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ENGLISH
Medical Device

INTENDED USE

The device is intended as a connection component of a prosthetic system
that replaces a missing lower limb.

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

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

For more detailed device information, see Table 1.

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

For weight limit and impact level, see Table 2.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

Warning: Use of a lower limb prosthetic device carries an inherent risk of
falling which may lead to injury.

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
Cutting the tube:
1. Clamp the tube with a cutting jig or put into a tube cutter.
Caution: Clamping too hard may damage the device.
2. Cut the tube straight and perpendicular.
Warning: Do not cut adapter shorter than the minimum cutting
length, see Table 1.
3. Remove all burrs and fully insert the tube into adapter.

Only applicable for female pylons:

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

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

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

Environmental Conditions

See which environmental conditions apply to the device in Table 1.

A Weatherproof device can be used in a wet or humid environment and can
tolerate being splashed by fresh water (e. g., rain), no submersion is allowed.
No contact with salt water or chlorinated water is allowed.

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

Clean with fresh water in case of accidental exposure to other liquids,
chemicals, sand, dust, or dirt and dry with a cloth.



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

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

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

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

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

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

SPECIFICATIONS
Table 1 - Device Specifications

A Product q q Environmental
Part # Description e Diameter | Material Conditions
AJ-712010 Weatherproof
Tube Junior 22 mm
AJ-712020 250 mm Waterproof
A-712010
Tube Aluminum
A-712020 400 mm
Weatherproof
A-742010 | Female 250 mm
A-742020 | Pylon AL 400 mm
30 mm
A-748010 Female 250 mm
A-748020 | PylonALTI | 400 mm Aluminum,
- Waterproof
A-748030 | Female 250 mm Titanium
A-748040 | Pylon TIWP | 400 mm

REPORT OF SERIOUS INCIDENT
Any serious incident in relation to the device must be reported to the
manufacturer and relevant authorities.

DISPOSAL
The device and packaging must be disposed of in accordance with
respective local or national environmental regulations.

LIABILITY

Ossur prosthetic devices are designed and verified to be safe and
compatible in combination with each other and custom-made prosthetic
sockets with Ossur adapters, and when used in accordance with their
intended use.

Ossur does not assume liability for the following:
« Device not maintained as instructed by the instructions for use.
« Device assembled with components from other manufacturers.
« Device used outside of recommended use condition, application, or
environment.



Compliance

This device has been tested according to 1SO 10328 standard to three
million load cycles.

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

Table 2 - Usage Specifications

Part # Impact Level \ngtht ISO 10328 - Label Text
AJ-712010 The device is intended for s5kg
children and adolescent 100 Ibs 1SO10328 — P3 - 45 kg
AJ-712020 | patients.
A-712010
A-712020
A-742010 The device is for mod'erate 100 kg / 1S010328 — PS — 100 kg
A-742020 | impact use, e.g., walking. 220 Ibs
A-748010
A-748020
A-748030 | The device is for high impact 166 kg |
use, e.g., walking and 366 Ibgs 1SO 10328 — P7 - 166 kg
A-748040 | occasional running.
~
ISO 10328 - “P” - “m”kg %) /N
*) Body mass limit not to be exceeded!
For specific conditions and limitations of use
see manufacturer’s written instructions on

intended use!
J




DEUTSCH
Medizinprodukt

VERWENDUNGSZWECK

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

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

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

Ausfiihrlichere Produktinformationen finden Sie in Tabelle 1.

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe
« Verlust der Gliedmafen untere Extremitit, Amputation oder Fehlbildung
+ Keine bekannten Kontraindikationen

Gewichtsgrenze und Belastungslevel siehe Tabelle 2.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Warnung: Die Verwendung einer Prothese fiir eine untere Extremitat birgt
ein inhidrentes Sturzrisiko samt der damit verbundenen Verletzungsgefahr.
Die orthopéadietechnische Fachkraft sollte den Patienten iiber alle in
diesem Dokument genannten Aspekte informieren, die fiir die sichere
Verwendung dieses Produkts erforderlich sind.

Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verdndert, die Funktion
beeintrichtigt ist oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschidigung oder
Verschleif} aufweist, die einer ordnungsgemifen Verwendung
entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht weiterverwenden und
muss sich an eine orthopidietechnische Fachkraft wenden.

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

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

MONTAGEANWEISUNG

Rohr schneiden:

1. Spannen Sie das Rohr mit einer Schneidvorrichtung ein oder legen Sie
es in einen Rohrschneider.
Vorsicht: Zu festes Einklemmen kann das Produkt beschidigen.

2. Schneiden Sie das Rohr gerade und senkrecht.
Warnung: Schneiden Sie den Adapter nicht kiirzer als die
Mindestschnittlange, siehe Tabelle 1.

3. Entfernen Sie alle Grate und setzen Sie das Rohr vollstindig in den
Adapter ein.

Gilt nur fiir Prothesenrohr fur Pyramidenaufnahme:

Warnung: Fiir eine sichere Befestigung verwenden Sie mittelfestes
Schraubensicherungsmittel und ziehen Sie es zweimal mit 15 Nm fest.
Warnung: Wenn eine extreme Einstellung erforderlich ist, verwenden Sie die
verldngerten Justierschrauben, um eine sichere Befestigung zu erreichen.

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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



Umgebungsbedingungen

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

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

Der Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem Wasser ist nicht erlaubt.

Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.
Bei versehentlichem Kontakt mit anderen Fliissigkeiten, Chemikalien, Sand,
Staub oder Schmutz mit SiiRwasser reinigen und mit einem Tuch trocknen.
Ein Wasserfest-Produkt kann in einer nassen oder feuchten Umgebung
verwendet und fiir maximal 1 Stunde in bis zu 3 Meter tiefes Wasser
getaucht werden.

Es vertrigt Kontakt mit: Salzwasser, Chlorwasser, Schweif3, Urin und
milden Seifen.

Es vertrdgt auch gelegentliche Einwirkung von Sand, Staub und Schmutz.
Eine kontinuierliche Einwirkung ist nicht zulassig.

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

WARTUNG

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

SPEZIFIKATIONEN
Tabelle 1 - Produktspezifikationen

Artikel- Beschreibung F:rodukt- Durch- Material Umgebungs-
nummer linge messer bedingungen
AJ-712010 Wetterfest
Tube Junior 22 mm
AJ-712020 250 mm Wasserfest
A-712010
Tube Aluminium
A-712020 400 mm
Wetterfest
A-742010 250 mm
Female Pylon AL
A-742020 400 mm
30 mm
A-748010 250 mm
Female Pylon AL TI
A-748020 400 mm i
A!ummlum, Wasserfest
A-748030 250 mm Titan
Female Pylon TI WP
A-748040 400 mm

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

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



HAFTUNG

Ossur-Prothetik-Produkte sind auf Sicherheit und Kompatibilitit in
Kombination untereinander und mit individuell angefertigten
Prothesenschiften mit Ossur-Adaptern und bestimmungsgemiRer
Verwendung ausgelegt und gepriift.

Ossur tibernimmt in den folgenden Fillen keine Haftung:
« Das Gerit wird nicht gemif der Gebrauchsanweisung gewartet.
« Das Gerit wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
« Das Produkt wird nicht gemiR den Empfehlungen in Bezug auf
Einsatzbedingungen, Anwendung oder Umgebung verwendet.

Konformitdt

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

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

Tabelle 2 — Verwendungsspezifikationen

Artikel- Belastun Maximal- | 1ISO 10328 —
nummer 8 gewicht | Kennzeichnungstext
AJ-712010 | Das Produkt ist fur Kinder und 45k

jugendliche Patienten 100 fb/ 1SO10328 — P3 — 45 kg
AJ-712020 | bestimmt. s
A-712010
A-712020
A-742010 | Das Produkt ist fiir den Einsatz 100 k

bei miRiger Belastung, z. B. 220 Ibg/ 1SO10328 — P5 - 100 kg
A-742020 | beim Gehen, vorgesehen. s
A-748010
A-748020
A-748030 | Das Produkt ist fiir den Einsatz

bei hoher Belastung, z. B. 166 kg /

Gehen und gelegentliches 3661bs | 19010328 -P7-166kg
A-748040 Laufen, vorgesehen.

N
ISO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

¥ Maximale Kérpermasse nicht Giberschreiten!

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




FRANCAIS

Dispositif médical

UTILISATION PREVUE

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

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

Le dispositif doit &tre mis en place et ajusté par un professionnel de santé.
Pour obtenir plus d'informations détaillées sur le dispositif, se reporter
au Tableau 1.

Indications d'utilisation et population cible de patients

« Amputation ou déficience d'un membre inférieur

« Aucune contre-indication connue
Pour connaitre la limite de poids et le niveau d'impact, se reporter au
Tableau 2.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

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

Avertissement : si la fonctionnalité du dispositif change ou diminue, ou si
le dispositif présente des signes de dommages ou d'usure |'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

Couper le tube :

1. Serrez le tube dans un étau ou placez-le dans un coupe-tube.
Attention : serrer trop fort peut endommager le dispositif.

2. Couper le tube droit et perpendiculairement.
Attention : ne coupez pas I'adaptateur plus court que la longueur de
coupe minimale, reportez-vous au Tableau 1.

3. Eliminer toutes les bavures et insérer complétement le tube dans
I’adaptateur.

Applicable uniquement pour pilon femelle :

Avertissement : pour garantir une bonne fixation, utiliser du frein-filet

a résistance moyenne et serrer a 15 Nm deux fois.

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

UTILISATION

Nettoyage et entretien

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



Conditions environnementales

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

Un dispositif résistant aux intempéries peut étre utilisé dans un
environnement humide et peut tolérer les éclaboussures d'eau douce (par
exemple, la pluie), aucune immersion n'est autorisée.

Contact avec de |'eau salée ou chlorée interdit.

Sécher avec un chiffon aprés contact avec de I'eau douce ou de I'humidité.
Nettoyer a I'eau douce en cas d'exposition accidentelle a d'autres liquides,
produits chimiques, sable, poussiére ou saleté et sécher avec un chiffon.
Un dispositif étanche classé Waterproof peut étre utilisé dans un
environnement humide et immergé dans l'eau jusqu'a 3 métre de
profondeur pendant 1 heure maximum.

Il peut tolérer le contact avec : 'eau salée, I'eau chlorée, la transpiration,
I'urine et les savons doux.

Il peut également tolérer une exposition occasionnelle au sable, a la
poussiére et a la saleté. L'exposition continue n'est pas autorisée.

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

ENTRETIEN

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

CARACTERISTIQUES
Tableau 1 - Caractéristiques du dispositif
Référence | Description Longueur. Diamétre | Matériau Con.dltlons
du produit environnementales

A-712010 Resistance aux

Tube Junior 22 mm intemperies
AJ-712020 250 mm Etanchéité
A-712010 .

Tube Aluminium
A-712020 400 mm Résistance aux

intempéries
A-742010 | Female 250 mm P
A-742020 | PYIOn AL 1400 mm
A-748010 | ropmale 250 mm |30 mm
A-748020 | PYIONALTI | 400 mpm
Aluminium, | - it

A-748030 250 mm Titane Etanchéité

Female

Pylon TIWP
A-748040 400 mm

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 &tre mis au rebut conformément aux
réglementations environnementales locales ou nationales en vigueur.



RESPONSABILITE

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

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

Conformité

Ce dispositif a été testé conformément a la norme 1SO 10328 sur

trois millions de cycles de charge.

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

Tableau 2 — Indications d'utilisation

a7 q 0 Limite 1SO 10328 -
R = de poids | Texte de I'étiquette
AJ-712010 | Le dispositif est destiné aux 45kg
patients enfants et 100 Igb 1SO10328 — P3 - 45 kg
AJ-712020 | adolescents. s
A-712010
A-712020
A-742010 | Le dispositif est prévu pour 100 kg /
des activités a impact modéré, 220 ”;gs 1SO10328 — P5 - 100 kg
A-742020 | par exemple la marche.
A-748010
A-748020
A-748030 | Le dispositif est prévu pour
des activités a impact élevé, 166 kg / 1SO 10328 — P7 — 166 k
par exemple la marche et la 366 Ibs J
A-748040 | (o rse occasionnelle.

ISO 10328 - “P” - “m7kg ¥) A\

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

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




ESPANOL
Producto sanitario

USO PREVISTO

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

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

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

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

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se
requiere en este documento para el uso seguro de este dispositivo.
Advertencia: Si se produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad
del dispositivo o si el dispositivo muestra signos de dafio o desgaste que
dificultan sus funciones normales, el paciente debe dejar de usar el
dispositivo y ponerse en contacto con un profesional sanitario.
Advertencia: Para garantizar la durabilidad, utilice inicamente piezas de
repuesto de Ossur.

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

INSTRUCCIONES DE MONTAJE
Corte del tubo:
1. Sostenga el tubo con una criba de corte o con un cortatubos.
Precaucién: Un exceso de fuerza en la sujecién puede dafiar el dispositivo.
2. Corte el tubo recto y de forma perpendicular.
Advertencia: No corte el adaptador mds alld de la longitud minima de
corte, consulte la Tabla 1.
3. Retire todas las rebabas e inserte completamente el tubo en el adaptador.

Solo aplicable para pilén hembra:

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

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

uso

Limpieza y cuidado

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

Condiciones medioambientales

Vea qué condiciones ambientales se aplican al dispositivo en la Tabla 1.
Un dispositivo resistente a condiciones climiticas adversas puede usarse en
un ambiente mojado o hiimedo y puede tolerar las salpicaduras de agua
dulce (por ejemplo, lluvia), no se permite la inmersién.



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

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

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

Puede tolerar el contacto con: agua salada, agua clorada, transpiracién,
orinay jabones suaves.

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

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

MANTENIMIENTO

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

ESPECIFICACIONES
Tabla 1 - Especificaciones del dispositivo

Referencia . .. |Longituddel | _. q Condiciones
s Descripcién Didmetro | Material . .
de la pieza producto medioambientales
Resistente a
AJ-712010 condiciones
Tube Junior 22mm climaticas adversas
250 mm
AJ-712020 Resistente al agua
A-712010 Alluminio
Tube .
A-712020 400 mm Resistente a
condiciones
A-742010 | Fernale 250 mm climéticas adversas
A-742020 | PYIONAL | 400 mm
30 mm
A-748010 | Fermale 250 mm
Pylon AL TI
A-748020 | Y 400 mm Alluminio, )
Titanio Resistente al agua
A-748030 | Fernale 250 mm
A-748040 | PYlon TIWP | 400 mm

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

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

RESPONSABILIDAD

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



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

Cumplimiento normativo

Este dispositivo ha sido sometido a pruebas de acuerdo con la norma
1SO 10328 a tres millones de ciclos de carga.

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

Tabla 2 - Especificaciones de uso

Referencia X . Limite | 1SO 10328 - Texto de
X Nivel de impacto a
de la pieza de peso | la etiqueta

A-712010 | g dispositivo estd destinado a | 45 kg /
AJ-712020 pacientes nifios y adolescentes. | 100 Ibs

1SO10328 — P3 - 45 kg

A-712010
A-712020
A-742010 | El dispositivo es para uso de 100 k
impacto moderado, por 220 Ibg/ 1SO10328 — P5 - 100 kg
A-742020 | ejemplo, caminar. >
A-748010
A-748020
A-748030 | El dispositivo es para uso de
alto impacto, por ejemplo, 166 kg / | 1SO 10328 — P7 —
caminary correr 366 Ibs | 166 kg

A-748040 | ,casionalmente.

ISO 10328 - “P” - “m”kg *) AN\

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

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




ITALIANO
Dispositivo medico

DESTINAZIONE D'USO

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

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

Il dispositivo deve essere montato e regolato da un professionista sanitario.
Per informazioni dettagliate sul dispositivo, vedere |a Tabella 1.

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

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

Avvertenza: |'uso di un dispositivo protesico per |'arto inferiore comporta
un rischio intrinseco di caduta che pud causare lesioni.

Il professionista sanitario deve informare l'utente su tutto cid che

& riportato nel presente documento e che & richiesto al fine di un utilizzo
sicuro del dispositivo.

Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo o di
danni o guasti al dispositivo che ne impediscano il normale
funzionamento, |'utente deve sospendere |'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
Taglio del tubo:
1. Fermare il tubo con una maschera da taglio o inserirlo in una tagliatubi.
Attenzione: un serraggio troppo forte pud danneggiare il dispositivo.
2. Tagliare il tubo dritto e perpendicolare.
Avvertenza: non tagliare il giunto pili corto della lunghezza di taglio
minima, vedere la Tabella 1.
3. Rimuovere tutte le sbavature e inserire il tubo completamente nel
giunto.

Applicabile solo per tubo con giunto femmina:

Avvertenza: per un fissaggio sicuro, applicare un frenafiletti a media
resistenza e serrare due volte a15 Nm.

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

UTILIZZO

Pulizia e cura

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

Condizioni ambientali

Vedere quali condizioni ambientali si applicano al dispositivo nella Tabella 1.
Un dispositivo Weatherproof (resistente alle intemperie) pud essere
utilizzato in un ambiente bagnato o umido e pud sopportare spruzzi di



acqua dolce (ad es. pioggia), non & consentita I'immersione.

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

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

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

di1ora.

Pub tollerare il contatto con acqua salata, acqua clorata, sudorazione,

urina e saponi delicati.

Pud anche tollerare l'esposizione occasionale a sabbia, polvere e sporco.

Non & consentita I'esposizione continua.

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

SPECIFICHE
Tabella 1 - Specifiche del dispositivo
g Lunghezza a q Condizioni
Cod. Prod. | Descrizione del prodotto Diametro | Materiale ambientali
Weatherproof
AJ-712010 (resistente alle
Tube Junior 22 mm intemperie)
250 mm
AJ-712020 Waterproof
(impermeabile)
Alluminio
A-712010
Tube
A-712020 400 mm Weatherproof
(resistente alle
A-742010 Female 250 mm intemperie)
A-742020 | PYIONAL | 400 mm
A-748010 Female 250 mm
Pylon ALTI
A-748020 | 7Y 400 mm 30 mm
A-748030 250 mm Alluminio, | Waterproof
Titanio (impermeabile)
Female
Pylon TI WP
A-748040 400 mm




SEGNALAZIONE DI INCIDENTE GRAVE

Qualsiasi incidente grave in relazione al dispositivo deve essere segnalato

al produttore e alle autorita competenti.

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

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

Ossur non si assume alcuna responsabilitad per quanto segue:
- Dispositivo non mantenuto come indicato nelle istruzioni d'uso.
« Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
« Dispositivo utilizzato in modo non conforme alle condizioni d'uso,

dell'applicazione o dell'ambiente raccomandati.

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

Tabella 2 - Specifiche di utilizzo

Cod. Prod. | Livello di attivita Limite Is.o 10328 - Testo
peso etichetta
AJ-712010 | dispositivo & destinato a 45kg / 1SO10328 — P3 — 45 k
bambini e adolescenti. 100 Ibs g
AJ-712020
A-712010
A-712020
Il dispositivo & destinato ad
A742010 | ocsere utilizzato per una 100 kg / 1SOT0328 — P5 — 100 k
A-742020 |moderata attivita come ad 220 Ibs g
esempio una camminata.
A-748010
A-748020
A-748030 1l d|sp0$|F|}/0 & destinato at;i N
essere utilizzato per un attivita 166 kg /
alta come ad esempio 366 ”i ISO 10328 — P7 - 166 kg
A-748040 impegnative camminate e corsa
occasionale.

1SO 10328 - “P” - “m”kg *)

A

A

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

Per le condizioni e le limitazioni di uso specifiche

consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore

per l'uso previsto.




NORSK
Medisinsk utstyr

TILTENKT BRUK

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

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av helsepersonell.
Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

For mer detaljert informasjon om enheten, se tabell 1.

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

For vektgrense og belastningsniva, se tabell 2.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKS)JONER

Advarsel: Bruk av en underekstremitetsprotese medferer en iboende
risiko for & falle, noe som kan fore til skade.

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

Advarsel: Hvis enhetens funksjonalitet endres eller gar tapt, eller hvis
enheten viser tegn til skade eller slitasje som hindrer normal funksjon,
ma pasienten slutte & bruke enheten og kontakte helsepersonell.
Advarsel: Bruk bare Ossur-reservedeler til enheten for & sikre holdbarhet.
Enheten skal bare brukes av én pasient.

MONTERINGSINSTRUKSJONER

Kutting av rgret:

1. Fest raret med en kappejigg eller plasser det i en rgrkutter.
Forsiktig: Hvis du klemmer for hardt, kan det skade enheten.

2. Kapp raret rett og vinkelrett.
Advarsel: kke kutt adapteren kortere enn minimum kuttelengde, se
tabell 1.

3. Fjern alle grader, og sett roret helt inn i adapteren.

Gjelder bare for hunnrer:

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

Advarsel: Nar omfattede justering er ngdvendig, ma de forlengede
settskruene brukes for & oppna sikkert feste.

BRUK

Rengjoring og vedlikehold

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

Miljobetingelser

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

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

Kontakt med saltvann eller klorvann er ikke tillatt.

Terk med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

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

Et vanntett apparat kan brukes i vate eller fuktige miljoer, og nedsenkes



i opptil 3 meter dypt vann i hgyst 1 time.

Det téler kontakt med: saltvann, klorvann, svette, urin og milde saper.
Det taler ogsa sporadisk eksponering for sand, stev og smuss.
Kontinuerlig eksponering er ikke tillatt.

Terk med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

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

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

SPESIFIKASJONER
Tabell 1 - Enhetsspesifikasjoner
Delenr. Beskrivelse Produktets Diameter | Materiale Miljebetingelser
lengde
AJ-712010 Varbestandig
Tube Junior 22 mm
AJ-712020 250 mm Vanntett
A-712010
Tube Aluminium
A-712020 400 mm
Vearbestandig
A-742010 | Formale 250 mm
A-742020 | PYlon AL 460 mm
30 mm
A-748010 | Formale 250 mm
Pylon AL TI
A-748020 | Y 400 mm Aluminium,
X Vanntett
Titan

A-748030 250 mm

Female

A-748040 | PYIONTIWP | 460 mm

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

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

ERSTATNINGSANSVAR

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

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

Samsvar

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

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



Tabell 2 — Bruksspesifikasjoner

. Lo 1SO 10328 - tekst pa
Delenr. Belastningsniva Vektgrense ctiketten
AJ-712010 | penne enheten er tiltenkt | 45 kg /
1SO10328 — P3 - 45 kg

barn og ungdom. 100 Ibs
AJ-712020
A-712010
A-712020
A-742010 | Enheten er for bruk med 100 k

moderat belastning, f.eks. 220 IE / 1SO10328 — P5 - 100 kg
A-742020 | gaing. S
A-748010
A-748020
A-748030 | Enheten er for bruk med 166 k

hoy belastning, f.eks. 266 IES/ ISO 10328 — P7 - 166 kg
A-748040 | gaing og sporadisk lgping.

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

A

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

A

bruk!

For spesifikke vilkar og begrensninger for bruk, se
produsentens skriftlige instruksjoner om tiltenkt
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DANSK
Medicinsk udstyr

TILSIGTET ANVENDELSE

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

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

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Neermere oplysninger om enheden finder du i Tabel 1.

Indikationer for Brug og Patientmalgruppe
« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet
+ Ingen kendte kontraindikationer
Angéende vaegtgraense og belastningsniveau, se Tabel 2.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

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

Advarsel: Hvis der er sket en eendring 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

Beskaering af roret:

1. Afklem roret med en skeerevinkel eller szt det i en rarskeerer.
Forsigtig: Hvis enheden klemmes for hardt, kan det beskadige den.

2. Skeer rgret lige og vinkelret over.
Advarsel: Beskeer ikke adapteren kortere end den mindste
skaereleengde, se Tabel 1.

3. Fjern alle grater, og szt roret helt ind i adapteren.

Geelder kun for hunrer:

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

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

BRUG

Rengoring og vedligeholdelse

Rengares med en fugtig klud og en mild sebe. Tarres med en klud efter
rengering.

Omgivende forhold

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

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

Kontakt med saltvand eller klorvand er ikke tilladt.

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.
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Renger med ferskvand i tilfeelde af utilsigtet eksponering for andre
vaesker, kemikalier, sand, stav eller snavs, og ter med en klud.

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

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

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

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

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

VEDLIGEHOLDELSE
Enheden og den samlede protese begr undersgges af sundhedspersonalet.
Hyppigheden fastlaegges ud fra patientens aktivitetsniveau.

SPECIFIKATIONER
Tabel 1 - Enhedsspecifikationer

Delnr. Beskrivelse Produktets Diameter | Materiale Miljaforhold
lengde
AJ-712010 Vejrbestandig
Tube Junior 22 mm
AJ-712020 250 mm Vandteet
A-712010
Tube Aluminium
A-712020 400 mm
Vejrbestandig
A-742010 Female 250 mm
A-742020 | Pylon AL 400 mm
30 mm
AT48010 | pernale pylon | 250 mm
ALTI
A-748020 400 mm Aluminium,
Titanium Vandtet
A-748030 | Fomale pylon | 250 mm
A-748040 | T'WP 400 mm

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

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

ANSVARSFRASKRIVELSE

Ossur-proteser er designet og verificeret til at veere sikre og kompatible

i kombination med hinanden og med specialfremstillede protesehylstre
med Ossur-adaptere, samt nar de bruges i overensstemmelse med deres
tilsigtede anvendelse.

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 brugsbetingelser,
formal eller miljoer.
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Overensstemmelse

Denne enhed er testet i henhold til ISO 10328-standarden til at kunne

modsta tre millioner belastningscyklusser.

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

Tabel 2 - Brugsspecifikationer

Delnr. Belastningsniveau Vagtgrense

1SO 10328 - Etikettekst

AJ-712010 | Epheden er beregnet til | 45kg /
AJ-712020 bern og unge patienter. | 100 Ibs

1SO10328 — P3 — 45 kg

1SO10328 — P5— 100 kg

A-712010

A-712020
Enheden er beregnet til

A-742010 brug ved moderat 100 kg /

A-742020 belastning, f.eks. 220 Ibs
ved gang.

A-748010

A-748020

A-748030 | Enheden er 4beregnet' til 166 kg /
brug ved hgj belastning, 366 Ibs

A-748040 | feks. gature og let Iob.

I1SO 10328 — P7 - 166 kg

ISO 10328 - “P” - “m”kg ) A\

*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges!

Se fabrikantens skriftlige instruktioner om
A pétaenkt anvendelse for specifikke betingelser
og begraen sninger for brug!
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SVENSKA
Medicinteknisk produkt

AVSEDD ANVANDNING

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

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

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjér.

F6r mer ingdende information om enheten, se Tabell 1.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Férlust av nedre extremiteter, amputation eller brist
« Inga kinda kontraindikationer

For viktbegrinsning och belastningsniva, se Tabell 2.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Varning: anvindning av en protesenhet for nedre extremiteter innebir en
risk fér fall som kan leda till skador.

Ortopedingenjoéren bér informera patienten om allt i detta dokument som
krévs fér sdker anviandning av denna enhet.

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

Varning: Anvind endast reservdelar fran Ossur fér att sikerstilla
hallbarheten.

Enheten &r endast avsedd fér enpatientsbruk.

MONTERINGSANVISNINGAR
Kapning av roret:
1. Klam fast réret med en skirjigg eller ligg i en rérskirare.
Varning: Enheten kan skadas om den klims fast fér hart.
2. Skir av roret rakt och vinkelritt.
Varning: Kapa inte adaptern kortare dn minsta kapningslidngd, se Tabell 1.
3. Ta bort alla sagspan och fér in roret helt i adaptern.

Giller endast for honpylon:

Varning: Fér siker infistning anviander du ett medelstarkt
ginglasningsmedel och drar at tva ganger till 15 Nm.

Varning: Vid extrem inriktning ska de férlangda stillskruvarna anvindas
for att sikerstilla siker anslutning.

ANVANDNING

Skdétsel och rengéring

Rengor med en fuktig trasa och en mild tval. Torka med en trasa efter
rengoring.

Miljéférhallanden

Se vilka miljoférhallanden som giller fér enheten i Tabell 1.

En viderbestindig enhet kan anvindas i en vat eller fuktig miljé och tal stank
av sétvatten (t.ex. regn), blétliggning ar inte tillaten.

Kontakt med salt eller klorerat vatten r inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt.

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

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

Den tal kontakt med: saltvatten, klorerat vatten, svett, urin och milda tvalar.
Den tal ocks4 enstaka exponering fér sand, damm och smuts.
Kontinuerlig exponering ir inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt.

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

UNDERHALL
Enheten och den dvergripande protesen bér undersdkas av en
ortopedingenijor. Intervallet bor faststallas baserat pa patientens aktivitet.

SPECIFIKATIONER
Tabell 1 - Enhetsspecifikationer

Delnr Beskrivning E:)::kt- Diameter | Material Miljsférhallanden
AJ-712010 . Viderbestandig
Tube Junior 22 mm
AJ-712020 250 mm Vattentat
A-712010
Tube Aluminium
A-712020 400 mm
Viderbestindig
A-742010 | Female 250 mm
A-742020 | Pylon AL 400 mm
30 mm
A-748010 | Fernale 250 mm
A-748020 | Pylon ALTI | 400 mm Aluminium
. " | Vattentat
A-748030 | Fernale 250 mm Titan
A-748040 | Pylon TIWP | 400 mm

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

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

ANSVAR

Protesenheter fran Ossur &r konstruerade och verifierade for att vara
sikra och kompatibla tillsammans med varandra och med individuellt
anpassade proteshylsor med adaptrar fran Ossur, samt nir de anvinds
i enlighet med sin avsedda anvindning.

Ossur fransager sig allt ansvar for féljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra
tillverkare.
« Enhet som anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden,
anvindningsomraden eller miljcer.

Overensstimmelse

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

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

25



Tabell 2 — Anvandningsspecifikationer

Delnr

Belastningsniva

Viktbegransning

1SO 10328 - text pa
etikett

AJ-712010

AJ-712020

Den hiar enheten &r
avsedd fér barn och
ungdomar.

45 kg / 100 Ibs

1SO10328 — P3 — 45 kg

A-712010

A-712020

A-742010

A-742020

A-748010

A-748020

Enheten &r avsedd fér
mattlig aktivitetsniva,
t.ex. gang.

100 kg / 220 Ibs

1SO10328 — P5— 100 kg

A-748030

A-748040

Enheten &r avsedd for

hog aktivitetsniva, t.ex.

gang och sporadisk
16pning.

166 kg / 366 Ibs

1SO 10328 — P7 - 166 kg

1SO 10328 - “P” - “m”kg *)

A

*) Maximal kroppsmassa far inte Gverskridas!

For sérskilda villkor och begransningar for

A anvéndningen, se tillverkarens skriftliga

instruktioner!
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EAAHNIKA

latpoTtexvoAOYIKO TTPOIOV

NMPOBAENOMENH XPHXZH

To mpoidv mpoopileTal wg e§ApTNUa 0UVEEON EVOC TPOCGOETIKOU GUCTAUATOG
IOV AVTIKAOIOTA €va eNNEITOV KATW AKPO.

H KataAANAGTNTA QUTOU TOU TIPOIGVTOC Yia TNV TPOBEDN Kal Tov acBevr
nipémnet va a§lohoynBolv and évav emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpémel va TomoBeteital puBUifeTal AMOKAEIOTIKA amd emayyeAuatia
vyeiag.

lMa Mo avaAuTIKEG TTANPOPOPIES Yia TO TTPOIoV, avatpéte otov Mivaka 1.

Evéei§eic yra xprion kat mAnBuopéc acOevwv-otéxog
« ATWAELD, AKPWTNPLACHAG i} AVEMAPKELQ KATW AKPOU
« Agv UTIAPXOLV YVWOTEG avTevSEifelg
lNa 1o 0plo Bapoug kat To enimedo kpovong, Seite Tov Mivaka 2.

TENIKEZ OAHTIEX AZOANEIAXZ

Mposgidomoinon: H xprion mpdOeong Kdtw dkpou evéxel eyyevr Kivouvo
TITWONG TTOU WUITOPE( va 08Ny OEL OE TPAUMATIOUO.

O emayyeAuatiag uyeiag Oa mpémel va evnuepWoel Tov aoBevr yia OAeG TIG
odnyieg mou mephapBavel To mapov yypago Kat Ot OTTOIEG TIPETTEL VAl TNPOVVTAL
Y10 TNV a0PaAr xprion auTng Tou TTPOIGVTOG.

Mpogidomoinon: Eav mapatnpnBei alayn rj anwAela Tng AettoupyikdTNTag
NG OUOKEUNG 1| €AV N ouokeur mapoucidlel onuadia BAAPNG  eBopdg mou
eumodifouV TIG KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TNG, 0 a0BeVG Ba TPEMEL VA OTAMATHOEL
N XPron TNG CUCKEUNE KAl VA ETTIKOIVWVIOEL E £vav eMayyeApaTia Uyeiag.
MposiSonoinon: Xpnotpomoleite uévo avtalakTikd Ossur yia To mpoidv yia
™ S1a0@ANoN TNG avOeKTIKATNTAG.

To mpoidv mpoopiletatl yia xprion and évav pévo acBevn.

OAHTIEZ ZYNAPMOAOIHZHZ
Ko Tou cwArjva:
1. Xpi€te Tov owArjva pe Bondntikd 08nyd ) TOMOBETOTE OE KOPTN CWARVWV.
Mpocoxn: To oAU évtovo o®i§Io UmopEi va TTPOKANETEL {NHIA OTO TIPOTOV.
2. Koyte Tov owArva guBeia kat kabeta.
Mpo&idomoinon: Mnv KOBETE TOV TPOCAPUOYEA HIKPOTEPO ATIO TO
€NdXIOTO priKog KomAG, Seite Tov Mivaka 1.
3. Apaipéote OAa Ta pviopata Kat TomoBeTHOTE OAOKANPO TOV CWARvVa
OTOV TIPOCAPHOYEQ.

loxvel pévo yia OnAukoé mMuAwvag:

MNpogidomoinon: MNa ac@aAr} OTEPEWON XPNOILOTIOOTE KOANA OTTEIPWHATOG
UECAiag avToxfg KAl aOKAOTE TNV OVOPAOTIKA porr SU0 gopég ota 15 Nm.
Mposgidomoinon: Otav anaiteital akpaia euBuypAPUION, XPNOIMOTOINOTE
Sleotalpéveg Bideg 0TEPEWONG YO VA EMTUXETE AOPAAT OTEPEWON.

XPHZH

KaBapiouog kat ppovrtida

KaBapiote pe éva uypd mavi kal éva Ao camouvl. TTEYVWOTE UE €va TTavi PETA
Tov kabaplopo.
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MepiBaldovrikéc ouvOrkeg

Agite moleg mePIBAMoVTIKEG OUVORKEG LoXUOULV yia To TTpoidv oTov Mivaka 1.
‘Eva mpoi6v mavtdg Kalpou Ummopei va xpnaotpomnoindei o€ uypo ry uméd vypacia
mePIBANoV Kal urmopei va avté&el To mroiliopa anmd YAuKo vepo (.. Bpoxr),
Sev emtpémetal n fudion.

Agv EMTPEMETAL N EMAPN HE OAHUPO VEPO 1} XAWPIWHEVO VEPO.

STEYVWOTE e éva Tavi HETA amd ema@n} pe YAUKO VEPO 1) uypacia.

KaBapiote pe YAUKO vepod o€ TepimTwon tuxaiag €ékBeong og dAa vypad,
XNHIKA, dupo, okovNn 1 BPwHLA Kal OTEYVWOTE PE éva TTavi.

‘Eva ad1dBpoxo mpoidv pumopei va xpnotpomoinbei og uypo fy umod vypacia
mepIBANov Kat va BubioTei og YAUKO vepS BABoUG £wg 3 HETPA YIa PEYIOTO
Siaotnpa 1 wpag.

Mmopei va givat avOekTIKr oTnv ema@n Pe: alatdvePo, XAwPIwHEVO VEPD,
£@idpwon, oupa Kal Amag Spdong camouvia.

Mmopei emiong va avexBei Tnv meptotaciakn €kBeon otnv APPO, TN OKOVN Kal
™ Bpwuid. H ouvexrig ékBeon Sev emrtpémetal.

STEYVWOTE WE éva Tavi HETA amd ema@n} He YAUKO VEPO 1) uypaacia.

KaBapioTe pe YAUKO vepo peTd amd €kBeon o AAAa Lypad, XNUIKA, Ao, OKOVN
1N BPWHIA KAl OTEYVWOTE WE €va TTIAVI.

ZYNTHPHZH

To mpoidv Kat n ouVOAIKN| TTPOBeoN Mpémel va e§eTaoTolv amnd enayyeApatia
vyeiac. To Staotnua Ba mpémet va kabopiletal pe Baon Tn dpactnpidtnta Tou
aoBsvouc.

MPOAIATPA®EX
Mivakag 1- Mpodiaypapég mpoiovtog

. . | Mkog . . TuvOnkeg
Mépog # | Meprypapn POTOVTOC Aapetpog | YAIKO nepiBaovroc
AJ-712010 Mavtdg kapoL

Tube Junior 22 mm
AJ-712020 250 AlooTd Ad14Bpoxo
A-712010

Tube Aloupivio
A-712020 400 xi\ooTa ) .

- Mavtog kaipov

A-742010 | Female 250 xi\tooTtd
A-742020 | Pylon AL | 400 xihootd | 39
A-748010 | Female 250 xi\MooTd | XtAlooTd
A-748020 | Pylon ALTI | 400 xi\ooté Ahoupivio, ASipoyo
A-748030 | Female 250 xI\looTd Tiravio
A-748040 | PYlonTIWP | 400 yi\ootd

ANAO®OPA ZOBAPOY NMEPIZTATIKOY
Omotodnmote coPapd cUPPBAV OE OXEON HE TO TIPOTOV TTPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXEC.

ANOPPI¥YH
To mpoidv Kat n cuokevacia Ba MPETEL va AOPPITTTOVTAL CUUPWVA LE TOUG
avTioTOIXOUG TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG TEPIBAANOVTIKOUG KAVOVIOHOUG.

EYOYNH

O1mpocBéoeic Tng Ossur éxouv oxediaoTtei kat emaAnBeutei w¢ ac@aleic kat
oupBatég og UVOUAOUO HETAEU TOUG KABWE KAl JIE TTPOCAPUOCHEVEG
TiPooOETIKEG OrKeC e mpooappoyeic Tng Ossur, Kat dtav xpnoipomnolouvTal
olu@WVA UE TN XPron Yla Tnv omoia mpoopilovtat.
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H Ossur 8ev avahapBdvel kapia eubovn yia ta akéhouda:
+ Mn ouvtrpnon Tou MPoIdVToG CUMPWVA HE TIG 0dnyieg Xpriong.
« YUVOPHOAOYNoN Tou TTPOIOVTOC HE E60PTAMATA AWV KATAOKEUAOTWV.
+ Xprion Tou MPoidVTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY CUVONKWV XPAong,
£QAPHOYNG i TIEPIBANOVTOG.

Zuppoppwon

AuTO 1O TIPOIdV €xel ENeyXOei cUHPWVA pe To pdTuTTo ISO 10328 yia Tpia
EKATOMHUPLA KUKAOUG POPTIONG.

Avdloya pe Tn SpacTnplotnTa Tou aoBevolc, auTO HUMTOPEL Va AVTIOTOIXE( OE
3-5 xpovia xprong.

Mivakag 2 - Mpodiaypa@ég xpriong

Mépoc# | Emimedo kpouong ,? ?w I,SO 1.0328 - Keipevo
papoug 113 1S

AJ-712010 | To mpoidv mpoopiletal yia 45kg/

aoBeveig mou gival madid kat 100 Ibs 1SO10328 - P3 - 45 kg
AJ-712020 | épnpot.
A-712010
A-712020
A-742010 | To mpoidv mpoopiletal yia 100kg /

Xpron e peoaia mimeda 220 Ibgs 1SO10328 - P5 - 100 kg
A-742020 | kaTamovNnoNG, T.Y. TEPMATNHA.
A-748010
A-748020
A-748030 | TO TpOidv mpoopiletat yia

Xprion o€ vPnAd enimeda 166 kg /

Katandvnong, .. Yeryopo 366 Ibgs 1SO 10328 - P7 - 166 kg
A-748040 | TTEPTIATNHA KAL TIEPICTACIAKO

TPESIMO.

IS0 10328 - “P" - “m”kg #) /N

*) To 6p1o pdlag owpatog Sev mpémet va
unepPaivetar!

[ GUYKEKPIHEVEG TIPOUTTOBETEIG KAl TIEPIOPIOHOUG
ot xpron, BA. Tiq ypanTé o8nyieg mpoBAenopevng
XPNONG TOU KATAOKEVAOTH!
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SUOMI
Ladkinnillinen laite

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu puuttuvan alaraajan korvaavan proteesijarjestelman
liitdntaosaksi.

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timin laitteen soveltuvuus
proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja siitédd vain terveydenhuollon ammattilainen.
Katso tarkemmat laitetiedot taulukosta 1.

Kdyttéaiheet ja kohdepotilasryhmii
- Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen
« Ei tiedettyjd vasta-aiheita

Katso painoraja ja iskukuormitustaso taulukosta 2.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tissa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietia pystyikseen
kayttamaan tatd laitetta turvallisesti.

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

Varoitus: varmista laitteen kestivyys kayttamall4 laitteessa vain Ossurin
varaosia.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttosn.

ASENNUSOHJEET
Putken lyhentiminen:
1. Kiinnitd putki katkaisujigiin tai putkileikkuriin.
Huomio: Liiallinen puristusvoima voi vahingoittaa laitetta.
2. Katkaise putki tasaisesti ja kohtisuoraan.
Varoitus: il4 katkaise adapteria pienintd leikkauspituutta lyhyemmaiksi,
katso taulukko 1.
3. Poista mahdolliset jiysteet ja tyénnd putki adapterin pohjaan saakka.

Koskee vain putki naarasadapterilla:

Varoitus: varmista luotettava kiinnitys kayttamalla keskilujaa
kierrelukitetta ja kiristimalla kahdesti 15 Nm:iin.

Varoitus: jos suuntaus dériasennossa on vilttamitdn, kiytd pitkia
kiinnitysruuveja, jotta kiristys on riittdva.

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

Puhdista kostealla ritill4 ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla
puhdistuksen jalkeen.

Kdiyttéolosuhteet

Katso laitetta koskevat kayttdolosuhteet taulukosta 1.

Sadnkestdvai laitetta voidaan kidyttdd méardssa tai kosteassa
ympiristdssi, ja se sietdd makean veden roiskumisen (esim. sateen),
mutta sitd ei saa upottaa veteen.
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Laite ei kesté suola- eiki kloorivetti.

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

Puhdista se makealla vedelli, jos se altistuu vahingossa muille nesteille,
kemikaaleille, hiekalle, polylle tai lialle, ja kuivaa liinalla.
Waterproof-laitetta voi kéyttdd mirdssa tai kosteassa ympéristossi ja
upottaa enintdin kolmen metrin syvyiseen veteen enintdin yhden tunnin
ajaksi.

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

Se kestda my6s satunnaista altistumista hiekalle, polylle ja lialle. Jatkuva
altistuminen ei ole sallittua.

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

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

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

TEKNISET TIEDOT
Taulukko 1 - Laitteen tekniset tiedot
Tuotteen Am . e
Tuotenro | Kuvaus pituus Halkaisija | Materiaali | Kéytt6olosuhteet
AJ-712010 Sadnkestava
Tube Junior 22 mm
AJ-712020 250 mm Vedenkestavi
A-712010
Tube Alumiini
A-712020 400 mm
Sainkestava
A-742010 Female 250 mm
A-742020 | Pylon AL 400 mm
30 mm
A-748010 Female Pylon 250 mm
A-748020 |ALT! 400 mm Alurmiini
Titaani ’ Vedenkestivi
A748030 | pornale pylon | 250 mm
A-748040 | TIWP 400 mm

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

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettiva paikallisten tai kansallisten
ympiristomaardysten mukaisesti.

VASTUU

Ossur-proteesilaitteet on suunniteltu ja varmistettu turvallisiksi ja
yhteensopiviksi toistensa ja Ossur-adaptereilla varustettujen
mittatilaustyoni valmistettujen proteesiholkkien kanssa, kun niita
kaytetadn niiden kayttstarkoituksen mukaisesti.

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kiyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
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« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdytdssé ei noudateta suositeltua kiyttdolosuhdetta,

kayttokohdetta tai kiyttoymparistda.

Vaatimustenmukaisuus

Tami laite on testattu standardin ISO 10328 mukaan
kestimiin kolme miljoonaa kuormitusjaksoa.
Potilaan aktiivisuudesta riippuen tdmai voi vastata 3-5 vuoden kaytts4.

Taulukko 2 - Kiyttstiedot

Tuotenro | Iskukuormitustaso

Painoraja

1SO 10328 — tarran
teksti

A-748040

juoksemiseen.

AJ-712010 || 4ite on tarkoitettu lapsille ja 45kg | 1SO10328 — P3 — 45 k
AJ-712020 nuorille potilaille. 100 Ibs &
A-712010
A-712020
7742010 Laite on tarkoitettu
- keskimadriisen 100 kg /
A.742020 | aktiivisuustason kayttssn, 220 Ibs 15010328 ~P5 - 100 kg
esim. kavelyyn.
A-748010
A-748020
A.748030 | Laite on tarkoitettu korkean
aktiivisuustason kayttéon, 166 kg /
esim. kavelyyn ja ajoittaiseen | 366 Ibs 150 10328 - P7 - 166 kg

N
ISO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

f Erityisehtoja ja kdyttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kéyton kirjallisesta ohjeesta! )
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NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BEOOGD GEBRUIK

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

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

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

Raadpleeg tabel 1 voor meer gedetailleerde informatie over het hulpmiddel.

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

Zie voor gewichtslimiet en impactniveau tabel 2.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

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

De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud
van dit document ten behoeve van het veilige gebruik van dit hulpmiddel.
Waarschuwing: als de werking van het hulpmiddel verandert of afneemt,
of als het hulpmiddel tekenen van schade of slijtage vertoont die de
normale functies van het hulpmiddel belemmeren, moet de patiént
stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact opnemen met
een medische-zorgverlener.

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

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

MONTAGE-INSTRUCTIES

De buis afsnijden:

1. Zet de buis vast met een snijmal of plaats deze in een buissnijder.
Let op: te hard vastklemmen kan het hulpmiddel beschadigen.

2. Snijd de buis recht en loodrecht af.
Waarschuwing: snijd de adapter niet korter dan de minimale
snijlengte; zie tabel 1.

3. Verwijder alle bramen en steek de buis volledig in de adapter.

Alleen van toepassing op vrouwelijke pyloon:

Waarschuwing: gebruik een middelsterk schroefdraadborgmiddel voor
een goede bevestiging en draai de schroeven tweemaal aan tot 15 Nm.
Waarschuwing: als extreme uitlijning nodig is, gebruikt u de langere
stelschroeven voor een stevige bevestiging.

GEBRUIK

Reinigen en onderhoud

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

Omgevingsomstandigheden

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

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

Contact met zout water of chloorwater is niet toegestaan.

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

Reinig met schoon water in geval van abusievelijke blootstelling aan andere
vloeistoffen, chemicalién, zand, stof of vuil, en droog af met een doek.
Een apparaat met de kwalificatie 'Waterproof' mag in een natte of
vochtige omgeving worden gebruikt en maximaal 1 uur zijn
ondergedompeld in water tot 3 meter diep.

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

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

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

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

ONDERHOUD

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

SPECIFICATIES
Tabel 1 - Specificaties hulpmiddel

- Lengte . . Omgevings-
Bestelnr. | Beschrijving s Diameter | Materiaal A
AJ-712010 Weerbestendig
Tube Junior 22 mm
AJ-712020 250 mm Waterbestendig
A-712010
Tube Aluminium
A-712020 400 mm
Weerbestendig
A-742010 Female 250 mm
A-742020 | PYIonAL | 400 mm
30 mm
A-748010 | Female 250 mm
Pylon AL TI
A-748020 | Y 400 mm Aluminium, ‘
Titani Waterbestendig
A-748030 250 mm itanium

Female
A-748040 | PYIONTIWP | 400 mm

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

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

AANSPRAKELIJKHEID

De prothesen van Ossur zijn ontworpen en gecontroleerd als veilig en
compatibel in combinatie met elkaar en met op maat gemaakte
prothesekokers met Ossur adapters en in overeenstemming met het
beoogde gebruik.
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Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
« Hulpmiddel is niet onderhouden zoals aangegeven in de
gebruiksaanwijzing.
+ Hulpmiddel is samengesteld uit componenten van andere fabrikanten.
« Hulpmiddel is niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-,
toepassings- of omgevingsomstandigheden.

Conformiteit

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

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

Tabel 2 - Gebruiksspecificaties

Bestelnr. | Impactniveau Gewichtslimiet | 1SO 10328 - labeltekst

AJ-712010 | Het hulpmiddel is
bestemd voor kinderen
en adolescente
patiénten.

45kg /100 Ibs | 1SO10328 — P3 — 45 kg
AJ-712020

A-712010

A-712020

Het hulpmiddel is
A-742010 | pedoeld voor gebruik 100 kg /
A-742020 | meteen matige 220 Ibs
impact, bijv. wandelen.

1SO10328 — P5 - 100 kg

A-748010
A-748020
A-748030 Het hulpmiddel is A
bedoeld voor gebruik 166 k
met een hoge impact, 366 Ibgs/ 1SO 10328 — P7 - 166 kg

A-748040 bI]V lopen en
incidenteel rennen.

p
1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

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

UTILIZAQI-\O PREVISTA

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

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

O dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de sadde.
Para informacdes detalhadas sobre o dispositivo, consulte a Tabela 1.

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

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA

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

O profissional de satde deve informar o paciente sobre todas as
indicagdes do presente documento necessdrias para uma utilizagdo segura
deste dispositivo.

Aviso: Se ocorrer uma alteragdo ou perda de funcionalidade do
dispositivo, ou se o dispositivo apresentar sinais de danos ou de
desgaste que afetem as suas fung¢des normais, o paciente deve parar

a utiliza¢do do dispositivo e contactar um profissional de satde.

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

O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

INSTRU(;C)ES DE MONTAGEM

Cortar o tubo:

1. Fixe o tubo com um gabarito de corte ou num cortador de tubo.
Atencdo: Apertar em demasia pode danificar o dispositivo.

2. Corte o tubo a direito e perpendicularmente.
Aviso: N3o corte o adaptador mais curto do que o comprimento de
corte minimo; consulte a Tabela 1.

3. Remova todas as rebarbas e insira totalmente o tubo no adaptador.

Apenas aplicdvel para o tubo fémea:

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

Aviso: quando for necessdrio um alinhamento extremo, utilizar os
parafusos fornecidos para obter uma fixag3o segura.

UTILIZAGAO

Cuidados e limpeza

Limpe com um pano himido e sab3o neutro. Secar com um pano apés
a limpeza.

Condigdes ambientais

Veja que condigdes ambientais se aplicam ao dispositivo na Tabela 1.
Um dispositivo a prova de condi¢des climatéricas pode ser utilizado num
ambiente himido ou chuvoso e pode tolerar ser salpicado por dgua doce
(por exemplo, chuva), ndo sendo permitida a submers3o.
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N3o 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 exposicdo acidental a outros
liquidos, quimicos, areia, pé ou sujidade e secar com um pano.

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

Pode tolerar o contacto com: dgua salgada, dgua clorada, transpiragdo,
urina e sabonetes neutros.

Pode também tolerar exposi¢do ocasional a areia, pé e sujidade.

A exposicao continua n3o é permitida.

Secar com um pano apds contacto com dgua doce ou humidade.
Limpar com dgua limpa apés qualquer exposigdo a outros liquidos,
quimicos, areia, p6 ou sujidade e secar com um pano.

MANUTENGCAO

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

ESPECIFICACOES
Tabela 1 - Especifica¢des do dispositivo

= Comprimento | .. . Condicdes
°
Peca n. Descrigao do produto Didmetro | Material ambientais
A prova de
AJ-712010 condicdes
Tube Junior 22 mm climatéricas
250 mm A prova
AJ-712020 depé "a
Aluminio gy
A-712010 Tub
ube A
A-712020 400 mm A prdqvej de
condi¢des
A742010 | Female 250 mm climatéricas
A-742020 | Pylon AL 400 mm
30 mm
A-748010 | Female Pylon 250 mm
A-748020 | ALTI 400 mm Aluminio, | A prova
A-748030 | Female Pylon | 250 mm Titanio de dgua
A-748040 | TIWP 400 mm

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

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

RESPONSABILIDADE

Os dispositivos protésicos Ossur sdo concebidos e verificados para
assegurar a seguranga e compatibilidade entre si e encaixes protésicos
personalizados com adaptadores Ossur, bem como quando s3o
utilizados para os efeitos a que se destinam.

A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizag3o.



« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condicdo de utilizagdo, aplicagdo ou
ambiente recomendado.

Conformidade
Este dispositivo foi testado de acordo com a norma 1SO 10328 e sujeito
a trés milhdes de ciclos de carga.
Dependendo da atividade do paciente, isto pode corresponder a 3-5 anos
de utilizacdo.

Tabela 2 — Especifica¢des de utilizagdo

Limite | ISO 10328 — Texto da
© - q

Peca n. Nivel de impacto b | e
AJ-712010 | O dispositivo destina-se a ser 45kg

utilizado por criangas e 100 Igbs 1SO10328 — P3 - 45 kg
AJ-712020 | adolescentes.
A-712010
A-712020

O dispositivo destina-se a
A-742010 | ytilizacses de impact 100 k

utflizagoes de iImpacto ¢/ | 15010328 - P5— 100 kg
A-742020 | moderado, por exemplo, 220 Ibs

caminhadas.
A-748010
A-748020
A-748030 | © dispositivo destina-se a

utilizacdes de imp'acto elevado, | 166 kg / IS0 10328 — P7— 166 kg

por exemplo, caminhadas e 366 Ibs
A-748040 . —

corridas ocasionais.

ISO 10328 - “P” - “m”kg #) /N

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

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

38



POLSKI
Wyréb medyczny

PRZEZNACZENIE

Wyréb jest przeznaczony jako element faczacy systemu protetycznego,
kt6ry zastepuje brakujaca koriczyne dolng.

Lekarz musi ocenic, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania

w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi byé montowany wytgcznie przez personel medyczny.

Aby uzyskac wiecej szczegbtowych informacji dotyczacych wyrobu patrz
Tabela 1.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentéw
« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej
« Brak znanych przeciwwskazan
Informacje o limicie wagi i poziomie aktywnosci podano w Tabeli 2.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego koriczyny dolnej niesie
ze sobg nieodtgczne ryzyko upadku, co moze prowadzi¢ do obrazen ciata.
Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowac pacjenta o wszystkim
w tym dokumencie, co jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego
wyrobu.

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

Ostrzezenie: aby zapewnic trwatos¢, do wyrobu nalezy uzywad wytgcznie
czesci zamiennych firmy Ossur.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJE MONTAZU

Przecinanie rurki:

1. Zacisna¢ rurke szablonem tngcym lub w narzedziu do przecinania rurek.
Uwaga: zbyt mocne zaci$niecie moze spowodowac uszkodzenie wyrobu.

2. Przecig¢ rurke prosto i w kierunku prostopadtym.
Ostrzezenie: nie przycina¢ adaptera na dlugos¢, ktéra jest krétsza niz
minimalna dtugo$¢ ciecia, patrz Tabela 1.

3. Usuna¢ wszystkie obrzynki i catkowicie whozy¢ rurke do adaptera.

Dotyczy tylko pylon zeriskiego:

Ostrzezenie: aby zapewni¢ bezpieczne mocowanie, uzy¢ srodka do
zabezpieczania gwintéw o $redniej wytrzymatosci i dokre¢ dwukrotnie
momentem 15 Nm.

Ostrzezenie: kiedy konieczne jest skrajne wyréwnanie, nalezy uzy¢
zestawu duzszych srub w celu osiagniecia dobrego zamocowania.

UZYTKOWANIE

Pielegnacja i czyszczenie

Czyscic wilgotng szmatka i tagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszyé
szmatka.

Warunki otoczenia
Zobaczy¢, ktére warunki srodowiskowe dotyczg wyrobu w Tabeli 1.
Wyréb odporny na warunki atmosferyczne moze by¢ uzywany w mokrym
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lub wilgotnym $rodowisku i jest odporny na zachlapanie stodkg woda
(np. deszczem). Zabrania sie zanurzania.
Niedopuszczalny jest kontakt ze stong lub chlorowang woda.

Po kontakcie z wodg stodka lub wilgocig osuszy¢ szmatka.

W razie przypadkowego kontaktu z innymi ptynami, chemikaliami,
piaskiem, kurzem lub brudem wyczysci¢ wodg stodka i osuszy¢ szmatka.
Wodoodporny wyréb moze by¢ uzywany w mokrym lub wilgotnym
$rodowisku i zanurzony w wodzie o gtebokosci do 3 metréw na

maksymalnie

1 godzine.

Toleruje on kontakt ze: stong woda, wodg chlorowana, potem, moczem
i fagodnymi mydtami.
Toleruje réwniez sporadyczne narazenie na piasek, kurz i brud. Ciagta
ekspozycja jest niedozwolona.

Po kontakcie z wodg stodka lub wilgocig osuszy¢ szmatka.

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

KONSERWACJA
Wyréb i cata proteza powinny zosta¢ sprawdzone przez pracownika

stuzby zdrowia. Czestotliwos¢ kontroli nalezy okresli¢ odpowiednio do
aktywnosci pacjenta.

DANE TECHNICZNE
Tabela 1 — Specyfikacje wyrobu

Nr Opis B Srednica | Materiat Warunk!
katalogowy wyrobu otoczenia
Odpornosé na
AJ-712010 ) warunki
Tube Junior 22 mm atmosferyczne
250 mm
AJ-712020 Wodoodpornos¢
A-712010 Aluminium
Tube L,
A-712020 400 mm Odpornos¢ na
warunki
A-742010 Female 250 mm atmosferyczne
A-742020 | PylonAL 1400 mm
30 mm
A-748010 Female 250 mm
A-748020 Pylon ALT! | 400 mm Aluminium
" | Wodoodpornosc
A-748030 | Female 250 mm Tytan
A-743040 | Pylon TIWP | 400 mm

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

UTYLIZACJA

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

ODPOWIEDZIALNOSC
Urzadzenia protetyczne Ossur zostaty zaprojektowane i zweryfikowane
pod katem bezpieczeristwa i zgodnosci do wspétpracy ze soba i lejami
protezowymi z adapterami Ossur wykonanymi na zaméwienie przy ich
uzywaniu zgodnie z przeznaczeniem.




Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:

uzytkowania;

konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcja

do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania,

niezgodnie z przeznaczeniem lub w srodowisku innym niz zalecane.

Dostosowanie

Wyréb przetestowano zgodnie z normg 1SO 10328 w zakresie trzech
milionéw cykli obciazenia.
W zaleznosci od aktywnosci pacjenta moze to odpowiadac 3-5 latom

uzytkowania.

Tabela 2 — Specyfikacje uzytkowania

Nr Poziom aktywnodci Limit 1SO 10328 —
katalogowy W wagowy | Tekst etykiety
AJ-712010 Wyréb przeznaczony jestdla | 45 kg /

dzieci i miodzies 100 Ibs 1SO10328 — P3 - 45 kg
AJ-712020 zieci i m y.
A-712010
A-712020

Wyréb jest przeznaczony do
A-742010 uzytkowania przy $rednich 100 kg / K

beiazeniach. n 220 Ibs 1SO10328 — P5—100 kg

A-742020 obcigzeniach, np.

chodzeniu.
A-748010
A-748020
A-748030 Wyrc’)b jest przeznakczonyAdo e6kg)

intensywnego uzytkowania, g b7

np. chodzenia i 366 Ibs 15010328 - P7-166 kg
A-748040 okazjonalnego biegania.

1SO 10328 - “P” - “m”kg #) /N

~

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczyc!

W przypadku okreslonych warunkdéw i ograniczen
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcjg
producenta! /
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TURKCE
Tibbi Uriin

KULLANIM AMACI

Uruin, eksik bir alt ekstremitenin yerini alan bir protez sistemin baglanti
komponenti olarak tasarlanmstir.

Urtintin protez ve hasta icin uygunlugu bir saglk uzman tarafindan
degerlendirilmelidir.

Urtin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.
Daha ayrintili tirtin bilgisi igin bkz. Tablo 1.

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

Agirlik limiti ve darbe seviyesi icin bkz. Tablo 2.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

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 tiriinii kullanmayi
birakmali ve bir saglik uzmani ile gérismelidir.

Uyari: Dayanikliligin temin edilmesi amaciyla triin ile yalnizca Ossur
yedek parcalarini kullanin.

Uriin tek bir hastada kullanim igindir.

MONTA| TALIMATLARI
Tipiin kesilmesi:
1. Tupi, bir kesme diizenegi ile kelepgeleyin veya bir tiip kesme aletinin

icine yerlestirin.
Dikkat: Cok sert kelepcelemek cihaza zarar verebilir.

2. Tupii diiz ve dik olarak kesin.
Uyari: Adaptdrii minimum kesme uzunlugundan daha kisa kesmeyin,
bkz. Tablo 1.

3. Tuim capaklari giderin ve tiipii adaptére tamamen yerlestirin.

Yalnizca disi pilon icin gegerlidir:

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

Uyari: Asiri ayar gerekli oldugunda giivenli bir baglanti elde etmek icin
uzun ayar vidalarini kullanin.

KULLANIM

Temizlik ve bakim

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

Cevresel Kosullar

Uriin icin hangi cevresel kosullarin gecerli oldugunu gérmek iizere,
bkz. Tablo 1.

Hava Kosullarina Dayanikli bir tiriin, tath su sigramasina (6r. yagmur)
dayanabilir ancak suya batiriimaya elverisli degildir.

Tuzlu su veya klorlu su ile temas etmemelidir.
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Tath su veya nem ile temas ettikten sonra bir bezle kurulayin.

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

Su Gegirmez cihazlar islak veya nemli bir ortamda kullanilabilir ve
maksimum 1 saat boyunca 3 metre derinlige kadar suya daldinlabilir.
Sunlarla temasa dayaniklidir: Tuzlu su, klorlu su, ter, idrar ve hafif sabunlar.
Ayrica, zaman zaman kum, toz ve kire maruz kalmaya karsi dayaniklidir.
Sirekli maruz kalmaya izin verilmez.

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

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

BAKIM

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

OZELLIKLER
Tablo 1- Uriin Ozellikleri
Uriin Gevresel
Parcano. | Tanim uzunlugu Cap Malzeme Kosullar
Hava
AJ-712010 sartlarina
Tube Junior 22 mm dayanikh
250 mm
AJ-712020 Su gegirmez
A-712010 Altiminyum
Tube
A-712020 400 mm Hava
sartlarina
A-742010 | Female 250 mm dayanikh
A-742020 | Pylon AL 400 mm
30 mm
A-748010 | Fernale 250 mm
Pylon AL TI
A-748020 yion 400 mm Altiminyum, -
Tit Su gegirmez
A-748030 | Female 250 mm ftanyum
A-748040 | Pylon TIWP | 490 mm

CiDDIi OLAYI BILDIRME
Urunle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, tireticiye
ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.

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

SORUMLULUK

Ossur prostetik trtinleri; kendi aralarinda ve Ossur adaptérleri
kullanilarak 6zel yapim protez soketlerle birlikte ve kullanim amacina
uygun olarak kullanildiginda giivenli ve uyumlu olacak sekilde tasarlanmis
ve onaylanmistir.

Ossur agagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan driin.
« Diger ureticilere ait komponentlerle monte edilen trtin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan triin.
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Uyumluluk

Bu iiriin, ti¢ milyon yiik déngiisiine kadar 1ISO 10328 standardi uyarinca
test edilmistir.
Bu, hastanin aktivite diizeyine bagli olarak 3 ile 5 yil arasinda bir kullanim
siiresine karsilik gelebilir.

Tablo 2 - Kullanim Ozellikleri

Parca no. | Darbe Diizeyi ﬁgr:'n rlltllk 1SO 10328 - Etiket Metni
AJ-712010 Uriin; gocuk ve adolesan 45kg / 1SO10328 — P3 — 45 k
AJ-712020 hastalar igin tasarlanmistir. 100 Ibs g
A-712010
A-712020
A-742010 | (jrgn, yiirilyiis gibi orta darbe | 100 kg / 1SO10328 — P5 — 100 k
A-742020 | diizeyinde kullanim igindir. 220 Ibs g
A-748010
A-748020
A-748030 Urtin, yurlyls ve ara sira 166 k

kosma gibi yiiksek darbe 366 Ibg / 1SO 10328 — P7 - 166 kg
A-748040 | diizeyinde kullamim igindir. s

1SO 10328 - “P” - “m”kg ) A\

*) Viicut kitle sinirt asilmamamlidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari igin,
A tasarlanan kullanim hakkinda treticinin yazili
talimatlarina bakin!




PYCCKUI

MegnumunHckoe ycTpoicTBo

NMPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

YCTPOMCTBO NpefHasHaueHo 415 1CMOb30BaHVA B KauecTse
COEAVHUTENBHOTO KOMMOHEHTa NPOTE3HOMN CUCTEMBI, KOTOPas 3aMeHsAeT
OTCYTCTBYIOLLYIO HVXKHIOI KOHEUHOCTb.

MprrogHOCTb YCTPOMCTBA ANA NPOTE3a 1 NaLUeHTa JOKHa 6biTb oLeHeHa
MeULMHCKIM PaBOTHUKOM.

YcTaHaBnMBaTb 1 PEryNIPOBaTh YCTPOWCTBO MOXET TOSIbKO MEAVNLMHCKIAN
pPaboTHUK.

Bonee nogpo6Hbie cBepeHns o6 ycTponcTee cm. B Tabn. 1.

lMokasaHuA K npumeHeHulo U yesieeas 2pynna nayueHmos
« lNoTeps, amnyTauma unu fedekT HKHen KOHEYHOCTN
« [poTnBONOKa3aHMA HEN3BECTHbI
3HaueHuA NpeAenbHOro Beca U YPOBHA YAapHOW Harpysku cm. B Taba. 2.

WHCTPYKLUUN NO TEXHUKE BE3OMACHOCTU

MpepynpexaeHne. Vicnonb3oBaHne NPoTE3a HUKHEN KOHEYHOCTW CONPSKEHO
C HEOTBHEMIEMbIM PUCKOM MAZIEHMS, YUTO MOXKET NPUBECTM K TPAaBME.
MeanumMHCKMIA paboTHMK 06A3aH NPefoCTaBUTb NaLMEHTY BCHO
copepKalLyoca B JaHHOM AOKyMeHTe nHdopmaLumio, Heobxogumyto Ans
6€e30MacHOro NCMNoNb30BaHUA 3TOrO YCTPONCTBA.

MpepynpexpaeHnne. Npy UI3SMEHEHNAX NN NOTePe GYHKLMOHANBHOCTH 1
Npr3HaKax NOBPEXAEeHWA UK N3HOCa U3AENA, MELLAIOLMX ero HOPManbHOMY
bYHKUMOHMPOBAHWIO, NAaLMEHT JOMKEH NPEKPaTUTb NCNONb30BaHMe 1
06paTUTHCA K CrieLymanucTy.

Mpepynpexpaenne. [1na obecneyeHrs AONTOBEYHOCTN NCMONb3YINTE TONbKO
3anacHble yacTu Ossur.

YCTpoiicTBO NpeaHa3HaueHo Ans MHOrOPa3oBOro NCMONb30BaHWA OGHUM
naymeHToMm.

WHCTPYKLUUN NO CBOPKE
Obpe3saHue TpyoKU:
1. 3axmuTe TPYOKY B TUCKaX ANA PE3KM UKW BCTaBbTe B Tpybopes.
BHumanume! CnwKom crnbHOe cxxaTrie MOXeT MOBPeAnTb YCTPOMCTBO.
2. OTpexbTe TPYOKY NPAMO U NePneHANKYNAPHO.
MpepynpexpaeHne. He obpe3aiite agantep Kopoye MUHVMaNbHO
AJIVHBI pe3Ku, cm. Tabn. 1.
3. Yaanute Bce 3ayceHLibl U MOMIHOCTbIO BCTaBbTe TPYOKyY B apantep.

MpnmeHumo Tonbko Ana MunoH noa Nnupamuay:

MpepynpexaeHne. [1na HafeXXHOro KpenseHna NCnonb3yinTte pesbbosoit
dUKcaTop CcpefHet NPOYHOCTN U [BAXKAbI BbINOMHUTE 3aTAXKY C KPYTALLMM
MomeHTOM 15 Hm.

MpepynpexpaeHne. Ecny HeobxoAnma AONONHUTENbHAA HACTPOKA, ANA
HafeXXHOro KpenaeHna NCNonb3yiTe yANNHEHHble yCTaHOBOYHbIE BUHTbI.

NCNOJIb30BAHUE

Oyucmka u yxod

OuncTVTe BNAXHOM TKaHbIO C MAMKMM MbIIOM. [Tocnie 04MCTKM BbITPUTE HAacyXo
TKaHbl0.
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Okpyxarouwue ycnoeus

MocmoTpuTe B Tab. 1, B KaKUX OKPYKaIOLLMX YCNOBUAX AOMYCKaeTca
MCnosb30oBaTh yCTPONCTBO.

BcenorogHoe ycTpomncTBo MOXHO MCNOMb30BaTb BO BNaXHOW cpefe 1 npu
Hanunumm 6pbI3r NpecHom Boabl (Hanpumep, Noa foxaem). Morpy»eHve B Bogy
HeaomnycTMO.

MonagaHune Ha yCTPONCTBO CONEHOW U XNIOPUPOBAHHON BOAbl HEONYCTMO.
Mocne KOHTaKTa C MPecHo BOJON UM UCMONb30BaHNA BO BNaXHOW cpefe
BbITPUTE HAaCYXO TKaHbIO.

Mpw cnyyaiiHOM KOHTaKTe € APYrMMU XUAKOCTAMMU, XMMMKaTaMK, NMeCKOM,
MbIbIO U FPA3bI0 NPOMOITE MPECHON BOLOWN U BBITPUTE HACYXO TKaHbIO.
BopoycToiurBoe ycTponcTBO MOXKHO UCNOMb30BaTb BO BaXHOW cpeae 1
norpy»atb B BOAy Ha rybuHy Ao 3 MeTpoB MakCMMyM Ha 1yvac.
[lonyckaeTcA KOHTaKT yCTPOWNCTBA C CONIEHOW U XJIOPUPOBaHHOW BOAOW,
MOTOM, MOYOI 1 CNabbIMU MbIIbHBIMU PacTBOPaAMU.

OHoO TaKxe BblaepxmnBaeT 3nNM3041M4HOe BO3eCTBME Necka, Nbiin 1 rpasn.
HenpepbiBHOe BO3aeNcTBUE He AonycKaeTca.

Mocne KOHTaKTa C MPecHo BOJON UM UCNONb30BaHNA BO BNAXKHOW cpefe
BbITPMTE HAaCYXO TKaHbIO.

Mocne KoHTaKTa C APYTMU XUAKOCTAMMU, XMMMKaTaMm, MECKOM, MbIbio Un
rpA3blo NPOMOITE NPECHON BOAON U BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.

TEXHUYECKOE OBC/NTYKUBAHUE
YCTPONCTBO 1 NPOTE3 AOMKHBI MPOBEPATHCA MEANLIMHCKUM PabOTHNKOM.
NHTepBan NpoBepoK 3aBUCUT OT aKTMBHOCTM NaLueHTa.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKUN
Ta6nuua 1. TexHUYECKIE XapaKTePUCTVKN YCTPONCTBA

Hetanb N°| OnucaHme (AT Avnametp (Matepunan LT
nsgenuna ycnosua
AJ-712010 Flovronoycmmqmso
Tube Junior 250 22MMm TOM4KBO
AJ-712020 MM BopoHenpoHuyaemo
A-712010 AnoMUHNIA
Tube
A-712020 400Mm .
nOFOHOyCTOI/IHVIBO
A-742010 |Female 250mMM
A-742020 |PylonAL |400mm
30mMm
A-748010 |Female 250mMMm
A-748020 |Pylon ALTI |400mm ATOMUHMIA
' |BopgoHenpoHnLuaemo
A-748030 |Female 250mMm Tutan
A-748040 |PylonTIWP |400mm

COOBLWEHUNE O CEPbE3SHOM NMHUMAEHTE
O nio6blIx cepbe3HbIX MHLMAEHTaX, CBA3aHHbIX C yCTPONCTBOM, HEO6X0AMMO
coobLjaTb NPON3BOANTENIO 1 COOTBETCTBYIOLLIVIM KOMMETEHTHLIM OpraHam.

YTUNM3ALUA
YCTPOCTBO U ynaKoBKa [JOSIKHbI ObITb YTUAN3POBaHbI COFacHO
COOTBETCTBYIOLUMM MECTHbIM U HaUVOHASTbHBIM 3KOSIOrMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpotesbl Ossur cNpoekTNPOoBaHbl 1 NPOBEPeHbI Ha 6e30MacHOCTb 1
COBMECTUMOCTb B COYETAHUMN APYT C APYrOM U C MPOTE3HBIMY FMib3amMu B
cneymanbHOM ncnonHenny ¢ agantepamm Ossur, a Takke npu 1x
npesycMOTPEHHOM MPUMEHEHUN.
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KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CrieayloLLee:
+ YCTponcTBa, KOTOpble He 06CYKMBANNCh B COOTBETCTBUM C
VNHCTPYKLUMUAMU MO MPUMEHEHWIO.
« M3penua, B KOTOPbIX MCNOMb3YOTCA KOMMNOHEHTbI APYTnX
npounssoguTenein.
+ W3penusa, kotopble SKcnyaTMpoBanvch 6e3 cobnofeHns pekomeHayeMblx
YCNOBWIA 1 OKPY»KatoLLEN Cpefibl 6O He MO HasHaYeHUIo.

Coomeemcmeue

[laHHOe usgenve npowno ncnbitaHnA no ctaHgapTy ISO 10328 Ha npoTaxKeHUn
TPexX MUTMOHOB LIMKIIOB Harpy3Ku.

B 3aBMCMMOCTY OT aKTUBHOCTU MaLlieHTa 3TO MOXeT COOTBETCTBOBaTb
3-5rogam ncnonb3oBaHUA.

Tabnuua 2. XapakTepuUCTUKN NCNONb30BaHUSA

DeTanb Ne YpoBeHb yaapHoi Mpepnen 1SO 10328 — TeKcT Ha
" | Harpysku maccbl 3TNKeTKe
AJ-712010 .
ycrpomcrvso npefgHasHayeHo | 45kr/ 15010328 - P3 - 45 kg
AJ-712020 | A1 ACTEN 1N NOAPOCTKOB. 100 dyHTbI
A-712010
A-712020

YcTponcTBo npegHasHavyeHo
A-742010 ANA NCNONb30BaHNA Npu 100 kr/
A-742020 cpefHelt yaapHom Harpyske, | 220 GyHTbl

Hanpumep npu xoab6e.

1S010328 - P5 - 100 kg

A-748010

A-748020
YcTponcTBo NnpeaHasHavyeHo

A-748030 [NA NCNONb30BaHWA Npu
BbICOKOW yAapHOW 166 Kr/ 1SO 10328 — P7 — 166 k
Harpyske, Hanpumep npu 366 GyHTbI 9

A-748040 | XOAbbeu
nepuognyeckom bere.

ISO 10328 - “P" - “m”kg *) /N

*) Macca Tena He AO/KHa NpeBbILaTb yKasaHHbIX
npepenos!

A Y106bl y3HATb O CrieLnanbHbIX YCIOBUAX 1
OrpaHn4eHnAX B 3KcnyaTaynn, o6pamTecn K
NUCbMEHHbIM UHCTPYKLMAM npowzaouwenﬂ!
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1SO 10328 - T+ R

BamEs | HEE A E IR r
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AJ712020 | LTLET, s
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Ossur Americas

27051 Towne Centre Drive
Foothill Ranch, CA 92610, USA
Tel: +1 (949) 382 3883

Tel: +1 800 233 6263
ossurusa@ossur.com

Ossur Canada

2150 - 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 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

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

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

Ossur Nordic

Box 7080

164 07 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espafia

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

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

Tel: +39 051 692 0852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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

il

Ossur hf.
Grjéthéls 1-5
110 Reykjavik
Iceland
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