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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

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
apply rated torque twice, see Table 1.

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 2.

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

No contact with salt water or chlorinated water is allowed.

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

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

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



SPECIFICATIONS
Table 1 - Device Specifications

Torque Values o A
Part # Description Material Condition:
Mount Screw onditions
AJ-833100 |8 mm Sach Foot Adapter Aluminum & 20 Nm
A-833100 |Sach Foot Adapter Stainless Steel |35 Weatherproof
A-835100 | Sach Foot Adapter Titanium 30 Nm

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

DISPOSAL

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

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

Compliance

This device has been tested according to 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 ‘:i':igth' 1SO 10328 - Label Text

A)-833100 The z}iewce is for Iqw to high impact use, e.g, |, ke SO 10328 - P3 - 45 kg
walking and occasional running.

A-833100 The dev@e is for low to moderate impact use, 100kg  |1SO 10328 - P5 - 100 kg
e.g., walking.

A-835100 The .dewce is for |§w to high impactuse, e.g., |;co kg |ISO 10328-P7-166 kg
walking and occasional running.

1S0 10328 - P - “m”kg ) /N

*) Body mass limit not to be exceeded!

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




DEUTSCH
Medizinprodukt

VERWENDUNGSZWECK

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

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

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

Ausfuihrlichere Produktinformationen finden Sie in Tabelle 1.

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

Gewichtsgrenze und Belastungslevel siehe Tabelle 2.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Die orthopédietechnische Fachkraft sollte den Patienten tiber 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 beeintrachtigt ist oder wenn das Produkt Anzeichen von
Beschidigung oder Verschleif? aufweist, die einer ordnungsgemifien
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

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

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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

Umgebungsbedingungen

Welche Umgebungsbedingungen fiir das Produkt gelten, sehen Sie in
Tabelle 2.

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

Der Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem Wasser ist nicht erlaubt.
Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch
trocknen.

Bei versehentlichem Kontakt mit anderen Fliissigkeiten, Chemikalien,
Sand, Staub oder Schmutz mit SiiRwasser 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 Aktivitit des Patienten festgelegt werden.

SPEZIFIKATIONEN

Tabelle 1 - Produktspezifikationen

" Drehmomente h
- L
:rtr':frl‘ ’ Beschreibung Material b drn n“ n
umme Montageschraube edingunge
AJ-833100 |8-mm-Sach-FuBadapter Alumini 20Nm
uminium

A-833100 |Sach FuRadapter und Edelstahl |35\, Wetterfestigkeit
A-835100 |Sach FuRadapter Titan 30Nm

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 tibernimmt in den folgenden Fallen keine Haftung:
« Das Gerit wird nicht gemaf der Gebrauchsanweisung gewartet.
« Das Gerit wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
« Das Produkt wird nicht gemif 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- Maximal- {1SO 10328 -
Belastung ;1 X, i1

nummer & &
Das Gerit ist fiir geringe bis starke

AJ-833100 | Beanspruchung, z. B. Gehen und gelegentliches [45kg 1SO 10328 - P3 - 45kg
Laufen, geeignet.
Das Gerét ist furr den Einsatz bei geringer bis

A-833100 mittlerer Belastung, z. B. beim Gehen, vorgesehen. 100kg 15010328 - P5 - 100kg
Das Gerit ist fiir geringe bis starke

A-835100 |Beanspruchung, z. B. Gehen und gelegentliches |166 kg 1SO 10328 - P7 - 166 kg
Laufen, geeignet.

IS0 10328 - P - “m7kg %) AN\

*  Maximale Kérpermasse nicht tiberschreiten!

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




FRANCAIS
Dispositif médical

UTILISATION PREVUE

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

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

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

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

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

Avertissement : si la fonctionnalité du dispositif change ou diminue, ou
si le dispositif présente des signes de dommages ou d’usure 'empéchant
de fonctionner normalement, le patient doit cesser de 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 & un seul patient.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE

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

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 2.

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

Contact avec de I'eau salée ou chlorée interdit.

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

ENTRETIEN

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

Couple [Nm] P
Référence | Description Matériau C:;‘:'::n:“ ntal
Vis de fixation |SMVIronnementaies
AJ-833100 |Adaptateur pour pied Sach 8 mm |Aluminium [20Nm
. ?t acler Résistance aux
A-833100 |Adaptateur pour pied Sach inoxydable |30Nm intempéries
A-835100 |Adaptateur pour pied Sach Titane 30Nm

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

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

Tableau

2 — Indications d'utilisation

Référence

Niveau d’impact

Limite
de poids

1SO 10328 —
Texte de I'étiquette

Le dispositif est destiné a une utilisation d'impact

faible & modéré, par exemple la marche.

AJ-833100 |faible a élevé, comme la marche et la course 45kg 1SO 10328 - P3 - 45kg
occasionnelle.
A-833100 Le dispositif est prévu pour des activités d'impact 100kg  |1SO 10328 - P5 - 100kg

A-835100

Le dispositif est destiné a une utilisation d'impact
faible a élevé, comme la marche et la course
occasionnelle.

166 kg

1SO 10328 - P7 - 166 kg

ISO

10328 - “P” - “m”kg *) A

%) Limite de masse corporelle & ne pas dépasser !

les limitations d'utilisation, consulter les

En cas dutilisation spécifiques ou pour connaitre

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

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

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



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

uso

Limpieza y cuidado

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

Condiciones medioambientales

Vea qué condiciones ambientales se aplican al dispositivo en la Tabla 2.
Un dispositivo resistente a condiciones climdticas adversas puede usarse
en un ambiente mojado o himedo y puede tolerar las salpicaduras de
agua dulce (por ejemplo, lluvia), no se permite la inmersién.

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

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

MANTENIMIENTO

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



ESPECIFICACIONES
Tabla 1 - Especificaciones del dispositivo

Valores de par

rsién e
de torsic Condiciones

medioambientales

Referencia
de la pieza

Descripcién Material
Tornillo de
montaje

AJ-833100 |Adaptador de pie Sach de 8 mm |Aluminioy |20Nm
acero Resistente a
A-833100 |Adaptador de pie Sach Inoxidable |30Nm condiciones
climaticas adversas

A-835100 |Adaptador de pie Sach Titanio 30Nm

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

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

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



Cumplimiento normativo
Este dispositivo ha sido sometido a pruebas de acuerdo con la norma
1SO 10328 a tres millones de ciclos de carga.
En funcién de la actividad del paciente, esto puede corresponder a 3-5
afios de uso.

Tabla 2 - Especificaciones de uso

correr de forma ocasional.

Referencia Nivel de impacto Limite [1SO 10328 - Texto de
de la pieza P: de peso |la etiqueta
El dispositivo es adecuado para actividades de
AJ-833100 |bajo a alto impacto, por ejemplo, caminary 45kg 1SO 10328 - P3 - 45kg
correr de forma ocasional.
A-833100 El fiISpOSItIVO es adecugdo para uso.de impacto |0 kg |ISO10328- P5-100kg
bajo a moderado, por ejemplo, caminar.
El dispositivo es adecuado para actividades de
A-835100 |bajo a alto impacto, por ejemplo, caminar y 166kg |1SO 10328 - P7 - 166 kg

IS0 10328 - “P” - “m"kg *) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

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




ITALIANO

Dispositivo medico

DESTINAZIONE D’'USO

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

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.

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

Indicazioni per '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

I professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cid che

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

Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo

o di danni o guasti al dispositivo che ne impediscano il normale
funzionamento, I'utente deve sospendere I'uso del dispositivo

e contattare il professionista sanitario.

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

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



ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO
Avvertenza: per un fissaggio sicuro, applicare un frenafiletti a media

resistenza e applicare due volte la coppia di torsione indicata, vedere la
tabella 1.

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 2.

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), hon & consentita I'immersione.

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

MANUTENZIONE

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

20



SPECIFICHE
Tabella 1 - Specifiche del dispositivo

Valori della coppia

Cod. Prod. |Descrizione Materiale | di torsione C°'1q'z'°':.'

Vite di montaggio

AJ-833100 |Giunto per piede Sach da 8 mm |Alluminioe |20Nm

acciaio Weatherproof
A-833100 |Giunto per piede Sach inossidabile |30Nm (resistente alle
intemperie)
A-835100 | Giunto per piede Sach Titanio 30Nm

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

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

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



Conformita
Questo dispositivo & stato testato secondo la norma 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

esempio una camminata e corsa occasionale.

Cod. Prod. | Livello di attivita Limite |1SO 10328 -Testo
peso |etichetta

Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per

AJ-833100 |un'attivita da basso ad alto impatto, come ad 45kg [ISO 10328 - P3-45kg
esempio una camminata e corsa occasionale.
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per

A-833100 |un'attivita da bassa a moderata come ad 100kg |1SO 10328 - P5 - 100 kg
esempio una camminata.
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per

A-835100 |un'attivita da basso ad alto impatto, come ad 166kg |1SO 10328 - P7 - 166 kg

ISO 10328 - “P” - “mkg #) /N

“) Il limite di massa corporea non deve essere
superato!
é Per le condizioni e le limitazioni di uso specifiche
consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore
per 'uso previsto.
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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 SIKKERHETSINSTRUKSJONER

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

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

23



MONTERINGSINSTRUKSJONER
Advarsel: For & oppna sikkert feste skal du bruke gjengelas med middels
styrke og trekke til to ganger med anbefalt dreiemoment, se tabell 1.

BRUK

Rengjoring og vedlikehold

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

Miljgbetingelser

Se hvilke miljgbetingelser som gjelder for enheten, i tabell 2.

En vaerbestandig 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.

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 terk med en klut.

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

24



SPESIFIKASJONER
Tabell 1 - Enhetsspesifikasjoner

Momentverdier
Delenr. Beskrivelse Materiale Miljgbeting
Monteringsskrue

AJ-833100 |8 mm Sach fotadapter . 20Nm

Aluminium og
A-833100 |Sach fotadapter rustfiitt stal 30Nm Veerbestandig
A-835100 |Sach fotadapter Titan 30Nm

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
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.
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Tabell 2

— Bruksspesifikasjoner

5 2o 1SO 10328 —

Delenr. Belastningsniva Vektgrense tekst pi etiketten

A)-833100 Enheterler for bruk mfed lav Fll hgy belastning, 45kg SO 10328 - P3 - 45kg
f.eks. gaing og sporadisk leping.

A-833100 Enhetenj er for bruku.med lav til moderat 100kg SO 10328 - PS5 - 100 kg
belastning, f.eks. gaing.

A-835100 Enhetel:l.er for bruk m_ed lav ‘.CI| hey belastning, 166kg SO 10328 - P7 - 166 kg
f.eks. gaing og sporadisk laping.

IS0 10328 - P - “m7kg %) /N

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

Fol

r spesifikke vilkar og begrensninger for bruk, se

A produsentens skriftlige instruksjoner om tiltenkt
bruk!
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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 Patientmdlgruppe
« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet
« Ingen kendte kontraindikationer
Angaende veaegtgraense og belastningsniveau, se tabel 2.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

Bandagisten skal informere patienten om alt i dette dokument, der er
nedvendigt 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.
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MONTERINGSVEJLEDNING

Advarsel: For at opna sikker fastgoring, skal du bruge en gevindsikring af
middel styrke to gange til at spande til den nominelle tilspeending, se
Tabel 1.

BRUG

Rengoring og vedligeholdelse

Renggres med en fugtig klud og en mild sabe. Tarres med en klud efter
renggring.

Omgivende forhold

Se hvilke omgivende forhold der geelder for enheden i Tabel 2.

En vejrbestandig enhed kan bruges i et vadt eller fugtigt miljo og taler
sprajt med ferskvand (f. eks. regn), men nedseankning 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 tilfaelde af utilsigtet eksponering for andre
vaesker, kemikalier, sand, stov eller snavs, og ter med en klud.

VEDLIGEHOLDELSE

Enheden og den samlede protese bgr undersgges af
sundhedspersonalet. Hyppigheden fastleegges ud fra patientens
aktivitetsniveau.
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SPECIFIKATIONER
Tabel 1 - Enhedsspecifikationer

Momentvaerdier
Delnr. Beskrivelse Materiale Miljgforhold
Monteringsskrue

AJ-833100 |8 mm Sach-fodadapter L 20Nm

Aluminium og
A-833100 |Sach-fodadapter rustfrit stil 30Nm Vejrbestandig
A-835100 |Sach-fodadapter Titanium 30Nm

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

BORTSKAFFELSE

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

ANSVARSFRASKRIVELSE
Ossur patager sig intet ansvar for 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 miljger.

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.
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Tabel 2 - Brugsspecifikationer

Delnr. Belastningsniveau

Vaegtgrense

1SO 10328 — Etikettekst

Enheden er beregnet til brug under lav til
A)-833100 hgj belastning, f.eks. gang og let lab.

45kg

1SO 10328 - P3 - 45kg

A-833100 Enheden er beregnet til brug ved lav til
moderat belastning, f.eks. gang.

100kg

1SO 10328 - P5 - 100 kg

Enheden er beregnet til brug under lav til
A-835100 hgj belastning, f.eks. gang og let lgb.

166 kg

1SO 10328 - P7 - 166 kg

1SO 10328 - “P" - “m”kg #) /N

*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges!

pateenkt anvendelse for specifikke betingelser

Se fabrikantens skriftlige instruktioner om
og begran sninger for brug!
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SVENSKA

Medicinteknisk produkt

AVSEDD ANVANDNING

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

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

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjér.

F6r mer ingédende information om enheten, se Tabell 1.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist
« Inga kénda kontraindikationer

For viktbegransning och belastningsniva, se Tabell 2.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

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

Varning: Anvind endast reservdelar fran Ossur for att sikerstlla
hallbarheten.

Enheten &r endast avsedd fér enpatientsbruk.
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MONTERINGSANVISNINGAR

Varning: Fér siker infistning anvinder du ett medelstarkt
ganglasningsmedel och drar 4t med det nominella vridmomentet tva
ganger, se tabell 1.

ANVANDNING

Skatsel och rengéring

Reng6r med en fuktig trasa och en mild tval. Torka med en trasa efter
rengdring.

Miljéférhallanden

Se vilka miljsférhallanden som giller fér enheten i tabell 2.

En viderbestindig enhet kan anvindas i en vat eller fuktig miljs och tal
stink av sétvatten (t. ex. regn), blétlaggning ir inte tillaten.

Kontakt med salt eller klorerat vatten &r inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt.

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

UNDERHALL
Enheten och den &vergripande protesen bér undersokas av en

ortopedingenjor. Intervallet bor faststillas baserat pa patientens aktivitet.
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SPECIFIKATIONER
Tabell 1 - Enhetsspecifikationer

Momentvirden
Delnr Beskrivning Material Miljsférhalland
Monteringsskruv

AJ-833100 |8 mm Sach-fotadapter ~ |Aluminium |20Nm

och Viderbestindig
A-833100 |Sach-fotadapter rostfritt stal  |30Nm
A-835100 | Sach-fotadapter Titan 30Nm Vattentat

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

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

ANSVAR
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,
anviandningsomraden eller miljcer.
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Overensstimmelse
Den hir enheten har testats enligt standarden 1SO 10328 med tre
miljoner belastningscykler.
Beroende pa patientens aktivitetsniva kan det motsvara 3-5 ars
anvindning.

Tabell 2 — Anvindningsspecifikationer

1SO 10328 — text pa

Delnr Belastningsniva Viktbegransning etikett
Enheten ir avsedd for lag till hog

AJ-833100 |aktivitetsniva, t.ex. gang och sporadisk  [45kg 1SO 10328 - P3 - 45kg
18pning.

Ag33100 | Enheten dr avsedd for lag il mattlig 55 1SO 10328 - P5 - 100kg
aktivitetsniva, t.ex. gang.
Enheten 4r avsedd for lag till hog

A-835100 |aktivitetsniva, t.ex. gang och sporadisk 166 kg 1SO 10328 - P7 - 166 kg

16pning.

IS0 10328 - P . “m7kg ) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte verskridas!

For sarskilda villkor och begransningar for
A anvandningen, se tillverkarens skriftliga
instruktioner!
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EAAHNIKA
latpoTtexvoAOYIKO TTPOIOV

NMPOBAENOMENH XPHXZH
To mpoidv mpoopileTal wg e§ApTnNUa 0UVEEONC EVOC TTPOTOETIKOU GUGTAUATOG
IOV AvTIKAOIOTA €va eNNEITTOV KATW AKPO.
H KataAANAGTNTA QUTOU TOU TIPOIBVTOC Yia TNV TPOBEDN Kal Tov acBevr
nipémnet va aglohoynBoulv ané évav emayyehpatia vyeiag.
To mpoidv mpénel va TomoBeteital puBuifeTal AMOKAEIOTIKA Amd
enayyeApatia vyeiag.
lMa o avaAuTIKEG TANPOPOPIEC yia To TIPOIdY, avatpé€te otov Mivaka 1.

Evdeieig yia xprion kat mAnOuopog acOevwv-otéxog
« ATWAELD, AKPWTNPLACHAG i} AVEMAPKELD KATW AKPOU
« Agv UTIAPXOLV YVWOTEG avTeVSEigelg
lNa 1o 6plo Bapoug kat To enimedo kpovong, Seite Tov Mivaka 2.

TENIKEZ OAHTIEX AZOANEIAXZ

O enayyeAuatiag vyeiag Oa mpémel va evnUEPWOEL TOV aoBevN yia ONEG TIG
odnyieg mou mepAapPBAVEL TO TAPOV £YyPaAPO Kal Ol OTTOIEG TTPETTEL VA
TNPEOUVTAL YIa TNV ACPAAR XPON QUTHG TOU TTPOIOVTOG.

Mpoegidomoinon: Eav mapatnpnBei alayn rj amwAela Tng AetrtoupyikdTNTag
NG OUOKEUNG 1 €AV N ouokeur Tapouoidlel onuadia BAAPNG R eBopdg mou
eumodifouV TIG KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TNG, 0 a0BeVG Ba MPEMEL VA OTAPATHOEL
TN XProN TNG CUCKEUNG KAl VA ETTIKOIVWVHOEL JE £Vav EMAyyEAPATIO UYEIQG.

35



Mposidomnoinon: Xpnoipornoleite pévo avtaraktika Ossur yia To mpoiov yia
™ S1a0@ANon TNG avOeKTIKATNTAG.
To mpoidv mpoopiletal yia xprion and évav pévo acBevn.

OAHTFIEX £ZYNAPMOAOTHIHX

Mpogidomoinon: Na acgalr oTePEWON XPNOILOTIOIOTE KOAA OTTEIPWHATOG
UECAiOg aVTOXNG KOt AOKAOTE TNV OVOUAOTIKN porr SU0 popég, Seite Tov
Mivaka 1.

XPHZH

Ka@apioudéc kat ppovrtida

KaBapiote pe éva uypd mavi kal éva Ao camouvl. TTEYVWOTE UE €va avi PETA
Tov KaBaploud.

NepiBallovTikég ouvOnKeg

Agite moleg mePIBAMoVTIKEG OUVORKEG LoxXUOoULV yia To TTPoidv oTov Mivaka 2.
‘Eva mpoiov mavtdg Kalpou Uimopei va xpnotponolndei o uypo ry umd vypacia
mepIBANoV Kal prmopei va avté&el To mroiliopa amd yAuko vepd (. x. Bpoxn),
Sev emrpémetal n fUoN.

Agv EMTPEMETAL N EMAPT) HE OAHUPO VEPS 1} XAWPIWHEVO VEPOD.

STEYVWOTE e éva Tavi HETd amd ema@r} Pe YAUKO VEPO 1 uypacia.

KaBapioTe pe YAUKO vepo o€ epimmwon Tuxaiag ékBeong og dAa uypa,
XNMIKE, aupo, okévn 1 BpwHId Kal OTEYVWOTE PE €va TTavi.

ZYNTHPHZIH

To mpoidv Kat n ouVoAikr TpoBeon Mpémel va e§eTaoTouv amd emayyeApatia
vyeiag. To Sidotnua Ba mpémel va kabopietal pe Bdon tn §paotnpidtnTa TOU
aoBevolc.
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MPOAIATPAOEX
Nivakag 1- Mpodiaypagéc mpoiovtog

Twég pomng
. n n ZuvOrikeg
Mépog # Neprypaepn YAiké Bisa TR GITES
oTEPEWONG
AJ-833100 g'r):r:“p“"vm méNuatoc Sach | ay o uivio kat |20Nm
avo&eidwtog
A-833100 |Mpoocappoyéag méhpatog Sach XahuBag 30Nm Mavroc kaipol
A-835100 |MNpoocappoyéag méApatog Sach | Titavio 30Nm

ANA®OPA ZOBAPOY NMEPIZTATIKOY
Omotodnmote coPapd cupPBav oe Ox£EON LIE TO TIPOTOV TIPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXKEC.

AMOPPIWYH
To mpoidv Kal n cuokevacia Ba TPETEL va AmopPITTOVTAl CUHPWVA HE TOUG
avTioToIXoUuG TOTIKOUG 1 €BVIKOUG TEPIBAAMOVTIKOUG KAVOVIOUOUG.

EYOYNH

H Ossur 8ev avahapBdvel kapia euBvvn yia Ta akéhouba:
« Mn ouvtrpnon Tou MPoIdVTOG CUMPWVA HE TIG 0dnyieg Xpriong.
+ YuvappoAdyNnaon Tou POIOVTOG HE EEAPTAATA AAWVY KATAOKEUAOTWV.
+ Xprion Tou MPoidvTog EKTOG CUVIOTWHEVWY GUVONKWV XProng,
£QAPHOYNG 1 TIEPIBANOVTOG.
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Zuppopowon
AuTo To TIPOIdV éxel eENeyxOei ocuMPWVA pe To pdTumo ISO 10328 yia Tpia
EKATOPMUPLA KUKAOUG POPTIONG.
Avdaloya pe Tn §pacTtnelotnTa Tou acevolc, autd UMopEi va avTIoTOLXE( O
3-5 xpoévia xprong.

Mivakag 2 - Mpodiaypagéc xpriong

a q p ‘Opio 1SO 10328 - Keipevo

Mépog# |Emimedo kpouong e e e
To mpoi6v mpoopiletal yia xpron xapnAov éwg

AJ-833100 |upnlol emméSou Kpouan, T.X. TEPTIATNHA Kat |45 kg 1SO 10328 - P3-45kg
TIEPIOTACIAKS TPEEIHO.

A-833100 |10 TPOI6V MpoopiCetatyia xprion Létplov 100kg  |ISO 10328 - P5-100kg
emmnédou kpouong, T.x. mepmdTnpa.
To mpoidv mpoopiletat yia Xprion XapnAov éwg

A-835100 |uypnlou emméSou kpouong, T.. mepmatnua Kat | 166kg  [ISO 10328 - P7 - 166 kg
TIEPIOTACIAKO TPESIHO.

ISO 10328 - “P” - “m”kg ¥) /N

*) To dpio palag owuarog Sev mpémet va
unsmevsml'

Kal TEPLOPIOHOY

Nna
A o xprion, px ncvpaméc oérwlsc TIPOPAENOHEVNC
XPTIONG TOU KATAGKEUATTH!
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SUOMI
Lagkinnillinen laite

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu puuttuvan alaraajan korvaavan proteesijirjestelman
liitantdosaksi.

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timin laitteen
soveltuvuus proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja sd4tdd vain terveydenhuollon ammattilainen.
Katso tarkemmat laitetiedot taulukosta 1.

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd
« Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen
- Ei tiedettyjd vasta-aiheita

Katso painoraja ja iskukuormitustaso taulukosta 2.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tissa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietd4 pystydkseen
kayttimaan tata 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 yhteytts
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Varoitus: varmista laitteen kestavyys kayttamalla laitteessa vain Ossurin
varaosia.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttosn.
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ASENNUSOHJEET

Varoitus: varmista kiinnitys lisdamalla keskilujaa kierrelukitetta ja
kiristamalla kahdesti nimellismomenttiin taulukon 1 mukaisesti.

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

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

Kéyttoolosuhteet

Katso laitetta koskevat kayttdolosuhteet taulukosta 2.

Sadnkestdvai laitetta voidaan kiyttdd méardssa tai kosteassa
ympéristdssi, ja se sietdd makean veden roiskumisen (esim. sateen),
mutta sitd ei saa upottaa veteen.

Laite ei kestd suola- eiki kloorivetta.

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, pélylle tai lialle, ja kuivaa liinalla.

HUOLTO
Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi.
Tutkimusvili on miéritettdva potilaan aktiivisuuden perusteella.
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TEKNISET TIEDOT
Taulukko 1 - Laitteen tekniset tiedot

Kiristysmomentit
Tuotenro |Kuvaus Materiaali Kayttoolosul
Asennusruuvi
AJ-833100 |8 mm:n Sach-jalka-adapteri | Alumiini ja 20Nm
ruostumaton
A-833100 |Sach-jalka-adapteri terds 30Nm Sadnkestava
A-835100 |Sach-jalka-adapteri Titaani 30Nm

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

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettivi paikallisten tai kansallisten
ympdristomaardysten mukaisesti.

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
- Laitetta ei ole huollettu kiyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetddan muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdyt6ssa ei noudateta suositeltua kiyttéolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kdyttdymparistod.

Vaatimustenmukaisuus
Tam4 laite on testattu standardin 1ISO 10328 mukaan
kestimiin kolme miljoonaa kuormitusjaksoa.

Potilaan aktiivisuudesta riippuen timai voi vastata 3-5 vuoden kaytto3.
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Taulukko 2 — Kiyttétiedot

Painoraja

1SO 10328 - tarran teksti

AJ-833100

Laite on tarkoitettu kdytettiviksi rasitustason
ollessa matala tai korkea, esim. kivellessi ja
ajoittain juostessa.

45kg

1SO 10328 - P3 - 45kg

A-833100

Laite on tarkoitettu kdytettaviksi
kuormitustason ollessa matala tai
keskimairdinen, esim. kavellessa.

100kg

1SO 10328 - P5 - 100 kg

A-835100

Laite on tarkoitettu kaytettdvaksi rasitustason
ollessa matala tai korkea, esim. kivellessi ja
ajoittain juostessa.

166 kg

1SO 10328 - P7 - 166 kg

ISO 10328 - “P” - “mkg ¥) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

tyisehtoja a kiyttorajo
A aiotun kiiyton kirjallisesta ohjeesta!

ia katso
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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

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.
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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 met het juiste
koppel aan; zie tabel 1.

GEBRUIK

Reinigen en onderhoud

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

Omgevingsomstandigheden

Zie tabel 2 voor omgevingsomstandigheden die van toepassing zijn op
het hulpmiddel.

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

Contact met zout water of chloorwater is niet toegestaan.

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

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

ONDERHOUD

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



SPECIFICATIES
Tabel 1 - Specificaties hulpmiddel

Aanhaalmoment-

Bestelnr.  |Beschrijving Materiaal Wwaarden @)
geving:

Montageschroef dighed

AJ-833100 SACH-voetadapter o 20Nm
van 8 mm Aluminium en
roestvrij staal )

A-833100 |SACH-voetadapter 30Nm Weerbestendig
A-835100 |SACH-voetadapter Titanium 30Nm

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

belastin

gscycli.

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

jaar geb

ruik.

Tabel 2 - Gebruiksspecificaties

Bestelnr. |Impactniveau Gewichtslimiet |ISO 10328 - labeltekst
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik

AJ-833100 | met een lage tot hoge impact, bijv. lopen en |45kg 1SO 10328 - P3 - 45kg
incidenteel rennen.

Ag33100 | Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik 1,4, 1SO 10328 - P5 - 100kg
met een lage tot matige impact, bijv. lopen.
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik

A-835100 |met een lage tot hoge impact, bijv. lopen en | 166 kg 1SO 10328 - P7 - 166 kg
incidenteel rennen.

1SO 10328 - “P” - “m”kg #) /N

A

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

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

UTILIZAGAO PREVISTA

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

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

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

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

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

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 fungdes 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 tnico paciente.
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INSTRUGOES DE MONTAGEM
Aviso: para uma fixagdo segura, utilizar o fixador de roscas de forca
média e aplicar o bindrio nominal duas vezes; consultar a Tabela 1.

UTILIZACAO

Cuidados e limpeza

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

Condig¢oes ambientais

Veja que condi¢des ambientais se aplicam ao dispositivo na Tabela 2.
Um dispositivo a prova de condig¢es climatéricas pode ser utilizado
num ambiente hdimido ou chuvoso e pode tolerar ser salpicado por dgua
doce (por exemplo, chuva), ndo sendo permitida a submersao.

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 exposic¢do acidental a outros
liquidos, quimicos, areia, pé ou sujidade e secar com um pano.

MANUTENGAO

O dispositivo e a prétese global devem ser examinados por um
profissional de satide. O intervalo deve ser determinado com base na
atividade do paciente.
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ESPECIFICACOES
Tabela 1 - Especifica¢des do dispositivo

Valores de binario
Peca n.° Descricao Material Parafuso de na

montagem
AJ-833100 |Adaptador de pé Sach de 8 mm Alumnini 20Nm

uminio e ago A de
inoxidavel prova
A-833100 |Adaptador de pé Sach inoxi 30Nm condi¢des
climatéricas

A-835100 |Adaptador de pé Sach Titanio 30Nm

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

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

RESPONSABILIDADE

A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:

- Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizaggo.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.

- Dispositivo utilizado fora da condicdo de utilizagdo, aplicagdo ou

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

Tabela 2 — Especificacdes de utilizagao

corridas ocasionais.

. Limite |ISO 10328 - Texto da

© a

Peca n. Nivel de impacto dbee s
O dispositivo destina-se a utilizages de impacto

AJ-833100 |baixo a elevado, por exemplo, caminhadas e 45kg 1SO 10328 - P3 - 45kg
corridas ocasionais.

A-833100 o .dISpOSItIVO destina-se a utlllzagées.de impacto |, 0 kg |ISO10328-P5- 100kg
baixo a moderado, por exemplo, caminhadas.
O dispositivo destina-se a utilizagdes de impacto

A-835100 |baixo a elevado, por exemplo, caminhadas e 166kg |ISO 10328 - P7 - 166 kg

1S0 10328 - P . “m"kg ) /N

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

Para condices e limitagdes de uso especificas
consulte o manual do fabricante sobre o uso
pretendido.
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POLSKI
Wyréb medyczny

PRZEZNACZENIE

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

Lekarz musi oceni¢, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania

w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Aby uzyskac wiecej szczegStowych informacji dotyczacych wyrobu patrz
tabela 1.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow
- Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej
« Brak znanych przeciwwskazar
Informacje o limicie wagi i poziomie aktywnosci podano w tabeli 2.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

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

Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego
funkcji, lub wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace
jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent powinien przerwa¢ korzystanie
z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.
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Ostrzezenie: aby zapewnic trwatos¢, do wyrobu nalezy uzywad wytgcznie
czesci zamiennych firmy Ossur.
Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJE MONTAZU

Ostrzezenie: aby zapewni¢ bezpieczne mocowanie, uzyj uszczelniacza
gwintéw o sredniej wytrzymatosci i dwukrotnie zastosuj nominalny
moment obrotowy, patrz tabela 1.

UZYTKOWANIE

Pielggnacja i czyszczenie

Czyscic wilgotng szmatkg i tagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszy¢
szmatka.

Warunki otoczenia

Zobaczy¢, ktére warunki sSrodowiskowe dotycza wyrobu w tabeli 2.
Wyréb odporny na warunki atmosferyczne moze by¢ uzywany w mokrym
lub wilgotnym Srodowisku i jest odporny na zachlapanie stodka woda
(np. deszczem). Zabrania sie zanurzania.

Niedopuszczalny jest kontakt ze stong lub chlorowang woda.

Po kontakcie z wodg stodka lub wilgocig osuszy¢ szmatka.

W razie przypadkowego kontaktu z innymi ptynami, chemikaliami,
piaskiem, kurzem lub brudem wyczysci¢ wodg stodka i osuszy¢ szmatka.

KONSERWACJA

Wyréb i cata proteza powinny zosta¢ sprawdzone przez pracownika
stuzby zdrowia. Czestotliwos¢ kontroli nalezy okresli¢ odpowiednio do
aktywnosci pacjenta.
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DANE TECHNICZNE
Tabela 1 — Specyfikacje wyrobu

Warto$ci momentu
rr Opis Materiat obrotowego Warunku.
atalogowy
Sruba montazowa
AJ-833100 |Adapter stopy Sach 8 mm Aluminium i stal |20Nm o »
erdzewna pornos¢ na
A-833100 | Adapter stopy Sach nier 30Nm warunki
atmosferyczne
A-835100 | Adapter stopy Sach Tytan 30Nm

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

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

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

ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialno$ci w przypadku, gdy:

uzytkowania;

konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcjg

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

niezgodnie z przeznaczeniem lub w §rodowisku innym niz zalecane.
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Dostosowanie
Wyréb przetestowano zgodnie z normg 1SO 10328 w zakresie trzech
miliondw cykli obciazenia.
W zaleznosci od aktywnosci pacjenta moze to odpowiadac 3-5 latom
uzytkowania.

Tabela 2 — Specyfikacje uzytkowania

biegania.

Nr Poziom aktywnosci Limit 1SO 10328 — Tekst
katalogowy 4 wagowy |etykiety
Wyréb jest przeznaczony do intensywnego
AJ-833100 |uzytkowania, np. chodzenia i okazjonalnego |45kg 1SO 10328 - P3 - 45kg
biegania.
Wyréb jest przeznaczony do uzytku
A-833100 |z niewielkimi lub umiarkowanymi poziomem [100kg |ISO 10328 - P5 - 100kg
uzytkowania, np. chodzenie.
Wyréb jest przeznaczony do intensywnego
A-835100 |uzytkowania, np. chodzenia i okazjonalnego |166kg |ISO 10328 - P7 - 166kg

ISO 10328 - “P" - “m”kg ¥) /N

%) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczy!

W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczert
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja
producenta!

54



TURKCE
Tibbi Uriin

KULLANIM AMACI

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

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

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

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

Agirlik limiti ve darbe seviyesi icin bkz. Tablo 2.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

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

Uyari: Dayaniklihgin temin edilmesi amaciyla driin ile yalnizca Ossur
yedek parcalarini kullanin.

Uruin tek bir hastada kullanim icindir.
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MONTA| TALIMATLARI
Uyari: Giivenli bir sabitleme icin orta kuvvette vida sabitleyici kullanin ve
iki kez nominal tork uygulayin, bkz. Tablo 1.

KULLANIM

Temizlik ve bakim

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

Cevresel Kosullar

Uriin icin hangi cevresel kosullarin gegerli oldugunu gérmek tizere, bkz.
Tablo 2.

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

Tuzlu su veya klorlu su ile temas etmemelidir.

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.

BAKIM

Uriin ve genel protez bir saglik uzmani tarafindan incelenmelidir.
Inceleme aralig, hasta aktivitesine gére belirlenmelidir.
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OZELLIKLER
Tablo 1 - Uriin Ozellikleri

Tork Degerleri
Parcano. |Tamim Mal. f(,‘evreilsel

Montaj Vidasi osullar
AJ-833100 |8 mm Sach Ayak Adaptorii - 20Nm

Aliiminyum ve
A-833100 | Sach Ayak Adaptori Paslanmaz Celik 30Nm Hava sartlarina
dayanikli

A-835100 | Sach Ayak Adaptérii Titanyum 30Nm

CiDDIi OLAYI BILDIRME
Urainle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, tireticiye
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:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan ariin.

« Diger ureticilere ait komponentlerle monte edilen tiriin.

« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan riin.
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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
suresine karsilik gelebilir.

Tablo 2 - Kullanim Ozellikleri

I Agirhk 1SO 10328 -
Parca no. |Darbe Diizeyi Limiti Etiket Metni

Alet, yiirilyiis ve ara sira kosu gibi diisiik —

A)-833100 yiiksek darbe diizeyinde kullanim igindir.

45kg 1SO 10328 - P3 - 45kg

Alet, yiiriiyiis gibi duisiik — orta darbe diizeyinde

A-833100 kullanim igindir.

100 kg 1SO 10328 - P5 - 100 kg

Alet, yiirilyiis ve ara sira kosu gibi diisiik —

A-835100 yiiksek darbe diizeyinde kullanim igindir.

166 kg 1SO 10328 - P7 - 166 kg

IS0 10328 - “P" - “m"kg #) /N

*) Viicut kitle sinin agilmamambidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalar icin,
A tasarlanan kullanim hakkinda tireticinin yazil
talimatlarina bakin!
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PYCCKUI

- MegnumunHckoe ycTpoicTBo

NMPEAYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHUE

YCTpOMCTBO NpegHasHaueHo A4J1s 1CMOb30BaHVA B KauecTse
COEAVNHUTENBHOTO KOMMOHEHTa NPOTE3HON CUCTEMBI, KOTOPas 3aMeHsAeT
OTCYTCTBYIOLLYIO HXKHIOI KOHEUHOCTb.

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

YcTaHaBnMBaTb 1 PEryNPOBaTh YCTPOWCTBO MOXET TOSIbKO MEAVLMHCKIAN
PabOTHMK.

Bonee nogpo6Hbie cBefeHUA 06 ycTpoiicTBe CM. B Ta6n. 1.

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

WHCTPYKUUUN NO TEXHUKE BESOMACHOCTHU

MepanumnHcKnin paboTHUK 06A3aH NPefOCTaBUTb NALMEHTY BCIO
cofepKallytocsa B JaHHOM AOKYMeHTe HbopmaLmio, Heobxoaumyo Ans
6e30MacHOro NCNoNb30BaHWA 3TOrO YCTPOWCTBA.

MpepynpexaeHue. Mpu n3meHeHMAX UM notepe GyHKUMOHANBHOCTI U
npu3HaKax NoBPeXAeHWA UY N3HOCa U3AENVSA, MELLAIOLWMX ero
HOpManbHOMY GYHKLMOHNPOBaHMIO, MALMEHT JOMKEH NPeKpaTUTb
MCNonb3oBaHNe N 06PaTUTLCA K CNELanmncTy.

MpepynpexaeHne. [1na obecneyeHrs 4ONTOBEYHOCTU UCMONb3YNTE TONbKO
3anacHble yactn Ossur.



yCTp0|7ICTBO npeaHasHayeHo As1Aa MHOropasoBoro NCnosib3oBaHnA OgHNUM
nauneHTom.

WHCTPYKLUUM NO CBOPKE

MpepynpexaeHne. [1na HaAeXHOro KpenneHnsa ncnosb3yinte peab6oBoit
duKcaTop cpefHell NPOYHOCTN U ABaXKAbI BbIMOSTHATE 3aTAXKKY C
COOTBETCTBYIOLLMM KPYTALLMM MOMEHTOM, CM. Tabn. 1.

NCNoJIb30BAHUE

Oyucmka u yxod

OuUNCTUTE BNAXKHOW TKaHbIO C MATKAM MbINIoM. [Tocie ouncTKy BbiTpuTte
HaCyXo TKaHblo.

OKPYXAIOLWUE YCNOBUA

MocmoTpuTe B Tab. 2, B KaK/x OKpY»KaloLyX YCIIOBUAX JOMYCKaeTcA
1cnonb3oBaTb yCTPONCTBO.

BcenorogHoe ycTponcTBo MOXHO MCMOSb30BaTb BO BAaXXHOW Cpeae 1 npu
Hanunumm 6pbI3r NpecHomn Boabl (Hanpumep, Noa foxaem). MorpyxeHve B
BOJy HeonycTumo.

MNonapaHve Ha yCTPONCTBO CONEHON 1 XJIOPMPOBAHHOW BOAbI HEAOMYCTUMO.
Mocne KoHTaKTa C NPecHo BOAON NN NCMONb30BaHWA BO BIaXKHOW cpefe
BbITPUTE HAaCYXO TKaHbIO.

Mpw cnyyanHOM KOHTaKTe C APYrMMU XUAKOCTAMMU, XMMMKaTaMK, NeCKoM,
MNbIAbIO VAW FPA3bIO MPOMOATE NPECHOI BOJOW W BbITPUTE HACYX0O TKaHbIO.

TEXHUYECKOE OBCJ/TYXUBAHUE

yCTp0I7ICTBO M NpoTe3 JONMXKHbI NPOBEPATbCA MEANLINHCKUM pa6OTHVIKOM.
MHTepBaJ’I NPOBEPOK 3aBUCUT OT aKTUBHOCTW NayneHTa.
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TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKUN
Ta6nuua 1. TexHUYeCKMe XxapaKTepnNCTUKN YCTPOIICTBA

3HaueHna
KpyTALiero
BPetanb Ne |OnucaHmne Marepuan a Oxpy
ycnosus
KpenexHbii
BUHT

ApanTep ana cTonbl TMNa

AJ-833100 AnOMUHWIA 20 H-m

SACH 8 mm HepxasetoLjas
A-833100 |Apantep ana ctonbl Tuna SACH crans 30 H-m BeenoropHbit
A-835100 |Apantep ana ctonbl Tuna SACH |TutaH 30 H-m

COOBLWEHMNE O CEPbE3SHOM UWHUWAEHTE
O no6bix cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3aHHbIX C YCTPOWCTBOM, HEO6XOANMO
coobLaTb NPOV3BOANTENIO U COOTBETCTBYIOLMM KOMMETEHTHbIM OpraHam.

YTUNMN3ALUA
YCTPONCTBO U ynakoBKa [OSKHbI 6bITb YTUAN3MPOBaHbI COFacHO
COOTBETCTBYIOLLIVIM MECTHbIM VST HaLMOHabHbBIM 3KOIOrMYEeCKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
Komnanus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CrieayloLLee:
« YcTponcTBa, KOTopble He 06CYKMBaNNCb B COOTBETCTBUN C
WNHCTPYKLUMUAMU MO NPUMEHEHWIO.
+ /13penusa, B KOTOPBIX MCMOMb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYrnX
npowvsoguTenen.

- V3penusa, KOTOpble SKCnyaTnpoBanncb 6e3 cobntoaeHys peKkomMmeHayemMbIX

YCNOBUIA 1 OKPYKatoLLei cpefibl IM60 He MO HasHauYeHwo.
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COOTBETCTBUE
[laHHOe u3genve NpoLwno ncnbitaHAa no ctaHgapTy ISO 10328 Ha npoTaAXKeHUn
TPeX MUIIMOHOB LIKNOB Harpysku.
B 3aBMCMMOCTY OT aKTUBHOCTU MaLiieHTa 3TO MOXET COOTBETCTBOBATb
3-5 rogam ncnonb3oBaHuA.

Ta6nuua 2. XapakTepncTukn Ncnosib3oBaHuA

HI3KOW [0 BbICOKOW, Hanpumep npu xoab6e un
neprioguyeckom bere.

" Mpepen ISO 10328 — TeKcT Ha
o

Betanb N2 | YpoBeHb yaapHOI Harpy3kmn e b
YcTpoiicTBO NpeiHa3HayeHo ana

AJ-833100 |VCMONb30BAHMA NPY YapHO Harpy3ke oT 45k IS0 10328 - P3 - 45 kg
HU3KOWN 10 BbICOKOW, Hanpumep npwu xoabbe n
nepuoguyeckom bere.
YcTponcTBO NpeaHasHayeHo ana

A-833100 |ncnonb3oBaHWA NPU yaapHON Harpyske ot 100 kr 1SO 10328 - P5 - 100 kg
HU3KOM 0 CpefiHen, Hanpumep nNpu xofbbe.
YcTpoicTBO NpeaHasHayeHo ana

A-835100 | VCMONb30BaHMA NPy yAAPHON Harpyske ot 166 Kr SO 10328 - P7 - 166kg

1S0 10328 - P . “m”kg ) /N

A

*) Macca Tena He onKHa NpeBbILIATb yKasaHHbIX
npepnenos!
UTo6bl y3HaTb O CrieLManbHBIX yCIOBUAX 1

OrpaHIIEHUAX B SKCNyaTaLY, 0BpaTATECH K
NVICbMEHHbIM MHCTPYKLAM NPOV3BoAMTeNs!
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Ossur Americas Ossur Canada

27051 Towne Centre Drive 2150 - 6900 Graybar Road
Foothill Ranch, CA 92610, USA Richmond, BC
Tel: +1 (949) 382 3883 VeW OAS , Canada
Tel: +1 800 233 6263 Tel: +1 604 241 8152
ossurusa@ossur.com
Ossur Nordic
Box 7080
Ossur UK Ltd 106 07 Kista, Sweden
Unit No 1, S:Park Tel: +46 1818 2200
Hamilton Road info@ossur.com
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065 Ossur Iberia S.L.U
ossuruk@ossur.com Calle Caléndula, 93 -
Miniparc |11
Ossur Europe BV Edificio E, Despacho M18
De Schakel 70 28109 El Soto de la Moraleja,
5651 GH Eindhoven Alcobendas
The Netherlands Madrid — Espafia
Tel: +800 3539 3668 Tel: 00 800 3539 3668
Tel: +31 499 462840 orders.spain@ossur.com
info-europe@ossur.com orders.portugal@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH Ossur Europe BV - Italy

Melli-Beese-Str. 11 Via Dante Mezzetti 14
50829 Koln 40054 Budrio, Italy
Deutschland Tel: 439 051 692 0852
Tel: +49 (0) 800 180 8379 orders.italy@ossur.com

info-deutschland@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

wl

Ossur hf.
Griéthals 1-5
110 Reykjavik
Iceland
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