Fe§ OSSUR.

LIFE WITHOUT LIMITATIONS

-,

Instructions for Use

SACH FOOT ADAPTER JUNIOR
SACH FOOT ADAPTER AL
SACH FOOT ADAPTER Tl



EN
DE
FR
ES

NO
DA
sV
EL
Fi
NL
PT
PL
cs
TR
RU

ZH
KO

Instructions for Use
Gebrauchsanweisung
Notice d'utilisation
Instrucciones para el uso
Istruzioni per 'uso
Bruksanvisning
Brugsanvisning
Bruksanvisning

Obnyiec Xpriong
Kayttdohjeet
Gebruiksaanwijzing
Instrugdes de Utilizagao
Instrukcja uzytkowania
Névod k pouziti
Kullanim Talimatlari
VIHCTPYKLMA MO UCNOnb30BaHNI0
IR EBAE

IR

b A

12
16
20
25
29
33
37
41
45
50
54
59
63
67
72
76
80



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 amputation and/or congenital 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.

A Waterproof device can be used in a wet or humid environment and
submerged in up to 1-meter-deep fresh water for a maximum of 30
minutes. 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

Part # Description Material Envi |
Mount Screw Conditions
AJ-833100 |8 mm Sach Foot Adapter . 20Nm
Aluminum &
. Weatherproof
Stainless Steel
A-833100 |Sach Foot Adapter 30Nm
A-835100 |Sach Foot Adapter Titanium 30Nm Waterproof

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 1ISO 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 t.:lewce is for Igw to high impactuse, e.g,, |, ke SO 10328 - P3 - 45kg
walking and occasional running.

A-833100 The dewc.e is for low to moderate impact use, 100kg  |ISO 10328 - P5 - 100kg
e.g., walking.

A-835100 The Fiewcels for |9wto hlgh.lmpact use, e.g., 166kg  |1SO 10328 - P7 - 166kg
walking and occasional running.

-

1ISO 10328 - “P” - um»kg .'-‘_)

A\

~

K intended use!

¥ Body mass limit not to be exceeded!

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

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 orthopédietechnischen Fachkraft angelegt
und angepasst werden.

Ausfuihrlichere Produktinformationen finden Sie in Tabelle 1.

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe
« Amputation der unteren Extremititen und/oder angeborene
Fehlbildungen
« Keine bekannten Kontraindikationen
Gewichtsgrenze und Belastungslevel siehe Tabelle 2.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verdndert, die
Funktion beeintrichtigt ist oder wenn das Produkt Anzeichen von
Beschadigung oder Verschleif} aufweist, die einer ordnungsgemifen
Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht



weiterverwenden und muss sich an eine orthopédietechnische Fachkraft
wenden.

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

Dieses Produkt ist nur fur 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 fur 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.
Ein wasserfestes Produkt kann in einer nassen oder feuchten Umgebung
verwendet und fiir maximal 30 Minuten in bis zu T Meter tiefes
StiRwasser getaucht werden. 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

q Dreh
. Umoeh
::::ier Beschreibung Material be drn un Hen
Montageschraube BUng!
AJ-833100 |8-mm-Sach-FuBadapter - 20Nm
Aluminium -
und Edelstahl Wetterfestigkeit
A-833100 |Sach FuRadapter 30Nm
A-835100 |Sach FuRadapter Titan 30Nm Wasserfest

BERICHT UBER EINEN SCHWEREN ZWISCHENFALL
Jeder schwerwiegende Vorfall in Bezug auf das Produkt muss dem
Hersteller und den zustindigen 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 Fillen keine Haftung:
« Das Gerit wird nicht gemif 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- Belastun Maximal- |ISO 10328 -
nummer s gewicht |Kennzeichnungstext

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 fiir den Einsatz bei geringer bis

A-833100 mittlerer Belastung, z. B. beim Gehen, vorgesehen.

100 kg 1SO 10328 - P5 - 100 kg

Das Gerit ist fiir geringe bis starke

Laufen, geeignet.

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




-

ISO 10328 - “P” - “m”kg ) /N

~
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¥ Maximale Kérpermasse nicht Gberschreiten!

Fur bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
Beschréankungen siehe schriftliche Herstelleran

leitung hinsichtlich des Verwendungszwecks! j




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 des membres inférieurs et/ou déficience congénitale
« 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.

Un dispositif étanche peut étre utilisé dans un environnement humide et
immergé dans de I'eau douce jusqu’a 1 métre de profondeur pendant

30 minutes maximum. Contact avec de I'eau salée ou chlorée interdit.
Sécher avec un chiffon aprés contact avec de I'eau douce ou de
'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] | conditions

environnementales

Référence | Description Matériau
Vis de fixation

Adaptateur pour pied Sach

AJ-833100 Aluminium [20Nm .
8 mm . Résistance aux
et acier - ‘-
X dable intempéries
A-833100 |Adaptateur pour pied Sach Inoxy 30Nm
A-835100 |Adaptateur pour pied Sach Titane 30Nm Etanchéité

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

occasionnelle.

. . Limite |ISO 10328 —
&f& g

Référence | Niveau d’impact de poids |Texte de Iétiquette
Le dispositif est destiné a une utilisation d'impact

AJ-833100 |faible a élevé, comme la marche et la course 45kg 1SO 10328 - P3 - 45kg
occasionnelle.

A-833100 Lg dlsE:osmfles,t prévu pour des activités d'impact 100kg  |ISO 10328 - P5 - 100kg
faible & modéré, par exemple la marche.
Le dispositif est destiné a une utilisation d'impact

A-835100 |faible a élevé, comme la marche et la course 166kg |1SO 10328 - P7 - 166kg

-

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

N
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. j




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
« Amputacién de extremidad inferior y/o deficiencia congénita
« No se conocen contraindicaciones
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.

Un dispositivo resistente al agua puede usarse en un ambiente mojado
o hiimedo y sumergirse en agua dulce hasta 1 metro de profundidad
durante un méximo de 30 minutos. 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
Referencia . ial dimaty Condiciones
de la pieza Reschpaicn Katera q medioambientales
Tornillo de
montaje
AJ-833100 Adaptador de pie Sach de Aluminioy |[20Nm Resistente a
8 mm L
acero condiciones
A-833100 | Adaptador de pie Sach Inoxidable 30Nm climaticas adversas
A-835100 |Adaptador de pie Sach Titanio 30Nm Resistente al agua

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 asumiré 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 adecue.ldo 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

-

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

A

~

\ sobre el uso previsto.

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

Para condiciones especificas y limitaciones de so,
A consulte las instrucciones escritas del fabricante

J




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
- Amputazione degli arti inferiori e/o insufficienza congenita
+ Nessuna controindicazione nota

Per il limite di peso e il livello di attivita, vedere |a tabella 2.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

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

Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo

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

e contattare il professionista sanitario.

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

20



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

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

Un dispositivo Waterproof (impermeabile) pud essere utilizzato in un
ambiente bagnato o umido e immerso in acqua dolce fino a T metro di
profondita per un massimo di 30 minuti. 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.

21



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

Valori della coppia

an p i i ndizioni
Cod. Prod. |Descrizione Materiale ditorsione Coj °..

Vite di montaggio

AJ-833100 | Giunto per piede Sach da 8 mm |Alluminioe |20Nm Weatherproof
acciaio (resistente alle

A-833100 |Giunto per piede Sach inossidabile |30 Nm intemperie)

A-835100 |Giunto per piede Sach Titanio 30Nm Waterproof

(impermeabile)

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.

22



- 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 [O3Z8glesto
peso |etichetta

Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per

AJ-833100 |un'attivita da basso ad alto impatto, come ad ~ [45kg |1SO 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 - 100kg
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
esempio una camminata e corsa occasionale.

23



[ )
ISO 10328 - “P” - “m”kg #) /N

*) Il limite di massa corporea non deve essere
superato!
ﬁ 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
« Amputasjon av underekstremitet og/eller medfadte tilstander som
dysmeli
« 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 a bruke enheten og kontakte helsepersonell.

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

Enheten skal bare brukes av én pasient.

25



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.

En vanntett enhet kan brukes i et vatt eller fuktig miljs og nedsenkes
i opptil 1 meter dypt ferskvann i maksimalt 30 minutter. 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 veesker,
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.
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SPESIFIKASJONER
Tabell 1 - Enhetsspesifikasjoner

Momentverdier
Delenr. Beskrivelse Materiale Miljgbetingel
Monteringsskrue
AJ-833100 |8 mm Sach fotadapter . 20Nm
Aluminium og .
rustfritt stal Varbestandig
A-833100 |Sach fotadapter 30Nm
A-835100 |Sach fotadapter Titan 30Nm Vanntett

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.
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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

1SO 10328 — tekst pa

f.eks. gaing og sporadisk laping.

Delenr. Belastningsniva Vektgrense etiketten

A)-833100 Enheterler for bruk mFd lav FI| hgy belastning, 45kg SO 10328 - P3 - 45kg
f.eks. gaing og sporadisk laping.

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

A-835100 Enheten er for bruk med lav til hey belastning, 166kg SO 10328 - P7 - 166 kg

-

ISO 10328 - “P” - “m”kg ¥)

~
A\

\ bruk!

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

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

J
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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
« Amputation af underekstremitet og/eller medfedt defekt
« 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

Rengering 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.

En vandtzat enhed kan bruges i et vadt eller fugtigt miljs og nedsankes
i op til T meter dybt ferskvand i maksimalt 30 minutter. Kontakt med
saltvand eller klorvand er ikke tilladt.

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

Renger med ferskvand i tilfeelde af utilsigtet eksponering for andre
vaesker, kemikalier, sand, stav 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 - 20Nm
Aluminium og . .
rustfrit stal Vejrbestandig
A-833100 |Sach-fodadapter 30Nm
A-835100 |Sach-fodadapter Titanium 30Nm Vandteet

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 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.

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

Tabel 2 - Brugsspecifikationer

Delnr. Belastningsniveau Vagtgrense (ISO 10328 - Etikettekst
00 e e g i 4915010528 P3-a5ig
AEI00 | e e e ! [T00kg |50 10328 Ps - 100k
A-835100 E;Ihgggs;g:;j;geﬂkgf;;:éugg“lgfgb'év“' 166kg SO 10328 - P7 - 166 kg

( N
ISO 10328 - “P” - “m”kg ) /N

*) Kropsveegtgraense ma ikke overstiges!

Se fabrikantens skriftlige instruktioner om
A pateenkt anvendelse for specifikke betingelser
\ og begraen sninger for brug! j
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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
« Amputation pa nedre extremiteter och/eller medfédd deformitet
« 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 sakerstilla
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

Skotsel 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.

En vattentit enhet kan anvindas i en vat eller fuktig miljé och sinkas ner
i upp till 1 meter djupt sétvatten i hégst 30 minuter. Kontakt med salt
eller klorerat vatten ar inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt.

Rengér med sétvatten vid oavsiktlig exponering for 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 faststiallas 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 Vaderbestindig
A-833100 |Sach-fotadapter rostfritt stal | 30Nm
A-835100 |Sach-fotadapter Titan 30Nm Vattentit

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

16pning.

Delnr Belastningsniva Viktbegransning etikett
Enheten ir avsedd for lag till hog

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

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

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

-

1SO 10328 - “P” - umnkg _'.‘_)

~
A

\ instruktioner!

*) Maximal kroppsmassa far inte overskridas!

For sarskilda villkor och begransningar for
A anvandningen, se tillverkarens skriftliga
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EAAHNIKA

latpoTexvoAoyIKO 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 mpémel va TomoBeteital puBUifeTal AMOKAEIOTIKA amd emayyeApatia
vyeiag. Ma mo avaAuTiké TANPO@OpIEC yia To TPoidy, avatpé€te otov Mivaka 1.

Evéeieig ya xprion kat mAnOuopog ao0evwv-oToXoG
« AKPWTNPIAOPOG KATW AKPOU f/Kal CUYYEVAG QVETIAPKELQ
« Agv UTIAPXOLV YVWOTEC avTEVSEIEEIG

la 1o 6plo Bapoug kat To eminmedo kpouong, Seite Tov Mivaka 2.

FENIKEZ OAHTIEXZ AZOAANEIAX

O emayyeApatiag uyeiag Ba mpémel va evnuePWOEeL Tov aoBevi yia ONEG TIG
odnyieg mou mePIAapBAVEL TO TTAPOV £yypaPO Kal Ol OTTIOIEC TTPETTEL VA
TNPOUVTAL YIa TNV AGPAN| XPrioN AUTHE TOU TTPOIOVTOC.

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.
MposiSomnoinon: Xpnotuormoleite uévo avtalakTikd Ossur yia To mpoiov yia
™ S1a0@ANON TNG AvOEKTIKATNTAG.
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To mpoidv mpoopiletatl yia xprion and évav pévo acBevn.

OAHTIEZ YNAPMOAOIHZHX

Mpogidomoinon: Na ac@alr oTePEWON XPNOILOTOIOTE KOMNA OTTEPWHATOG
UECAiOg avTOXNG KOt Q0K OTE TNV OVOUAOTIKH porr 500 popéc, Seite Tov
Mivaka 1.

XPHZH

KaBapiopdg kat ppovtida

KaBapiote pe éva uypd mavi kal éva Ao oamouvi. STEYVWOTE UE €va avi PETA
Tov kaBaplopd.

MepiBarlovTikég GUVORKeg

Agite moleg mepIBAMOVTIKEG OUVONKEG LloXUOULV Yia To TTPoidv oTov Mivaka 2.
‘Eva mpoi6v mavtdg Kalpou Ummopei va xpnaotpomnoindei o€ uypo ry umd vypacia
mepIBANoV Kal prmopei va avté€el To mroillopa anmd yAuKo vepd (. x. Bpoxn),
Sev emtpémetal n Budon.

Agv MTPEMETAL N EMAP ME OAUUPO VEPS i} XAWPIWHEVO VEPO.

‘Eva adiaBpoxo mpoidv pmopei va xpnotuomoindei oe uypo 1 und vypacia
mepIBAMov Kat va BubioTei o€ YAUKO vepo BABouc éwg 1 pétpou yia péyloto 30
AenTd. Agv emTpéneTal n MA@} e aAUUPS VEPO 1 XAWPIWUEVO VEPO.
STEYVWOTE WE éva Tavi HETA amd ema@n} He YAUKO VePO 1) uypaacia.

KaBapiote pe YAUKS vepo o€ mepimTwon tuxaiag €ékBeong og dAa vypa,
XNUIKA, Aupo, okovn 1 BPwLd Kat OTEYVWOTE PE éva TTavi.

ZYNTHPHZH

To mpoidv kal N CUVONIKN TTIPABeoN TPEmel va e§eTa0TOVV amd emayyeAuatia
vyeiac. To Staotnua Ba mpémet va kabopiletal pe Bdon tn dpaoctnpidtnta Tou
aoBsvouc.
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MPOAIATPAOEX
Nivakag 1- Mpodiaypagéc mpoiovtog

Tipéc pomig
o a P I NKeg
Mépog # Neprypaepn YAiko Bisa epIBAMOVIOC
otepéwong
Mpocapuoyéag méNuaTog
AJ-833100 Sach 8 mm Aloupivio Kat 20Nm
avo&eidwtog Mavtdg Katpol
A-833100 HPocuppovﬁac XéAuBag 30Nm
méNpatog Sach
~ Mpocapuoyéag . .
A-835100 néNaroc Sach Titdvio 30Nm Adiappoxo

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodnmote coPapd cuPPBAv oe OXEON LE TO TIPOTOV TIPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH| KAl OTIG APHOSIES APXEC.

AMNOPPIYH
To mpoidv kal N cuokevacia Ba MPEMeL va amoppimTovTal CUUPWVA LE TOUG
avTioToIXOUG TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG TEPIBANOVTIKOUG KAVOVIOUOUG.

EYOYNH

H Ossur 8ev avahapBdvel kapia euBovn yia Ta akéhouba:
« Mn ouvtrpnon Tou mPoIdVTOG CUMPWVA HE TIG 0dnyieg Xpriong.
+ YuvappoAdyNnaon Tou MPOoIOVTOG HE EEAPTAATA AANWVY KATAOKEUAOTWV.
+ Xprion Tou MPoidvTOG EKTOG CUVIOTWHEVWY CUVONKWV XProng,
£QAPHOYNG 1 TEPIBANOVTOG.
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ZYMMOPOQIH
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 xpovia xprone.

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
TIEPIOTACIAKO TPEEIUO.

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 *)

~
A\

unepPaiverat!

\ XPNONG TOU KATAOKELAOTH!

*)To dpto palag owpatog Sev mpémel va

A CUYKEKPIUEVEG TTPOUTTOBECELG KAl TIEPLOPIOUOUG
A otn xenon, BA. Ti¢ ypamtég odnyieg mpoPAendpevng
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m Ladkinnillinen 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 amputaatio ja/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.

Vedenpitavai laitetta voidaan kdyttaa marassa tai kosteassa ymparistéssa
ja upottaa enintddn 1metrin syvyiseen makeaan veteen enintéin

30 minuutin ajaksi. Laite ei kestd suola- eikd kloorivetti.

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

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

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

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

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

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

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kiyttéohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
- Laitteen kdytdssé ei noudateta suositeltua kiyttdolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kiyttéymparistda.

Vaatimustenmukaisuus
Tami laite on testattu standardin 1SO 10328 mukaan
kestimiin kolme miljoonaa kuormitusjaksoa.
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Potilaan aktiivisuudesta riippuen tdmai voi vastata 3-5 vuoden kaytts3.

Taulukko 2 — Kiyttétiedot

Painoraja

1SO 10328 - tarran teksti

AJ-833100

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

45kg

1SO 10328 - P3 - 45kg

A-833100

Laite on tarkoitettu kaytettdvaksi
kuormitustason ollessa matala tai
keskimairdinen, esim. kivellessa.

100kg

1SO 10328 - P5 - 100 kg

A-835100

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

166 kg

1SO 10328 - P7 - 166 kg

-

ISO 10328 - “P” - “m”kg ¥)

~
A\

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

é Erityisehtoja ja kdyttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kayton kirjallisesta ohjeesta!

NS
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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
« Amputatie van de onderste ledematen en/of aangeboren afwijking
« 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.

Een waterbestendig hulpmiddel kan in een natte of vochtige omgeving
worden gebruikt en maximaal 30 minuten worden ondergedompeld in
schoon water tot 1 meter diep. 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.
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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 e o
geving:
Montageschroef dighed
AJ-833100 SACH-voetadapter N 20Nm
van 8 mm Aluminium en )
- Weerbestendig
roestvrij staal
A-833100 |SACH-voetadapter 30Nm
A-835100 |SACH-voetadapter Titanium 30Nm Waterbestendig

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.

AANSPRAKELI)KHEID
Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
« Hulpmiddel is niet onderhouden zoals aangegeven in de
gebruiksaanwijzing.
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« 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 |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.

Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik

A-833100 met een lage tot matige impact, bijv. lopen.

100kg 1SO 10328 - P5 - 100 kg

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.
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*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

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




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
saude.

Para informacdes detalhadas sobre o dispositivo, consulte a Tabela 1.

Indicagaes de utilizagdo e piiblico-alvo
« Amputacdo do membro inferior e/ou deficiéncia congénita
« Sem contraindicagdes conhecidas
Para verificar o limite de peso e o nivel de impacto, consultar a Tabela 2.

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA

O profissional de satde deve informar o paciente sobre todas as
indicagdes do presente documento necessdrias para uma utilizagao
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.
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O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

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.

Condicées ambientais

Veja que condi¢des ambientais se aplicam ao dispositivo na Tabela 2.
Um dispositivo a prova de condi¢des climatéricas pode ser utilizado
num ambiente hdmido 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.
Um dispositivo a prova de dgua pode ser utilizado num ambiente
humido ou chuvoso e submerso em dgua doce até 1metro de
profundidade durante um méximo de 30 minutos. Nao é permitido
contacto com dgua salgada nem dgua com cloro.

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

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 bindrio "
Peca n.° Descricao Material parafuso de Cor:t.ilgoe_s
montagem
A-833100 |Adaptador de pé Sach de . 20Nm A prova de
mm Aluminio e ago condicoes
inoxiddvel li Itg, )
A-833100 |Adaptador de pé Sach 30Nm climatericas
A-835100 |Adaptador de pé Sach Titanio 30Nm A prova de 4gua

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

ELIMINACAO
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 utilizag3o.

- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.

- Dispositivo utilizado fora da condi¢3o de utiliza¢do, 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
Pecan® |Nivel de impacto Limite IS_O 10328 - Texto da
de peso |etiqueta

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 utlhzagées.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
corridas ocasionais.

-

~

ISO 10328 - “P" - “m”kg #) /N

A

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

Para condicdes e limitacoes 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
« Amputacja koriczyny dolnej i/lub wrodzony brak
« 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
funkgji, lub wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace
jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent powinien przerwac 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

Pielegnacja 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.
Wodoodporny wyréb moze by¢ uzywany w mokrym lub wilgotnym
$rodowisku i zanurzony w stodkiej wodzie o gtebokosci do 1metra na
maksymalnie 30 minut. Niedopuszczalny jest kontakt ze stong lub
chlorowang woda.

Po kontakcie z woda stodka lub wilgocig osuszy¢ szmatka.

W razie przypadkowego kontaktu z innymi ptynami, chemikaliami,
piaskiem, kurzem lub brudem wyczysci¢ woda stodkg i osuszy¢ szmatka.
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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
Wartosci
momentu
Nr i ; obrotowego Warunki
ettt Opis Materiat a
Sruba
montazowa
AJ-833100 |Adapter stopy Sach 8 mm Aluminium i stal 20Nm Odporr!osc na
nierdzewna warunki
A-833100 | Adapter stopy Sach 30Nm atmosferyczne
A-835100 |Adapter stopy Sach Tytan 30Nm Wodoodpornos¢

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

UTYLIZACJA

Wyréb i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi
lokalnymi lub krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony Srodowiska.
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ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
+ konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcja
uzytkowania;
« do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
« wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania,
niezgodnie z przeznaczeniem lub w $rodowisku 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 aktywno&ci Limit 1SO 10328 — Tekst
katalogowy v 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 |I1SO 10328 - P5 - 100 kg
uzytkowania, np. chodzenie.
Wyréb jest przeznaczony do intensywnego
A-835100 |uzytkowania, np. chodzenia i okazjonalnego |166kg [ISO 10328 - P7 - 166 kg
biegania.
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ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

\

(A

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

W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczen
dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcjg

producenta!

J
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CESTINA

Zdravotnicky prostiedek

URCENE POUZITI

Tento prosttedek slouzi jako spojovaci prvek protetického systému, ktery
nahrazuje dolnf koncetinu.

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

Nasazenf a sefizen( tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky
odbornik.

Indikace k pouZiti a cilovd populace pacientii
« Amputace nebo vrozend absence dolni konéetiny
« Nejsou zndmy zadné kontraindikace
Hmotnostnf limit a intenzitu rdzt naleznete v tabulce 2.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto
dokumentu vyZzadovédno pro bezpeéné pouzivani tohoto prostfedku.
Varovini: Pokud dojde ke zméné i ztraté funkénosti prostfedku nebo
pokud prostfedek vykazuje zndmky poskozenf & opotiebent, které brani
jeho normdlnf funkci, musf jej pacient prestat pouZivat a kontaktovat
lékare.

Varovani: Trvanlivost prostfedku zajistite vyhradnim pouzivanim
nghradnich dila spole€nosti Ossur.

Prosttedek je uréen pro jednoho konkrétniho pacienta.
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NAVOD NA SESTAVENI
Varovdni: Spoj je nutné zajistit sttedné pevnym pfipravkem na zajistén{
z4vitd a vyvinutim to¢ivého momentu dvakrét, viz tabulka 1.

POUZIVANI

Cisténi a tidrzba

Cistéte vlhkou ltkovou utérkou a jemnym mydlem. Po oi$ténf osuste
utérkou.

Podminky prostredi

V tabulce 2 je uvedeno, jaké podminky prostfedi se na prostfedek
vztahuiji.

Prosttedek odolny proti klimatickym vlivim muze byt pouzivén ve vlhkém
prostfedi a sndsi kropeni sladkou vodou (napt. destém), nesmf viak byt
nofen do kapalin.

Styk se slanou nebo chlorovanou vodou je nepfipustny.

Vodotésné prostfedky mohou byt pouzivany ve vihkém prostiedi a az na
30 minut ponofovdny do az Tmetr hluboké sladké vody. Styk se slanou
nebo chlorovanou vodou je nepfipustny.

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vlhkosti osuste utérkou.

V pfipadé ndhodného vystavenf jinym kapalindm, chemikdliim, pisku,
prachu nebo nedistotdm prosttedek ocistéte Cistou vodou a osuste
utérkou.

UDRZBA
Prostiedek i protézu jako celek by mél prohlédnout zdravotnicky
pracovnik. Interval tdrzby se stanovuje podle aktivity pacienta.
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SPECIFIKACE
Tabulka 1 - Specifikace zafizeni

Hodnoty
utahovaciho
€. dilu Popis Materisl SRCE Podm'ka’y
prost
Upeviiovaci
Sroub
AJ-833100 |8mm adaptér na chodidlo SACH | . 20Nm Odolny proti
Hlinik i .
a nerezovd ocel povetrmostnim
A-833100 |Adaptér na chodidlo SACH 30Nm vlivim
A-835100 |Adaptér na chodidlo SACH Titan 30Nm Vodovzdorny

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvazné nezddouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto
prostiedkem, ohlaste vyrobci a pfislusnym orgdnam.

LIKVIDACE
Prostiedek a balent je tfeba likvidovat v souladu s p¥islusnymi mistnimi
¢i celostdtnimi pfedpisy o ochrané Zivotniho prosttedi.

ODPOVEDNOST
Spole¢nost Ossur neprebird odpovédnost za:
. prosttedek, ktery nebyl udrzovan v souladu s ndvodem k pouzitf;
- prosttedek, ktery byl sestaven se souc¢dstmi od jinych vyrobcu;
« prosttedek, ktery byl pouzivén jinak nez za doporu¢enych podminek,
pro jiné aplikace ¢i v jiném prostredi.
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Shoda s normami
Tento prosttedek byl testovdn podle normy ISO 10328 na tfi miliony
zatézovacich cykli.
Podle aktivity pacienta to mize odpovidat 3-5 letim pouzivani.

Tabulka 2 — Specifikace pouZiti

& e 2 Limit t&lesné [ISO 10328 — Text na
C.dilu Urovefi razi P
hmotnosti | Stitku
Prostfedek je uréen pro nizké az vysoce
AJ-833100 |intenzivni rdzy, napf. pro chuazi 45kg 1SO 10328 - P3 - 45kg
a pfilezitostny béh.
Ag33100 | Prostfedek e urcen pro slabé a stfedné 100kg SO 10328 - P5 - 100kg
intenzivn( rézy, napf. pro chiizi.
Prostfedek je uréen pro nizké az vysoce
A-835100 |intenzivni rézy, napf. pro chuzi 166 kg 1SO 10328 - P7 - 166 kg
a pfilezitostny béh.

/

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

~
A

\_ pouziti!

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

Konkrétni podminky a omezeni pouziti naleznete v
A pisemnych pokynech vyrobce k zamyslenému
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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 amputasyonu ve/veya konjenital 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: Guvenli bir sabitleme igin 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.

Su Gegirmez bir uiriin, islak veya nemli bir ortamda kullanilabilir ve
maksimum 30 dakika boyunca 1 metre derinligindeki tath suya
daldirilabilir. 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 uzman tarafindan incelenmelidir.
Inceleme aralig), hasta aktivitesine gore belirlenmelidir.
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OZELLIKLER
Tablo 1 - Uriin Ozellikleri

Tork Degerleri
Parcano. |Tanim Mal E:V:‘Je"s::
Montaj Vidasi ¥
AJ-833100 |8 mm Sach Ayak Adaptérii Aliminyum ve 20Nm Hava sartlanna
A-833100 |Sach Ayak Adaptsrii Paslanmaz Gelik |1\ dayanikh
A-835100 |Sach Ayak Adaptérii Titanyum 30Nm Suya dayanikli

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

iMHA
Urtin 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 driin.
« Diger ureticilere ait komponentlerle monte edilen trtin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan triin.

Uyumluluk

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

stiresine karsilik gelebilir.

Tablo 2 - Kullanim Ozellikleri

Parca no. |Darbe Diizeyi ﬁgr:::r IEstﬁeloslifn-l
S T e
A-833100 ﬁlelr;gf‘;”é‘?:dgii:’id“§”k‘°rtadarbeduzeyi”de 100kg  |ISO 10328 - P5 - 100kg

-

1SO 10328 - “P” - “m’kg %)

~
A

*) Vilicut kitle sinirt agilmamamlidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari igin,

A tasarlanan kullanim hakkinda ureticinin yazili

\ 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.

lMokasaHusA K npumeHeHulo U yesieeas 2pynna nayueHmos
« AMNyTauWa HUXKHER KOHEUHOCTMN U/VNN BPOXKAEHHAA HEAOCTaTOYHOCTb
« MMpOTMBONOKa3aHsA HEN3BECTHbI

3HaueHuA NpeAenbHOro Beca U yPOBHA YAaPHOW Harpysku cm. B Taba. 2.

WHCTPYKLIMUN NO TEXHUKE BE3OMACHOCTHU

MeanumMHCKIMiA paboTHMK 06A3aH NPefoCTaBNTb NaLMEHTY BCHO
copiepallyloca B laHHOM AloKyMeHTe nHdopmaLmio, Heobxoaumyto ana
6e30MacHOro NCNoNb30BaHWA 3TOrO YCTPOWCTBA.

MpepynpexaeHue. Mpu n3meHeHMAX UM notepe GyHKUMOHANBHOCTI U
npu3sHaKax NoBPEXAEHNA UM N3HOCA U3LENUNA, MELUAIOLNX €ro
HOpManbHOMY GYHKLVOHUPOBAHWIO, NALMEHT JOMKEH NPeKpaTUTb
MCMONb30BaHNe 1 06PaTUTLCA K CNeLManmcTy.
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MpepynpexaeHue. [1na obecneyeHrs AONTOBEYHOCTU UCMONb3YINTE TONbKO
3anacHble yactn Ossur.

YCTPOWCTBO NpeAHa3HaueHOo Al MHOrOPa30BOro MCMO/b30BaHNSA OGHVM
naymeHToMm.

WHCTPYKLUN NO CBOPKE

MpepynpexaeHue. A HaAeXHOro KpenieHnsa NCnonb3ynTte pe3bbosom
duKcaTop cpefHell NPOYHOCTYN U ABaXKAbI BbIMOSTHATE 3aTAXKKY C
COOTBETCTBYIOLLVM KPYTALLMM MOMEHTOM, CM. Tabn. 1.

NCNoJIb30BAHUE

OuuncTKa n yxop

OumnCTNTE BNaXKHOW TKaHbIO C MATKAM MblfIoM. [Tocie ouncTKuy BbiTpuTte
HaCyXo TKaHblo.

OKPYXAIOLWUE YCNOBMA

MocmoTpuTe B Tab. 2, B KaK/x OKpY»KaloLLMX YCIOBUAX JOMYCKaeTcA
MCMosb30BaTb YCTPONCTBO.

BcenorogHoe ycTponcTBO MOXHO MCMOJIb30BaTb BO BAXXHOW Cpeae 1 npu
Hanuumm 6pbI3r NpecHon Boabl (Hanpumep, o foxaem). MorpyxeHve B
BOJly HeoMycTMmo.

MNonapaHve Ha yCTPOMCTBO COMIEHON 1 XSIOPMPOBAHHON BOAbI HEAOMYCTUMO.
BcenorogHoe ycTponicTBO MOXHO MCMOJIb30BaTb BO BIaXKHOW cpefe 1
norpy»atb B NPecHyo Bofly Ha ry6rHy A0 OAHOTO MeTpa MakCMMyM Ha

30 muHyT. [lonaaaHme Ha YyCTPONCTBO CONIEHON 1 XJIOPUPOBaHHON BOAbI
HeflonycTMO.

Mocrne KoHTaKTa C NPeCcHO BOAON UM NCMONb30BaHWA BO BIaXKHOW cpepe
BbITPUTE HAaCYXO TKaHbIO.
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I'Ipm CﬂyHaVIHOM KOHTaKTe C APYTMMN XNOAKOCTAMU, XUMWKaTaMWl, NeCKoMm,
NblNbO NN FPA3bIO npomome I'IpeCHOVI BOAOPI W BbITPUTE HAaCyXO TKaHblO.

TEXHUYECKOE OBCJ/TYKUBAHUE

YCTPONCTBO 1 NPOTE3 AOMKHbBI MPOBEPATHCA MEANLIMHCKUM PabOTHNKOM.
MHTepBan npoBepoK 3aBUCUT OT aKTMBHOCTY NaLueHTa.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKHN

Ta6nuua 1. TexHMYeCKMe XapaKTepnCTUKN YCTPOIICTBa

3HauyeHuA
KpyTsLero
-
Betanb Ne | OnucaHue p e
ycnosus
KpenexHbii
BUHT
AJ-833100 |RAAMTEP ANA CTOMbI TUNa AnlomuHuiiu - |20 H-m
SACH 8 mm .
HepxaseloLas BcenoropHbiit
A-833100 |Agantep ana ctonsl Tuna SACH | ™™ 30 H-m
A-835100 |Apantep ana ctonbl Tuna SACH | Tutan 30 H-m BOAOHQ”RO_
HuLaemblin

COOBLWEHUE O CEPbESHOM MHUWUAEHTE
O niobblIx cepbe3HbIX UHLMAEHTaX, CBA3aHHbIX C yCTPONCTBOM, He06X0AMMO
coobLjaTb NPON3BOANTENIO 1 COOTBETCTBYIOLLIVIM KOMMETEHTHLIM OpraHam.

YTUNM3ALUA

yCTpOVICTBO 1 yNnaKoBKa AOJTXHbI 6bITb YTUNN3NPOBaHbl COrMacHO

COOTBETCTBYOLWNM MECTHbIM U HaUMOHaIbHbIM 3KONTIOrMYeCKMM HOpMam.
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OTBETCTBEHHOCTb
KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CreayloLLee:
+ YCTpONCTBa, KOTOPbIE He 06CYKMBANNCh B COOTBETCTBUM C
VHCTPYKLMAMM MO NPUMEHEHUIO.
+ /13penusa, B KOTOPbIX MCMOMb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYTnX
npovisBoguTtenen.
« M3penusn, KoTopble 3KCNIyaTUpoBanuch 6e3 cobnogeHns
peKOMEHAYEMbBIX YCNIOBUIA 1 OKpY»KatoLLeit cpeabl nMbo He no
Ha3HayeHuo.

COOTBETCTBUE

[laHHOe u3genvie NPOLLNO NCMbITaHWA No cTaHAapTy ISO 10328 Ha npoTAXeHUn
TPexX MUIMOHOB LIMKIIOB Harpy3Ku.

B 3aBMCMMOCTY OT aKTUBHOCTU MaLieHTa 3TO MOXeT COOTBETCTBOBaTb

3-5 ropam ncnonb3oBaHuA.
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Tabnuua 2. XapakTepucTuKy UCNonb3oBaHus

n
)

Ne | Yp PHOI Harpysku

Mpepen
Maccbl

1SO 10328 — TeKcT Ha
3TNKeTKe

AJ-833100

YcTponcTBO NpeaHasHayeHo ana
MCMONb30BaHA NPU YAAPHON Harpyske ot
HU3KOI 10 BbICOKO, Hanpumep npu xoabbe n
nepuoamnyeckom bere.

45 Kr

1SO 10328 - P3-45kg

YcTpoiicTBO NpeaHasHayeHo ana

A-833100 |ncnonb3oBaHUA NPU yapHOIA Harpyske oT

HW3KOI1 10 CPeAHeil, Hanpumep npwv xoabbe.

100 kr

1SO 10328 - P5 - 100kg

A-835100

YCTPOMCTBO NpefHa3HaueHo Ans
ICMOMb30BaHMA NPY YAAPHOI Harpy3ke ot
HI3KOW [0 BbICOKOW, Hanpumep npw xopp6e 1
nepuoanueckom bere.

166 Kkr

1SO 10328 - P7 - 166 kg

-

1SO 10328 - “P” - “m’kg %)

~
A

npepenos!

*) Macca Tena He JomkHa NpeBbllaTb yKa3aHHbIX

é YT06bI y3HaTb O CneymnanbHbIX YCIOBUAX U
orpaHnUyeHuAxX B aKCnyaTauum, obpatutecs K
\ NMMCbMEHHBIM MHCTPYKLMAM Npon3BoauTens! J

71



B3
Eiss

ERE

ZDTNARE Ko FEREBERRY 2REY A7 LDV R—
XY MELTHRAENTLET,

ZDTNA ADBERB LUTBENDESEIE. EREPIRITMET 2 LED
HYET,

ZDTNA R EFREFIRDEELS LU T 2REDNHYET,

TINA ZADFE@ICONTUE, R1EBBLTLIEEL,

BISE S URREBERE

o TEUME KU Eld SRR ETIBE

c FRENERGL
EEFREFEREICOVTE. R2E2BRBLTIEEL,

R2IcHY 5 FEFE

EREFIRIE. DT N\A RAZRLIERT 5 OHICBBELAXERDTAN
TOEREEBEICHNSETILEL,

BE T\ ADOKEBRICELPETHROHSNBHAE. Fid7/\ 1 XIcid
BPERDOKBRAR SN, BEDEEDNTIFONTVEHA, BERT/N\A
ADEAZEFIELT. EREMIRICERT ZHLEHHVET,

BE  MAMERRT S8, T/ Ui Ossur ORI R DI Z R L
TLEEY

ZDTNARET ANDEEICLBEAZARELTVEY,

72



HHITFIE
TE HRICETEY BoHICE. FREORCEDRZERL. X MLY
T2EfHET. ®R1ZBRLTILEL,

£/

HgELBFAN

BT EPHRRITHO T LT L, BRBREHA TRV TRA LTREE
[

RIRRNG
R2TEDREFHDTNA RICERAEN SO ERE LT EEL,
THRED T/ A ILFNTIBFAPREDBVRETHEATE, BK (&)
DORBUTITTEDH YD FITH. KREEHEVTIREL,
BKPIERADDDSBEVESICLTIREL,

BEKTINA R BNIBFAPEEDORVRETHEATE. &K1 4— M
DREDEKICRKA 0 DRI BT EBETRETT, BAPIERKDLDSE
WESleLTLrREL,

BKPERICHNTRIE. BTEMLTIEL,

HORE, LFEME B ETY. BRUCR TESENIBEIFEKTHE
Wil TR LTLIEEL,

AVTFVR
TINA REBBEHIE. EREFIRDVR/RT ZHLEDNSHYN ET. RIREEIR
BEODEHEIVTRET 2HENDHVET,

73



1%
R1- TN RO

) FIVS1E
HaES (A ES 7] RIERG
IR
AJ-833100 |8mm SACHRE 74 74— | 7IVZ=L% [20Nm
KURTVLR R
A-833100 |SACHRER7 4 72— AF=Ib 30Nm
A-835100 |SACHRER7 4 72— Faz 30Nm Bk

ERGEHOWRE
TINA RICFEY Z2EALGERS. WEEBSLUBREBICRETS ZRED
HIETY,

BEE
DT INA AP TEMZEET BBIELT. ThZTNOMIEPEDRFIRE
SR> TLIZEL,

"RE
Ossur iZ. UTFICH L TEEFEVE A,
o TINA ADKREEREIAE DIERICHE > TRFRIB TN TOEWES,
« TINAZAPMEA—A—DAVR—X YV N EEHTHFIITOEN TV SIE
PaN
Ro

© TINA AR ENZDERRME. BRERIBREMUANTERENTLS

I=PAN
Bo

74



HEY

TDOTINA RIE. 300 AEI&RT A 7LD 1SO 10328 3RIEICHE > TEERINT

WEY,

TNEBEDEBLANIVICEH KV ETH 3FEHS 5 FOERFRIHEELE

ER

& 2-(EMAICEY B4

BRES |HRE

TEHIFR

150 10328 - #Z5 T+ A+

DT INA RS STORHTDS Y =27
AJ-833100 | L& BWEREDL SHVERE TOER
ZAHRELTVETY,

45kg

ISO 10328 - P3 - 45kg

DTN AL ST EEBVEFEEDS
A-833100 |HEEDNEHEETOEAZAMRELTVE

°

100kg

1SO 10328 - P5 - 100kg

DT INA RS STORITDS Y =27
A-835100 |GEBVWERELSHVERETOER
ZEHRELTVETY,

166kg

ISO 10328 - P7 - 166 kg

4 )
ISO 10328 - “P” - “m”kg ¥) /N
= REHIRZBBLENTREL,
REDERRGRUEABIRICDOVTII,
\_ ERBMICEY 218 TBRUIELY, Y,
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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

Fax: +1 800 831 3160
ossurusa@ossur.com

Ossur Canada

2150 - 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS , Canada

Tel: +1 604 241 8152

Fax: +1 866 441 3880

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
Fax: +31 499 462841
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Augustinusstrasse 11A
50226 Frechen

Deutschland

Tel: +49 (0) 800 180 8379
Fax. +49 (0) 800 180 8387
info-deutschland@ossur.com

M Ossur hf.

Griéthéls 1-5
110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM

©Copyright Ossur 2021

Ossur Nordic

Box 770

191 27 Sollentuna, Sweden
Tel: +46 1818 2200

Fax: +46 1818 2218
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc 11

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

Madrid — Espana

Tel: 00 800 3539 3668

Fax: 00 800 3539 3299
orders.spain@ossur.com
orders.portugal@ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
Fax: +44 (0)161 475 6321
ossuruk@ossur.com

IFU0103

Ossur Europe BV - Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

Tel: +39 05169 20852
Fax: +39 05169 22977
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
Fax: +86 21 6127 1799
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
Fax: +61 2 96305310
infosydney@ossur.com
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