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ENGLISH
Medical Device

INTENDED USE

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

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

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

For more detailed device information, see Table 1.

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

For weight limit and impact level, see Table 2.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

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

The device is for single patient use.



ASSEMBLY INSTRUCTIONS

Warning: Ensure tube is fully inserted into Tube Clamp Adapter before
tightening.

Only applicable to the Male Single Adapters Short (A-433110, A-435110):
Warning: Do not cut adapter.

Applicable to other devices in Table 1:
Cutting the tube:
1. Clamp the tube with a cutting jig or put into a tube cutter.

Caution: Clamping too hard may damage the device.

2. Cut the tube straight and perpendicular.
Warning: Do not cut adapter shorter than the minimum cutting
length, see Table 1.

3. Remove all burrs and fully insert the tube into adapter.

Additional step for Female Single Adapters:

Warning: For secure fastening use medium strength threadlocker and
apply rated torque twice, see Table 1.

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

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



Environmental Conditions

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

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

No contact with salt water or chlorinated water is allowed.

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

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

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

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

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

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

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

MAINTENANCE

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



SPECIFICATIONS
Table 1 - Device Specifications

Adapter Junior

Tightening Envi tal Minimum
Part # Description Material e nvironmental | eyt
Condition Length
Set Screws et
A-433110 Aluminum, | N Do
: Male Single ) » | None not cut
Stainless
Adapter AL Steel
A-433120 tee None 70 mm
A-442100 15Nm | Weatherproof ey
Female Single .
A-442110 Adapter AL Aluminum | 15Nm 60mm
A-442420 15Nm 64 mm
Do
A435110 | 1ale Single None et
Adapter Tl
A-435120 None 70mm
Adasiop | Female Single 15Nm 60mm
P Titanium Waterproof
Female Single
AJ-445100 Adapter Junior 8 Nm 47 mm
Female Single
AJ-445120 | Adapter 5mm 8 Nm 50 mm
Offset Junior
AJ-442100 Female Single Aluminum | 8Nm Weatherproof | 47mm




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

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

LIABILITY

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

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

Compliance

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

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



Table 2 — Usage Specifications

Part # Impact Level Weight Limit | 1ISO 10328 - Label Text
A-433110
A-433120
The device is for low to
A-442100 | moderate impact use, 100 kg 1SO 10328 — P5 - 100 kg
e.g., walking.
A-442110
A-442420
A-435110 | The device is for low to
A435120 | Nigh impactuse, eg, 166 kg ISO 10328 — P7 - 166 kg
walking and occasional
A-445100 | running.
AJ-445100
The device is intended 60 kg ISO 10328 - P4 - 60 kg
AJ-445120 | for children and
adolescent patients.
AJ-442100 45kg ISO 10328 - P3 - 45 kg

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

A

¥ Body mass limit not to be exceeded!

For specific conditions and limitations of use

see manufacturer’s written instructions on

intended use!




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 sefizeni tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k pouziti a cilovd populace pacientii
« Ztrata, amputace nebo zkrat dolni konéetiny
« Nejsou zndmy Z4ddné kontraindikace
Hmotnostni limit a intenzitu rdzt naleznete v tabulce 2.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Upozornéni: Pouzivédni protetické pomucky dolni koncetiny s sebou nese
pfirozené riziko pddu, ktery muze vést ke zranén.

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto
dokumentu vyZzadovédno pro bezpeéné pouzivani tohoto prostiedku.
Varovini: Pokud dojde ke zméné ¢&i ztrété funkénosti prostfedku nebo
pokud prostiedek vykazuje zndmky poskozeni & opotiebent, které branf
jeho normdlni funkci, musi jej pacient prestat pouZivat a kontaktovat lékare.
Varovani: Trvanlivost prostfedku zajistite vyhradnim pouZivdnim
nghradnich dila spole€nosti Ossur.

Prosttedek je uréen pro jednoho konkrétniho pacienta.



NAVOD NA SESTAVENI
Varovini: Pfed utazenim zkontroluijte, Ze je trubka tplné zasunutd do
adaptéru objimky.

Plati pouze pro jednoduché pyramidové adaptéry — kratké (A-433110,
A-435110):
Varovidni: Adaptér nezastfihujte.

Plati pro jind zafizeni v tabulce 1:
Rezénf trubky:

1. Trubku upevnéte do pfipravku na fezdni nebo vloZte do fezacky trubek.

Upozornéni: PFili3 silné upevnéni mize zafizeni poskodit.

2. Ufiznéte trubku rovné a kolmo.
Upozornéni: Adaptér nezasttihujte na kratsi délku, nez je minimain{
feznd délka, viz tabulka 1.

3. Odstratite vSechny ottepy a zcela zasufite trubku do adaptéru.

Dal3i krok u trubkovych adaptérii se stavécimi Srouby jednostrannych:
Varovini: Spoj je nutné zajistit stfedné pevnym p¥ipravkem na zajisténi
z4vitd a vyvinutim to¢ivého momentu dvakrét, viz tabulka 1.

Varovini: Pokud je nutné extrémni zarovnani, zajistéte bezpe¢né
upevnéni prodlouzenymi stavécimi Srouby.

POUZIVANI

Cisténi a vdriba

Cistéte vlhkou ltkovou utérkou a jemnym mydlem. Po oci$téni osuste
utérkou.



PODMINKY PROSTREDI

V tabulce 1 je uvedeno, jaké podminky prosttedi se na prostiedek vztahuiji.
Prostredek odolny proti klimatickym vlivim muze byt pouzivan ve vlhkém
prostiedi a snasi kropenf sladkou vodou (napt. destém), nesmi v3ak byt
nofen do kapalin.

Styk se slanou nebo chlorovanou vodou je nepfipustny.

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vlhkosti osuste utérkou.

V ptipadé ndhodného vystaveni jinym kapalindm, chemikaliim, pisku,
prachu nebo necistotdm prosttedek ocistéte Cistou vodou a osuste utérkou.
Vodotésnd zafizenf Ize pouzivat v mokrém nebo vlhkém prostiedi a az na
1 hodinu je ponofit az do 3metrové hloubky.

Sndsi kontakt se: slanou vodou, chlorovanou vodou, potem, mo&i

a jemnymi mydly.

Muze také snéset obcasny kontakt s piskem, prachem a necistotami.
Dlouhodobd expozice nenf povolena.

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vlhkosti osuste utérkou.

Po vystaveni jingym kapalindm, chemikdliim, pisku, prachu nebo
necistotdm prostiedek ocistéte ¢istou vodou a osuste utérkou.

UDRZBA
Prostiedek i protézu jako celek by mél prohlédnout zdravotnicky
pracovnik. Interval tdrzby se stanovuje podle aktivity pacienta.



SPECIFIKACE
Tabulka 1 - Specifikace zafizeni

Adapter Junior

vlivim

Utahovaci
Podmink M sl
= o : f 7
C. dilu Popis Material st délka fezu
Stavéci Srouby
A-433110 Male Single Hlinik ) Zadny Neorezdvejte
Adapter AL a nerezovd [—
A-433120 P ocel Z4dny 70 mm
Odolny proti
A-442100 15Nm povétrnostnim | 60 mm
Ada11p | FemaleSingle ), 15Nm v 60 mm
Adapter AL nt
A-442420 15 Nm 64 mm
A-435110 Male Single Zadny Neofezavejte
A435120 | Adapter Tl Z4dny 70 mm
Female Single
A-445100 Adapter Tl 15Nm 60 mm
Titan Vodovzdorny
Female Single
AJ-445100 Adapter Junior 8 Nm 47 mm
Female Single
AJ-445120 | Adapter 5mm 8 Nm 50 mm
Offset Junior
. Odolny proti
Aja42100 | FemaleSingle e 8 Nm povétrostnim | 47 mm




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

LIKVIDACE
Prostiedek a balent je tfeba likvidovat v souladu s p¥islusnymi mistnimi &
celostdtnimi predpisy o ochrané Zivotniho prostiedi.

ODPOVEDNOST

Protetické pomucky Ossur jsou navrzeny a ovéfeny tak, aby byly pi
pouziti v souladu s jejich zamyslenym dcelem bezpeéné a kompatibilni
mezi sebou i ve vzdjemné kombinaci se zakdzkové vyrobenymi
protetickymi ltzky s adaptéry Ossur.

Spole¢nost Ossur neprebira odpovédnost za:
- prosttedek, ktery nebyl udrzovan v souladu s ndvodem k pouZitf;
« prosttedek, ktery byl sestaven se souc¢dstmi od jinych vyrobcu;
- prostiedek, ktery byl pouzivén jinak nez za doporuc¢enych podminek,
pro jiné aplikace ¢i v jiném prostredi.

Shoda s normami

Tento prosttedek byl testovdn podle normy ISO 10328 na tfi miliony
zatéZovacich cyklu.

Podle aktivity pacienta to mize odpovidat 3-5 letim pouzivani.



Tabulka 2 — Specifikace pouZiti

Limit t&lesné

C. dilu Uroven razi k 1SO 10328 - Text na Stitku
hmotnosti

A-433110

A-433120
Prosttedek je urlen pro slabé

A-442100 az stfedné intenzivni rdzy, 100 kg 1SO 10328 — P5 - 100 kg
napf. pro chizi.

A-442110

A-442420

A-435110 Prostfedek je uréen pro nizké

A-435120 | 3% vysoce intenzivni razy, 166 kg 1SO 10328 — P7 - 166 kg
napf. pro chuzi

A-445100 a pilezitostny béh.

AJ-445100
Zafizen( je uréeno pro déti a 60 kg 150 10328 - P4- 60 kg

AJ-445120 = Je tree
dospivajici pacienty.

AJ-442100 45kg 1SO 10328 - P3 - 45 kg

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

A

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt pfekrocen!

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




SLOVENCINA
Zdravotnicka pomdcka

UCEL POUZITIA

Tato pomocka slazi ako spojovaci komponent protetického systému, ktory
nahrddza chybajticu dolnu konéatinu.

Vhodnost tejto pomdcky pre danu protézu a daného pacienta musf
vyhodnotit lekar.

Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat lekar.

Podrobnejsie informdcie o tejto pomécke ndjdete v tabulke 1.

Indikdcie pouZitia a cielovd populdcia pacientov
. Strata, amputdcia alebo vada dolnej konéatiny
« Nie st zndme Ziadne kontraindikdcie
Hmotnostny limit a trovefi rdzového zataZenia ndjdete v tabulke 2.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

Upozornenie: Pouzivanie protetického zariadenia dolnej koncatiny so
sebou nesie riziko pddu, ktory méze viest k zraneniu.

Lekdr musi informovat pacienta o celom obsahu tohto dokumentu, ktory
je nevyhnutny na bezpec¢né pouzivanie tejto pomécky.

Varovanie: Ak déjde k zmene alebo strate funkénosti pomécky alebo ak
pomdcka vykazuje zndmky poskodenia & opotrebovania, ktoré brénia jej
normélnemu fungovaniu, pacient ju musf prestat pouZivat a musi
kontaktovat lekdra.

Varovanie: Trvanlivost pomécky zaistite vjhradnym pouzivanim
néhradnych dielov od spolo¢nosti Ossur.

Tato pomdcka je uréend na pouzitie iba u jedného pacienta.



POKYNY NA ZOSTAVENIE
Varovanie: Pred utiahnutim skontrolujte, Ze je hadi¢ka tplne zasunutd do
adaptéra hadickovej svorky.

Plati len pre krdtke samostatné samdie adaptéry (A-433110, A-435110):
Varovanie: Adaptér nestrihajte.

Plati pre ostatné pomdocky v tabulke 1:

Rezanie trubky:

1. Trubku upnite pomocou rezacieho pripravku, alebo vloZte do nastroju
na rezanie trubiek.
Upozornenie: Prili§ silné upnutie méze poskodit zariadenie.

2. Trubku reZte rovno a kolmo.
Upozornenie: Adaptér nerezte na krat3iu dizku, nez je minimalna
rezné dl¥ka. Pozrite si tabulku 1.

3. Odstrante vSetky drsné okraje a trubicu tplne zasufite do adaptéra.

Dal3i krok pre samostatné samicie adaptéry:

Varovanie: Spoj je nutné zaistit stredne silnym pripravkom na zaistovanie
zdvitov a utiahnutim menovitym momentom dvakrét — pozrite si tabulku 1.
Varovanie: Ked je potrebné extrémne nastavenie, na bezpeéné zaistenie
pouZite predlzené zaistovacie skrutky.

POUZIVANIE
Cistenie a oSetrovanie
Cistite vlhkou handri¢kou a jemnym mydlom. Po oéisteni osuste handri¢kou.



ENVIRONMENTALNE PODMIENKY

V tabulke 1si pozrite podmienky prostredia vztahujtice sa na tito pomécku.

Pomécku odolnti voci poveternostnym vplyvom je mozné pouzivat

v mokrom prostredi a je schopnd zniest o$plachnutie sladkou vodou (napr.
dazdom), nesmie vsak byt ponorend.

Styk so slanou alebo chlérovanou vodou je nepripustny.

Po kontakte so sladkou vodou alebo vlhkostou osuste handri¢kou.

V pripade ndhodného vystavenia inym tekutindm, chemikaliam, piesku,
prachu a $pine pomdcku odistite sladkou vodou a osuste handri¢kou.
Vodotesnt pomdcku moZete pouzivat v mokrom alebo vlhkom prostredf
a ponorit do vody az do hibky 3 metre na maximélne 1 hodinu.

Odoléva kontaktu so: slanou vodou, chlérovanou vodou, potom, mo¢om
a jemnymi mydlami.

Znesie aj ob&asné vystavenie piesku, prachu a necistotdm. DIhodobé
vystavenie nie je povolené.

Po kontakte so sladkou vodou alebo vlhkostou osuste handri¢kou.

Po vystaveni inym tekutindm, chemikalidm, piesku, prachu a $pine
pomdcku oéistite sladkou vodou a osuste handri¢kou.

UDRZBA
Pomécku aj protézu ako celok by mal skontrolovat lekdr. Interval sa
stanovuje podla aktivity pacienta.



SPECIFIKACIE
Tabulka 1 - Specifikicie pomdcky

Utahovaci
moment Envi Al Minimal
C. dielu Opis Materigl 8 9
Zaistovacie | Podmienky dfzka rezu
skrutky
A433110 |\ o Hlinik a Ziadne Neskracujte
ale Single .
Adapter AL nehrdzavejica —
A-433120 P ocel Ziadne 70 mm
Odolny voti
A-442100 15Nm poveternostnym | 60 mm
. lyvom
Female Single . VP
A-442110 Adapter AL Hlinik 15Nm 60 mm
A-442420 15 Nm 64 mm
A-435110 | 1o Single Ziadne Neskracujte
A435120 | AdapterT! Ziadne 70 mm
Female Single
A-445100 Adapter TI 15 Nm 60 mm
Female Single Titan Nepremokavé
AJ-445100 | Adapter 8 Nm 47 mm
Junior
Female Single
AJ-445120 | Adapter 5Smm 8 Nm 50 mm
Offset Junior
Female Single Odolny voci
AJ-442100 | Adapter Hlinik 8 Nm poveternostnym | 47 mm
Junior vplyvom




HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV
V3etky zdvazné udalosti, ku ktorym ddjde v suvislosti s touto pomdckou,
je nutné hldsit vyrobcovi a prislusnym orgdnom.

LIKVIDACIA
Pomécku a obal je nutné zlikvidovat v sulade s prislusnymi miestnymi
alebo nirodnymi predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

ZODPOVEDNOST

Protetické pomdcky Ossur st navrhnuté a overené tak, aby boli bezpeéné
a kompatibilné vo vzdjomnej kombindcii a protetickymi 16zkami
vyrobenymi na mieru s adaptérmi Ossur a pri pouzivani v sdlade s ich
zamyslanym pouZzitim.

Spolo¢nost Ossur nepreberd zodpovednost za nasledujtce pripady:
« Pomobcka sa neudrziava podfa pokynov v ndvode na pouZzitie.
« Pomdcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
« Pombcka sa pouziva mimo odporac¢anych podmienok pouZivania,
aplikdcie alebo okolitého prostredia.

Stilad s normami

Tato pomdcka bola testovand podla normy 1ISO 10328 pri troch miliénoch
z4taZzovych cyklov.

V zdvislosti od aktivity pacienta to méze zodpovedat 3 az 5 rokom
pouzivania.



Tabulka 2 - Specifikicie pouzitia

C. dielu Uroveti dopadu Hmotnostny limit | I1SO 10328 — Text stitku
A-433110
A-433120 Této pomécka je uréend na
Adazio0 | PouZivaniepriniziomaZ 40 1SO 10328  P5 — 100 kg
strednom rdzovom zataZeni,
A-442110 napr. na chédzu.
A-442420
A-435110 Této pomdcka je uréend na
pouzivanie pri nizkom az
A-435120 vysokom rézovom zatazent, 166 kg 1SO 10328 — P7 - 166 kg
napr. na chédzu
A-445100 a prilezitostny beh.
AJ-445100
Pristroj je uréeny pre detskych 60 kg 1SO 10328 - P4 - 60 kg
AJ-445120
a dospievajucich pacientov.
AJ-442100 45kg 1SO 10328 - P3 - 45 kg

ISO 10328 - “P” - “m™kg *)

A

A

*) Neprekracujte limit telesnej hmotnosti!

Konkrétne podmienky a obmedzenia pouzitia

néjdete v pisomnych pokynoch vyrobcu
k zamyslanému pouzitiu!
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ROMANA
Dispozitiv medical

UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este o componentd de conectare a unui sistem protetic care
nlocuieste un membru inferior lipsa.

Caracterul adecvat al dispozitivului pentru protezd si pentru pacient
trebuie evaluat de citre un profesionist din domeniul medical.
Dispozitivul trebuie montat si reglat de citre personalul medical.

Pentru informatii mai detaliate despre dispozitiv, consultati Tabelul 1.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd
« Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare
« Nu existd contraindicatii cunoscute

Pentru limita de greutate si nivelul de impact, consultati Tabelul 2.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTZ\

Atentionare: Utilizarea unui dispozitiv protetic pentru membrele
inferioare implicd un risc inerent de cddere, care poate duce la rdniri.
Personalul medical trebuie s3 indice pacientului toate informatiile din
acest document care sunt necesare pentru utilizarea in sigurantd

a dispozitivului.

Avertisment: in caz de modificare functionald sau pierderi functionale sau
dacd dispozitivul prezintd semne de deteriorare sau uzurd care fi
afecteazi functiile normale, pacientul trebuie s3 opreasci utilizarea
dispozitivului si sd contacteze personalul medical.
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Avertisment: pentru durabilitate, utilizati numai piese de schimb Ossur
pentru dispozitiv.
Acest dispozitiv este destinat utilizarii de cdtre un singur pacient.

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE
Avertisment: asigurati-vd cd tubul este complet introdus tn adaptorul
colierului tubului tnainte de strangere.

Aplicabil numai adaptoarelor simple de tip tatd, scurte (A-433110, A-435110):
Avertisment: Nu tdiati adaptorul.

Aplicabil altor dispozitive din tabelul 1:
Tdierea tubului:
1. Stringeti tubul cu un dispozitiv de tdiere sau puneti-l intr-un
dispozitiv de tdiere a tuburilor.
Atentie: strangerea prea puternicd poate deteriora dispozitivul.
2. Tdiati tubul drept si perpendicular.
Avertisment: nu tdiati adaptorul mai scurt decat lungimea minima de
tdiere; consultati Tabelul 1.
3. Tndepirtati toate bavurile si introduceti complet tubul in adaptor.

Pas suplimentar pentru adaptoarele simple de tip mama:

Avertisment: Pentru o fixare sigurd, folositi o pastd de blocare de
rezistentd medie pentru fileturi si aplicati cuplul nominal de doud ori, a se
vedea Tabelul 1.

Avertisment: atunci cand este necesard o aliniere extrem3, utilizati
suruburile de reglare mai lungi pentru a obtine o fixare siguri.
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UTILIZARE

Curdtarea si ingrijirea

Curdtati cu o lavetd umedd si un sdpun neagresiv. Uscati cu o lavetd dupd
curdtare.

CONDITII DE MEDIU

Vedeti ce conditii de mediu se aplicd dispozitivului in Tabelul 1.

Un dispozitiv rezistent la intemperii poate fi utilizat intr-un mediu umed si
poate rezista la stropirea cu ap3 dulce (de exemplu, de ploaie), insd nu
permite scufundarea.

Nu este permis niciun contact cu apa sdrat3 sau clorurata.

Uscati cu o cirpd dupi contactul cu apd dulce sau umiditate.

Curitati cu ap3 dulce Tn caz de expunere accidental3 la alte lichide,
substante chimice, nisip, praf sau murdirie si uscati cu o cirpa.

Un dispozitiv rezistent la apd poate fi utilizat intr-un mediu ud sau umed
si scufundat in apd dulce pand la adancimea de 3 metri, timp de
maximum 1 ora.

Poate tolera contactul cu: apd sdratd, apd cloruratd, transpiratie, urind si
sdpunuri delicate.

Dispozitivul poate tolera expunerea ocazional3 la nisip, praf si murdirie.
Nu este permisd expunerea continud.

Uscati cu o cirpd dupd contactul cu apd dulce sau umiditate.

Curdtati cu apd dulce dupd expunerea la alte lichide, substante chimice,
nisip, praf sau murddrie si uscati cu o cirpi.

TNTRETINERE

Dispozitivul si proteza generald trebuie examinate de cidtre un
profesionist din domeniul medical. Intervalul trebuie determinat pe baza
activitatii pacientului.
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SPECIFICATII
Tabelul 1 - Specificatii dispozitiv

Cuplu de
strangere e Lungime
Nr. pies3 Descriere Material g:"d:;'. minimi de
Suruburi de mediu tdiere
reglare
A-433110 . Aluminiusi | Niciunul Nu tiiati
Male Single ? t
Adapter AL ofel
A-433120 P inoxidabil Niciunul 70 mm
Rezistent la
A-442100 15Nm intemperii 60 mm
Female Single .
A-442110 Adapter AL Aluminiu 15Nm 60 mm
A-442420 15 Nm 64 mm
A-435110 Male Single Niciunul Nu tdiati
A435120 | AdapterT! Niciunul 70 mm
Ad45100 | Female Single 15Nm 60 mm
Adapter Tl .
X Rezistent
- Titan la ap#
AJ-445100 Female Single 8 Nm 47 mm
Adapter Junior
Female Single
AJ-445120 | Adapter 5mm 8 Nm 50 mm
Offset Junior
Aa42100 | FemaleSingle iy g Nm Rezistentla | 47 1
Adapter Junior intemperii
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RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producitorului si
autoritdtilor competente.

ELIMINARE
Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate Tnh conformitate cu
reglementdrile de mediu locale sau nationale Tn vigoare.

RASPUNDERE

Dispozitivele protetice Ossur sunt proiectate si verificate pentru a fi
sigure si compatibile in combinatie intre ele si cupele protetice
personalizate cu adaptoarele Ossur si atunci cdnd sunt utilizate in
conformitate cu scopul utilizarii.

Ossur nu Tsi asum3 rispunderea pentru urmitoarele:
- Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din
instructiunile de utilizare.
« Daci dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producitori.
« Daci dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau
mediului de utilizare recomandate.

Conformitatea

Acest dispozitiv a fost testat conform standardului ISO 10328 la trei
milioane de cicluri de incircare.

Tn functie de activitatea pacientului, aceasta poate asigura 3-5 ani de
utilizare.
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Tabelul 2 - Specificatii de utilizare

Nr. pies3 Nivel de impact Limitd de greutate | ISO 10328 - Text etichetd
A-433110
A-433120 Dispozitivul este destinat
A4azi00 | UtiliZérii cu impact redus 100 kg 1SO 10328 - P5 -100 kg
citre moderat — de exemplu,
A-442110 pentru mersul pe jos.
A-442420
A-435110 Dispozitivul este destinat
utilizdrii cu impact redus
A-435120 pani la ridicat — de exemplu, | 166 kg 1SO 10328 — P7 - 166 kg
mersul pe jos si alergarea
A-445100 ocazionali.
AJ-445100
Dispozitivul este destinat 60 kg 1SO 10328 - P4 - 60 kg
AJ-445120 pacientilor copii si
adolescenti.
AJ-442100 45 kg 1SO 10328 - P3 - 45 kg

ISO 10328 - “P" - “m”kg *)

A

*) Limita de masa corporala nu trebuie depasita!

Pentru conditii specifice si limitari de utilizare,

A consultati instructiunile scrise ale producatorului
cu privire la utilizarea preconizata!
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HRVATSKI
Medicinski proizvod

NAMJENA

Proizvod je namijenjen da bude spojni dio protetskog sustava koji
zamijenjuje donji ud koji nedostaje.

Prikladnost proizvoda za protezu i pacijenta mora procijeniti zdravstveni
djelatnik.

Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Za detaljnije informacije o proizvodu pogledajte tablicu 1.

Indikacije za uporabu i ciljana populacija pacijenata
« Gubitak, amputacija ili nedostatak donjeg uda
+ Bez poznatih kontraindikacija
Za ogranilenje teZine i razinu utjecaja pogledajte tablicu 2.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

Upozorenije: Pri uporabi proteti¢kog proizvoda za donje ekstremitete
postoji opasnost od pada koji moZze dovesti do ozljede.

Zdravstveni djelatnik trebao bi obavijestiti pacijenta o svemu u ovom
dokumentu $to je potrebno za sigurnu upotrebu ovog proizvoda.
Upozorenje: u slu¢aju promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili
ako proizvod pokazuje znakove o3tecenja ili habanja koji ometaju njegove
normalne funkcije, pacijent se treba prestati koristiti proizvodom i obratiti
se zdravstvenom djelatniku.

Upozorenje: za zajamcenu dugotrajnost proizvoda upotrebljavajte samo
zamjenske dijelove Ossur.

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.
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UPUTE ZA SASTAVLJANJE
Upozorenje: provijerite je li cijev potpuno umetnuta u adapter stezaljke
cijevi prije zatezanja.

Primjenjivo samo na kratke muske jednostruke adaptere (A-433110,
A-435110):
Upozorenje: nemojte rezati adapter.

Primjenjivo na druge proizvode u tablici 1:

Rezanje cijevi:

1. Pridvrstite cijev pomocu alata za stezanje ili stavite u rezad cijevi.
Oprez: prejako stezanje moze ostetiti proizvod.

2. Odrezite cijev ravno i okomito.
Upozorenje: nemojte odrezati adapter krace od minimalne duljine
rezanja; pogledajte tablicu 1.

3. Uklonite neravnine i umetnite cijev do kraja u adapter.

Dodatni korak za Zenske jednostruke adaptere:

Upozorenje: za sigurno pri¢vr§éivanje upotrijebite sredstvo za blokadu
navoja srednje ¢vrstoce i dvaput primijenite nazivni zatezni moment,
pogledajte tablicu 1.

Upozorenje: kada je potrebno ekstremno poravnanje, upotrijebite
produljene vijke za pode3avanje kako biste postigli siguran spoj.

UPOTREBA
Ciscenje i njega
Odistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Nakon ¢iSéenja osusite krpom.



UVJETI U OKRUZENJU

U tablici 1 potrazite koji se uvjeti zastite okolisa primjenjuju na proizvod.
Proizvod otporan na vremenske uvjete moZze se upotrebljavati u mokrom ili
vlaznom okruZenju i moZe podnijeti prskanje slatkom vodom (npr. kiSom),
no nije dopusteno uranjanje.

Nije dopusten kontakt sa slanom ni kloriranom vodom.

Osusite krpom nakon kontakta sa slatkom vodom ili vlagom.

Odistite obi¢nom vodom u slucaju slu¢ajnog izlaganja drugim tekucinama,
kemikalijama, pijesku, prasini ili ne¢isto¢i i osusite krpom.

Vodootporni proizvod moze se koristiti u mokrom ili vlaznom okruzenju
i potopljen u vodi do dubine od 3 metra najvise 1 sat.

Podnosi kontakt sa: slanom vodom, kloriranom vodom, znojem,
mokra¢om i blagim sapunima.

Moze tolerirati i povremeno izlaganje pijesku, prasini i prljavstini.
Kontinuirano izlaganje nije dopusteno.

Osusite krpom nakon kontakta sa slatkom vodom ili vlagom.

Ocistite obi¢nom vodom nakon izlaganja drugim tekuéinama,
kemikalijama, pijesku, prasini ili neistoci i osusite krpom.

ODRZAVANJE
Proizvod i cjelokupnu protezu trebao bi pregledati zdravstveni djelatnik.
Interval treba odrediti na temelju aktivnosti pacijenta.
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TEHNICKI PODACI
Tablica 1 - Specifikacije uredaja

Moment pritezanja

Bt Minimalna
vjeti u
Br. dijela Opis Materijal i duljina nakon
) P ) Vijci za okrufenju ) :
podesavanje rezanja
A433I0 | e Gt | Aluminiji | Nema :z:;?’te
Adapter AL nehrdajudi
elik
A-433120 Nema Otporan na 70 mm
A-442100 15 Nm ntlej:t‘:mke 60 mm
A-442110 ;Z'::::jtgle Aluminij | 15 Nm 60 mm
A-442420 15Nm 64 mm
Nemojte
A435110 | \rale Single Nema rezati
Adapter Tl
A-435120 Nema 70 mm
A-445100 ;Z:’at';ST'I”g'e 15 Nm 60 mm
P Titanij Vodootporan
A-445100 | Female Single 8 Nm 47 mm
Adapter Junior
Female Single
AJ-445120 | Adapter 5Smm 8 Nm 50 mm
Offset Junior
Female Single A Otporan na
AJ-442100 Adapter Junior Aluminij 8 Nm vremenske 47 mm
P uvjete
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PRIJAVA OZBILJNOG INCIDENTA
Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodadu
i nadleznim tijelima.

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

ODGOVORNOST

Proteti¢ki proizvodi tvrtke Ossur dizajnirani su te provjereno sigurni

i kompatibilni u medusobnoj kombinaciji i proteti¢kim leZistima
izradenim po narudzbi s Ossur adapterima, te kada se koriste u skladu sa
njihovom namjenom.

Turtka Ossur ne preuzima odgovornost za sljedece:
« Neodrzavanje proizvoda u skladu s uputama za upotrebu.
« Sastavljanje proizvoda s komponentama drugih proizvodaca.
« Upotreba proizvoda izvan preporucenih uvjeta, namjene i okruzenja
za upotrebu.

Sukladnost

Proizvod je testiran u skladu sa standardom 1SO 10328 za tri milijuna
ciklusa opterecenja.

Ovisno o aktivnosti pacijenta, to moZe odgovarati razdoblju od 3 -5
godina uporabe.
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Tablica 2 — Specifikacije upotrebe

Br. dijela Razina utjecaja Ogranicenje tezine | 1ISO 10328 - Tekst oznake

A-433110

A-433120 Proizvod je namijenjen za

A-442100 upotrebu s malim do 100 kg 1SO 10328 — PS5 — 100 kg
srednjim utjecajem, npr. za

A442170 | hodanje.

A-442420

A-435110 Proizvod je namijenjen za

A-435120 upotrebu s malim do velikim | ;¢\ o ISO 10328 — P7 — 166 kg
utjecajem, npr. za hodanje i

A-445100 povremeno tréanje.

AJ-445100
Uredaj je namijenjen 60 kg 1SO 10328 - P4 - 60 kg

AJ-445120 pacijentima u dje¢joj i
adolescentskoj dobi.

AJ-442100 45 kg 1SO 10328 - P3 - 45 kg

ISO 10328 - “P” - “m™kg *)

A

*) Ne smije se prekoraciti ograni¢enje tjelesne mase!

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

Cybgydszati segédeszksz

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az eszkozt egy olyan protézisrendszer csatlakoztatéelemeként
haszndlhat6, amely pétolja a hidnyzé alsé végtagot.

Az eszkdz protézishez és beteghez valé megfelel8ségét egy egészségiigyi
szakembernek kell értékelnie.

Az eszkdzt egészségligyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.
Az eszkdzzel kapcsolatos részletesebb informdcidkért ldsd: 1. tablazat.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport
« Alsé végtag elvesztése, amputdcidja vagy hidnya
« Nincs ismert ellenjavallat
A testsulyhatarokat és az aktivitasi szinteket a(z) 2. tablazatban taldlja.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Alsévégtag-protézis haszndlata magdban hordozza az elesés
kockézatat, ami sériiléshez vezethet.

Az egészségiigyi szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget

a dokumentumban szereplé minden olyan tudnivalérdl, ami az eszksz
biztonsdgos haszndlatdhoz sziikséges.

Figyelem: Ha az eszkéz mikodése megvdltozik vagy megsziinik, vagy ha
az eszkdzdn olyan kdr vagy kopds keletkezett, ami akaddlyozza a normal
haszndlatot, a beteg ne haszndlja tovdbb azt, és keressen fel egy
egészségiigyi szakembert.
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Figyelem: Az eszkéz tartésséga érdekében csak Ossur pétalkatrészeket
hasznljon.
Az eszkdz egyetlen beteg altali hasznélatra késziilt.

OSSZESZERELES| UTASITASOK
Figyelem: A meghlizis el6tt ellendrizze, hogy a csé teljesen be van-e
helyezve a csébilincs adapterébe.

Csak a révid piramis adapterekre (A-433110, A-435110) vonatkozik:
Figyelem: Ne vdgja meg az adaptert.

A(z) 1. tablazatban szerepl§ tébbi eszkdzre vonatkozik:
A csé levdgdsa:
1. Régzitse a csovet egy vigbszerkezetbe vagy egy cs6vagdba.
Vigyazat: A tul er8s rogzités kdrosithatja az eszkozt.
2. Vdgja el a csdvet egyenesen és merdlegesen.
Figyelem: Ne végja az adaptert a minimdlis vdgdsi hossznal
révidebbre — |dsd az 1. tablazatot.
3. Tévolitsa el az 8sszes sorjdt, és dugja bele a csdvet teljesen az
adapterbe.

Tovabbi lépés a csé adapterek esetében:

Figyelem: A biztonsdgos rogzitéshez haszndljon kézepes erésségii
menetrogzitdt, és kétszer hiizza meg az elemet a névleges nyomatékkal,
lasd: 1. tablazat.

Figyelem: Ha nagymértékii igazitdsra van sziikség, akkor a biztonsigos
rogzités érdekében a meghosszabbitott bedllitécsavarokat hasznalja.
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HASZNALAT

Tisztitds és dpolds

A tisztitdshoz haszndljon enyhe szappanos vizzel megnedvesitett
torl6kendét. A tisztitdst kovetSen térolje szdrazra egy torl6kenddvel.

KORNYEZETI FELTETELEK

Tekintse meg, hogy az eszkozre milyen kérnyezeti feltételek vonatkoznak:
1. tabldzat.

Az idGjérdsallé eszkdz nedves vagy pérds kérnyezetben is haszndlhatd, és
elviseli az édesviz (pl. esd) rafréccsenését, de vizbe meriteni tilos.

S6s vagy klérozott vizzel nem érintkezhet.

Edesvizzel vagy nedvességgel valé érintkezés utdn egy térl6kendével
torolje szdrazra.

Edesvizzel tisztitsa meg, ha véletleniil més folyadékoknak, vegyi anyagoknak,
homoknak, pornak vagy szennyezdésnek lett kitéve, és torlékendével
torolje szdrazra.

A Vizall6 eszkozok nedves vagy pards kornyezetben is hasznélhatdk, és
legfeljebb 1 6réra legfeljebb 3 méter mély vizbe meritheték.

Az ilyen eszkdzok a kévetkezdket viselik el: sés viz, klérozott viz,
izzadsdg, vizelet és kimél§ szappanok.

A homoknak, pornak és szennyez8déseknek valé idénkénti kitettséget is
elviseli. Folyamatos kitettség nem megengedett.

Edesvizzel vagy nedvességgel valé érintkezés utén egy térlékendével
torolje szdrazra.

Tisztitsa meg édesvizzel, ha mds folyadékoknak, vegyi anyagoknak,
homoknak, pornak vagy szennyez8désnek lett kitéve, és térl6kenddvel
torélje szdrazra.
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KARBANTARTAS
Az eszkozt és a teljes protézist meg kell vizsgdltatni egy egészséguigyi
szakemberrel. Ennek gyakorisdgét a beteg aktivitasa alapjan kell

meghatdrozni.
TERMEK)ELLEMZOK
1. tblazat — Az eszkéz m(iszaki adatai
Meghiizisi
4 o nyomaték Kérnyezeti | Minimdlis
Cikkszdm | Leirds Anyag ppn i e
Beillitécsavarok
A-433110 Male Single Aluminium és | Nincs Ne vagja le!
Adapter AL rozsdamentes -
A-433120 P acél Nincs 70 mm
A-442100 15 Nm Idsjardsalls | 60 mm
Female Single .
A-442110 Adapter AL Aluminium 15Nm 60 mm
A-442420 15Nm 64 mm
A-435110 | \1ale Single Nincs Ne vagja le!
A-435120 | Adapter Tl Nincs 70 mm
Female Single
A-445100 Adapter Tl 15Nm 60 mm
F le Singl Titdn Vizallé
i emale Single
AH445100 | O or 8Nm 47 mm
Female Single
AJ-445120 | Adapter 5mm 8 Nm 50 mm
Offset Junior
Female Single . Sic oAl
AJ-442100 g Aluminium 8 Nm Idgjardsallé | 47 mm
Adapter Junior
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SULYOS BALESET BEJELENTESE
Az eszkozzel kapcsolatban felmeriilt stlyos eseményeket jelenteni kell
a gydrténak és az illetékes hatésagoknak.

HULLADEKKEZELES
A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozé helyi vagy
nemzeti kdrnyezetvédelmi el8irdsoknak megfelel8en kell elvégezni.

FELELOSSEG

Az Ossur protetikai eszkdzeinek tervezése és bevizsgéldsa biztositja, hogy
rendeltetésszer(i hasznélatuk esetén biztonsdgosak és egymdssal,
valamint az Ossur-adapterekkel rendelkezé egyedi gyartdsu
protézistokokkal kompatibilisek legyenek.

Az Ossur nem villal felel§sséget a kdvetkezd esetekben:
« Ha nem végzik el az eszkdzon a haszndlati dtmutatéban ismertetett
karbantartast.
+ Ha az eszkézt mds gydrt6ktdl szdrmazé alkatrészekkel szerelik 6ssze.
« Ha az eszkdzt nem az ajdnlott koriilmények kozétt, megfelels
kérnyezetben vagy médon hasznalja.

Megfelelés
Az eszkozt az 1ISO 10328 szabvdny szerint tesztelték hdrommillié terhelési
ciklusra.
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2. tabldzat — Haszndlati specifikéciék

Cikkszdm | Aktivitasi szint Silyhatér 1SO 10328 — Cimke szévege
A-433110
A-433120
Az eszkéz alacsony-mérsékelt
A-442100 | aktivitasi szint(i hasznélatra, 100 kg 1SO 10328 — P5 - 100 kg
vagyis normdl sétdra szolgal.
A-442110
A-442420
A435T10 | p; eszkoz alacsony-nagy
A43s120 | 2Ktivitdsi szintlhaszndlatra, | g 1SO 10328 — P7 - 166 kg
vagyis sétdra és alkalmankénti
A-445100 | futdsra szolgdl.
AJ-445100
Az eszkéz gyermek- és 60 kg 1SO 10328 - P4 - 60 kg
AJ-445120 | serdiil8koru paciensek szdmara
késziilt.
AJ-442100 45 kg 1SO 10328 - P3 - 45 kg

ISO 10328 - “P” - “m"kg *)

A

A

*) Nem szabad tullépni a testtomeghatart!
A konkrét felhasznalasi feltételeket és

agyarto rer

hasznélatra vonatkozé irésbeli utasitésal

talalja!

G
iban
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BbJITAPCKU E3UK

- MegunumnHcko nspenve

NPEAHA3HAYEHUE

V3penvieTo e NnpefHasHauYeHO 3a CBbP3BaLL KOMMOHEHT Ha NPOTe3Ha CMCTeMa,
KOATO 3aMeCTBa JIMMCBALL ONEH KPalHMK.

lMpurogHoOCTTa Ha M3AeNMeTo 3a NpoTesaTa U NavyeHTa TpA6ea fa 6bae
OLieHeHa OT MeANLIVHCKY CNeLUanmCT.

M3penueto Tpa6ea Aa 6bAe MOHTMPAHO U PErynnupaHo OT MeANLIMHCKN
creLmanucT.

3a no-noapo6Ha HPopMaLma 3a N3eNneTo BIXKTe Tabnuuyara 1.

MokasaHus 3a ynompe6a u yeneeu nayueHmu
« 3ary6a Ha BOfIeH KpaiHWK, amnyTauma unm gepuumt
+ HAMa n3BecTHU NPOTUBOMOKa3aHNA
3a OrpaHMYEHNETO Ha TErTIOTO 1 HUBOTO Ha HaTOBapBaHe BYKTe Tabnuuara 2.

OBLWU UHCTPYKLWA 3A BE3OMNACHOCT

MpepynpexpaeHne: Mpu 13Mon3BaHETO Ha NPOTE3M 3a JOSHNTE KPaNHNLM
CbLUECTBYBa MPUCHLL PUCK OT NafiaHe, KOETO MOXeE [la I0BEE A0 HapaHsBaHe.
34paBHUAT CneynanucT TpAbea aa MHGOPMIPA NaLMEHTa 33 BCUUKO B TO3M
LOKYMEHT, KOeTO e HeobxohMMo 3a 6e3onacHa ynotpeba Ha ToBa nsgenve.
Mpepynpexaenne: AKO Bb3HVKHE MPOMsAHA UK 3ary6a BbB
GYHKUMOHANHOCTTa Ha U3AeNMeTO N ako N3[EeNNEeTO NOKasga NpusHaLy Ha
NoBpeja Uy U3HOCBaHE, 3aTPYLHABALY HOPMASTHUTE MY GYHKLMY, NALMEHTHT
TpA6Ba Aa cnpe ynotpe6aTta Ha U3AENNeTo 1 fla ce CBbPXKE C MEANLIMHCKN
crneyunanicr.
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Mpepynpexpaexne: M3nonsgaiite cavo pesepsHu yactu Ossur 3a ngenmeTo
3a rapaHTpaHa n3gpPbKANBOCT.
M3penveTo e npegHasHadyeHo 3a ynotpeba Ot eyH NauyeHT.

WHCTPYKLUUU 3A CTTIOBABAHE
MpenynpexpeHne: YBeperte ce, Ye TpbbaTa € U3LANO NOCTaBEHA B aganTepa ¢
TpbbHa cKOba, Mpean Aa 3aterHere.

Mpunoxrnmo camo 3a eAVHUYHM afanTepun oT MbXKKK TUn, Kbk (A-433110,
A-435110):
MpepynpexpaeHne: He pexete agantepa.

Mpunoxnmo 3a apyru uspenvis B Tabnuua 1
OTpnA3BaHe Ha TpbbaTa:
1. 3aTerHete TpbbaTa C yCTPOWNCTBO 3a PA3aHe UM € nomolyTa Ha dpesa
3a TpbOU.
BHumaHwme: [NpekaneHo CUAHOTO 3aTAraHe MOXe Aia MoBPeaV U3AeNNeTo.
2. CpexeTe TpbbaTa HaNPaBo 1 NepneHANKYNAPHO.
MpepynpexpaeHne: He pexeTe agantopa No-Kbco OT MUHUMAasHaTa
Ob/KVHa Ha psi3aHe, BUXKTe Tabnuua 1.
3. OTCTpaHeTe BCUYKM OTPA3bLUYM 1 NOCTaBeTe U3LAno TpbbaTa B aganTopa.

[JonbAHWUTENHA CTHIKa 3@ e4MHUYHI AAaNTePU OT KEHCKU TWM:
MpepynpexaeHne: 3a cUrypHo 3aKkpensaHe 13non3gaiite uKcatop 3a pe3bm
CbC CpeAiHa AKOCT 1 3aBUINTE [1BA MbTW C HOMWHAJIEH BbPTALL MOMEHT, BUXKTE
Tabnuuartal

MpepynpexpaeHne: KOrato € HEO6XOAMMO KaTeropu4HO NOAPaBHsABaHE,
N3MON3BalTe YAbIIXKEHN MOHTaXXHN BUHTOBE, 3@ A CE OCUTYPU CUFYPHO
3aBMHTBaHe.
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YNOTPEBA
lMoyucmeatre u 2puxu
MouncTsanTe C BNaxHa Kbpra 1 MeK canyH. M3cyleTe ¢ Kbpna cief nouncTeaHe.

Ycnoeus Ha okonHama cpeda

BuvKTe KOV YCNIOBMS Ha OKOMIHAaTa cpefa BAUAAT Ha M3aenveTo B Tabnuuara 1.
M3penue, ycToinumBo Ha aTMOChEPHU BIUAHMA, MOXE fia Ce U3MOs3Ba B MOKpPa
WM BNaXHa cpefjia n Moxe fia 6be HanpbCKaHO C NPACHa BoAa (Hanprmep
[ObX[), He e paspeLUeHo noTansaHe.

He ce ponycka KOHTaKT CbC CoNeHa Unu XaoprpaHa Boja.

M3cywweTe ¢ Kbpna cnep KOHTAKT C MPACHa BOAA WAV Bnara.

MoumcTeTe ¢ NpAcHa Boga Npu CyyYaiiHO U3naraHe Ha ApYrvi TEYHOCTU,
XUMUWKanu, NACbK, Npax uiam MpbCoTUs 1 NMOACYLLETE C Kbpra.
BopoycToitumBoTO n3penme Moxe fia ce N3Mnon3Ba B MOKpa Unu BlaxkHa cpeaa
1 fla ce NOTONK BbB BOfa C AbN60UMNHa A0 3 METPA 38 MaKCUMyM 1 vac.

Moxe fia U3gbpka Ha KOHTaKT CbC: CONeHa BOAa, XJlopupaHa Boaa,
M3MOTABAHE, ypUHA 1 MEKU CarnyHMW.

MpPOoAYKTBT CbLUO MOXe Aa 6bAe n3naraH oT Bpeme Ha Bpeme Ha MACHK, npax 1
MpBCOTUA. He ce fonycka NPOabMKUTENHO U3NaraHe.

M3cylweTe ¢ Kbpna cnep KOHTAKT C MPACHa BOAA WAV Bnara.

MoumncTeTe C NpAcHa BoAa CNnep nsnaraHe Ha APy TEUHOCTU, XMMUKaNW, NACHK,
npax vnm MpbCoTyA 1 NOACYLLETE C Kbpra.

noaAaPbBXKKA

W3genveTo n uanocTHaTa npoTtesa TpsibBa Aa 6baat nperneaaHy ot
MeANLMHCKIM cneuuannct. UHTepBanbT TpsAtBa Aa ce onpeaens Bb3 OCHOBA Ha
CTeneHTa Ha aKTMBHOCT Ha NauMeHTa.



CMELIMOUKALIUN
Ta6nunua 1- Cneyndukaymmn Ha n3genneTo

Bobpraw
MOMEHT 33 | y11081A Ha Mwunumansa
Yacr Ne Onucanue Marepuan . Ta A Ha
CronopHu cpepa pAsaHe
BUHTOBE
A-433110 Male Single /:szf\:;:g:,\:la Hama He pexeTe
A-433120 Adapter AL cToMaHa Hama 70 mm
YcTonumeo Ha
A-442100 15Nm aTmocdepHu 60 mm
A-442110 Female Single AnymuHuin 15Nm e 60 mm
Adapter AL Y
A-442420 15Nm 64 mm
A-435110 Male Single Hama He pexete
A-435120 | AdapterTl Hama 70 mm
Female Single
A-445100 Adapter ™I 15Nm 60 mm
TutaH BopoycTtoitunso
Female Single
AJ-445100 Adapter Junior 8 Nm 47 mm
Female Single
AJ-445120 | Adapter 5Smm 8 Nm 50 mm
Offset Junior
Female Single Yeroimso a
AJ-442100 Adapter Junior AnymuHuia 8Nm aTmocdepHu 47 mm
BAVAHNA
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CbOBLWABAHE 3A CEPUO3EH UHUUAEHT
Bceku cepuroseH MHLMAEHT BbB BPb3Ka C U3genneTo TpAbea Aa 6bae cbobiueH
Ha NPoV3BOAUTENA N CbOTBETHUTE OPraHu.

N3XBDBPNAHE
M3penveTo 1 onakoekata TpAGBa fla ce U3XBLPAAT CbIMACHO CbOTBETHUTE
MEeCTHU U HaLMOHaMHM HOPMaTVBHU Ypeabu 3a OKOJNHaTa cpepa.

OTrOBOPHOCT

MpoTesHuTe nsgenua Ha Ossur ca NPoeKTMpaHu 1 MPOBepeHU 3a 6e30MacHoCT
N CbBMECTUMOCT B KOMOUHALMA NOMEXAY CU 1 C M3paboTeHM No Nnopbyka
NPOTe3HM NpremMHN rma3u ¢ agantopu Ha Ossur, Npy yCioBue ye ce M3non3sart
B CbOTBETCTBME C NPeAHA3HAYEHNETO UM.

Ossur He noema OTrOBOPHOCT B ClIefHMTE Clyyaln:
+ W3penueTo He ce noaabpKa CNOpeq ykasaHuATa B MHCTPYKLMKTE 3a
ynotpeba.
+ W3penueTo e crnobeHo ¢ KOMMOHEHTY OT Py NPOU3BOANTENN.
+ W3penueTo ce n3nonsea B paspes C NPenopbUnTeNHUTE YCIoBUS,
NpunoXeHne 1 cpeaa Ha ynotpeba.

Cvomeemcmeue

ToBa n3penvie e n3NUTaHo cbrnacHo ctaHaapta ISO 10328 3a Tpu MUoHa
LUMKbJIa Ha HaTOBapBaHe.

B 3aBMCMMOCT OT CTemneHTa Ha aKTMBHOCT Ha MaLMeHTa ToBa MOXe Ja
CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha ynoTpeba oT 3 - 5 rognHn.
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Ta6nuua 2 - Cneyndpukayum Ha ynorpebata

OTHOCHO npeg| o!

OrpaHuyenmne | I1SO 10328 - TeKkcT Ha
Yacr Ne HuBo Ha HaToBapBaHe
3aTerno eTukKeta
A-433110
A-433120 M3penveto e npefHasHaueHo
A-442100 | 32Yynorpeba cec cnabo go 100 kg 1S0 10328 - P5 - 100 kg
yMepeHo HaToBapBaHe,
A-442110 HanpriMep XofieHe.
A-442420
A-435110 W3penneTo e npepHasHauyeHo
3a ynotpeba cbc cnabo o
A-435120 CWAHO HaTOBapBaHe, 166 kg 1SO 10328 - P7 - 166 kg
Hanprmep XxopeHe u bsraHe
A-445100 OT Bpeme Ha Bpeme.
AJ-445100
W3penueto e npegHasHaueHo
60 kg 1SO 10328 - P4 - 60 kg
AJ-445120 3a NauVMeHT AeLa 1 Takuea,
KOWTO Ca B loHOLLEeCKa
AJ-442100 | BB3PACT 45kg 1S0 10328 - P3 - 45 kg
Ve
ISO 10328 - “P” - “m”kg ) /N
*) OrpaHU4YeHeTO 3a TeNlecHa Maca He TpAGBa Aia
ce HagBuMWaBga!
3a creunduyHM yCnoBIUA 1 orpaHnYeHns Ha
A yno'rpe6a BWXKTE MUCMEHNTE MHCTPYKLUMUN Ha
4




SLOVENSCINA

Medicinski pripomocek

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je predviden kot povezovalna komponenta proteti¢nega
sistema, ki zamenjuje manjkajo¢i spodnji ud.

Primernost pripomocka za protezo in bolnika mora oceniti zdravstveni
delavec.

Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Za podrobnejse informacije o pripomocku glejte tabelo 1.

Indikacije za uporabo in ciljne skupine bolnikov
« lzguba, amputacija ali pomanjkljivost spodnjega uda
« Ni znanih kontraindikacij.

Za omejitev teze in stopnjo sile glejte tabelo 2.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

Opozorilo: Uporaba proteti¢nega pripomocka spodnjega uda vkljucuje
povezano tveganje za padec, kar lahko povzro¢i poskodbo.

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

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

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

NAVODILA ZA SESTAVLJANJE
Opozorilo: Pred zategovanjem se prepriajte, da je cev v celoti vstavljena
v adapter cevne objemke.

Velja samo za kratke moske enojne adapterje (A-433110, A-435110):
Opozorilo: Ne rezite adapterja.

Velja za druge pripomocke v tabeli 1:
Rezanje cevi:
1. Cev vpnite s primezem za rezanje ali jo namestite v rezalnik cevi.
Pozor: Premo¢no vpenjanje lahko poskoduje pripomocek.
2. Cev odrezite naravnost in pravokotno.
Opozorilo: Adapterja ne odreZite ve¢ od najmanjse dolo¢ene dolzine
za rezanje (glejte tabelo 1).
3. Odstranite vse zarobke in cev v celoti vstavite v adapter.

Dodatni korak za Zenske enojne adapterje:

Opozorilo: Za varno pritrditev uporabite tesnilo za navoj srednje mo¢i in
dvakrat uporabite nazivni zatezni moment; glejte tabelo 1.

Opozorilo: Ce je potrebna skrajna poravnava, za varno pritrditev
uporabite podaljSane nastavitvene vijake.

UPORABA

Cis¢enje in nega

Cistite z vlazno krpo in blagim milom. Po ¢&i¥&enju pripomocek posusite
s krpo.
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Okoljski pogoji

V tabeli 1 preverite, kateri okoljski pogoji veljajo za pripomocek.
Pripomocek, ki je odporen proti vremenskim vplivom, lahko uporabljate

v mokrem ali vlaznem okolju, lahko se tudi nekoliko zmo¢i s sladko vodo
(npr. dez), ne smete pa ga potopiti v vodo.

Stik s slano ali klorirano vodo ni dovoljen.

Po stiku s sladko vodo ali vlago posusite s krpo.

V primeru nenamerne izpostavljenosti drugim teko¢inam, kemikalijam,
pesku, prahu ali umazaniji odistite s sladko vodo in posusite s krpo.
Vodoodporen pripomo¢ek z oznako Waterproof lahko uporabljate

v mokrem ali vlaznem okolju ter ga potopite v vodo do globine 3 metrov
za najvec 1 uro.

Tak pripomocek lahko prenasa stik s slano vodo, klorirano vodo, znojem,
urinom in blagimi mili.

Prav tako lahko prenasa ob&asno izpostavljenost pesku, prahu in
umazaniji. Stalna izpostavljenost ni dovoljena.

Po stiku s sladko vodo ali vlago posusite s krpo.

Po izpostavljenosti drugim teko¢inam, kemikalijam, pesku, prahu ali
umazaniji oistite s sladko vodo in posusite s krpo.

VZDRZEVANJE

Pripomocek in celotno protezo mora pregledati zdravstveni delavec.
Pogostost tovrstnega pregleda se dolo¢i glede na bolnikovo aktivnost.
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SPECIFIKACIJE
1. tabela — specifikacije pripomo¢ka

Zatezni
. moment Najmanjsa
St. dela Opis Material Okoljski pogoji | dolZina za
Nastavitveni rezanje
vijaki
A-433110 . Aluminijin | Brez Ne rezite
Male Single nerjavede
A433120 | AdapterAL jeklo Brez 70 mm
Odporno proti
A-442100 15Nm vremenskim 60 mm
Aaaz110 | FemaleSingle | 115 Nm velvom 60 mm
Adapter AL uminiy
A-442420 15Nm 64 mm
A-435110 Male Single Brez Ne reZite
A435120 | Adapter Tl Brez 70 mm
Female Single
A-445100 Adapter TI 15Nm 60 mm
Titan Vodoodporno
Female Single
AJ-445100 Adapter Junior 8 Nm 47 mm
Female Single
AJ-445120 | Adapter 5Smm 8 Nm 50 mm
Offset Junior
. Odporno proti
A-442100 | FemaleSingle |y i g Nm vremenskim 47 mm
Adapter Junior .
vplivom
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POROCANJE O RESNIH DOGODKIH
O morebitnih resnih dogodkih v zvezi s pripomockom je treba porocati
proizvajalcu in pristojnim organom.

ODLAGANJE MED ODPADKE
Pripomocek in embalaZo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi ali
nacionalnimi okoljskimi predpisi.

ODGOVORNOST

Proteti¢ni pripomocki Ossur so zasnovani in preverjeni, da so varni in
zdruzljivi med seboj in s po meri izdelanimi proteti¢nimi lezis¢i

z adapterji Ossur, kadar se uporabljajo v skladu s predvideno uporabo.

Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, &e:
« pripomocek ni vzdrzevan v skladu z navodili za uporabo,
« so pri namestitvi bile pripomo¢ku dodane komponente drugih
proizvajalcey,
« se pripomocek ne uporablja v skladu s priporo¢enimi pogoji in
naginom uporabe oz. okoljem.

Skladnost
Pripomocek je bil preizkusen v skladu s standardom 1SO 10328 za tri
milijone obremenitvenih ciklov.

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

uporabe.
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2. tabela — specifikacije uporabe

St. dela Stopnja sile Omejitev teze | ISO 10328 - besedilo oznake
A-433110
A-433120
Pripomocek je namenjen
A-442100 | nizki do zmerni stopniji sile, 100 kg 1SO 10328 — P5-100 kg
npr. pri hoji.
A-442110
A-442420
A-435110

Pripomocek je namenjen

nizki do visoki stopnji sile,

A-435120 O ViSO 166 kg ISO 10328 — P7 - 166 kg
npr. pri hoji in

A-445100 | obasnem teku.

AJ-445100
Pri vl . 60 kg 1SO 10328 - P4 - 60 kg

ripomocek je namenjen

AJ-445120 . .
otrokom in mladostnikom.

AJ-442100 45 kg 1SO 10328 - P3 - 45 kg

150 10328 - “P” - “m7kg ) /N

*) Omejitve telesne mase se ne sme presecil

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