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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION
The device is a mechanical lock used to connect and release a locking
liner into a prosthetic socket.

Components (Fig. 1)
1. Lock Body

2. Puck

3. Screws

4. Pin

5. Attachment Pin

INTENDED USE

The device is intended to connect and release to a prosthetic system that
replaces a missing limb

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

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

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

The device is for moderate impact use, e.g., walking.
The weight limit for the device is 120 kg.



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 components and replacement parts in
combination with this device. Use of other components may affect safety
and performance of the device.

The device is for single patient use.

ASSEMBLY INSTRUCTIONS
Align the Lock Body in the Puck. Apply medium strength threadlocker on
the four Screws and torque them to 10 Nm.

Release unit
Shorten the release tube and Pin equally to the required length. Insert the
Pin into the tube and screw the tube firmly and completely into the hole.

Attachment Pin

Apply Loctite 410/411 onto the threads on the Attachment Pin and screw it
into the Locking Liner. Torque the Attachment Pin to 4 Nm.

Warning: Ensure that the pin is fully engaged. Extended use of the device
without full engagement may affect safety and performance of the device.

USAGE

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



Unscrew the Release Unit, blow with compressed air alternately between
the Pin hole and the hole for the Release Unit.

Caution: Do not use lubricant or any cleaning material. Only use air.
Regular cleaning is necessary to prevent compromise on function of
locking mechanism.

Environmental Conditions

The device is Weatherproof.

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

No contact with salt water or chlorinated water is allowed.

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

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

MAINTENANCE

Warning: Inspect the lock and pin for wear at least once per year or if
there is a change or loss in functionality. In case of wear, replace both
lock and pin. Excessive wear may cause loss of suspension and an
increased risk of falling.

REPORT OF SERIOUS INCIDENT

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

DISPOSAL

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



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

Compliance

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

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

IS0 10328-P5-120kg®) /N

*) Body mass limit not to be exceeded!

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




DEUTSCH

Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

Bei dem Produkt handelt es sich um eine mechanisches
Verrieglungssystem, das zum Verbinden und Lésen eines Locking-Liners
in einem Prothesenschaft verwendet wird.

Komponenten (Abb. 1)
1. Verschlusskérper

2. Verbindungselement
3. Schrauben

4. Auslésestift

5. Pin

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist fiir den Anschluss und die Befestigung an ein
Prothesensystem vorgesehen, das eine fehlende Extremitit ersetzt

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

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

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



Das Produkt ist fiir den Einsatz bei miRiger Belastung, z. B. beim Gehen,
vorgesehen.
Die Gewichtsgrenze fiir das Produkt betragt 120 kg.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verindert, die
Funktion beeintrachtigt ist oder wenn das Produkt Anzeichen von
Beschadigung oder Verschleif aufweist, die einer ordnungsgemifien
Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopidietechnische Fachkraft
wenden.

Warnung: Verwenden Sie zusammen mit diesem Produkt nur Ossur-
Bauteile und -Ersatzteile. Die Verwendung anderer Bauteile kann die
Sicherheit und die Leistung des Produkts beeintrichtigen.

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

MONTAGEANWEISUNG

Richten Sie den Verschlusskérper im Puck aus. Tragen Sie mittelfestes
Schraubensicherungsmittel auf die vier Schrauben auf und ziehen Sie sie
mit 10 Nm an.

Ausldseeinheit

Kiirzen Sie den Rohrchen und den Auslésestift gleichsam auf die
benétigte Lange. Schieben Sie den Auslésestift in das Réhrchen und
drehen Sie das Réhrchen fest vollstindig in das Loch.



Pin

Gewinde des Pins mit Loctite 410/411 versehen und in den Locking-Liner
einschrauben. Ziehen Sie den Pin mit 4 Nm an.

Warnung: Stellen Sie sicher, dass der Pin vollstindig eingerastet ist. Eine
langere Verwendung des Produkts, ohne dass der Pin vollstindig
eingerastet ist, kann die Sicherheit und Leistung des Produkts
beeintrichtigen.

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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

Schrauben Sie die Ausléseeinheit ab, blasen Sie mit Druckluft
abwechselnd zwischen der Pinbohrung und der Offnung fuir die
Ausléseeinheit.

Vorsicht: Verwenden Sie keine Gleitmittel oder andere Reinigungsmittel.
Verwenden Sie nur Luft. Eine regelmiRige Reinigung ist notwendig, um
die Funktion des Verriegelungsmechanismus nicht zu beeintrachtigen.

Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wetterfest.

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

Der Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem Wasser ist nicht erlaubt.
Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.
Bei versehentlichem Kontakt mit anderen Fliissigkeiten, Chemikalien,
Sand, Staub oder Schmutz mit SiiRwasser reinigen und mit einem Tuch
trocknen.



WARTUNG

Warnung: Uberpriifen Sie das Verriegelungssystem und den Pin
mindestens einmal jahrlich bzw. bei Veranderungen oder Verlust der
Funktionalitat auf Verschleif. Bei Verschlei? sowohl das
Verrieglungssystem als auch den Pin austauschen. UbermaRiger
Verschleif} kann zu einem Nachlassen des Haftvermégens und zu einem
erhéhten Sturzrisiko fithren.

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



Konformitdt

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

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

IS0 10328 -P5-120kg®) /N

*)  Maximale Kérpermasse nicht iiberschreiten!

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




FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION
Le dispositif est un verrou mécanique utilisé pour verrouiller et
déverrouiller un manchon Locking dans une emboiture prothétique.

Composants (Fig. 1)

1. Corps du verrou

2. Amortisseur a disque
3. Vis

4. Plongeur

5. Plongeur de fixation

UTILISATION PREVUE

Le dispositif est destiné a se connecter et a se déconnecter d’un systeme

prothétique qui remplace un membre manquant

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

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

Indications d'utilisation et population cible de patients
« Amputation ou déficience d'un membre inférieur
« Aucune contre-indication connue

Le dispositif est prévu pour des activités a impact modéré, par exemple
la marche.
La limite de poids du dispositif est de 120 kg.



CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

Avertissement : si |a 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 composants et des piéces de rechange
Ossur avec ce dispositif. Lutilisation d'autres composants peut nuire a la
sécurité et aux performances du dispositif.

Le dispositif est destiné a un seul patient.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE
Aligner le corps du verrou dans 'amortisseur a disque. Appliquer du
frein-filet a résistance moyenne sur les quatre vis et les serrer 210 Nm.

Dispositif de déverrouillage

Raccourcir le tube de déverrouillage et le plongeur a la méme longueur
souhaitée. Insérer le plongeur dans le tube et visser le tube fermement et
complétement dans le trou.

Plongeur de fixation

Appliquer de la colle Loctite 410/411 sur les filetages du plongeur de
fixation et le visser dans le manchon Locking. Serrer le plongeur de
fixation a4 Nm.

Avertissement : s'assurer que le plongeur est complétement enclenché.
Une utilisation prolongée du dispositif sans avoir complétement
enclenché le plongeur peut nuire a la sécurité et aux performances du
dispositif.



UTILISATION

Nettoyage et entretien

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

Dévisser le dispositif de déverrouillage, souffler avec de I'air comprimé
en alternance entre le trou du plongeur et le trou du dispositif de
déverrouillage.

Attention : ne pas utiliser de lubrifiant ou de produit de nettoyage.
Utiliser uniquement de I'air. Un nettoyage régulier est nécessaire pour
éviter de compromettre le fonctionnement du mécanisme de
verrouillage.

Conditions environnementales

Le dispositif résiste aux intempéries.

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

Contact avec de '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

Avertissement : vérifier 'usure du verrou et du plongeur au moins une fois
par an, ou en cas de changement ou de perte de fonctionnalité. En cas
d'usure, remplacer le verrou et le plongeur. Une usure excessive peut
entrainer une perte de suspension et une augmentation du risque de chute.
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SIGNALER UN INCIDENT GRAVE

Tout incident grave concernant le dispositif doit étre signalé au fabricant
et aux autorités compétentes.

MISE AU REBUT
Le dispositif et I'emballage doivent étre mis au rebut conformément aux
réglementations environnementales locales ou nationales en vigueur.

RESPONSABILITE
Ossur décline toute responsabilité dans les cas suivants :
« 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 lactivité du patient, cela peut correspondre a 3-5 ans d'utilisation.

ISO 10328 -P5-120kg*) /N

%) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

limitations d'utilisation, consulter les consignes

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




ESPANOL
Producto sanitario

DESCRIPCION
El dispositivo es un sistema de bloqueo mecénico que se utiliza para
conectar y liberar un liner de bloqueo en un encaje protésico.

Componentes (Fig. 1)
1. Cuerpo de bloqueo
2. Puck
3. Tornillos
4. Pin
5. Pin de fijacién

USO PREVISTO

El dispositivo estd disefiado para conectar y desconectar un sistema
protésico que reemplaza una extremidad 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.

Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo
« Pérdida, amputacién o deficiencia de extremidades inferiores
« Sin contraindicaciones conocidas

El dispositivo es para uso de impacto moderado, por ejemplo, caminar.
El imite de peso del dispositivo es de 120 kg.



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: Utilice tnicamente componentes y piezas de recambio
Ossur en combinacién con este dispositivo. El uso de otros
componentes puede afectar la seguridad y el rendimiento del mismo.

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

INSTRUCCIONES DE MONTAJE
Alinee el cuerpo del bloqueo en el puck. Aplique un bloqueador de roscas
de resistencia media en los cuatro tornillos y apriételos a 10 Nm.

Unidad de liberacién

Acorte el tubo de liberacién y el pin por igual a la longitud deseada.
Inserte el pin en el tubo y atornille el tubo de manera firme y por
completo en el orificio.

Pin de fijacién

Aplique Loctite 410/411 en las roscas del pin de fijacién y atornillelo en el
liner de bloqueo. Apriete el pin de fijacién a4 Nm.

Precaucién: Asegurese de que el pin esté completamente acoplado. El
uso prolongado del dispositivo sin un acoplamiento completo puede
afectar a la seguridad y al rendimiento del dispositivo.



uso

Limpieza y cuidado

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

Desenrosque la unidad de desbloqueo, aplique aire comprimido
alternativamente entre el orificio del pin y el orificio para la unidad de
desbloqueo.

Precaucién: No utilice lubricante ni ningtin material de limpieza. Utilice
solo aire. Es necesario realizar una limpieza regular para evitar que el
funcionamiento del mecanismo de bloqueo se vea comprometido.

Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente a condiciones climdticas adversas.

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

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

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

MANTENIMIENTO

Advertencia: Revise el desgaste del bloqueo y el pin al menos una vez al
afio o si se produce algin cambio o pérdida de funcionalidad. En caso de
desgaste, sustituya el bloqueo y el pin. El desgaste excesivo puede
provocar la pérdida de suspensién y un mayor riesgo de caidas.



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

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

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

Cumplimiento normativo

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

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

ISO 10328 -P5-120kg*) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

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

DESCRIZIONE
Il dispositivo & un attacco meccanico utilizzato per collegare e sbloccare
una cuffia Locking (a bloccaggio) in un’invasatura protesica.

Componenti (Fig. 1)

1. Corpo dell’attacco

2. Ammortizzatore a disco
3. Viti

4. Perno

5. Perno di collegamento

DESTINAZIONE D’USO

Il dispositivo & destinato a collegare e rilasciare un sistema protesico che
sostituisce un arto mancante

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

Il dispositivo deve essere montato e regolato da un professionista
sanitario.

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target

« Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori
+ Nessuna controindicazione nota

21



Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per una moderata attivita
come ad esempio una camminata.
Il limite di peso per il dispositivo & di 120 kg.

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: utilizzare solo componenti e parti di ricambio Ossur con
questo dispositivo. L'uso di altri componenti pud compromettere la
sicurezza e le prestazioni del dispositivo.

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

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO
Allineare il corpo dell’attacco nel’ammortizzatore a disco. Applicare il
frenafiletti a media resistenza e serrare le quattro viti a 10 Nm.

Dispositivo di sblocco
Accorciare il tubo di sblocco e il perno alla lunghezza richiesta. Inserire il
perno nel tubo e avvitare il tubo saldamente e completamente nel foro.

Perno di collegamento

Applicare Loctite 410/411 sulla parte filettata del perno di collegamento
e avvitarlo nella cuffia Locking (a bloccaggio). Serrare il perno di
collegamento a 4 Nm.

22



Avvertenza: assicurarsi che il perno sia completamente inserito. L'uso
prolungato del dispositivo senza il completo inserimento del perno pud
compromettere la sicurezza e le prestazioni del dispositivo.

UTILIZZO

Pulizia e cura

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

Svitare il dispositivo di sblocco, soffiare con aria compressa
alternativamente tra il foro del perno e il foro per il dispositivo di sblocco.
Attenzione: non utilizzare lubrificanti o materiali per la pulizia. Utilizzare
solo aria. E necessaria una pulizia regolare per evitare di compromettere
il funzionamento del meccanismo di bloccaggio.

Condizioni ambientali

Il dispositivo & Weatherproof (resistente alle intemperie).

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

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

MANUTENZIONE

Avvertenza: controllare I'usura dell'attacco e del perno almeno una volta
all'anno o nel caso in cui la funzionalita risulti modificata

o compromessa. In caso di usura, sostituire |'attacco e il perno. Un'usura
eccessiva pud causare la perdita di sospensione e aumentare il rischio di
caduta.
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SEGNALAZIONE DI INCIDENTE GRAVE

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

SMALTIMENTO

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

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

Conformita

Questo dispositivo & stato testato secondo la norma ISO 10328

a tre milioni di cicli di carico.

A seconda dell’attivita dell’utente, pud corrispondere a 3-5 anni di
utilizzo.

ISO 10328 -P5-120kg*) /N

#)Illimite di massa corporea non deve essere superato!

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

BESKRIVELSE

Enheten er en mekanisk las som brukes til 4 koble til og frigjere en
laseféring i en protesekontakt.

Komponenter (Fig. 1)
1. Lock Body

2. Puck

3. Skruer

4. Bolt

5. Festepin

TILTENKT BRUK

Enheten er ment & kobles til og frigjeres fra et protesesystem som
erstatter en manglende ekstremitet.

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av
helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

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

« Ingen kjente kontraindikasjoner

Enheten er for bruk med moderat belastning, f.eks. gaing.
Enhetens vektgrense er 120 kg.
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GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

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

Advarsel: Hvis enhetens funksjonalitet endres eller gar tapt, eller hvis
enheten viser tegn til skade eller slitasje som hindrer normal funksjon,
ma pasienten slutte & bruke enheten og kontakte helsepersonell.
Advarsel: Bruk kun Ossur-komponenter og -reservedeler sammen med
denne enheten. Bruk av andre komponenter kan pavirke sikkerheten og
ytelsen til enheten.

Enheten skal bare brukes av én pasient.

MONTERINGSINSTRUKSJONER
Juster lasekroppen i pucken. Pafgr gjengelds med middels styrke pa de
fire skruene, og stram til 10 Nm.

Lasne enheten
Forkort frigjgringsreret og bolten til gnsket lengde. Sett pin inn i reret og
skru raret godt fast og helt inn i hullet.

Festebolt

Pafer Loctite 410/411 pa gjengene pa festebolten og skru den inn

i aseféringen. Stram festebolten til 4 Nm.

Advarsel: Forsikre deg om at pinnen er godt festet. Langvarig bruk av
enheten uten at pinnen er godt festet kan pavirke sikkerheten og ytelsen
til enheten.

BRUK

Rengjoring og vedlikehold

Rengjor med en fuktig klut og en mild sape. Tork med en klut etter
rengjgring.
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Skru ut utleserenheten, blas med trykkluft vekselvis mellom pinnehullet
og hullet for utlgserenheten.

Forsiktig: Ikke bruk smaremiddel eller noe rengjeringsmiddel. Bruk bare
luft. Regelmessig rengjaring er nedvendig for a forebygge at
lasemekanismens funksjon svekkes.

Miljobetingelser

Enheten er veerbestandig.

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.

Terk med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

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

VEDLIKEHOLD

Advarsel: Inspiser lasen og pinnen for slitasje minst én gang i ret, eller
hvis det skjer en endring i eller tap av funksjonalitet. Ved slitasje skal
bade lasen og pinnen skiftes. Overdreven slitasje kan fore til tap av
fjeering og okt risiko for 4 falle.

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

Samsvar

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

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

ISO 10328 -P5-120kg*) /N

*) Kropsmassegrensen mé ikke overstiges!

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

Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE
Enheden er en mekanisk las, der bruges til at forbinde og frigare en
laseliner i et protesehylster.

Komponenter (Fig. 1)
1. Laseenhed

2. Puck

3. Skruer

4. Stift

5. Fastgeringsstift

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet til at blive forbundet med og frigjort fra et
protesesystem, der erstatter en manglende ekstremitet

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

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for Brug og Patientmdlgruppe
« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet
« Ingen kendte kontraindikationer

Enheden er beregnet til brug ved moderat belastning, f.eks. ved gang.

Vagtgraeensen for enheden er 120 kg.
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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 eendring eller et funktionstab i enheden,
eller hvis enheden viser tegn pa skader eller slitage, der hindrer normal
funktionalitet, skal patienten stoppe med at bruge enheden og kontakte
sundhedspersonalet.

Advarsel: Brug kun Ossur-komponenter og -reservedele i kombination
med denne enhed. Brug af andre komponenter kan pavirke enhedens
sikkerhed og ydeevne.

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

MONTERINGSVEJLEDNING

Justér ldseenheden i pucken. Anvend gevindsikring af mellemstyrke pa de
fire skruer, og spaend dem til 10 Nm.

Udlgserenhed
Afkort udlgserraret og stiften lige meget til den kraevede leengde. Saet
stiften i roret, og skru raret godt fast og helt ind i hullet.

Fastgorelsesstift

Pafer Loctite 410/411 i gevindet pa fastgarelsesstiften, og skru den

i laseforingen. Spaend fastgorelsesstiften til 4 Nm.

Advarsel: Sgrg for, at stiften er helt i indgreb. Laengerevarende brug af
enheden uden fuldt indgreb kan pavirke enhedens sikkerhed og ydeevne.

BRUG

Rengoring og vedligeholdelse

Rengares med en fugtig klud og en mild sebe. Tarres med en klud efter
renggring.
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Skru udlgserenheden af, blaes med trykluft skiftevis mellem stifthullet og
hullet til udlgserenheden.

Forsigtig: Brug ikke smgremiddel eller nogen form for renggringsmiddel.
Brug kun luft. Regelmassig rengaring er ngdvendig for at forhindre
forringelse af lasefunktionen.

Omgivende forhold

Enheden er vejrbestandig.

En vejrbestandig enhed kan bruges i et vadt eller fugtigt miljo og taler
sprojt med ferskvand (f. eks. regn), men nedsenkning er ikke tilladt.
Kontakt med saltvand eller klorvand er ikke tilladt.

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

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

VEDLIGEHOLDELSE
Advarsel: Efterse las og stift for slitage mindst én gang om aret, eller hvis
der ses en andring eller tab af funktion. Udskift bade Ias og stift i tilfelde

af slitage. For meget slitage kan medfare tab af affjedring og oget risiko
for fald.

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 miljsbestemmelser.



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.

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

ISO 10328 -P5-120kg®) /N

*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges!

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

BESKRIVNING

Enheten &r ett mekaniskt |as som anvinds for att ansluta och frigéra en
lasliner i en proteshylsa.

Komponenter (Fig. 1)
1. Laskropp

2. Puck

3. Skruvar

4. Pinne

5. Laspinne

AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r avsedd att anslutas och frigoras till ett protessystem som
ersitter en férlorad extremitet

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

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjor.

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

« Inga kidnda kontraindikationer

Enheten &r avsedd fér mattlig aktivitetsniva, t.ex. gang.
Viktgrinsen fér enheten &r 120 kg.
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ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

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

Varning: Anviand endast komponenter och reservdelar fran Ossur

i kombination med denna enhet. Anvindning av andra komponenter kan
paverka enhetens sikerhet och prestanda.

Enheten &r endast avsedd foér enpatientsbruk.

MONTERINGSANVISNINGAR

Rikta in laskroppen i pucken. Applicera medelstarkt ganglas pa de fyra
skruvarna och momentdra dem till 10 Nm.

Frigoringsenhet
Férkorta frigéringsréret och pinnen lika mycket till 6nskad langd. Sitt in
pinnen i réret och skruva fast réret ordentligt och helt i halet.

Laspinne

Applicera Loctite 410/411 pa gingorna pa laspinnen och skruva fast den

i 1aslinern. Dra at laspinnen till 4 Nm.

Varning: Se till att pinnen sitter ordentligt. Langvarig anvindning av
enheten utan att den sitter ordentligt kan paverka enhetens sikerhet och
prestanda.
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ANVANDNING

Skdtsel och rengéring

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

Skruva loss frigéringsenheten, blas med tryckluft vixelvis mellan
pinnhalet och hilet for frigéringsenheten.

Varning: Anvind inte smérjmedel eller nagot rengéringsmedel. Anviand
endast luft. Regelbunden rengéring dr nédvindig for att férhindra
forsamring av lasmekanismens funktion.

Miljéférhallanden

Enheten &r viderbestindig.

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

Kontakt med salt eller klorerat vatten &r inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt.

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

UNDERHALL
Varning: Kontrollera laset och pinnen for slitage minst en gang per ar
eller om funktionen férindras eller férsamras. Vid slitage ska bade las

och pinne bytas ut. Overdrivet slitage kan orsaka férlust av fjadring och
6kad risk for fall.

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER
Alla allvarliga hindelser i samband med enheten maste rapporteras till
tillverkaren och relevanta myndigheter.
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KASSERING
Enheten och férpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala
eller nationella miljsbestimmelser.

ANSVAR
Ossur fransager sig allt ansvar for féljande:

« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.

« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra
tillverkare.

« Enhet som anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden,
anvindningsomraden eller miljcer.

Overensstimmelse

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

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

ISO 10328 -P5-120kg*) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte dverskridas!

For sirskilda villkor och begransningar for anvéndnin
gen, se tillverkarens skriftliga instruktioner!
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EAAHNIKA
latpoTtexvoAOYIKO TTPOIOV

MNEPITPAOH
To mpoidv gival pia PNXavikr KAEWSapId Tou XpNnOIUOTIOLETAL YIa TN oUVEEDN
KOl TNV ameAeuBépwon piag emévéuong ac@ANong o€ pia TPooBEeTIKN BAKN.

E€aptriuata (Eik. 1)
1. Zpa KAEOWHATOC
2. Aiokog
3. Bideg
4. Neipog
5. Neipog mpocaptipatog

MPOBAEMNOMENH XPHZH

To mpoidv mpoopileTal 0To va GUVOEEL Kal va ameAeUBEPWVEL O €va
mPoaBeTIKS oUOTNA TTOU AVTIKABIOTA éva eNAEITTOV AKPO

H kataAANAGTNTA aUTOL TOU TTPOIOGVTOG Yia TNV TPOBEoN Kal Tov acBevn
nipémel va a§lohoynBolv amd évav emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpénel va tomoBeteital puBbuiletal amoKAEIOTIKA amd emayyeAuatia
uysiag.

Evéeieig yia xprion kat mAnOuouo¢ acOevwv-oTox0og

« ATAELQ, aKPWTNPLACUACG i AVETTAPKELA KATW AKPOU
+ Agv undpyouv yvwoTég avtevSeifelg
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To mpoidv mpoopileTal yia xprion He pecaia emimeda katamdvnong, m.x.
mepnatnua.
To 6plo Bdpouc yia To Poiodv givat 120 KA.

FENIKEZ OAHTIEXZ AZOAANEIAX

O enayyeApatiag vyeiag Oa mpémel va evnuePWOEL ToV aoBevn yia ONeG TIG
odnyieg mou mepIAapPBAVEL TO TTAPOV £yyPaAPO Kal Ol OTTOIEG TTPETTEL VAl
TNPOUVTAL YIO TNV ACPAAH XProN AUTHG TOU TIPOIOVTOG.

Mposgidomoinon: Edv mapatnpnBei alayn rj anwAela Tng AettoupyikdTNTag
NG CUOKEUNG i} €GV N CUOKELN TTapouaotdlel onuadia BAARNG i Bopag mou
eumodifouV TIG KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TNG, 0 a0BEeVIG Ba TPEMEL VA OTAMATHOEL
N XPron TNG CUCKEUNG KAl VA ETTIKOIVWVIOEL LE £Vav EMAyyEAHATIO UYEIQG.
Mpogidomoinon: Xpnoiuomnoleite pdvo e§apTHHATA KAl QVTANAKTIKA TNG
Ossur og ouvSuacud ue autod To MPOIdv. H xprion dMwv e€aptnUdTwy pmopsi
Va EMNPEACEL TNV AOPAAELA KAl TNV armdS00N TOU TTPOIOVTOG,.

To mpoidv mpoopileTal yia xprion and évav pévo acbevn.

OAHFIEX XYNAPMOAOTHIHX
EuBuypappiote 1o owpa KAeldwpatog otov §ioko. Epappoote KOAa
OTIEIPWHATOG HECAIAG AVTOXNG 0TI TEOOEPIG Bideg Kal oTpéPTe TIg oTa 10 Nm.

Movada aneAevBépwong

KovtUvete Tov owhrva ameAeuBépwong Kal Tov Teipo e€icou oTo emBuUuNTO
urkog. Eloaydyete Tov meipo péoa otov cwhrva Kat BISWoTte Tov owArva
otabepd Kal MARPWC Y€ca oTNnV OTH.

Meipo¢ mpocaptiparog

Epapudote Loctite 410/411 ota omelpwpATA TOU TIEIPOU TTPOCAPTAMATOG Kal
BidwoTte Tov péoa oTnV emévéuon ac@AMong. MepIoTPEPTE TOV TEIPO
npoodptnong ota 4 Nm.
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Mposgidomoinon: BeBaiwbeite 6Tt 0 Meipog éxel epapudoel Mnpwe. H
EKTETAUEVN XPNON TOU TIPOIOVTOC XWPIG TARPN EQAPUOY UTOPEL va
ETINPEACEL TNV AOPAAELA KAl TNV ardSOoN TOU TIPOIOVTOG,.

XPHZH

Ka@apiopdéc kat ppovrtida

KaBapiote pe éva uypd mavi kal éva Ao camouvl. TEYVWOTE UE éva avi PETA
Tov kabBaploud.

=ZeB10WaTe TN povada ameAeuBEpwaong, KaTeUBUVETE IEMEOUEVO 0€Pa EVOANAE
UeTagl TG O TOU TIEIPOL Kat TNG OTTAG yia TN povada ameAeuBépwong.
Mpoocoxn: Mnv XxpnoIHOToIRCETE ATAVTIKO 1) OTTOloSHTTOTE KABAPIOTIKO UAIKO.
Xpnotpomoleite pévo aépa. O TAKTIKOG KaBapIopodE gival amapaitntog yia tnv
amouyn BAAPNG 0N A&lToupyia Tou PNXaviopou KAEISWHATOG.

MepiBaArovrtikég ouvORKeg

To mpoidv eival mavTtog Kaipou.

‘Eva mpoiov mavtdg Kalpou Uimopei va xpnotponolndei o uypo ry umd vypacia
mepIBANoV Kal prmopei va avté&el To mroiliopa amd yAuko vepd (. x. Bpoxn),
Sev emrpémetal n BUOION. Agv EMTPEMETAL N EMAPN UE AAHUPO VEPS 1

XA\ wplwévo VePO.

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

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

ZYNTHPHZIH

Nposgidomoinon: EmMOswproTe TNV ac@AAELa Kal TOV TIEIPO yia OopEg
TOUAAXIOTOV pia popd To XpOvo 1 €dv urtdpxel aAAayr 1 amwAELd
AEITOUPYIKOTNTAG. Y€ TIEPIMTWON POOPAG, AVTIKATACTAOTE KAl TNV ACPANELA
Kat Tov meipo. H umepBoAikn @Bopd umopei va mpokaléoel amwAELa Tng
avapTnong Kat avénuévo Kivduvo mtwong.
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ANA®OPA ZOBAPOY NMEPIZTATIKOY
Omotodnmote coPapd cupPBav oe Ox£EON LIE TO TIPOTOV TIPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APKEC.

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

EYOYNH
H Ossur 8ev avahapBdvel kapia euBvvn yia Ta akéhouba:
« Mn ouvtrpnon Tou MPoidVTOG CUMPWVA ME TIG 0dnyieg Xpriong.
« YuvapuoAdynon Tou MPOIOVTOG HE e£APTAMATA AAMWY KATAOKEUAOTWV.
+ Xprion Tou mPoIdVTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY CUVONKWV Xpriong,
£@appoynig i mepIBANOVTOC.

ZYMMOP®QZH

AuTO T0 TIPOIdV éxel eENeyxOei cuHPWVA pe To pdTuTo ISO 10328 yia Tpia
EKATOMHUPLA KUKAOUG pOPTIONG.

Avdaloya pe tn §pactnptotnTa Tou acBevolc, autd PMopEi va avTIoTOLXE( O
3-5 xpovia xprong.

ISO10328-P5-120kg*) /N

*)To 6pto pédac obpatoc Sev mpémet va umepBaivetarl

Ma Kau om
A XPron, BA. TIC yparTéc odnyieq mpoBAendpevng xpriong
TOU KATAoKEVaoTH!
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SUOMI

Ladkinnillinen laite

KUVAUS

Laite on mekaaninen lukko, jota kdytetddn lukitusvuorauksen liittimiseen

proteesiholkkiin ja siitd irrottamiseen.

Osat (Kuva 1)

1. Lukon runko
2. Kiekko

3. Ruuvit

4. Tappi

5. Kiinnitystappi

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu kiinnitettiviksi puuttuvan raajan korvaavaan
proteesijirjestelméin ja irrotettavaksi siitd

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timin laitteen
soveltuvuus proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja siitédd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttdaiheet ja kohdepotilasryhmdi
« Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen
- Ei tiedettyjd vasta-aiheita

Laite on tarkoitettu keskiméairiisen aktiivisuustason kiyttéon, esim.

kavelyyn.
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Laitteen painoraja on 120 kg.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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

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

Varoitus: kdytd timin laitteen yhteydessd vain Ossur-komponentteja ja
-varaosia. Muiden komponenttien kiytts voi vaikuttaa laitteen
turvallisuuteen ja suorituskykyyn.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kéyttéon.

ASENNUSOHJEET
Kohdista lukon runko kiekkoon. Levita keskilujaa kierrelukitetta neljin
ruuvin kierteille ja kiristd ne 10 newtonmetrin kireyteen.

Irrotusyksikké
Lyhenni irrotusputki ja -tappi yhdenmukaisesti tarvittavan pituisiksi.
Tyénna tappi putkeen ja kierrd putki tiukasti ja kokonaan reikaan.

Kiinnitystappi

Levitd Loctite 410/411 -kierrelukitetta kiinnitystapin kierteisiin ja kierra
kiinnitystappi kiinnitysvuoraukseen. Kirista kiinnitystappi neljin
newtonmetrin kireyteen.

Varoitus: varmista, ettd tappi on téysin kiinnittynyt. Laitteen pitkdaikainen
kaytts epataydellisesti kiinnitettynd voi vaikuttaa laitteen turvallisuuteen
ja suorituskykyyn.
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KAYTTO

Puhdistus ja hoito

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

Kierra vapautusyksikko irti ja puhalla paineilmalla vuorotellen tapin
reikddn ja vapautusyksikon reikdan.

Huomio: Al kiyti voitelu- tai puhdistusaineita. Kdytd vain ilmaa.
Sadnnollinen puhdistus on vilttimatonts, jotta lukitusmekanismin
toiminta ei heikkene.

Kdyttéolosuhteet

Laite on sddnkestava.

Sainkestavai laitetta voidaan kdyttdd méaridssi tai kosteassa
ympiristdssi, ja se sietdd makean veden roiskumisen (esim. sateen),
mutta sitd ei saa upottaa veteen.

Laite ei kestd suola- eiki kloorivetts.

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

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

HUOLTO

Varoitus: tarkista lukko ja tappi kulumisen varalta vihintian kerran
vuodessa tai jos niiden toimivuus on muuttunut tai huonontunut Jos
lukko ja tappi ovat kuluneet, vaihda molemmat. Liiallinen kuluminen voi
johtaa kiinnityksen irtoamiseen ja lisita kaatumisriskia.
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ILMOITTAMINEN VAKAVISTA VAARATILANTEISTA
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja asianomaisille viranomaisille.

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettavi paikallisten tai kansallisten
ympiéristomaardysten mukaisesti.

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

Vaatimustenmukaisuus

Tami laite on testattu standardin ISO 10328 mukaan

kestimiin kolme miljoonaa kuormitusjaksoa.

Potilaan aktiivisuudesta riippuen tdmé voi vastata 3-5 vuoden kiyttoa.

ISO 10328 -P5-120kg*) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

Eri ja kéyttrajoituksia katso
aiotun kayton kirjallisesta ohjeestal




NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING
Het apparaat is een mechanische vergrendeling die wordt gebruikt om
een locking liner in een prothesekoker aan te brengen en los te maken.

Onderdelen (Afb. 1)

1. Bevestigingsbehuizing
2. Puck

3. Schroeven

4. Pin

5. Bevestigingspin

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is bedoeld om een prothesesysteem waarmee een
ontbrekend ledemaat wordt vervangen, aan te sluiten en los te maken.
De geschiktheid van het hulpmiddel voor de prothese en de patiént moet
worden beoordeeld door een medische-zorgverlener.

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

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

Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een matige impact, bijv.
wandelen.
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De gewichtslimiet voor het hulpmiddel is 120 kg.

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.

Waarschuwing: gebruik uitsluitend componenten en reserveonderdelen
van Ossur in combinatie met dit apparaat. Het gebruik van andere
onderdelen kan gevolgen hebben voor de veiligheid en de prestaties van
het apparaat.

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

MONTAGE-INSTRUCTIES

Lijn de bevestigingsbehuizing uit in de puck. Breng een middelsterk
draadborgmiddel aan op de vier schroeven en draai ze vast met een
torsiekracht van 10 Nm.

Unit ontkoppelen

Kort de ontgrendelingsbuis en de pin gelijkmatig in tot de gewenste
lengte. Steek de pin in de buis en schroef de buis stevig en volledig in het
gat.

Bevestigingspin

Breng Loctite 410/411 aan op het schroefdraad van de bevestigingspin en
schroef deze in de locking liner. Draai de bevestigingspin aan met 4 Nm.
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Waarschuwing: vergewis u ervan dat de pin volledig vastzit. Langdurig
gebruik van het apparaat zonder dat de pin volledig vastzit kan gevolgen
hebben voor de veiligheid en de prestaties van het apparaat.

GEBRUIK

Reinigen en onderhoud

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

Schroef het ontgrendelingsonderdeel los, blaas met perslucht
afwisselend tussen het pengat en het gat voor het
ontgrendelingsonderdeel.

Let op: Gebruik geen smeermiddel of reinigingsmateriaal. Gebruik alleen
lucht. Regelmatige reiniging is nodig om te voorkomen dat de werking
van het vergrendelingsmechanisme in het geding komt.

Omgevingsomstandigheden

Het hulpmiddel is weerbestendig.

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

Contact met zout water of chloorwater is niet toegestaan.

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

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

ONDERHOUD

Waarschuwing: inspecteer de vergrendeling en de pin minstens eenmaal
per jaar op slijtage of verandering of verlies van functionaliteit. Vervang in
geval van slijtage zowel de vergrendeling als de pin. Overmatige slijtage
kan leiden tot beschadiging van de suspensie en een verhoogd valrisico.
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ERNSTIG INCIDENT MELDEN
Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden
gemeld aan de fabrikant en de relevante autoriteiten.

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

AANSPRAKELIJKHEID
Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
« Hulpmiddel is niet onderhouden zoals aangegeven in de
gebruiksaanwijzing.
+ Hulpmiddel is samengesteld uit componenten van andere fabrikanten.
« Hulpmiddel is niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-,
toepassings- of omgevingsomstandigheden.

Conformiteit

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

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

ISO 10328 -P5-120kg*) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijdent

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

DESCRICAO
O dispositivo é um bloqueio mecéanico utilizado para ligar e desbloquear
um liner de blogueio num encaixe protésico.

Componentes (Fig. 1)
1. Corpo de bloqueio
2. Disco
3. Parafusos
4. Pino
5. Pino de fixagdo

UTILIZAQ;\O PREVISTA

O dispositivo destina-se a ligar e desbloquear para um sistema protésico
que substitui um membro 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
salide.

Indicagaes de utilizagdo e piiblico-alvo
« Perda, amputacdo ou deficiéncia dos membros inferiores
« Sem contraindica¢des conhecidas

O dispositivo destina-se a utiliza¢des de impacto moderado, por

exemplo, caminhadas.
O limite de peso do dispositivo é de 120 kg.
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INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA

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

Aviso: Se ocorrer uma alteragdo ou perda de funcionalidade do
dispositivo, ou se o dispositivo apresentar sinais de danos ou de
desgaste que afetem as suas fun¢des normais, o paciente deve parar
a utiliza¢do do dispositivo e contactar um profissional de satde.
Aviso: utilizar apenas componentes e pecas de substituicdo Ossur em
combinagdo com este dispositivo. A utilizagdo de outros componentes
pode afetar a seguranca e o desempenho do dispositivo.

O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

INSTRUGOES DE MONTAGEM
Alinhar o corpo de bloqueio no disco. Aplicar um fixador de roscas de
forca média nos quatro parafusos e apertar a 10 Nm.

Unidade de desbloqueio
Encurtar o tubo de desbloqueio e o pino para o tamanho desejado.
Introduzir o pino no tubo e aparafusar firmemente o tubo no orificio.

Pino de fixacio

Aplicar Loctite 410/411 nas roscas do pino de fixag3o e aparafusd-lo no
liner de bloqueio. Apertar o pino de fixagdo a 4 Nm.

Aviso: assegurar que o pino estd totalmente encaixado. A utilizagao
prolongada do dispositivo sem o encaixe total pode afetar a seguranca
e o desempenho do dispositivo.
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UTILIZAGAO

Cuidados e limpeza

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

Desaparafusar a unidade de desbloqueio, limpar com ar comprimido
alternadamente entre o orificio do pino e o orificio da unidade de
desbloqueio.

Atencdo: n3o utilizar lubrificante ou qualquer material de limpeza.
Utilizar apenas ar. A limpeza regular é necessdria para evitar
comprometer a fun¢do do mecanismo de bloqueio.

Condigdes ambientais

O dispositivo € a prova de condi¢des climatéricas.

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.

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

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

MANUTENGAO

Aviso: inspecionar o trancador e o pino para detetar sinais de desgaste
pelo menos uma vez por ano ou se houver uma mudanca ou perda de
funcionalidade. Em caso de desgaste, substituir tanto o trancador como
o pino. O desgaste excessivo pode causar a perda da suspensdo e um
risco acrescido de queda.



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.

Conformidade

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

Dependendo da atividade do paciente, isto pode corresponder a 3-5 anos
de utiliza¢o.

ISO10328-P5-120kg*) /N

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

Para condicdes e limitacdes de uso especificas consulte o
manual do fabricante sobre o uso pretendido.
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POLSKI

Wyréb medyczny

OPIS

Wyréb jest blokadg mechaniczng stuzaca do taczenia i zwalniania wktadki

blokujacej do leja protezowego.

Elementy (Rys. 1)

1. Korpus zamka

2. Krgzek

3. Sruby

4. Sworzen

5. Sworzer mocujacy

PRZEZNACZENIE

Wyréb jest przeznaczony do faczenia i uwalniania do systemu
protetycznego, kt6ry zastepuje brakujaca koriczyne

Lekarz musi ocenic, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania

w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi byé montowany wytgcznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentéw
- Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej
« Brak znanych przeciwwskazan

Wyréb jest przeznaczony do uzytkowania przy Srednich obcigzeniach, np.

chodzeniu.
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Limit wagowy wyrobu to 120 kg.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

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

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

Ostrzezenie: w pofaczeniu z niniejszym produktem nalezy uzywac
wytacznie komponentéw i czesci zamiennych firmy Ossur. Korzystanie

z innych komponentéw moze wptynac na bezpieczeristwo i dziatanie
produktu.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJE MONTAZU
Wyréwnac korpus zamka w krazku. Natozy¢ na cztery $ruby uszczelniacz
do gwintéw o $redniej sile faczenia i dokreci¢ je do 10 Nm.

Zwolni¢ jednostke
Skrécié rurke zwalniajgca i sworzeri do wymaganej dtugosci. Wtozy¢
sworzen do rurki i wkrec rurke mocno i catkowicie w otwér.

Sworzei mocujacy

Natozy¢ Loctite 410/411 na gwinty pinu mocujacego i wkreci¢ go we
wktadke blokujaca. Dokreé pin mocujacy momentem 4 Nm.
Ostrzezenie: upewnic sie, ze pin jest w petni osadzony. Dtugotrwate
korzystanie z produktu, w ktérym pin nie zostat w petni osadzony moze
miec¢ wptyw na bezpieczefistwo i dziatanie produktu.
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UZYTKOWANIE

Pielegnacja i czyszczenie

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

Odkreci¢ jednostke zwalniajaca, naprzemiennie dmuchac sprezonym
powietrzem miedzy otworem sworznia a otworem jednostki zwalniajgcej.
Uwaga: nie uzywad smaréw ani zadnych srodkéw czyszczacych. Uzywad
tylko powietrza. Konieczne jest regularne czyszczenie, aby zapobiec
problemom w dziataniu mechanizmu blokujacego.

Warunki otoczenia

Wyréb jest odporny na warunki atmosferyczne.

Wyréb odporny na warunki atmosferyczne moze by¢ uzywany w mokrym
lub wilgotnym Srodowisku i jest odporny na zachlapanie stodka woda
(np. deszczem). Zabrania sig zanurzania.

Niedopuszczalny jest kontakt ze stong lub chlorowang woda.

Po kontakcie z wodg stodka lub wilgocig osuszy¢ szmatka.

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

KONSERWACJA

Ostrzezenie: co najmniej raz w roku nalezy przeprowadzi¢ kontrole
zamka i pinu pod katem zuzycia lub jesli nastgpita zmiana lub utrata
funkcjonalnosci. W przypadku zuzycia nalezy wymienic¢ zaréwno zamek
jak i pin. Nadmierne zuzycie moze spowodowac utratg zawieszenia

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

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

ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcjg
uzytkowania;
« do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
« wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania,
niezgodnie z przeznaczeniem lub w Srodowisku innym niz zalecane.

Dostosowanie

Wyréb przetestowano zgodnie z normg 1SO 10328 w zakresie trzech
milionéw cykli obciagzenia.

W zaleznosci od aktywnosci pacjenta moze to odpowiadac 3-5 latom
uzytkowania.

ISO 10328 -P5-120kg*) /N

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczye!

W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczert
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja
producental
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TURKCE
Tibbi Uriin

TANIM

Urtin, pin kilitli lineri prostetik sokete baglamak ve serbest birakmak icin
kullanilan mekanik bir kilittir.

Aksamlar (Sekil 1)
1. Kilit Gévdesi
2. Disk
3. Vidalar
4. Pim
5. Baglanti Pimi

KULLANIM AMACI

Uruin, eksik bir ekstremitenin yerini alan bir protez sisteme baglanmak ve
sistemi serbest birakmak icin tasarlanmistir.

Urtintin protez ve hasta igin uygunlugu bir saglk uzmani tarafindan
degerlendirilmelidir.

Uriin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

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

« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir

Uriin, yurtyus gibi orta darbe diizeyinde kullanim igindir.
Aletin agirhk limiti 120 kg'dir.
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GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

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

Uyari: Bu cihazla birlikte yalnizca Ossur aksamlarini ve yedek parcalarini
kullanin. Baska aksamlarin kullanilmasi, cihazin giivenligini ve
performansini etkileyebilir.

Uruin tek bir hastada kullanim icindir.

MONTA| TALIMATLARI
Diskteki Kilit Gévdesini hizalayin. Dért Vidaya orta kuvvette vida
sabitleyici uygulayin ve Vidalari 10 Nm torkla sikin.

Serbest birakma iinitesi

Serbest birakma hortumunu ve Pimi gereken uzunluga, esit derecede
kisaltin. Pimi hortumun icine sokun ve hortumu sikica, tam olarak deligin
icerisine vidalayin.

Baglanti Pimi

Baglanti Pimi tizerindeki yivlere Loctite 410/411 uygulayin ve Baglant
Pimini Kilitleme Astarina vidalayin. Baglanti Pimini 4 Nm torkla sikin.
Uyari: Pimin tamamen yerine oturdugundan emin olun. Cihazin pim
yerine tamamen oturmadan uzun siireli kullanimi, giivenligini ve
performansini etkileyebilir.
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KULLANIM

Temizlik ve bakim

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

Serbest Birakma Unitesini gevsetin, Pim deligi ile Serbest Birakma
Unitesi deligi arasina dénuisiimlii olarak basingli hava uygulayin.
Dikkat: Kaydirici madde veya herhangi bir temizlik malzemesi
kullanmayin. Yalnizca hava kullanin. Kilit mekanizmasinin iglevini
korumak icin diizenli temizlik gereklidir.

Cevresel Kosullar

Uriin, hava sartlarina dayaniklidir.

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

Tuzlu su veya klorlu su ile temas etmemelidir.

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

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

BAKIM

Uyart: Yilda en az bir kez veya islevde degisiklik ya da islev kaybi olmasi
durumunda kilit ve pimde asinma olup olmadigini inceleyin. Asinma
olmasi durumunda hem kilidi hem de pimi degistirin. Asir asinma,
stispansiyon kaybina ve diisme riskinin artmasina yol agabilir.

CiDDIi OLAYI BILDIRME
Urunle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, tireticiye
ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.
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iIMHA
Uriin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal cevre diizenlemelerine uygun
olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK
Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan ariin.
« Diger reticilere ait komponentlerle monte edilen rtin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan triin.

Uyumluluk

Bu triin, tig milyon yiik déngiisiine kadar 1ISO 10328 standardi uyarinca
test edilmistir.

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

ISO 10328 -P5-120kg*) /N

*) Viicut kitle sinir agilmamamiidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari igin, tasarlanan
kullanim hakkinda dreticinin yazili talimatlarina bakin!
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PYCCKUI

- MegnumunHckoe ycTpoicTBo

OMUCAHUE

YCTpoiicTBO NpeacTaBnseT coboi MexaHnuecKoe 3aMKOBOe YCTPOMNCTBO,
ncnosb3yemoe A NpucoefuHeHna GUKCaLMOHHOIOo Yexsia K NpoTe3HON
runb3se.

Komnnektyiowume (puc. 1)
1. Kopryc 3amkoBoro yctpoincraa
2. MpwKnumHOM ponnk
3. BuHTbI
4. MnH
5. CoeanHUTENbHbIV NUH

NMPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YCTpONCcTBO NpeaHa3HauyeHo ANA NPUCOEANHEHNA K 3aMeHALLEeN
OTCYTCTBYIOLLYIO KOHEYHOCTb NMPOTE3HOW CUCTEME U OTCOEAVNHEHUA OT Hee.
MpUrogHOCTL YCTPONCTBa ANA NPOTE3a 1 NauyeHTa AoMKHa ObITb OLeHeHa
MeULMHCKIM PabOTHUKOM.

YcTaHaBNMBaTh 1 PeryimpoBaTh YCTPOWCTBO MOXKET TONbKO MEANLIMHCKINIA
PaboTHUK.

MokasaHusa K p u ye. 2pynna nhayueHimoe
. HOTepH, amnyTauuna nnm ﬂed)eKT HUKHEN KOHEYHOCTMN
. npOTVIBOI'IOKa3aHVIH Hen3BeCTHbI
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YcTpoIcTBO NpeAHa3HayveHo A1a UCMONb30BaHWA NPU CpeAHeln yaapHON
Harpyske, Hanpumep npwu xoaboe.
MNpepenbHbINn Bec ycTponcTBa — 120 Kr.

WHCTPYKLU U NO TEXHUKE BE3SOMACHOCTHU

MeauumHcKnin paboTHUK 0683aH NPEAOCTaBUTL MaLMEHTY BCIO COAEPKALLYIOCA B
[laHHOM IOKYMeHTe 1HbOpMaLMIo, HEOOXOAVMYLO A 6e30MacHoro
MCMONb30BaHWA 3TOTO YCTPOWCTBA.

MNpeaynpexaexue. Mpun n3meHeHUAX Un notepe GYyHKUMOHANbHOCTU 1
NpY3HaKax MOBPEXAEHUS UM N3HOCA N3AENVIS, MELIAIOLMX €70 HOPMASIbHOMY
bYHKUMOHMPOBAHMIO, NALMEHT [OKEH NPEKPATUTL UCMONb30BaHNE U
06paTUTLCA K CNELANUCTY.

MpepynpexpeHue. cnonb3yiite B COYETaHNN C 3TUM YCTPONCTBOM TOSBKO
KOMMOHeHTbI 1 3anacHble yactn Ossur. Micnonb3osaHme Apyrix KOMMNOHEHTOB
MOXeT OTPULIATESIBHO MOBMATL Ha 6E30MaCHOCTb U 3bHEKTUBHOCTb YCTPONCTBA.
YCTPONCTBO NpeaHa3HaueHo A8 MHOroPa3oBOro UCMONb30BaHNA OAHUM
NauyeHToM.

WHCTPYKLUUN NO CBOPKE
CoBMecTUTe KOpryc 3aMKa C MPYKUMHON LWwaiiboi. HaHecuTe 3akpenuTenb
pe3bbbl cpefHei NPOYHOCTY Ha YETbIPe BUHTA W 3aTAHWTE UX C MOMEHTOM 10 H-m.

PasmbiKalouiee ycTpoiicTBo
YKOpOoTHTE pasmMblKaloLLyio TPYOKY 1 MUH O HEOOXOANMOW ANVHbI. BcTaBbTe
NVH B TPYOKY U MAIOTHO 1 MOJTHOCTbIO BBUHTUTE TPYOKY B OTBEPCTUE.

CoefVHUTENbHbIN NUH

HaHecure Loctite 410/411 Ha pe3bby COeANHNTENBHOrO NHA W BBUHTHTE €ro B
UKCAUMOHHDIN Yexon. 3aTAHUTE COeAMNHUTENbHBIN MMH C MOMEHTOM 4 H-m.
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MpeaynpexpaeHne. YoeamTech, u4To LWTUGT NOHOCTLIO BOLLES B 3aLersieHue.
MpogomKkMTenbHOE NCMOMb30BaHKE YCTPOMCTBA 63 NOHOrO 3aLensieHns
MOXeT OTPULIATENIbHO MOBIMATL Ha 6e30MacHOCTb 1 3GGEKTVBHOCTL YCTPOCTBA.

NCNOJIb30OBAHUE

Oyucmka u yxod

OuncTUTe BNaXKHOW TKaHbIO C MATKMM MblTOM. [locnie 04nCTKM BbITpUTE
HaCyxo0 TKaHbIO.

OTBepHUTe pasmblKaloLLiee YCTPOMCTBO U BbIMONHMTE NPOAYBKY CXKaTbiM
BO3/YXOM MorepeMeHHO MeXay OTBEPCTUEM ANA MHA 1 OTBEPCTNEM ANA
pa3MbIKaloLero ycTponcTaa.

BHumMaHwme! He ncrnonb3yiite cMa3ouHblil MaTepuan 1 YncTalme cpeacTsa.
Mcnonb3yiiTe Tonbko Bo3ayx. PerynapHas ounctka Heobxoamma ans
npefoTBpaLieHnA HapyLleHna GYHKLMOHMPOBaHMA MeXxaH3Ma GpuKcaLuu.

Okpyxaroujue ycnosus

YCTPONCTBO ABNAETCA BCENOrOAHbIM.

BcenorogHoe ycTponicTBO MOXHO MCMOJIb30BaTb BO BIaXKHOW Cpeae 1 npu
Hanuuum 6pbI3r NpecHol BoAbl (Hanpumep, Noa aoxaem). MorpyxxeHne B
BOAY HeJOMyCTMMO.

MonagaHne Ha yCTPOWCTBO CONEHOMN 1 XOPUPOBaHHOW BOfbI HELOMYCTVIMO.
Mocne KOHTaKTa C NpecHON BOAON MM UCMONb30BaHUA BO BNaXXHON cpefe
BbITPMTE HACYXO TKaHbIo.

Mpw cnyyaiHOM KOHTaKTe € APYTMMU XUAKOCTAMMU, XMMMKaTaMK, NeCKoM,
NbINbIO UK FPA3bI0 MPOMOWATE NPECHON BOLOW W BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.

TEXHUYECKOE OBCNTY>KUBAHUE

Mpepynpexpaenne. NposepsAiTe 3aMKOBOE YCTPONCTBO U LWUTUGT Ha U3HOC He
pexxe ogHOro pasa B rof Unu B Clyyae N3MEHeHUsl Uy notepm
byHKLMOHaNbHOCTU. B ciyuae U3HOCa 3aMeHNTe Kak 3aMKOBOE YCTPOMCTBO,
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Takn IJJTI/Id)T. Hpesmepru?l WN3HOC MOXET NPpUBECTU K ocnabnexuio KpenneHuAa
1 NOBbILLEHHOMY PUCKY NafeHnA.

COOBLWEHWUE O CEPbESHOM MHLUUAEHTE
O nto6bIX cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3AHHbIX C YCTPOCTBOM, HEOOXOANMO
coobLaTb NPOU3BOAUTENIO U COOTBETCTBYIOLLMM KOMMETEHTHBIM OpraHam.

YTUIN3ALUA
YCTPONCTBO U ynakoBKa [JOSKHbI 6bITb YTUAN3MPOBaHbI COFacHO
COOTBETCTBYIOLUMM MECTHBIM U HAaLVOHAMTbHBIM 3KOSIOrMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CrieayloLLee:
« YCTPOICTBa, KOTOpble He 06CIYKMBAIUCh B COOTBETCTBUN C
VHCTPYKLMAMM MO NPUMEHEHMIO.
+ W3genus, B KOTOPbIX UCMOSb3YIOTCA KOMMOHEHTbI PYrX MPOU3BOAUTENEN.
« W3pgenus, KoTopble 3KCMNyaTMpoBanmch 6e3 cobmofeHrsa peKOMEHAYEMbIX
YCIOBWIA 11 OKPYXKaIOLLEn CPefibl NGO He MO Ha3HaYeHUIo.

Coomeemcmeue

[laHHOe uspenve NpoLwno ncnbitaHnA no ctaHgapTy ISO 10328 Ha npoTaXKeHUn
TPeX MUIMOHOB LIMKIIOB Harpy3Ku.

B 3aBMCMMOCTM OT aKTUBHOCTM NaLMeHTa 3TO MOXeT COOTBETCTBOBATb

3-5 rogam ncnonb3oBaHUA.

ISO 10328 -P5-120kg*) /N

*) Macca Tena He AOTHa NPEBHILLATS yKa3aHHbIX peAencs!

7061 y3HaTb O e anbHBIX YCTIOBHAX 1 OFPaHMUEHIAX
B SKCTNYaTaL, OBPATUTECH K MMCHMEHHbIM UHCTPYKUAM
npoussopvTens!
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Ossur Americas

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

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

Ossur UK Ltd

Unit No 1, S:Park
Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Koln

Deutschland

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

Ossur Canada

2150 - 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS , Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Nordic

Box 7080

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

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc |11

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

Madrid — Espafia

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

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

Tel: 439 051 692 0852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

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

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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