ENGLISH

Medical Device

DESCRIPTION
The device is a silicone pad designed to distribute pressure from socket on
prominent bony areas on the residual limb.

INTENDED USE

The device is a prosthetic interface intended to be used as part of a system that
replaces a missing lower limb.

Suitability of the device for 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

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.

Caution: The device should not be in direct contact with the skin at any point. Direct
skin contact may lead to skin irritation.

The device is for single patient use.

ASSEMBLY INSTRUCTIONS
Laminated Sockets
1. The plaster model has to be dry or isolated.
2. PVA bag is pulled over the cast and then left to dry. Remove the backing from
the pads and press them in place.
3. Pull over the laminating material. Then pull outer PVA bag over and laminate the
socket as usual.
4. When the plaster model is removed from the socket, the pads will be sticky.
5. Remove the adhesive by soaking the pads quite generously with Thinner or
rubbing with a cloth soaked in Thinner.
6. While still moist, carefully lift off the glue coated polyurethane film from the top
of the pads, leaving the fabric covered silicone behind

Thermoplastic Sockets
1. The plaster model has to be dry or isolated.
2. Remove the backing from the pads and press them in place.
3. Thermoform the socket as usual.
4. When the plaster model is removed from the socket, the pads will be loose and
sticky.
5. Remove the adhesive by soaking the pads quite generously with Thinner or
rubbing with a cloth soaked in Thinner.
6. While still moist, carefully lift off the glue coated polyurethane film from the top
of the pads, leaving the fabric covered silicone behind.
. Glue the pads in place inside the thermoplastic socket.

~N

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.

DEUTSCH

Medizinprodukt

BESCHREIBUNG
Bei dem Produkt handelt es sich um ein Silikonpolster, das die Druckbelastung im
Schaft im Bereich knécherner Vorspriinge verteilt.

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist eine prothetische Schnittstelle, die als Teil eines Systems verwendet
werden soll, das eine fehlende untere Extremitit ersetzt.

Die Eignung des Produkts fiir den Patienten muss von einer medizinischen
Fachkraft beurteilt werden.

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

INDIKATIONEN FUR DIE ANWENDUNG UND PATIENTEN-ZIELGRUPPE
« Verlust der Gliedmafen untere Extremitit, Amputation oder Fehlbildung
« Keine bekannten Kontraindikationen

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 veridndert, die Funktion
beeintrichtigt ist oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschidigung oder
Verschleif? aufweist, die einer ordnungsgemifien Verwendung entgegenstehen, darf
der Anwender das Produkt nicht weiterverwenden und muss sich an eine
orthopidietechnische Fachkraft wenden.

Vorsicht: Das Produkt sollte an keiner Stelle direkt mit der Haut in Berithrung
kommen. Direkter Hautkontakt kann zu Hautreizungen fiihren.

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

MONTAGEANWEISUNG
Laminierte Schiifte

1. Das Gipsmodell muss trocken oder isoliert sein.

2. Der PVA-Beutel wird iiber das Modell gezogen und dann trocknen gelassen. Die
Schutzfolie von den Polstern ziehen und diese dann in die vorgesehenen Stellen
driicken.

3. Das Laminiermaterial iiberziehen. Dann den dufleren PVA-Beutel dariiberziehen
und den Schaft wie gewohnt laminieren.

4. Wenn das Gipsmodell aus dem Schaft entfernt wird, sind die Polster klebrig.

5. Den Klebstoff entfernen, indem Sie die Polster groRziigig in Verdiinner
eintauchen oder mit einem mit Verdiinner getrinkten Tuch abreiben.

6. Wihrend sie noch feucht sind, vorsichtig die klebstoffbeschichtete
Polyurethanfolie von der Oberseite der Polster abziehen, sodass das mit dem
Stoff bedeckte Silikon zuriickbleibt.

Thermoplastische Schiifte

1. Das Gipsmodell muss trocken oder isoliert sein.

2. Die Schutzfolie von den Polstern ziehen und diese dann in die vorgesehenen
Stellen driicken.

3. Den Schaft wie gewohnt thermoplastisch bearbeiten.

4. Wenn das Gipsmodell aus dem Schaft entfernt wird, sind die Polster locker und
klebrig.

5. Den Klebstoff entfernen, indem Sie die Polster groRziigig in Verdiinner
eintauchen oder mit einem mit Verdiinner getrankten Tuch abreiben.

6. Wihrend sie noch feucht sind, vorsichtig die klebstoffbeschichtete
Polyurethanfolie von der Oberseite der Polster abziehen, sodass das mit dem
Stoff bedeckte Silikon zurtickbleibt.

7. Die Polster in den thermoplastischen Schaft kleben.

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

FRANCAIS

Dispositif médical

DESCRIPTION
Le dispositif est un coussinet en silicone congu pour répartir la pression de
I’emboiture sur les protubérances osseuses du membre résiduel.

UTILISATION PREVUE

Le dispositif est une interface prothétique destinée a étre utilisée dans le cadre d'un
systéme qui remplace un membre inférieur manquant.

L'adéquation du dispositif au patient doit &tre évaluée par un professionnel de santé.
Le dispositif doit étre 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

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

Le professionnel de santé doit donner au patient toutes les informations contenues
dans ce document nécessaires a l'utilisation de ce dispositif en toute sécurité.
Avertissement : si la fonctionnalité du dispositif change ou diminue, ou si le
dispositif présente des signes de dommages ou d’usure I'empéchant de fonctionner

normalement, le patient doit cesser de I'utiliser et contacter un professionnel de
santé.

Attention : le dispositif ne doit & aucun moment étre en contact direct avec la peau.
Tout contact direct avec la peau peut entrainer une irritation cutanée.

Le dispositif est destiné a un seul patient.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE

Emboitures laminées

1. Le modeéle en platre doit étre sec ou isolé.

2. Le sac PVA est enfilé sur le platre puis laissé a sécher. Retirer le renfort des
coussinets et appuyer dessus pour les mettre en place.

3. Placer le matériau de lamination. Ensuite, placer le sac PVA extérieur et laminer
I’emboiture comme d’habitude.

4. Au moment du retrait du modele en platre de I'emboiture, les coussinets seront
collants.

5. Retirer I'adhésif en imbibant assez généreusement les coussinets de diluant ou
en frottant a l'aide d’un chiffon imbibé de diluant.

6. Pendant qu’ils sont encore humides, retirer délicatement le film de polyuréthane
enduit de colle du haut des coussinets, en laissant le silicone recouvert de tissu
derriere

Emboitures thermoplastiques

1. Le modeéle en platre doit étre sec ou isolé.

2. Retirer le renfort des coussinets et appuyer dessus pour les mettre en place.

3. Thermoformer I'emboiture comme d’habitude.

4. Au moment du retrait du modele en platre de I'emboiture, les coussinets seront
laches et collants.

5. Retirer I'adhésif en imbibant assez généreusement les coussinets de diluant ou
en frottant a l'aide d’un chiffon imbibé de diluant.

6. Pendant qu’ils sont encore humides, retirer délicatement le film de polyuréthane
enduit de colle du haut des coussinets, en laissant le silicone recouvert de tissu
derriere.

7. Coller les coussinets a I'intérieur de 'emboiture thermoplastique.

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

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

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

ESPANOL

Producto sanitario

DESCRIPCION
El dispositivo es una almohadilla de silicona disefiada para distribuir la presién del
encaje en las zonas éseas prominentes del mufién.

USO PREVISTO

El dispositivo es una interfaz protésica disefiado para utilizarse como parte de un
sistema que reemplaza una extremidad inferior ausente.

La compatibilidad del dispositivo con 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

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.

Precaucion: El dispositivo no debe estar en contacto directo con la piel en ningtin
momento. El contacto directo con la piel puede provocar irritacién cutdnea.

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

INSTRUCCIONES DE MONTAJE
Encajes laminados
1. El modelo de escayola debe estar seco o aislado.

2. Se coloca una bolsa de PVA sobre la escayola y se deja secar. Retire la proteccién

de las almohadillas y coléquelas presiondndolas en su lugar.

3. Coloque el material de laminacién. Luego coloque la bolsa exterior de PVA
y lamine el encaje como de costumbre.

4. Cuando se retire el modelo de escayola del encaje, las almohadillas estaran
pegajosas.

5. Retire el adhesivo empapando las almohadillas generosamente con Thinner
o frotando con un pafio empapado en Thinner.

6. Mientras alin estd hdimeda, levante con cuidado la pelicula de poliuretano
recubierta de pegamento de la parte superior de las almohadillas, dejando
detrds la silicona recubierta de tejido.

Encajes termopldsticos

1. El modelo de escayola debe estar seco o aislado.

2. Retire la proteccién de las almohadillas y coléquelas presiondndolas en su lugar.

3. Realice el termoformado del encaje del modo habitual.

4. Cuando se retire el modelo de escayola del encaje, las almohadillas estaran
sueltas y pegajosas.

5. Retire el adhesivo empapando las almohadillas generosamente con Thinner
o frotando con un pafio empapado en Thinner.

6. Mientras alin estd hdimeda, levante con cuidado la pelicula de poliuretano
recubierta de pegamento de la parte superior de las almohadillas, dejando
detrds la silicona recubierta de tejido.

7. Pegue las almohadillas en su lugar dentro del encaje termoplastico.

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.

ITALIANO

Dispositivo medico

DESCRIZIONE
Il dispositivo & un cuscinetto in silicone progettato per distribuire la pressione
dall’invasatura sulle aree ossee prominenti del moncone.

DESTINAZIONE D’USO

Il dispositivo & un’interfaccia protesica destinata a essere utilizzata come parte di
un sistema che sostituisce un arto inferiore mancante.

La compatibilita del dispositivo per I'utente deve essere valutata da un
professionista sanitario.

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

INDICAZIONI PER LUSO E UTENTI A CUI E DESTINATO
« Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori
+ Nessuna controindicazione nota

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 |'uso del dispositivo e contattare il professionista sanitario.
Attenzione: il dispositivo non deve mai essere a contatto diretto con la pelle, in
nessun punto. Il contatto diretto con la pelle puo causare irritazione cutanea.

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

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO

Invasature laminate

1. Il modello in gesso deve essere asciutto o isolato.

2. Applicare il sacchetto in PVA sopra il gesso e lasciarlo asciugare. Rimuovere il
nastro dal retro dei cuscinetti e premerli in posizione.

3. Applicare il materiale di laminazione. Quindi, applicare il sacchetto esterno in
PVA e laminare I'invasatura come di consueto.

4. Quando il modello in gesso viene rimosso dall’invasatura, i cuscinetti sono
appiccicosi.

5. Rimuovere |'adesivo bagnando abbondantemente i cuscinetti con il diluente
o strofinando con un panno imbevuto di diluente.

6. Mentre & ancora umida, rimuovere con cautela la pellicola di poliuretano
rivestita di colla sollevandola dalla parte superiore dei cuscinetti, lasciando
esposto il silicone ricoperto di tessuto

Invasature termoplastiche
1. Il modello in gesso deve essere asciutto o isolato.
2. Rimuovere il nastro dal retro dei cuscinetti e premerli in posizione.
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. Termoformare I'invasatura come di consueto.

4. Quando il modello in gesso viene rimosso dall’'invasatura, i cuscinetti sono
allentati e appiccicosi.

5. Rimuovere |'adesivo bagnando abbondantemente i cuscinetti con il diluente
o strofinando con un panno imbevuto di diluente.

6. Mentre & ancora umida, rimuovere con cautela la pellicola di poliuretano

rivestita di colla sollevandola dalla parte superiore dei cuscinetti, lasciando

esposto il silicone ricoperto di tessuto.

Incollare i cuscinetti in posizione all'interno dell’invasatura termoplastica.
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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.

NORSK

Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE
Enheten er en silikonpute designet for 4 fordele trykket fra hylsen pa fremtredende
benomrader pa stumpen.

TILTENKT BRUK

Enheten er et protesegrensesnitt beregnet pa & brukes som en del av et system som
erstatter en manglende underekstremitet.

Enhetens egnethet for pasienten ma vurderes av helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

INDIKASJONER FOR BRUK OG MALPASIENTPOPULAS|ON
« Tap eller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne
« Ingen kjente kontraindikasjoner

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

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

Advarsel: Hvis enhetens funksjonalitet endres eller gar tapt, eller hvis enheten viser
tegn til skade eller slitasje som hindrer normal funksjon, ma pasienten slutte

a bruke enheten og kontakte helsepersonell.

Forsiktig: Enheten skal ikke veere i direkte kontakt med huden noe sted. Direkte
hudkontakt kan fere til hudirritasjon.

Enheten skal bare brukes av én pasient.

MONTERINGSINSTRUKSJONER

Laminerte hylser

1. Gipsmodellen ma veere torr eller isolert.

2. Trekk en PVA-pose over gipsen og la den terke. Fjern baksiden fra putene og
trykk dem pa plass.

3. Trekk over lamineringsmaterialet. Trekk deretter den ytre PVA-posen over og
laminer hylsen som vanlig.

4. Nar gipsmodellen tas ut av hylsen, vil putene veere klissete.

5. Fjern limet ved & vaete putene godt med fortynningsmiddel, eller gni dem med
en klut fuktet med fortynningsmiddel.

6. Mens putene fortsatt er fuktige, lafter du forsiktig den limbelagte
polyuretanfilmen av putene, og lar den stoffdekkede silikonen ligge igjen.

Termoplastiske hylser
1. Gipsmodellen ma veere torr eller isolert.
2. Fjern baksiden fra putene og trykk dem pa plass.

3. Varmform hylsen som vanlig.
4. Nar gipsmodellen tas ut av hylsen, vil putene veere lgse og klissete.
5. Fjern limet ved & vaete putene godt med fortynningsmiddel, eller gni dem med

en klut fuktet med fortynningsmiddel.
. Mens putene fortsatt er fuktige, lafter du forsiktig den limbelagte
polyuretanfilmen av putene, og lar den stoffdekkede silikonen ligge igjen.
7. Lim putene pa plass inne i termoplasthylsen.
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RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til produsenten
og relevante myndigheter.

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

ERSTATNINGSANSVAR
Ossur pétar 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 miljg.

DANSK

Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE
Enheden er en silikonepude, der er designet til at fordele hylsterets tryk pa
fremtreedende knogleomrader pa stumpen.

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er en protesegraenseflade, der er beregnet til at blive brugt som del af et
system, der erstatter en manglende underekstremitet.

Denne enheds egnethed til patienten skal vurderes af sundhedspersonale.
Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

INDIKATIONER FOR BRUG OG PATIENTMALGRUPPE
« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet
« Ingen kendte kontraindikationer

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

Advarsel: Hvis der er sket en andring eller et funktionstab i enheden, eller hvis
enheden viser tegn p4 skader eller slitage, der hindrer normal funktionalitet, skal
patienten stoppe med at bruge enheden og kontakte sundhedspersonalet.
Forsigtig: Enheden bgr pa intet tidspunkt veere i direkte kontakt med huden. Direkte
hudkontakt kan fare til hudirritation.

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

MONTERINGSVEJLEDNING

Laminerede hylstre

1. Gipsmodellen skal vaere tor eller isoleret.

2. PVA-posen treekkes over afstabningen og skal derefter torre. Fjern bagsiden fra
puderne, og tryk dem pa plads.

3. Traek lamineringsmaterialet over. Treek derefter den ydre PVA-pose over, og
laminer hylsteret som saedvanligt.

4. Nar gipsmodellen fjernes fra hylsteret, vil puderne veere kleebrige.

5. Fjern kleebemidlet ved at ibledseette puderne i en rigelig mangde fortynder eller
ved at gnide p4 dem med en klud, der er gennemvadet med fortynder.

6. Loft forsigtigt den limbelagte polyurethanfilm fra toppen af puderne, mens den
stadig er fugtig, og lad den stofbekleedte silikone blive tilbage

Termoplastiske hylstre

1. Gipsmodellen skal vaere tor eller isoleret.

2. Fjern bagsiden fra puderne, og tryk dem pa plads.

. Termoform hylsteret som normalt.

. Nar gipsmodellen fjernes fra hylsteret, vil puderne vare lgse og klaebrige.

. Fjern klebemidlet ved at ibledszette puderne i en rigelig maengde fortynder eller
ved at gnide p4 dem med en klud, der er gennemvadet med fortynder.

6. Loft forsigtigt den limbelagte polyurethanfilm fra toppen af puderne, mens den

stadig er fugtig, og lad den stofbekleedte silikone blive tilbage.
7. Lim puderne pa plads i termoplasthylsteret.
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RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Enhver alvorlig heendelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til
producenten og de relevante myndigheder.

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

ANSVARSFRASKRIVELSE
Ossur patager sig intet ansvar for felgende:
« Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.
« Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
« Enheder, der ikke anvendes ifalge de anbefalede brugsbetingelser, formal eller
miljger.

SVENSKA

Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING
Enheten ir en silikondyna avsedd att distribuera trycket fran hylsan mot beniga
delar av amputationsstumpen.

AVSEDD ANVANDNING
Enheten &r en kroppsnira proteskomponent avsett att anvindas som en del av ett
system som ersitter en saknad nedre extremitet.

Enhetens lamplighet fér patienten méste utvirderas av ortopedingenjér.
Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjér.

ANVANDNINGSOMRADE OCH MALPATIENTGRUPP
« Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist
« Inga kidnda kontraindikationer

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Ortopedingenjéren bor informera patienten om allt i detta dokument som kréavs for
siker anvindning av denna enhet.

Varning: Om det fsrekommer en férindring eller forlust av enhetens funktionalitet,
eller om enheten visar tecken pa skada eller slitage som hindrar dess normala
funktioner, ska patienten sluta anvanda enheten och kontakta en ortopedingenjér.
Varning: Enheten far inte komma i direkt kontakt med huden. Direkt kontakt med
huden kan orsaka hudirritation.

Enheten 4r endast avsedd fér enpatientsbruk.

MONTERINGSANVISNINGAR

Laminerade hylsor

1. Gipsmodellen maste vara torr eller isolerad.

2. Dra PVA-pasen &ver gipset och lat torka. Ta bort bakdelen fran dynorna och tryck
fast dem.

3. Dra 6ver lamineringsmaterialet. Dra sedan éver den yttre PVA-pasen och
laminera hylsan som vanligt.

4. Nir gipsmodellen tas bort fran hylsan kommer dynorna vara kladdiga.

5. Ta bort fastimnet genom att blétldgga dynorna med thinner eller skrubba dem
med en trasa blétlagd i thinner.

6. Medan de fortfarande dr fuktiga lyfter du férsiktigt den limtickta
polyuretanfilmen fran dynorna och efterlimnar tyget tickt med silikon

Termoplastiska hylsor
1. Gipsmodellen maste vara torr eller isolerad.
2. Ta bort bakdelen fran dynorna och tryck fast dem.

3. Virmeforma hylsan som vanligt.
4. Nir gipsmodellen tas bort fran hylsan kommer dynorna vara |6sa och kladdiga.
5. Ta bort fastdimnet genom att blétldgga dynorna med thinner eller skrubba dem

med en trasa blétlagd i thinner.
6. Medan de fortfarande dr fuktiga lyfter du férsiktigt den limtickta
polyuretanfilmen fran dynorna och efterlimnar tyget tickt med silikon.
7. Limma dynorna pa plats i termoplasthylsan.

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

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

ANSVAR
Ossur fransiger sig allt ansvar for fljande:
« Enhet som inte underhillits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.
« Enhet som anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden,
anviandningsomraden eller miljser.

EAAHNIKA

latpotexvohoyikd mpoidv

NEPIFPA®H
To mpoidv eivat éva emiBepa oINKOVNG TTOU €xEL OXESIAOTE Yl VA KATAVEUEL TNV TTiEON
and TNV uToSOXI O TIPOEEEXOUOEG OOTEWSEIG TIEPIOXEG OTO UTTOAEITTOUEVO GAKPO.

MPOBAENOMENH XPHZH

To mpoidv gival pia mpooBeTIKr Slema@r mou mMpoopiletal va XpnoluomotnBei wg THARUa
£VOG GUOTNHMATOC TTOU AVTIKAOIOTA €va NNEITTOV KATW AKPO.

H KataAANASTNTA AUTOU TOU TTPOIGVTOG Yia Tov aoBevi ipémel va a&loloynBei amnod évav
emayyeAuatia vyeiag.

To mpoidv mpémel va TomoBeteital pubuileTal amoKAEIOTIKA and emayyeAuatia vyeiag.

ENAEIZEIZ XPHIHZ FA ZTOXEYOMENOX MAHOYIMOZ AZOENQN
+ ATTWAELQ, AKPWTNPLOOUOG 1 QVEMTAPKELD KATW AKPOU
« Agv undpyouv yvwoTég avteveifelg

FENIKEZ OAHTIEZ AZQAAEIAZ

O emayyehuatiag vyeiag Oa mpémel va evnuepWoel Tov acBevii yla OAeG Tig odnyieg mou
mePIAaUPBAVEL TO TTAPOV £YyPAPO KAl Ol OTTIOIEG TTPETTEL VA TNPOUVTAL VIO TNV aG@OAr
XPoN auTrg TOU TIPOIOVTOG.

Npo&idomoinon: Edv mapatnpnBei alayr 1) amwAela TnG AEITOUPYIKOTNTAG TNG
OUOKEUNG 1 €4V n ouokeun mapouaotdlel onuadia BAAPNG i eBopdc mou epmodifouv Tig
KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TNG, 0 a0BeVNG Ba TIPEMEL VO OTAUATHOEL TN XPrioN TNG CUCKEUNG
KOl VA EMIKOIVWVAOEL JE évav emayyelpatia vyeiag.

Mpoacoxn: To mpoidv Sev Ba mPEMeL va £PXETAL O APEDN EMTAPN HE TO S€ppa Oe Kavéva
onueio. H apeon emagn pe 1o 6épua pmopei va odnynoel os pebiopd Tou S€pUaToq.
To mpoidv mpoopiletal yia xprion and évav povo acBevn.

OAHTIEZ ZYNAPMOAOTHZHZ

Ymodoxéc ue emictpwon

. To ekpayeio yOou mpémel va gival oTeyvo 1 AmMOUOVWHEVO.

2. O odkog PVA tpafiétat mavw amd 1o YOYo Kal 0Tn CUVEXELA AQRVETAL VA OTEYVWOEL
A@aipéoTe TNV KAAUYN amd Ta emOEpaTa Kal MEOTE Ta 0T B€0n Toug.

3. Tpapnre mdvw amo 1o UNKO EMOTPWONG. XTN CUVEXELD, TPARNAETE TOV ECWTEPIKO
odko PVA kal emoTtpwoTe TV umodoxr wg cuvhRBwG.

4. 'Otav To ekpayeio yOYou agaipedei and tnv umodoyn, Ta embéuata Ba KO oouV.

5. AQaipéoTe TNV KON eumoTi{ovTag Ta emOEpata moANA WPa UE SIOAUTIKO N
Tpifovtag pe éva mavi eUMoTIoUEVO e SIAAUTIKO.

6. Evw €ival akdpa uypr|, aQalp€oTe TIPOCEKTIKA TNV HEMPBPAvN moAuoupeddavng mou
€XEL EMKANVQOEL e KOANO ATTO TO TTAVW MEPOG TWV EMBOEUATWY, APAVOVTAG THoOW TNV
KOAUUMEVN PE UQAOUA OINKOVN

—

OgeppomAaocTtikég umodoyéc

. To ekpayeio yOou mpémel va gival GTEYVO ) ATTOUOVWHEVO.

2. ApaipéoTte TNV KAALYN amo Ta embépata Kat mMEoTE Ta oTn B€on Touc.

3. OgpUoSIaPOPPWOTE TNV UTTOSOXN WG CUVABWG.

4. 'Otav To ekpayeio YOyou agaipedei and tnv umodoyxn, Ta embépata Ba xahapwaoouv
Kat Ba KON ooLV.

5. AQaipéoTe TNV KON eumoTi{ovTag Ta emOEpata MoANA WPa UE SIOAUTIKO N
Tpifovtag pe éva mavi EUMOTIoUEVO e SIAAUTIKO.

6. Evw €ival akdpa uypr), aQalp€oTe TIPOCEKTIKA TNV HEMPBPAvN mMoAuoupeddavng mou
£€XEL EMKANUQPOEL e KOANO OTTO TO TTAVW MEPOG TWV EMBOEUATWY, APVOVTAG THoOW TNV
KAAUPPEVN pE Upaopa OAKOvN.

7. KoAjote ta emBépata otn B€on Toug péoa otn BepUomAacTIki ummodoxn.

—_

ANAQ®OPA TOBAPOY NMEPIZTATIKOY
Omotodnmote oofapd cupBdv oe GXEon HE TO TIPOIOV TTPETTEL VA AVAPEPETAL OTOV
KOTAOKELAOTH KAl OTIG ApUOSIEG OPXES.

AMOPPIYH
To mpoidv Kal n CUCKELAGIa Ba TTPETTEL VA AIOPPITITOVTAL CUPPWVA HE TOUG AVTIOTOIXOUG
TomKOUG fj €BVIKOUG EPIBANNOVTIKOUG KAVOVIGUOUG,.

EYOYNH
H Ossur 8ev avalauBavel kapia euBuvn yia Ta akdlouba:
+ Mn ouvtrpnon Tou MPOoIdVTOG CUMPWVA HE TIG 0dnyieg Xpriong.
« JUVOPHOAOYNON TOU TTPOIOVTOG HE EEQPTAMATA AWV KATAOKEUAOTWV.
+ Xprion Tou MPoidVTOG EKTOG CUVIOTWHEVWY CUVBNKWV XProNG, EPAPHUOYNAS i
niepIBAaAovToc.

SUOMI

Laskinnillinen laite

KUVAUS
Laite on silikonityyny, ja se on suunniteltu jakamaan painetta, joka kohdistuu
holkista raajantyngin nikyviin luisiin alueisiin.

KAYTTOTARKOITUS

Laite on proteesikokoonpano, joka on tarkoitettu kaytettiviksi osana jirjestelmis,
joka korvaa puuttuvan alaraajan.

Terveydenhuollon ammattihenkilén on arvioitava laitteen soveltuvuus potilaalle.
Laitteen saa asentaa ja sdatda vain terveydenhuollon ammattilainen.

KAYTTOAIHEET JA KOHDEPOTILASRYHMA
« Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynnéinen puuttuminen
« Ei tiedettyjd vasta-aiheita

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tdssi asiakirjassa
mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietdd pystyikseen kidyttamaan tita laitetta
turvallisesti.

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

Huomaa: Laite ei saa olla suoraan kosketuksissa ihon kanssa misséin vaiheessa.
Suora ihokosketus voi aiheuttaa ihodrsytysta.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kiyttédn.

ASENNUSOHJEET
Laminoidut holkit
1. Kipsimallin on oltava kuiva tai eristetty.
2. PVA-pussi vedetdin kipsin piille ja kipsin annetaan kuivua. Irrota tyynyjen
taustalevyt ja paina ne paikoilleen.
3. Vedi laminointimateriaali paille. Vedi sitten ulompi PVA-pussi paille ja laminoi
holkki tavalliseen tapaan.
4. Kun kipsimalli poistetaan holkista, tyynyt ovat tahmeita.
5. Poista liima liottamalla tyynyji riittdvissd miirissd ohennetta tai hankaamalla
niitd ohenteeseen kastetulla liinalla.
6. Nosta liimalla paillystetty polyuretaanikalvo sen ollessa viela kostea varovasti pois
tyynyjen péilti niin, ettd kankaalla paallystetyn silikoni ja4 sen taustapuolelle.



Kestomuoviholkit
1. Kipsimallin on oltava kuiva tai eristetty.
2. Irrota tyynyjen taustalevyt ja paina ne paikoilleen.
. Limpémuovaa holkki tavalliseen tapaan.
. Kun kipsimalli poistetaan holkista, tyynyt ovat irti ja tahmeita.
. Poista liima liottamalla tyynyja riittdvdssa miarissa ohennetta tai hankaamalla
niitd ohenteeseen kastetulla liinalla.
6. Nosta liimalla paallystetty polyuretaanikalvo sen ollessa viela kostea varovasti pois
tyynyjen piélta niin, ettd kankaalla paillystetyn silikoni ja4 sen taustapuolelle.
7. Liimaa tyynyt paikoilleen kestomuovisen holkin sisdan.

vl AW

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

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettdva paikallisten tai kansallisten ympéristdmaariysten
mukaisesti.

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kiyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdian muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdyt6ssi ei noudateta suositeltua kiyttoolosuhdetta, kayttokohdetta tai
kayttdympéristda.

NEDERLANDS

Medisch hulpmiddel

BESCHRI)VING
Het hulpmiddel is een siliconen kussentje dat is ontworpen om de druk van de
koker te verdelen bij uitstekende botdelen op het restledemaat.

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is een prothetische interface dat bedoeld is voor gebruik als
onderdeel van een systeem dat een ontbrekend onderste ledemaat vervangt.

De geschiktheid van het hulpmiddel voor de patiént moet worden beoordeeld door
een professionele zorgverlener.

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

INDICATIES VOOR GEBRUIK EN BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE
« Verlies, amputatie of deficiéntie van de onderste ledematen
« Geen bekende contra-indicaties

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.

Let op: Het hulpmiddel mag op geen enkel moment direct contact maken met de
huid. Rechtstreeks huidcontact kan leiden tot huidirritatie.

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

MONTAGE-INSTRUCTIES

Gelamineerde kokers

1. Het gipsmodel moet droog of geisoleerd zijn.

2. De PVA-zak wordt over het gips getrokken om vervolgens te kunnen drogen.
Verwijder de achterkant van de pads en druk ze op hun plaats.

3. Trek over het lamineermateriaal. Trek vervolgens de buitenste PVA-zak
eroverheen en lamineer de koker zoals gebruikelijk.

4. De kussentjes zijn kleverig wanneer het gipsmodel uit de koker wordt gehaald.

5. Verwijder de lijm door de pads royaal te doordrenken met thinner of door te
wrijven met een in thinner gedrenkte doek.

6. Terwijl ze nog vochtig zijn, verwijdert u voorzichtig de met lijm bedekte
polyurethaanfilm van de bovenkant van de pads, zodat de met stof bedekte
siliconen achterblijven.

Thermoplastische kokers
1. Het gipsmodel moet droog of geisoleerd zijn.
2. Verwijder de achterkant van de pads en druk ze op hun plaats.
3. Pas de koker op de gebruikelijke manier aan middels thermische vorming.
4. De kussentjes zijn los en kleverig wanneer het gipsmodel uit de koker wordt
gehaald.
5. Verwijder de lijm door de pads royaal te doordrenken met thinner of door te
wrijven met een in thinner gedrenkte doek.
6. Terwijl ze nog vochtig zijn, verwijdert u voorzichtig de met lijm bedekte
polyurethaanfilm van de bovenkant van de pads, zodat de met stof bedekte
siliconen achterblijven.
. Lijm de pads op hun plaats in de thermoplastische koker.

~N

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.

PORTUGUES

Dispositivo médico

DESCRICAO
O dispositivo é uma almofada de silicone concebida para distribuir a pressdo do
encaixe nas zonas ésseas proeminentes no membro residual.

UTILIZAGAO PREVISTA

O dispositivo é uma interface protésica com que se destina a ser utilizado como
parte de um sistema que substitui um membro inferior em falta.

A adequabilidade do dispositivo ao paciente tem de ser avaliada por um
profissional de satide.

O dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de saude.

INDICAGOES PARA UTILIZAGAO E PUBLICO-ALVO DE PACIENTES
« Perda, amputagdo ou deficiéncia dos membros inferiores
« Sem contraindica¢des conhecidas

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

O profissional de satde deve informar o paciente sobre todas as indicagdes do
presente documento necessdrias para uma utilizagdo segura deste dispositivo.
Aviso: Se ocorrer uma alteracdo ou perda de funcionalidade do dispositivo, ou se
o dispositivo apresentar sinais de danos ou de desgaste que afetem as suas
fungdes normais, o paciente deve parar a utilizagdo do dispositivo e contactar um
profissional de saude.

Atencio: o dispositivo nunca deverd estar em contacto direto com a pele.

O contacto direto com a pele poderd causar irritago da pele.

O dispositivo destina-se a utilizagdo num unico paciente.

INSTRUQ(DES DE MONTAGEM
Encaixes laminados

1. O modelo de gesso tem de ser seco ou isolado.

2. O saco de PVA é puxado sobre o gesso e, em seguida, deixado a secar. Retirar
a parte de trds das almofadas e pressiond-las até ficarem devidamente
posicionadas.

3. Puxar sobre o material de laminagdo. Em seguida, puxar o saco de PVA exterior
e laminar o encaixe conforme habitual.

4. Quando o modelo de gesso for retirado do encaixe, as almofadas vao ficar
pegajosas.

5. Retirar o adesivo ao embeber abundantemente as almofadas com diluente ou
ao friccionar com um pano embebido em diluente.

6. Enquanto ainda estiver hiimido, remover cuidadosamente a pelicula de
poliuretano revestida de cola da parte de cima das almofadas, deixando
o silicone coberto de tecido.

Encaixes termopldsticos
1. O modelo de gesso tem de ser seco ou isolado.
2. Retirar a parte de trds das almofadas e pressiond-las até ficarem devidamente
posicionadas.
3. Moldar termicamente o encaixe conforme habitual.
4. Quando o modelo de gesso for retirado do encaixe, as almofadas vio ficar
soltas e pegajosas.
5. Retirar o adesivo ao embeber abundantemente as almofadas com diluente ou
ao friccionar com um pano embebido em diluente.
6. Enquanto ainda estiver himido, remover cuidadosamente a pelicula de
poliuretano revestida de cola da parte de cima das almofadas, deixando
o silicone coberto de tecido.
7. Colar as almofadas na posi¢do correta dentro do encaixe termopldstico.

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

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

RESPONSABILIDADE
A Ossur nio se responsabiliza pelo seguinte:
« Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizag3o.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora da condi¢ao de utilizagdo, aplicagdo ou ambiente
recomendado.

POLSKI

Wyréb medyczny

OPIS
Produkt stanowi wktadka silikonowa przeznaczona do rozprowadzania nacisku
z leja protezowego na wystajace obszary kostne kikuta.

PRZEZNACZENIE

Wyréb jest interfejsem protetycznym, przeznaczonym do stosowania jako czes$¢
systemu zastepujacego brakujaca koriczyne dolna.

Lekarz musi oceni¢, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania w przypadku danego
pacjenta.

Wyréb musi byé montowany wytacznie przez personel medyczny.

WSKAZANIA DOTYCZACE STOSOWANIA | DOCELOWE] POPULAC|I PACJENTOW
« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej
« Brak znanych przeciwwskazan

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowac pacjenta o wszystkim w tym
dokumencie, co jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego wyrobu.
Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego funkgji, lub
wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego prawidtowe
funkcjonowanie, pacjent powinien przerwac korzystanie z wyrobu i skontaktowac sie
z lekarzem.

Przestroga: produkt nie powinien w zadnym momencie stykac sig bezposrednio ze
skérg. Bezposredni kontakt ze skérg moze prowadzi¢ do podraznienia skéry.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJE MONTAZU

Laminowane leje protezowe

1. Model gipsowy musi by¢ suchy lub zabezpieczony.

2. Worek PVA jest naciggany na gips, a nastepnie pozostawiany do wyschniecia.
Usuna¢ pokrycie z wktadek i docisna¢ je na miejscu.

3. Naciagnad¢ materiat do laminowania. Nastepnie naciggnac zewnetrzny worek
PVA i zalaminowac lej protezowy jak zwykle.

4. Po usunieciu modelu gipsowego z leja protezowego wktadki beda sie kleic.

5. Usunad warstwe kleju, dos¢ obficie nasgczajac wkiadki rozciericzalnikiem lub
przecierajac szmatkg nasaczong rozciericzalnikiem.

6. Gdy sg wcigz wilgotne, ostroznie zdjac folig poliuretanowa pokryta warstwa kleju
z gérnej czesci wktadek, pozostawiajac silikon pokryty tkaning

Leje protezowe ksztaftowane termoplastycznie
1. Model gipsowy musi by¢ suchy lub zabezpieczony.
2. Usunac pokrycie z wktadek i docisnac je na miejscu.
3. Uformowac termicznie lej protezowy jak zwykle.
4. Po usunieciu modelu gipsowego z leja protezowego wktadki bedg luzne i bedg
sie kleic.
5. Usuna¢ warstwe kleju, dos¢ obficie nasaczajac wktadki rozcieficzalnikiem lub
przecierajac szmatka nasaczong rozciericzalnikiem.
6. Gdy sg wcigz wilgotne, ostroznie zdja¢ folie poliuretanowa pokrytg warstwa kleju
z gérnej czesci wktadek, pozostawiajac silikon pokryty tkaning.
7. Przyklei¢ wktadki w miejscu wewnatrz termoplastycznego leja protezowego.

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

UTYLIZACJA
Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowigzujacymi 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 $rodowisku innym niz zalecane.

TURKCE

Tibbi Uriin

TANIM
Uriin, soket basincini kalan ekstremitedeki belirgin kemikli alanlara dagitmak igin
tasarlanmus silikon bir peddir.

KULLANIM AMACI

Uriin, eksik bir alt ekstremitenin yerini alan bir sistemin pargasi olarak kullanilan bir
protez i¢ ylizey olarak tasarlanmistir.

Urtintin hasta icin uygunlugu bir saglik uzmani tarafindan degerlendirilmelidir.
Uriin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI VE HEDEF HASTA KIiTLESI
« Alt ekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik
- Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

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

Dikkat: Uriin, hicbir noktada cilt ile dogrudan temas etmemelidir. Dogrudan cilt
temasi cilt tahrisine neden olabilir.

Uriin tek bir hastada kullanim icindir.

MONTA] TALIMATLARI

Lamine Soketler

1. Algt model kuru veya yalitilmis olmalidir.

2. PVA torbasi alginin tizerine gekilir ve ardindan kurumaya birakilir. Pedlerin
desteklerini ¢ikarin ve pedleri oldugu yerde bastirin.

3. Laminasyon malzemesini gekin. Ardindan dis PVA torbasini ¢ekin ve soketi her
zamanki gibi lamine edin.

4. Algi model soketten cikarildiginda pedler yapiskan hale gelir.

5. Pedleri bol miktarda tiner ile islatarak veya tiner ile islatilmis bir bezle ovarak
yapistiriciyr gikarin.

6. Hala nemliyken tutkal kapli poliiretan filmi pedlerin iistiinden dikkatlice kaldirin
ve kumas kapli silikonu yerinde birakin.

Termoplastik Soketler
1. Algt model kuru veya yalitilmis olmalidir.
. Pedlerin desteklerini gikarin ve pedleri oldugu yerde bastirin.
. Soketi her zamanki gibi 1si ile sekillendirin.
. Alci model soketten cikarildiginda pedler gevsek ve yapiskan hale gelir.
. Pedleri bol miktarda tiner ile 1slatarak veya tiner ile islatilmis bir bezle ovarak
yapistiriciyr gikarin.
6. Hala nemliyken tutkal kapli poliiretan filmi pedlerin iistiinden dikkatlice kaldirin
ve kumas kapli silikonu yerinde birakin.
7. Pedleri termoplastik soketin icinde yerlerine tutkallayin.
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CiDDI OLAYI BILDIRME

Uriinle iliskili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, ureticiye ve ilgili
yetkili makama bildirilmelidir.

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

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

PYCCKUW

MepanumHCcKoe ycTponcTBo

ONMUCAHUE
YcTpoWcTBO NpeacTaBnAeT coboi CUNMKOHOBYIO MOAKMaAKY (MogyLUKy), MpeAHa3HauYeHHY0
ONA pacnpefeneHns JaBeHNs U3 MUb3bl Ha BbICTYMAOWME KOCTHBIE YYACTKM KySbTU.

NMPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YcTpoiicTBo npeacTaBnaeT coboii nHTepdenc nporesa, npegHasHaueHHbIi ans
MCNOb30BaHUA B COCTaBe CCTEMbI, KOTOPas 3aMeHAET OTCYTCTBYIOLLYIO HVKHIOW
KOHEYHOCTb.

MpWroaHOCTb 3TOro YCTPONCTBA AJIA NaLMeHTa AOMKHa ObITb OLleHeHa MeAVNLIMHCKUM
paboTHMKOM.

YcTaHaBNMBaTb 1 PEryNMPOBaThb YCTPONCTBO MOXET TONIbKO MEANLIMHCKINIA PabOTHNIK.

MNOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO U LIEJIEBAA KATETOPUA MALUVEHTOB
+ MoTepa, amnyTaumna unmn fedeKT HKHEN KOHEYHOCTN
+ lMpoTnBOMNOKas3aHNA HEM3BECTHbI

WHCTPYKLUN NO TEXHUKE BE3SOMACHOCTU

MeanumnHCKMiA paboTHMK 0643aH NPefoCTaBUTbL NALMEHTY BCIO COAEPIKALLYIOCA B
laHHOM AOKYMeHTe nHpopmaLuio, HeobxoarMyto AnA 6e30MacHOro NCNonb3oBaHMsA
3TOro yCTPONCTBa.

MpepynpexaeHue. Mpu nameHeHVAX Unm notepe GyHKLMOHANBHOCTW 1 MPU3HaKax
NOBPEXAEHNA UM N3HOCA U3LENUNA, MELLAIOLNX EM0 HOPMaSIbHOMY
dYHKLVMOHMPOBAHWIO, MALMEHT AOJIKEH MPEKPaTUTb NCMONb30BaHMe 1 06PaTUTLCA K
cneunanucry.

BHUMaHwme: ycTpoiiCTBO HUKOTAA He AOMIKHO HAXOAUTLCA B MPAMOM KOHTAKTe C KOXeEN.
MPAMOI KOHTAKT C KOXKel MOXET Bbl3BaTb PasfpakeHne KOXu.
YCTpoiicTBO NpeAHa3HaueHo ANA MHOrOPa3oBOro NCMOb30BaHNA OfHVM NaLNEeHTOM.

WHCTPYKLUN NO CBOPKE
JlamuHupoeaHHsle 2unb3bl
1. TnncoBas mopenb JOMKHa ObITb CYXON UK METb U30AALMIO.
2. HataHuTe MBA-nakeT Ha rMnc n octaBbTe COXHYTb. CHUMMUTE MOAJSIOKKY C NoAyLIeK u
HafjaBUTe Ha HUX, YTOObI YCTaHOBUTb Ha MeCTO.
3. HataHuTe namunHupyiowmin matepuan. 3atem HaTAHWUTe BHewwHWiA NBA-nakeT n
3a/laMUHVPYIATE b3y, Kak 06bIYHO.
4. MNpwv U3BNeYeHUN rMNCOBO MOAENM 13 FANb3bl MOAYLIKMN BYAYT MMNKUMW.
5. Yto6bl yaanuTb agresvs, 06uIbHO CMOUUTE NOAYLIKM pa3baBuTenem nunv npoTpute
TKaHbt0, CMOYEHHOI pa3baBuTenem.
6. MoKa OHY eLLe BNaxHble, bepexHO CHUMUTE MOSINYPETAHOBYIO MIEHKY C KNeeBbIM
NOKPbITVEM C BEPXHEl YacTy NOoAYLLEK 1 OCTaBbTe TKaHb, MOKPbLITYIO CUAIVIKOHOM.

TepmonnacmudyHeie 2unb3sl

1. TuncoBas MoAenb JOMKHA ObITb CYXOW NN UMETb N30AALMIO.

2. CHMMUTE MOAMOXKKY C MOAYLLEK U HAAABUTE Ha HUX, YTOBbI YCTAHOBUTbL HA MECTO.

3. BoinonHute TepmodopmMmpoBaHue rmb3bl 06bI4HBIM COCO6OM.

4. Tlpy M3BNEYEHUN MMMNCOBOV MOAENM M3 MNb3bl MOAYLIKU CTaHYT IMMKUMU U He 6yayT
fepKaTbCs.

5. YTo6bl yaanutb agresus, 061nbHO CMOYMTE NOAYLLIKM pa3baBUTeNnem unm npoTpute
TKaHbl0, CMOUEHHO pa3baBuUTenem.

6. Moka oHM eLle BNaxHble, 6epexxHO CHAMUTE MONNYPETAaHOBYIO MIIEHKY C KNeeBbliM
NOKPbITUEM C BEPXHEN YaCTV NOJYLLEK 1 OCTABbTE TKaHb, MOKPbLITYIO CUMIMKOHOM.

7. MNpuKneiiTe NOAYLWKN HAa MECTO BHYTPW TEPMOTMIACTUYHON MUAb3bl.

COOBLWEHWUE O CEPbESHOM MHLUUAEHTE
O niobbix cepbesHbIX NHUMAEHTaX, CBA3AHHbIX C YCTPONCTBOM, HEO6X0ANMO coobLaTh
NPOU3BOAUTENIO U COOTBETCTBYIOLMM KOMMETEHTHBIM OpraHam.

YTUNM3ALUUA
YCTPONCTBO 1 yrakoBKa AOSIKHbI ObITb YTUAN3MPOBaHbI COFNaCHO COOTBETCTBYIOLIMM
MECTHbIM VI HALIMOHASIbHbIM 3KOSIOTMYECKNM HOPMaMm.

OTBETCTBEHHOCTb
Komnarus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CrieAyloLLee:
+ YCTpoWcTBa, KOTOPbIE He 06CYKMBANVCh B COOTBETCTBIMN C UHCTPYKLMUAMY NO
NPUMEHEHWIO.
+ VI3penus, B KOTOPbIX MCMOSb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYTVX MPOU3BOANTENEN.
« VI3genus, KoTopble 3KCNNyaTMPOBanuch 6e3 cobNoAeHNA PEKOMEHLYEMbIX YCNIOBNUI
1 OKpYy»KatoLelt cpeabl NMbo He NO Ha3HauYEeHwo.
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No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707

Ossur Canada

2150 - 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Americas

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

Tel: +1 800 233 6263

ossurusa@ossur.com asia@ossur.com
Ossur Nordic

Box 7080 Ossur Australia

Ossur UK Ltd 106 07 Kista, Sweden 26 Ross Street,

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

Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
Ossur Iberia S.L.U infosydney@ossur.com
Calle Caléndula, 93 -

Miniparc 111 Ossur South Africa

Ossur Europe BV Edificio E, Despacho M18 Unit4 &5

De Schakel 70 28109 El Soto de la Moraleja, 3 on London

5651 GH Eindhoven Alcobendas Brackengate Business Park
The Netherlands Madrid - Espafia Brackenfell

Tel: +800 3539 3668 Tel: 00 800 3539 3668 7560 Cape Town

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

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

orders.spain@ossur.com
orders.portugal@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Ksln

Deutschland

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

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

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