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ENGLISH

OSSUR 4-HOLE ADAPTER, PIVOTED

The Ossur 4-hole adapters, which can be pivoted around 360°, serve to connect the socket, i.e. the container cup
and the Ossur modular system.

The fine-notched rotatable adjustment offers the option of setting the internal or external rotation quickly and
simply after the prosthesis socket has been finished without having to take the unit apart.

Due to the special construction, the adapter ensures that the unit can still be turned through 360° around the
threaded rod, even after being screwed tight.

Important: when choosing the adapter, please observe the approved maximum body weight. Add possible extra
loads to the patient’s body weight (e.g. bottle crates) to avoid any possibility of the maximum body weight being
exceeded.

THE FOLLOWING POINTS MUST BE OBSERVED WHEN USING THE OSSUR 4-HOLE ADAPTER:
1. When mounting the adapter, make sure that the whole surfaces of both the base of the socket or the socket
connector and the adapter are in contact.
2. The M6 hexagon socket screws must always be tightened to the specifications of the opposite adapter or
counterpart (socket connector, socket adapter).
3. Applies only to the Ossur 4-hole pyramid receivers: the M8 threaded rods of the adapter must always be
tightened to a torque of 15 Nm and secured with Loctite.
4. WARNING: any manipulation whatsoever leads to premature wear-and-tear (fracture) of the adapter.

TECHNICAL DATA

Maximum
Art. No. Name Own weight  body weight Material
M.625.400 Ossur 4-hole pyramid adapter, pivoted  approx. 145 g 136 kg St
M.626.400 Ossur 4-hole pyramid receiver, pivoted approx. 115g 136 kg St

MAINTENANCE
The Ossur Adapter must be inspected at least every 6 months. In the course of this inspection, check:
« the general state of the adapter
. for damage
« for wear-and-tear
« the suitability of the patient
(e.g. max. body weight, mobility)
. torque
if the user has fallen, the entire prosthesis system must be checked meticulously.

LIABILITY

In the event of a claim: Ossur will only consider complaints submitted with a copy of the delivery note or invoice
from Ossur and exact details of the reason for returning the joint. A manufacturer can only be held liable for the
failure of his own fittings. Any liability of the manufacturer in excess of this is only possible if his fittings are
demonstrably the cause of the damage or loss of function of fittings from other manufacturers.

GUARANTEE
For Ossur 4-hole adapter, there is a guarantee period of 24 months.

CE MARK, COMPATIBILITY
All parts have been tested to EC Directive 93/42/EEC and bear the CE mark.



GENERAL CONDITIONS:
This product is recommended for use by one patient only. Product liability pursuant to the Medical Devices Act
becomes null and void if it is used for treating more than one patient.
The compatibility of Ossur products with fittings from other manufacturers is guaranteed as long as the following
points are satisfied:

« The fittings are only used in compliance with their intended purpose (see Instructions for Use).
If fittings with different max. weight limits are used, the maximum loading corresponds to that of the weakest
fitting.
The use of tested individual components does not relieve the prosthetist from his duty to check by all possible
means the combination of fittings for their suitability, correct assembly and safety.
If there are any indications that a certain combination of fittings does not guarantee the required level of safety,
then the fittings must not be combined.
The prostheses must be built in accordance with the generally recognised professional rules of the orthopaedic
technical trade.
If the patient’s situation changes (e.g. body weight, degree of activity, etc.) the prosthesis must be checked
immediately.
If the prosthesis has been subjected to disproportionately high stresses, e.g. during a fall, it must be inspected
for any possible damage immediately by a specialist workshop.
Safety-relevant regulations for individual fittings (e.g. maintenance intervals, see Instructions for Use) must be
observed.

COMBINATIONS OF DIFFERENT FITTINGS:
The above general conditions apply, in addition:
« Use only fittings that comply with the requirements of 1SO 10328.
« Use only fittings that comply with the requirements of the Medical Devices Act.
« The fittings must be designed for use with standard pyramid or 30 mm systems, and must be compatible with
each other.

USEFUL LIFE
The maximum useful life of the Ossur adapter is 36 months.

SAFETY WARNINGS

You must observe the alignment guidelines and instructions for use.
You must observe the maintenance and care guidelines.

This medical aid is for use by one patient only.



DEUTSCH

OSSUR 4-LOCH ADAPTER MIT DREH)USTIERUNG

Die Ossur 4-Loch Adapter mit 360° Drehjustierung dienen als Bindeglied zwischen dem Schaftansatz bzw. der
Containerschale und dem Ossur Modularsystem.

Die Drehjustierung mit feiner Rasterung bietet nach der Fertigstellung des Prothesenschaftes die Méglichkeit, die
Innen- oder AuRenrotation nachtriglich ohne Demontage schnell und unkompliziert einzustellen.

Durch die spezielle Konstruktion sichert der Adapter, nach vollstindiger Verschraubung mittels der Gewindestifte
die Drehméglichkeit um 360°.

Wichtig: Bitte beachten Sie bei der Auswahl des Adapters das zugelassene Gewichtslimit. Rechnen Sie zum
vorhandenen Kérpergewicht eventuelle zusitzliche Lasten dazu (z.B. Getrinkekasten), um das Gewichtslimit nicht
zu liberschreiten.

BEIM EINSATZ DER OSSUR 4-LOCH ADAPTER MUSS AUF FOLGENDE PUNKTE GEACHTET WERDEN:

1. Beim Einbau des Adapters muss auf einen gesamtflichigen Kontakt zwischen dem Schaftansatz und dem
Adapter geachtet werden.

2. Die M6 Innensechskantschrauben mit Senkkopf miissen immer nach den Vorgaben des gegeniiberliegenden
Adapters bzw. Gegenstiick (Schaftansatz, Schaftadapter) angezogen werden.

3. Betrifft nur die Ossur 4-Loch Pyramidenaufnahmen: Die M8 Gewindestifte des Adapters miissen mit Loctite
gesichert und immer mit einem Drehmoment von 15 Nm angezogen werden.

4. ACHTUNG: Manipulationen aller Art fiihren zum vorzeitigen Verschlei® (Bruch) des Adapters.

TECHNISCHE DATEN

Eigen- Gewichts-
Art. Nr. Bezeichnung gewicht limit Material
M.625.400  Ossur 4-Loch Pyramidenadapter mit Drehjustierung ca. 145¢g 136 kg St
M.626.400  Ossur 4-Loch Pyramidenaufnahme mit Drehjustierung ca. 115 g 136 kg St

WARTUNG
Der Ossur Adapter ist mindestens alle 6 Monate zu warten. Dabei sind zu priifen:
« der allgemeine Adapterzustand
- Beschidigungen
« Verschleif?
« die Versorgungsvoraussetzungen (z.B. Gewichtslimit, Mobilitit)
« Drehmoment
« Bei Sturz des Anwenders ist das komplette Prothesensystem genauestens zu iberpriifen

HAFTUNG

Im Schadensfall gilt: Ossur bearbeitet die Reklamation nur mit Kopie des Lieferscheines oder der Rechnung von
Ossur mit Angabe von detaillierten Riicksendegriinden. Jeder Hersteller kann nur fiir das Versagen der eigenen
Passteile haftbar gemacht werden. Eine dariiber hinausgehende Haftung des Herstellers ist nur dann méglich,
wenn seine Passteile nachweislich ursichlich fiir den Schaden oder Funktionsausfall von Passteilen anderer
Hersteller gewesen sind.

GEWAHRLEISTUNG
Die Gewihrleistung fur die Ossur 4-Loch Adapter betrigt 24 Monate.

CE ZEICHEN/KOMPATIBILITAT
Alle Modularteile sind gemif EC Direktive 93/42/EEC getestet und mit dem CE Zeichen versehen.



ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN:

Dieses Produkt wird nur zum Gebrauch an einem Patienten empfohlen. Wird dieses fiir die Behandlung von mehr
als einen Patienten verwendet, erlischt die Produkthaftung im Sinne des Medizinproduktegesetzes.

Die Kompatibilitit der Produkte von Ossur mit Passteilen anderer ist gewihrleistet, wenn folgende Punkte erfiillt
sind:

Die Passteile werden nur gemif ihrer Zweckbestimmung eingesetzt (Gebrauchsanweisung beachten).
Werden Passteile mit unterschiedlicher max. Gewichtslimitierung verwendet, gilt die max. Belastung des
schwichsten Passteiles.

Der Einsatz gepriifter Einzelkomponenten mit CE-Zeichen entbindet den Techniker nicht von der Verpflichtung
die Passteilkombination im Rahmen seiner Méglichkeiten, auf ihre ZweckmiRigkeit, ordnungsgemiRe
Montage und Sicherheit zu tuberpriifen.

Ergeben sich Anhaltspunkte dafiir, dafé eine Passteilkombination nicht der erforderlichen Sicherheit entspricht,
durfen die Passteile nicht kombiniert werden.

Der Prothesenbau muf entsprechend den allgemein anerkannten fachlichen Regeln des orthopidietechnischen
Handwerks durchgefiihrt werden.

Im Falle einer Anderung der Patientenvoraussetzungen (z. B. Kérpergewicht, Aktivitit etc.) muR das Hilfsmittel
unverziiglich tiberpriift werden.

Wurde das Hilfsmittel einer unverhiltnisméafigen starken Belastung, z. B. Sturz, ausgesetzt, muf das
Hilfsmittel unverziiglich von einer Fachwerkstatt auf mégliche Schiden tberpriift werden.
Sicherheitsrelevante Vorschriften fiir einzelne Passteile (z. B. Wartungsintervalle, siehe Gebrauchsanweisung)
miissen eingehalten werden.

KOMBINATION UNTERSCHIEDLICHER PASSTEILE:
Es gelten die oben genannten allgemeinen Bestimmungen und zusitzlich:
« nur Passteile einsetzen, die den Anforderungen der ISO 10328 entsprechen
« nur Passteile einsetzen, die den Anforderungen des MPGs entsprechen
« die Passteile miissen fiir das tibliche Pyramiden- bzw. 30 mm-System ausgelegt sein und zueinander passen.

NUTZUNGSDAUER
Die maximale Nutzungsdauer der Ossur Adapter betrigt 36 Monate.

SICHERHEITSHINWEISE
« Die Aufbaurichtlinien und Hinweise zur Anwendung miissen eingehalten werden.
« Die Wartungs- und Pflegevorschriften sind zu beachten.
« Dieses Hilfsmittel ist nur zum Gebrauch an einem Patienten bestimmt.



FRANCAIS

ADAPTATEUR A AJUSTAGE ROTATIF OSSUR A 4 TROUS

Les adaptateurs Ossur a 4 trous a ajustage rotatif 2 360° servent de lien entre 'embout du fourreau ou la coque et
le systéme modulaire Ossur.

L'ajustage rotatif & crantage fin permet de régler a posteriori I'inversion ou I'éversion, aprés la finition du fourreau
de la protheése, et ce rapidement, facilement et sans démontage. Sa structure spécifique garantit a I'adaptateur une
rotation a 360° apres la fixation compléte a 'aide de la vis sans téte.

Important : Lors du choix de I'adaptateur, veillez & tenir compte du poids maximal autorisé. Outre le poids corporel
actuel, tenez compte d'éventuelles charges supplémentaires (p. ex. caisses de boissons) pour éviter de dépasser la
limite de poids.

LUTILISATION DES ADAPTATEURS OSSUR A 4 TROUS NECESSITE DE VEILLER AUX POINTS SUIVANTS :

1. Lors du montage de I'adaptateur, il convient de s’assurer que toute la surface de |'adaptateur est en contact
avec I'embout du fourreau.

2. Les vis a six pans creux M6 a téte fraisée doivent toujours étre serrées selon les prescriptions pour I'adaptateur
opposé ou de |a piéce contraire (embout du fourreau, adaptateur du fourreau).

3. Ne concerne que les logements pyramidaux Ossur a 4 trous : les vis sans téte M8 de |'adaptateur doivent étre
serrées a un couple de 15 NM et fixées avec de la Loctite.

4. ATTENTION : Les manipulations de toute nature entrainent une usure prématurée (cassure) de I'adaptateur.

DONNEES TECHNIQUES

N° Poids Poids maximal
d’article Désignation propre autorisé Matériau
M.625.400 Adaptateur pyramidal & ajustage rotatif Ossur a env. 145g 136 kg St
4 trous
M.626.400 Logement pyramidal & ajustage rotatif Ossura 4 trous env.115g 136 kg St
ENTRETIEN

L'adaptateur Ossur doit étre révisé au moins tous les 6 mois. Lors de cet entretien, il convient de contréler :
« |'état général de l'adaptateur
« les détériorations
« l'usure
« les conditions d'utilisation (par ex. limite de poids, mobilité)
« le couple
- en cas de chute de |'utilisateur, le systeme prothétique complet doit &tre vérifié exactement.

RESPONSABILITE

Procédure en cas de dommage: Ossur traite la réclamation uniquement avec une copie du bordereau de livraison
ou de la facture de Ossur avec les informations concernant les motifs détaillées du renvoi. Chaque fabricant ne
peut &tre tenu responsable que de la défaillance de ses propres pieces modulaires. Lextension de la responsabilité
du fabricant n’est possible que s’il est prouvé que ses pieces modulaires sont a I'origine du dommage ou du
dysfonctionnement des pieces ajustées d’autres fabricants.

GARANTIE
Pour I'adaptateur Ossur a 4 trous, le fabricant accorde une garantie de 24 mois.

LABEL CE/ COMPATIBILITE
Toutes les pieces modulaires sont testées conformément a la directive CE 93/42/CEE et pourvues du label CE.



DISPOSITIONS GENERALES:

Ce dispositif médical ne peut étre utilisé que par un seul patient. Si ce dispositif est utilisé pour le traitement de

plus d’un patient, la garantie au sens de la loi sur les dispositifs médicaux n’est plus applicable.

La compatibilité des dispositifs Ossur Bayreuth avec des piéces usinées par d'autres fabricants est garantie

lorsque les points suivants sont respectés :
« Les pieces modulaires ne sont utilisées que conformément a leur destination (tenir compte du mode

d’emploi).

« En cas d'utilisation de pieces modulaires avec différentes limites de poids maximal, la charge maximale de la

piece la plus faible sert de référence.

Lutilisation de composants individuels testés et portant le label CE ne dégage pas le technicien de I'obligation

de contrbler, dans la mesure de ses possibilités, la fonctionnalité, le montage conforme et la sécurité de la

combinaison des piéces.

« Sides indices permettent de déduire qu’une combinaison de pieces modulaires ne répond pas aux exigences
de sécurité requises, vous ne devez pas combiner ces piéces.

« La construction de la prothése doit étre effectuée selon les régles professionnelles générales reconnues en
matiére de technique orthopédique.

« En cas de modification d’une des conditions concernant le patient (par ex. poids, activité etc.), le dispositif doit
&tre immédiatement controlé.

« Sile dispositif a été soumis a une charge disproportionnée (par exemple, une chute), il doit étre
immédiatement contrdlé dans un atelier d’orthopédie pour détecter d’éventuels dommages.

« Les prescriptions de sécurité pour les différentes pieces (par ex., intervalles entre les maintenances, voir mode
d’emploi) doivent étre respectées.

COMBINAISON DE PIECES AJUSTEES DIFFERENTES:
Les prescriptions générales citées ci-dessus s’appliquent et vous devez également respecter les dispositions
suivantes :
« N'utiliser que des piéces modulaires répondant aux exigences de la norme 1SO 10328
« N'utiliser que des piéces modulaires répondant aux exigences de la loi sur les dispositifs médicaux
« Les pieces modulaires doivent étre congues pour le systéme pyramidal usuel ou le systeme 30 mm et étre
adaptées les unes aux autres.

DUREE D'UTILISATION
La durée d'utilisation maximale des adaptateurs Ossur est de 36 mois.

CONSIGNES DE SECURITE
- Les directives de construction et les conseils d'utilisation doivent étre respectés.
« Les prescriptions de maintenance et de soin doivent étre respectées.
« Ce dispositif médical ne peut étre utilisé que par un seul patient.



ESPANOL

ADAPTADOR CON 4 ORIFICIOS OSSUR CON AJUSTE PIVOTANTE

Los adaptadores con 4 orificios Ossur con ajuste pivotante de 360° sirven como nexo de unién entre la insercién
del encaje o la funda rigida y el sistema modular Ossur. El ajuste pivotante con engranaje fino permite ademds
regular con rapidez y sencillez la rotacién interior o exterior en el encaje protésico acabado sin necesidad de

desmontarlo. Gracias a su disefio especial, el adaptador asegura la posibilidad de rotacién de 360° después de
fijarlo totalmente mediante los tornillos de sujecién.

Importante: Le rogamos que al elegir el adaptador tenga en cuenta el limite de peso permitido. Para no sobrepasar
este limite de peso, debe sumar al peso corporal otras posibles cargas adicionales (p. ej. una caja de bebidas).

EN LA APLICACION DEL ADAPTADOR CON 4 ORIFICIOS OSSUR SE DEBEN OBSERVAR LOS SIGUIENTES
PUNTOS:

1. Al montar el adaptador se tiene que conseguir el contacto de la totalidad de la superficie entre la insercién del
encaje y el adaptador.

2. Los tornillos M6 con cabeza fresada de hexdgono interior deben apretarse siempre segtin las indicaciones del
adaptador opuesto, o bien, de la pieza correspondiente (insercién del encaje, adaptador del encaje).
3. Afecta tnicamente a los receptores de pirdmide con 4 orificios Ossur:

Los tornillos M8 de sujecién del adaptador deben apretarse siempre con un par de apriete de 15 Nm
y asegurarse con Loctite.

4. ATENCION: Cualquier tipo de manipulacién conduce a un desgaste prematuro (rotura) del adaptador.

DATOS TECNICOS
N°deart. Denominacién Peso propio  Peso limite  Material

M.625.400 Adaptador piramidal con 4 orificios Ossur  aprox. 145g 136 kg acero
con ajuste pivotante

M.626.400 Receptor de pirdmides con 4 orificios aprox. 115g 136 kg acero
Ossur con ajuste pivotante

MANTENIMIENTO
El adaptador Ossur debe someterse a una revisién cada 6 meses, como minimo, en la que se examinaran los
siguientes puntos:

« Estado general del adaptador

« Dafios

+ Desgaste

« Las condiciones de asistencia

(p- €j., limite de peso, movilidad)
« Par de apriete
« En caso de caida del usuario, debe examinarse minuciosamente el sistema completo de la prétesis

GARANTIA

En caso de dafios resultard vélido lo siguiente: Ossur tramita las reclamaciones sélo si vienen acompafiadas de la
copia del albarédn o de la factura de Ossur y de unas indicaciones detalladas de los motivos de la devolucién. Cada
fabricante serd responsable solamente del fallo de sus propias piezas de ajuste. Mds alld de este caso, el fabricante
sélo asumird la responsabilidad si se demuestra que sus piezas de ajuste han sido la causa del dafio o de la
pérdida de funcién de piezas de ajuste de otros fabricantes.

GARANTIA
La garantia para el adaptador con 4 orificios Ossur es de 24 meses.

SIMBOLO CE/ COMPATIBILIDAD
Todas las piezas modulares han sido probadas segtin la Directiva de la CE 93/42/CEE y llevan la marca CE.



REGLAMENTOS GENERALES:

Se recomienda la aplicacién de este producto en un solo paciente. Si se emplea para el tratamiento de mds de
uno, la garantia del producto se extingue en conformidad con la Ley de medicamentos y productos sanitarios
alemana.

La compatibilidad de los productos de Ossur Bayreuth con piezas de ajuste de otros queda garantizada si se
cumplen los siguientes puntos:

« Las piezas de ajuste se emplean sélo segtin su finalidad (tener en cuenta las instrucciones de empleo).

« Si se emplean piezas de ajuste con |imites de peso maximo diferentes es valida la carga médxima de la pieza de
ajuste mds débil.

« El empleo de componentes individuales probados con la marca CE no exime al técnico de su obligacién de
comprobar, dentro de sus posibilidades, la combinacién de piezas de ajuste en cuanto a su idoneidad, montaje
correcto y seguridad.

« Si existen sospechas de que una combinacién de piezas de ajuste no es lo suficientemente segura, no deben
combinarse dichas piezas de ajuste.

« El montaje de la prétesis debe llevarse a cabo segtn las reglas generales profesionales reconocidas para el
oficio del técnico ortopédico.

« En el caso de un cambio de las condiciones previas del paciente
(p. €]. peso corporal, actividad etc.) debe revisarse inmediatamente este producto auxiliar.

« Si este producto auxiliar ha sido sometido a una carga desproporcionadamente fuerte como, por ejemplo, una
caida, éste debe ser inspeccionado inmediatamente en un taller profesional en cuanto a posibles dafios.

« Deben respetarse las prescripciones relevantes de seguridad para las piezas de ajuste individuales (p.ej. los
intervalos de inspecciones, ver instrucciones de empleo).

COMBINACION DE DIFERENTES PIEZAS DE AJUSTE:
Son vdlidos los reglamentos generales arriba citados y, ademis:
« Sélo se deben emplear piezas de ajuste que cumplan las exigencias de ISO 10328
+ Sélo se deben emplear piezas de ajuste que cumplan las exigencias de la Ley de medicamentos y productos
sanitarios alemana
« Las piezas de ajuste deben estar fabricadas para el sistema habitual piramidal, o de 30 mm respectivamente,
y ser compatibles entre ellas.

VIDA UTIL
La vida dtil maxima de los adaptadores Ossur es de 36 meses.

CONSE)OS SOBRE LA SEGURIDAD
- Deben respetarse las instrucciones de montaje y las indicaciones de uso.
« Deben tenerse en cuenta las normas de mantenimiento y los cuidados.
« Este producto auxiliar estd destinado para el uso en un solo paciente.



ITALIANO

ADATTATORE OSSUR A 4 FORI CON REGOLAZIONE DI ROTAZIONE

Gli adattatori Ossur a 4 fori con regolazione di rotazione a 360° fungono da elementi di connessione tra I'attacco
per I'invasatura o la coppa contenitrice e il sistema modulare Ossur. Una volta montata I'invasatura protesica, la
regolazione di rotazione a passo fine offre la possibilita di impostare rapidamente e senza problemi la rotazione
interna o esterna, senza bisogno di smontaggio.

Grazie alla sua speciale struttura, dopo completo avvitamento mediante i perni filettati, I'adattatore assicura la
possibilita di rotazione a 360°.

Importante: per la scelta dell’adattatore, osservare il limite di carico consentito. Calcolare la possibilita di ulteriori
carichi che si potrebbero aggiungere al peso corporeo (ad es. una cassa di bottiglie) per non superare il limite di
carico.

NELL'USO DEGLI ADATTATORI OSSUR A 4 FORI OCCORRE PRESTARE ATTENZIONE Al SEGUENTI ASPETTI:

1. Nel montaggio dell’adattatore, assicurare il contatto su tutta superficie tra 'attacco dell’invasatura
e I'adattatore.

2. Le viti con esagono cavo M6 con testa svasata devono sempre essere strette secondo le indicazioni del relativo

adattatore o pezzo di riscontro (attacco dell'invasatura, adattatore dell’invasatura).

3. Solo per I'alloggiamento piramidale Ossur a 4 fori: i perni filettati M8 dell’adattatore devono essere assicurati
con Loctite e stretti con un momento torcente di 15 Nm .

4. ATTENZIONE: qualsiasi tipo di manipolazione causa un logoramento precoce (rottura) dell’adattatore.

DATI TECNICI
N. art. Denominazione Peso proprio  Limite di carico Materiale
M.625.400 Adattatore piramidale Ossura 4 foricon ca.145¢g 136 kg St

regolazione di rotazione

M.626.400 Alloggiamento piramidale Ossura 4 fori ca.115¢g 136 kg St
con regolazione di rotazione

MANUTENZIONE
L'adattatore Ossur deve essere sottoposto a manutenzione almeno una volta ogni 6 mesi. In tale occasione, si
controllino i seguenti aspetti:

- condizioni generali dell’adattatore

« eventuali danni

+ usura

« requisiti della protesizzazione

(ad es. limite di carico, mobilita)
+ momento torcente
- in caso di caduta dell'utente, 'intero sistema protesico deve essere esaminato con la massima attenzione

RESPONSABILITA

In caso di danni vale quanto segue: Ossur prende in considerazione i reclami solo in presenza di una copia della
bolla di accompagnamento o della fattura rilasciata da Ossur, con i dettagli relativi al motivo della spedizione di
ritorno. Ogni produttore pud essere ritenuto responsabile solo del funzionamento difettoso dei propri moduli di
collegamento. Una responsabilita pili ampia del produttore sussiste solo nel caso in cui i suoi moduli di
collegamento siano stati la causa dimostrabile dei danni o del difettoso funzionamento dei moduli di
collegamento di altri produttori.

GARANZIA
La garanzia per |'adattatore Ossur a 4 fori & di 24 mesi.



MARCHIO CE/COMPATIBILITA
Tutte le parti modulari sono sottoposte a test in conformita alla direttiva CE 93/42/CEE e contrassegnate dal
marchio CE.

REGOLE GENERALI:
Si consiglia di utilizzare questo prodotto per un solo paziente. Nel caso in cui il prodotto venga usato per il
trattamento di piti pazienti, decade la responsabilita del produttore ai sensi della legge sui dispositivi medici. La
compatibilita dei prodotti Ossur Bayreuth con moduli di collegamento di altri produttori & assicurata qualora siano
soddisfatti i seguenti requisiti:

« | moduli di collegamento vengono impiegati solamente secondo la loro rispettiva destinazione (osservare le
istruzioni per |'uso).
Nel caso vengano utilizzati moduli di collegamento con differente limite massimo di carico, si deve osservare il
carico massimo del modulo di collegamento pit debole.
Limpiego di singoli componenti testati e dotati del marchio CE non esonera il tecnico ortopedico dall'obbligo
di controllare, nei limiti delle sue possibilita, la destinazione, il corretto montaggio e la sicurezza della
combinazione dei moduli di collegamento.
In presenza di segni indicativi di un insufficiente grado di sicurezza di una combinazione dei moduli di
collegamento, questi ultimi non devono essere combinati.
Linstallazione della protesi deve essere eseguita secondo le regole universalmente riconosciute della buona
pratica di tecnica ortopedica.
In caso di variazione delle caratteristiche del paziente (ad es. peso corporeo, livello di attivita ecc.), il presidio
medico deve essere immediatamente sottoposto a verifica.
Nel caso il presidio medico sia stato sottoposto a carichi sproporzionati, come ad es. in seguito a caduta, deve
essere immediatamente sottoposto al controllo presso un laboratorio specializzato, allo scopo di mettere in
evidenza eventuali danni.
Devono essere osservate le norme di rilievo dal punto di vista della sicurezza per i singoli moduli di
collegamento (ad es. manutenzione periodica, vedere le istruzioni per |'uso).

COMBINAZIONE DI MODULI DI COLLEGAMENTO DIVERSI
Si faccia riferimento alle regole generali sopra riportate, ed inoltre:
« Impiegare unicamente moduli di collegamento che soddisfino i requisiti della direttiva ISO 10328
« Impiegare unicamente moduli di collegamento che soddisfino i requisiti della legge sui dispositivi medici
« | moduli di collegamento devono essere destinati al normale sistema piramidale o al sistema da 30 mm
e devono adattarsi gli uni agli altri.

DURATA UTILE
La durata utile massima degli adattatori Ossur & di 36 mesi.

AVVERTENZE DI SICUREZZA
- Devono essere rispettate le direttive di allineamento e le indicazioni per I'uso.
« Devono essere osservate le norme per la manutenzione e la cura del prodotto.
 Questo presidio medico e destinato all'uso per un solo paziente.



NEDERLANDS

OSSUR 4 GAATSADAPTER MET ROTATIE-INSTELLING

De Ossur 4 gaatsadapters met 360° rotatie-instelling dienen als verbinding tussen het uiteinde van de koker of de
containerschaal en het Ossur modulaire systeem.

Dankzij de rotatie-instelling met fijne vertanding kunnen de endo- en exorotatie nadat de prothesekoker is voltooid
achteraf snel en eenvoudig worden afgesteld, zonder de koker te hoeven demonteren.

Door de speciale constructie wordt de 360° rotatiemogelijkheid van de adapter — na het volledig vastschroeven van
de adapter — geblokkeerd.

Belangrijk: Let bij het kiezen van de adapter op de maximaal toegestane belasting. Houd daarbij naast het
lichaamsgewicht rekening met extra belasting (bijv. zware boodschappen), om de maximaal toegestane belasting
niet te overschrijden.

Bl) GEBRUIK VAN DE OSSUR 4 GAATSADAPTER MOET OP DE VOLGENDE PUNTEN WORDEN GELET:

1. Bij de inbouw van de adapter moet erop worden gelet dat het kokeruiteinde en de adapter volledig contact met
elkaar maken.

2. De M6-inbusschroef met verzonken kop moet altijd conform de draaimomentgegevens van de
tegenoverliggende adapter of het andere onderdeel (kokeruiteinde, kokeradapter) worden aangehaald.

3. Geldt alleen voor de Ossur 4 gaatsvrouwelijke piramide:
De M8-schroefdraadpen van de adapter moet met Loctite geborgd en altijd met een draaimoment van 15 nm
worden aangehaald.

4. LET OP: Aanpassingen of wijzigingen kunnen leiden tot voortijdige slijtage (breuk) van de adapter.

TECHNISCHE GEGEVENS
Art.-nr. Beschrijving Eigen gewicht Gewichtslimiet Materiaal

M.625.400 Ossur 4 gaatspiramideadapter ca.145¢g 136 kg St
met rotatieinstelling

M.626.400 Ossur 4 gaatspiramide vrouwelijk  ca. 115 ¢ 136 kg St
met rotatieinstelling

ONDERHOUD
De Ossur adapter moet ten minste om de zes maanden worden gecontroleerd. Daarbij worden de volgende zaken
gecontroleerd:

« De algemene toestand van de adapter

+ Beschadigingen

- Slijtage

« De gebruiksomstandigheden (bijv. maximaal toegestane belasting, mobiliteit)

» Draaimoment

« Na een val van de gebruiker moet het hele prothesesysteem grondig worden gecontroleerd.

GARANTIE

Bij schade geldt: Ossur neemt de klacht alleen in behandeling na ontvangst van een kopie van het leveringsbewijs
of van de rekening van Ossur en met een gedetailleerde opgave van de reden(en) van terugzending. Elke
producent kan slechts aansprakelijk worden gesteld voor een defect aan zijn eigen onderdelen. Verdergaande
aansprakelijkheid van de producent is slechts mogelijk als bewezen is dat zijn onderdelen de oorzaak zijn geweest
van een beschadiging of niet goed functioneren van onderdelen van andere producenten.

GARANTIEVERLENING
De garantieperiode voor de Ossur 4 gaatsadapter bedraagt 24 maanden.

CE-MERK/COMPATIBILITEIT
Alle modulaire onderdelen zijn getest conform EC-richtlijn 93/42/EEC en voorzien van het CE-merk.



ALGEMENE BEPALINGEN:

Dit product is bestemd voor gebruik bij één patiént. Als het product wordt gebruikt voor de behandeling van meer

patiénten, vervalt de productgarantie als bedoeld in de Duitse wet op de medische hulpmiddelen.

De compatibiliteit van de producten van Ossur Bayreuth met onderdelen van andere producenten is gegarandeerd

als aan de volgende voorwaarden is voldaan:

+ De onderdelen worden uitsluitend gebruikt voor het doel waarvoor ze bestemd zijn (gebruiksaanwijzing
opvolgen).
Als er onderdelen worden gebruikt met een verschillende maximale gewichtsgrens, dan geldt de maximale
belasting van het zwakste onderdeel.

Het gebruik van gekeurde afzonderlijke componenten met het CE-merk ontslaat de technicus niet van de plicht

om de combinatie van de onderdelen binnen zijn mogelijkheden te controleren op effectiviteit, goede montage

en veiligheid.

mogen de onderdelen niet worden gecombineerd.

De prothese moet in overeenstemming met de algemeen erkende voorschriften van orthopedische
instrumentenmakers worden opgebouwd.

Als de basisgegevens van de patiént zijn veranderd (bijv. met betrekking tot zijn lichaamsgewicht, activiteit
enz.), dan moet het hulpmiddel onmiddellijk worden nagekeken.

Als er aanwijzingen zijn dat een combinatie van onderdelen niet voldoet aan de vereiste veiligheidsnormen, dan

« Als het hulpmiddel is blootgesteld aan een onevenredig grote belasting, bijv. ten gevolge van een val, dan moet

onmiddellijk door een vakman gecontroleerd worden of het hulpmiddel niet beschadigd is.

moeten worden opgevolgd.

COMBINATIE VAN VERSCHILLENDE ONDERDELEN:
Behalve de bovengenoemde algemene bepalingen gelden de volgende bepalingen:
« Gebruik uitsluitend onderdelen die beantwoorden aan de eisen van 1SO 10328.

« Gebruik uitsluitend onderdelen die beantwoorden aan de eisen van de Duitse wet op de medische
hulpmiddelen.

« De onderdelen moeten geschikt zijn voor het gebruikte piramide- resp. 30 mm-systeem en moeten bij elkaar
passen.

GEBRUIKSDUUR
De Ossur Adapter mag maximaal 36 maanden worden gebruikt.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
« De opbouwrichtlijnen en aanwijzingen voor het gebruik moeten in acht worden genomen.
« De onderhouds- en verzorgingsvoorschriften dienen te worden opgevolgd.
« Dit hulpmiddel is bestemd voorgebruik bij slechts één patiént.

De veiligheidsvoorschriften voor afzonderlijke onderdelen (bijv. onderhoudstermijnen, zie gebruiksaanwijzing)



PORTUGUES

ADAPTADOR DA OSSUR COM 4 ORIFICIOS COM AJUSTE ROTATIVO

Os adaptadores de 4 orificios da Ossur, com ajuste rotativo de 360°, servem de ligagdo entre o médulo da diafise
ou a concha container e o sistema modular da Ossur.

O ajuste rotativo com entalhe de precisdo oferece a possibilidade, depois de pronta a didfise da prétese, de ajustar
a posteriori, rdpida e facilmente, a rotagdo interna e externa sem desmontagem.

Gragas a sua construgdo especial, o adaptador garante a possibilidade de rotag3o de 360°, apés aparafusamento
completo por intermédio dos pinos roscados.

Importante: Ao escolher o adaptador, por favor tenha em conta o limite admissivel de peso. Conte sempre, para
além do peso corporal actual, com eventuais cargas adicionais (p. ex., grades de bebidas), para ndo exceder
o limite de peso.

AO APLICAR O ADAPTADOR PIRAMIDAL DA OSSUR COM 4 ORIFICIOS, HA QUE TER EM ATEN(;AO
O SEGUINTE:
1. Ao montar o adaptador, ha que ter em conta que deve existir um contacto total da superficie entre o médulo da
didfise e o adaptador.
2. Os parafusos sextavados internos M6, com cabeca embutida, tém de ser sempre apertados conforme as
indicagdes do adaptador oposto ou da contra-pega (médulo da didfise, adaptador da didfise).
3. Apenas para os fixadores piramidais da Ossur com 4 orificios: os parafusos sem cabeca M8 do adaptador tém
de ser fixados com Loctite e apertados sempre com um bindrio de 15 Nm.
4. ATENCAO: Manipulagdes de qualquer espécie levam a um desgaste prematuro (fratura) do adaptador!

DADOS TECNICOS
N.° artigo  Designagao Peso Limite de peso  Material

M.625.400 Adaptador piramidal da Ossur com 4 orificios com  aprox. 145g 136 kg aco
ajuste rotativo

M.626.400 Fixador piramidal da Ossur com 4 orificios com aprox. 115g 136 kg aco
ajuste rotativo

MANUTENGCAO

O adaptador da Ossur deve ser submetido a manutencio pelo menos de 6 em 6 meses. Devem ser verificados:
« o estado geral do adaptador

a presenca de danos

desgaste

os pardmetros de utilizagdo (por exemplo, limite de peso, mobilidade)

o bindrio de aperto

em caso de queda do utilizador, todo o sistema da prétese deve ser minuciosamente verificado

RESPONSABILIDADE

Em caso de danos, tenha em atencdo o seguinte: a firma Ossur apenas aceita reclamagdes quando acompanhadas
da cépia da guia de remessa ou da factura da Ossur, com a indicagdo pormenorizada dos motivos da devolugo.
Cada fabricante pode apenas ser responsabilizado por falhas das suas préprias pecas de adaptagdo.

A responsabilidade do fabricante, para além disso, apenas se aplica se se provar que as suas pegas de adaptacio
foram causadoras de danos ou falhas de funcionamento de pecas de adaptacdo de outros fabricantes.

GARANTIA
A garantia aplicdvel ao adaptador da Ossur com 4 orificios é de 24 meses.

SIMBOLO CE/ COMPATIBILIDADE
Todas as pegas modulares s3o testadas conforme a directiva europeia 93/42/CEE e ostentam a marcagdo CE.



DETERMINACOES GERAIS:

Recomenda-se que este produto seja utilizado num sé paciente. Se for usado para o tratamento de mais do que
um paciente, expira a responsabilidade sobre o produto, ao abrigo da legislagdo alema sobre dispositivos
médicos.

A compatibilidade dos produtos da Ossur Bayreuth com pecas de adaptagio de outros fabricantes é garantida se
os seguintes pontos forem satisfeitos:

Se as pecas de adaptagdo s6 forem empregues para o fim a que se destinam (observar Manual de instrugdes).
Se forem utilizadas pegas de adaptagdo com limite méx. de peso, é vélido o limite max. da peca de adaptacdo
mais fraca.

A utilizagdo de componentes individuais testados, com marcagdo CE, n3o dispensa o técnico da obrigagdo de
examinar a combinagdo de pecas de adaptacdo no dmbito das suas possibilidades, quanto ao fim a que se
destinam, rigor de montagem e seguranca.

Se houver indicios de que uma combinagdo de pegas de adaptagao n3o corresponde a seguranca necessdria,
as pecas de adaptagdo ndo podem ser combinadas.

A construcdo da prétese tem de ser executada conforme as regras técnicas geralmente reconhecidas da
ortopedia.

No caso de alteragbes das condi¢des do paciente (p. ex., peso corporal, actividade, etc.), o meio auxiliar tem de
ser testado de imediato.

Se o dispositivo tiver sido submetido a um esforco excessivo, como p. ex. uma queda, deve ser imediatamente
examinado numa oficina especializada quanto a possiveis danos.

Devem ser respeitadas as normas relevantes para a seguranca relativamente a pegas de adaptacao (p. ex.,
intervalos de manutencgio, ver Instrugdes de utilizagao).

COMBINAGAO DE DIFERENTES PECAS DE ADAPTACAO:
Aplicam-se as determinagdes acima mencionadas e ainda:

utilize apenas pegas de adaptagdo que satisfacam os requisitos da norma 1SO 10328

utilize apenas pecas de adapta¢io que satisfagam os requisitos da Legislagdo sobre Dispositivos Médicos
as pegas de adaptagdo tém de ser concebidas para o sistema normal de pirimide ou de 30 mm e tém de
encaixar umas nas outras.

VIDA UTIL
A vida util maxima dos adaptadores da Ossur é de 36 meses.

INDICAGOES SOBRE SEGURANGA

As normas de montagem e as indica¢des de utilizagdo tém de ser respeitadas.

- Devem ser observadas as instru¢des sobre manutencdo e cuidados.
. Este meio auxiliar destina-se a ser utilizado apenas por um paciente.



TURKCE

DONERLI OSSUR 4 DELIKLI ADAPTOR

360° erli Ossur 4 delikli adaptér,saft eklentisi, yani konteyner kabi ile Ossur modiiler sistem arasinda baglant
saglama islevi gériir. ince tramli déniis ayan protez saftinin tamamlanmasindan sonra sékmeden ¢abuk ve kolay
bir sekilde i¢ ve dis rotasyonu saglar.

Ozel konstriiksiyonu sayesinde adaptér digli civatalar yardimiyla komple vida baglantisinin ardindan 360°déniis
imkani saglar.

Onemli: Adaptsriin seciminde lutfen izin verilen agirlik sinirlamasina dikkat ediniz. Agirlik sininni gegmemek igin,
mevcut olan viicut agirhina, muhtemel diger yiikleri de (6rnegin bir icecek kasasi) ek olarak hesaplayiniz.

OSSUR 4-DELIKLI ADAPTORUN KULLANIMINDA SU NOKTALARA DIKKAT EDILMESI GEREKLIDIR:
1. Adaptériin montajinda, saft eklentisi ve adaptér arasinda tamamen yiizeysel bir temasin olmasina dikkat

edilmelidir.

2. M6 havsa bagl alyan vidalar daima karsisinda bulunan adaptériin veya es parcanin (saft eklentisi veya saft
adaptorii) verilerine gére sikistirnlmasi gereklidir.

3. Sadece 4-delikli piramitli soketler icin: adaptériin M8 saplama vidalari Loctite ile sabitlenir ve 15 Nm tork degeri
ile sikilmalidir.

4. DIKKAT: Her tiirlti yanlis tatbikler, adaptériin erkenden asinmasina (kirilma) yol acar.

TEKNIK VERILER
Uriinno.  Uriiniin adi Kendi agirhgr  Agirlik simin - Malzeme
M.625.400 Dénerli Ossur 4 delikli piramitli ortalama 145 g 136 kg St
adaptor
M.626.400 Dénerli Ossur 4 delikli piramitli soket ortalama 115g 136 kg St
BAKIM

Ossur adaptér en az her 6 ayda bir bakima tabi tutulmalidir. Burada su noktalar kontrol edilmelidir:
« Adaptériin genel durumu
« Hasarlar
» Asinma
« Tedarik kosullari (6rnegin agirlik sinin, hareketlilik)
« Tork
« Kullanan kisinin diismesi halinde, tiim protez sisteminin esasli bir sekilde kontrol edilmelidir

SORUMLULUK

Hasar durumunda gecerlilik: Ossur, miisteri sikayetlerini sadece kendisine ait olan teslim belgesi veya fatura
fotokopisi ile birlikte gonderilen, detayli geri iade nedenlerini iceren bir yazi ile isleme alir. Her uiretici firma kendi
uriin pargalarinin 6ziirlii olmasi halinde bundan sorumlu tutulabilir. Ureticiyi bunun disinda olanlardan sorumlu
tutmak ancak, kendi tirettigi pargalarin baska firmalar tarafindan uretilen parcalarla hasar gérmesi veya
fonksiyonlarini kaybetmesinin ispatlanmasi halinde mimkuindiir.

GARANTI
Ossur 4 delikli adaptér plakasi icin garanti stiresi 24 aydir.

CE ISARETI / UYUMLULUK
Tum modiiler parcalar 93/42/EEC EC direktifine gére test edilmistir ve CE isareti tasimaktadir.

GENEL TALIMATLAR

Bu dirtiniin sadece tek bir hastada kullanilmasi tavsiye edilmektedir. Bunun birden fazla hastanin tedavisinde
kullanilmasi halinde, uretici firmanin sorumlulugu tibbi tiriinler kanununa istinaden sona erer.



Ossur Bayreuth “un drinlerinin baska firmalarin driinleriyle olan uyumlulugu asagidaki noktalarin gegerli olmasi
halinde garanti edilir:

Parcalar sadece amaglarina uygun bir sekilde kullanilacaktir (kullanim talimatlarina dikkat ediniz).

Parcalar farkli azami agirlik sinirlamasiyla kullaniliyorsa, burada en hafif parcanin azami yiiklenmesi gecerlidir.
CE isaretli, test edilmis tek pargalarin kullanilmasi, teknisyenin kendi imkanlari dahilinde parcalarin
uyumlulugunu, amaglarina uygunlugunu, talimatnameye gére montajini ve emniyetini kontrol etmesi gibi
gorevlerinden muaf tutmaz.

Parcalarin uyumlulugunda, emniyete uygun olmadigina dair bazi isaretler veya siipheler varsa, bu parcalar
birlestirilmemelidir.

Protezin yapimi teknik ortopedi sanatinin genel gecerli mesleki talimatlarina uygun olarak gerceklestirilmelidir.
Hastanin genel durumundaki bir degisiklik halinde (6rnegin viicut agirligi, hareketlilik ve buna benzerler) bu
yardim araci derhal konrol edilmelidir.

Yardimci arag asiri bir derecede bir yiiklenmeye, 6rnegin diismeye maruz kaldiysa, yardimc aragta olabilecek
hasarlar derhal uzman bir atelye tarafindan tespit edilmelidir.

Tek tek parcalarin emniyeti i¢in 6nemli talimatlara (6rnegin belli bakim zamanlari, bu konu igin kullanma
talimatina bakiniz) riayet edilmelidir.

FARKLI PARCALARIN UYUMLULUGU:
Yukarida sézii edilen genel sartlar ve ek olarak sunlar gecerlidir:

sadece 1SO 10328 taleplerine uygun olan pargalarin kullaniimasi

sadece tibbi iiriin kanununa (MPG) uygun olan parcalarin kullaniimasi

pargalar, kullanilan piramit sistemi veya 30 mm ’lik sistem igin 6n goriilmiis olup, birbirine uyumlu olmalari
gereklidir.

KULLANMA SURESI
Ossur adaptérlerinin azami kullanim siiresi 36 aydir.

GUVENLIK TALIMATLARI
« Yapi direktiflerine ve kullanim talimatlarina uyulmasi gerekmektedir.
« Bakim ve temizlik talimatlarina uyulmalidir.
« Bu yardima Uriiniin sadece bir hastada kullanilmasi dngérilmustir.



EN — Caution: Ossur products and components are designed and tested according to the applicable official standards or an in-house defined standard when no official
standard applies. Compatibility and compllance with these standard is achieved only when Ossur products are used with other recommended Ossur components. If
un-usual movement or product wear is detected in a structural part of a device at any time, the patient should be instructed to immediately discontinue use of the
device and consult his/her clinical specialist. This product has been designed and tested based on single patient usage. This device should NOT be used by multiple
patients. If any problems occur with the use of this product, immediately contact your medical professional.

DE - Hinweis: Ossur-Produkte- und Bauteile werden nach ihrer Entwicklung nach anwendbaren offiziellen Normen, oder bei Nichtvorliegen offizieller Normen, nach
betriebsinternen Normen gepriift . Die Kompatibilitat mit bzw. die Einhaltung dieser Normen ist nur moglich, wenn die Ossur-Produkte mit anderen empfohlenen
Ossur-Komponenten verwendet werden. Sollte in einem strukturellen Teil der Vorrichtung irgendeine ungewohnte Bewegung oder Produktverschlei auftreten, ist der
Patient darauf hinzuweisen, die Benutzung der Vorrichtung auf der Stelle einzustellen und seinen Arzt oder Orthopadietechniker zu konsultieren. Dieses Produkt wurde
fiir den Einsatz an ein und demselben Patienten entwickelt und gepriift. Die Vorrichtung darf NICHT an anderen Patienten eingesetzt werden. Sollten beim Tragen
dieser Vorrichtung irgendwelche Probleme auftreten, kontaktieren Sie auf der Stelle den Arzt.

FR - Attention: Les produits et composants Ossur sont congus et testés selon les normes officielles standards ou selon une norme interne définie dans le cas ou
aucune norme officielle ne s'applique. La compatibilité et le respect de ces normes ne sont obtenus que lorsque des produits et composants Ossur sont utilisés avec
d'autres composants recommandés par Ossur. En cas de mouvement inhabituel ou d'usure de la partie structurelle d'un dispositif, le patient doit immédiatement
arréter de l'utiliser et consulter son spécialiste clinique. Attention : Ce produit a été congu et testé pour étre utilisé par un patient unique et n’est pas préconisé pour
étre utilisé par plusieurs patients. En cas de probléme lors de l'utilisation de ce produit, contactez immédiatement un professionnel de santé.

ES - Atencién: Los productos y componentes de Ossur han sido disefiados y probados segtin la normativa oficial aplicable o, en su defecto, una normativa interna
definida. La compatibilidad y conformidad con dicha normativa solo est4 garantizada si los productos y componentes de Ossur se utilizan junto con otros
componentes recomendados o autorizados por Ossur. Es necesario notificar al paciente que, si en algiin momento detecta un desplazamiento inusual o desgaste en
una de las partes estructurales de un dispositivo, debe cesar de inmediato su uso y consultar con su especialista clinico. Este producto ha sido disefiado y probado
para su uso en un solo paciente, por lo que no se recomienda su uso por parte de diversos pacientes. Si se produce algtin problema derivado del uso este producto,
péngase en contacto inmediatamente con su especialista clinico.

IT — Avvertenze: | prodotti ed i componenti Ossur sono stati progettati e collaudati conformemente agli standard ufficiali applicabili o a uno standard interno in
mancanza di standard ufficiali applicabili. La compatibilita e la conformita a tali norme sono garantite solamente se i prodotti Ossur sono utilizzati in combinazione
con altri componenti Ossur consigliati. Qualora una parte strutturale del dispositivo mostri segni di usura anche meccanica, informare I'utente di sospendere
immediatamente |'uso della protesi e di consultare il proprio tecnico ortopedico. Questo prodotto & stato progettato e collaudato per essere utilizzato da un singolo
utente e se ne sconsiglia I'impiego da parte di pils utenti. In caso di problemi durante I'utilizzo del prodotto, contattare immediatamente il medico di fiducia.

NO - Advarsel: Ossur produkter og komponenter er utformet og testet i henhold til gjeldende offisielle standarder eller en internt definert standard nar ingen offisiell
standard gjelder. Kompatibilitet og samsvar med disse standardene oppnas bare nar Ossur produkter brukes sammen med andre anbefalte Ossur komponenter. Hvis
det oppdages uvanlig bevegelse eller produktslitasje i en strukturell del av en enhet til noen tid, ber pasienten fa beskjed om & umiddelbart slutte & bruke enheten og ta
kontakt med hans/hennes kliniske spesialist. Dette produktet er utviklet og testet basert pa at det brukes av én enkelt pasient. Denne enheten skal IKKE brukes av flere
pasienter. Hvis det oppstar problemer med bruk av dette produktet, ma du straks ta kontakt med din medisinske fagperson.

DA - Forsigtig: Ossur produkter og -komponenter er udviklet og afprevet i henhold til de gzldende officielle standarder eller en brugerdefineret standard, hvis der ikke
findes en gaeldende officiel standard. Kompatibilitet og overensstemmelse med disse standarder opnas kun, nar Ossur produkter anvendes sammen med andre
anbefalede Ossur komponenter. Hvis der nar som helst konstateres en uszdvanlig bevagelse eller slitage af produktet i en strukturel del af enheden, skal patienten
instrueres til omgaende at holde op med at anvende den pagaldende protese og kontakte den behandlende kliniske specialist. Forsigtig: Dette produkt er beregnet og
afprovet til at blive brugt af en patient. Det frarades at bruge produktet til flere patienter. Kontakt din fysioterapeut eller lzege, hvis der opstar problemer i forbindelse
med anvendelsen af dette produkt.

FI - Huomio: Ossurin tuotteet ja komponentit on suunniteltu ja testattu sovellettavien virallisien standardien vaatimuksien mukaisesti tai sisaisesti maariteltyn
standardin vaatimuksien mukaisesti, kun yksikazn virallinen standardi ei sovellu. Naiden standardien mukaiset vaatimukset téytetdén ja yhdenmukaisuus saavutetaan
vain silloin, kun Ossurin tuotteita kaytetaan yhdessa muiden suositeltujen Ossurin komponenttien kanssa. Jos laitteen rakenteissa havaitaan milloin tahansa
epitavallista liiketta tai tuotteen kulumista, potilasta on kehotettava lopettamaan laitteen kiytts vilittémisti ja ottamaan yhteys kliiniseen asiantuntijaan. Tuote on
suunniteltu ja testattu kiytettdvaksi vain yhdella potilaalla. Se on henkilskohtainen tuote, eika sitd saa milloinkaan kyttaa useammilla potilailla. Jos tuotteen kiytéssa
ilmenee ongelmia, ota vilittémisti yhteys hoitoalan ammattilaiseen.

SV — Var forsiktig! Ossur- produkter och -komponenter har konstruerats och testats sa att de uppfyller tillimpliga industristandarder eller lokala standarder dr det inte
finns officiella standarder. Kraven i dessa standarder uppfylls endast nar Ossur-produkter anviands med andra rekommenderade Ossur-produkter- Patienten ska
instrueras att omedelbart avbryta anvindningen av produkten och radgséra med sin kliniska specialist om han/hon uppticker en ovanlig rérelse eller slitage pa nagon
av produktens konstruktionsdelar, Var férsiktig: Produkten har utformats och testats baserat pa anvindning av en enskild patient och rekommenderas inte for
anvindning av flera patienter. Om det skulle uppsta problem vid anviandning av produkten ska du omedelbart kontakta din likare.

EA - Mpocoxn: Ta mpoiévta kat Ta e€aptipata e Ossur xouv oxeS1aoTel kat eNeyXBei CUMPWVA LE T EQAPHOTIHA, EMCNUA TPOTUTIA 1 éva EVSOETAIPIKG
npokaBopiopévo mpdtumo, dtav Sev ugicTatal karolo emionpo mpdtumo. mpdtumo ISO. H cupBatdtnta Kat N SUPLOPPWON LE AUTA Ta TPGTUTTA EMTUYXAVETAL HOVO
dtav Ta mpoidvta Kal Ta e6apTANaATA T Ossur XPnatpomololvTal e GANa OLVICT@LEVA e€apTrpiaTa e Ossur 1} ahha eykekpipéva e€aptrpata. EQv evromotei
aouviBloTn Kivnon 1} ¢BopA Tou MPOIOVTOG OE SOUIKO TUFAHA TNG CUCKEVNC OMTOISATIOTE OTIyur, Ba mpénel va cUpBOUNEUOETE ToV AoBEVH VA GTAHATHOEL

QPEOWG Va XPNOILOTIOLE] TO TIPOIOV Kall Va GUHPBOUNEUTET ToV KAVIKO €151KO Tou. To apov Tpoidv éxel oxedlaoTei kat eheyxBei Baoel Tng xpriong amo évav acBevn. Eival mpoiov
piag xpriong kat Sev Ba mpémel MOTE va Xpnotpomolgitatl and moAoUg acBeveic. Eav mpokUupouv omoladimote TPoBARHATa HE T XPron TOU TAPAVTOG POIGVTOG,
ETMKOIVWVIOTE AUECWG ME TOV LATPO 0ag.

NL - Opgelet: Ossur producten en onderdelen zijn ontworpen en getest naar toepasselijke, officiéle maatstaven of naar onze eigen normen wanneer er geen officiéle
maatstaven beschikbaar zijn. Compatibiliteit en naleving van deze normen wordt alleen verkregen wanneer Ossur producten en onderdelen met andere aanbevolen
Ossur producten of goedgekeurde onderdelen worden gebruikt. Als de patiént abnormale beweging of slijtage van een structureel onderdeel van de prothese ontdekt,
moet hij/zij het gebruik van het product onmiddellijk staken en contact opnemen met zijn/haar klinisch specialist. Dit product is ontworpen en getest voor één
gebruiker. Gebruik van dit product door meerdere patiénten wordt afgeraden. Neem bij problemen met dit product contact op met uw medische zorgverlener.

PT- Atengao: Os produtos e componentes da Ossur so fabricados e testados de acordo com as normas oficiais aplicdveis ou normas internas definidas quando nao
seja aplicavel nenhuma norma oficial. A compatibilidade e a conformidade com estas normas apenas sao alcangadas se os produtos da Ossur forem utilizados com

outros componentes recomendados pela Ossur. Se a qualquer momento for detetado algum movimento estranho ou desgaste na estrutura de um dispositivo,

o paciente deve ser instruido a interromper de imediato o uso do dispositivo e consultar o seu especialista clinico. Este produto foi fabricado e testado com base na

utilizagdo por um Unico paciente e ndo deve ser utilizado em muiltiplos pacientes. Caso ocorra algum problema com a utilizagao deste produto, entre imediatamente
em contato com o seu especialista clinico.

PL-Ostrzezenie: Produkty i komponenty firmy Ossur sg projektowane i badane pod katem zgodnosci z obowiazujacymi normami technicznymi i regulacjami, aw
przypadku niepodlegania normalizacji — z normami opracowanymi przez naszg firme. Kompatybilno$¢ i zgodnos¢ z tymi normami sa gwarantowane tylko podczas
uzytkowania z innymi produktami i komponentami produkowanymi lub zalecanymi przez Ossur. W przypadku zauwazenia jakiegokolwiek niepozadanego zuzycia lub
ruchu elementu konstrukcyjnego produktu, pacjent powinien zosta¢ pouczony, aby natychmiast zaprzestac korzystania z niego i skontaktowac sie z lekarzem
specjalista prowadzacym. Ten produkt zostat zaprojektowany i przebadany pod katem uzytkowania przez jednego pacjenta. To urzadzenie NIE powinno by¢ uzywane
przez wielu pacjentéw. Jesli wystapi jakikolwiek problem w zwigzku ze stosowaniem tego produktu, nalezy natychmiast skontaktowac sig z lekarzem.

CS - Upozornéni: Vyrobky a komponenty spole¢nosti Ossur jsou navrzeny a testovény v souladu s pfislusnymi oficidiné platnymi normami, nebo mistné platnymi
pFedpisy, pokud se 24dn4 oficilni norma neuplatiiuje. Kompatibilita a shoda s témito normami je zaru¢ena pouze v p¥ipadg, jsou-li vyrobky spole¢nosti Ossur
pouzivény ve spojeni s jinymi doporu¢enymi komponenty spole¢nosti Ossur. Jakmile se objevi neobvykl4 ville nebo opotfebeni vjrobku v konstrukénf &4sti vyrobku,
uzivatel by mél ihned prestat vyrobek pouzivat a kontaktovat svého protetika. UZivatel by mél byt v tomto smyslu ¥ddné poucen. Tento vyrobek byl navrzen a testovan
pro pouzit pouze jednim pacientem. Tento vyrobek by NEMELO pouZivat vice pacient. JestliZe se objevi jakékoliv potiZe s pouZivdnim tohoto vyrobku, okamité
kontaktujte zdravotnického pracovnika.



TR - Dikkat: Ossur iriinleri ve bilesenleri yirtrlikteki resmi standartlara veya resmi standardin uygulanmadigi durumda kurum-ici tanimlanms bir standarda gére
tasarlanmakta ve test edilmektedir. Bu standartlara uyumluluk ve uygunluk, Ossur trriinlerinin sadece Ossur tarafindan &nerilen diger bilesenlerle birlikte kullaniimasi
durumunda elde edilebilir. Bir cihazin yapisal bir béliimiinde herhangi bir zamanda olagandisi bir hareket veya iiriin yipranmasi tespit edilirse, hasta derhal cihaz
kullanimina son verme ve klinik uzmanina danisma konusunda bilgilendirilmelidir. Bu triin, tek hasta kullanimina dayali olarak test edilmistir. Bu cihaz, cok sayida
hasta tarafindan KULLANILMAMALIDIR. Bu iriiniin kullanimiyla ilgili herhangi bir sorun yasarsaniz, hemen saglik uzmaninizla iletisim kurun.

Ru- BHumanme! V13penns n komnoHeHTb komnanmm Ossur paspaboTtaHbl 1 NPOTECTUPOBAHbI B COOTBETCTBIM C TPeGyeMbIMUI OPULINANbHBIMY CTAHAAPTaMM UAK,

B C/lydae OTCYTCTBMA OGULNaNbHbIX CTaHAAPTOB, B COOTBETCTBIN C COBCTBEHHBIMM CTaHAapTaMV KayecTsa. COBMECTMMOCTb 1 COOTBETCTBME TPe6OBaHNAM AaHHbIX
CTaH[APTOB AOCTUFAIOTCA TONBKO MPM NCMONb30BaHNM NPOAYKTOB komnakum Ossur BMecTe ¢ peKoMeHA0BaHHbIMY komnatneit Ossur komnoHeHTamm. Mpyu HeoGbIuHbIX
OlLLyLeHNAX UK NPY OBHAPYKEHNMU U3HOCa CTPYKTYPHOW YaCTV YCTPONCTBa ClleflyeT PeKOMeH0BaTb NaLMeHTy HeMeANeHHO NPeKpaTUTb UCMONb30BaHWe n3aenua

1 NPOKOHCYNLTUPOBATLCA CO CBOUM BPayuoM. [laHHbIi NPoAyKT pa3paboTaH 1 UCMbITaH C LieNblo UCNONb30BaHUA OfHUM NaLueHToM. [laHHoe n3aenua HE JOmKHO 6biTh
MCNONb30BaHO HECKONbKNMU NaLreHTaMu. [py BO3HNKHOBEHUM KaKuX-1TM60 Npo6iiem Npu UCMonb30BaHNM AaHHOTO NPOAYKTa Cpasy e 06paTuTech K CneLnanmcTy-
MefuKy.
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Ossur Americas

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

Tel: +1 800 233 6263

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

Ossur Canada

2150 - 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS , Canada

Tel: +1 604 241 8152

Fax: +1 866 441 3880

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

Ossur Deutschland GmbH
Augustinusstrasse 11A
50226 Frechen

Deutschland

Tel: +49 (0) 2234 6039 102
Fax. +49 (0) 2234 6039 101
info-deutschland@ossur.com

Ossur Nordic

P.O. Box 67

751 03 Uppsala, Sweden
Tel: +46 1818 2200

Fax: +46 1818 2218
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc I

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

Madrid — Espafia

Tel: 00 800 3539 3668

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

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

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

Ossur Europe BV - Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, ltaly

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

Ossur APAC

2F, W16 B

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

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

wl

Ossur hf.
Grjéthdls 1-5
110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM
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