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VIGTIG SIKKERHEDSRELATERET
MEDDELELSE

UFORENELIG IKKE-OSSUR HUNPARRINGSADAPTERE TIL
FODPROTESER

DATO
07.10. 2015

BERGRTE ENHEDER

Ossurs fodproteser med vedhzftet hanadapter i aluminium; se produktnumrene i tabellen pa side 3.
Talux®, Vari-Flex®, Vari-Flex® XC, Re-Flex Shock™, Re-Flex Rotate™

Kat 7. starrelse 28-30

Kat 8. sterrelse 25-30

Kat. 9 alle starrelser

Flex-Foot® Assure™, Balance™ Foot )
Kat. 4 og 5 sterrelse 30

Kat. 5 alle starrelser

OBS:

Til de af Ossurs kunder, som har kebt produkter med varenumre, der er anfgrt i skemaet pa side 3:

Nylige fund tyder p4, at ikke-Ossur hunparringsadaptere, der er tilsluttet Ossurs ankel-hanpyramider har forarsaget tidligt
svigt af hanpyramidestikket. Dette skyldes uforenelig geometri af de hunparringsadaptere, der er blevet brugt, og/eller

forkert opseetning af protesen.

Der er en klar risiko i tilfeelde af forkert indstilling af de hgjere kategorier og starrelser. Ossur titan/rustfri komponenter

anbefales til disse forbindelser.

HANDLING

NYE PATIENTER

Serg for, at hunparringsadapteren er en Ossur-adapter, og og at opsatningen stemmer overens med brug-
sanvisningen.. For sikker fastspaending skal den anbefalede Loctite benyttes og det nominelle drejningsmo-
ment anvendes to gange.

NUVARENDE PATIENTER

Serg for, at den hunparringsadapter, der bruges, er en kompatibel Ossur-adapter, og at opsatningen stem-
mer overens med brugsanvisningen. Hvis ikke dette er tilfeeldet, skal bidde hanfodsadapteren og hunpar-
ringsadapteren udskiftes, da metaltreethed allerede kan veere begyndt, uden at der er nogen visuel skade.
For sikker fastspeending skal den anbefalede Loctite benyttes og det nominelle drejningsmoment anvendes
to gange.

P& nuvaerende tidspunkt er Ossurs hunparringsadaptere kun blevet testet til brug med en Ossur hanfods-

adapter.
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Figur 1 Uforenelig ikke-Ossur hunparringadapter vs. Kompatibel Ossur hunparringsadapter

BAGGRUND

Ossurs produkter og komponenter er udviklet og testet i henhold til gzeldende officielle standarder eller i henhold til en
in-house defineret testproces i tilfeelde af, at ingen officiel standard geelder. Kompatibilitet og overholdelse af disse stan-
darder opnas kun, nar Ossurs produkter er parret med andre anbefalede Ossur-komponenter.

Denne meddelelse skal kommunikeres til alle dem, der har brug for at veere opmaerksomme pa dette i din organisation og
til enhver organisation, hvor de bergrte enheder kan have veeret leveret eller serviceret.

Oprethold venligst opmerksomhed om denne meddelelse og de anbefalede instruktioner

Kontakt venligst kundeservice pa dette telefonnummer for yderligere information og hjeelp:
Tel: 0046 (0) 1818 2200

Jéhanna Valdimarsdoéttir
Kvalitetsansvarlig
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AFFECTED DEVICES PART NUMBERS

Male pyramid Male Pyramid for Vari- | Vari-Flex | Vari-Flex | Re-Flex Re-Flex Re-Flex Ro- | Re-Flex Re-Flex Talux Vari-Flex XC | Vari-Flex Flex-Foot Flex-Foot Balance Balance

for Flex-Foot Flex and Talux with with Male | Rotate Rotate tate High | Shock, Shock XC, Unity | Assure Assure, Unity | Foot | Foot J, Unity
Assure and Male pyramid, | Standard Standard - | profile High Standard

Balance | when pyramid | Unity Unity profile Unity

used with Cat

5 feet

SFX00165 FFC2210002 VFPE630 | VFPU630 | RSPE630 | RSPE630 | RHPE630 | SHPE630 | SSPU630 | TLPO630L/R | XCPE630 | XCPU630 | FAPE430L/R | FAPU430L/R | JBPE430L/R | JBPU430L/R

FFC2210001 (when used | VFPE727 | VFPU727 | RSPE727 RSPU727 | RHPE727 | SHPE727 |SSPU727 |TLP727L/R XCPE727 XCPU727 FAPE525L/R FAPU525L/R JBPE525L/R | JBPU525L/R
with cat 6, size 30)

VFPE728 | VFPU728 | RSPE728 RSPU728 | RHPE728 | SHPE728 | SSPU728 | TLP0728L/R | XCPE728 XCPU728 | FAPE526L/R FAPU526L/R | JBPE526L/R |JBPU526L/R

VFPE729 | VFPU729 | RSPE729 RSPU729 | RHPE729 | SHPE729 |SSPU729 |TLPO729L/R | XCPE729 XCPU729 | FAPE527L/R FAPU527L/R | JBPE527L/R |JBPU527L/R

VFPE730 | VFPU730 | RSPE730 RSPU730 | RHPE730 |SHPE730 |SSPU730 |TLP0O730L/R | XCPE730 XCPU730 | FAPE528L/R FAPU528L/R | |JBPE528L/R |]BPU528L/R

VFPE824 | VFPU824 | RSPE825 RSPU825 | RHPE825 | SHPE825 |SSPU825 | TLP0827L/R | XCPE825 XCPU825 | FAPE529L/R FAPU529L/R | JBPE529L/R |JBPU529L/R

VFPE&25 | VFPU825 | RSPE826 RSPU826 | RHPE826 |SHPE826 |SSPU826 | TLP0828L/R | XCPE826 XCPU826 | FAPES30L/R FAPU530L/R JBPE530L/R | JBPU530L/R

VFPE826 | VFPU826 | RSPE827 RSPU827 | RHPE827 | SHPE827 |SSPU827 | TLP0829L/R | XCPE&27 XCPU827

VFPE827 | VFPU827 | RSPE828 RSPU828 | RHPE828 | SHPE828 | SSPU828 | TLPO830L/R | XCPE828 XCPU828

VFPE828 | VFPU828 | RSPE829 RSPU829 | RHPE829 |SHPE829 |SSPU829 XCPE829 XCPU829
VFPE829 | VFPU829 | RSPE830 RSPU830 | RHPE830 |SHPE830 |SSPU830 XCPE830 XCPU830
VFPE830 | VFPU830 SHPE925 | SSPU925 XCPE925 XCPU925
VFPE923 | VFPU923 SHPE926 | SSPU926 XCPE926 XCPU926
VFPE924 | VFPU924 SHPE927 | SSPU927 XCPE927 XCPU927
VFPE925 | VFPU925 SHPE928 | SSPU928 XCPE928 XCPU928
VFPE926 | VFPU926 SHPES29 | SSPU929 XCPE929 XCPU929
VFPE927 | VFPU927 SHPES30 | SSPU930 XCPE930 XCPU930

VFPE928 | VFPU928

VFPE929 | VFPU929

VFPE930 | VFPU930




