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ENGLISH

Medical Device

DESCRIPTION

The device is a weight-activated friction brake knee intended to provide
stability in stance through alignment or via a weight activated friction
brake.

The device has an internal extension assist, a spring-loaded mechanism
for controlling swing properties and returning knee to full extension at
end of swing phase. This extension assist is adjustable to individual
patients.

The device has a Distal Tube Connector and a Proximal Integrated Male
Pyramid Adapter.

INTENDED USE

The device is intended as a part of a prosthetic system that replaces knee
function of a missing lower limb.

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

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

Indications For Use and Target Patient Population

« Lower limb loss, amputation, or deficiency

« No known contraindications
The device is for low impact use, e.g., gentle walking.
The weight limit for the device is 100 kg.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

Warning: If there is a change or loss in device functionality, or if the device
shows signs of damage or wear hindering its normal functions, the patient
should stop using the device and contact a healthcare professional.
Warning: Avoid placing hands or fingers near moving joints.

Caution: Do not adjust other screws than described in these instructions.

The device is for single patient use.

ALIGNMENT INSTRUCTIONS

Bench Alignment (Fig. 1)

Alignment Goal

Alignment reference line (B) should:
— pass through midpoint of socket at the ischial tuberosity level (D)
— pass through midtube (A)
— fall at the 1/3mark on the inside of the foot cover.

Note: Prioritize knee alignment over foot alignment if there is a mismatch.

Alignment Instructions
1. Position the foot so that the alignment reference line (B) falls at the
1/3 mark on the inside of the foot cover (with the foot cover and shoe
on). Consider the external rotation of the foot.



2. Use the applicable adapters to connect the knee to the foot and
establish the correct knee center height.

3. Position the knee so that the alignment reference line passes through
midtube (A)

4. On the lateral side of the socket, make a first mark at the midpoint of
the socket at the ischial tuberosity level (D). Make a second mark at the
midpoint of the socket distally (E). Draw a line through both marks.

5. Position the socket so the alignment reference line (B) goes through
first mark at the midpoint of the socket at the ischial tuberosity
level (D).

6. Adjust the socket flexion to 5° in addition to the existing position
(i. e., hip flexion contracture) and set the height of the full prosthesis.

7. Use the applicable adapters to connect the knee to the socket.

Warning: After adjustments, all screws must be secured with a medium
strength threadlocker and tightened with the correct torque.

Caution: Adapters used on the distal connection must be cut straight and
inserted down to the end stop of the device's tube receiver. No spacer
should be used (Fig. 2).

Tighten the screws with the following torque:
+ Tube Clamp Screw (Fig. 3: A): 16 Nm

Static Alignment
— Make sure the patient stands with equal weight on both legs.
— Check for correct prosthesis length.

Check internal / external rotation.

Check for correct load on toe and heel.

Dynamic Alignment
Ensure the patient is familiar with the functioning of the device.
Ensure the patient is familiar with the weight-activated brake function.

Stance phase stability (Fig. 4):

Start carefully with the device's brake function with the patient at the
dynamic alignment and check whether this basic setting matches the
patient's needs. If not, please proceed as follows:

Adjustment using the Load Regulating Screw (A)

The Load Regulating Screw can be used to adjust:
« the point at which the brake acts when (weight-) loading starts,
« and the response of the brake during the dynamic alignment.

Variant 1 - Brake effect shall be induced later:
Turn the Load Regulating Screw (A) to the left which increases the weight
needed by the patient to initiate the brake function.

Variant 2 - Brake effect shall be induced earlier:
Turn the Load Regulating Screw (A) to the right which reduces the weight
needed by the patient to initiate the brake function.

Note: Always adjust the Load Regulating Screw (A) carefully. Note that
you can adjust it against the slight resistance of the threadlocker.



Restoring the basic setting
If necessary, the basic setting of the device can be reset as follows:
« Carefully turn the Load Regulating Screw (A) to the middle position
on the scale.

Swing control

Adjusting the Extension Assist Spring (Fig. 5):

Turn the Extension Spring Adjustment Screw (A) to the:
« right to increase the action of the Extension Spring.
« left to decrease the action of the Extension Spring.

USAGE
Cleaning and care
Wipe the device with a soft cloth. Do not use solvents.

Environmental Conditions

The device should not come in contact with fresh water, salt water or
chlorinated water.

Caution: Device should not be used in dusty environment. Exposure to
sand, talcum, or similar should be avoided.

The device can be used in temperatures between -15°C to 50°C.

MAINTENANCE

The device and the overall prosthesis should be examined by a healthcare
professional. Interval should be determined based on patient activity.
Recommended interval is every 6 months.

Check for damage, excessive wear and dirt.

Wipe the device with a soft cloth moistened with small amount of
general purpose oil or sewing machine oil.

Caution: Do not use compressed air to clean device. Air forces pollutants
into bearings and may cause malfunctions and wear.

Caution: Do not use talcum powder for lubrication.

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

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

LIABILITY

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

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



Compliance

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

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

ISO10328-P5-100 kg *) /N

% Body mass limit not to be exceeded!

see manufacturer’s written instructions on
intended use!

: For specific conditions and limitations of use




DEUTSCH
Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

Das Produkt ist ein gewichtsaktiviertes Friktionsbremsknie, das durch
Aufbau oder liber eine gewichtsaktivierte Friktionsbremse fiir
Standsicherheit sorgt.

Das Produkt hat eine interne Streckhilfe, einen federbelasteten
Mechanismus zur Steuerung der Schwingeigenschaften und zur
Riickfiihrung des Knies in die volle Streckung am Ende der
Schwungphase. Diese Streckhilfe ist individuell auf den Patienten
einstellbar.

Das Produkt hat einen distalen Rohranschluss und einen proximalen
Pyramidenadapter.

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist als Teil eines Prothesensystems vorgesehen, das die
Kniefunktion einer fehlenden unteren Extremitit ersetzt.

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

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

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe
« Verlust der Gliedmafen untere Extremitit, Amputation oder
Fehlbildung
+ Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir den Einsatz bei geringer Belastung vorgesehen, z. B.
bei leichtem Gehen.
Die Gewichtsgrenze fiir das Produkt betragt 100 kg.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Warnung: Die Verwendung einer Prothese fiir eine untere Extremitit birgt
ein inharentes Sturzrisiko samt der damit verbundenen
Verletzungsgefahr.

Die orthopédietechnische 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 verandert, die
Funktion beeintrichtigt ist oder wenn das Produkt Anzeichen von
Beschidigung oder Verschleif’ aufweist, die einer ordnungsgeméfien
Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopidietechnische Fachkraft
wenden.

Warnung: Halten Sie die Hande oder Finger von den beweglichen Teilen
fern.

Vorsicht: Stellen Sie keine anderen Schrauben ein als in dieser Anweisung
beschrieben.

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



AUFBAURICHTLINIEN

Statischer Grundaufbau (Abb. 1)

Grundaufbau

Aufbaureferenzlinie (B) sollte:
— durch die Mitte des Schaftes auf Héhe des Tubers (D) gehen
— durch die Rohrmitte verlaufen(A)
— durch die 1/3-Markierung auf der Innenseite der FuRBkosmetik

verlaufen

Hinweis: Geben Sie der Knieausrichtung Vorrang vor der FuRausrichtung,
wenn eine Nichtiibereinstimmung vorliegt.

Aufbaurichtlinien

1. Positionieren Sie den Fufd so, dass die Aufbaureferenzlinie (B) auf die
1/3-Markierung auf der Innenseite der Fuftkosmetik fallt (bei
aufgesetzter Fultkosmetik und Schuh). Beachten Sie die
AuRenrotation des FufRes.

2. Verwenden Sie die entsprechenden Adapter, um das Knie mit dem
FuR zu verbinden und die korrekte Héhe der Kniemitte herzustellen.

3. Positionieren Sie das Knie so, dass die Aufbaureferenzlinie durch die
Rohrmitte (A) verlduft

4. Machen Sie auf der lateralen Seite des Schaftes eine erste Markierung
in der Mitte des Schaftes auf Hohe des Tubers (D). Machen Sie eine
zweite Markierung in der Mitte des Schaftes distal (E). Ziehen Sie
eine Linie durch beide Markierungen.

5. Positionieren Sie den Schaft so, dass die Aufbaureferenzlinie (B)
durch die erste Markierung in der Mitte des Schaftes auf Héhe des
Tubers (D) geht.

6. Stellen Sie die Schaftflexion auf 5° zusitzlich zur bestehenden

Position (d. h. Huiftbeugekontraktur) ein und stellen Sie die Hohe der

Prothese ein.

Verwenden Sie die entsprechenden Adapter, um das Knie mit dem
Schaft zu verbinden.

~

Warnung: Nach der Einstellung miissen alle Schrauben mit einer
mittelfesten Schraubensicherung gesichert und mit dem richtigen
Drehmoment angezogen werden.

Vorsicht: Am distalen Anschluss verwendete Adapter miissen gerade
abgeschnitten und bis zum Endanschlag der Rohraufnahme des
Produkts eingefiihrt werden. Es sollte kein Abstandshalter verwendet
werden (Abb. 2).

Ziehen Sie die Schrauben mit dem folgenden Drehmoment an:
+ Rohrklemmschraube (Abb. 3: A) 16 Nm

Statischer Aufbau
— Stellen Sie sicher, dass der Patient mit gleichem Gewicht auf
beiden Beinen steht.
— Prufen Sie auf korrekte Prothesenlinge.
— Priifen Sie die Innen-/Auflenrotation.
— Priifen Sie die korrekte Belastung von Zehen und Ferse.



Dynamische Anpassung

Stellen Sie sicher, dass der Patient mit der Funktion des Produkts vertraut
ist.

Stellen Sie sicher, dass der Patient mit der gewichtsaktivierten
Bremsfunktion vertraut ist.

Standphasenstabilitit (Abb. 4):

Beginnen Sie vorsichtig mit der Bremsfunktion des Produkts bei der
dynamischen Anprobe des Patienten und priifen Sie, ob diese
Grundeinstellung den Bediirfnissen des Patienten entspricht. Wenn
nicht, gehen Sie bitte wie folgt vor:

Einstellung mit der Lastregulierschraube (A)
Mit der Lastregulierschraube kann Folgendes eingestellt werden:
« der Punkt, an dem die Bremse bei Beginn der (Gewichts-) Belastung
wirkt,
» und das Verhalten der Bremse wahrend der dynamischen Anprobe.

Variante 1 — Bremswirkung soll spiter eingeleitet werden:

Drehen Sie die Lastregulierschraube (A) nach links, wodurch das vom
Patienten benétigte Gewicht erhsht wird, um die Bremsfunktion
auszuldsen.

Variante 2 — Bremswirkung soll friiher eingeleitet werden:

Drehen Sie die Lastregulierschraube (A) nach rechts, wodurch das
Gewicht, das der Patient zum Auslésen der Bremsfunktion benétigt,
reduziert wird.

Hinweis: Stellen Sie die Lastregulierschraube (A) sorgfiltig ein. Beachten
Sie, dass Sie sie gegen den leichten Widerstand der Schraubensicherung
einstellen kénnen.

Wiederherstellung der Grundeinstellung
Falls erforderlich, kann die Grundeinstellung des Produkts wie folgt
zuriickgesetzt werden:
« Drehen Sie die Lastregulierschraube (A) vorsichtig in die mittlere
Position auf der Skala.

Schwungphasensteuerung

Einstellen der Vorbringerfeder (Abb. 5):

Drehen Sie die Einstellschraube fiir die Vorbringerfeder (A) nach:
« rechts, um die Wirkung der Vorbringerfeder zu erhéhen.
« links, um die Wirkung der Vorbringerfeder zu verringern.

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

Das Produkt mit einem weichen Tuch abwischen. Verwenden Sie keine
Lésungsmittel.

Umgebungsbedingungen

Das Produkt darf nicht mit StiRwasser, Salzwasser oder gechlortem
Wasser in Kontakt kommen.

Vorsicht: Das Produkt sollte nicht in staubiger Umgebung verwendet
werden. Der Kontakt mit Sand, Talkum o. A. sollte vermieden werden.
Das Produkt kann bei Temperaturen zwischen -15 °C bis 50 °C eingesetzt
werden.



WARTUNG

Das Produkt und die Gesamtprothese sollten von einer
orthopidietechnischen Fachkraft untersucht werden. Der Intervall sollte
basierend auf der Aktivitit des Patienten festgelegt werden.

Der empfohlene Intervall betrigt 6 Monate.

Priifen Sie auf Beschidigungen, iibermiaRigen Verschleifs und
Verschmutzung.

Wischen Sie das Produkt mit einem weichen Tuch ab, das mit einer
kleinen Menge Allzwecksl oder Nahmaschinens| befeuchtet ist.
Vorsicht: Verwenden Sie keine Druckluft zur Reinigung des Produkts. Luft
driickt Fremdkérper / Staubpartikel in die Lager und kann zu
Funktionsstérungen und Verschleif fithren.

Vorsicht: Verwenden Sie kein Talkumpuder zur Schmierung.

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-Prothetik-Produkte sind auf Sicherheit und Kompatibilitit in
Kombination untereinander und mit individuell angefertigten
Prothesenschiften mit Ossur-Adaptern und bestimmungsgemaRer
Verwendung ausgelegt und gepriift.

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

Konformitdt

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

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

ISO 10328 -P5-100 kg *) /N

*) Maximale Kérpermasse nicht tberschreiten!

Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
A Beschrankungen siehe schriftliche Herstelleran
leitung hinsichtlich des Verwendungszwecks!




FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION

Le dispositif est un genou avec frein a friction activé par le poids congu
pour assurer une bonne stabilité en phase d'appui par alignement ou via
un frein a friction activé par le poids.

Le dispositif est équipé d'un rappel a I'extension interne, un mécanisme
a ressort pour contréler les propriétés de la phase pendulaire et ramener
le genou en extension compléte a la fin de la phase pendulaire. Ce rappel
a I'extension est réglable pour chaque patient.

Le dispositif dispose d'un connecteur de tube distal et d'un adaptateur
pyramide male intégré proximal.

UTILISATION PREVUE

Le dispositif fait partie d'un systeme prothétique qui remplace la fonction
de genou d'un membre inférieur manquant.

L'adéquation du dispositif a la prothése et au patient doit étre évaluée par
un professionnel de santé.

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

Indications d'utilisation et population cible de patients
« Amputation ou déficience d'un membre inférieur
« Aucune contre-indication connue
Le dispositif est prévu pour des activités a impact faible, par exemple la
marche.
La limite de poids du dispositif est de 100 kg.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

Avertissement : |'utilisation d'une prothése de membre inférieur entraine
un risque inhérent de chute pouvant entrainer des blessures.

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 |a 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 : éviter de placer les mains ou les doigts a proximité des
articulations mobiles.

Attention : ne pas ajuster d'autres vis que celles décrites dans ces
instructions.

Le dispositif est destiné a un seul patient.

INSTRUCTIONS D'ALIGNEMENT
Table d'alignement (Fig. 1)
Objectif d'alignement
La ligne de référence d'alignement (B) doit :
— passer par le milieu de I'emboiture au niveau de la tubérosité
ischiatique (D)
— passer a travers le tube médian (A).
— arriver a la marque indiquant le tiers de la longueur a I'intérieur du
revétement de pied.



Remarque : privilégier |'alignement du genou a l'alignement du pied en
cas de décalage.

Instructions d'alignement

1. Positionner le pied de sorte que la ligne de référence d'alignement (B)
arrive a la marque indiquant le tiers de la longueur a 'intérieur du
revétement de pied (avec le revétement de pied et la chaussure
enfilés). Prendre en compte la rotation externe du pied.

2. Utiliser les adaptateurs appropriés pour connecter le genou au pied et
appliquer la bonne hauteur du centre du genou.

3. Positionner le genou de sorte que la ligne de référence d'alignement
passe par le tube médian (A)

4. Sur le coté externe de I'emboiture, placer une premiére marque au
milieu de I'embofture au niveau de la tubérosité ischiatique (D).
Placer une deuxiéme marque au milieu de I'emboiture du c6té distal
(E). Tracer une ligne au niveau des deux marques.

5. Positionner I'emboiture de sorte que la ligne de référence
d'alignement (B) passe par la premiére marque au milieu de
I'emboiture au niveau de la tubérosité ischiatique (D).

6. Ajuster la flexion de I'emboiture a 5° en plus de la position existante
(par ex. contracture bloquée en flexion de la hanche) et régler la
hauteur de la prothese compleéte.

7. Utiliser les adaptateurs appropriés pour connecter le genou
a I'emboiture.

Avertissement : aprés les ajustements, toutes les vis doivent étre fixées
avec un frein-filet a résistance moyenne et serrées au bon couple.
Attention : les adaptateurs utilisés sur la connexion distale doivent étre
coupés droits et insérés jusqu'a la butée récepteur de tube de
I'emboiture. Aucune rondelle d'espacement ne doit étre utilisée (Fig. 2).

Serrer les vis avec le couple suivant :
« Vis de serrage du tube (Fig. 3: A) : 16 Nm

Alignement statique
— S'assurer que le patient se tient debout en répartissant
équitablement son poids sur les deux jambes.
— Vérifier la longueur appropriée de la prothése.
Vérifier la rotation interne/externe.
— Vérifier que la charge sur la pointe et le talon est correcte.

Alignement dynamique
S'assurer que le patient connait le fonctionnement du dispositif.
S'assurer que le patient connait la fonction de freinage activée par le poids.

Stabilité de la phase d'appui (Fig. 4) :

Commencer avec précaution par la fonction de freinage du dispositif avec
le patient en position d'alignement dynamique et vérifier si ce réglage de
base correspond aux besoins du patient. Sinon, procéder comme suit :

Ajustement a l'aide de la vis de réglage de charge (A)
La vis de réglage de charge peut étre utilisée pour ajuster :
« le point sur lequel le frein agit lorsque le chargement (de poids)
commence,
« et la réponse du frein lors de I'alighement dynamique.



Variante 1 - Leffet de freinage doit étre déclenché plus tard :
Tourner la vis de réglage de charge (A) vers la gauche, ce qui augmente le
poids nécessaire au patient pour déclencher la fonction de freinage.

Variante 2 - Leffet de freinage doit étre déclenché plus tét :
Tourner la vis de réglage de charge (A) vers la droite, ce qui réduit le
poids nécessaire au patient pour déclencher la fonction de freinage.

Remarque : toujours ajuster la vis de réglage de charge (A) avec
précaution. Noter que vous pouvez |'ajuster contre la légeére résistance
du frein-filet.

Retour au réglage de base
Si nécessaire, il est possible de revenir au réglage de base du dispositif
comme suit :
« Tourner avec précaution la vis de régulation de charge (A) en position
médiane sur |'échelle.

Contrdle de la phase pendulaire

Réglage du ressort de rappel a l'extension (Fig. 5) :

Tourner la vis de réglage du ressort d'extension (A) vers la :
« droite pour augmenter |'action du ressort d'extension.
« gauche pour diminuer l'action du ressort d'extension.

UTILISATION
Nettoyage et entretien
Essuyer le dispositif avec un chiffon doux. Ne pas utiliser de solvants.

Conditions environnementales

Le dispositif ne doit pas entrer en contact avec de I'eau douce, salée ou
chlorée.

Attention : le dispositif ne doit pas étre utilisé dans un environnement
poussiéreux. Lexposition au sable, au talc ou matiére similaire doit étre
évitée.

Le dispositif peut étre utilisé a des températures comprises entre -15 °C
et 50 °C.

ENTRETIEN

Le dispositif et la prothése dans son ensemble doivent étre examinés par
un professionnel de santé. Lintervalle doit étre déterminé en fonction de
I'activité du patient.

L'intervalle recommandé est tous les 6 mois.

Vérifier la présence éventuelle de dommages, d'usure excessive et de
saleté.

Essuyer le dispositif avec un chiffon doux imbibé d'une légere quantité
d'huile polyvalente ou d'huile de machine a coudre.

Attention : ne pas utiliser d'air comprimé pour nettoyer le dispositif. L'air
comprimé force les polluants dans les roulements et peut provoquer des
dysfonctionnements et de l'usure.

Attention : ne pas utiliser de talc pour la lubrification.

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

La fiabilité et la compatibilité des dispositifs prothétiques Ossur entre
eux et avec les emboitures prothétiques sur mesure équipées
d'adaptateurs Ossur, lorsqu'ils sont utilisés conformément a leur
utilisation prévue, sont vérifiées.

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

Conformité

Ce dispositif a été testé conformément a la norme 1SO 10328 sur

trois millions de cycles de charge.

Selon I'activité du patient, cela peut correspondre a 3-5 ans d'utilisation.

ISO10328-P5-100 kg ¥) /N

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

En cas d'utilisation spécifiques ou pour connaitre
A les limitations d'utilisation, consulter les
consignes d'utilisation écrites du fabricant.




ESPANOL
Producto sanitario

DESCRIPCION

El dispositivo es una rodilla de freno de friccién activada por el peso
destinada a proporcionar estabilidad en el apoyo a través de la alineacién
o a través de un freno de friccién activado por el peso.

El dispositivo tiene una asistencia a la extensién interna, un mecanismo
accionado por resorte para controlar las propiedades de balanceo

y devolver la rodilla a la extensién completa al final de la fase de balanceo.
Esta asistencia a la extension es ajustable a pacientes individuales.

El dispositivo tiene un conector de tubo distal y un adaptador de
pirdmide macho integrado proximal.

USO PREVISTO

El dispositivo estd disefiado como parte de un sistema protésico que
reemplaza la funcién de la rodilla de una extremidad inferior ausente.
La compatibilidad del dispositivo con la prétesis y el paciente debe ser
evaluada por un profesional sanitario.

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones de uso y poblacidn de pacientes objetivo
- Pérdida, amputacién o deficiencia de extremidades inferiores
« Sin contraindicaciones conocidas
El dispositivo es para uso de bajo impacto, por ejemplo, caminar
suavemente.
El limite de peso del dispositivo es de 100 kg.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Advertencia: El uso de un dispositivo protésico de extremidad inferior
conlleva un riesgo inherente de caida que puede provocar lesiones.

El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se
requiere en este documento para el uso seguro de este dispositivo.
Advertencia: Si se produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad
del dispositivo o si el dispositivo muestra signos de dafio o desgaste que
dificultan sus funciones normales, el paciente debe dejar de usar el
dispositivo y ponerse en contacto con un profesional sanitario.
Advertencia: Evite colocar las manos o los dedos cerca de las
articulaciones en movimiento.

Precaucion: No ajuste otros tornillos que los descritos en estas
instrucciones.

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

INSTRUCCIONES DE ALINEACION
Alineacion de banco (Fig. 1)
Objetivo de alineacién
La linea de referencia de alineacién (B) debe:
— pasar a través del punto medio del encaje en el nivel de la
tuberosidad isquial (D)
— pasar a través del tubo intermedio (A)
— caer en la marca 1/3 en el interior de la funda cosmética de pie.

Nota: Priorizar la alineacién de la rodilla sobre la alineacién del pie en
caso de discrepancia.



Instrucciones de alineacién

1. Coloque el pie de forma que la linea de referencia de alineacién (B)
caiga en la marca 1/3 en el interior de la funda cosmética de pie (con
la funda cosmética y el zapato puestos). Tenga en cuenta la rotacién
externa del pie.

2. Utilice los adaptadores correspondientes para conectar la rodilla al
pie y establecer la altura correcta del centro de la rodilla.

3. Coloque la rodilla de modo que la linea de referencia de alineacién
pase a través del tubo intermedio (A)

4. En el lado lateral del encaje, haga una primera marca en el punto
medio del encaje en el nivel de la tuberosidad isquial (D). Haga una
segunda marca en el punto medio distal del encaje (E). Dibuje una
linea a través de ambas marcas.

5. Coloque el encaje de modo que la linea de referencia de alineacién
(B) pase por la primera marca en el punto medio del encaje en el
nivel de tuberosidad isquial (D).

6. Ajuste la flexién del encaje a 5° ademds de la posicién existente (es
decir, contractura de flexién de cadera) y ajuste la altura de la prétesis
completa.

7. Utilice los adaptadores correspondientes para conectar la rodilla al
encaje.

Advertencia: Después de los ajustes, todos los tornillos deben fijarse con
un bloqueador de roscas de resistencia media y apretarse con la llave
correcta.

Precaucién: Los adaptadores utilizados en la conexién distal deben
cortarse en linea recta e insertarse hasta el tope final del receptor del
tubo del dispositivo. No se debe utilizar ningtin separador (Fig. 2).

Apriete los tornillos con el siguiente par de apriete:
« Tornillo de la abrazadera del tubo (Fig. 3: A): 16 Nm

Alineacion estdtica
— Aseglrese de que el paciente esté de pie con la misma carga de
peso en ambas piernas.
— Compruebe que la longitud de la prétesis es correcta.
Compruebe la rotacién interna/externa.
— Compruebe que la carga en el dedo del pie y el tal6n es correcta.

Alineacion dindmica

Asegurese de que el paciente estd familiarizado con el funcionamiento
del dispositivo.

Aseglrese de que el paciente esté familiarizado con la funcién de freno
activada por el peso.

Estabilidad de la fase de apoyo (Fig. 4):

Comience cuidadosamente con la funcién de frenado del dispositivo con
el paciente en la alineacién dindmica y compruebe si este ajuste basico
se ajusta a las necesidades del paciente. Si no es asi, proceda de la
siguiente manera:

Ajuste con el tornillo de regulacién de carga (A)

El tornillo regulador de carga se puede utilizar para ajustar:
- el punto en el que actia el freno cuando comienza la carga (peso-),
« y la respuesta del freno durante la alineacién dindmica.



Variante 1 - el efecto de freno se inducird mds tarde:
Gire el tornillo regulador de carga (A) hacia la izquierda, lo que aumenta
el peso necesario para que el paciente inicie la funcién de freno.

Variante 2 - El efecto de freno se inducird antes:
Gire el tornillo regulador de carga (A) hacia la derecha, lo que disminuye
el peso necesario para que el paciente inicie la funcién de freno.

Nota: Ajuste siempre con cuidado el tornillo de regulacién de carga (A).
Tenga en cuenta que puede ajustarla contra la ligera resistencia del
fijador para roscas.

Restaurar la configuracién bdsica
Si es necesario, la configuracién bdsica del dispositivo se puede
restablecer de la siguiente manera:
« Gire cuidadosamente el tornillo regulador de carga (A) a la posicién
intermedia en la escala.

Control de la fase de balanceo

Ajuste del resorte de asistencia a la extensién (Fig. 5):

Gire el tornillo de ajuste del resorte de extensién (A) hacia:
+ la derecha para aumentar la accién del resorte de extension.
« laizquierda para disminuir la accién del resorte de extensién.

uso
Limpieza y cuidado
Limpie el dispositivo con un pafio suave. No utilice disolventes.

Condiciones medioambientales

El dispositivo no debe entrar en contacto con agua dulce, salada o clorada.
Precaucién: El dispositivo no debe usarse en ambientes polvorientos.
Debe evitarse la exposicién a arena, talco o similar.

El dispositivo puede ser utilizado a temperaturas entre -15°C'y 50°C.

MANTENIMIENTO

Un profesional sanitario debe examinar regularmente el dispositivo y la
prétesis completa. El intervalo debe determinarse en funcién de la
actividad del paciente.

El intervalo recomendado es cada 6 meses.

Compruebe si hay dafios, desgaste excesivo y suciedad.

Limpie el dispositivo con un pafio suave humedecido con una pequefia
cantidad de aceite de uso general o aceite para mdquinas de coser.
Atencién: No utilice aire comprimido para limpiar el dispositivo. El aire
empuja contaminantes hacia los rodamientos y puede causar averias

y desgaste.

Precaucién: No utilice polvos de talco para la lubricacién.

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

Los dispositivos protésicos de Ossur estdn disefiados y verificados para
ser seguros y compatibles entre si'y con los encajes protésicos hechos

a medida con adaptadores de Ossur, siempre que se utilicen de acuerdo
con su uso previsto.

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

Cumplimiento normativo

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

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

IS0 10328 - P5-100kg ) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

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




ITALIANO
Dispositivo medico

DESCRIZIONE

Il dispositivo & un ginocchio a freno ad attrito attivato dal carico
destinato a fornire stabilita nella fase di appoggio (Stance) tramite
allineamento o tramite un freno ad attrito attivato dal carico.

Il dispositivo presenta un supporto di estensione (deambulante) interno,
un meccanismo caricato a molla per controllare le proprieta della fase
dinamica (Swing) e riportare il ginocchio all'estensione completa alla fine
della fase dinamica (Swing). Questo supporto di estensione
(deambulante) & regolabile per i singoli utenti.

Il dispositivo presenta un connettore per tubo distale e un giunto
piramidale maschio integrato prossimale.

DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo & inteso come parte di un sistema protesico che sostituisce
la funzione del ginocchio di un arto inferiore mancante.

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

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

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target
« Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori
« Nessuna controindicazione nota
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per una bassa attivita, ad
esempio una passeggiata corta.
I limite di peso per il dispositivo & di 100 kg.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

Avvertenza: |'uso di un dispositivo protesico per I'arto inferiore comporta
un rischio intrinseco di caduta che pud causare lesioni.

Il professionista sanitario deve informare |'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.

Avvertenza: evitare di posizionare le mani o le dita vicino ad articolazioni
in movimento.

Attenzione: non regolare viti diverse da quelle descritte in queste istruzioni.

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

ISTRUZIONI DI ALLINEAMENTO
Allineamento a banco (Fig. 1)
Obiettivo di allineamento
La linea di riferimento per allineamento (B) deve:
— passare per il punto medio dell'invasatura a livello della tuberosita
ischiatica (D)
— passare per il tubo mediano (A)
— coincidere con il segno di 1/3 all'interno della cover piede.
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Nota: dare priorita all'allineamento del ginocchio rispetto
all'allineamento del piede in caso di mancata corrispondenza.

Istruzioni di allineamento

1. Posizionare il piede in modo che la linea di riferimento per
allineamento (B) coincida con il segno di 1/3 all'interno della cover
piede (con la cover piede e la scarpa indossati). Considerare la
rotazione esterna del piede.

2. Utilizzare gli adattatori applicabili per collegare il ginocchio al piede
e stabilire I'altezza del centro del ginocchio corretta.

3. Posizionare il ginocchio in modo che la linea di riferimento per
allineamento passi per il tubo mediano (A)

4. Sulla parte laterale dell'invasatura, fare un primo segno nel punto
medio dell'invasatura a livello della tuberosita ischiatica (D). Fare un
secondo segno nel punto medio dell'invasatura distalmente (E).
Tracciare una linea attraverso entrambi i segni.

5. Posizionare I'invasatura, in modo che la linea di riferimento per
allineamento (B) passi per il primo segno nel punto medio
dell'invasatura a livello della tuberosita ischiatica (D).

6. Regolare la flessione dell'invasatura a 5° oltre la posizione esistente

(ossia, contrattura in flessione dell'anca) e impostare |'altezza della

protesi completa.

Utilizzare gli adattatori applicabili per collegare il ginocchio

all'invasatura.

~

Avvertenza: dopo le regolazioni, tutte le viti devono essere fissate con un
frenafiletti a media resistenza e serrate alla coppia di torsione corretta.
Attenzione: Gli adattatori utilizzati sulla connessione distale devono essere
tagliati dritti e inseriti fino all'estremita finale del ricevitore del tubo del
dispositivo. Non deve essere utilizzato nessun distanziatore (Fig. 2).

Serrare le viti con la seguente coppia di torsione:
« Vite di fissaggio del tubo (Fig. 3: A): 16 Nm

Allineamento statico
— Assicurarsi che l'utente sia in piedi con il peso distribuito
equamente su entrambe le gambe.
— Verificare che la lunghezza della protesi sia corretta.
Verificare la rotazione interna/esterna.
— Verificare che il carico su punta e tallone sia corretto.

Allineamento dinamico

Assicurarsi che |'utente abbia familiarita con il funzionamento del
dispositivo.

Assicurarsi che |'utente abbia familiarita con la funzione di freno attivato
sotto carico.

Stabilita in fase di appoggio (Stance) (Fig. 4):

Iniziare con attenzione dalla funzione di freno del dispositivo con ['utente
sull'allineamento dinamico e verificare se questa impostazione di base
corrisponde alle esigenze dell'utente. In caso contrario, procedere come
segue:

Regolazione mediante vite di regolazione del carico (A)
La vite di regolazione del carico pud essere utilizzata per regolare:
« Il punto in cui il freno agisce quando inizia il carico (peso)
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« Larisposta del freno durante |'allineamento dinamico.

Variante 1 - Leffetto frenante deve essere azionato dopo:
Ruotare la vite di regolazione del carico (A) a sinistra per aumentare il
peso necessario all'utente per avviare la funzione frenante.

Variante 2 - Leffetto frenante deve essere azionato prima:
Ruotare la vite di regolazione del carico (A) a destra per ridurre il peso
necessario all'utente per avviare la funzione frenante.

Nota: regolare sempre la vite di regolazione del carico (A) con
attenzione. Si noti che & possibile regolarla nonostante la leggera
resistenza del frenafiletti.

Ripristino dell'impostazione di base
Se necessario, & possibile ripristinare |'impostazione di base del
dispositivo come segue:
« Ruotare con attenzione la vite di regolazione del carico (A) nella
posizione centrale sulla scala.

Controllo della fase dinamica (Swing)
Regolazione della molla del supporto di estensione (deambulante) (Fig. 5):
Ruotare la vite di regolazione della molla di estensione (A) a:

« destra per aumentare |'azione della molla di estensione.

- sinistra per ridurre I'azione della molla di estensione.

UTILIZZO
Pulizia e cura
Pulire il dispositivo con un panno morbido. Non usare solventi.

Condizioni ambientali

Il dispositivo non deve venire a contatto con acqua dolce, salata o clorata.
Attenzione: il dispositivo non deve essere utilizzato in un ambiente
polveroso. Evitare I'esposizione a sabbia, talco o simili.

Il dispositivo pud essere utilizzato a temperature comprese tra -15°C e
50 °C.

MANUTENZIONE

Il dispositivo e la protesi completa devono essere esaminati da un
professionista sanitario. L'intervallo deve essere determinato in base
all'attivita dell'utente.

L'intervallo consigliato & ogni 6 mesi.

Verificare la presenza di danni, usura eccessiva e sporco.

Pulire il dispositivo con un panno morbido inumidito con una piccola
quantita di olio multiuso oppure di olio per macchine da cucire.
Attenzione: non utilizzare aria compressa per pulire il dispositivo. Gl
agenti atmosferici inquinanti all'interno dei cuscinetti possono causare
malfunzionamenti ed usura.

Attenzione: non utilizzare talco per la lubrificazione.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTE GRAVE
Qualsiasi incidente grave in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore e alle autorita competenti.
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SMALTIMENTO
Il dispositivo e la confezione devono essere smaltiti in conformita alle
rispettive normative ambientali locali o nazionali.

RESPONSABILITA

| dispositivi protesici Ossur sono progettati e verificati per essere sicuri
e compatibili in combinazione tra loro e con le invasature protesiche
personalizzate con adattatori Ossur, quando utilizzati in conformita
all'uso previsto.

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

Conformita
Questo dispositivo & stato testato secondo la norma 1SO 10328
a tre milioni di cicli di carico.

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

ISO10328-P5-100kg*) /N

*) Il limite di massa corporea non deve essere
superato!

Q Per le condizioni e le limitazioni di uso specifiche
consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore
per l'uso previsto.
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NORSK

Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE

Enheten er et vektaktivert friksjonsbremsekne som er ment & gi stabilitet
i standfasen gjennom justering eller via en vektaktivert friksjonsbrems.
Enheten har en intern ekstensjonshjelp, en fjeerbelastet mekanisme for
a kontrollere svingegenskapene og returnere kneet til full ekstensjon ved
slutten av svingfasen. Denne ekstensjonshjelpen er justerbar for den
enkelte pasient.

Enheten har en distal slangekobling og en proksimal integrert
hannpyramideadapter.

TILTENKT BRUK

Enheten er ment som en del av et protesesystem som erstatter
knefunksjonen til en manglende underekstremitet.

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av
helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon
- Tap eller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne
+ Ingen kjente kontraindikasjoner

Enheten er for bruk med lav belastning, f.eks. forsiktig gaing.

Enhetens vektgrense er 100 kg.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Advarsel: Bruk av en underekstremitetsprotese medferer en iboende
risiko for & falle, noe som kan fore til skade.

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

Advarsel: Hvis enhetens funksjonalitet endres eller gar tapt, eller hvis
enheten viser tegn til skade eller slitasje som hindrer normal funksjon,
ma pasienten slutte & bruke enheten og kontakte helsepersonell.
Advarsel: Unnga 4 plassere hender eller fingre i naerheten av bevegelige
ledd.

Forsiktig: Ikke juster andre skruer enn de som er beskrevet i disse
instruksjonene.

Enheten skal bare brukes av én pasient.

JUSTERINGSINSTRUKSJONER
Benkjustering (fig. 1)
Alignmentsmal
Justeringsreferanselinjen (B) skal:
— passere gjennom midtpunktet pa hylsen pa niva med
sittebensknuten (D)
— passere gjennom midtraret (A)
— ligge ved 1/3-merket pa innsiden av fotdekselet

Merk: Prioriter kneets alignment over fotens alignment hvis det ikke
er samsvar.
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Alignmentsinstruksjoner

1. Plasser foten slik at justeringsreferanselinjen (B) ligger ved 1/3-merket
pa innsiden av fotdekselet (med fotdekselet og skoen pa). Ta hensyn
til fotens utoverrotasjon.

2. Bruk riktige adaptere til & koble kneet til foten og sette riktig hoyde for
knesenteret.

3. Plasser kneet slik at justeringsreferanselinjen passerer gjennom
midtraret (A)

4. P4 den laterale siden av hylsen setter du et forste merke ved hylsens
midtpunkt pa niva med sittebensknuten (D). Sett et annet merke midt
pa hylsen distalt (E). Tegn en strek gjennom begge merkene.

5. Plasser hylsen slik at alignmentslinjen (B) gar gjennom farste merke
ved midtpunktet pa hylsen pa niva med sittebensknuten (D).

6. Juster hylsefleksjonen til 5° i tillegg til den eksisterende posisjonen
(dvs. hoftefleksjonskontraktur) og still inn hgyden pa hele protesen.

7. Bruk aktuelle adaptere for a koble kneet til hylsen.

Advarsel: Etter justeringer ma alle skruer festes med en gjengelas med
middels styrke og strammes til med riktig dreiemoment.

Forsiktig: Adaptere som brukes pa den distale forbindelsen, ma kuttes
rett og settes ned til endestoppet pa enhetens rermottaker. Ingen
avstandsstykker skal brukes (fig. 2).

Stram skruene med folgende dreiemoment:
« Slangeklemmeskrue (fig. 3: A): 16 Nm

Statisk innstilling
— Forsikre deg om at pasienten star med lik vekt pa begge bena.
— Kontroller at proteselengden er korrekt.
— Kontroller intern/ekstern rotasjon.
— Kontroller at ta og heel belastes riktig.

Dynamisk justering

Forsikre deg om at pasienten er kjent med enhetens funksjon.
Forsikre deg om at pasienten er kjent med den vektaktiverte
bremsefunksjonen.

Standfasestabilitet (fig. 4):

Start forsiktig med enhetens bremsefunksjon med pasienten ved den
dynamiske justeringen og sjekk om denne grunnleggende innstillingen
samsvarer med pasientens behov. Hvis ikke, fortsetter du som fglger:

Justering med belastningsreguleringsskruen (A)
Belastningsreguleringsskruen kan brukes til & justere:

« punktet der bremsen virker nar (vekt-)belastning starter,

« og responsen til bremsen under den dynamiske justeringen.

Variant 1 — Bremseeffekt skal induseres senere:
Drei belastningsreguleringsskruen (A) til venstre, hvilket gker vekten som
pasienten trenger for & starte bremsefunksjonen.

Variant 2 — Bremseeffekt skal induseres tidligere:

Drei belastningsreguleringsskruen (A) til hayre, hvilket reduserer vekten
som pasienten trenger for & starte bremsefunksjonen.
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Merk: Juster alltid belastningsreguleringsskruen (A) varsomt. Merk at du
kan justere den mot gjengelasens lette motstand.

Gjenopprette grunninnstillingen
Om ngdvendig kan enhetens grunninnstilling tilbakestilles som falger:
« Drei belastningsreguleringsskruen (A) forsiktig til midtposisjonen pa
vekten.

Svingkontroll

Justere ekstensjonshjelpfjeren (fig. 5):

Drei justeringsskruen for ekstensjonsfjeren (A) til:
« hoyre for & gke ekstensjonsfjaerens effekt
« venstre for & redusere ekstensjonsfjaerens effekt

BRUK
Rengjoring og vedlikehold
Tork av enheten med en myk klut. Ikke bruk lgsemidler.

Miljobetingelser

Enheten ma ikke komme i kontakt med ferskvann, saltvann eller klorvann.
Forsiktig: Enheten skal ikke brukes i stovete omgivelser. Eksponering for
sand, talkum eller lignende skal unngas.

Enheten kan brukes i temperaturer mellom -15 °C og 50 °C.

VEDLIKEHOLD

Enheten og den samlede protesen bgr undersgkes av helsepersonell.
Intervall skal bestemmes basert pa pasientens aktivitet.

Anbefalt intervall er hver sjette maned.

Kontroller for skader, overdreven slitasje og smuss.

Tark enheten med en myk klut fuktet med liten mengde av lett olje eller
symaskinolje.

Forsiktig: Ikke bruk trykkluft for & rengjgre enheten. Trykkluft kan

tvinge forurensende stoffer inn i lagrene og fare til feil og slitasje.
Forsiktig: Ikke bruk talkum til smering.

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

Ossurs proteseenheter er designet og verifisert for & veere trygge og
kompatible i kombinasjon med hverandre og skreddersydde
protesehylser med Ossur-adaptere, og nar de brukes i samsvar med
tiltenkt bruk.

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

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

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

ISO 10328 -P5-100 kg *) /N

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

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

Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

Enheden er et vaegtaktiveret friktionsbremseknae, der har til formal at oge
stabiliteten ved stand ved hjeelp af justering eller en vaegtaktiveret
friktionsbremse.

Enheden har en indvendig udstraekningshjaelp i form af en fjederbelastet
mekanisme til at styre svingegenskaberne og fgre knaeet tilbage til fuld
udstraekning i slutningen af svingfasen. Denne udstreekningshjeelp kan
justeres til den enkelte patient.

Enheden har en distal slangetilslutning og en proximal integreret
hanpyramideadapter.

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet som del af et protesesystem, der erstatter
knzefunktionen for en manglende underekstremitet.

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

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for Brug og Patientmdlgruppe

« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet

« Ingen kendte kontraindikationer
Enheden er beregnet til brug ved lav belastning, f.eks. rolig gang.
Vaegtgraensen for enheden er 100 kg.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

Advarsel: Brug af en underbensprotese indebzaerer en iboende risiko for
fald, som kan fgre til skader.

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

Advarsel: Undga at placere haender eller fingre i naerheden af de
bevaegelige led.

Forsigtig: Juster ikke andre skruer end beskrevet i denne vejledning.

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

JUSTERINGSANVISNINGER
Basisjustering (Figur 1)
Justeringsmal
Justeringsreferencelinjen (B) skal:
— géa gennem midtpunktet pa hylsteret pa hoftebenets
tuberositetsniveau (D)
— gé gennem midt i slagen (A)
— falde ved 1/3-maerket pa indersiden af fodkosmesen.

Bemark: Prioriter knaejusteringen frem for fodjusteringen, hvis de ikke
stemmer overens.
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Justeringsanvisninger

1. Placer foden, s& justeringsreferencelinjen (B) falder ved 1/3-maerket pa
indersiden af fodkosmesen (med fodkosmesen og skoen pa). Overvej
fodens udvendige rotation.

2. Brug de relevante adaptere til at forbinde kneeet til foden og etablere
den rette hgjde for kneemidten.

3. Placer knzeet, sa justeringsreferencelinjen gar gennem midt i slagen (A)

4. P4 den laterale side af hylsteret skal du seette det forste meerke midt
pa hylsteret enten pa hoftebenets tubergsitetsniveau (D). Lav et andet
meerke midt pa hylsteret i distal retning (E). Tegn en streg gennem
begge maerker.

5. Placer hylsteret, sa justeringsreferencelinjen (B) gar igennem det
forste meerke ved hylsterets midtpunkt pa hoftebenets
tubergsitetsniveau (D).

6. Juster hylsterfleksionen til 5° ud over den eksisterende position (dvs.
hoftefleksionskontraktur), og indstil hgjden pa den fulde protese.

7. Anvend de relevante adaptere til at forbinde kneeet med hylsteret.

Advarsel: Efter justeringer skal alle skruer fastggres med middelkraftig
momentspaender og tilspaendes til det rette moment.

Forsigtig: Adaptere, der bruges pa den distale forbindelse, skal skaeres
lige over og fores ned til endestoppet pa enhedens slangemodtager. Der
skal ikke anvendes noget afstandsstykke (Figur 2).

Spaend skruerne med falgende drejningsmoment:
« Slangeklemmeskrue (Figur 3: A): 16 Nm

Statisk justering
— Serg for, at patienten star med samme vaegt pa begge ben.
— Kontrollér, om proteseleengden er korrekt.
— Kontroller intern/ekstern rotation.
— Kontrollér, at belastningen af ta og heel er korrekt.

Dynamisk justering
Serg for, at patienten er fortrolig med enhedens funktioner.
Serg for, at patienten er fortrolig med den veaegtaktiverede bremsefunktion.

Stabilitet for belastningsfase (Figur 4):

Start forsigtigt med enhedens bremsefunktion med patienten i dynamisk
justering, og kontrollér, om denne grundindstilling svarer til patientens
behov. Hvis ikke, skal du fortseette pa folgende made:

Justering ved hjalp af belastningsreguleringsskruen (A)
Belastningsreguleringsskruen kan bruges til at justere:
« Det punkt, hvor bremsen virker, nar (vaegt)belastningen begynder,
« Og reaktionen fra bremsen under den dynamiske justering.

Variant 1 — bremseeffekten skal udlgses senere:
Drej belastningsreguleringsskruen (A) mod venstre, hvilket ager den
vagt, som patienten skal bruge til at udlgse bremsefunktionen.

Variant 2 — bremseeffekten skal udlgses tidligere:

Drej belastningsreguleringsskruen (A) mod hgjre, hvilket reducerer den
vaegt, som patienten skal bruge til at udlgse bremsefunktionen.
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Bemaerk: Juster altid belastningsreguleringsskruen (A) med forsigtighed.
Bemeerk, at du kan justere den i forhold til gevindsikringens lette
modstand.

Gendannelse af grundindstillingen
Om ngdvendigt kan du nulstille til enhedens grundindstilling pa folgende
made:
« Drej forsigtigt belastningsreguleringsskruen (A) til midterpositionen
pa skalaen.

Svingkontrol
Justering af udstreekningshjaelpens fjeder (Figur 5):
Drej udstraekningsfjederens justeringsskrue (A) til:
« hgjre for at oge udstraekningsfjederens effekt.
« venstre for at reducere udstreekningsfjederens effekt.

BRUG
Rengoring og vedligeholdelse
Tor enheden af med en blgd klud. Anvend ikke oplasningsmidler.

Omgivende forhold

Enheden ma ikke komme i kontakt med ferskvand, saltvand eller
klorvand.

Forsigtig: Enheden bgr ikke anvendes i stovede omgivelser. Eksponering
for sand, talkum eller lignende bgr undgas.

Enheden kan bruges ved temperaturer mellem -15 °C og 50 °C.

VEDLIGEHOLDELSE

Enheden og den samlede protese bgr undersgges af sundhedspersonalet.
Hyppigheden fastlzegges ud fra patientens aktivitetsniveau.

Det anbefalede interval er hver 6. maned.

Kontroller for skader, tydelig slitage og snavs.

Tor enheden af med en blad klud fugtet med en lille meengde almindelig
smgringsolie eller symaskineolie.

Forsigtig: Anvend ikke trykluft til at rense enheden. Luft presser
forurenende stoffer ind i lejerne og kan forarsage funktionsfejl og slitage.
Forsigtig: Anvend ikke talkum til smering.

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-proteser er designet og verificeret til at veere sikre og kompatible

i kombination med hinanden og med specialfremstillede protesehylstre
med Ossur-adaptere, samt nar de bruges i overensstemmelse med deres
tilsigtede anvendelse.

30



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

Overensstemmelse

Denne enhed er testet i henhold til ISO 10328-standarden til at kunne
modsta tre millioner belastningscyklusser.

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

ISO 10328 -P5-100 kg *) /N

*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges!

pataenkt anvendelse for specifikke betingelser

Se fabrikantens skriftlige instruktioner om
og begraen sninger for brug!
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SVENSKA

Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

Enheten &r en kniled med en viktaktiverad friktionsbroms avsedd att ge
stodfasstabilitet genom inriktning eller via en viktaktiverad
friktionsbroms.

Enheten har en intern extensionshjilp, en fjaderbelastad mekanism fér
att kontrollera svingegenskaper och aterstilla knéet till full extension

i slutet av svingfasen. Denna extensionshjilp dr justerbar fér enskilda
patienter.

Enheten har en distal réranslutning och en proximal integrerad
hanpyramidadapter.

AVSEDD ANVANDNING

Enheten ingdr i ett protessystem som ersitter en férlorad nedre
extremitets knifunktion.

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

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Indikationer och mdlpatientgrupp

« Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist

« Inga kinda kontraindikationer
Enheten &r avsedd fér lag aktivitetsniva, t.ex. varsam gang.
Viktgrinsen for enheten 4r 100 kg.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Varning: anvindning av en protesenhet for nedre extremiteter innebir en
risk fér fall som kan leda till skador.

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

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

Varning: Placera aldrig hinder eller fingrar i nirheten av rérliga delar.
Varning: Justera inte andra skruvar dn de som beskrivs i dessa
instruktioner.

Enheten &r endast avsedd fér enpatientsbruk.

INRIKTNINGSANVISNINGAR

Biinkinriktning (fig. 1)

Inriktningsmal

Referenslinjen fér inriktning (B) ska:
— géa genom hylsans mittpunkt i h6jd med tuber ischiadicum (D)
— ga genom mitten pa réret (A)
— passera vid 1/3-mérket pé insidan av fotkosmetiken.

Obs! Prioritera knidinriktningen framfor fotinriktningen i handelse av
felmatchning.
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Inriktningsanvisningar

1. Placera foten s att referenslinjen for inriktning (B) hamnar vid
1/3-mirket pa insidan av fotkosmetiken (med fotkosmetiken och skon
pa). Tank pa fotens externa rotation.

2. Anvind lampliga adaptrar fér att ansluta antingen knit till foten och
uppna ritt underbenslangd.

3. Placera knit s att inriktningsreferenslinjen gar genom centrum pa
protesréret (A)

4. Pa hylsans laterala sida, gér forst ett mirke (inriktningsreferenspunkt)
vid hylsans mittpunkt i h6jd med tuber ischiadicum (D). Gor ett
andra mirke vid hylsans mittpunkt distalt (E). Dra en linje genom
bada markena.

5. Placera hylsan sa att referenslinjen for inriktning (B) gar igenom férsta
market vid mittpunkten pa hylsan i héjd med tuber ischiadicum (D).

6. Justera hylsflektionen till 5° utéver den anatomiska positionen (dvs.
ev hoftbsjningskontraktur) och still in hsjden pa hela protesen.

7. Anvind lampliga adaptrar fér att ansluta knit till hylsan.

Varning: Efter justeringar maste alla skruvar fistas med ett medelstarkt
ginglasningsmedel och dras at med ritt vridmoment.

Varning: Adaptrar som anvinds pa den distala anslutningen maste kapas
rakt och sittas ned till dndstoppet i enhetens réradapter. Distansbricka
ska inte anvindas (fig. 2).

Dra at skruvarna med féljande vridmoment:
« Rorklamskruv (fig. 3: A): 16 Nm

Statisk inriktning
— Setill att patienten star med samma viktbelastning pa bada benen.
— Kontrollera att protesens lingd &r korrekt.
— Kontrollera intern/extern rotation.
— Kontrollera att belastningen pa ta och hal 4r korrekt.

Dynamisk inriktning
Se till att patienten férstar enhetens funktion.
Se till att patienten ldr sig anvinda den viktaktiverade bromsfunktionen.

Stabilitet i stédfasen (fig. 4):

Borja forsiktigt med enhetens bromsfunktion med patienten vid den
dynamiska inriktningen och kontrollera om denna grundinstillning
matchar patientens behov. Om inte, gér sa hir:

Justering med skruven for belastningsreglering (A)

Skruven for belastningsreglering kan anvindas fér att justera:
« punkten da bromsen verkar nir (vikt-)belastningen startar,
« och svaret fran bromsen under den dynamiska inriktningen.

Variant 1 - Bromseffekt ska induceras senare:
Vrid skruven fér belastningsreglering (A) till vianster sa ékar vikten som
patienten behdover tillféra for att initiera bromsfunktionen.

Variant 2 - Bromseffekt ska induceras tidigare:

Vrid skruven for belastningsreglering (A) till héger sa reduceras vikten
som patienten behéver tillféra for att initiera bromsfunktionen.
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Obs! Justera alltid skruven fér belastningsreglering (A) noggrant.
Observera att du kan justera den mot ginglasningsmedlets lilla motstand.

Aterstalla grundinstillningen
Vid behov kan enhetens grundinstillning aterstillas enligt féljande:
« Vrid férsiktigt skruven fér belastningsreglering (A) till mittliget pa
vagen.

Svingkontroll
Justera hjilpfjadern fér strickning (fig. 5):
Vrid strackfjaderns justerskruv (A) at:
- hoger for att dka strickningsfjaderns verkan.
« vénster fér att minska strackningsfjaderns verkan.

ANVANDNING
Skatsel och rengéring
Torka av enheten med en mjuk trasa. Anvind inte l6sningsmedel.

Miljéférhallanden

Enheten bér inte komma i kontakt med sétvatten, saltvatten eller klorerat
vatten.

Varning: Enheten bér inte anvindas i dammiga miljder. Exponering fér
sand, talk eller liknande bér undvikas.

Enheten kan anvindas i temperaturer mellan -15°C och 50°C.

UNDERHALL

Enheten och den évergripande protesen bér undersokas av en
ortopedingenjor. Intervallet bor faststillas baserat pa patientens aktivitet.
Rekommenderat intervall dr var 6 manad.

Kontrollera om det finns skador, 6verdrivet slitage och mycket smuts.
Torka av enheten med en mjuk trasa fuktad med lite universalolja eller
symaskinsolja.

Varning: Anvind inte tryckluft for att rengéra enheten. Luften trycker

in féroreningar i lagren och kan orsaka funktionsfel och slitage.

Varning: Anvind inte talkpulver fér smérjning.

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

KASSERING

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

ANSVAR

Protesenheter fran Ossur ar konstruerade och verifierade for att vara
sikra och kompatibla tillsammans med varandra och med individuellt
anpassade proteshylsor med adaptrar fran Ossur, samt nir de anvinds
i enlighet med sin avsedda anvindning.

Ossur fransager sig allt ansvar for féljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra
tillverkare.
« Enhet som anvidnds under andra dn rekommenderade férhallanden,
anvandningsomraden eller miljcer.
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Overensstimmelse

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

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

ISO10328-P5-100 kg ¥) /N

*) Maximal kroppsmassa fér inte 6verskridas!

For sérskilda villkor och begrénsningar for
A anvandningen, se tillverkarens skriftliga
instruktioner!
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EAAHNIKA
latpotexvoAoyIKO TTPOIdV

NEPIFPAOH

To mpoidv gival éva yévarto pe médnon Bact{dpevn otnv TR Tou
evepyomoleital amd to BApog, mou mpoopiletal va mapéxel 0TaBepOTNTA 0N
otnpn péow evbuypdupiong i péow médnong Baoci{opevn otnv TPIRK TOU
gvepyomoleital and To BApog.

H ouokeun S100¢tel éva ecwTePIKS BorOnua emEKTAONG, évav UNXavioud pe
ENATAPLO YIa TOV EAEYXO TWV ISIOTATWY TNG ALWPENONG KAl yla TNV EMOTPOPN
TOU YOVATOU OTNV MAN PN EMEKTACN OTO TENOG TNG PAoNE AlpPnong. Auto To
BorBnua eméktaong ival atopika pubpdpevo yia tov KdBe aoBevr.

To mpoidv S1abétel évav EPIPEPIKO CUVEETUO CWARVA Kal évav £yyUg
EVOWUATWUEVO TIPOCAPHOYEA TOU TTUPAMOEISOUE EEAPTHUATOG.

MPOBAEMNOMENH XPHZH

To mpoidv mpoopileTal wg TUHA VOG TPOCOETIKOU CUCTHHATOCG TTOU
avTIKaBIoTd TN AElTOUPYia TOU YOVATOU Kal TOU A0TPAYAAOU VOGS ENNEITTOVTOG
KATW AKpou.

H KataANAGTNTA QUTOU TOU TIPOIGVTOC Yia TNV TPOBEDN Kal Tov acBevr
nipémet va aglohoynBolv and évav emayyehpatia vyeiag. To mpoiov mpémel va
TomoBeteital pubpiletal amokAeIoTIKA and emayyeApatia vyeiag.

Evéeieig yia xprion kat mAnOuouoc acOevwv-oToxog
« ANWAELD, aKPWTNPLAOUOG 1} AVEMAPKELD KATW AKPOU
« Agv UTIAPXOLV YVWOTEG avTEVSEIEEIG
To mpoidv mpoopileTal yia Xprion HeE XapnAd emimeda katamovnong, m.x.
eAaQPL TEPTIATNHA.
To ép1o Bapoug yia To mpoidv ivat 100 KIAA.

TENIKEZ OAHTIEX AZOANEIAXZ

Mpogidomoinon: H xprion mpdBeong KaTw dkpou evéxel eyyevn Kivouvo
TITWONG TTOU UITOPE( va 08Ny OEL OE TPAUMATIOUO.

O enayyeAuatiag vyeiag Oa mpémel va evnUePWOEL TOV aoBevN yia ONEG TIG
odnyieg mou mepAapBAveL To TAPOV £yypago Kal Ol OTTOIEC TTPETTEL val
TNPOUVTAL YIO TNV ACPAA XProN AUTHG TOU TIPOIOVTOG.

Npoe&idomoinon: Eav mapatnpnBei alayn rj anwAela Tng AettoupylkdTNTAG
NG OUOKEUNG 1 €AV N cuokeur apoucidlel onuadia BAAPNG i eBopdg mou
eumodifouV TIG KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TNG, 0 a0BeVG Ba TPEMEL VA OTAMATAOEL
N XPron TNG CUCKEUNG KAl VA ETTIKOIVWVIOEL E £vav eMayyeApaTia Uyeiag.
Mpoooxn: AmoguyeTe va TOOBETATETE Ta XEPLA 1} Ta SAXTUAA KOVTA OE
KIVOUUEVEG apBPWOELG.

Mpogoxn: Mnv pubpilete AAeG Bideg eKTOG amd AUTEG TTOU TIEPIYPAPOVTAL OE
aUTEG TIG 08nyieG.

To mpoidv mpoopiletal yia xprion and évav pévo acbevn.

OAHFIEX EYOYTPAMMIZHZ
Apxikn evuypdppuion (Ek. 1)
Z10X0G EVOUYPAMMIONG
H ypapun avagopdg eubuypdupiong (B) mpémet:
— TIEPAOTE a6 TO PECAio ONUEiO TNG BriKNg 0To EMiMeSO TOU 1OXI0KOU
KUPTWHATOG (A)
— Siépxetal péoa amd to péoov Tou owArva (A)
— TIEQTEL OTO ONUEIO TOU 1/3 OTO E0WTEPIKO TOU KANUUMATOG TOU TTEAUATOC,
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Inpeiwon: AwoTe MPOTEPAIOTNTA OTNV EUBUYPANUION TOU YOVATOU €VavTL TNG
£UBLYPAPIONG TOU TIEAUATOG AV UTIAPYXEL avavTioTolyia.

05ny|£c guBuypappiong
1. TomoBeTioTE TO MEAUA £TOL WOTE N YPAUUN Ava@opds eVBuypapong
(B) va mé@tel 0Tto onpddt Tou 1/3 0T0 ECWTEPIKO TOU KAAUHMATOG TOU
TEAUOTOC (UE TO KAAUUMA TOU TIEAUATOG KAl TO UTTOSNHA TOTTOBETNHEVQ).
E€etdoTe TNV e€wTEPIKN TTIEPIOTPOPN TOU TTOSIOU.

2. XpNOILOTIOIOTE TOUG KATAAANAOUG TIPOCAPHOYEIC YIa VO OUVEETETE TO
YyOvaTo 0To MEAUA Kal va KOBOPIOETE TO CWOTO VYOG TOU KEVTPOU TOU
yovdatou.

. TomoBeTOTE TO YOVATO £T0L WOTE N YPAUUH avagopdg eubuypdupiong
va Si€pxeTal amd To YEco Tou owArva (A)

4. TV €€w MAeVPA TNG ONKNG, KAVTE éva TPWTO oNUASL 0TO PECOV TNG
Orikng oTo emimedo Tou 1oX1aKOU KUPTWHATOG (A). Kavte éva deutepo
onpadt oto péoov TNG ONKNg meptpepikd (E). TpaPn&te pia ypapun
peta& Twv Suo onNUAdIOV.

. TomoBetote TN OriKN £T01 WOTE N YPAUKR avapopdg euBuypaupiong (B)
va epvd amné 1o mpwTo onudadi oto péoov TnG Brnkng oto emimedo Tou
10X10KOU KUPTWHATOG (A).

6. PuBpiote Tnv KAuYn t™ng ONKNG 0TI 5 ° emmAéov TnG undpxouoag Béong
(8nA., oUOTOAR TNG KAUYNG LoYioU) Kat OpioTE TO UYOC TNG TTAPOUG
mpdéBeonc.

. XpNOILOTTOIOTE TOUG KATAMNAOUG TIPOCAPHOYEIG YIa VO CUVSEDETE TO
yovarto ot Brkn.

w

w

~N

Mpo&idomoinon: Metd Ti¢ pubpioelg, OAeG o1 Bideg mpémel va ac@aNOTOUV e
KOAO OTIEIPWHATOG HECAING AVTOXNG KAl VA 00UV E TN OWOTH POTIH.
Mpoooxr: Ot TPOCaPHOYEIG TTOU XPNOIUOTTOIOUVTAL OTNV TIEPIPEPIK CUVOEDN
TIPETIEL VA KOTTOUV (O1O1 KAl VA EI0AYOVTAL WG TO KATW TEPHA TOU SEKTN CwAva
TOU TIPOIOVTOG. Agv TipEmel va XpnaotpomnotnBei kavévag amootatng (Ek. 2).

S pi€te T1G Bideg pe TV akdAoudn porn:
« Bida o@iyktripa cwArva (Eik. 3: A): 16 Nm

Zratikn evbuypduuion
— BeBaiwbeite 611 0 aoBevrg oTékeTal pe {00 Bdpog kat ota SUo mddia.
— ENéy&te yla 1o owoTtd PHAKOG TN MpoBeong.
— ENéy€te TNV e0wTEPIKN / EEWTEPIKN TTEPIOTPOPN.
— ENéy&te yla owoTo popTio 0To SAKTUAO Kal T MTépva.

Avvapikn evluypduuion

BeBawwbeite 11 0 aoBeVIiG eival EE0IKEIWUEVOC LE TN AEITOUPYIA TOU TTPOIOVTOG,.
BeBawwBeite 611 0 a0Bevii¢ ival e€oIKeIWPEVOG e TN AelToupyia MEdNoNG pe
evepyonoinon Bapoug.

ItaBepotnra @aong otpiEng (Eik. 4):

ZEKIVAOTE TIPOOEKTIKA HE TN AEIToupYia TESNONG TOU TTPOIOVTOG UE ToV aoBevr
oTn Suvapikr euBuypdppion kat EAéyte av auth n Bacikr puBuIoN Tapladel
Ue TIg avdykeg Tou acBevoug. Eav éx1, mpoxwpnoTe we eEAG:

PUBuIoN Xpnopomolwvrag tn Bida puOuiong goprtiov (A)
H Bida puBuiong @optiou pmopei va xpnotpomotnBei yia tn pubuion:
+ TO onueio oTo omoio AsiToupyei N TESNON dTav EEKIVA N POPTWON
(Bapou),
« Kal N anékplon Tng médnong katd tn duvapikn evbuypduuion.
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MNepinmtwon 1- H enidpaon tng médnong mpokaAeital petayevéotepa:
Tupiote tn Bida puBuIoNG PopTiou (A) TPOG Ta APIOTEPQ, TTPAYHA TTOU au§Avel
70 Bdpog mou xpelaletat 0 acBevnq yia va EeKIVRoEL n Aettoupyia mEdnong.

Mepinmtwon 2 - H enidpaon tng médnong mpokaleital mpoyevéoTepa:
Tupiote Tn Bida puBuIoNG PopTiou (A) Tpog Ta Se€Id, TPAYHA TTOU HEIWVEL TO
Bdpog mou xpeldletat o acBevrg yla va EeKIVioeL N AetTtoupyia médnong.

Inpeiwon: Pubuilete mavra tn Bida pubuiong @opTtiou (A) TPOOEKTIKA.
SNUEWOTE OTL UITOPEITE va TN PUBUIcETE évavTi TNG EAAPPIAG avTioTaong Tng
KOAOG OTIEIPWHATOG,

Enmavagopd tng Bacikrig pubuiong
Eav eivat amapaitnto, n Baciki puBuIon Tou TPOIOVTOC pmopei va
enmavaeepBei we ENG:
« MNeplotpéPte mpooekTikd Tn Bida puBuIoNng PopTiong (A) oTn pecaia
Béon ¢ KAipakag.

‘EAgyXog aiwpnong
PUBuIoN Tou eAatnpiou umoBorBnong eméktaong (Eik. 5):
lupiote Tn Bida puBuIoNG eEhatnpiou mpoéktaong (A) ota:
« 8g€1d yla Tnv av&non tng evEPYELOG TOU EAATNPIOU EMEKTATNG,.
+ OplOTEPA Yl TN HEIWON TNG EVEPYELOG TOU EAATNPIOU EMTEKTATNG,.

XPHZIH
Ka@apioudéc kat ppovtida
SKOUTTOTE TO TIPOIOV PE HAAAKO TTavi. Mnv XpnotloToleite SIOAUTIKA.

MepiBaArovtikéc ouvOKES

To mpoidv dev Ba mpémel va €pxeTal o€ eMAPr Pe YAUKO VEPO, OAHUPO VEPS 1
X\ wplwUEVo VEPO.

Mpoooxn: To mpoidv Sev MPEMEL va XxpnolpoTolEiTal O€ TTEPIBANOV HE oKOVN.
Mpénel va amogevyeTal n ékBeon o€ Ao, TAAK 1) Tapduola.

To mpoidv pmopei va xpnotpomoindei og Beppokpacieg petagl -15°C kat 50°C.

ZYNTHPHZIH

To mpoidv Kat n ouVoAIKr TPOOEeaN TPETEL va e§€TA0TOUV amd emayyeApatia
vyeiac. To Staotnua Ba mpémet va kabopiletat pe don tn dpaoctnpldtnta tou
aoBevolc.

To ouvioTpeVo SlaoTnua gival KABE 6 PAVEG.

EAéy&te yia {nuid, umepBoAikn @Bopd Kat Bpwpid.

SKOUTTOTE TO TIPOIOV HE €Va HAAAKO TTAVI EUTTOTIOMEVO HE HIKPN TTOoOTNTA
Aad1oV yeviKig xpriong i Aadiov pamtopnyavig.

Mpoooxn: Mn XPNOIHOTIOIEITE TIEMECUEVO a€pa yla va KaBapioeTe To TPoIov.
O aépag PETapEPEL pUTTOUG OTA £Spava Kal UITOPEL va TIPOKOAEDEL
Suoertoupyieg kat @Bopad.

Mpoooxn: Mnv xpnolpomnolgite okdvn TaAK yia Aimavon.

ANA®OPA ZOBAPOY NMEPIZTATIKOY
Omotodnmote coPapd cupPBav oe OXEON LIE TO TIPOTOV TIPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXEC.

ANMOPPIVH

To mpoidv Kal n cuokevacia Ba TPETEL va AmopPITTOVTAl CUHPWVA HE TOUG
avTioToIXOUG TOTTIIKOUG 1 €BVIKOUG TEPIBAAMOVTIKOUG KAVOVIOUOUG.
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EYOYNH

O1mpocBéoeic Tng Ossur £xouv oxeSiacTei kat emainBeutei w¢ ac@aleic kat
ouppatég og ouvOUAoUS HETAY TOUG KOBWG KAl IE TIPOCOPUOCHEVES
TIPOOOETIKEG OKeC e Mpooappoyeic Tng Ossur, Kat dtav xpnoipomnolovvTal
oLPPWVA PE TN XPHoN Yla Tnv omoia poopilovTal.

H Ossur 8ev avahapBdvel kapia euBovn yia Ta akéhouba:
« Mn ouvtrpnon Tou mPoidVToG CUMPWVA HE TIG 08nYieg XPriong.

+ YuvappoAdynaon Tou MPOoIOVTOG HE EEAPTAATA AAWVY KATAOKEUAOTWV.

+ Xprion Tou MPoIdVTOG EKTOC CUVICTWHEVWY CUVONKWV XPRoNG,
£QAPHOYNG 1 TTEPIBANOVTOG.

Zuppoppwon

AuTO To TIPOIdV éxel ENeyxOei ocUHPWVA pe To pdTumo ISO 10328 yia Tpia
EKATOPMUPLA KUKAOUG POPTIONG.

Avdaloya pe Tn §pacTtnetotnTa Tou acBevolc, autd PMopEi va avTIoTOLXE( O
3-5 xpoévia xprong.

ISO 10328 -P5-100 kg *) /N

*) To 6pto palag owpatog dev mpémet va
vnepPaivetat!

Mo GUYKEKPIPEVEG TTPOD 3 Kat 100G
A o1 xenon, BA. TIC ypanTég odnyieq mpoPAemouevng
XPONG TOU KATAOKEVAOTA!
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SUOMI

Ladkinnillinen laite

KUVAUS

Laite on painoaktivoitu kitkajarrupolvi, joka on tarkoitettu tuomaan
vakautta tukivaiheessa suuntauksen tai painoaktivoidun kitkajarrun avulla.
Laitteessa on sisdinen ojennuksen avustus, jousikuormitteinen
mekanismi, joka hallitsee heilahdusominaisuuksia ja palauttaa polven
kokonaan ojennetuksi heilahdusvaiheen lopussa. Tamai ojennuksen
avustus on siddettavissi yksittiisille potilaille.

Laitteessa on distaalinen letkuliitin ja integroitu proksimaalinen
urospyramidiadapteri.

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu osaksi proteesijarjestelmis, joka korvaa puuttuvan
alaraajan polven toiminnan.

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timin laitteen
soveltuvuus proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja sd4tdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kiyttéaiheet ja kohdepotilasryhmii

- Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen

« Ei tiedettyja vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu matalan aktiivisuustason kiytto6n, esim. kivelyyn.
Laitteen painoraja on 100 kg.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Varoitus: Alaraajaproteesin kiyttoén liittyy luontainen kaatumisriski, joka
voi johtaa loukkaantumiseen.

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tissa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietd4 pystydkseen
kayttimaan tata laitetta turvallisesti.

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

Varoitus: vilta kisien tai sormien asettamista liikkuvien nivelten lahelle.
Huomio: &l3 sdiddd muita kuin tissa ohjeessa kuvattuja ruuveja.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttosn.

SUUNTAUSOHJEET

Alustava suuntaus (kuva 1)

Suuntaustavoite

Suuntauksen viitelinjan (B) tulee:
— kulkea holkin keskipisteen kautta istuinkyhmyn tasolla (D)
— kulkea keskiputken (A) kautta
— kulkea kuorikon sisdpuolella olevan 1/3-merkin kautta.

Huomaa: jos polven suuntaus ja jalkaterin suuntaus eivit tismais,
polven suuntaus on tirkeimpi.
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Suuntausohjeet

1. Aseta jalkaterd siten, ettd suuntauksen viiteviiva (B) kulkee kuorikon
sisdpuolella olevan 1/3-merkin kautta (kuorikko ja kenka puettuna).
Ota huomioon jalkaterin ulkokierto.

2. Liité polvi jalkaan sopivilla adaptereilla ja mairiti oikea polven
keskipisteen korkeus.

3. Aseta polvi niin, ettd suuntauksen viitelinja kulkee keskiputken (A)
kautta

4. Tee ensimmaiinen merkki holkin lateraalipuolelle holkin
keskipisteeseen istuinkyhmyn tasolle (D). Tee toinen merkki holkin
keskipisteeseen distaalisesti (E). Piirrd viiva molempien merkkien
kautta.

5. Aseta holkki siten, ettd suuntauksen viitelinja (B) kulkee holkin
keskipisteessid olevan ensimmaiisen merkin kautta istuinkyhmyn
tasolla (D).

6. Saidi holkin koukistuma 5° nykyisen asennon (esim. lonkan

fleksiokontraktuuran) lisiksi ja aseta koko proteesin korkeus.

Liitd polvi holkkiin sopivilla adaptereilla.

~

Varoitus: saitamisen jilkeen kaikki ruuvit on kiinnitettava keskilujalla
kierrelukitteella ja kiristettdvi oikeaan viantémomenttiin.

Huomio: Distaaliliitinnissa kiytettavit adapterit on leikattava suoraan,
ja niitd on tydnnettdvi alaspiin laitteen putkivastaanottimen rajoittimeen
asti. Vilikettd ei tule kdyttds (kuva 2).

Kiristd ruuvit seuraavaan momenttiin:
+ Letkunkiinnittimen ruuvi (kuva 3: A): 16 Nm

Staattinen suuntaus
— Varmista, ettd potilas seisoo siten, ettd paino on jakautunut
tasaisesti kummallekin jalalle.
— Tarkista proteesin oikea pituus.
Tarkista sisdinen/ulkoinen rotaatio.
— Tarkista varpaan ja kantapdan oikea kuormitus.

Dynaaminen suuntaus
Varmista, ettd potilas tuntee laitteen toiminnan.
Varmista, ettd potilas tuntee painon aktivoiman jarrutoiminnon.

Tukivaiheen vakaus (kuva 4):

Kokeile laitteen jarrutustoiminnon kayttéa varovasti yhdessi potilaan
kanssa dynaamisen suuntauksen aikana ja tarkista, vastaako perusasetus
potilaan tarpeita. Ellei niin ole, toimi seuraavasti:

S4it6 kuormansiitoruuvilla (A)

Kuormansaatsruuvilla voi saatia:
« kohtaa, jossa jarru toimii, kun (paino)kuormitus alkaa
- jarrun vastetta dynaamisen suuntauksen aikana.

Vaihtoehto 1 — jarruvaikutus myshiisemmiksi:
Kuormansaatéruuvin (A) kiertiminen vasemmalle lisad painoa, jolla
potilas saa jarrutustoiminnon alkamaan.

Vaihtoehto 2 — jarruvaikutus aikaisemmaksi:
Kuormansiatdruuvin (A) kiertdminen oikealle vihentdd painoa, jolla

potilas saa jarrutustoiminnon alkamaan.
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Huomautus: Sdidi kuormansiitéruuvia (A) aina varovasti. Huomaa,
ettd voit sditad sitd kierrelukitteen kevyestid vastuksesta huolimatta.

Perusasetuksen palauttaminen
Tarvittaessa laitteen perusasetuksen voi palauttaa seuraavalla tavalla:
« Kadnnd kuormansaitéruuvi (A) varovasti asteikon keskiasentoon.

Heilahduksen hallinta
Ojennusavustusjousen sditiminen (kuva 5):
Kaanna ojennusjousen saatéruuvia (A):
- oikealle lisitiksesi ojennusjousen toimintaa
. vasemmalle vihentiiksesi ojennusjousen toimintaa.

KAYTTO
Puhdistus ja hoito
Pyyhi laitetta pehmedlld liinalla. Ala kayts livottimia.

Kdyttéolosuhteet

Laitetta ei saa padstdd kosketuksiin makean, suolaisen tai klooratun
veden kanssa.

Huomio: Laitetta ei saa kiyttdd polyisessd ympiristossa. Altistumista
hiekalle, talkille tai muille vastaaville aineille tulee vlttaa.

Laitetta voidaan kiyttd -15 — 50 °C:n limpétiloissa.

HUOLTO

Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi.
Tutkimusvili on mééritettava potilaan aktiivisuuden perusteella.
Suositeltava vili on kuusi kuukautta.

Tarkista vaurioiden, liiallisen kulumisen ja lian varalta.

Pyyhi laite yleiséljylld tai ompelukonesljylla kostutetulla pehmeilld
kankaalla.

Huomio: Al kayts paineilmaa laitteen puhdistamiseen. llma kuljettaa

epdpuhtauksia laakereihin ja voi aiheuttaa toimintahiirisit ja kulumista.

Huomio: 4l4 kayta talkkia voiteluun.

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

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettiva paikallisten tai kansallisten
ympiristomaaraysten mukaisesti.

VASTUU

Ossur-proteesilaitteet on suunniteltu ja varmistettu turvallisiksi ja
yhteensopiviksi toistensa ja Ossur-adaptereilla varustettujen
mittatilaustyona valmistettujen proteesiholkkien kanssa, kun niiti
kdytetddn niiden kayttstarkoituksen mukaisesti.

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kiyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
« Laitteen kiytdssé ei noudateta suositeltua kayttdolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kdyttdymparistod.
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Vaatimustenmukaisuus

Tami laite on testattu standardin 1ISO 10328 mukaan

kestimiin kolme miljoonaa kuormitusjaksoa.

Potilaan aktiivisuudesta riippuen tdmi voi vastata 3-5 vuoden kayttoa.

ISO 10328 -P5-100 kg *) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

é Erityisehtoja ja kdyttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kdyton kirjallisesta ohjeesta!
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NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

Het hulpmiddel is een door gewicht geactiveerde knie met frictierem
bedoeld voor stabiliteit in stand door middel van uitlijning of via een
door gewicht geactiveerde frictierem.

Het hulpmiddel heeft een inwendig extensiehulpstuk, een
veermechanisme om de zwaai-eigenschappen te regelen en de knie terug
te brengen naar volledige extensie aan het einde van de zwaaifase. Dit
extensiehulpstuk is instelbaar voor individuele patiénten.

Het hulpmiddel heeft een distale slangaansluiting en een proximale
geintegreerde mannelijke-piramideadapter.

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is bedoeld als onderdeel van een prothesesysteem dat de
kniefunctie van een ontbrekend onderste ledemaat vervangt.

De geschiktheid van het hulpmiddel voor de prothese en de patiént moet
worden beoordeeld door een medische-zorgverlener.

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

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie
« Verlies, amputatie of deficiéntie van de onderste ledematen
« Geen bekende contra-indicaties
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een lage impact, bijv. rustig
wandelen.
De gewichtslimiet voor het hulpmiddel is 100 kg.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Waarschuwing: Het gebruik van een prothese voor de onderste ledematen
brengt een inherent valrisico met zich mee, dat tot letsel kan leiden.

De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud
van dit document ten behoeve van het veilige gebruik van dit hulpmiddel.
Waarschuwing: als de werking van het hulpmiddel verandert of afneemt,
of als het hulpmiddel tekenen van schade of slijtage vertoont die de
normale functies van het hulpmiddel belemmeren, moet de patiént
stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact opnemen met
een medische-zorgverlener.

Waarschuwing: houd handen en vingers uit de buurt van bewegende
gewrichten.

Let op: stel geen andere schroeven af dan bij deze instructies worden
beschreven.

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

UITLIJNINSTRUCTIES
Bankuitlijning (afb. 1)
Uitlijndoel
De uitlijningsreferentielijn (B) moet:
— door het middelpunt van de koker lopen ter hoogte van de
zitbeenknobbels (D)
— door de middenslang lopen (A)
— vallen op het 1/3-merkteken aan de binnenkant van de voetcover.



Opmerking: geef prioriteit aan uitlijning van de knie boven uitlijning van
de voet als onderdelen niet passen.

Uitlijninstructies

1. Plaats de voet zo, dat de uitlijningsreferentielijn (B) op het
1/3-merkteken aan de binnenkant van de voetcover valt (met de
voetcover en de schoen aan). Houd rekening met de externe rotatie
van de voet.

2. Gebruik de toepasselijke adapters om de knie met de voet te
verbinden en de juiste hoogte van het midden van de knie te bepalen.

3. Plaats de knie zo, dat de uitlijningsreferentielijn halverwege door de
slang (A) loopt

4. Plaats aan de zijkant van de koker een eerste merkteken in het
midden van de koker ter hoogte van de zitbeenknobbels (D). Plaats
een tweede merkteken distaal in het midden van de koker (E). Trek
een lijn door beide merktekens.

5. Plaats de koker zo dat de uitlijningsreferentielijn (B) door het eerste
merkteken in het midden van de koker loopt ter hoogte van de
zitbeenknobbels (D).

6. Stel de kokerflexie af op 5° naast de bestaande stand (d.w.z.
heupflexiecontractie) en stel de hoogte in van de volledige prothese.

7. Gebruik de toepasselijke adapters om de knie met de koker te
verbinden.

Waarschuwing: na een aanpassing moeten alle schroeven worden
vastgezet met een middelsterk schroefdraadborgmiddel en het juiste
koppel.

Let op: Adapters die op de distale verbinding worden gebruikt, moeten
recht worden afgesneden en tot aan de eindstop van de buissteun van
het hulpmiddel worden ingebracht. Er mag geen afstandhouder worden
gebruikt (afb. 2).

Draai de schroeven vast met het volgende draaimoment:
« Slangklemschroef (afb. 3: A): 16 Nm

Statische uitlijning
— Zorg dat de patiént met zijn gewicht gelijk verdeeld over beide
benen staat.
— Controleer of de protheselengte juist is.
— Controleer interne/externe rotatie.
— Controleer of de teen en hiel correct zijn belast.

Dynamische uitlijning

Zorg ervoor dat de patiént bekend is met de werking van het hulpmiddel.
Zorg ervoor dat de patiént vertrouwd is met de remfunctie die door het
gewicht wordt geactiveerd.

Stabiliteit in de standfase (afb. 4):

Begin voorzichtig met de remfunctie van het hulpmiddel met de patiént
bij de dynamische uitlijning, en controleer of deze basisinstelling
overeenkomt met de behoefte van de patiént. Als dit niet het geval is,
gaat u als volgt te werk:
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Afstellen met behulp van de belastingregelschroef (A)

De belastingregelschroef kan worden gebruikt voor het afstellen van:
+ het punt waarop de rem in werking treedt bij belasting (met gewicht),
- en de reactie van de rem tijdens de dynamische uitlijning.

Variant 1: remeffect wordt later tot stand gebracht:
Draai de belastingregelschroef (A) naar links waardoor het gewicht wordt
verhoogd dat de patiént nodig heeft om de remfunctie te starten.

Variant 2: remeffect wordt vroeger tot stand gebracht:
Draai de belastingregelschroef (A) naar rechts waardoor het gewicht
wordt verlaagd dat de patiént nodig heeft om de remfunctie te starten.

Opmerking: stel de belastingregelschroef (A) altijd zorgvuldig af. Merk
op dat u deze kunt afstellen bij lichte weerstand van het
schroefdraadborgmiddel.

De basisinstelling herstellen
De basisinstelling van het hulpmiddel kan, indien nodig, als volgt
opnieuw worden ingesteld:
- Draai de belastingregelschroef (A) voorzichtig in de middelste stand
van de schaal.

Zwaaifasecontrole

De extensieveer afstellen (afb. 5):

Draai de stelschroef van de extensieveer (A) naar:
« rechts om de actie van de extensieveer te vergroten.
« links om de actie van de extensieveer te verkleinen.

GEBRUIK

Reinigen en onderhoud

Veeg het hulpmiddel schoon met een zachte doek. Gebruik geen
oplosmiddelen.

Omgevingsomstandigheden

Voorkom dat het hulpmiddel in contact komt met schoon water, zout
water of chloorwater.

Let op: het hulpmiddel mag niet worden gebruikt in een stoffige
omgeving. Vermijd blootstelling aan zand, talk of iets dergelijks.

Het hulpmiddel kan worden gebruikt bij temperaturen tussen -15 °C en
50 °C.

ONDERHOUD

Het hulpmiddel en de gehele prothese moeten worden onderzocht door
een medische-zorgverlener. Met welke frequentie dit moet gebeuren,
moet worden bepaald op basis van de activiteit van de patiént.

Een interval van 6 maanden wordt aanbevolen.

Controleer op schade, overmatige slijtage en vuil.

Neem het hulpmiddel af met een zachte doek met wat universele
smeerolie of naaimachineolie.

Let op: Gebruik geen perslucht om het hulpmiddel te reinigen. Perslucht
kan ervoor zorgen dat verontreinigen in lagers binnendringen en dit kan
leiden tot storingen en slijtage.

Let op: gebruik geen talkpoeder voor smering.
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ERNSTIG INCIDENT MELDEN
Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden
gemeld aan de fabrikant en de relevante autoriteiten.

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

AANSPRAKELIJKHEID

De prothesen van Ossur zijn ontworpen en gecontroleerd als veilig en
compatibel in combinatie met elkaar en met op maat gemaakte
prothesekokers met Ossur adapters en in overeenstemming met het
beoogde gebruik.

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

Conformiteit

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

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

ISO10328-P5-100kg¥) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

lees de schriftelijke instructies van de fabrikant

z Voor specifieke voorwaarden en beperkingen,
aangaande het aanbevolen gebruik!
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PORTUGUES
Dispositivo médico

DESCRICAO

O dispositivo é um joelho de travdo de fricgdo ativado pelo peso, que se
destina a proporcionar estabilidade na postura através do alinhamento
ou de um travdo de fricgdo ativado pelo peso.

O dispositivo tem um auxiliar de extensdo interno, um mecanismo de
mola para controlar as propriedades de balango e permitir que o joelho
volte a ficar totalmente estendido no final da fase de balango. Este
auxiliar de extensdo é ajustdvel aos diferentes pacientes.

O dispositivo tem um conetor de tubo distal e um adaptador proximal de
pirdmide macho integrado.

UTILIZAGAO PREVISTA

O dispositivo destina-se a fazer parte de um sistema protésico que
substitui a fungdo do joelho de um membro inferior em falta.

A adequabilidade do dispositivo a prétese e ao paciente tem de ser
avaliada por um profissional de sadde.

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

Indicagdes de utilizagdo e piiblico-alvo
« Perda, amputagio ou deficiéncia dos membros inferiores
« Sem contraindicagdes conhecidas
O dispositivo destina-se a utilizagdes de baixo impacto, por exemplo,
caminhadas ligeiras.
O limite de peso do dispositivo é de 100 kg.

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

Aviso: a utilizagdo de um dispositivo protésico de membros inferiores
apresenta um risco de queda que poderd resultar em lesdes.

O profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as
indica¢des do presente documento necessdrias para uma utilizagdo
segura deste dispositivo.

Aviso: Se ocorrer uma alteragdo ou perda de funcionalidade do
dispositivo, ou se o dispositivo apresentar sinais de danos ou de
desgaste que afetem as suas fun¢des normais, o paciente deve parar
a utilizagdo do dispositivo e contactar um profissional de satde.
Aviso: evite colocar as m3os ou os dedos perto de articulagdes méveis.
Atengdo: n3o ajustar outros parafusos para além dos descritos nestas
instrugdes.

O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

INSTRUCOES DE ALINHAMENTO
Alinhamento de bancada (Fig. 1)
Objetivo de alinhamento
A linha de referéncia de alinhamento (B) deve:
— passar pelo ponto intermédio do encaixe ao nivel da tuberosidade
isquidtica (D)
— passar pelo tubo intermédio (A)
— cair na marca de 1/3 no interior da cobertura do pé.
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Nota: em caso de desalinhamento, dar prioridade ao alinhamento do
joelho antes do alinhamento do pé.

Instrugdes de alinhamento

1. Posicionar o pé de modo a que a linha de referéncia de alinhamento
(B) recaia na marca de 1/3 no interior da cobertura do pé (com
a cobertura do pé e o sapato calcados). Considerar a rotagdo externa
do pé.

2. Utilizar os adaptadores aplicdveis para ligar o joelho ao pé e definir
a altura correta do centro do joelho.

3. Posicionar o joelho de modo a que a linha de referéncia de
alinhamento passe pelo tubo intermédio (A)

4. Na lateral do encaixe, fazer uma primeira marca no ponto intermédio
do encaixe ao nivel da tuberosidade isquidtica (D). Fazer uma
segunda marca no ponto intermédio do encaixe distalmente (E).
Tragar uma linha que atravesse ambas as marcas.

5. Posicionar o encaixe para que a linha de referéncia de alinhamento
(B) atravesse a primeira marca no ponto intermédio do encaixe ao
nivel da tuberosidade isquidtica (D).

6. Ajustar a flexao do encaixe para 5° além da posicdo existente (ou seja,

contragdo da flexdo da anca) e definir a altura da prétese completa.

Utilizar os adaptadores aplicdveis para ligar o joelho ao encaixe.

~N

Aviso: ap6s os ajustes, todos os parafusos tém de ser fixados com

o fixador de roscas de for¢ga média e apertados ao bindrio correto.
Atencdo: os adaptadores utilizados na ligag3o distal tém de ser cortados
a direito e introduzidos até a tltima paragem do recetor do tubo do
dispositivo. Nao deve ser utilizado qualquer espagador (Fig. 2).

Apertar os parafusos com o seguinte bindrio:
« Parafuso de fixagdo do tubo (Fig. 3: A): 16 Nm

Alinhamento estdtico
— Certificar-se de que o paciente fica de pé com o mesmo peso em
ambas as pernas.
— Ajustar o comprimento correto da prétese.
Verificar a rotagdo interna e externa.
— Verificar a carga correta no dedo do pé e no calcanhar.

Alinhamento dindmico

Assegurar que o paciente estd familiarizado com o funcionamento do
dispositivo.

Assegurar que o paciente estd familiarizado com a fungdo de travagem
ativada pelo peso.

Estabilidade da fase de apoio (Fig. 4):

Comegar cuidadosamente com a fungdo de travagem do dispositivo com
o paciente no alinhamento dindmico e verificar se esta configuragdo
basica corresponde as necessidades do paciente. Caso contrdrio,
proceder da seguinte forma:

Ajuste com o parafuso de regulagdo de carga (A)
O parafuso de regulacdo de carga pode ser usado para ajustar:
+ 0 ponto em que o travdo atua quando o carregamento (de peso)
é iniciado,
- e aresposta do travdo durante o alinhamento dindmico.
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Variante 1 — O efeito do travdo serd induzido mais tarde:
Rodar o parafuso de regulagdo da carga (A) para a esquerda, o que
aumenta o peso necessario para o paciente iniciar a fungdo de travagem.

Variante 2 — O efeito do travdo serd induzido mais cedo:
Rodar o parafuso de regulagdo da carga (A) para a direita, o que reduz
0 peso necessdrio para o paciente iniciar a fun¢ao de travagem.

Nota: ajustar o parafuso de regulagdo de carga (A) sempre com cuidado.
Tenha em Atengao que o pode ajustar contra a ligeira resisténcia do
fixador de roscas.

Reposi¢do da configuragdo bdsica
Se necessirio, é possivel repor a configuracdo bésica do dispositivo da
seguinte forma:
« Rodar cuidadosamente o parafuso de regulacdo de carga (A) para
a posicdo intermédia na escala.

Controlo do balanco
Ajuste da mola do auxiliar de extensao (Fig. 5):
Rodar o parafuso de ajuste da mola de extens3o (A):
- para a direita, para aumentar a agdo da mola de extens3o.
- para a esquerda, para diminuir a a¢gdo da mola de extens3o.

UTILIZAGAO
Cuidados e limpeza
Limpar o dispositivo com um pano macio. Nao utilizar solventes.

Condigdes ambientais

O dispositivo ndo deve entrar em contacto com dgua doce, salgada ou
com cloro.

Atencdo: o joelho n3o deve ser usado em ambientes empoeirados. Evitar
a exposigdo a areia, talco ou semelhante.

O dispositivo pode ser utilizado em temperaturas entre -15 °C e 50 °C.

MANUTENGAO

O dispositivo e a prétese global devem ser examinados por um
profissional de satide. O intervalo deve ser determinado com base na
atividade do paciente.

O intervalo recomendado € de 6 em 6 meses.

Verificar a existéncia de danos, desgaste excessivo e sujidade.

Limpar o dispositivo com um pano macio humedecido com uma pequena
quantidade de 6leo para fins gerais ou éleo de mdquina de costura.
Atencdo: n3o utilizar ar comprimido para limpar o dispositivo. O ar
conduz os poluentes para os rolamentos e pode provocar avarias

e desgaste.

Atencdo: n3o utilizar pé de talco para lubrificar.

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

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

Os dispositivos protésicos Ossur sdo concebidos e verificados para
assegurar a seguranca e compatibilidade entre si e encaixes protésicos
personalizados com adaptadores Ossur, bem como quando s3o
utilizados para os efeitos a que se destinam.

A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizaggo.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condigao de utilizagdo, aplicagdo ou
ambiente recomendado.

Conformidade

Este dispositivo foi testado de acordo com a norma 1SO 10328 e sujeito
a trés milhGes de ciclos de carga.

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

ISO 10328 -P5-100 kg *) /N

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

Para condicoes e limitagées de uso especificas
consulte o manual do fabricante sobre o uso
pretendido.

51



POLSKI
Wyréb medyczny

OPIS

Wybdr jest stawem kolanowym z blokada aktywowana obcigzeniem,
majacym na celu zapewnienie stabilnosci postawy poprzez wyréwnanie
lub za pomoca blokady aktywowanej obciazeniem.

Wyréb ma wewnetrzne wspomaganie wyprostu, mechanizm sprezynowy
do kontrolowania wtasciwosci wymachu i przywracania kolana do
petnego wyprostu pod koniec fazy wymachu. Wspomaganie wyprostu
mozna dostosowac do indywidualnych pacjentéw.

Wyréb posiada ztacze rurki dystalnej oraz proksymalny zintegrowany
meski adapter piramidowy.

PRZEZNACZENIE

Wyréb przeznaczony jest jako element systemu protetycznego
zastepujacego funkcje kolana w brakujacej koriczynie dolne;j.
Lekarz musi ocenic, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania

w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi byé montowany wytgcznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentéw
« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej
« Brak znanych przeciwwskazan
Wyréb jest przeznaczony do uzytkowania przy niewielkich obcigzeniach,
np. ostroznym chodzeniu.
Limit wagowy wyrobu to 100 kg.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego koriczyny dolnej
niesie ze sobg nieodtaczne ryzyko upadku, co moze prowadzi¢ do
obrazen ciata.

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
funkcji, lub wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace
jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent powinien przerwac korzystanie
z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.

Ostrzezenie: unika¢ umieszczania rak lub palcéw w poblizu ruchomych
czesci modutu protezy.

Przestroga: nie nalezy regulowad innych $rub niz opisane w niniejszej
instrukgji.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJE DOTYCZACE WYROWNANIA
Ustawienie warsztatowe (rys. 1)
Cel wyréwnania
Linia odniesienia pozycyjnego (B) powinna:
— przejsc przez Srodek leja protezowego na poziomie guzowatosci
kulszowej (D)
— przejs¢ przez srodkowa rurke (A)
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— przypadad na pozycje 1/3 zaznaczonej na wewnetrznej stronie
pokrycia stopy.

Uwaga: w przypadku niedopasowania nadac priorytet wyréwnaniu kolan
przed wyréwnaniem stopy.

Instrukcje dotyczace wyréwnania

1. Ustawic stope tak, aby linia odniesienia wyréwnania (B) znajdowata
sie w pozycji 1/3 zaznaczonej na wewnetrznej stronie pokrycia stopy
(z pokryciem stopy i zatozonym obuwiem). Rozwazyé zewnetrzng
rotacje stopy.

2. Uzy¢ odpowiednich adapteréw, aby potaczy¢ kolano ze stopg i ustali¢
prawidtowg wysokos¢ srodka kolana.

3. Ustawi¢ kolano tak, aby linia odniesienia pozycyjnego przechodzita
przez $rodek rurki (A)

4. Po bocznej stronie leja protezowego nalezy wykonac pierwsze
oznaczenie w srodku leja protezowego na poziomie guzowatosci
kulszowej (D). Zréb drugie oznaczenie w srodkowym punkcie leja
protezowego dystalnie (E). Narysowa¢ linie przechodzacg przez oba
oznaczenia.

5. Ustawi¢ lej protezowy tak, aby linia odniesienia (B) przechodzita
przez pierwsze oznaczenie w $rodku leja protezowego na poziomie
guzowatosci kulszowej (D).

6. Oprécz istniejacej pozycji (np. przykurcz zgiecia biodra) wyregulowaé
zgiecie leja protezowego do 5° i ustawi¢ wysokosc¢ petnej protezy.

7. Uzy¢ odpowiednich adapteréw, aby podtaczyé kolano do leja
protezowego.

Ostrzezenie: po wyregulowaniu, wszystkie Sruby nalezy zabezpieczy¢
uszczelniaczem gwintéw $redniej mocy i dokreci¢ odpowiednim
momentem.

Przestroga: adaptery uzywane w ztaczu dystalnym musza by¢ przyciete
prosto i wlozone do korica odbiornika rurki wyrobu. Nie nalezy uzywac
elementu dystansowego (rys. 2).

Dokreci¢ $ruby nastepujagcym momentem:
« Sruba zaciskowa rurki (rys. 3 : A): 16 Nm

Ustawienie statyczne
— Upewni¢ sieg, ze pacjent stoi obcigzajac jednakowo obie nogi.
— Sprawdzi¢ prawidtowg dtugosc protezy.
— Sprawdzic rotacje wewnetrzna/zewnetrzna.
— Sprawdzi¢ prawidtowe obcigzenie palcéw i piety.

Ustawienie dynamiczne

Upewni¢ sie, Zze pacjent zapoznat sie z dziataniem wyrobu.

Nalezy upewnic sig, ze pacjent jest zaznajomiony z funkcja hamowania
aktywowanego cigzarem.

Stabilnos¢ fazy podporu (rys. 4):

Zacza¢ ostroznie od funkcji hamowania wyrobu z pacjentem przy
wyréwnaniu dynamicznym i sprawdzi¢, czy to podstawowe ustawienie
odpowiada potrzebom pacjenta. Jesli nie, postepowac w nastepujacy
sposéb:
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Regulacja za pomoca $ruby regulacji obcigzenia (A)
Sruba regulacji obcigzenia moze stuzy¢ do regulacji:
« punktu, w ktérym dziata hamulec, gdy rozpoczyna sig obcigzenie

(waga)
« oraz reakcji hamulca podczas dynamicznego wyréwnania.

Wariant 1 - Efekt hamowania nalezy wywotaé pézniej:
Obréci¢ $rube regulacji obcigzenia (A) w lewo, co zwieksza ciezar
potrzebny pacjentowi do zainicjowania funkcji hamowania.

Wariant 2 - Efekt hamowania nalezy wywotaé wczesniej:
Obréci¢ srube regulacji obcigzenia (A) w prawo, co zmniejsza ciezar
potrzebny pacjentowi do zainicjowania funkcji hamowania.

Uwaga: Zawsze ostroznie regulowac srube regulacji obcigzenia (A).
Nalezy pamigtaé, ze mozna ja wyregulowaé, pokonujac niewielki opér
uszczelniacza do gwintéw.

Przywracanie ustawieri podstawowych
W razie potrzeby podstawowe ustawienia wyrobu mozna przywrécié¢
W nastepujacy sposéb:
« Ostroznie przekrecic srube regulacji obcigzenia (A) do srodkowej
pozycji na skali.

Kontrola wymachu

Regulacja sprezyny wspomagajacej wyprost (rys. 5):

Obrécic Srube sprezyny wspomagajacej wyprost (A) w:
- prawo do zwiekszenia dziatania sprezyny wspomagajacej wyprost;
« lewo do zmniejszania dziatania sprezyny wspomagajacej wyprost.

UZYTKOWANIE
Pielegnacja i czyszczenie
Wyréb przeciera¢ miekka szmatka. Nie uzywad rozpuszczalnikéw.

Warunki otoczenia

Nie nalezy dopuszcza¢ do jego kontaktu ze stodka lub chlorowana woda.
Uwaga: nie nalezy uzywac wyrobu w srodowisku silnie zapylonym. Nalezy
unikac¢ kontaktu z piaskiem, talkiem lub podobnymi substancjami.
Wyréb moze by¢ uzytkowany w temperaturach od -15°C do 50°C.

KONSERWACJA

Wyréb i cata proteza powinny zosta¢ sprawdzone przez pracownika
stuzby zdrowia. Czestotliwos¢ kontroli nalezy okresli¢ odpowiednio do
aktywnosci pacjenta.

Zalecany odstep: co 6 miesiecy.

Sprawdzi¢ pod katem uszkodzen, nadmiernego zuzycia i zabrudzenia.
Przetrze¢ wyréb miekka szmatka zwilzong niewielka iloscig oleju
ogdlnego przeznaczenia lub oleju do maszyn do szycia.

Uwaga: nie uzywad sprezonego powietrza do czyszczenia wyrobu.
Nadmuch powietrza moze wprowadzi¢ zanieczyszczenia do fozysk

i spowodowac ich uszkodzenie i zuzycie.

Uwaga: nie uzywac talku do smarowania.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢
producentowi i odpowiednim wtadzom.
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UTYLIZACJA
Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi
lokalnymi lub krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC

Urzadzenia protetyczne Ossur zostaty zaprojektowane i zweryfikowane
pod katem bezpieczeristwa i zgodnosci do wspétpracy ze sobg i lejami
protezowymi z adapterami Ossur wykonanymi na zaméwienie przy ich
uzywaniu zgodnie z przeznaczeniem.

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.

Dostosowanie

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

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

ISO 10328 -P5-100 kg *) /N

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczyc!
W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczen
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcjg
producental
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TURKCE
Tibbi Uriin

TANIM

Urtin, ayar veya yiik ile aktive olan bir friksiyon freni yoluyla destek
fazinda stabilite saglamak tizere tasarlanmus, yiik ile aktive olan bir
friksiyon frenli dizdir.

Urtintin, dahili bir ekstansiyon yardimi, sallanma ézelliklerini kontrol
etmek icin yayli bir mekanizmasi ve sallanma fazinin sonunda dizi tam
ekstansiyona geri déndiirme islevi bulunur. Bu ekstansiyon yardimi,
hastalara gére ayarlanabilir.

Urtiniin bir Distal Tiip Konnektrii ve bir Proksimal Entegre Erkek Piramit
Adaptéri bulunur.

KULLANIM AMACI

Uruin, eksik bir alt ekstremitenin diz islevinin yerini alan bir protez
sistemin parcasi olarak tasarlanmistir.

Urtintin protez ve hasta icin uygunlugu bir saglk uzman tarafindan
degerlendirilmelidir.

Urtin yalnizca bir saglk uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu i¢in Endikasyonlar

« Alt ekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik

« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Urtin, sakin yurtyus gibi dustik darbe diizeyinde kullanim igindir.
Uriiniin agirlik limiti 100 kg'dir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Uyart: Bir alt ekstremite protez iirtini kullanmak, yaralanmaya yol
acabilecek dogal bir diisme riski tasir.

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

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

Uyari: Hareketli parcalarin yakinina el ve parmaklarinizi yaklastirmayin.
Dikkat: Bu talimatlarda anlatilanlar digindaki vidalari ayarlamayin.

Uruin tek bir hastada kullanim icindir.

AYAR TALIMATLARI
Tezgah Uzerindeki Ayar (Sek. 1)
Ayar Hedefi
Ayar referans hatti (B) asagidaki gibi olmalidir:
— tiber iskii (tiber iskiadikum) seviyesinde (D) soketin orta
noktasindan ge¢melidir
— orta tiipten (A) gegmelidir
— ayak kilifinin i¢ tarafindaki 1/3 isaretine denk gelmelidir.

Not: Bir uyumsuzluk varsa, ayak ayarina gére diz ayarina éncelik verin.
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Ayar Talimatlari
1. Ayag), ayar referans hatti (B) ayak kilifinin i¢ tarafindaki 1/3 isaretine
denk gelecek sekilde yerlestirin (ayak kilifi ve ayakkabi giyilmis halde).
Ayagin eksternal rotasyonunu géz éniinde bulundurun.
2. Dizi ayaga baglamak ve dogru diz merkezi yiiksekligini belirlemek icin
uygun adaptorleri kullanin.
3. Dizi, ayar referans hatti orta tiipten (A) gececek sekilde konumlandirin
4. Soketin lateral tarafinda, soketin orta noktasinda, tiiber iskii (tuiber
iskiadikum) seviyesinde (D) bir ilk isaret yapin. Soketin orta
noktasinda distal olarak ikinci bir isaret yapin (E). Her iki isaret
boyunca bir cizgi cizin.
5. Soketi, ayar referans hatti (B), tuiber iskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde
(D) soketin orta noktasindaki ilk isaretten gececek sekilde yerlestirin.
6. Mevcut konuma (yani kalga fleksiyon kontraktiiriine) ek olarak soket
fleksiyonunu 5°'ye ayarlayin ve tam protezin yuksekligini ayarlayin.
7. Dizi sokete baglamak icin uygun adaptérleri kullanin.

Uyari: Ayarlamalardan sonra, tiim vidalar orta kuvvette bir vida sabitleyici
ile sabitlenmeli ve dogru tork degerlerine gére sikilmalidir.

Dikkat: Distal baglantida kullanilan adaptérler diiz kesilmeli ve aletin tiip
alicisinin sonuna kadar yerlestirilmelidir. Ara parca kullanilmamalidir

(Sek. 2).

Vidalan agagidaki torkla sikin:
« Tiip Kelepgesi Vidasi (Sek. 3: A): 16 Nm

Statik Ayar
— Hastanin her iki bacagina esit agirlik vererek ayakta durdugundan
emin olun.
— Dogru protez uzunlugunu kontrol edin.
internal/eksternal rotasyonu kontrol edin.
— Ayak parmaginda ve topukta dogru yiik olup olmadigini kontrol
edin.

Dinamik Ayar
Hastanin driiniin isleyisini bildiginden emin olun.
Hastanin yiik ile aktive olan fren islevini bildiginden emin olun.

Destek fazinda stabilite (Sek. 4):

Hasta dinamik ayardayken diriiniin fren islevini dikkatlice inceleyin ve bu
temel ayarin hastanin ihtiyaglarina uygun olup olmadigini kontrol edin.
Aksi takdirde, lutfen asagidaki islemleri yapin:

Yiik Diizenleme Vidasini kullanarak ayarlama (A)

Yuk Diizenleme Vidasi asagidakileri ayarlamak icin kullanilabilir:
« (agirlik-) yiukleme basladiginda frenin etki ettigi nokta,
- ve dinamik ayar sirasinda fren tepkisi.

Varyant 1 - Fren etkisi daha sonra indiiklenecektir:
Yuk Diizenleme Vidasini (A) sola gevirin; bdylece, hastanin ihtiyag
duydugu agirlik artirilarak fren islevi baslatilir.

Varyant 2 - Fren etkisi daha 6nce indiiklenecektir:

Yuk Diizenleme Vidasini (A) saga cevirin; béylece, hastanin ihtiyag
duydugu agirlik azaltilarak fren islevi baglatilir.
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Not: Yiik Diizenleme Vidasini (A) her zaman dikkatlice ayarlayin. Aksami,
vida sabitleyicinin hafif direncine karsi ayarlayabileceginizi unutmayin.

Temel ayari geri yiikleme
Gerekirse, alet agagidaki sekilde temel ayarina sifirlanabilir:
« Yuk Diizenleme Vidasini (A) élgegin tizerinde dikkatlice orta konuma
cevirin.

Sallanma kontrolii
Ekstansiyon Yardimi Yayini Ayarlama (Sek. 5):
Ekstansiyon Yayi Ayar Vidasini (A) su y6ne gevirin:
« Ekstansiyon Yayinin hareketini artirmak icin sag.
« Ekstansiyon Yayinin hareketini azaltmak icin sol.

KULLANIM
Temizlik ve bakim
Aleti yumusak bir bezle silin. Céziiciiler kullanmayin.

Cevresel Kosullar

Urtin, tath su, tuzlu su ya da klorlu su ile temas etmemelidir.

Dikkat: Uriin, tozlu bir ortamda kullanilmamalidir. Kum, talk pudrasi veya
benzeri maddelere maruz kalmaktan kaginilmalidir.

Uriin -15 °C ile 50 °C arasindaki sicakliklarda kullanilabilir.

BAKIM

Uriin ve genel protez bir saglik uzmani tarafindan incelenmelidir.
inceleme aralig, hasta aktivitesine gore belirlenmelidir.

Onerilen aralik 6 ayda birdir.

Hasar, asir asinma ve kir olup olmadigini kontrol edin.

Uriinii, az miktarda genel amagli yag veya dikis makinesi yag ile islatilmig
yumusak bir bezle silin.

Dikkat: Uriinii temizlemek igin tazyikli hava kullanmayin. Hava,
tastyicinin igine kirletici maddelerin girmesine, arizalara ve aginmaya
neden olabilir.

Dikkat: Yaglama icin talk pudrasi kullanmayin.

CiDDIi OLAYI BILDIRME
Uriinle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, ureticiye
ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.

iIMHA
Urtin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal cevre diizenlemelerine uygun
olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK

Ossur prostetik triinleri; kendi aralarinda ve Ossur adaptérleri
kullanilarak 6zel yapim protez soketlerle birlikte ve kullanim amacina
uygun olarak kullanildiginda giivenli ve uyumlu olacak sekilde
tasarlanmis ve onaylanmistir.

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

Bu iiriin, ti¢ milyon yiik déngiisiine kadar 1ISO 10328 standardi uyarinca
test edilmistir.

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

ISO 10328 -P5-100 kg *) /N

*) Viicut kitle simir agiimamambidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari igin,
A tasarlanan kullanim hakkinda dreticinin yazil
talimatlarina bakin!

59



PYCCKUW
MegnumunHckoe ycTpoicTBo

OMUCAHUE

YcTponcTBO NpeacTaBnAaeT coboi KONEHHbIN MOAYNb C aKTUBMPYEMbIM BECOM
OPUKLMOHHBIM TOPMO3HBIM MexaHV3MoM. OHO NpefHa3HauYeHo AnA
obecneyeHunsa cTabunbHOCTH $pasbl ONOPbI NOCPEACTBOM HOCTUPOBKY UK C
NoOMOLLbI0 PPUKLIVOHHOTO TOPMO3a, aKTUBMPYEMOTO BECOM.

YCTPOMNCTBO OCHALLEHO BHYTPEHHUM FOIEHOOTKUAHbBIM YCTPONCTBOM,
NpeAcTaBNALLWMM CO60M NOANPYKUHEHHDI MeXaHWU3M AN ynpasBneHna
XapakTeprCTUKaMu nepeHoca 1 Bo3BpaTa KoneHa B COCTOSHVE NOMHOMO
pasrnbaHua B KoHue da3bl nepeHoca. MexaHW3m NOHOTO pasrnbaHua
HaCTpamBaeTCA AN1A KaXAoro nauveHTa.

YCTPONCTBO OCHALLEHO ANCTaNbHBIM TPYOHBIM KOHHEKTOPOM 1
NPOKCVMaNbHbIM MHTErPUPOBaHHbBIM aAanTePOM-NUPaMUAKON.

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

YCTpoNCTBO NpeaHa3HaueHo A UCNOb30BaHWs B COCTAaBE NPOTE3HOMN
CUCTEMbI, KOTOPas 3aMeHAET GYHKLMIO KONIeHa OTCYTCTBYIOLLEN HUXKHEN
KOHEUHOCTH.

MpurogHoOCTb yCTPOINCTBa ANA NpoTe3a 1 NayueHTa JoKHa 6biTb OLleHeHa
MEeANLMHCKAM PaBOTHNKOM.

YcTaHaBNMBaTh U PErynnpoBaTh YCTPOMCTBO MOXKET TONbKO MEANLIMHCKMIA
PaboTHMK.

MokKasaHnA K NpMMeHeHMIo 1 LiefieBas rpynna nauneHTos
« lNoTeps, amnyTauma unu fedekT HKHen KOHEYHOCTN
« [poTnBONOKa3aHUA HEN3BECTHbI
YcTpoWicTBO NpeAHa3HaueHo AnA UCNOb30BaHNA NMPU HU3KOW YAapHON
Harpyske, Hanpumep npw CNOKONHOM xofbbe.
MpepenbHbIN Bec ycTpoiicTsa - 100 Kr.

WHCTPYKLUUUN NO TEXHUKE BE3OMNACHOCTU

MpeaynpexpaeHue. Vicnonb3osaHne NpoTe3a HUKHEN KOHEYHOCTN COMPAXKEHO
C HEOTbeM/IEMbIM PVCKOM NaAEHNSA, YTO MOXET NPUBECTYN K TpaBMme.
MeanumHcKui paboTHUK 06A3aH NPeAoCTaBNTb NaLMEHTY BCIO
coplepXallyloca B laHHOM JoKyMeHTe nHdopmaLmio, Heobxoaumyto ans
6e30MacHOro MCMob30BaHUA 3TOrO YCTPONCTBA.

MpepynpexpaeHnne. Npun nsmeHeHNAX Unu notepe GpyHKLMOHaNbHOCTY 1
npr3HaKax NOBPeXAeHNA NN N3HOCa N3AeNNA, MeLaloLnX ero
HOpManbHOMY GYHKLVIOHMPOBAHWIO, MALMEHT AOSIKEeH NpeKpaTUTb
MCMONb3oBaHNe 1 06paTUTbCA K CreLmanicTy.

Mpepynpexaexne. He fepxuTte pykn 1 nanbLibl PAAOM C ABVXYLIMMACA
anemMeHTamu.

BHumaHwme! He perynupyiite BUHTbI, OTNINYHbIE OT OMMUCAHHbBIX B 3TUX
NHCTPYKLMAX.

yCTpOIhCTBO npeaHasHayeHOo ANnA MHOropasoBoro NCNosib3oBaHUA OQHUM
nayneHTom.
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WHCTPYKLUU NO HACTPOWKE

CmeHooeas pezynupoeka (puc. 1)

Lienb yctaHOBKIN

OpureHTpHaA NNHUA ANA CTUPOBKK (B) gomkHa:
— NPONTK Yepes cepefUHy Mb3bl Ha ypoBHe cepanuiyHoro 6yrpa (D)
— NPONTK Yepes cpefHioto TPYOKyY (A);
— COBMAcTb C OTMETKOW 1/3 Ha BHYTPEHHEe CTOPOHe 06MLIOBKM CTOMbI.

MpumeuaHnue. Mpy HaNVYUK HECOOTBETCTBYA IOCTUPOBKA KOSleHa MeeT
NPUOPUTET Hafl CTUPOBKON CTOMbI.

WHCcTpyKuun no yctaHoBKe

. Pacnonoxwure ctony Tak, 4To6bl OPUEHTUPHAA IMHUA ANA IOCTUPOBKK (B)
coBMasa c OTMeTKOW 1/3 Ha BHyTpeHHei CTOpOoHe 06/NLOBKY CTOMbI.
MprMnTE BO BHYMAHMNE BHELLIHWI MOBOPOT CTOMbI.

2. Wcnonb3yiTe COOTBETCTBYIOLME aAanTepbl AnA NPUCOeAUHEHNA KONeHa
K CTOME 1 YCTAaHOBKU HafieXalleii BbICOTbI LIEHTPa BpalyeHus
KOSIEHHOrO MoAYynNA.

. Pacnonoxute KoneHo Tak, 4To6bl OPUEHTVPHAA NMMHUA AN IOCTUPOBKM
npoxofuna yepes cpefHiolo TpyoKy (A)

4. CenaiTe NepByio OTMETKY B CepefiviHe rfb3bl Ha ee natepasnbHomn
CTOPOHe Ha ypoBHe cepanuuiHoro 6yrpa (D). 3aTem cenaiite BTOpyto
OTMETKY B CepeaviHe runb3bl AnctanbHo (E) u nposegute yepes obe
OTMETKM JIMHWIO.

. Pacnonoxute runb3y Tak, 4tTo6bl OPUEHTUPHASA IMHUA 4NN YCTaHOBKM (B)
npoxofuna yepes nepsyto OTMETKY B CepefMHe rfib3bl Ha YpOBHe
cepanvwHoro 6yrpa (D).

6. OTperynupyiite crmbaHme runb3bl Ha 5° B LOMONHeHNe K
CyLLECTBYIOLEMY MOSIOXKEHUIO (TO eCTb CrnbaTenbHO KOHTPaKType
6eapa) 1 yCTaHOBUTE BbICOTY BCErO NpoTe3a.

. MpucoeanHUTE KONEHO K riib3e C MOMOLLbI0 COOTBETCTBYIOLNX
ajanTepos.

—

w

w

~N

MpepynpexpaeHne. [N HafeXXHOro KPENNEHWA NOC/e PETyNVPOBKA
HaHecuTe Ha BUHTbI pe3b60oBOI GpUKCaTOp CpefiHen MPOYHOCTY 1 3aTAHUTE
BUHTbI C COOTBETCTBYIOLMM KPYTALLVIM MOMEHTOM.

BHumMaHwme! AganTepsl, Ncnonblyemble Ha ANCTaIbHOM COeAVHEHMN,
HeobxoAnMo 06pe3aTb HeMOCPEeACTBEHHO 1 BCTaBUTb 0 YNOpa B NPUEMHUK
TPYy6KM yCTpoiicTBa. Micnonb3oBaTb pasgenuteny Henb3a (puc. 2).

3aTAHUTE BUHTbI CO CNIeAYIOLUM KPYTALMM MOMEHTOM:
+ 3aXKMMHO BUHT TPyOKM (puc. 3: A): 16 Hwm

Cmamuyeckas Hacmpolika
— Y6epunTechb, 4TO NALMEHT CTOUT Ha 06EUX HOrax C PaBHOMEPHbLIM
pacnpefeneHvem BECOBOW Harpy3Ku.
— TMpoBepbTe NpaBUNLHOCTL ANKHBI NPOTEe3a.
— [NpoBepbTe BHYTPEHHWI 11 BHELLHWI MOBOPOT.
— lNpoBepbTe NPaBUNbHOCTb HArPy3KM Ha HOCOK W MATKY.

Auxnamuyeckas Hacmpolika

Y6eutech, 4TO NaLMEHT 3HaKOM C PaboToN YCTPONCTBa.

Y6epuTech, YTO NaLMEHT 3HAKOM C GYHKLIMe TOPMOXKEHUA, akTUBNPYEMOI
BECOM MauueHTa.
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CrabunbHoOCTb ¢pasbi onopbl (puc. 4)

OCTOPOXKHO HaYHUTE C GYHKLIMM TOPMOXKEHMA YCTPONCTBA NPU BbINOSIHEHNM
OUHAMUYECKO HAaCTPOMKM Ha NaLMEHTE N MPOBEPLTE, COOTBETCTBYET /I 3Ta
6a3oBas HacTpolika NoTpebHOCTAM naumeHTa. Ecnu HeT, neicTByiiTe
cnepytowmm obpasom.

PerynupoBKa BUHTOM perynupoBKu Harpysku (A)

BVHT perynnpoBKu Harpy3ky MOXXHO MCMOMb30BaTb AJ1A PEryIMPOBKU:
+ MOMeHTa cpabaTbiBaHWA TOPMO3a NPV NOABNEHUN Harpy3Km (BecoBo);
+ peaKkumu TopMo3a BO BPEMA AVHAMNYECKOI HACTPOKM.

BapwuaHT 1. TopMo3HOW 3 deKT JOMKEH NOABUTLCA NO3XKeE.
[oBepHWTE BUHT perynmpoBKu Harpysku (A) BneBo, YTO yBeNIMUmMT Bec,
HeobXoAVMbIN NaUMeHTY ANA BKIOUEHNA GYHKLMM TOPMOXKEHNA.

BapuaHT 2. Topmo3Hoii 3$pdeKT AomKeH NOABUTLCA PaHblLLe.
MoBepHUTE BUHT PErynnpoBKM Harpy3ku (A) BNPaBo, YTO yMEHbLUIMT BeC,
HeobX0AMMbIN MaUMEHTY ANsA BKOYEHUS GYHKLMMN TOPMOXKEHNS.

MpumeuaHue. Bcerpa TwatenbHO perynvpyiiTe BUHT PerynvpoBKM Harpy3ku
(A). O6paTuTe BHYMaHWE, YTO BUHT MOXXHO PEryniMpoBaTh C y4eToM
He60MbLIOro CONPOTUBNEHUA Pe3bboBOro GprkcaTopa.

BocctaHoBneHve 6a30BOI HACTPONKN
Mpun HeobxoANMOCTI 6a30BYIO HACTPOIIKY YCTPONCTBA MOXHO NEepPeyCTaHOBUTD:
+ OCTOPOXHO MOBEPHUTE BUHT PEryNNPOBKI Harpysku (A) B cpefHee
NOJIOKEHUE Ha WwKane.

YnpaBneHue ¢asoit nepeHoca
PerynupoBKka npy»m1Hbl roneHOOTKMAHOro ycTponcTaa (puc. 5)
MoBepHwWTE PerynMpoBOYHbBIN BUHT NPYKMHbI FONEHOOTKUAHOIO YCTPOIICTBA
(A):
+ BMPaBO, YTOObI YBENNYUTD HATAXKEHNE NPYXKUHDI;
+ BJIEBO, YTOObI YMEHBLUINTDL HATAXKEHMNE NPYKMHDI.

MNCNOJIb30BAHUE
Oyucmka u yxod
MpoTpuTe YCTPONCTBO MArKOI TKaHblo. He ncnonb3yiite pactBoputenu.

Okpyxaroujue ycnosus

YCTPONCTBO He fOMKHO BCTYMNaTb B KOHTAKT C MPECHOM, CONTIEHON 1
XNOPUPOBaHHON BOAOW.

BHuMaHwme! YcTpoiicTBO Henb3A MCNonb3oBaTh B 3anbineHHol cpene. Cnepyet
n3beratb KOHTaKTa C NeCckoMm, TaJIbkoM 1 T. M.

YCTpoCTBO MOXHO MCMONb30BaThb Npu Temnepatype ot -15°C go 50°C.

TEXHUYECKOE OBCNTYXKUBAHUE

YCTpoWCTBO 1 NpOTe3 [OMKHbI NPOBEPATLCA MEANLIMHCKAM PabOTHUKOM.
NHTepBan NnpoBepoK 3aBUCKT OT aKTMBHOCTY MaLneHTa.

PekomeHfyembIl UHTepBan - Kaxable 6 MecALeB.

BbinonHMTe NpoBepKy Ha HanMune NOBPEXAEHWI, YPE3MEPHOIO U3HOCA U
rpasu.

MpoTtupaiiTe ycTPONCTBO MArKOM TKaHbIO, CMOYEHHOW He6OMbLLIUM
KOIMYeCTBOM Macna obLLero HasHauyeHWA UM Macna ANA WBeNHbIX MaLLH.
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BHumanwme! He ncnonb3syite gna ouncTKN yCTPONCTBa CKaTbi BO3AyX. ITO
MOXeT NPMBECTM K NoMnafaHunio 3arpA3HAIOLLMX BELLEeCTB B MOALWUMHUKMA U
BCJIEACTBME 3TOTO K UX HEUCMPABHOCTM U U3HOCY.

BHumaHwme! He ncnonb3yinte gna cmasku Tanbk.

COOBLWEHWUE O CEPbE3SHOM MHLUUAEHTE
O nto6bIX cepbesHbIX MHLMAEHTAX, CBA3AHHbIX C YCTPOCTBOM, HEOOXOANMO
coobLaTb NPOU3BOAUTENIO U COOTBETCTBYIOLLMM KOMMETEHTHBIM OpraHam.

YTUNN3AUMA
YCTPONCTBO U ynakoBKa [JOMKHbI 6bITb YTUAN3MPOBaHbI COFacHO
COOTBETCTBYIOLUMM MECTHBIM U HAaLVIOHAMbHBIM 3KOSIOrMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpotesbl Ossur cCIPOeKTUPOBaHbI 1 MPOBEPeHbI Ha 6e30MacHOCTb 1
COBMECTUMOCTb B COUETaHWW APYT C APYFOM 1 C MPOTE3HbIMM Mb3amMu B
creumanbHoOM UcnonHeHum ¢ aganTtepamm Ossur, a Takke Npu 1x
npefycMOTPEHHOM NPUMEHEHNN.

Komnarus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CrieyioLLee:

« YCTponcTBa, KOTOpble He 06CYKMBANNCh B COOTBETCTBUM C
VHCTPYKLMAMM NO MPUMEHEHUIO.

« /13penus, B KOTOPbIX UCMOMb3YIOTCA KOMMOHEHTBI 4PYTrnX
npovsBoguTenei.

« M3penusn, KoTopble 3KCNyaTpoBanuch 6e3 cobnogeHns
peKoMeHAyeMbIX YCNOBUIA U OKpY»KatoLLeii cpeabl nMbo He no
Ha3HaueHuIo.

Coomeemcmeaue

[laHHOe nsgenvie npoLno ncnbiTaHua no ctaHaapTy 1ISO 10328 Ha npoTAXeHnn

TPeX MUNIMOHOB LIKNOB Harpysku.
B 3aBMCMMOCTM OT aKTMBHOCTU NaLMeHTa 3TO MOXeT COOTBETCTBOBATb
3-5rogam Ucnonb3oBaHUA.

IS0 10328 - P5-100kg ) /N

*) Macca Tena He O/XXHa NPeBbILaTb YKa3aHHbIX
npepenos!

c YT06bl y3HaTb O CrieLanbHbIX yCIOBUAX 1
OrpaHNyeHNAX B SKCMyaTaL|im, 06paTnTech K
NYCbMEHHBIM UHCTPYKLNAM Npon3sofnTens!
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ZDTINARIE 7oA AV MNERISEEFHERT L—F 5N L TIIUER
EMERETETEEENE LIEEEFRIERT L —FH G ERBFTT,
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LRMFETLEERT DODN\XREETH 2AMBEBRHEIZHA TVE
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TD7TNARIE EFREFIRDEES LU 2XEDNHYET,
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ZDTINARIE W2 Y ELRSHTHRE BEETCOFEREZHRE LTV
%7,
TINA RDOEZHIBRIF 100 kg TT

RLICHTHEESE

BE  TEERET/N\A ADOFERICIE. BEICOEHZERED) RIHRELT
WEY,

EEEFRIE. TOT/N\A RERLIFERT 2DICBRELHEANERNOTA
TOEREBEICHNSETIIEEL,

BE D 7NA ADEEICEEPETHROSNDHBE. Tlld7/\1 RITE
BPERDOIKENR SN, BEOBELHITFSNTWVRIHBE. BEET/NA
ZADERESIE LT, EREMARIGERTIHRELNGYET,

B2L | BARFSROEICTEPIBEBLI EVTEEL,
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T34 AV FOFIE
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* Fa1—TDEAHR (A) ZBEITBESICLET
* 7y b AN—DORAID 13 —VICUBTELIICLET,

AE A HBOBHB5EIE. BOTIA XY KV ERBEHDT S AV
ZBELET,

TI3A4AY FDFIR
1. 75447 FEER B) B (Tv bAN—LHERELIDRET) T
FAN—REIDI3I—=VIMEBET DL IICERZEREELE Y., BED
NiEEZEBL TS EEL,
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2. %8927 4722 FERLT. BiEFEESICERL. ELVBRF
DFODEEERILET.
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COEABENBEDND - —XICTEO>TVBIHIHERLTLEEWL, BED-—
RICE>TWEWEEIE. UTFDFIBICHE>TLREL,

BFERERLCICEZHRE (A
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- HE (FE) BODVBRSTEEICT L—FHMEENTBRA > b
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NYI=23av1-TL—FPRIETHFREINET !
BEHEERL (A) ZEAICEILEY., Ihid. 7L—FHeand 27
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X aEEBELQl (A [ BIEEICGRELTLEL. RCEDHEHIDDLT
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BEARREDET
BB LT TN RDOBEFRELEUATOLS I Y FTEET,
- BERELQLC (A) ZERY OFRUEICESICELETY,
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Ossur Americas

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

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

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Ksln, Deutschland

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

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

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

Ossur Nordic

Box 7080

164 07 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espana

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

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

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

Ossur APAC

2F, W16 B

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

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

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

Tel: +27 0860 888 123
infosa@ossur.com
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Ossur hf.
Grjéthéls 1-5
110 Reykjavik
Iceland
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