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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION
The device is a four-bar polycentric mechanical knee. It is designed to
facilitate single cadence ambulation on level ground and small slopes.
The device offers a manual locking for improved security which can be
activated optionally, aimed for users that require a manual locking feature
during rehabilitation.
Extension of the knee is aided by a spring, which is compressed during
knee flexion.
The device has a distal tube connector and is supplied with one of these
four proximal adapter options (Fig. 1). Only replace the adapter with one
of these adapter options:

« Pyramid Adapter (A)

+ 36mm Thread (B) for use with 3-Prong Adapter

« Loop Adapter (C)

« IKF Adapter (D)

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 amputation and/or congenital deficiency
+ No known contraindications

The device is for low impact use, e.g., gentle walking.
The weight limit for the device is 136 kg.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

Warning: 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.

ASSEMBLY INSTRUCTIONS

Warning: Risk of structural failure. Components from other
manufacturers have not been tested and may cause excessive load on
the device.



36 mm Thread for use with 3-Prong Socket Adapter

Please refer to 3-Prong Socket Adapter Instructions for use.

After lamination, screw the threaded adapter (Fig. 1: B) completely into the
3-prong adapter and tighten the lock screw to 10 Nm. After adjustments,
the lock screw must be secured with medium strength threadlocker.
Caution: When prong adapters are used, resin may get under the adapter
and hinder full thread engagement. Carefully remove resin without
damaging the adapter so that adapter threads can be fully engaged when
mounted on the device.

Caution: When carrying out any later adjustments, do not unscrew the
threaded adapter more than one full turn. Threaded adapter might break.

Loop Adapter (Fig. 1)

Lamination of adapter to socket:

Create a dummy disc to replace the adapter disc during lamination. Fix it
to the loop adapter (E).

Laminate the loop adapter (E) to the socket.

Protect adapter threads during lamination.

Remove the dummy disc and attach adapter disc (F) before attaching the
loop adapter to the knee.

Caution: Fill the central thread of the loop adapter completely with
Plastilin, so that no resin can run into the thread during lamination and
the central screw can later be completely screwed in.

Caution: Check that the fine serrations on the inner surfaces of the
adjustment discs face towards each other.

All Adapters (Fig. 1)
1. Fit the Washers (L and M) onto the Central Screw (I, ] or K),
— match the conical surfaces together.
— match the fine serrations surfaces together.
2. Mount the adapter on the knee with the Central Screw, using medium
strength threadlocker.
3. Tighten the screw to 35Nm.

Warning: Screws for other adapters may have different lengths. Do not
mix the central screws. Check screw for full thread engagement.
Caution: The IKF adapter has reference marks A and P for Anterior and
Posterior (G). Make sure to position correctly.

Mounting the Manual Release
The manual release should only be mounted following full prosthesis
assembly, length set up, and alignment.

For laminated sockets

1. Laminate the Screw Insert in the desired position.

2. Fix the Cable Guide in the laminate.

. Mount the Dual Function Lever on the Screw Insert.

. Secure the Lever Fixation Screw with a medium strength threadlocker.
. Guide the Nylon Cord through the Cable Guide.

. Set the Dual Function Lever in the lower position.

. Snap the Release Lever (Fig. 7: A) into the device.

. Fix the Nylon Cord to the Release Lever on the device.

0y U AW

For plastic sockets
1. Drill a hole in the socket in the desired position and fix the Screw
Insert from the inside of the socket.



. Mount the Dual Function Lever on the Screw Insert.

. Secure the Lever Fixation Screw with a medium strength threadlocker.
. Use the Guide Clips to determine where the Cable Guide will run.

. Fix the Cable Guide in the Guide Clips.

. Guide the Nylon Cord through the Cable Guide.

. Set the Dual Function Lever in the lower position.

. Snap the Release Lever (Fig. 7: A) into the device.

. Fix the Nylon Cord to the Release Lever on the device.
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Caution: If the device is being used with the locking function, neither the
Release Lever (Fig. 7: A) nor the Nylon Cord may be impeded by the
cosmesis and they must be able to move freely.

Warning: If readjustment work is required, secure the Nylon Cord so that
it cannot catch in grinding tools.

Note: If the patient only wants to use the Dual Function Lever for
releasing the knee joint in certain situations (e. g., sitting down), the
enclosed M4 Allen Screws can be screwed into the slots in the Dual
Function Lever. This stops the lever from slipping up beyond the taper
and thus permanently inactivating the Release Lever (Fig. 7: A).

ALIGNMENT INSTRUCTIONS

Bench Alignment (Fig. 2)

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 1/3 mark 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

7. (i. e., hip flexion contracture) and set the height of the full prosthesis.

8. 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. 3).



Tighten the screws with the following torque:
« Central Screw (Fig. 1: 1, J, or K): 35Nm
+ Tube Clamp Screw (Fig. 4: 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.
Depending on which device setting is used, ensure that the patient is
familiar with the operation of the manual lock release function, or the
geometric locking function.

Note: The device is configured as a conventional locking knee at the
factory and is delivered in this setting. To use the device as a freely
movable joint, please refer to the following section: Converting the Joint -
From Locking to Mechanical.

Adjustment of stance phase stability (Fig. 5)
Stance phase stability can be adjusted by shifting the knee according to
the following:
— To increase stance phase stability; shift knee backwards compared
to socket (A).
— To allow for a more dynamic gait: shift knee forward compared to
socket (B).

For IKF adapter only: Stance flexion adjustment
The back bumper (Fig. 1 H) can be changed to increase or decrease
stance flexion:

Back Bumper (with holes)
Yellow Soft More stance phase damping
Red Medium Standard
Brown Hard Less stance phase damping

To replace a bumper, unscrew the central screw. Replace the bumper
(holes of back bumper facing up) and reassemble according to assembly
instructions above (torque to 35Nm).

Swing control

Adjusting the Extension Assist Spring (Fig. 6):

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.

Adjusting axle friction (Fig. 7):

Turn the Friction Screw (C) to the:
« right to increase friction on the axle.
« left to decrease friction on the axle.



Note: Swing control is working only when using the device as a freely
movable joint with integrated Extension Spring (refer to the following
section: Converting the Joint - From Locking to Mechanical).

Converting the Joint (Fig. 7)
From Locking to Mechanical
« Push the Release Lever (A) upwards and hold it in this position.
« Turn the two Release Screws (B) adjacent to the Release Lever (A)
finger-tight to the right to secure it in this position.
« Tighten the Release Screws (B) to 5 Nm and always secure them with
a medium strength threadlocker when finishing the prosthesis.

Caution: Failure in above mentioned conversion when tightening the
Release Screws (B) results in loss of function of the device and/or makes
it impossible to release the joint.

Caution: If the device is being used with the freely moving function, the
Release Screws (B) must be tightened to 5 Nm and secured with

a medium strength threadlocker.

From Mechanical to Locking
« Conversion to a fixed knee is performed in the reverse order by
turning the two Release Screws (B) to the left until the Release Lever
(A) moves freely.
« Secure the Release Screws (B) again with a medium strength
threadlocker and check that the Release Lever (A) is freely movable.

Caution: After every conversion, carry out a functional check before the
dynamic alignment.

Caution: If the device is being used with the locking function, the Release
Screws (B) must not impede the function of the Release Lever (A) and
must be secured with a medium strength threadlocker to rule out any
inadvertent loosening and incorrect function.

Note: If the device is being used with the locking function, a certain
amount of play may develop. This play can be eliminated with the help of
the Extension Stop Adjustment Screw (D) which is turned right. This
moves the Extension Stop, which compensates for the play. If the Release
Lever (A) does not click into place easily, correct the position of the
Extension Stop with the help of the Extension Stop Adjustment Screw
(D), which you turn to the left.

Caution: When readjusting the Extension Stop with the Extension Stop
Adjustment Screw (D), make sure that the device functions or locks
properly and carry out a functional check before the dynamic alignment.

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 -10°C to 40°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 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.

4 )
ISO10328-P6-136 kg ) /N

*) Body mass limit not to be exceeded!

see manufacturer’s written instructions on

\ intended use! j

f For specific conditions and limitations of use




DEUTSCH
Medizinprodukt

BESCHREIBUNG
Das Produkt ist ein vier achsiges polyzentrisches mechanisches Knie. Er
ist so konzipiert, dass es das Gehen mit einem einzigen
Ganggeschwindigkeit auf ebenem Geldnde und kleinen Steigungen
erleichtert.
Das Produkt bietet eine optional aktivierbare manuelle Verriegelung fuir
mehr Sicherheit, die sich an Anwender richtet, die wiahrend der
Rehabilitation eine manuelle Verriegelung benétigen.
Die Streckung des Knies wird durch eine Feder unterstiitzt, die bei der
Kniebeugung komprimiert wird.
Das Produkt hat einen distalen Rohrklemmanschluss und wird mit einer
dieser vier proximalen Adapteroptionen geliefert (Abb. 1). Ersetzen Sie
den Adapter nur durch eine dieser Adapteroptionen:

« Pyramidenadapter (A)

+ 36-mm-Gewinde (B) zur Verwendung mit 3-Arm Adapter

« Schleifenadapter (C)

« IKF-Adapter (D)

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
« Amputation der unteren Extremititen und/oder angeborene
Fehlbildungen
« Keine bekannten Kontraindikationen

Das Produkt ist fiir den Einsatz bei geringer Belastung vorgesehen, z. B.
bei leichtem Gehen.
Die Gewichtsgrenze fiir das Produkt betragt 136 kg.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

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

Warnung: 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 fir die individuelle Anwendung am einzelnen
Patienten bestimmt.



MONTAGEANWEISUNG

Warnung: Gefahr eines strukturellen Versagens. Komponenten anderer
Hersteller sind nicht getestet und kénnen zu einer iibermafigen
Belastung des Produkts fithren.

36 mm Gewinde zur Verwendung mit 3-Arm Schaftadapter

Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung fiir den 3-Arm Schaftadapter.
Schrauben Sie den Gewindeadapter (Abb. 1: B) nach dem Laminieren
vollstindig in den 3-Arm Adapter und ziehen Sie die Sicherungsschraube
mit 10 Nm an. Nach Einstellungen muss die Sicherungsschraube mit
mittelfester Schraubensicherung gesichert werden.

Vorsicht: Wenn mehrarmige Adapter verwendet werden, kann Harz unter
den Adapter gelangen und das vollstandigen einachrauben des Gewindes
behindern. Entfernen Sie das Harz vorsichtig, ohne den Adapter zu
beschadigen, damit das Adaptergewinde bei der Montage am Produkt
vollstindig eingeschraubt werden kann.

Vorsicht: Drehen Sie den Gewindeadapter bei spateren Einstellungen
nicht mehr als eine volle Umdrehung heraus. Der Gewindeadapter kann
brechen.

Schlaufenadapter (Abb. 1)

Laminierung des Adapters auf dem Schaft:

Erstellen Sie eine Dummy-Scheibe, um die Adapter-Scheibe wihrend des
Laminierens zu ersetzen. Befestigen Sie ihn am Schleifenadapter (E).
Laminieren Sie den Schlaufenadapter (E) auf dem Schaft.

Schiitzen Sie die Adaptergewinde beim Laminieren.

Entfernen Sie die Dummy-Scheibe und bringen Sie die Adapterscheibe
(F) an, bevor Sie den Schlaufenadapter am Knie befestigen.

Vorsicht: Fiillen Sie das Zentralgewinde des Schlaufenadapters
vollstandig mit Plastilin, damit beim Laminieren kein Harz in das
Gewinde laufen kann und die Zentralschraube spiter vollstindig
eingeschraubt werden kann.

Vorsicht: Priifen Sie, ob die feinen Zacken an den Innenflichen der
Einstellscheiben zueinander zeigen.

Alle Adapter (Abb. 1)

1. Montieren Sie die Unterlegscheiben (L und M) auf die
Zentralschraube (I, ] oder K),
— passen die konischen Flichen zusammen.
— passen die feinen Zackenfliachen zusammen.

2. Montieren Sie den Adapter mit der Zentralschraube am Knie und
verwenden Sie mittelfestes Schraubensicherungsmittel.

3. Ziehen Sie die Schraube mit 35 Nm an.

Warnung: Schrauben fiir andere Adapter kénnen unterschiedliche Langen
haben. Mischen Sie die Zentralschrauben nicht. Priifen Sie ob die
Schraube voll in das Gewinde eingedreht ist.

Vorsicht: Der IKF-Adapter hat die Referenzmarken , A“ und ,,P“ fiir
,Anterior“ und ,,Posterior” (G). Achten Sie auf die richtige Positionierung.

Montage der Handentriegelung
Die Handentriegelung sollte nur nach vollstindiger Prothesenmontage,
Lingeneinstellung und Ausrichtung montiert werden.



Fiir laminierte Schifte

1. Laminieren Sie den Schraubeinsatz in der gewiinschten Position.

. Befestigen Sie die Kabelfiihrung im Laminat.

. Montieren Sie den Doppelfunktionshebel auf den Schraubeinsatz.

. Sichern Sie die Hebelbefestigungsschraube mit einem mittelfesten
Schraubensicherungsmittel.

. Futhren Sie das Nylonschnur durch die Kabelftihrung.

. Stellen Sie den Doppelfunktionshebel in die untere Position.

. Rasten Sie den Entriegelungshebel (Abb. 7: A) in das Produkt ein.

. Befestigen Sie die Nylonschnur am Entriegelungshebel am Produkt.
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Fiir Kunststoffschifte

1. Bohren Sie an der gewlinschten Position ein Loch in den Schaft und
befestigen Sie den Gewindeeinsatz von der Innenseite des Schaftes.

2. Montieren Sie den Doppelfunktionshebel auf den Schraubeinsatz.

3. Sichern Sie die Hebelbefestigungsschraube mit einem mittelfesten
Schraubensicherungsmittel.

4. Verwenden Sie die Fiihrungsclips, um festzulegen, wo die

Kabelfiihrung verlaufen soll.

. Befestigen Sie die Kabelfiihrung in den Fiihrungsclips.

. Fuhren Sie die Nylonschnur durch die Kabelfiihrung.

. Stellen Sie den Doppelfunktionshebel in die untere Position.

. Rasten Sie den Entriegelungshebel (Abb. 7: A) in das Produkt ein.

. Befestigen Sie die Nylonschnur am Entriegelungshebel am Produkt.
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Achtung: Wenn das Produkt mit der Verriegelungsfunktion verwendet
wird, diirfen weder der Entriegelungshebel (Abb. 7: A) noch die
Nylonschnur durch die Kosmetik behindert werden und miissen sich frei
bewegen kénnen.

Warnung: Wenn Nachpassarbeiten erforderlich sind, sichern Sie die
Nylonschnur so, dass es sich nicht in Schleifwerkzeugen verfangen kann.
Hinweis: Wenn der Patient den Doppelfunktionshebel nur in bestimmten
Situationen (z. B. im Sitzen) zur Entriegelung des Kniegelenks verwenden
mdchte, kénnen die beiliegenden M4-Inbusschrauben in die Schlitze des
Doppelfunktionshebels eingeschraubt werden. Dadurch wird verhindert,
dass der Hebel tiber den Konus hinaus hochrutscht und damit den
Entriegelungshebel dauerhaft auf3er Kraft setzt (Abb. 7: A).

AUFBAURICHTLINIEN

Statischer Grundaufbau (Abb. 2)

Grundaufbau

Aufbaureferenzlinie (B) sollte:
— durch die Mitte des Schaftes auf Hohe 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 FufRausrichtung,
wenn eine Nichtiibereinstimmung vorliegt.

Aufbaurichtlinien
1. Positionieren Sie den Fufs so, dass die Aufbaureferenzlinie (B) auf die
1/3-Markierung auf der Innenseite der FuRkosmetik fillt (bei
aufgesetzter Fuftkosmetik und Schuh). Beachten Sie die
AuRenrotation des Fufles.



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

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

4. Machen Sie auf der lateralen Seite des Schaftes eine erste Markierung
in der Mitte des Schaftes auf Héhe 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. Hiiftbeugekontraktur) ein und stellen Sie die Hohe der

Prothese ein.

Verwenden Sie die entsprechenden Adapter, um das Knie mit dem

Schaft zu verbinden.
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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. 3).

Ziehen Sie die Schrauben mit dem folgenden Drehmoment an:
« Zentralschraube (Abb. 1: 1, | oder K): 35 Nm
« Rohrklemmschraube (Abb. 4: A): 16 Nm

Statischer Aufbau
— Stellen Sie sicher, dass der Patient mit gleichem Gewicht auf
beiden Beinen steht.
— Priifen Sie auf korrekte Prothesenliange.
— 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 je nach verwendeter Produkteinstellung sicher, dass der
Patient mit der Bedienung der manuellen Entriegelungsfunktion oder der
geometrischen Verriegelungsfunktion vertraut ist.

Hinweis: Das Produkt ist werkseitig als herkémmliches Locking Knee
konfiguriert und wird in dieser Einstellung geliefert. Informationen zur
Verwendung des Produkts als frei bewegliches Gelenk finden Sie im
folgenden Abschnitt: Umbau des Gelenks — Von der Verriegelung zur
Mechanik.

Einstellung der Standphasenstabilitat (Abb. 5)
Die Standphasenstabilitit kann durch Verschieben des Knies wie folgt
eingestellt werden:
— Um die Standphasenstabilitit zu erhéhen; Knie gegeniiber dem
Schaft nach hinten verschieben (A).
— Um ein dynamischeres Gangbild zu erméglichen: Knie gegeniiber
dem Schaft nach vorne verschieben (B).



Nur fiir IKF-Adapter: Einstellung der Standbeugung
Der hintere Puffer (Abb. 1: H) kann geindert werden, um die Flexion im
Stand zu erhéhen oder zu verringern:

Hinterer Puffer (mit Léchern)
Gelb Weich Mehr Standphasendimpfung
Rot Mittel Standard
Braun Hart Weniger Standphasendampfung

Um einen Puffer auszutauschen, schrauben Sie die Zentralschraube
heraus. Setzen Sie den Puffer wieder ein (Lcher des hinteren Puffers
nach oben) und montieren Sie ihn entsprechend der obigen
Montageanweisung (Anzugsmoment 35 Nm).

Schwungphasensteuerung

Einstellen der Vorbringerfeder (Abb. 6):

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.

Einstellen der Achsreibung (Abb. 7):

Drehen Sie die Friktionsschraube (C):
« nach rechts, um die Friktion an der Achse zu erhéhen.
« nach links, um die Friktion an der Achse zu verringern.

Hinweis: Die Schwungphasensteuerung funktioniert nur, wenn das
Produkt als frei bewegliches Gelenk mit integrierter Vorbringerfeder
verwendet wird (siehe folgenden Abschnitt: Umbau des Gelenks — Von
der Verriegelung zur Mechanik).

Umbau des Gelenks (Abb. 7)
Von der Verriegelung zur Mechanik

« Driicken Sie den Entriegelungshebel (A) nach oben und halten Sie ihn
in dieser Position.

« Drehen Sie beiden Entriegelungsschrauben (B) neben dem
Entriegelungshebel (A) fingerfest nach rechts, um sie in dieser
Position zu sichern.

« Ziehen Sie die Entriegelungsschrauben (B) mit 5 Nm an und sichern
Sie sie bei der Fertigstellung der Prothese immer mit einer
mittelfesten Schraubensicherung.

Vorsicht: Ein Fehler bei der oben genannten Umstellung beim Anziehen
der Entriegelungsschrauben (B) fiihrt zum Funktionsverlust des Produkts
bzw. macht das Auslésen der Verriegelung unméglich.

Vorsicht: Wenn das Produkt mit der frei beweglichen Funktion verwendet
wird, missen die Entriegelungsschrauben (B) mit 5 Nm angezogen und
mit einer mittelfesten Schraubensicherung gesichert werden.



Von der Mechanik zur Verriegelung
« Die Umstellung auf ein Feststell-Knie erfolgt in umgekehrter
Reihenfolge durch Drehen der beiden Entriegelungsschrauben (B)
nach links, bis sich der Entriegelungshebel (A) frei bewegt.
« Sichern Sie die Entriegelungsschrauben (B) wieder mit einer
mittelfesten Schraubensicherung und priifen Sie, ob der Auslésehebel
(A) frei beweglich ist.

Vorsicht: Fiihren Sie nach jedem Umbau eine Funktionspriifung vor der
dynamischen Anprobe durch.

Vorsicht: Wird das Produkt mit der Verriegelungsfunktion verwendet,
diirfen die Entriegelungsschrauben (B) die Funktion des
Entriegelungshebels (A) nicht behindern und miissen mit einer
mittelfesten Schraubensicherung gesichert werden, damit ein
versehentliches Lésen und eine Fehlfunktion ausgeschlossen sind.
Hinweis: Wenn das Gerit mit der Verriegelungsfunktion verwendet wird,
kann ein gewisses Spiel entstehen. Dieses Spiel kann mit Hilfe der
Einstellschraube fiir den Streckanschlag (D) beseitigt werden, die nach
rechts gedreht wird. Dadurch wird der Streckanschlag bewegt, der das
Spiel ausgleicht. Wenn der Entriegelungshebel (A) nicht leicht einrastet,
korrigieren Sie die Position des Streckanschlags mit Hilfe der
Einstellschraube fiir den Streckanschlag (D), die Sie nach links drehen.
Vorsicht: Wenn Sie den Streckanschlag mit der Einstellschraube fiir den
Streckanschlag (D) neu einstellen, stellen Sie sicher, dass das Produkt
ordnungsgemif funktioniert bzw. einrastet, und fiihren Sie vor der
dynamischen Anpassung eine Funktionskontrolle durch.

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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

Umgebungsbedingungen

Das Produkt darf nicht mit Stiwasser, 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 -10 °C bis 40 °C eingesetzt
werden.

WARTUNG

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

Der empfohlene Intervall betrigt 6 Monate.

Priifen Sie auf Beschidigungen, iibermaRigen Verschlei und
Verschmutzung.

Wischen Sie das Produkt mit einem weichen Tuch ab, das mit einer
kleinen Menge Allzwecksl oder Nahmaschinendl 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 zustidndigen Behérden gemeldet werden.

ENTSORGUNG

Das Gerit und die Verpackung sind gemif den vor Ort geltenden oder
nationalen Vorschriften umweltgerecht zu entsorgen.

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

Konformitdt

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

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

4 )
IS0 10328-P6- 136 kg ¥) /N

*)  Maximale Kérpermasse nicht tiberschreiten!

Beschrankungen siehe schriftliche Herstelleranleitung
\ hinsichtlich des Verwendungszwecks! J

j Fur bestimmte Gebrauchsbedingungen- und




FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION
Le dispositif est un genou mécanique polycentrique a quatre axes. Il est
congu pour faciliter la déambulation & cadence unique sur un terrain plat
et sur de petites pentes.
Le dispositif offre un verrouillage manuel pour une sécurité améliorée qui
peut étre activé en option, il est destiné aux utilisateurs qui ont besoin
d'une fonction de verrouillage manuel pendant la réadaptation.
L'extension du genou est facilitée par un ressort, qui est comprimé lors
de la flexion du genou.
Le dispositif dispose d'un connecteur de tube distal et est fourni avec
I'une de ces quatre options d'adaptateur proximal (Fig. 1). Remplacer
I'adaptateur uniquement par |'une de ces options d'adaptateur :

« Adaptateur de pyramide (A)

- Filetage 36 mm (B) pour une utilisation avec un adaptateur a

3 branches
- Adaptateur a boucles (C)
« Adaptateur IKF (D)

UTILISATION PREVUE

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

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

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

Indications d'utilisation et population cible de patients
« Amputation des membres inférieurs et/ou déficience congénitale
« 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 136 kg.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

Le professionnel de santé doit donner au patient toutes les informations
contenues dans ce document nécessaires a |'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 & un seul patient.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE

Avertissement : risque de défaillance structurelle. Les composants
d'autres fabricants n'ont pas été testés et peuvent entrainer une charge
excessive sur le dispositif.



Filetage 36 mm (B) pour une utilisation avec un adaptateur d'emboiture
a 3 branches

Veuillez vous reporter aux instructions d'utilisation de 'adaptateur
d'emboiture a 3 branches.

Apreés la lamination, visser entiérement |'adaptateur fileté (Fig. 1: B) dans
I'adaptateur a 3 branches et serrer la vis de blocage a 10 Nm. Aprés les
ajustements, la vis de blocage doit étre fixée avec du frein-filet a résistance
moyenne.

Attention : lorsque des adaptateurs a broches sont utilisés, de la résine
peut pénétrer sous |'adaptateur et géner I'engagement total du filetage.
Retirer délicatement la résine sans endommager |'adaptateur afin que les
filetages de 'adaptateur puissent étre complétement engagés lorsqu'ils
seront fixés sur le dispositif.

Attention : en cas d'ajustement ultérieur, ne pas dévisser |'adaptateur
fileté de plus d'un tour complet. L'adaptateur fileté pourrait se casser.

Adaptateur a boucles (Fig. 1)

Lamination de I'adaptateur sur l'emboiture :

Créer un disque provisoire pour remplacer le disque adaptateur pendant
la lamination. Le fixer a |'adaptateur a boucles (E).

Laminer |'adaptateur a boucles (E) sur I'embofture.

Protéger les fils de I'adaptateur pendant la lamination.

Retirer le disque provisoire et fixer le disque adaptateur (F) avant de fixer
I'adaptateur a boucles au genou.

Attention : remplir le filetage central de I'adaptateur a boucles avec de la
pate a modeler Plastilin, de sorte qu'aucune résine ne puisse pénétrer
dans le filetage pendant la lamination et que la vis centrale puisse
ensuite &tre complétement vissée.

Attention : vérifier que les fines dentelures sur les surfaces intérieures
des disques d'ajustement se font face.

Tous les adaptateurs (Fig. 1)
1. Placer les rondelles (L et M) sur la vis centrale (1, ) ou K),
— faire correspondre les surfaces coniques ensemble.
— faire correspondre les fines surfaces dentelées ensemble.
2. Monter |'adaptateur sur le genou avec la vis centrale, en utilisant un
frein-filet a résistance moyenne.
3. Serrer la vis a 35 Nm.

Avertissement : les vis des autres adaptateurs peuvent avoir des
longueurs différentes. Ne pas mélanger les vis centrales. Vérifier que le
filetage de la vis est entiérement enfoncé.

Attention : 'adaptateur IKF dispose de repéres A et P pour indiquer les
parties antérieure et postérieure (G). S'assurer de le positionner
correctement.

Montage du systéme de déverrouillage manuel

Le systeme de déverrouillage manuel ne doit étre monté qu'aprés
I'assemblage complet de la prothése, le réglage de la longueur et
I'alignement.



Pour les emboitures laminées

1. Laminer l'insert de la vis dans la position souhaitée.

2. Fixer le guide-cable dans la lamination.

. Monter le levier a double fonction sur l'insert de la vis.

. Fixer la vis de fixation du levier avec un frein filet a résistance moyenne.
. Faire passer la cordelette en nylon 2 travers le guide-céble.

. Régler le levier a double fonction en position inférieure.

. Enclencher le levier de déverrouillage (Fig. 7: A) dans le dispositif.

. Fixer la cordelette en nylon au levier de déverrouillage sur le dispositif.

0Oy U AW

Pour emboitures en plastique

1. Percer un trou dans I'emboiture dans la position souhaitée et fixer
I'insert de la vis depuis I'intérieur de I'emboiture.

2. Monter le levier a double fonction sur l'insert de la vis.

3. Fixer la vis de fixation du levier avec un frein filet a résistance
moyenne.

4. Utiliser les pinces de guidage pour déterminer le passage du guide-

céble.

. Fixer le guide-céble dans les pinces de guidage.

. Faire passer la cordelette en nylon a travers le guide-céble.

. Régler le levier a double fonction en position inférieure.

. Enclencher le levier de déverrouillage (Fig. 7: A) dans le dispositif.

. Fixer la cordelette en nylon au levier de déverrouillage sur le dispositif.

O 0y O WU

Attention : si le dispositif est utilisé avec la fonction de verrouillage, ni le
levier de déverrouillage (Fig. 7: A) ni la cordelette en nylon ne doivent étre
génés par les éléments cosmétiques et ils doivent pouvoir bouger
librement.

Avertissement : si un réajustement est nécessaire, fixer la cordelette en
nylon de maniére a ce qu'elle ne puisse pas s'accrocher dans les outils de
meulage.

Remarque : si le patient souhaite uniquement utiliser le levier a double
fonction pour déverrouiller I'articulation du genou dans certaines
situations (par exemple, en position assise), les vis Allen M4 fournies
peuvent étre vissées dans les fentes du levier a double fonction. Cela
empéche le levier de glisser au-dela du cdne et donc de désactiver
définitivement le levier de déverrouillage (Fig. 7: A).

INSTRUCTIONS D'ALIGNEMENT
Table d'alignement (Fig. 2)
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.
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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'emboiture au niveau de la tubérosité ischiatique (D).
Placer une deuxiéme marque au milieu de l'emboiture du coté 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 prothése compléte.

Utiliser les adaptateurs appropriés pour connecter le genou

a I'emboiture.

~N

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. 3).

Serrer les vis avec le couple suivant :
« Vis centrale (Fig. 1: 1, ) ou K) : 35 Nm
« Vis de serrage du tube (Fig. 4: 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 protheése.
— 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.

En fonction de la configuration du dispositif utilisée, s'assurer que le
patient sait utiliser la fonction de déverrouillage manuel ou la fonction de
verrouillage géométrique.

Remarque : le dispositif est configuré par défaut comme un genou

a verrou conventionnel et est livré dans cette configuration. Pour utiliser
le dispositif en tant qu'articulation libre, se reporter a la section suivante :
Convertir l'articulation : de genou a verrou a genou mécanique.

Ajustement de la stabilité de la phase d'appui (Fig. 5)
La stabilité de la phase d'appui peut étre ajustée en déplagant le genou
comme suit :
— Pour augmenter la stabilité de la phase d'appui, déplacer le genou
vers |'arriére par rapport a I'emboiture (A).
— Pour permettre une démarche plus dynamique, décaler le genou
vers |'avant par rapport a I'emboiture (B).

Pour I'adaptateur IKF uniquement : ajustement de la flexion du genou en
phase d'appui

La butée arriere (Fig. 1: H) peut étre changée pour augmenter ou
diminuer la flexion en phase d'appui :
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Butée arriére (avec trous)
Jaune Souple Meilleur amortissement en phase d'appui
Rouge Moyen Standard
Marron Rigide Moins d'amortissement en phase d'appui

Pour remplacer une butée, dévisser la vis centrale. Replacer la butée
(trous de la butée arriére vers le haut) et remonter conformément aux
instructions de montage ci-dessus (serrer a 35 Nm).

Contrdle de la phase pendulaire

Réglage du ressort de rappel a l'extension (Fig. 6) :

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.

Réglage de la friction de I'axe (Fig. 7) :

Tourner la vis de friction (C) vers :
« la droite pour augmenter la friction sur I'axe.
« la gauche pour diminuer la friction sur I'axe.

Remarque : le contréle de la phase pendulaire ne fonctionne que lors de
I'utilisation du dispositif comme une articulation libre avec ressort
d'extension intégré (reportez-vous 2 la section suivante : Conversion de
I'articulation - du verrouillage par verrou au verrouillage mécanique).

Conversion de I'articulation (Fig. 7)
Du systéme de verrouillage Locking au verrouillage mécanique

« Pousser le levier de déverrouillage (A) vers le haut et le maintenir
dans cette position.

« Tourner fermement les deux vis de déverrouillage (B) adjacente au
levier de déverrouillage (A) a la main vers la droite pour les fixer dans
cette position.

« Serrer les vis de déverrouillage (B) a 5 Nm et toujours les fixer avec
un frein-filet a résistance moyenne lors du polissage de la protheése.

Attention : |'échec de la conversion indiquée ci-dessus lors du serrage
des vis de déverrouillage (B) entraine une perte de fonction du dispositif
et/ou rend impossible le desserrage de |'articulation.

Attention : si le dispositif est utilisé avec la fonction de déplacement
libre, les vis de déverrouillage (B) doivent étre serrées a 5 Nm et fixées
avec un frein-filet a résistance moyenne.

Du systéme de verrouillage mécanique au verrouillage Locking
« La conversion en genou fixe se fait dans I'ordre inverse en tournant
les deux vis de déverrouillage (B) vers la gauche jusqu'a ce que le
levier de déverrouillage (A) bouge librement.
« Fixer a nouveau les vis de déverrouillage (B) avec un frein-filet
a résistance moyenne et vérifier que le levier de déverrouillage (A)
bouge librement.

Mise en garde : aprés chaque conversion, effectuer un contréle
fonctionnel avant |'alignement dynamique.
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Attention : si le dispositif est utilisé avec la fonction de verrouillage, les
vis de déverrouillage (B) ne doivent pas géner le fonctionnement du
levier de déverrouillage (A) et doivent étre fixées avec un frein-filet

a résistance moyenne pour éviter tout desserrage accidentel et mauvais
fonctionnement.

Remarque : si le dispositif est utilisé avec la fonction de verrouillage, un
certain jeu peut se développer. Ce jeu peut étre éliminé a |'aide de la vis
de réglage de la butée d'extension (D) qui est tournée vers la droite. Cela
déplace la butée d'extension, qui compense le jeu. Si le levier de
déverrouillage (A) ne s'enclenche pas facilement, corriger la position de
la butée d'extension a |'aide de la vis de réglage de la butée d'extension
(D), que vous tournez vers la gauche.

Attention : lors du réajustement de la butée d'extension avec la vis de
réglage de la butée d'extension (D), s'assurer que le dispositif fonctionne
ou se verrouille correctement et effectuer un contréle fonctionnel avant
I'alighement dynamique.

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 l'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 -10 °C
et 40 °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.
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RESPONSABILITE
Ossur décline toute responsabilité dans les cas suivants :
« Le dispositif n'est pas entretenu comme indiqué dans les instructions
d'utilisation.
- Le dispositif est assemblé avec des composants d'autres fabricants.
« Le dispositif utilisé en dehors du cadre recommandé concernant les
conditions d'utilisation, I'application ou I'environnement.

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

trois millions de cycles de charge.
Selon I'activité du patient, cela peut correspondre a 3-5 ans d'utilisation.

s I
ISO 10328 - P6 - 136 kg %) VAN

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

limitations d'utilisation, consulter les consignes

\ d'utilisation écrites du fabricant. J

j En cas d'utilisation spécifiques ou pour connaitre les
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ESPANOL
Producto sanitario

DESCRIPCION
El dispositivo es una rodilla mecdnica policéntrica de cuatro ejes. Estd
disefiado para facilitar la ambulacién de una sola cadencia sobre suelo
llano y pendientes suaves.
El dispositivo ofrece un bloqueo manual para mejorar la seguridad que
se puede activar opcionalmente y estd destinado a usuarios que
requieren una funcién de bloqueo manual durante la rehabilitacién.
La extensién de la rodilla estd asistida con un resorte, que se comprime
durante la flexién de la rodilla.
El dispositivo tiene un conector de tubo distal y se suministra con una de
estas cuatro opciones de adaptador proximal (Fig. 1). Sustituya el
adaptador Gnicamente por una de estas opciones de adaptador:

« Adaptador de pirdmide (A)

« Rosca de 36 mm (B) para usar con adaptador de 3 patas

« Adaptador de bucle (C)

« Adaptador IKF (D)

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 poblacion de pacientes objetivo
« Amputacién de extremidad inferior y/o deficiencia congénita
« No se conocen contraindicaciones

El dispositivo es para uso de bajo impacto, por ejemplo, caminar
suavemente.
El limite de peso del dispositivo es de 136 kg.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

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

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

INSTRUCCIONES DE MONTAJE

Advertencia: Riesgo de fallo estructural. Los componentes de otros
fabricantes no se han probado y pueden causar una carga excesiva en el
dispositivo.
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Rosca de 36 mm para usar con adaptador de encaje de 3 patas

Consulte las instrucciones de uso del adaptador de encaje de 3 patas.
Después de la laminacién, atornille el adaptador roscado (Fig. 1: B)
completamente en el adaptador de 3 patas y apriete el tornillo de bloqueo
a 10 Nm. Después de los ajustes, el tornillo de bloqueo debe fijarse con un
bloqueador de roscas de resistencia media.

Precaucién: Cuando se utilizan adaptadores con patas, |a resina puede
quedar debajo del adaptador y dificultar el acoplamiento completo de la
rosca Retire cuidadosamente la resina sin dafar el adaptador para que
as{ sus roscas se puedan acoplar completamente cuando se monte sobre
el dispositivo.

Precaucién: Cuando realice ajustes posteriores, no desenrosque el
adaptador roscado mds de una vuelta completa. El adaptador roscado
podria romperse.

Adaptador de bucle (Fig. 1)

Laminacién del adaptador al encaje:

Cree un disco ficticio para sustituir el disco adaptador durante la
laminacién. Fijelo al adaptador de bucle (E).

Lamine el adaptador de bucle (E) al encaje.

Proteja las roscas del adaptador durante la laminacién.

Retire el disco ficticio y acople el disco adaptador (F) antes de fijar el
adaptador de bucle a la rodilla.

Precaucién: Llene completamente la rosca central del adaptador de bucle
con plastilina, de modo que no pueda entrar resina en la rosca durante la
laminacién y que el tornillo central pueda luego atornillarse por
completo.

Precaucién: Compruebe que las estrias finas de las superficies internas
de los discos de ajuste estén enfrentadas entre si.

Todos los adaptadores (Fig. 1)
1. Coloque las arandelas (Ly M) en el tornillo central (1, | o K),
— haga coincidir las superficies cénicas.
— haga coincidir las superficies de las estrfas finas.
2. Monte el adaptador en la rodilla con el tornillo central, usando un
bloqueador de roscas de resistencia media.
3. Apriete el tornillo a 35 Nm.

Advertencia: Los tornillos para otros adaptadores pueden tener
longitudes diferentes. No mezcle los tornillos centrales. Compruebe el
tornillo para el ajuste completo de la rosca.

Precaucién: El adaptador IKF tiene marcas de referencia Ay P para
anterior y posterior (G). Asegurese de colocarlo correctamente.

Montaje de la liberacion manual
La liberacién manual solo debe montarse seguido del montaje completo
de la prétesis, la configuracién de la longitud y la alineacién.

Para encajes laminados

1. Lamine el inserto de tornillo en la posicién deseada.

2. Fije la gufa del cable en el laminado.

3. Monte la palanca de funcién doble en el inserto de tornillo.

4. Fije el tornillo de fijacién de palanca con un fijador para roscas de
resistencia media.

. Guie el cordén de nylon a través de la guia del cable.

. Coloque la palanca de funcién doble en la posicién inferior.

(<2 BNV, |
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7. Encastre la palanca de liberacién (Fig. 7: A) en el dispositivo.
8. Fije el cord6n de nylon a la palanca de liberacién en el dispositivo.

Para encajes de plastico
1. Perfore un orificio en el encaje en la posicién deseada y fije el inserto
del tornillo desde el interior del encaje.

. Monte la palanca de funcién doble en el inserto de tornillo.

. Fije el tornillo de fijacién de palanca con un fijador para roscas de
resistencia media.

. Utilice los clips gufa para determinar dénde ird la gufa del cable.

. Fije la gufa del cable en los clips gura.

. Guie el cordén de nylon a través de la guia del cable.

. Coloque la palanca de funcién doble en la posicién inferior.

. Encastre la palanca de liberacién (Fig. 7: A) en el dispositivo.

. Fije el cordén de nylon a la palanca de liberacién en el dispositivo.

w N
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Precaucién: Si el dispositivo se estd utilizando con la funcién de bloqueo,
ni la palanca de liberacién (Fig. 7: A) ni el cordén de nailon pueden verse
obstaculizados por la funda cosmética y deben poder moverse libremente.
Advertencia: Si es necesario realizar un reajuste, asegure el cordén de
nailon para que no pueda engancharse a las herramientas de
rectificacién.

Nota: Si el paciente solo desea utilizar la palanca de funcién doble para
liberar la articulacién de la rodilla en determinadas situaciones (por
ejemplo, al estar sentado), pueden atornillarse los tornillos Allen M4
suministrados en las ranuras de la palanca de funcién doble. Esto impide
que la palanca se deslice mds alld del cono y, por lo tanto, inactive
permanentemente la palanca de liberacién (Fig. 7: A).

INSTRUCCIONES DE ALINEACION
Alineacidn de banco (Fig. 2)
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 cosmeética 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 |a tuberosidad isquial (D). Haga una
segunda marca en el punto medio distal del encaje (E). Dibuje una
linea a través de ambas marcas.
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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. 3).

Apriete los tornillos con el siguiente par de apriete:
« Tornillo central (Fig. 1: 1, ) o K): 35 Nm
« Tornillo de |a abrazadera del tubo (Fig. 4: 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 talén es correcta.

Alineacion dindmica

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

Dependiendo de la configuracién del dispositivo que se utilice, asegurese
de que el paciente esté familiarizado con el funcionamiento de la funcién
de desbloqueo manual o la funcién de bloqueo geométrico.

Nota : El dispositivo viene configurado de fébrica como una rodilla de
bloqueo convencional y se entrega con esta configuracién. Para utilizar el
dispositivo como articulacién de movimiento libre, consulte la siguiente
seccién: Conversién de la articulacién - de bloqueo a mecanica.

Ajuste de la estabilidad de la fase de apoyo (Fig 5)
La estabilidad de la fase de apoyo se puede ajustar cambiando la rodilla
de acuerdo con lo siguiente:
— Para aumentar la estabilidad de la fase de apoyo; desplazar la
rodilla hacia atrds en comparacién con el encaje (A).
— Para permitir una marcha mds dindmica: desplace la rodilla hacia
adelante en comparacién con el encaje (B).

Solo para adaptador IKF: Ajuste de flexién de apoyo
El amortiguador trasero (Fig. 1: H) puede cambiarse para aumentar
o disminuir la flexién de apoyo:

Amortiguador trasero (con agujeros)
Amarillo Blando Mds amortiguacién de la fase de apoyo
Rojo Medio Estdndar
Marrén Duro Menos amortiguacién en la fase de apoyo
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Para sustituir un amortiguador, desenrosque el tornillo central. Sustituya
el amortiguador (orificios del amortiguador trasero hacia arriba) y vuelva
a montarlo de acuerdo con las instrucciones de montaje indicadas
(apriete a 35 Nm).

Control de la fase de balanceo

Ajuste del resorte de asistencia a la extensién (Fig. 6):

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

Ajuste de la friccién de eje Fig. 7):

Gire el tornillo de friccién (C) hacia:
« la derecha para aumentar la friccién en el eje.
« laizquierda para reducirr la friccién en el eje.

Nota: El control de la fase de balanceo solo funciona cuando se utiliza el
dispositivo como articulacién de movimiento libre con resorte de
extension integrado (consulte |a siguiente seccién: Conversién de la
articulacién - de bloqueo a mecinica).

Conversién de la articulacion (Fig. 7)
De bloqueo a mecénico

- Empuje la palanca de liberacién (A) hacia arriba y manténgala en esta
posicién.

« Gire el los dos tornillos de desbloqueo (B) adyacentes a la palanca de
liberacién (A) y apriételo con los dedos hacia la derecha para fijarlo
en esta posicién.

« Apriete los tornillos de desbloqueo (B) a 5 Nmy asegtirelos siempre
con un bloqueador de roscas de resistencia media cuando termine la
prétesis.

Precaucién: El fallo en la conversién mencionada anteriormente al
apretar el tornillo de desbloqueo (B) provoca la pérdida de
funcionamiento del dispositivo y/o impide la desbloqueo de la
articulacion.

Atencién: Si el dispositivo se utiliza con la funcién de movimiento libre,
los tornillos de desbloqueo (B) deben apretarse a 5 Nm y fijarse con un
fijador para roscas de resistencia media.

De mecinico a bloqueo
« La conversién a una rodilla fija se realiza en el orden inverso girando
los dos tornillos de desbloqueo (B) hacia la izquierda hasta que la
palanca de liberacién (A) se mueva libremente.
« Vuelva a asegurar los tornillos de desbloqueo (B) con un bloqueador
de roscas de resistencia media y compruebe que la palanca de
liberacién (A) se puede mover libremente.

Atencién: Después de cada conversién, realice una comprobacién
funcional antes de la alineacién dindmica.

Atencién: Si el dispositivo se estd utilizando con la funcién de bloqueo,
los tornillos de desbloqueo (B) no deben impedir el funcionamiento de la
palanca de liberacién (A) y deben fijarse con un bloqueador de roscas de
resistencia media para descartar cualquier aflojamiento accidental

y funcionamiento incorrecto.
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Nota: Si el dispositivo se esta utilizando con la funcién de bloqueo, se
puede desarrollar un cierto juego. Este juego se puede eliminar con la
ayuda del tornillo de ajuste del tope de extensién (D) que se gira a la
derecha. Esto mueve el tope de extensién, que compensa el juego. Si la
palanca de liberacién (A) no se coloca fécilmente, corrija la posicién del
tope de extensién con la ayuda del tornillo de ajuste del tope de
extensién (D), que se gira a la izquierda.

Precaucidn: Al reajustar el tope de extensidn con el tornillo de ajuste del
tope de extensién (D), asegurese de que el dispositivo funciona o se
bloquea correctamente y realice una comprobacién funcional antes de la
alineacién dindmica.

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 -10°C y 40°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
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.
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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.

s I
ISO 10328 - P6 - 136 kg *) A\

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

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

\ el uso previsto. J




ITALIANO
Dispositivo medico

DESCRIZIONE
Il dispositivo & un ginocchio meccanico policentrico a quattro barre.
E progettato per facilitare la deambulazione a cadenza singola su
superficie piana e pendenze ridotte.
I dispositivo offre un bloccaggio manuale per una maggiore sicurezza
che pud essere attivato opzionalmente, rivolto agli utenti che richiedono
una funzione di bloccaggio manuale durante la riabilitazione.
L'estensione del ginocchio & aiutata da una molla che viene compressa
durante la flessione del ginocchio.
Il dispositivo presenta un connettore tubo distale ed & fornito con una
delle quattro opzioni di adattatore prossimale (Fig. 1). Sostituire
I'adattatore solo con una di queste opzioni di adattatore:

« Giunto piramidale maschio (A)

« Filettatura da 36 mm (B) per |'uso con un adattatore a 3 alette

« Adattatore ad anello (C)

- Adattatore IKF (D)

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
« Amputazione degli arti inferiori e/o insufficienza congenita
+ 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 136 kg.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

Il professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cid che

& riportato nel presente documento e che & richiesto al fine di un utilizzo
sicuro del dispositivo.

Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo

o di danni o guasti al dispositivo che ne impediscano il normale
funzionamento, |'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 PER IL MONTAGGIO

Avvertenza: rischio di cedimento strutturale. | componenti di altri
produttori non sono stati testati e possono causare un carico eccessivo
sul dispositivo.
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Filettatura da 36 mm per I'uso con un attacco per invasatura a 3 alette
Fare riferimento alle istruzioni d'uso dell'attacco per I'invasatura a 3 alette.
Dopo la laminazione, avvitare |'adattatore filettato (Fig. 1: B)
completamente nell'adattatore a 3 alette e serrare la vite di bloccaggio a 10
Nm. Dopo le regolazioni, la vite di bloccaggio deve essere fissata con un
frenafiletti a media resistenza.

Attenzione: quando si utilizzano adattatori ad alette, la resina potrebbe
infilarsi sotto |'adattatore e ostacolare il completo innesto della
filettatura. Rimuovere con attenzione la resina senza danneggiare
I'adattatore in modo che le filettature dello stesso possano innestarsi
completamente quando montato sul dispositivo.

Attenzione: quando si effettuano le regolazioni successive, non svitare
I'adattatore filettato per pit di un giro completo. L'adattatore filettato
potrebbe rompersi.

Adattatore ad anello (Fig. 1)

Laminazione dell'adattatore all'invasatura:

Creare un disco dima per sostituire il disco adattatore durante la
laminazione. Fissarlo all'adattatore ad anello (E).

Laminare |'adattatore ad anello (E) sull'invasatura.

Proteggere le filettature dell'adattatore durante la laminazione.
Rimuovere il disco dima e attaccare il disco adattatore (F) prima di
collegare |'adattatore ad anello al ginocchio.

Attenzione: riempire completamente il filetto centrale dell'adattatore ad
anello con plastilina, in modo la resina non possa penetrare nel filetto
durante la laminazione e successivamente sia possibile avvitare
completamente la vite centrale.

Attenzione: controllare che le dentellature fini sulle superfici interne dei
dischi di regolazione siano rivolte ['una verso l'altra.

Tutti gli adattatori (Fig. 1)
1. Montare le rondelle (L e M) sulla vite centrale (1, | o K),
— unire le superfici coniche.
— unire le superfici con dentellature fini.
2. Montare |'adattatore sul ginocchio con la vite centrale utilizzando un
frenafiletti a media resistenza.
3. Serrare la vite a 35 Nm.

Avvertenza: le viti per altri adattatori possono avere lunghezze diverse.
Non mischiare le viti centrali. Verificare che la vite sia completamente
avvitata.

Attenzione: 'adattatore IKF ha i segni di riferimento A e P per anteriore
e posteriore (G). Assicurarsi di posizionarlo correttamente.

Montaggio dello sblocco manuale
I rilascio manuale deve essere montato solo dopo il montaggio
completo della protesi, I'impostazione della lunghezza e I'allineamento.

Per invasature laminate

1. Laminare l'inserto della vite nella posizione desiderata.

2. Fissare la guida del cavo nel laminato.

3. Montare la leva a doppia funzione sull'inserto della vite.

4. Fissare la vite di fissaggio della leva con un frenafiletti a media
resistenza.

. Guidare il cavo in nylon attraverso la guida del cavo.

. Impostare la leva a doppia funzione nella posizione inferiore.

(<2 BNV, |

33



7. Fare scattare in posizione la leva di sblocco (Fig. 7: A) nel dispositivo.
8. Fissare la corda in nylon alla leva di sblocco sul dispositivo.

Per invasature in plastica

1. Praticare un foro nell'invasatura nella posizione desiderata e fissare
I'inserto della vite dall'interno dell'invasatura.

2. Montare la leva a doppia funzione sull'inserto della vite.

3. Fissare la vite di fissaggio della leva con un frenafiletti a media
resistenza.

4. Utilizzare le clip della guida per determinare dove passera la guida del

cavo.

. Fissare la guida del cavo alle clip della guida.

. Guidare il cavo in nylon attraverso la guida del cavo.

. Impostare la leva a doppia funzione nella posizione inferiore.

. Fare scattare in posizione la leva di sblocco (Fig. 7: A) nel dispositivo.

. Fissare la corda in nylon alla leva di sblocco sul dispositivo.

O 0y W

Attenzione: se il dispositivo viene utilizzato con la funzione di blocco, né la
leva di sblocco (Fig. 7: A) né la corda in nylon possono essere ostacolate
dal rivestimento cosmetico e devono potersi muovere liberamente.
Avvertenza: se & necessario un lavoro di rifinitura, fissare il cavo in nylon
in modo che non possa impigliarsi negli strumenti di molatura.

Nota: se |'utente desidera utilizzare la leva a doppia funzione solo per
rilasciare |'articolazione del ginocchio in determinate situazioni (ad
esempio, quando & seduto), le viti a brugola M4 in dotazione possono
essere avvitate nelle fessure della leva a doppia funzione. Questo
impedisce alla leva di scivolare oltre la rastrematura, disattivando
definitivamente la leva di sblocco (Fig. 7: A).

ISTRUZIONI DI ALLINEAMENTO
Allineamento a banco (Fig. 2)
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.

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.
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5. Posizionare l'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.

7. 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. 3).

Serrare le viti con la seguente coppia di torsione:
« Vite centrale (Fig. 1: 1, ] 0 K): 35 Nm
- Vite di fissaggio del tubo (Fig. 4: 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.

A seconda dell'impostazione del dispositivo utilizzata, assicurarsi che
I'utente abbia familiarita con il funzionamento della funzione di rilascio
del bloccaggio manuale o della funzione di bloccaggio geometrico.
Nota: il dispositivo viene configurato come un ginocchio con bloccaggio
convenzionale in fabbrica e consegnato con questa impostazione. Per
utilizzare il dispositivo come articolazione mobile libera, fare riferimento
alla sezione seguente: Conversione dell'articolazione: da bloccaggio

a meccanico.

Regolazione della stabilita in fase di appoggio (Stance) (Fig. 5)
E possibile regolare la stabilita in fase di appoggio (Stance) spostando il
ginocchio come segue:
— Per aumentare la stabilita in fase di appoggio (Stance), arretrare il
ginocchio rispetto all'invasatura (A).
— Per consentire un'andatura pill dinamica: spostare il ginocchio in
avanti rispetto all'invasatura (B).

Solo per adattatore IKF: regolazione della flessione in fase di appoggio
(Stance)

L'ammortizzatore posteriore (Fig. 1: H) pud essere modificato per
aumentare o diminuire la flessione in fase di appoggio (Stance):
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Ammortizzatore posteriore (con fori)

Giallo Morbido Pili ammortizzamento nella fase di
appoggio (Stance)

Rosso Medio Standard

Marrone Duro Meno ammortizzamento nella fase
di appoggio (Stance)

Per sostituire un ammortizzatore, svitare la vite centrale. Sostituire
I'ammortizzatore (i fori dell'ammortizzatore posteriore sono rivolti verso
I'alto) e rimontarlo secondo le istruzioni di montaggio sopra riportate
(serrare a 35 Nm).

Controllo della fase dinamica (Swing)
Regolazione della molla del supporto di estensione (deambulante) (Fig. 6):
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.

Regolazione dell'attrito dell'assale (Fig. 7):
Ruotare la vite di attrito (C):
- a destra per aumentare |'attrito sull'assale.
- asinistra per diminuire |'attrito sull'assale.

Nota: il controllo della fase dinamica (Swing) funziona solo quando si
utilizza il dispositivo come un‘articolazione mobile libera con molla di
estensione integrata (fare riferimento alla sezione: Conversione
dell'articolazione: da bloccaggio a meccanico).

Conversione dell'articolazione (Fig. 7)
Da bloccaggio a meccanico
« Spingere la leva di sblocco (A) verso 'alto e mantenerla in questa
posizione.
« Ruotare le due viti di sblocco (B) adiacenti alla leva di sblocco (A)
serrandole manualmente verso destra per fissarle in questa posizione.
« Serrare le viti di sblocco (B) a 5 Nm e fissarle sempre con un
frenafiletti a media resistenza durante la finitura della protesi.

Attenzione: il mancato rispetto della suddetta conversione durante il
serraggio delle viti di sblocco (B) comporta perdita di funzionalita del
dispositivo e/o rende impossibile lo sblocco dell'articolazione.
Attenzione: se il dispositivo viene utilizzato con la funzione di
movimento libero, le viti di sblocco (B) devono essere serrate a 5 Nm
e fissate con un frenafiletti a media resistenza.

Da meccanico a bloccaggio
« La conversione a ginocchio fisso viene eseguita in ordine inverso
ruotando le due viti di sblocco (B) verso sinistra finché la leva di
sblocco (A) non si muove liberamente.
- Fissare nuovamente le viti di sblocco (B) con un frenafiletti a media
resistenza e controllare che la leva di sblocco (A) si muova liberamente.

Attenzione: dopo ogni conversione, eseguire un controllo funzionale
prima dell'allineamento dinamico.
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Attenzione: se il dispositivo viene utilizzato con la funzione di
bloccaggio, le viti di sblocco (B) non devono ostacolare la funzione della
leva di sblocco (A) e devono essere fissate con un frenafiletti a media
resistenza per evitare allentamenti involontari e funzioni errate.

Nota: se il dispositivo viene utilizzato con la funzione di bloccaggio,
potrebbe svilupparsi una certa quantita di gioco. Questo gioco pud
essere eliminato ruotando a destra la vite di regolazione dell'arresto
dell'estensione (D). In questo modo, si sposta |'arresto dell'estensione
e si compensa il gioco. Se la leva di sblocco (A) non scatta facilmente in
posizione, correggere la posizione dell'arresto dell'estensione ruotando
a sinistra la vite di regolazione dell'arresto dell'estensione (D).
Attenzione: quando si regola nuovamente |'arresto dell'estensione con
I'apposita vite di regolazione (D), assicurarsi che il dispositivo funzioni
o si blocchi correttamente ed eseguire un controllo funzionale prima
dell'allineamento dinamico.

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 |'esposizione a sabbia, talco o simili.

Il dispositivo pud essere utilizzato a temperature comprese tra -10 °C e
40 °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. Gli
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.

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

RESPONSABILITA
Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto segue:
« Dispositivo non mantenuto come indicato nelle istruzioni d'uso.
- Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
- Dispositivo utilizzato in modo non conforme alle condizioni d'uso,
dell'applicazione o dell'ambiente raccomandati.
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Conformita
Questo dispositivo & stato testato secondo la norma ISO 10328

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

~ I
ISO 10328 - P6 - 136 kg *) A

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

Per le condizioni e le limitazioni di uso specifiche
A consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore

\ per l'uso previsto. j




NORSK
Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE
Enheten er et polysentrisk mekanisk protesekne med fire bar. Den er
designet for & muliggjere én ganghastighet pa jevnt underlag og sma
bakker.
Enheten tilbyr en manuell lasing for forbedret sikkerhet som kan aktiveres
om man gnsker det, rettet mot brukere som trenger en manuell
lasefunksjon under rehabilitering.
Utretting av kneet blir hjulpet av en fjer som komprimeres nar kneet
bayes.
Enheten har en distal slangekobling og leveres med ett av disse fire
proksimale adapteralternativene (fig. 1). Erstatt bare adapteren med ett
av disse adapteralternativene:

+ Pyramideadapter (A)

« 36 mm gjenger (B) for bruk med adapter med 3 tagger

« Lokkeadapter (C)

« IKF-adapter (D)

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
« Amputasjon av underekstremitet og/eller medfedte tilstander som
dysmeli
« Ingen kjente kontraindikasjoner

Enheten er for bruk med lav belastning, f.eks. forsiktig gaing.
Enhetens vektgrense er 136 kg.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

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

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

MONTERINGSINSTRUKSJONER
Advarsel: Risiko for strukturell svikt. Komponenter fra andre produsenter
er ikke testet og kan forarsake overdreven belastning pa enheten.
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36 mm gjenge for bruk med hylseadapter med 3 tagger

Se bruksanvisningen for hylseadapteren med 3 tagger.

Etter laminering skrur du den gjengede adapteren (fig. 1: B) helt inn

i adapteren med 3 tagger og strammer ldseskruen til 10 Nm. Etter
justeringer ma laseskruen festes med gjengelds med middels styrke.
Forsiktig: Nar spissadaptere brukes, kan resin lekke inn under adapteren
og hindre at hele traden aktiveres. Fjern resin varsomt uten & skade
adapteren, slik at adaptertradene kan aktiveres helt nar de monteres pa
enheten.

Forsiktig: Nar du utferer senere justeringer, ma du ikke skru ut den
gjengede adapteren mer enn en hel omdreining. Den gjengede adapteren
kan g& i stykker.

Lokkeadapter (fig. 1)

Laminering av adapter til hylse:

Lag en dummyskive for & erstatte adapterskiven under laminering. Fest
den til lokkeadapteren (E).

Laminer lgkkeadapteren (E) til hylsen.

Beskytt adaptergjengene under laminering.

Fjern dummyskiven og fest adapterskiven (F) for du fester
lokkeadapteren til kneet.

Forsiktig: Fyll den midtre gjengen pé lokkeadapteren helt med plastilin,
slik at ingen resin kan renne inn i gjengen under laminering, og
midtskruen senere kan skrus helt inn.

Forsiktig: Kontroller at de fine takkene pa de indre overflatene pa
justeringsskivene vender mot hverandre.

Alle adaptere (fig. 1)
1. Sett underlagsskivene (L og M) pa midtskruen (1, J eller K)
— match de koniske overflatene sammen.
— match flatene med fine takker sammen.
2. Monter adapteren pa kneet med midtskruen ved hjelp av gjengelas
med middels styrke.
3. Stram skruen til 35 Nm.

Advarsel: Skruer til andre adaptere kan ha forskjellige lengder. Ikke bland
midtskruene. Kontroller at gjengene pa skruen er skrudd helt inn.
Forsiktig: IKF-adapteren har referansemerker A og P for anterior og
posterior (G). Serg for a plassere riktig.

Montering av den manuelle utloseren
Den manuelle utlgseren skal kun monteres etter full protesemontasje,
lengdeoppsett og justering.

For laminerte hylser

1. Laminer skrueinnsatsen i gnsket posisjon.

. Fest kabelfgreren i laminatet.

. Monter dobbeltfunksjonsspaken p4 skrueinnsatsen.

. Fest spakens festeskrue med en gjengelas med middels styrke.
. For nylonsnoren gjennom kabelfareren.

. Sett dobbeltfunksjonsspaken i nedre posisjon.

. Klikk utlgserspaken (fig. 7: A) inn i enheten.

. Fest nylonsnoren pa utlgserspaken til enheten.

Py AWN
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For plasthylser

1. Bor et hull i hylsen i gnsket posisjon og fest skrueinnsatsen fra
innsiden av hylsen.

. Monter dobbeltfunksjonsspaken pa skrueinnsatsen.

. Fest spakens festeskrue med en gjengelas med middels styrke.

. Bruk guideklipsene for & bestemme hvor kabelfgreren skal ga.

. Fest kabelfgreren i guideklipsene.

. For nylonsnoren gjennom kabelfgreren.

. Sett dobbeltfunksjonsspaken i nedre posisjon.

. Klikk utleserspaken (fig. 7: A) inn i enheten.

. Fest nylonsnoren pa utlgserspaken til enheten.

WOy U ANWN

Forsiktig: Hvis enheten brukes med lasefunksjonen, kan hverken
utleserspaken (fig. 7: A) eller nylonsnoren hindres av den kosmesisen og
de ma kunne bevege seg fritt.

Advarsel: Hvis omstillingsarbeid er ngdvendig, ma du feste nylonsnoren
slik at den ikke kan fanges opp av slipeverktgay.

Merk: Hvis pasienten bare vil bruke dobbeltfunksjonsspaken for 4 frigjare
kneleddet i visse situasjoner (for eksempel for & sette seg ned), kan de
vedlagte M4 unbrakoskruene skrus inn i sporene

i dobbeltfunksjonsspaken. Dette hindrer spaken i & gli oppover konusen
og dermed deaktivere utlgserspaken permanent (fig. 7: A).

JUSTERINGSINSTRUKSJONER
Benkjustering (fig. 2)
Alignmentsmal
Justeringsreferanselinjen (B) skal:
— passere gjennom midtpunktet pa hylsen pa niva med
sittebensknuten (D)
— passere gjennom midtrgret (A)
— ligge ved 1/3-merket pa innsiden av fotdekselet

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

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
midtreret (A)

4. P& 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 fgrste merke
ved midtpunktet pa hylsen pa nivd 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.
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Forsiktig: Adaptere som brukes pa den distale forbindelsen, ma kuttes
rett og settes ned til endestoppet pa enhetens rermottaker. Ingen
avstandsstykker skal brukes (fig. 3).

Stram skruene med folgende dreiemoment:
« Sentralskrue (fig. 1: I, ] eller K): 35 Nm
« Slangeklemmeskrue (fig. 4: 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.

Avhengig av hvilken innstilling som brukes, mé du forsikre deg om at
pasienten er kjent med bruken av den manuelle laseutlasningsfunksjonen
eller den geometriske ldsefunksjonen.

Merk: Enheten er konfigurert som et konvensjonelt locking knee fra
fabrikken og leveres i denne innstillingen. For & bruke enheten som en fritt
bevegelig ledd, se avsnittet: Konvertere leddet - Fra lasing til mekanisk.

Justering av standfasestabilitet (fig. 5)
Stabilitetsfasestabiliteten kan justeres ved a forskyve kneet i henhold til
folgende:
— For & oke standfasestabiliteten skyver du kneet bakover i forhold til
hylsen (A).
— For & tillate en mer dynamisk gange skyver du kneet fremover
i forhold til hylsen (B).

Kun for IKF-adapter: Justering av standfasefleksjon
Stgtdemperen bak (fig. 1: H) kan skiftes for a oke eller redusere
standfasefleksjonen:

Stetdemper bak (med hull)
Gul Myk Mer standfasedemping
Red Middels Standard
Brun Hard Mindre standfasedemping

For & skifte en statdemper skrur du ut midtskruen. Skift statdemperen
(hull pa stetdemperen bak vendt oppover) og sett sammen igjen
i henhold til monteringsanvisningene ovenfor (stram til 35 Nm).

Svingkontroll

Justere ekstensjonshjelpfjeren (fig. 6):

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

Justering av akselftiksjon (fig. 7):
Drei friksjonsskruen (C) til:
« hoyre for 4 gke friksjonen pa akselen.
« venstre for a redusere friksjonen pa akselen.
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Merk: Svingkontroll fungerer bare nar du bruker enheten som et fritt
bevegelig ledd med integrert ekstensjonsfjeer (se folgende avsnitt:
Konvertering av leddet — Fra lasing til mekanisk).

Konvertering av leddet (fig. 7)
Fra lasefunksjon til mekanisk
« Skyv utlgserspaken (A) oppover og hold den i denne posisjonen.
« Drei de to frigjgringsskruene (B) ved siden av utlgserspaken (A)
fingerstramt til hoyre for 4 feste den i posisjon.
« Stram utlgserskruene (B) til 5 Nm og fest dem alltid med en
gjengelas med middels styrke nar du etterbehandler protesen.

Forsiktig: Svikt i ovennevnte konvertering ved stramming av
utleserskruen (B) farer til funksjonstap for enheten og/eller gjor det
umulig a frigjore leddet.

Forsiktig: Hvis enheten brukes med fri bevegelsesfunksjon, ma
utlgserskruene (B) strammes til 5 Nm og festes med en gjengelas med
middels styrke.

Fra mekanisk til lasing
« Konvertering til et fast kne utfares i omvendt rekkefalge ved & vri de to
utlserskruene (B) mot venstre til utloserspaken (A) beveger seg fritt.
« Fest utlaserskruene (B) igjen med en gjengelds med middels styrke
og kontroller at utlgserspaken (A) er fritt bevegelig.

Forsiktig: Etter hver konvertering utferer du en funksjonssjekk far
dynamisk alignment kan stilles.

Forsiktig: Hvis enheten brukes med lasefunksjonen, ma utlgserskruene (B)
ikke hindre utlgserspakens (A) funksjon, og ma festes med en gjengelas
med middels styrke for & utelukke utilsiktet lgsning og feil funksjon.
Merk: Hvis enheten brukes med lasefunksjonen, kan det oppsté en viss
slark. Dette slarket kan elimineres ved hjelp av justeringsskruen for
ekstensjonsstoppen (D) som skrus mot hgyre. Dette flytter
ekstensjonsstoppen, som kompenserer for slarket. Hvis utlgserspaken
(A) ikke klikker pa plass lett, korrigerer du posisjonen til
ekstensjonsstoppen ved hjelp av justeringsskruen for
ekstensjonsstoppen (D), som du skrur mot venstre.

Forsiktig: Nér du justerer ekstensjonsstoppen med justeringsskruen for
ekstensjonsstoppen (D), ma du sgrge for at enheten fungerer eller lases
ordentlig, og utfare en funksjonskontroll far den dynamiske justeringen.

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

Miljgbetingelser

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 -10 °C og 40 °C.
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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
Ossur patar seg ikke noe ansvar for falgende:
+ Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sammen med komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader
eller milje.

Samsvar
Denne enheten er testet i henhold til ISO 10328-standarden til tre

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

4 )
IS0 10328-P6- 136 kg ¥) /N

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

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

BESKRIVELSE
Enheden er et polycentrisk mekanisk knae med fire staenger. Den er
designet til at lette bevaegelse ved enkelt kadence pa plan jord og ved
sma stigninger.
Enheden tilbyder manuel lasning for at ege sikkerheden, hvilket brugere
frit kan vaelge at aktivere, nar der er behov for en manuel lasefunktion
under rehabilitering.
Udstraekning af knaeet stottes af en fjeder, der komprimeres under
kneefleksion.
Enheden har en distal slangetilslutning og leveres med en af disse fire
proximale adaptermuligheder (Figur 1). Udskift kun adapteren med en af
disse adaptermuligheder:

+ Pyramideadapter (A)

« 36 mm gevind (B) til brug med 3-bens adapter

« Lokkeadapter (C)

« IKF-adapter (D)

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet som del af et protesesystem, der erstatter
knzfunktionen 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 Patientmadlgruppe
« Amputation af underekstremitet og/eller medfedt defekt
+ Ingen kendte kontraindikationer

Enheden er beregnet til brug ved lav belastning, f.eks. rolig gang.
Vaegtgraensen for enheden er 136 kg.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

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

Advarsel: Undga at placere hander 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.

MONTERINGSVEJLEDNING
Advarsel: Risiko for strukturel fejl. Komponenter fra andre producenter er
ikke testet og kan forarsage for stor belastning af enheden.
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36 mm gevind til brug med 3-bens hylsteradapter

Se brugsanvisningen til den 3-benede hylsteradapter.

Efter laminering skrues adapterens gevind (Figur 1: B) helt ind i den
3-benede adapter, og laseskruen spaendes til 10 Nm. Efter justering skal
laseskruen sikres med en momentspeender af middel styrke.

Forsigtig: Nar der benyttes adaptere med ben, kan der komme resin
under adapteren, hvilket kan forhindre fuldt gevindindgreb. Fjern resinet
forsigtigt uden at beskadige adapteren, s& adapterens gevind kan ga helt
i indgreb, nar den monteres pa enheden.

Forsigtig: Nar du foretager justeringer pa et senere tidspunkt, ma du ikke
skrue gevindadapteren mere end en hel omgang ud. Adapterens gevind
kan blive beskadiget.

Lokkeadapter (Figur 1)

Laminering af adapter til hylster:

Anvend en attrapskive som erstatning for adapterskiven under
lamineringen. Fastger den til lokkeadapteren (E).

Laminer lgkkeadapteren (E) til hylsteret.

Beskyt adapterens gevind under lamineringen.

Fjern attrapskiven, og monter adapterskiven (F), inden du fastger
lokkeadapteren pa knzeet.

Forsigtig: Fyld |akkeradapterens centrale gevind helt med Plastilin, sa
intet resin kan lgbe ind i gevindet under lamineringen, og den centrale
skrue senere kan skrues helt ind.

Forsigtig: Kontrollér, at de fine takker pa justeringsskivernes indvendige
overflader vender ind mod hinanden.

Alle adaptere (Figur 1)
1. Placer spaendeskiverne (L og M) pa den centrale skrue (I, ] eller K),
— seorg for, at de koniske overflader passer sammen.
— sorg for, at overfladernes fine takker passer sammen.
2. Monter adapteren pa knaeet med den centrale skrue ved hjeelp af
gevindlas af middel styrke.
3. Spaend skruen til 35 Nm.

Forsigtig: Skruer til andre adaptere kan have forskellige lengder. Bland
ikke de centrale skruer. Kontrollér, at skruens gevind passer helt.
Forsigtig: IKF-adapteren har referencemaeerkerne A og P for Anterior (For)
og Posterior (Bag) (G). Kontrollér, at positionen er korrekt.

Montering af manuel udloser
Den manuelle udlgser ber farst monteres efter fuld samling af protesen,
leengdeopseetning og justering.

For laminerede hylstre

1. Laminer skrueindsatsen i den gnskede position.

. Fastgar kabelstyret i laminatet.

. Monter dobbeltfunktionsgrebet pa skrueindsatsen.

. Fastgar grebets fastgaringsskrue med en momentspzander af middel
styrke.

. Far nylonsnoren gennem kabelstyret.

. Seet dobbeltfunktionsgrebet i den nederste position.

. Pres udlgsergrebet (Figur 7: A) ind i enheden.

. Fastgar nylonsnoren til udlgsergrebet pa enheden.
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For plastikhylstre

1. Bor et hul i hylsteret i den gnskede position, og fastger
skrueindsatsen fra indersiden af hylsteret.

. Monter dobbeltfunktionsgrebet pa skrueindsatsen.

. Fastggr grebets fastgoringsskrue med en momentspander af middel
styrke.

. Brug styreklemmerne til at bestemme, hvor kabelstyret skal kere.

. Fastgor kabelstyret i styreklemmerne.

. For nylonsnoren gennem kabelstyret.

. Seet dobbeltfunktionsgrebet i den nederste position.

. Pres udlgsergrebet (Figur 7: A) ind i enheden.

. Fastggr nylonsnoren til udlgsergrebet pa enheden.
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Forsigtig: Hvis enheden anvendes med lasefunktionen, ma hverken
udlgsergrebet (Figur 7: A) eller nylonsnoren forstyrres af kosmesen, og de
skal kunne bevage sig frit.

Advarsel: Hvis der kraeves omjustering, skal du sikre, at nylonsnoren ikke
kan komme i neerheden af slibeveerktgijet.

Bemaerk: Hvis patienten kun gnsker at bruge dobbeltfunktionsgrebet til
at frigere knaeleddet i bestemte situationer (f.eks. sidde ned), kan de
vedlagte M4-unbrakoskruer skrues i dbningerne i dobbeltfunktionsgrebet.
Det forhindrer grebet i at glide op over tilspidsningen og dermed
deaktivere udlgsergrebet permanent (Figur 7: A).

JUSTERINGSANVISNINGER
Basisjustering (Figur 2)
Justeringsmal
Justeringsreferencelinjen (B) skal:
— gé gennem midtpunktet pa hylsteret pa hoftebenets
tuberositetsniveau (D)
— gé gennem midt i slagen (A)
— falde ved 1/3-mzerket pa indersiden af fodkosmesen.

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

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.
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Forsigtig: Adaptere, der bruges pé den distale forbindelse, skal skaeres
lige over og fores ned til endestoppet pa enhedens slangemodtager. Der
skal ikke anvendes noget afstandsstykke (Figur 3).

Speend skruerne med folgende drejningsmoment:
« Central skrue (Figur 1: I, ] eller K): 35 Nm
« Slangeklemmeskrue (Figur 4: 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.

Afhaengigt af hvilken enhedsindstilling der anvendes, skal du sikre dig, at
patienten er fortrolig med udlgserfunktionen pa den manuelle las eller
den geometriske lasefunktion.

Bemark: Enheden er konfigureret som et konventionelt lasende knze fra
fabrikkens side og leveres i denne indstilling. For at kunne bruge enheden
som et frit bevaegeligt led henvises til falgende afsnit: Konvertering af
leddet - fra lasende til mekanisk.

Justering af stabilitet for belastningsfase (Figur 5)
Stabiliteten for belastningsfasen kan justeres ved at flytte knaeet af
hensyn til folgende:
— For at gge stabiliteten for belastningsfasen skal du flytte knaeet
bagud i forhold til hylsteret (A).
— For at give mulighed for en mere dynamisk gang skal du flytte
knzeet fremad i forhold til hylsteret (B).

Kun for IKF-adapter: Justering af fleksion i standfase
Bagbumperen (Figur 1: H) kan sndres for at gge eller mindske
belastningsfasefleksionen:

Bagbumper (med huller)
Gul Blad Mere belastningsfasedeempning
Red Medium Standard
Brun Hard Mindre belastningsfasedempning

For at udskifte en bumper skal du skrue den centrale skrue af. Udskift
bumperen (med hullerne i bagbumperen opad), og saml den igen ifalge
monteringsvejledningen ovenfor (tilspaending til 35 Nm).

Svingkontrol
Justering af udstreekningshjaelpens fjeder (Figur 6):
Drej udstraekningsfjederens justeringsskrue (A) til:
« hgjre for at oge udstraekningsfjederens effekt.
- venstre for at reducere udstraekningsfjederens effekt.
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Justering af akselfriktion (Figur 7):
Drej friktionsskruen (C) mod:
« hgjre for at gge friktionen pa akslen.
« venstre for at mindske friktionen pa akslen.

Bemaerk: Svingkontrollen fungerer kun, nar enheden bruges som en frit
bevageligt led med integreret udstreekningsfjeder (se folgende afsnit:
Konvertering af leddet — fra lasning til mekanisk).

Konvertering af leddet (Figur 7)
Fra lasende til mekanisk
« Skub udlgsergrebet (A) opad, og hold det i denne position.
« Speend de to udlgserskruer (B) ved siden af udlgsergrebet (A) med
fingrene mod hgjre for at fastgare det i denne position.
« Spaend udlgserskruerne (B) til 5 Nm, og fastger dem altid med
middelstaerk gevindsikring, nar protesen feerdiggores.

Forsigtig: Fejl i ovennaevnte konvertering ved tilspaending af
udlgserskruerne (B) resulterer i reduceret funktionalitet og/eller gor det
umuligt at frigere leddet.

Forsigtig: Hvis enheden anvendes med den frit beveaegelige funktion, skal
udlgserskruerne (B) spaendes til 5 Nm og sikres med middelstaerk
gevindsikring.

Fra mekanisk til lasning
« Konvertering til et fast knee udferes i omvendt reekkefolge ved at dreje
de to udlgserskruer (B) mod venstre, indtil udlgsergrebet (A) kan
bevaege sig frit.
« Fastgor udlgserskruerne (B) igen med middelsteerk gevindsikring, og
kontrollér, at udlgsergrebet (A) er frit bevaegeligt.

Forsigtig: Efter hver konvertering skal du udfere en funktionskontrol
inden den dynamiske justering.

Forsigtig: Hvis enheden bruges sammen med lasefunktionen, skal
udlgserskruerne (B) ikke forhindre udlgsergrebets (A) funktion og skal
vaere sikret med middelstaerk gevindsikring for at udelukke utilsigtet
frigarelse og fejlfunktion.

Bemaerk: Hvis enheden bruges sammen med lasefunktionen, kan der
udvikle sig en del slar. Dette slor kan fjernes ved at dreje justeringsskruen
for udstraekningsstoppet (D) mod hgjre. Dette flytter
udstraekningsstoppet, sa det kompenserer for slaret. Hvis udlgsergrebet
(A) ikke klikker let pa plads, skal du endre placeringen af
udstraekningsstoppet ved at dreje justeringsskruen til
udstraekningsstoppet (D) mod venstre.

Forsigtig: Nar du justerer udstraekningsstoppet med justeringsskruen til
udstraekningsstoppet (D) igen, skal du serge for, at enheden fungerer
eller laser korrekt, og udfere en funktionskontrol inden den dynamiske
justering.

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.
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Forsigtig: Enheden bgr ikke anvendes i stavede omgivelser. Eksponering
for sand, talkum eller lignende bgr undgas.
Enheden kan bruges ved temperaturer mellem -10 °C og 40 °C.

VEDLIGEHOLDELSE

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

Det anbefalede interval er hver 6. maned.

Kontroller for skader, tydelig slitage og snavs.

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

Forsigtig: Anvend ikke trykluft il 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 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.

4 )
IS0 10328 -P6-136 kg *) /N

*) Kropsveegtgreense ma ikke overstiges!

Se fabrikantens skriftlige instruktioner om pétaenkt
A anvendelse for specifikke betingelser og begreen

\ sninger for brug! J
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SVENSKA
Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING
Enheten #r ett fyraxlat, polycentriskt, mekaniskt proteskna . Den &r
utformad for att underlitta gang i enkel kadens pa plan mark och i sma
sluttningar.
Enheten erbjuder en manuell lasning fér férbittrad sikerhet som kan
aktiveras valfritt, riktad till anvindare som behéver en manuell
lasningsfunktion under rehabilitering.
Kniledens extension assisteras av en fjader som komprimeras under
knaflexion.
Enheten har en inbyggd distal réradapter och levereras med ett av dessa
fyra proximala adapteralternativ (fig. 1). Byt bara ut adaptern med nagot
av dessa adapteralternativ:

« Pyramidadapter (A)

« 36 mm ginga (B) fér anvindning med 3-bens ingjutningsadapter

« Ogleadapter (C)

« IKF-adapter (D)

AVSEDD ANVANDNING

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

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

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Amputation p4 nedre extremiteter och/eller medfédd deformitet
+ Inga kanda kontraindikationer

Enheten &r avsedd fér lag aktivitetsniva, t.ex. varsam gang.
Viktgriansen fér enheten ar 136 kg.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

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

Varning: Placera aldrig hidnder 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.

MONTERINGSANVISNINGAR
Varning: Risk fér strukturella fel. Komponenter fran andra tillverkare har
inte testats och kan orsaka fér stor belastning pa enheten.
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36 mm giinga (B) for anvindning med 3-armad adapter

Se bruksanvisningen fér den 3-benta ingjutningsadaptern.

Efter laminering, skruva in den géingade adaptern (fig. 1: B) helt i den
3-benta adaptern och dra at lasskruven till 10 Nm. Efter justeringar maste
lasskruven fistas med ett medelstark ginglasningsmedel.

Varning: Om du anvinder stiftadaptrar kan det komma in resin under
adaptern vilket hindrar gidngorna fran att fista helt. Avlagsna férsiktigt
resinet utan att skada adaptern sa att adaptergidngorna féster helt nar
den monteras pa enheten.

Varning: Skruva inte upp den gidngade adaptern mer 4n ett helt varv vid
senare justeringar. Den gidngade adaptern kan ga sénder.

Ogleadapter (fig. 1)

Laminering av adapter till hylsa:

Tillverka en dummy for att ersitta adapterskivan under laminering. Fast
den pa 6gleadaptern (E).

Laminera dgleadaptern (E) till hylsan.

Skydda adaptergidngorna under laminering.

Ta bort dummy och fést adapterskivan (F) innan du ansluter
Sgleadaptern till knat.

Varning: Fyll 6gleadapterns centrumgénga helt med plastilin sa att inget
resin kan tranga in i gangan under lamineringen och centrumskruven
sedan kan skruvas i helt.

Varning: Kontrollera att de fina tandningarna pa justeringsskivornas inre
ytor vetter mot varandra.

Alla adaptrar (fig. 1)
1. Montera brickorna (L och M) pa centrumskruven (1, | eller K),
— matcha de koniska ytorna.
— matcha de fintandade ytorna.
2. Montera adaptern pa knit med centrumskruven med hjilp av ett
medelstarkt ganglasningsmedel.
3. Dra at skruven till 35 Nm.

Varning: Skruvar fér andra adaptrar kan ha olika lingder. Blanda inte
centrumskruvarna. Kontrollera att skruven dr helt gingad.

Varning: IKF-adaptern har referensmirken A och P fér fraimre och bakre
del (G). Se till att placera den ritt.

Montering av manuell frigéring
Manuell frigéring bér endast monteras nér hela protesen dr monterad,
langdinstalld och justerad.

Fér laminerade hylsor

1. Laminera skruvinsatsen i 6nskat lage.

. Fast kabelledaren i laminatet.

. Montera dubbelfunktionsspaken pa skruvinsatsen.

. Skruva fast skruven fér spakens fixering med ett medelstarkt
ganglasningsmedel.

. Styr nylonlinan genom kabelledaren.

. Still dubbelfunktionsspaken i det nedre liget.

. Snipp fast frigéringsspaken (fig. 7: A) i enheten.

. Fast nylonlinan pa frigéringsspaken pa enheten.
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Fér plasthylsor
1. Borra ett hal i hylsan i 6nskat lage och fist skruvinsatsen fran hylsans
insida.

2. Montera dubbelfunktionsspaken pa skruvinsatsen.

3. Skruva fast skruven fér spakens fixering med ett medelstarkt
ginglasningsmedel.

. Anvind ledarklimmorna fér att bestimma var kabelledaren ska I6pa.

. Fist kabelledaren i ledarklammorna.

. Styr nylonlinan genom kabelledaren.

. Still dubbelfunktionsspaken i det nedre liget.

. Snipp fast frigéringsspaken (fig. 7: A) i enheten.

. Fist nylonlinan pa frigéringsspaken pa enheten.
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Varning: Om enheten anvinds med lasfunktionen far varken
frigéringsspaken (fig. 7: A) eller nylonlinan hindras av kosmesen och de
maste kunna rora sig fritt.

Varning: Om justeringsarbete erfordras, sikra nylonlinan sa att den inte
kan fastna i slipverktyg.

Obs! Om patienten bara vill anvinda dubbelfunktionsspaken fér att frigéra
knéleden i vissa situationer (t.ex. sitta sig ner), kan de medféljande
M4-insexskruvarna skruvas in i sparen i dubbelfunktionsspaken. Detta
hindrar spaken fran att glida upp férbi avsmalningen och darigenom
inaktivera frigéringsspaken permanent (fig. 7: A).

INRIKTNINGSANVISNINGAR

Biinkinriktning (fig. 2)

Inriktningsmal

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

Obs! Prioritera kniinriktningen framfér fotinriktningen i hindelse av
felmatchning.

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 for att ansluta antingen knit till foten och
uppna ratt underbenslingd.

3. Placera knit sa att inriktningsreferenslinjen gar genom centrum pa
protesroret (A)

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

5. Placera hylsan s att referenslinjen fér inriktning (B) gar igenom férsta
mirket vid mittpunkten pa hylsan i héjd med tuber ischiadicum (D).

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

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

Varning: Efter justeringar maste alla skruvar fastas med ett medelstarkt
ginglasningsmedel och dras at med ritt viidmoment.
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Varning: Adaptrar som anvinds pa den distala anslutningen maste kapas
rakt och sittas ned till andstoppet i enhetens réradapter. Distansbricka
ska inte anvindas (fig. 3).

Dra at skruvarna med féljande vridmoment:
« Centrumskruv (fig. 1: 1, ) eller K): 35 Nm
« Rorklamskruv (fig. 4: 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.

Beroende pa vilken enhetsinstillning som anvinds ser du till att
patienten ldr sig anvinda lasets manuella frigéringsfunktion eller den
geometriska lasfunktionen.

Obs! Enheten ar konfigurerad som ett konventionellt Locking Knee fran
fabriken och levereras som ett sadant. Information om hur du anviander
enheten som en fritt rérlig led finns i féljande avsnitt: Konvertering av
leden - Fran lasande till mekanisk.

Justering av stabilitet under stédfasen (fig. 5)
Stabilitet under stédfasen kan justeras genom att forskjuta knit enligt
foljande:
— For att 6ka stabiliteten i stodfasen; flytta knat bakat jamfért med
hylsan (A).
— For att mojliggéra en mer dynamisk gang: flytta knit framat
jamfért med hylsan (B).

Endast for IKF-adapter: Justering av flexionsmotstdnd under stodfasen
Den bakre stétddmparen (fig. 1: H) kan dndras for att 6ka eller minska
flektionsmotstandet under stodfasen:

Bakre stotfangare (med hal)
Gul Mijuk Mer hallningsfasdampning
Rod Medel Standard
Brun Hard Mindre héllningsfasddmpning

For att byta ut en stétdamparen, skruva loss centrumskruven. Byt ut
stétfangaren (halen pa den bakre stétfangaren uppat) och montera
tillbaka enligt monteringsanvisningarna ovan (vridmoment till 35 Nm).

Svingkontroll
Justera hjilpfjadern fér strickning (fig. 6):
Vrid strickfjaderns justerskruv (A) at:
« hoger for att dka strackningsfjaderns verkan.
- vinster fér att minska strackningsfjaderns verkan.

54



Justera axelfriktion (fig. 7):
Vrid friktionsskruven (C) till:
« hoger for att oka friktionen pa axeln.
« vinster fér att minska friktionen pé axeln.

Obs! Svingkontroll fungerar endast nér enheten anviands som en fritt
rorlig led med integrerad strickningsfjader (se féljande avsnitt:
Konvertering av leden - fran lasande till mekanisk).

Konvertering av leden (fig. 7)
Fran lasande till mekanisk
« Skjut frigéringsspaken (A) uppat och hall den i detta lsge.
« Vrid frigéringsskruvarna (B) intill frigéringsspaken (A) at héger med
handkraft for att fista dem i detta lage.
« Dra at frigéringsskruvarna (B) till 5 Nm och sikra dem alltid med ett
medelstarkt ginglasningsmedel nar du gér klar protesen.

Varning: Om du skulle underlata att dra at frigéringsskruvarna (B) enligt
ovan under konverteringen férlorar enheten sin funktion och/eller det blir
omoijligt att frigéra leden.

Varning: Om enheten ska anviandas med den fritt rorliga funktionen,
maste frigéringsskruvarna (B) dras at till 5 Nm och sikras med ett
medelstarkt gidnglasningsmedel.

Fran mekanisk till lasande
« Konvertering till ett fixerat knd utférs i omvind ordning genom att
vrida frigéringsskruvarna (B) at vinster tills frigéringsspaken (A) rér
sig fritt.
« Sikra frigéringsskruvarna (B) igen med ett medelstarkt
ginglasningsmedel och kontrollera att frigéringsspaken (A) &r fritt
rorlig.

Varning: Efter varje konvertering, utfér en funktionskontroll fére den
dynamiska inriktningen.

Varning: Om enheten anviands med lasfunktionen far frigéringsskruven
(B) inte hindra frigéringsspakens (A) funktion och maste sikras med ett
medelstarkt ganglasningsmedel for att den inte ska lossa oavsiktligen
och férlora sin funktion.

Obs! Om enheten anvinds med lasfunktionen kan ett visst glapp
utvecklas. Detta glapp kan elimineras med hjilp av justeringsskruven for
striackstopp (D) som vrids at héger. Detta flyttar extensionsstoppet, vilket
kompenserar for glappet. Om frigéringsspaken (A) inte klickar pa plats
latt korrigerar du extensionsstoppets lige med hjilp av justeringsskruven
fér extensionsstopp (D), som du vrider at vinster.

Varning: Nir du justerar extensionsstoppet med justeringsskruven fér
extensionsstopp (D), se till att det fungerar eller laser ordentligt och utfér
en funktionskontroll fére den dynamiska inriktningen.

ANVANDNING
Skdtsel och rengéring
Torka av enheten med en mjuk trasa. Anvand inte [6sningsmedel.

Miljéférhallanden

Enheten bér inte komma i kontakt med sétvatten, saltvatten eller klorerat
vatten.
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Varning: Enheten bér inte anvindas i dammiga miljéer. Exponering for
sand, talk eller liknande bér undvikas.
Enheten kan anvindas i temperaturer mellan -10°C och 40°C.

UNDERHALL

Enheten och den évergripande protesen bér undersokas av en
ortopedingenjor. Intervallet bor faststillas baserat pa patientens aktivitet.
Rekommenderat intervall dr var sjatte 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 fororeningar i lagren och kan orsaka funktionsfel och slitage.

Varning: Anvind inte talkpulver fér smérjning.

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

KASSERING

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

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

Overensstimmelse

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

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

s I
ISO 10328 - P6 - 136 kg *) A

*) Maximal kroppsmassa far inte 6verskridas!

For sarskilda villkor och begransningar fér anvandnin
gen, se tillverkarens skriftliga instruktioner!

- J
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EAAHNIKA
latpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV

MNEPITPAOH
To mpoidv gival éva TOAUKEVTPIKO UNXAVIKO YOVATO TEOoApwY pARSwv. Exel
oxedlaoTei yla va SleukoAUVel TNV evag puBuou Badion ndvw ot eminedo
£50¢0¢ Kal 0€ HIKPEG KNIOELG.
To mpoidv mpoo@épel xelpokivnto KAEiwpa yia BeATiwpévn ac@alela, To
omoio Ymopei va evepyormoinBei mPoAIPETIKA, ATEVBUVOUEVO O€ XPOTEG TTOU
xpetdlovtat Suvatdtnta xelpokivnTou KAEISWHATOG KATA TNV amokatdotaon.
H eméktaon tou yovdtou umofonBeital amod éva eNatrplo, To ommoio
ouumiéCeTal Katd TNV KApYn Tou yovatou.
To mpoidv Siabétel Evav IEPIPEPIKO CUVOECHO CWARVA Kal TIOPEXETAL PE Hiat
amnd aUTEG TIG TECOEPIG EMAOYEG eyyUG Mpooappoyéa (Eik. 1). AVTIKATAOTAOTE
TOV TIPOCAPHOYEQ HOVO LIE Hia a6 QUTEG TIG EMAOYEG TTPOCAPHOYEQ:

«+ Nupapidoeldig mpooappoyéag (A)

+ 36 mm oneipwua (B) yia xprion pe mpooappoyéa 3-akidwv

« MNpooappoyéag Bpoxou (N

« Npooappoyéag IKF (A)

NMPOBAENOMENH XPHXZH

To mpoidv mpoopileTal W TURHA EVOG TPOCOETIKOU CUCTHUATOG TTOU
avTIkaB1oTd TN A&lTOUPYia TOU YOVATOU Kal TOU AoTPAYAAOU VOGS ENNEITTOVTOG
KATW dKpou.

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

To mpoidv mpémnel va tomoBeteital pubuifetal amoKAEIOTIKA amd emayyeAuatia
uyeiag.

Evéeieig yia xprion kait mAnGuouoc acOevwv-oToxog
« AKpwTNPIAoUOC KATW AKPOU H/Kal GUYYEVIG OVEMAPKELQ
+ A&V UTIAPXOUV YVWOTEG AVTEVOEIEEG

To mpoidv mpoopiletal yia Xprion HeE XapnAd emimeda katamoévnong, m.x.
EAaQPL TTEPTIATN AL
To ép1o Bapoug yia To mpoidv givat 136 KIAG.

FENIKEZ OAHTIEX AZOANEIAZ

O emayyeAuariag vyeiag Oa mpémel va evnuepWoeL Tov aoBevn yia ONeG TIG
odnyieg mou mePIAapPBAVEL TO TTAPOV £YYPAPO KAl Ol OTTOIEG TTPETTEL VA
TNPEOUVTAL YIa TNV ACPAAH XPrion AUTHG TOU TIPOIOVTOG.

Mpogidomoinon: Edv mapatnpnBei aAayn r anmwAela TNG AEITOUPYIKOTNTAG
NG OUOKEUNG 1} €AV n cuokeur mapouaotdlel onuddia PAAPNG i Bopag mou
eumodifouv TIG KAVOVIKEG AelToupYieg TG, 0 aoBeviig Ba mpémel va OTaPATHOEL
TN XPron TNG CUCKEUNE KAl VA ETTIKOIVWVIOEL LE £Vav EMAyYEAHATIO UYEIQG.
Mpocoxn: Amo@UyeTe va TOMOBETHOETE Ta XEPLa 1) Ta SAXTUAA KOVTA O
KIVOUUEVEG apBPWOELG.

Mpocoxn: Mnv puBpiete AAeG BidEG EKTOC Amd AUTEG TTOU TIEPLYPAPOVTAL OF
AUTEG TIG 00NYieC.

To mpoidv mpoopileTat yia xprion and évav pévo acbevn.
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OAHTFIEZ ZYNAPMOANAOTHZHXZ

Npoegdomoinon: Kivduvog Sopikng BAAPNG. Ta e§aptipata amd dAoug
KATAOKEVAOTEG SeV £XOUV SOKIPAOTEL KAl EVOEXKETAL VA TIPOKAAEGOUV
unePBOAIKO QOPTIO OTO TTPOTOV.

36 mm oneipwpa yia xprion pe npooapuoyéa 6nkne 3-akidwv

Avatpé€Te 0TI 08nyieg Xpriong Tou mpooappoyéa Orkng 3 akidwv.

MéeTd Tn otpwpatomnoinon, BIOWOTE TOV TPOCAPHUOYEA LE TO OTTEIpWHA

(Eik. 1: B) evteAW)g péoa otov mpooappoyéa 3 akidwv kal o@ifte tn Bida
ouykpdtnong ota 10 Nm. Metd TG pubuioelg, n Bida cuykpdtnong mpémet va
AOPANIOTEL hE KOAA OTIEIPWHUATOG HECAINAG AVTOXNG.

Mpocoxn: Otav xpnotomolovvTal TPOCAPHOYEIG akidwy, N pnTivn pmopei va
Slamepdoel KATw amod Tov TPOCAPHOoYEa Kal va UModioel T AP ouvSeon
TOU OTIEIPWHOTOG. AQAIPEOTE TTPOOEKTIKA TN PNTIVN XWPIG VA KATACTPEPETE
TOV TTIPOCAPHOYEQ, £TOL WOTE TA OTIEPWHATA TOU TIPOCAPHOYEQ VA UTOPOUV
Va EQAPUOCOLY TARPWG OTAV TOTTOBETNOOVV OTN GUCGKELN.

Mpocoxn: OTtav MPayUATOTIOIEITE HETAYEVEOTEPEG PUOHIOELG, UnV EePIdwvETE
TOV TIPOCAPHOYEQ HE TO OTIEIPWHA TIEPICOOTEPO ATO pia AR PN oTPo®r. O
TIPOCOPUOYEQS UE TO OTEipwpa eVEEXETAL v OTIACEL

Mpooapuoyéac Bpdyov (Eik. 1)

STpwHaATomnoinon MPooapuoyéa otn Onkn:

AnuoupyioTe éva opoiwpa SioKOU yla va avTIKATACTAOETE ToV §ioKo
TIPOCOPUOYEX KATA TN SIAPKELD TNG OTPWHATOTOINCNG. ZTEPEWOTE TOV OTOV
nipocappoyéa Bpdxou (E).

Emotpwote Tov mpooappoyéa Bpdxou (E) otn Orikn.

MNpooTATEPTE TO OTIEIPWUATA TOU TTIPOCAPHOYEA KATA TN OTPwHATONOoIiNoN.
APalpéoTe To opoiwpa SioKOoU Kal CUVSEDTE ToV TIpooappoyéa (XT) mpv
OUVOECETE TOV TIPOCAPHOYEQ BPOXOU OTO YOVATO.

Mpoooxn: MepioTe TAPWG TO KEVTPIKO OTIEIPWHIA TOU TIPOCAPHOYEA BPoXou
Ue MAAOTIAIVN, £TOL WOTE VA PNV UMOPE( va TIEPACEL pNTivn 0TO OTTEipWUA KATA
TN SIAPKELA TNG OTPWHATOTOINONG KAl N KEVTPIKN Bida pumopei apyotepa va
BiéwOEei MApwg.

Mpoocoxn: BeBaiwbeite 6Tt 01 AeMTEG 0SOVTWOEIC 0TI ECWTEPIKES EMPAVELEG
Twv Siokwv puBUIoNG BAEMOLV N pia TNV GAAN.

‘O)ot ot mpocappuoyeic (Ek. 1)
1. TomoBetrioTe TIg podéNe (IB kat IT) otnv kevtpikn Bida (6, I i 1A),
— TAPLAETE TIC KWVIKEG EMPAVELEG PETAED TOUG.
— TAPLAETE TIG AETTTEG OSOVTWTEG EMPAVELEG PETAED TOUG
2. YTEPEWOTE TOV TPOCAPUOYEX OTO yOvaTo UE TNV KeVTPIKA Bida,
XPNOLOTIOWVTAG KOANO OTIEIPWHATOG HECAING AVTOXNG.
3. Zgi&te ™ Bida ota 35 Nm.

Npoegidomoinon: O1 Bideg yia AANOUG TTPOCAPHOYEIG EVOEXETAL VA £XOUV
SlaQOPETIKA PNKN. MV avaptyvUETE TIG KEVTPIKEG Bideq. ENéyETe T Bida yia
AR PN EUTTAOKI TOU OTTEIPWHATOG,.

Mpocoxn: O mpooappoyéag IKF €xel onuadia avagopdg ta A kat P yia to
TPO06Io Kal To omicBio (Z). BeBawBeite OT1 Ta €xeTe TOMOOETOEl CWOTA.

TomoBétnon tn¢ xeipokivntns aneAevOépwang

H xelpokivntn ameAeuBépwon Ba mpémel va TomoBeTnOei povo PeETA amd TV
AR PN cuVAPPOAOYNON TNG TPOBECNG, TN PUBUION TOU UAKOUG KAl TNG
gubuypappong.
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Na Onkeg pe emictpwon

. Emotpwote 1o évBeto Bidag otnv emBupntr B€on.

2. T1epeWOTE TOV 08Ny KaAwSiwv 0To EMOTPWUA.

3. TomoBetroTe Tov HOoXAS SIMARG AetToupyiag oto évBeto Bidag.

4. Acpahiote tn Bida otepéwong LOXAOU e KOANO OTIEPWHATOG PECAINg
avTtoxnG.

5. KaBodnynote 1o vdihov kopdovt péow tou 08nyol kaAwdiou.

6. PuBpioTe Tov poxAo SImMANG Aettoupyiag oTnv Katw Béon.

7. KoupnwoTe tov HoyAo anac@dhiong (Eik. 7: A) uéoa oTo Tpoiov.

8. ZTEPEWOTE TO VAINOV KOPSOVI OTOV LOXAG AMACPANIONG TTAVW OTO TTIPOIOV.

—_

MNa mAactikég Onkeg

. Avoi€te pia omm otn Onkn otnv emBuunTr B€0n Kal OTEPEWOTE TO
€vBeto Bidag amod 1o ecWTEPIKS TNG ORKNG.

2. TomoBeToTE TOV HOYXAO SIMARG Agttoupyiag oTo évBeTo Pidag.

. Ao@alioTe T Bida oTEPEWONG HOXAOU PE KOAA OTIEIPWHATOG HETAING
AVTOXNAG.

4. Xpnotpomnoljote Toug 08nyou¢ KA yia va mpooSlopiceTe amo Ba

TEPAOEL 0 08NYd¢ KaAwdiou.

5. X1epewoTe Tov 06Nnyo kahwsiou péoa oToug 08nyoug KALTG.

6. KaBodnyriote o vailov kopSovi péow tou 0dnyou Kahwdiou.

7. PuBuiote Tov poxAo SImrg Aeitoupyiag otnv Katw Béon.

8

9

—

w

. Koupnwote tov poxAo amac@diiong (Eik. 7: A) péoa oTo mpoiov.
. ZTEPEWOTE TO VANOV KOPSOVI OTOV LOYXAG amac®ANong mavw oTo TIPoiov.

Mpocoxn: Edv To mpoidv xpnaotpomoleitatl pe Tn Aeltoupyia ao@aAiong, oute o
HoxAog amaogdaiiong (Eik. 7: A) oUte To vathov Kopdovi Sev mpémel va
napepmodifovTal amd To KOOUNTIKO KAAUMHA Kal TTPETEL va gival og Béon va
KivouvTtal eEAeVBepa.

Mposgidomoinon: Edv amatteital pyacia emavappubuiong, aceaiiote To
vAaihov Kop&ovL £TOL WOTE VA UNV UImopEi va maoTei and ta epyaleia Aeiavong.
Inpeiwon: Edv o aoBevrg BéAel pévo va xpnotpomolrjoel Tov HoXAS SImArg
AeiToupyiag yia T ameAeuBépwan NG ApOPwWONG TOU YOVATOU OE OPIOUEVES
TIEPIMTWOELG (TT.X. KABIoPEVOG), ol E0WKAEIOHEVEG Bideg Allen M4 umopouv va
B1éwBoLV oTIg UTTOSOXES TOU HOoXAOU SIMARG Asttoupyiag. Autd eumodilel Tov
UOXAO va OMOOrOel TTépa armod TO KWVIKSO TUAKA KAl £TOL ameVEPYOTTOLEL pdvipa
Tov HoxAS amac@daiiong (Ewk. 7: A).

OAHTIEX EYOYTPAMMIZHX
Apxikn evbuypdupuon (Eik. 2)
Z16X0¢ euBuypdappong
H ypappun avagopdg eubuypdupiong (B) mpémet:
— TIEPAOTE a6 TO PECAio ONUEio TNG BKNG OTo eMinmedo Tou LoXIaKoU
KupTWUATOC (A)
— Siépyetal péoa amd 1o péoov Tou cwArva (A)
— TIEQTEL OTO ONUEIO TOU 1/3 OTO ECWTEPIKO TOU KANUUHUATOG TOU
TEAMOTOG,.

Inpeiwon: AwoTe MPOTEPAIOTNTA OTNV EUBUYPANUION TOU YOVATOU €VavTL TNG
£UBLYPAPIONG TOU TIEAUATOG AV UTIAPYXEL avavTioTolyia.

0dnyiec evBuypappiong
1. TomoBeTioTE TO MEAUA £TOL WOTE N YPAUUN Ava@Opds EVBLYPApIonG
(B) va mé@tel 0To onpddt Tou 1/3 0T0 ECWTEPIKO TOU KAAUHMATOG TOU
TEAUATOC (UE TO KAAUUMA TOU TIEAUATOG KAl TO UTTOSNHA TOTTOBETNHEVQ).
E€etdoTe TNV e€wTEPIKN TTIEPIOTPOPN TOU TTOSIOU.
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2. XpNOILOTIOIOTE TOUG KATAAANAOUG TIPOCAPHOYEIG YIa VO CUVOETETE TO
yOvato oTo MéAA Kal va KaBoPIoETE TO CWOTO VYOG TOU KEVTPOU TOU
yovdrou.

. TOMOBETAOTE TO YOVATO £TCL WOTE N YPAUUH avagopdg euBuypdupiong
va Siépxetat amd To Yoo Tou cwArjva (A)

4. TV €§w MAeupd TNG ONKNG, KAVTE éva TTPWTO oNUASL 0TO HECOV TNG
Onkng oTo emimedo Tou 1oX1aKOU KUPTWHATOG (A). Kavte éva evtepo
onuadi oto péoov g Onkng mepipepikd (E). TpaBnéte pia ypapun
peTagL Twv Suo oNUAdIWV.

. TomoBetrote TN BriKN £T0L WOTE N YPAUUK avapopds euBuypauuiong (B)
va TePVA amé To mpwTo onpdadi ato péoov TG Onkng oto emimedo Tou
10X10KOU KUPTWHATOG (A).

6. PuBpiote Tnv KApYPn TN ONKNG 0TI 5 ° emmAéov TG umdpxouoag Béong
(dnA., CUGTONR TNG KAPYNG LOXiOU) Kal 0pioTe To UYOC TNG TARPOUG
mpobeong.

. XpNOILOTTOINOTE TOUG KATAANAOUG TIPOCAPHOYEIG YIa VO CUVEETETE TO
yovato ot Orkn.

w

wv

~

Mpoegidomoinon: Metd Ti¢ pubuioelg, OAeg o1 Bideg mpémel va ac@ANMOTOVV pE
KOA\O OTIEIPWHATOG HECA{OG AVTOXNG KAl VA OPIOUV PE TN OWOTH POTIH.
Mpoooxn: Ot TPOCAPHOYEIG TTOU XPNOIHOTTOIOUVTAL OTNV TIEPIPEPIKH CUVOEDN
TIPETIEL VA KOTTOUV (O101 KA VA EI0AYOVTAL WG TO KATW TEPHA TOU SEKTN CwArva
TOU TIPOIOVTOG. Agv TipEmel va XpnolpomolnBei kavévag amootdtng (Eik. 3).

Spi€te T1G Bideg pe TNV akdAoudn porn:
« Kevtpikn Bida (Eik.1: 0, 111 1A): 35 Nm
« Bida optyktripa cwAnva (Eik. 4: A): 16 Nm

Zratikn evbuypduuion
— BeBaiwBeite 611 0 aoBevrig oTékeTal pe ioo Bapog kat ota SUo média.
— ENéy&te yla 1o owoTtd pnKog tng mpdOeonc.
— EAéy&te TV eowTepIkn / EWTEPIKN TIEPIOTPOPN.
— ENéy&te yla owoTo opTio 0To SAKTUAO Kat Tn mTépva.

Avvauikn evvypduuion

BeBawwbeite T1 0 aoBeviiG eival EE0IKEIWUEVOC LE TN AEITOUPYIA TOU TTPOIOVTOG,.
Avdaloya pE To TTola pUBUION Tou TIPOIOVTOG Xpnaolpomoleital, BeBaiwbeite dTio
aoBevn¢ gival e0IKEIWUEVOG PE TN AEITOUPYIa TNG XELPOKIVNTNG AMAcOANONG
TOU Ao@ANIONG 1} TN AEITOUPYIa TOU YEWHETPIKOU CUCTHHATOG AOPANIONG.
Inpeiwon: To mpoiodv éxel Slapopwbei wg cupPaTiko ydvato ac@Aaliong oTo
£pyootdoto kat mapadidetal og autrv T pUBUION. MNa va XPNOIUOTOINOETE TO
TPOIGV WG ApBpwon eAeUBePNG Kivnong, avatpé€Te oTnv akohoudn evotnta:
Méetatpomi apBpwong - Amé 8£on ac@AaNong o€ PNXAVIKO.

PUBHIoN TnG oTaBEpATNTAC KATA T (Ppdon oThpiéng (Eik. 5)
H otaBepotnta Katd tn @aon otipiEng pmopei va pubuioTei petatomiovtag
TO YOVATO CUMPWVA HE TA akoAouBa:
— Na va auvénoete tn 0TaBepdTNTA KATA TN PACN OTAPIENG, LETAKIVIOTE
TO YOVATO TTPOG Ta THOW O€ oxéon Pe TN Brikn (A).
— Na va emrtpéyPete €va mmo Suvaiko BAdIoua: HETAKIVAOTE TO yovaTto
TIPOG Ta EUNPOG O€ Ooxéon We Tn Orikn (B).

Movo yia mpooappoyéa IKF: PUBuIon kKauyng Katd ) othipién

To miow mpooTtateuTiko (Eik. 1: H) pmopei va aA\agel yia va au€noet i va
UEIDOEL TNV KAUYN Katd tn oTipién:
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MNiow TPOGTATEVTIKO (HE OTMEG)

Kitptvo | Mahako | Meploootepn andofeon Katd Tn @aon otipténg

Kokkivo | Meoaio Tumiké

Kagé SKANPO | Alyotepn amdofeon Katd Tn @Aon oThHPEng

Na va avTiKkaTaoTOETE TO MPOOTATEVTIKS, EERISWOTE TNV KEVTPIKN Bida.
AVTIKATOOTAOTE TO TPOOTATEVTIKS (OTTIEG TOU THOW TIPOCTATEUTIKOU TTPOG Ta
TIAVW) Kal EMAvVAcUVapoloyRoTe Eavd cUUQWVA PE TIG 08nyieg
ouvappoAoynong mapandvw (pomm ota 35 Nm).

‘EAgyxog aiwpnong
PuBuion tou ehatnpiou unofondnong eméktaong (Eik. 6):
Tupiote Tn Bida puBUIONG eEAatnpiou poéktaong (A) ota:
« 8g€1a yla Tnv avgnon tng eVEPYELOG TOU EAATNPIOU EMEKTATNG,.
+ 0PIOTEPA Y1 TN HEIWON TNG EVEPYELOG TOU EAATNPIOU EMEKTAONG,.

PUBpion tpBi¢ afova (Eik. 7):
NeplotpéPte n Bida Tp1Pri¢ (C) mpog Ta:
« 8g€1a yia avénon ¢ IR otov adova.
+ 0plOTEPA yia peiwon TG TPIRRG oTov dfova.

Inpeiwon: O éNeyx0g alPnonG AEITOUPYEL HOVO OTAV XPNOIUOTIOLETE TO
TIPOIOV WG EAEVBEPWG KIVOUEVN ApBpwon HE EVOWHATWHEVO ENATHPIO
emékTaong (avatpé€te oTnv akoloudn evotnta: Metatponn apBpwong - Alé
KA€idwpa o€ pnXavikn).

Metatpomnij TG apBpwonc (Eik. 7)
Amo tn Bé0on ac@AAIoNG OE UNXAVIKO

« MiéoTe Tov HoXAG amao@aAiong (A) TPOG Ta TAVW KAl KPATHOTE TOV O€
autn ) Béon.
MNepiotpéPte Tig SO Bideg amacpaAiong (B) mou Bpiokovtal Sima otov
HOXAG amac@AAIong (A) GQIXTA PE TO XEPL TTPOG Ta SEEIA yla va Tov
ao@alioeTe o€ autrv Tn Béon.
T@i&te 116 Bideg amacpdhong (B) ota 5 Nm kat TdvToTe va Tig
aoPai(eTe pe KOO OTTEIPWHATOG PECAIAG AVTOXIG KATA TNV
oAoKApwon TG MPoBeang.

Mpocoxn: H un YeTATPOT TTOU AVAPEPETAL TTAPATIAVW OTAV OPIYYETE TIG
Bideg amacpaMong (B) €xel wg amoTéNeoua TNV AMWAELQ AEITOUPYIAG TOU
TPOIGVTOG i/Kal kaBioTtatal aduvatn Tnv ameAeuBépwon Tng dpBpwong.
Mpocoxn: Eav o mpoidv xpnotpomoleital Pe Tn Asrtoupyia eAeBepNnG
kivnong, ot Bideg amaopdahiong (B) mpémnet va ogi§ouv ota 5 Nm kat va
A0@AANOTOUV HE KON OTIEIPWHATOG HECAING OVTOXAG.

AN6 TO PNXavIKO 0To KAgiSwpa
+ H petatponii og 0T1abepd yovato yivetal e TNV avtiotpoen oelpd
mieploTpépovTag TG Svo Bidec amacpdahiong (B) mpog ta aplotepd €wg
61OV 0 HOXAOG amac@dNiong (A) va Kiveital EAeVBepa.
« Aogaliote Eavd Ti¢ Bidec amacpdhiong (B) pe pia KOAA OTIEIPWHUATOG
peoaiag avtoxng kat BePaiwdeite 6Tt 0 HOXAOG amac@Aiiong (A) Kiveitat
e\evBepa.

Mpocoxn: Metd amod KABE HETATPOTTT, TTPAYATOTIOIOTE €VAV AEITOUPYIKO
€\eyxo mpv amd tn Suvapikr euBuypappion.
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Mpoooxn: Edv o mpoiov xpnoipomolgital Ye Tn Aettoupyia ao@Aaiiong, ot
Bideg amaopahiong (B) Sev mpémel va epnodifouv Tn Aettoupyia Tou poxAol
amac@along (A) kat pémet va ao@alifovtal pe KOANA OTIEIPWHATOC HECAIAG
QAVTOXNG YIO VA ATTOKAEIETAL TUXOV aKoUGoLa XOAAPwon Kal EPAAPEVN
Aertoupyia.

Inpeiwon: EQv To mpoidv xpnolpomoleital Pe Tn AelToupyia KAEISWHATOG,
evéxeTal va avamTuxBei pia ouykekpipévn moooTnTa aotabolg Kivnong. Autn
n aotabrig kivnon pmopei va e§alelpBei pe T BoriBeia tng Bidag pubuiong Tou
avaoToléa éktaong (D), n omoia otpifel e§1a. Autd peTakivei Tov avacToléa
£KTaong, o omoiog avtiotabuilel tnv aotadbr kivnon. EGv o poxAog
anmaoc@aliong (A) Sev kdvel KAk oTn B€on Tou, SlopBwaTte Tn Béon Tou
avaoToléa éktaong He tn BonBeta tng Bidag puBuiong Tou avacTtoléa
éktaong (D), Tnv omoia oTpifete aplotepd.

Mpoocoxn: Katd tnv avampocappoyn tng Bidag pubuiong Tou avacTtoléa
éktaong (D), BePaiwdeite 6Tt To MPOIdV AetToupyei i ao@alilel cwoTd Kal
TIPAYHATOTTOIOTE évav AEITOUPYIKS EAEYXO TPV amo TN SUVAMIKN
guBuypapuion.

XPHZIH
KaBapiouog kat ppovrtida
SKOUTTOTE TO TIPOIOV HE MAAAKO TTavi. Mnv XpnotUoTIoLE(TE SIOAUTIKA.

MepiBarovTikég cuvOnRKeg

To mpoidv dev Ba mpémel va épxetal oe emMa@r] Ue YAUKO VEPO, AAUUPO vEPS 1
XA\wplwévo VEPO.

Mpocoxn: To mpoidv Sev mpémel va xpnotdomoleital o€ mepIBAAoV pe okdvn.
MNpémnel va amo@evyetal n ékBeon o€ AUPo, TAAK 1 Tapopola.

To mpoidv umopei va xpnolponoinbei o Beppokpacieg petagv -10°C kat 40°C.

ZYNTHPHZIH

To mpoidv Kat n ouvoAikr TPoBeon Mpémel va e€eTaoTouv amnd enayyeApatia
vyeiag. To Sidotnua Ba mpémel va kabopietal pe don tn §paotneldTnTa TOU
aoBevolc.

To ouvioTpevo Slaotnua gival KABE 6 PrveG.

EAéy€te yia {npid, umepBoAikn @Bopd kat Bpwpid.

S KOUTTOTE TO TIPOIOV HE €Va HAAAKO TIAVi EUITOTIOUEVO UE HIKPN TTOodTNTA
Aadiov yevikig xpriong i Aadlov panmtopnyavig.

Mpocoxn: Mn xpnotpomoleite MEMeoPEVo aépa yia va KaBapioETe To TPOIdV.
O aépag petagépel puTOUE 0T €6pava Kal UMOPE va TIPOKOAEDEL
Suoertoupyieg kat Bopd.

Mpocoxn: Mnv xpnolpomnoleite okdvn TaAK yla Aimavon.

ANAO®OPA ZOBAPOY NMEPIZTATIKOY
Omotodnmote coPapd cUPPBAV OE OXEON HE TO TIPOTOV TTPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXEC.

ANOPPI¥YH
To mpoidv Kat n cuokevacia Ba MPETEL va AOPPITTTOVTAL CUUPWVA LE TOUG
avTioTOIXOUG TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG TEPIBAANOVTIKOUG KAVOVIOHOUG.

EYOYNH
H Ossur 8sv avahapBdvel kapia euBovn yia Ta akéhouba:
+ Mn ouvtripnon Tou MPoIGVTOG CUMPWVA UE TIG 08NYIES XprionG.
+ YuvappoAdynon Tou mPOoIOVTOG HE EAPTAATA AWV KATAOKEUAOTWV.
+ Xprion Tou MPoidVTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY CUVONKWV Xprong,
£papuoynig n mepIBArovToc.

62



ZYMMOP®OQ:H

AuTO To TIPOTdV éxel eENeyxOei ocUMPWVA pe To pdTumo ISO 10328 yia Tpia
EKATOPMUPLA KUKAOUG OPTIONG.

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

4 )
IS0 10328 -P6-136 kg ) /N

*) To dpto pdlag owpatog Sev mpémel va unepBaivetar!

Ta CUYKEKPIPEVES TIPOUTIOBETEIG KAl TIEPIOPICHOUG OTN
A xprion, BA. Tiq ypartéc o8nyieq mpoPAemdpevne xpriong

\ TOU KATOOKEVAOTH! J
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SUOMI
Lagkinnillinen laite

KUVAUS
Laite on nelikiskoinen polysentrinen mekaaninen polvi. Se on suunniteltu
helpottamaan yhden rytmin kivelyi tasaisella pinnalla ja pienissé rinteissa.
Laite mahdollistaa turvallisuutta parantavan manuaalisen lukituksen.
Manuaalinen lukitus voidaan haluttaessa ottaa kayttoon kayttijille, jotka
tarvitsevat manuaalisen lukitustoiminnon kuntoutuksen aikana.
Polven ojennusta avustaa jousi, joka puristuu kokoon polven
koukistumisen aikana.
Laitteessa on distaalinen letkuliitin, ja se toimitetaan varustettuna yhdelld
seuraavista neljastd proksimaalisesta adapterivaihtoehdosta (kuva 1).
Adapterin tilalle saa vaihtaa vain jonkin seuraavista adapterivaihtoehdoista:

« Pyramidiadapteri (A)

+ 36 mm:n kierteitetty adapteri (B) kiytettdviksi 3-vartisen adapterin

kanssa
« Silmukka-adapteri (C)
« IKF-adapteri (D)

KAYTTOTARKOITUS

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timin laitteen
soveltuvuus proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja sditdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttéaiheet ja kohdepotilasryhmii
« Alaraajan amputaatio ja/tai synnynndinen puuttuminen
« Ei tiedettyja vasta-aiheita

Laite on tarkoitettu matalan aktiivisuustason kaytt66n, esim. kavelyyn.
Laitteen painoraja on 136 kg.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tdssa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietda pystyakseen
kdyttimian tita 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 yhteyttsd
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Varoitus: vilti kisien tai sormien asettamista liikkuvien nivelten lihelle.
Huomio: 4l sadada muita kuin tdssa ohjeessa kuvattuja ruuveja.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kéyttéon.

ASENNUSOHJEET

Varoitus: Rakenteen vaurioitumisen vaara. Muiden valmistajien
komponentteja ei ole testattu, ja ne voivat aiheuttaa laitteelle liiallista
kuormitusta.
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36 mm:n kierteytetty adapteri kéytettdviiksi 3-vartisen holkkiadapterin
kanssa

Katso 3-vartisen holkkiadapterin kiyttoohjeet.

Laminoinnin jilkeen kierri kierteitetty adapteri (kuva 1: B) kokonaan
3-vartiseen adapteriin ja kiristd lukitusruuvi 10 Nm:iin. Saatsjen jalkeen
lukitusruuvi on kiinnitettava keskilujalla kierrelukitteella.

Huomaa: Kun kiytetdin piikkiadaptereita, hartsia voi p4asté adapterin
alle ja se voi estdi kierteiden kunnollisen tarttumisen. Poista hartsi
varovasti vahingoittamatta adapteria, jotta adapterin kierteet voivat
tarttua tdysin laitetta kiinnitettdessa.

Huomio: Kun teet myshempii saitoja, 4li kierrd kierteitettyd adapteria auki
enempii kuin yhden tiyden kierroksen. Kierteitetty adapteri voi rikkoutua.

Silmukka-adapteri (kuva 1)

Adapterin laminointi holkkiin:

Tee mallilevy, joka korvaa adapterilevyn laminoinnin aikana. Kiinniti se
silmukka-adapteriin (E).

Laminoi silmukka-adapteri (E) holkkiin.

Suojaa adapterin kierteet laminoinnin aikana.

Poista mallilevy ja kiinnitd adapterilevy (F) ennen silmukka-adapterin
kiinnittdmistd polveen.

Huomio: taytd silmukka-adapterin keskikierre kokonaan Plastilinilla, jotta
kierteeseen ei pddse hartsia laminoinnin aikana ja jotta keskiruuvi
voidaan myshemmin ruuvata kokonaan sisain.

Huomio: tarkista, ettd sddtolevyjen sisépinnoilla olevat hienot
hammastukset ovat vastakkain.

Kaikki adapterit (kuva 1)

1. Asenna aluslevyt (L ja M) keskiruuviin (1, J tai K).
— Sovita kartiomaiset pinnat yhteen.
— Sovita hienot hammastuspinnat yhteen.

2. Asenna adapteri polveen keskiruuvilla kiyttimalli keskilujaa
kierrelukitetta.

3. Kirista ruuvi 35 Nmtiin.

Varoitus: Muiden adapterien ruuvit voivat olla eri pituisia. Ald sekoita
keskiruuveja. Tarkista, ettd ruuvin kierteet ovat kiytéssa koko matkalta.
Huomio: IKF-adapterissa on anteriorista ja posteriorista osoittavat
viitemerkit A ja P (G). Varmista oikea asento.

Manuaalisen vapautuksen asentaminen
Manuaalinen vapautin pitdi asentaa vasta sitten, kun proteesi on koottu
tdydellisesti, sen pituus on méidritetty ja se on kohdistettu.

Laminoidut holkit

1. Laminoi sisdkierre haluttuun asentoon.

. Kiinnita kaapeliohjain laminaattiin.

. Asenna kaksitoimivipu sisdkierteeseen.

. Kiinnita vivun kiinnitysruuvi keskilujalla kierrelukitteella.
. Ohjaa nailonnaru kaapeliohjaimen lapi.

. Aseta kaksitoimivipu ala-asentoon.

. Napsauta vapautusvipu (kuva 7: A ) laitteeseen.

. Kiinnité nailonnaru laitteessa olevaan vapautusvipuun.

Py AWN

65



Muoviholkit

. Poraa holkkiin reika haluttuun kohtaan ja kiinnit sisakierre holkin
sisdpuolelta.

. Asenna kaksitoimivipu sisdkierteeseen.

. Kiinnit& vivun kiinnitysruuvi keskilujalla kierrelukitteella.

. Mairitd kaapeliohjaimen kulkureitti ohjauskielekkeiden avulla.

. Kiinnité kaapeliohjain ohjauskielekkeisiin.

. Ohjaa nailonnaru kaapeliohjaimen lapi.

. Aseta kaksitoimivipu ala-asentoon.

. Napsauta vapautusvipu (kuva 7: A) laitteeseen.

. Kiinnité nailonnaru laitteessa olevaan vapautusvipuun.

—_

WOy U ANWN

Huomaa: jos laitteessa kdytetddn lukitustoimintoa, proteesi ei saa estéd
vapautusvipua (kuva 7: A ) eiki nailonnarua lilkkumasta, vaan niiden on
padstavi lilkkkumaan vapaasti.

Varoitus: Jos on tehtivi saditsji, kiinnitd nailonnaru niin, ettd se ei
takerru hiomatyskaluihin.

Huomautus: Jos potilas haluaa kayttad kaksitoimivipua polvinivelen
vapauttamiseen vain tietyissi tilanteissa (esimerkiksi istuutumiseen),
mukana toimitetut M4-kuusioruuvit voi ruuvata kaksitoimivivun
aukkoihin. Tim3 estid vivun liukumisen kartion yli ja siten vapautusvivun
jaamisen pois kaytosta pysyvisti (kuva 7: A).

SUUNTAUSOHJEET

Alustava suuntaus (kuva 2)

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 jalkaterdn suuntaus eivit tismais,
polven suuntaus on tarkedampi.

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. Liitd polvi jalkaan sopivilla adaptereilla ja madritd oikea polven
keskipisteen korkeus.

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

4. Tee ensimmdinen 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
keskipisteessi olevan ensimmaiisen merkin kautta istuinkyhmyn
tasolla (D).

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

fleksiokontraktuuran) lisiksi ja aseta koko proteesin korkeus.
Liita polvi holkkiin sopivilla adaptereilla.

~N

Varoitus: saidtamisen jalkeen kaikki ruuvit on kiinnitettava keskilujalla
kierrelukitteella ja kiristettivi oikeaan viantémomenttiin.
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Huomio: Distaaliliitinnissé kiytettiavit adapterit on leikattava suoraan,
ja niitd on tydnnettdvi alaspiin laitteen putkivastaanottimen rajoittimeen
asti. Valiketta ei tule kayttad (kuva 3).

Kirista ruuvit seuraavaan momenttiin:
« Keskiruuvi (kuva 1: 1, ) tai K): 35 Nm
« Letkunkiinnittimen ruuvi (kuva 4: 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 kantapéin oikea kuormitus.

Dynaaminen suuntaus

Varmista, ettd potilas tuntee laitteen toiminnan.

Varmista laitteessa kiytossd olevan asetuksen mukaan, etti potilas
tuntee manuaalisen lukituksen vapautustoiminnon tai geometrisen
lukitustoiminnon toiminnan.

Huomautus: laite on suunniteltu tavanomaiseksi lukittavaksi polveksi ja
toimitetaan tihan tarkoitukseen soveltuvana. Jos haluat kayttaa laitetta
vapaasti liikkuvana niveleni, katso seuraava kappale: Nivelen
muuntaminen - lukittuvasta mekaaniseksi.

Tukivaiheen vakauden s#ité (kuva 5)
Tukivaiheen vakautta voidaan saitaa siirtamalld polvea seuraavasti:
— Tukivaiheen vakauden lisddminen: siirrd polvea holkista katsottuna
taaksepdin (A).
— Dynaamisemman kavelyn mahdollistamiseksi: siirrd polvea
holkista katsottuna eteenpiin (B).

Koskee vain IKF-adapteria: tukivaiheen koukistuksen saité
Takasuojus (kuva 1: H) voidaan vaihtaa tukivaiheen koukistumisen
lisaamiseksi tai vahentdmiseksi:

Takavaimennin (rei'itetty)
Keltainen Pehmed Voimakkaampi tukivaiheen vaimennus
Punainen Keskitaso Vakio
Ruskea Kova Vihiaisempi tukivaiheen vaimennus

Vaihda suojus kiertamalla keskiruuvi auki. Vaihda suojus (takasuojuksen
reidt yléspéin) ja kokoa uudelleen yll4 olevien asennusohjeiden
mukaisesti (kirista 35 Nmiin).

Heilahduksen hallinta
Ojennusavustusjousen saitiminen (kuva 6):
Kdanna ojennusjousen saatoruuvia (A):
« oikealle lisitaksesi ojennusjousen toimintaa
. vasemmalle vihentiiksesi ojennusjousen toimintaa.
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Akselin kitkan sdatiaminen (kuva 7):
Kaanni kitkaruuvia (C)
« oikealle, kun haluat lis4té akselin kitkaa
« vasemmalle, kun haluat vihentia akselin kitkaa.

Huomaa: heilahduksen hallinta toimii vain, kun laitetta kdytetdan
vapaasti lilkkuvana niveleni integroidun ojennusjousen kanssa (katso
seuraava kohta: Nivelen muuntaminen lukitsevasta mekaaniseksi).

Nivelen muuntaminen (kuva 7)
Lukittuvasta mekaaniseksi
. Tydnnid vapautusvipua (A) yldspiin ja pidi sitd tissd asennossa.
« Kierrd vapautusvivun (B) vieressi olevia kahta vapautusruuvia (A)
sormikireyteen oikealle, jotta rakenne kiinnittyy tihin asentoon.
« Kiristd vapautusruuvit (B) 5 newtonetrin kireyteen ja kiinniti ne aina
keskilujalla kierrelukitteella, kun viimeistelet proteesin.

Huomaa: Jos edelld tarkoitettu muuntaminen vapautusruuveja (B)
kiristettdessa epdonnistuu, laite lakkaa toimimasta ja/tai nivelen
vapauttaminen tulee mahdottomaksi.

Huomaa: Jos laitteessa on kiytdssd Vapaasti liikkuva -toiminto,
vapautusruuvit (B) on kiristettdava 5 newtonmetrin kireyteen ja
kiinnitettiva keskilujalla kierrelukitteella.

Mekaanisesta lukittuvaksi
« Muuntaminen kiintedksi polveksi suoritetaan pdinvastaisessa
jarjestyksessa kdantamalla kahta vapautusruuvia (B) vasemmalle,
kunnes vapautusvipu (A)liikkuu vapaasti.
« Kiinnita vapautusruuvit (B) uudelleen keskilujalla kierrelukitteella ja
tarkista, ettd vapautusvipu (A) lilkkuu vapaasti.

Huomio: suorita jokaisen muuntamisen jilkeen toimintatarkistus ennen
dynaamista suuntausta.

Huomaa: jos laitteessa on kiytéssa lukitustoiminto, vapautusruuvit (B)
eivit saa estdd vapautusvivun (A) toimintaa ja ne on kiinnitettava
keskilujalla kierrelukitteella tahattoman |8ystymisen ja virheellisen
toiminnan estdmiseksi.

Huomautus: Jos laitteessa kéytetdidn lukitustoimintoa, tietty maira vilysti
voi kehittyd. Tdmin vilyksen voi poistaa ojentumisrajoittimen saitéruuvilla
(D), jota kadnnetéin oikealle. Tam siirtdd ojennusrajoitinta, joka poistaa
vilyksen. Jos vapautusvipu (A) ei napsahda helposti paikalleen, korjaa
ojentumisrajoittimen asento ojentumisrajoittimen saatéruuvilla (D)
kaantdmalla sdatéruuvia vasemmalle.

Huomaa: kun siadit ojentumisrajoitinta uudelleen ojentumisrajoittimen
saatéruuvilla (D), varmista, ettd laite toimii tai lukittuu kunnolla, ja
tarkista laitteen toimivuus ennen dynaamista kohdistusta.

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

Kayttoolosuhteet
Laitetta ei saa padstad kosketuksiin makean, suolaisen tai klooratun
veden kanssa.
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Huomio: Laitetta ei saa kiyttdd polyisessd ympiristdssi. Altistumista
hiekalle, talkille tai muille vastaaville aineille tulee vilttas.
Laitetta voidaan kaytt4a -10 — 40 °C:n lampétiloissa.

HUOLTO

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

Tarkista vaurioiden, liiallisen kulumisen ja lian varalta.

Pyyhi laite yleiséljylld tai ompelukonesljylla kostutetulla pehmeailla
kankaalla.

Huomio: Al kiytd paineilmaa laitteen puhdistamiseen. llma kuljettaa
epidpuhtauksia laakereihin ja voi aiheuttaa toimintahirisité ja kulumista.
Huomio: 4l3 kiyts talkkia voiteluun.

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

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettivi paikallisten tai kansallisten
ymparistosaadosten mukaisesti.

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
- Laitetta ei ole huollettu kiyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdan muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdyt6ssa ei noudateta suositeltua kiyttéolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kiyttoymparistda.

Vaatimustenmukaisuus
Tam4 laite on testattu standardin 1ISO 10328 mukaan

kestimiin kolme miljoonaa kuormitusjaksoa.
Potilaan aktiivisuudesta riippuen tdma voi vastata 3-5 vuoden kayttsa.

4 )
ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

Erityisehtoja ja kayttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kayton kirjallisesta ohjeesta!

- J
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NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING
Het hulpmiddel is een polycentrische mechanische knie met vier assen.
Het is ontworpen om een gewone looppas te vergemakkelijken op vlakke
grond en kleine hellingen.
Het hulpmiddel heeft een handmatige vergrendelingsfunctie voor meer
veiligheid die optioneel kan worden geactiveerd, en is bedoeld voor
gebruikers die een handmatige vergrendelingsfunctie nodig hebben
tijdens revalidatie.
De extensie van de knie wordt ondersteund door een veer, die wordt
samengedrukt tijdens knieflexie.
Het hulpmiddel heeft een distale slangaansluiting en wordt geleverd met
een van deze vier proximale adapteropties (afb. 1). Vervang de adapter
alleen door een van deze adapteropties:

. Piramideadapter (A)

« Schroefdraad van 36 mm (B) voor gebruik met een 3-pins adapter

« Lusadapter (C)

« IKF-adapter (D)

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
« Amputatie van de onderste ledematen en/of aangeboren afwijking
« Geen bekende contra-indicaties

Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een lage impact, bijv. rustig
wandelen.
De gewichtslimiet voor het hulpmiddel is 136 kg.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

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

Waarschuwing: 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.
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MONTAGE-INSTRUCTIES
Waarschuwing: risico op structurele schade. Onderdelen van andere

fabrikanten zijn niet getest en kunnen zorgen voor overbelasting van het
hulpmiddel.

Schroefdraad van 36 mm voor gebruik bij een 3-pins kokeradapter
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de 3-pins kokeradapter.
Schroef de adapter met schroefdraad (afb. 1: B) na het lamineren volledig
in de 3-pins adapter en draai de borgschroef vast tot 10 Nm. Na het
afstellen moet de borgschroef worden vastgezet met middelsterk
schroefdraadborgmiddel.

Let op: bij het gebruik van pinadapters kan er hars onder de adapter
terechtkomen, waardoor deze niet volledig op de schroefdraad aansluit.
Verwijder de hars voorzichtig, zonder de adapter te beschadigen, zodat
de schroefdraad van de adapter volledig kan worden vastgezet wanneer
deze op het hulpmiddel wordt gemonteerd.

Let op: draai de adapter met schroefdraad bij latere aanpassingen niet
meer dan een volledige slag los. Anders breekt de adapter met
schroefdraad.

Lusadapter (afb. 1))

Lamineren van adapter naar koker:

Maak een dummy-schijf om de adapterschijf tijdens het lamineren te
vervangen. Bevestig deze aan de lusadapter (E).

Lamineer de lusadapter (E) op de koker.

Bescherm de schroefdraad van de adapter tijdens het lamineren.
Verwijder de dummy-schijf en bevestig de adapterschijf (F) voordat u de
lusadapter aan de knie bevestigt.

Let op: vul de centrale schroefdraad van de lusadapter volledig met
plastiline, zodat er tijdens het lamineren geen hars in de schroefdraad
kan lopen en de centrale schroef er later volledig kan worden
ingeschroefd.

Let op: controleer of de fijne kartels aan de binnenkant van de
afstelschijven naar elkaar toe zijn gericht.

Alle adapters (afb. 1))
1. Monteer de ringen (L en M) op de centrale schroef (1, | of K).
— Leg de op elkaar passende conische oppervlakken tegen elkaar aan.
— Leg de op elkaar passende fijne kartelvlakken tegen elkaar aan.
2. Monteer de adapter op de knie met de centrale schroef en gebruik
een middelsterk schroefdraadborgmiddel.
3. Draai de schroef vast tot 35Nm.

Waarschuwing: schroeven voor andere adapters kunnen een andere
lengte hebben. Gebruik de centrale schroeven niet door elkaar. Controleer
of de schroef volledig vastzit.

Let op: de IKF-adapter heeft merktekens A en P voor anterieur en
posterieur (G). Zorg ervoor dat u deze correct plaatst.

De handmatige ontgrendeling monteren

De handmatige ontgrendeling mag pas worden aangebracht nadat de
prothese volledig is gemonteerd, de lengte is ingesteld en de prothese is
uitgelijnd.
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Voor gelamineerde kokers
1. Lamineer het schroefinzetstuk in de gewenste positie.

. Bevestig de kabelgeleider in het laminaat.

. Monteer de dubbele functiehendel op het schroefinzetstuk.

. Zet de handgreepbevestigingsschroef vast met een middelsterk
schroefdraadborgmiddel.

. Leid het nylonkoord door de kabelgeleider.

. Zet de dubbele functiehendel in de onderste stand.

. Klik de ontgrendelingshefboom (afbeelding 7: A) in het hulpmiddel.

. Bevestig het nylon koord aan de ontgrendelingshefboom op het
hulpmiddel.
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Voor kunststof kokers
1. Boor een gat in de koker op de gewenste positie en bevestig het
schroefinzetstuk vanaf de binnenkant van de koker.
2. Monteer de dubbele functiehendel op het schroefinzetstuk.
3. Zet de handgreepbevestigingsschroef vast met een middelsterk
schroefdraadborgmiddel.
4. Gebruik de geleideklemmen om te bepalen waar de kabelgeleider
moet lopen.
. Bevestig de kabelgeleider in de geleideklemmen.
. Leid het nylonkoord door de kabelgeleider.
. Zet de dubbele functiehendel in de onderste stand.
. Klik de ontgrendelingshefboom (afbeelding 7: A) in het hulpmiddel.
. Bevestig het nylon koord aan de ontgrendelingshefboom op het
hulpmiddel.
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Let op: als het hulpmiddel wordt gebruikt met de vergrendelingsfunctie,
mag de ontgrendelingshefboom (afbeelding 7: A) noch het nylonkoord
worden gehinderd door de cosmese en moeten ze vrij kunnen bewegen.
Waarschuwing: als heraanpassingswerkzaamheden nodig zijn, zet u het
nylonkoord vast zodat het niet in slijpgereedschap kan blijven haken.
Opmerking: Als de patiént alleen de dubbele functiehendel wil gebruiken
om het kniegewricht in bepaalde situaties los te maken (bijv. gaan zitten),
kunnen de meegeleverde M4-inbusschroeven in de sleuven van de
dubbele functiehendel worden geschroefd. Dit voorkomt dat de hefboom
voorbij het smalle deel glijdt en de ontgrendelingshendel zo permanent
buiten werking stelt (afbeelding 7: A).

UITLIJNINSTRUCTIES
Bankuitlijning (afb. 2))
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.
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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. 3).

Draai de schroeven vast met het volgende draaimoment:
« Centrale schroef (afb. 1: 1, ) of K): 35Nm
« Slangklemschroef (afb. 4: 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.

Afhankelijk van welke instelling van het apparaat wordt gebruikt, moet

u ervoor zorgen dat de patiént vertrouwd is met de werking van de
handmatige functie voor het vrijzetten van de vergrendeling of de
geometrische vergrendelingsfunctie.

Opmerking: Het apparaat is in de fabriek geconfigureerd als een
conventionele Locking Knee en wordt in deze configuratie geleverd. Zie de
volgende paragraaf als u het hulpmiddel als een vrij beweegbaar gewricht
wilt gebruiken: Het gewricht ombouwen — van vast naar mechanisch.

De stabiliteit aanpassen in de standfase (afb. 5)
De stabiliteit in de standfase kan als volgt worden afgesteld door de knie
te verschuiven:
— Voor meer stabiliteit in de standfase: schuif de knie naar achteren
ten opzichte van de koker (A).
— Voor een dynamischere looppas: schuif de knie naar voren ten
opzichte van de koker (B).
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Alleen voor IKF-adapter: de standflexie aanpassen
De achterbumper (afb. 1: H) kan worden aangepast om de standflexie te
vergroten of te verkleinen:

Achterbumper (met gaten)
Geel Zacht Meer demping van standfase
Rood Medium Standaard
Bruin Hard Minder demping van standfase

Als u een bumper wilt vervangen, draait u de centrale schroef los.
Vervang de bumper (gaten van de achterbumper naar boven gericht) en
bevestig deze volgens bovenstaande montage-instructies opnieuw
(koppel tot 35Nm).

Zwaaifasecontrole

De extensieveer afstellen (afb. 6):

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.

De asfrictie instellen (afbeelding 7):

Draai de frictieschroef (C) naar:
« rechts om de wrijving op de as te vergroten.
« links om de wrijving op de as te verkleinen.

Opmerking: de zwaaifasecontrole werkt alleen bij gebruik van het
hulpmiddel als vrij beweegbaar gewricht met geintegreerde extensieveer
(raadpleeg het volgende gedeelte: Het gewricht ombouwen — van vast
naar mechanisch).

Het gewricht ombouwen (afb. 7))
Van vast naar mechanisch

« Druk de ontgrendelingshefboom (A) naar boven en houd deze in
deze stand.

- Draai de twee ontgrendelingsschroeven (B) naast de
ontgrendelingshefboom (A) handvast naar rechts om ze in deze
positie vast te zetten.

- Draai de ontgrendelingsschroeven (B) aan tot 5Nm en zet ze altijd
vast met een middelsterk schroefdraadborgmiddel bij het afwerken
van de prothese.

Let op: het niet uitvoeren van bovenvermelde ombouw bij het vastdraaien
van de ontgrendelingsschroeven (B) leidt tot functieverlies van het
hulpmiddel en/of kan beweging van het gewricht zelfs onmogelijk maken.
Let op: als het hulpmiddel wordt gebruikt als vrij beweegbaar gewricht,
moeten de ontgrendelingsschroeven (B) worden aangehaald met een
koppel van 5 Nm en vastgezet met een middelsterk
schroefdraadborgmiddel.
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Van mechanisch naar vast
« De ombouw naar een vaste knie gebeurt in omgekeerde volgorde
door de twee ontgrendelingsschroeven (B) naar links te draaien totdat
de ontgrendelingshefboom (A) vrij kan bewegen.
« Zet de ontgrendelingsschroeven (B) weer vast met een middelsterk
schroefdraadborgmiddel en controleer of de ontgrendelingshefboom
(A) vrij kan bewegen.

Let op: voer na elke ombouw een functionele controle uit vé6r de
dynamische uitlijning.

Let op: als het hulpmiddel wordt gebruikt met de vergrendelingsfunctie,
mogen de ontgrendelingsschroeven (B) de werking van de
ontgrendelingshefboom (A) niet belemmeren en moeten ze worden
vastgezet met een middelsterk schroefdraadborgmiddel om onbedoeld
losraken en onjuist functioneren uit te sluiten.

Opmerking: als het hulpmiddel wordt gebruikt met de
vergrendelingsfunctie, kan er enige speling ontstaan. Deze speling kan
worden verholpen door de stelschroef voor de extensiestop (D) naar rechts
te draaien. Hierdoor komt de extensiestop in beweging waardoor de
speling wordt gecompenseerd. Als de ontgrendelingshefboom (A) niet
gemakkelijk op zijn plaats klikt, corrigeert u de positie van de extensiestop
door de stelschroef voor de extensiestop (D) naar links te draaien.

Let op: zorg er bij het opnieuw afstellen van de extensiestop met de
stelschroef (D) voor dat het hulpmiddel correct functioneert of vergrendelt,
en voer v66r de dynamische uitlijning een functionele controle uit.

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 -10°C en
40°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.

ERNSTIG INCIDENT MELDEN

Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden
gemeld aan de fabrikant en de relevante autoriteiten.
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AFVOEREN
Het hulpmiddel en de verpakking moeten worden afgevoerd volgens de
betreffende plaatselijke of nationale milieuvoorschriften.

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

Conformiteit

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

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

s I
ISO 10328 - P6 - 136 kg *) A

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

schriftelijke instructies van de fabrikant aangaande

\ het aanbevolen gebruik! J

j Voor specifieke voorwaarden en beperkingen, lees de
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PORTUGUES
Dispositivo médico

DESCRICAO
O dispositivo é um joelho policéntrico de quatro eixos para prétese
mecénica. Foi concebido para permitir a ambulag¢do de cadéncia tinica
em terrenos planos e pequenos declives.
O dispositivo oferece um bloqueio manual para maior seguranca que
pode ser ativado de forma opcional, o qual se destina a utilizadores que
necessitem de um dispositivo de bloqueio manual durante a reabilitaggo.
A extens3o do joelho € auxiliada por uma mola, a qual é comprimida
durante a flexdo do joelho.
O dispositivo tem um conector de tubo distal e é fornecido com uma
destas quatro opg¢des de adaptador proximal (Fig. 1). Substituir
o adaptador apenas por uma destas opgdes de adaptador:

« Adaptador em pirdmide (A)

« Rosca de 36 mm (B) para utilizagdo com o Adaptador de 3 pontas

« Adaptador de lago (C)

« Adaptador IKF (D)

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
salide.

Indicagdes de utilizagdo e piiblico-alvo
« Amputacdo do membro inferior e/ou deficiéncia congénita
« Sem contraindica¢des conhecidas

O dispositivo destina-se a utilizagdes de baixo impacto, por exemplo,
caminhadas ligeiras.
O limite de peso do dispositivo é de 136 kg.

INSTRUGCOES GERAIS DE SEGURANGA

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

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

O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

INSTRUGOES DE MONTAGEM
Aviso: risco de falha estrutural. Os componentes de outros fabricantes
nao foram testados e podem causar uma carga excessiva no dispositivo.
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Rosca de 36 mm para utilizacdo com o adaptador de encaixe de 3 dentes
Consultar as instrugdes de utilizagdo do Adaptador de encaixe de 3 pontas.
Ap6s a laminacdo, aparafusar o adaptador de enroscar (Fig. 1: B)
completamente no adaptador de 3 dentes e apertar o parafuso de bloqueio
até 10 Nm. Apds os ajustes, o parafuso de bloqueio tem de ser fixado com
um fixador de roscas de forca média.

Atencgdo: quando sio utilizados adaptadores de pontas, pode ocorrer
acumulagdo de resina por baixo do adaptador, o que pode dificultar

o engatar total da rosca. Remover cuidadosamente a resina sem danificar
o adaptador, para que as roscas do adaptador possam ficar totalmente
engatadas quando forem montadas no dispositivo.

Atencdo: ao efetuar qualquer ajuste posteriormente, ndo desaparafusar

o adaptador de enroscar mais de uma volta completa. O adaptador de
enroscar poderd partir-se.

Adaptador de lago (Fig. 1)

Laminagdo do adaptador para o encaixe:

Criar um disco simulador para substituir o adaptador de disco durante
a laminacdo. Fixar o mesmo ao adaptador de laco (E).

Laminar o adaptador de lago (E) no encaixe.

Proteger os fios do adaptador durante a laminagao.

Remover o disco simulador e anexar o adaptador de disco (F) antes de
anexar o adaptador de lago ao joelho.

Atencdo: encher a rosca central do adaptador de lago totalmente com
Plastilin, para que nenhuma resina possa escorrer para a rosca durante
o processo de laminagdo e para que o parafuso central possa ser
aparafusado totalmente mais tarde.

Atencido: verificar se as serrilhas finas nas superficies internas dos discos
de ajuste estdo viradas umas para as outras.

Todos os adaptadores (Fig. 1)
1. Colocar as anilhas (L e M) no parafuso central (1, | ou K),
— combinar as superficies cénicas.
— fazer coincidir as superficies das serrilhas finas.
2. Montar o adaptador no joelho com o parafuso central, utilizando um
fixador de roscas de forca média.
3. Apertar o parafuso até 35 Nm.

Aviso: os parafusos para outros adaptadores podem ter comprimentos
diferentes. N3o misturar os parafusos centrais. Verificar o parafuso para
o engate total da rosca.

Atencdo: o adaptador IKF tem marcas de referéncia A e P que significam
Anterior e Posterior (G). Assegurar o posicionamento correto.

Montagem do desbloqueio manual
O desbloqueio manual s6 deve ser montado apés a montagem completa
da prétese, a configuragdo do comprimento e o alinhamento.

Para encaixes laminados

1. Laminar o parafuso de insercdo na posigdo desejada.

2. Fixar o guia de cabos no laminado.

3. Montar a alavanca de dupla fung¢3o na inser¢do do parafuso.

4. Fixar o parafuso de fixagdo da alavanca com um fixador de roscas de
forca média.

. Guiar o fio de nylon através do guia de cabos.

. Colocar a alavanca de dupla fungao na posigao inferior.

(<2 BNV, |
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7. Encaixar a alavanca de desbloqueio (Fig. 7: A) no dispositivo.
8. Fixar o fio de nylon a alavanca de desbloqueio no dispositivo.

Para encaixes de plastico

1. Fazer um furo no encaixe na posigdo desejada e fixar o parafuso de
insercdo a partir do interior do encaixe.

2. Montar a alavanca de dupla fun¢do na inser¢do do parafuso.

3. Fixar o parafuso de fixagdo da alavanca com um fixador de roscas de
forca média.

4. Utilizar os clipes guia para determinar onde é que o guia de cabos ird

funcionar.

. Fixar o guia de cabos nos clipes guia.

. Guiar o fio de nylon através do guia de cabos.

. Colocar a alavanca de dupla fun¢do na posicdo inferior.

. Encaixar a alavanca de desbloqueio (Fig. 7: A) no dispositivo.

. Fixar o fio de nylon a alavanca de desbloqueio no dispositivo.
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Atencdo: se o dispositivo estiver a ser utilizado com a fungao de
bloqueio, nem a alavanca de desbloqueio (Fig. 7: A) nem o fio de nylon
podem ser impedidos pela cosmese e tém de se poder mover livremente.
Aviso: se for necessdrio reajustar, prenda o fio de nylon de modo a que
ndo possa ficar preso nas ferramentas de desbaste.

Nota: se o paciente apenas quiser utilizar a alavanca de dupla funcdo
para desbloquear a articulagdo do joelho em determinadas situagdes
(por exemplo, ao sentar), os parafusos Allen M4 incluidos podem ser
aparafusados nas ranhuras da alavanca de dupla fun¢do. Esta a¢do
impede que a alavanca escorregue para além do cone, inativando assim
a alavanca de desbloqueio (Fig. 7: A).

INSTRUCOES DE ALINHAMENTO
Alinhamento de bancada (Fig. 2)
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.

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 calgados). 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.
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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 flexdo do encaixe para 5° além da posi¢3o existente (ou seja,
contragdo da flexdo da anca) e definir a altura da prétese completa.

7. Utilizar os adaptadores aplicdveis para ligar o joelho ao encaixe.

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

o fixador de roscas de forca média e apertados ao bindrio correto.
Atencdo: os adaptadores utilizados na ligagao distal tém de ser cortados
a direito e introduzidos até a ultima paragem do recetor do tubo do
dispositivo. N3o deve ser utilizado qualquer espagador (Fig. 3).

Apertar os parafusos com o seguinte bindrio:
« Parafuso central (Fig. 1: 1, ) ou K): 35 Nm
« Parafuso de fixag3o do tubo (Fig. 4: 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.

Consoante a configuragdo do dispositivo, assegurar que o paciente estd
familiarizado com o funcionamento da fungdo de desbloqueio manual
ou com a fungdo de bloqueio geométrico.

Nota: o dispositivo é configurado como um joelho de bloqueio
convencional na fabrica e é entregue nesta configuragdo. Para utilizar

o dispositivo como uma articulagdo livremente mével, consultar

a seguinte secgdo: Converter a articulagdo — De bloqueio a mecanica.

Ajuste da estabilidade da fase de apoio (Fig. 5)
A estabilidade da fase de apoio pode ser ajustada ao deslocar o joelho de
acordo com o seguinte:
— Para aumentar a estabilidade da fase de apoio; deslocar o joelho
para trds em relagdo ao encaixe (A).
— Para permitir uma marcha mais dindmica: deslocar o joelho para
a frente em relagdo ao encaixe (B).

Apenas para adaptador IKF: ajuste da flexdo de apoio
O batente traseiro (Fig. 1: H) pode ser alterado para aumentar ou
diminuir a flexdo de apoio:

Batente traseiro (com orificios)
Amarelo Macio Maior amortecimento na fase de apoio
Vermelho Médio Padrao
Castanho Rigido Menor amortecimento na fase de apoio
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Para substituir um batente, desaparafusar o parafuso central. Substituir
o batente (orificios do batente traseiro virados para cima) e voltar

a montar de acordo com as instrugdes de montagem acima (bindrio até
35 Nm).

Controlo do balanco
Ajuste da mola do auxiliar de extensao (Fig. 6):
Rodar o parafuso de ajuste da mola de extensdo (A):
- para a direita, para aumentar a agdo da mola de extensao.
« para a esquerda, para diminuir a agdo da mola de extens3o.

Ajuste da fricc3o dos eixos (Fig. 7):
Virar o parafuso de fricgdo (C) para:
- adireita para aumentar a fricgdo no eixo.
« aesquerda para diminuir a fricgdo no eixo.

Nota: o controlo do balango sé funciona quando o dispositivo é utilizado
como uma junta articulagdgo mével com mola de extensao integrada
(consultar a seguinte secgdo: Converter a articulagio: de bloqueio

a mecinica).

Conversdo da articulagdo (Fig. 7)
De bloqueio a2 mecénica
« Empurrar a alavanca de desbloqueio (A) para cima e manté-la nesta
posigao.
« Rodar os dois parafusos de desbloqueio (B) adjacentes a alavanca de
desbloqueio (A) para a direita para o prender nesta posi¢3o.
« Apertar os parafusos de desbloqueio (B) a 5 Nm e fixd-los sempre
com um fixador de roscas de forca média ao terminar a prétese.

Atencdo: qualquer falha na conversdo acima mencionada ao apertar os
parafusos de desbloqueio (B) resultard na perda de func¢do do dispositivo
e/ou impossibilita o desbloqueio da articulag3o.

Atencdo: se o dispositivo estiver a ser utilizado com a fungio de
movimento livre, os parafusos de desbloqueio (B) tém de ser apertados
a 5 Nm e fixados com um fixador de roscas de forca média.

De mecénica a bloqueio
« A conversdo para um joelho fixo é efetuada pela ordem inversa,
rodando os parafusos de desbloqueio (B) para a esquerda até
a alavanca de desbloqueio (A) se mover livremente.
- Fixar novamente os parafusos de desbloqueio (B) com um fixador de
roscas de forca média e verificar se a alavanca de desbloqueio (A)
pode ser movida livremente.

Atencio: apds cada conversdo, efetuar uma verificagdo funcional antes
do alinhamento dindmico.

Atencdo: se o dispositivo estiver a ser utilizado com a fungdo de
bloqueio, os parafusos de desbloqueio (B) ndo devem impedir a fungao
da alavanca de desbloqueio (A) e tém de ser fixados com um fixador de
roscas de forca média para evitar desapertar e para assegurar

o funcionamento correto.
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Nota: se o dispositivo estiver a ser utilizado com a fungao de bloqueio,
pode ocorrer alguma folga. E possivel eliminar esta folga com o parafuso
de ajuste do travdo de extensdo (D), o qual deve ser virado para a direita.
Esta agdo move o travao de extensdo, o que compensa a folga. Se

a alavanca de desbloqueio (A) n3o encaixar facilmente, corrigir a posi¢do
do travdo de extensdo com o parafuso de ajuste do travdo de extensao
(D), o qual deve ser virado para a esquerda.

Atenc3o: ao reajustar o travdo de extensdo com o parafuso de ajuste do
travdo de extens3o (D), assegurar que funciona ou bloqueia corretamente
e efetuar uma verificagdo funcional antes do alinhamento dindmico.

UTILIZACAO
Cuidados e limpeza
Limpar o dispositivo com um pano macio. N3o utilizar solventes.

Condicbes 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 -10 °C e 40 °C.

MANUTENGCAO

O dispositivo e a prétese global devem ser examinados por um
profissional de saude. 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.
Atencgdo: n3o utilizar ar comprimido para limpar o dispositivo. O ar
conduz os poluentes para os rolamentos e pode provocar avarias

e desgaste.

Atencdo: ndo 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.

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

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

4 N
1ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

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

Para condigdes e limitagoes de uso especificas consulte o
manual do fabricante sobre o uso pretendido.

-
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POLSKI
Wyréb medyczny

OPIS
Wyréb to czteropunktowe, policentryczne kolano mechaniczne. Zostat on
zaprojektowany, aby utatwi¢ chodzenie w réwnym tempie na réwnym
terenie i matych zboczach.
Wyréb oferuje blokade reczng dla zwiekszenia bezpieczeristwa, ktérg
mozna aktywowac opcjonalnie, przeznaczong dla uzytkownikéw, ktérzy
wymagaja funkcji recznego blokowania podczas rehabilitacji.
W wyproscie kolana pomaga sprezyna, ktéra jest sciskana podczas
zgiecia kolana.
Wyréb ma dystalne ztacze rurki i jest dostarczane z jedna z czterech opcji
adaptera proksymalnego (rys. 1). Wymieni¢ adapter tylko na jedna
z nastepujacych opcji adaptera:

« Adapter piramidy (A)

« Gwint 36 mm (B) do uzytku z adapterem 3-bolcowym

« Adapter petli (C)

« Adapter IKF (D)

PRZEZNACZENIE

Wyréb przeznaczony jest jako element systemu protetycznego
zastepujacego funkcje kolana w brakujacej koriczynie dolnej.
Lekarz musi oceni¢, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania

w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wylacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentéw
- Amputacja koriczyny dolnej i/lub wrodzony brak
« Brak znanych przeciwwskazan

Wyréb jest przeznaczony do uzytkowania przy niewielkich obcigzeniach,
np. ostroznym chodzeniu.
Limit wagowy wyrobu to 136kg.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

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

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

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

Przestroga: nie nalezy regulowac innych $rub niz opisane w niniejszej
instrukcji.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJE MONTAZU

Ostrzezenie: ryzyko uszkodzenia konstrukcji. Elementy innych
producentéw nie zostaty przetestowane i mogg powodowaé nadmierne
obcigzenie wyrobu.
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Gwint 36 mm do uzytku z adapterem 3-bolcowym

Zapoznac sie z instrukcja uzytkowania 3-zebowego adaptera leja
protezowego.

Po laminowaniu przykreci¢ gwintowany adapter (rys.l: B) catkowicie w
3-bolcowym adapterze i dokreci¢ srube blokujaca momentem 10 Nm. Po
wyregulowaniu Srubg zabezpieczajaca nalezy zabezpieczy¢ uszczelniaczem
gwintéw sredniej mocy.

Przestroga: Przy zastosowaniu adapteréw z bolcami drobiny zywicy moga
przedostac sie pod adapter, uniemozliwiajac petne dokrecenie gwintu.
Ostroznie usunad Zywice bez uszkodzenia adaptera, tak aby mozliwe byto
petne dokrecenie gwintéw po zamontowaniu adaptera na urzadzeniu.
Przestroga: podczas pézniejszej regulacji nie nalezy odkrecac adaptera
gwintowanego wiecej niz o jeden petny obrét. Adapter gwintowany moze
peknad.

Adapter petli (rys. 1)

Laminowanie adaptera do leja protezowego:

Utworzy¢ dysk zastepczy, aby zastapi¢ dysk adaptera podczas
laminowania. Zamocowac go do adaptera petli (E).

Laminowac¢ adapter petli (E) do leja protezowego.

Chroni¢ gwinty adaptera podczas laminowania.

Zdjac dysk zastepczy i przymocowac dysk adaptera (F) przed
przymocowaniem adaptera petli do kolana.

Uwaga: centralny gwint adaptera petelkowego nalezy catkowicie wypetni¢
plastilinem, aby podczas laminowania do gwintu nie dostata sig zywica,
a $srodkowa $rube mozna byto pézniej catkowicie wkrecic.

Uwaga: sprawdzic, czy drobne zgbki na wewnetrznych powierzchniach
tarcz regulacyjnych sa skierowane do siebie.

Wszystkie adaptery (rys. 1)

1. Zatozy¢ podktadki (L i M) na srodkowa srube (I, J lub K),
— dopasowac do siebie powierzchnie stozkowe;
— dopasowac do siebie drobne zabki.

2. Zamontowac adapter na kolanie za pomocg Sruby centralnej,
uzywajac Sredniej sity uszczelniacza gwintéw.

3. Dokre¢ $rube momentem 35 Nm.

Ostrzezenie: Sruby do innych adapteréw moga mie¢ rézne dtugosci. Nie
miesza srodkowych $rub. Sprawdzi¢, czy sruba jest catkowicie osadzona.
Przestroga: Adapter IKF ma oznaczenia A i P dla przedniego i tylnego
(G). Upewnic sie, ze jest prawidtowo ustawiony.

Montaz wyzwalacza rgcznego
Wyzwalacz reczny nalezy zamontowac dopiero po catkowym ztozeniu
protezy, ustawieniu dtugosci i wyréwnaniu.

Dla lejéw protezowych laminowanych

1. Laminowac wktadke srubowa w zagdanym potozeniu.

. Zamocowac prowadnice kabla w laminacie.

. Zamontowa¢ dzwignie dwufunkcyjng na wkiadce srubowe;.

. Zabezpieczy¢ Srube mocujaca uchwyt za pomoca uszczelniacza do
gwintéw o Sredniej sile faczenia.

. Poprowadzi¢ sznurek nylonowy przez prowadnice kabla.

. Ustawic¢ dZzwignie dwufunkcyjng w dolnym potozeniu.

. Zatrzasng¢ dzwignie zwalniajacg (Rys. 7: A) wyrobu.

. Przymocowac nylonowy sznurek do dZwigni zwalniajacej wyrobu.

A WN

0y O
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Do plastikowych lejéw protezowych

1. Wywierci¢ otwér w leju protezowym w zagdanym potozeniu
i zamocowac wktadke srubowa od wewnatrz leja protezowego.

2. Zamontowa¢ dzwignie dwufunkcyjng na wkiadce srubowe;.

3. Zabezpieczy¢ Srube mocujaca uchwyt za pomocg uszczelniacza do
gwintéw o Sredniej sile faczenia.

4. Uzy¢ zaciskéw prowadzacych, aby okresli¢, gdzie bedzie przebiegac

prowadnica kabla.

. Zamocowac¢ prowadnice kabla w zaciskach prowadzacych.

. Poprowadzi¢ sznurek nylonowy przez prowadnice kabla.

. Ustawi¢ dZwignie dwufunkcyjng w dolnym potozeniu.

. Zatrzasng¢ dzwignie zwalniajaca (Rys. 7: A) wyrobu.

. Przymocowac nylonowy sznurek do dZzwigni zwalniajgcej wyrobu.

O 0y O WU

Przestroga: Jesli wyréb jest uzywany z funkcja blokowania, ani dzwignia
zwalniajaca (Rys. 7: A), ani nylonowy sznurek nie moga by¢ zablokowane
przez pokrycie kosmetyczne i musza mie¢ mozliwos$é swobodnego
poruszania sie.

Ostrzezenie: Jesli wymagana jest ponowna regulacja, zabezpieczy¢
nylonowy sznurek tak, aby nie mégt zaczepié sie o narzedzia szlifierskie.
Uwaga: Jesli pacjent chce uzywad dzwigni dwufunkcyjnej tylko do
zwalniania stawu kolanowego w okreslonych sytuacjach (np. siadanie),
dotaczone $ruby imbusowe M4 mozna wkreci¢ w szczeliny w dZwigni
dwufunkcyjnej. Zapobiega to wysunieciu sie dzwigni poza stozek, a tym
samym trwatej dezaktywacji dZwigni zwalniajacej (Rys. 7: A).

INSTRUKCJE DOTYCZACE WYROWNANIA
Ustawienie warsztatowe (rys. 2)
Cel wyréwnania
Linia odniesienia pozycyjnego (B) powinna:
— przejs¢ przez $rodek leja protezowego na poziomie guzowatosci
kulszowej (D)
— przejs¢ przez srodkowa rurke (A)
— przypadac 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). Rozwazy¢ 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 $rodku leja protezowego na poziomie guzowatosci
kulszowej (D). Zréb drugie oznaczenie w srodkowym punkcie leja
protezowego dystalnie (E). Narysowac 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).
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6. Oprécz istniejacej pozycji (np. przykurcz zgiecia biodra) wyregulowaé
zgiecie leja protezowego do 5° i ustawi¢ wysokos¢ petnej protezy.

7. Uzy¢ odpowiednich adapteréw, aby podtaczyc 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 muszg by¢ przyciete
prosto i wiozone do korica odbiornika rurki wyrobu. Nie nalezy uzywac
elementu dystansowego (rys. 3).

Dokreci¢ sruby nastepujacym momentem:
« Sruba centralna (rys.1: 1, | lub K):35 Nm
« Sruba zaciskowa rurki (rys.4 : A):16 Nm

Ustawienie statyczne
— Upewni¢ sieg, ze pacjent stoi obcigzajgc jednakowo obie nogi.
— Sprawdzi¢ prawidtowa dtugos¢ protezy.
— Sprawdzic rotacje wewnetrzng/zewnetrzng.
— Sprawdzi¢ prawidtowe obcigzenie palcéw i piety.

Ustawienie dynamiczne

Upewnic sie, ze pacjent zapoznat sig z dziataniem wyrobu.

W zaleznosci od uzywanego ustawienia, nalezy upewni¢ sie, ze pacjent
rozumie dziatanie funkcji wyzwalacza recznego lub funkcje blokady
geometryczne;j.

Uwaga: Urzadzenie jest skonfigurowane fabrycznie jako konwencjonalny
staw Locking Knee i jest dostarczane w takim ustawieniu. Aby uzywaé
urzadzenia jako swobodnie poruszajgcego sie stawu, zapoznaj sie

z nastepujaca sekcja: Przeksztatcanie stawu — z blokowanego na
mechaniczny.

Regulacja stabilnosci fazy podporu (rys. 5)
Stabilnos¢ fazy podporu mozna regulowaé, przesuwajac kolano zgodnie
z ponizszymi wskazéwkami:
— Zwiekszenie stabilnosci fazy podporu; przesung¢ kolano do tytu
w stosunku do leja protezowego (A).
— Aby umozliwi¢ bardziej dynamiczny chéd: przesunac kolano do
przodu w poréwnaniu do leja protezowego (B).

Tylko dla adaptera IKF: regulacja zgiecia w fazie podporu
Ochraniacz tylny (rys. 1: H) mozna zmieni¢, aby zwiekszy¢ lub zmniejszy¢
zgiecie postawy:

Ochraniacz tylny (z otworami)
26ty Miekki Zwiekszone ttumienie w fazie podporu
Czerwony Sredni Standardowy
Brazowy Sztywny Zmniejszone ttumienie w fazie podporu

Aby wymienic¢ ochraniacz, odkre¢ srodkowa $rube. Wymienié ochraniacz
(otwory w tylnym ochraniaczu skierowane do géry) i zamontowad
zgodnie z powyzszg instrukcja montazu (moment dokrecenia 35 Nm).
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Kontrola wymachu

Regulacja sprezyny wspomagajacej wyprost (rys. 6):

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

Regulacja tarcia osi (Rys. 7):

Dokreci¢ srube cierng (C) w:
- prawo, aby zwiekszy¢ tarcie na osi.
« lewo, aby zmniejszy¢ tarcie na osi.

Uwaga: kontrola wymachu dziata tylko wtedy, gdy wyréb jest uzywany
jako staw swobodnie poruszajacy sie ze zintegrowana sprezyna
wspomagajacg wyprost (patrz nastepny rozdziat: Przeksztatcanie stawu -
od blokowania do mechanizmu).

Przeksztafcanie stawu (rys. 7)
Od blokowania do mechanizmu

« Przesuna¢ dzwignie zwalniajacg (A) do gory i przytrzymac jg w tym
potozeniu.

« Obrdci¢ dwie $ruby zwalniajace (B) znajdujace sie obok dzwigni
zwalniajacej (A) do oporu palcami w prawo, aby zabezpieczy¢ ja w tej
pozycji.

« Dokreci¢ sruby zwalniajgce (B) momentem obrotowym 5 Nm
i zawsze zabezpieczad je uszczelniaczem do gwintéw o sredniej sile
taczenia podczas wykariczania protezy.

Przestroga: Brak powyzszej konwersji podczas dokrecania $rub
zwalniajacych (B) powoduje utrate funkcji wyrobu i/lub uniemozliwia
poluzowanie stawu.

Przestroga: Jesli wyréb jest uzywany z funkcjg swobodnego ruchu, sruby
zwalniajgce (B) nalezy dokreci¢ momentem obrotowym 5 Nm

i zabezpieczy¢ uszczelniaczem do gwintéw o Sredniej sile faczenia.

Od mechanizmu do blokowania
- Konwersje do statego kolana przeprowadza sie w odwrotnej
kolejnosci, obracajgc dwie $ruby zwalniajace (B) w lewo, az dZwignia
zwalniajaca (A) bedzie sie swobodnie poruszac.
« Ponownie zabezpieczy¢ sruby zwalniajace (B) za pomoca
uszczelniacza do gwintéw o Sredniej sile taczenia i sprawdzic, czy
dzwignia zwalniajaca (A) porusza sie swobodnie.

Uwaga: po kazdej konwersji przeprowadzi¢ kontrole dziatania przed
wyréwnaniem dynamicznym.

Przestroga: Jesli wyréb jest uzywany z funkcjg blokowania, $ruby
zwalniajace (B) nie moga utrudnia¢ dziatania dZzwigni zwalniajacej (A)

i musza by¢ zabezpieczone uszczelniaczem do gwintéw o $redniej sile
taczenia, aby wykluczy¢ przypadkowe poluzowanie i nieprawidtowe
dziatanie.

Uwaga: Jesli wyrdb jest uzywany z funkcjg blokowania, moze wystapic¢
pewien luz. Luz ten mozna wyeliminowac za pomoca $ruby sprezyny
wspomagajacej wyprost (D), ktéra jest skrecona w prawo. Spowoduje to
ograniczenie wyprostu, ktére kompensuje luz. Jesli dzwignia zwalniajaca
(A) nie zatrzaskuje sig tatwo na swoim miejscu, skorygowac potozenie
ogranicznika wyprostu za pomocg $ruby regulacyjnej ogranicznika
wyprostu (D), ktérg skreca sie w lewo.
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Przestroga: Podczas ponownej regulacji ogranicznika wyprostu za
pomoca $ruby regulacyjnej ogranicznika wyprostu (D), nalezy upewni¢
sie, ze urzadzenie dziata lub blokuje sig¢ prawidtowo i przeprowadzi¢
kontrole dziatania przed dynamicznym wyréwnaniem.

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

Warunki otoczenia

Nie nalezy dopuszcza¢ do jego kontaktu ze stodka lub chlorowana woda.
Uwaga: nie nalezy uzywac wyrobu w $rodowisku silnie zapylonym. Nalezy
unikaé kontaktu z piaskiem, talkiem lub podobnymi substancjami.
Wyréb moze by¢ uzytkowany w temperaturach od -10°C do 40°C.

KONSERWACJA
Wyréb i cata proteza powinny zostac 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 iloscia oleju
ogdlnego przeznaczenia lub oleju do maszyn do szycia.

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

i spowodowac ich uszkodzenie i zuzycie.

Uwaga: nie uzywac talku do smarowania.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosic¢
producentowi i odpowiednim wtadzom.

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

ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:

+ konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcja
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.
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Dostosowanie

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

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

s I
ISO 10328 - P6 - 136 kg *) A

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczyc¢!

W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczen
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcjg

\ producenta!




CESTINA
Zdravotnicky prostiedek

POPIS
Tento prosttedek je &tyfosy polycentricky mechanicky kolenni kloub. Je
navrzen tak, aby usnadtioval pohyb jednotkovou kadenci na rovném nebo
mirné naklonéném povrchu.
Prostiedek nabizi moZnost zvySené bezpecnosti prostiednictvim ru¢niho
uzamykdni. Tato funkce muzZe byt aktivovédna volitelné, coZ je vhodné
predevsim pro uZivatele, ktefi funkci ru¢niho uzamykdani potiebuji béhem
rehabilitace.
Extenzi kolene napomdhd pruzina, kterd se stlacuje béhem flexe.
Prostiedek disponuje distdInim trubicovym konektorem a je doddvan
s jednou ze Ctyf variant proximdlniho adaptéru (obr. 1). Adaptér Ize
nahradit pouze jednou z ndsledujicich variant adaptéri:

« pyramidovy adaptér (A),

« 36mm zdvit (B) pouzity s 3hrotym adaptérem,

« smyckovy adaptér (C),

« adaptér IKF (D).

URCENE POUZITI

Tento prosttedek slouzi jako souédst protetického systému, ktery
nahrazuje funkci kolene chybéjici dolni koncetiny.

Vhodnost tohoto prostfedku pro danou protézu a daného pacienta musf
posoudit zdravotnicky pracovnik.

Nasazeni a sefizenf tohoto prostifedku musf provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k pouZziti a cilovd populace pacientii
« Amputace nebo vrozend absence dolni konéetiny
+ Nejsou zndmy z4dné kontraindikace

Prostiedek je uréen pro slabé razy, napt. pro opatrnou chuzi.
Hmotnostnf limit prostfedku je 136 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto
dokumentu vyZadovéno pro bezpe¢né pouzivani tohoto prostfedku.
Varovini: Pokud dojde ke zméné &i ztrité funkénosti prostfedku nebo
pokud prostiedek vykazuje zndmky poskozeni ¢i opotiebent, které bran{
jeho normdlni funkci, musf jej pacient prestat pouZivat a kontaktovat
|ékare.

Varovani: Neddvejte ruce ani prsty do blizkosti pohyblivych &asti.
Upozornéni: Sefizujte pouze Srouby uvedené v tomto ndvodu.
Prostiedek je uréen pro jednoho konkrétniho pacienta.

NAVOD NA SESTAVENI
Varovini: Riziko selhdni konstrukce. Komponenty jinych vyrobcti nebyly
testovdny a mohou zpusobit pretizeni prosttedku.
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36mm zdvit k pouZiti s 3hrotym liizkovym adaptérem

Viz ndvod k pouziti 3hrotého adaptéru.

Po laminovanf{ adaptér se zdvitem (obr. 1: B) tipIné nasroubujte do
3hrotého adaptéru a utdhnéte zajistovaci Sroub momentem 10 Nm. Po
sefizeni musf byt zajiStovaci Sroub zajistén stfedné pevnym prostfedkem
na zajisténi zavith.

Varovini: P¥i pouZiti adaptéru lamindtového lizka se mize pod adaptér
dostat pryskyfice a zabrdnit plnému dotaZeni. Aniz byste poskodili
adaptér, odstrafite opatrné pryskyfici, aby mohly byt zavity adaptéru p¥i
montaZi na zatizeni pIné dotaZeny.

Upozornéni: P¥i provddéni pozdéjsich tprav adaptér se zavitem
od3roubujte nanejvys o jednu plnou otd¢ku. V opa&ném pfipadé by se
adaptér se zdvitem mobhl zlomit.

Smyckovy adaptér (obr. 1)

Laminovéni adaptéru do luzka:

Vytvotte maketu disku, kterd bude béhem laminace nahrazovat disk
adaptéru. Pfipevnéte ji ke smyckovému adaptéru (E).

Zalaminujte smyc¢kovy adaptér (E) do luzka.

Béhem laminovéni chrarite zavity adaptéru.

Vyjméte maketu disku a pted pfipevnénim smyckového adaptéru ke
koleni p¥ipevnéte disk adaptéru (F).

Upozornéni: Sttedovy zdvit smyckového adaptéru vyplitte plastelinou, aby
b&hem laminovédni nemohla do zdvitu zatéct pryskyfice a aby bylo pozdgji
mozné stfedovy Sroub Uplné zasroubovat.

Upozornéni: Zkontrolujte, zda jemné vroubkované vnit¥ni povrchy
sefizovacich diski sméfuji k sobé.

Vsechny adaptéry (obr. 1)
1. Nasadte podlozky (L a M) na stfedovy Sroub (1, ) nebo K).
— Nechte do sebe zapadnout kénické povrchy.
— Nechte do sebe zapadnout jemné vroubkované povrchy.
2. Namontujte adaptér na stfedovy Sroub kolene a upevnéte jej pomoci
stfedné pevného prostiedku na zajisténi zavitu.
3. Utdhnéte Sroub momentem 35 Nm.

Varovéni: Srouby pro jiné adaptéry mohou mit odli$né délky. Stfedové
Srouby nezaméhujte. Zkontrolujte, zda je Sroub pIné uchyceny v zavitu.
Upozornéni: Adaptér IKF je opatfen referenénimi zna¢kami A a P pro
anteriorni a posteriorni ¢dst (G). Ujistéte se, Ze jej umistujete spravné.

Montdz rucniho uvolnéni
Montdz ru¢niho uvolnéni je mozné provést pouze po tplném sestaven{
protézy, nastaveni délky a zarovndni.

Laminovand ltizka

1. Zalaminujte zdvitovou vlozku v poZadované poloze.

. Upevnéte do lamindtu vodici prvek.

. Namontujte na zdvitovou vlozku paku pro pfepindnf funkci.

. Zajistéte fixaeni Sroub paky stfedné pevnym prostfedkem na zajisténi
Zavitu.

. Provléknéte nylonové lanko vodicim prvkem.

. Uvedte péku pro ptepinani funkci do spodni polohy.

. Zacvaknéte uvoliovaci péku (obr. 7: A) do zafizend.

. Pfipevnéte nylonové lanko k uvolfiovaci pdce na zafizeni.

A wN

[ IR Y|
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Plastova lizka

1. Na poZzadovaném misté v luzku vyvrtejte otvor a z vnitini strany ltzka
upevnéte zdvitovou vlozku.

. Namontujte na zdvitovou vlozku paku pro pfepindnf funkci.

. Zajistéte fixa&ni Sroub paky stfedné pevnym prostfedkem na zajisténi
zavitu.

. Pomoci vodicich spon uréete, kudy povede vodici prvek.

. Upevnéte vodici prvek pomoci vodicich spon.

. Provléknéte nylonové lanko vodicim prvkem.

. Uvedte péku pro ptepindni funkci do spodni polohy.

. Zacvaknéte uvoliovaci pdku (obr. 7: A) do zafizend.

. Pfipevnéte nylonové lanko k uvolfiovaci pdce na zafizeni.

w N

W o0y U A

Varovini: Pokud je zafizeni pouzivdno s funkci uzamykanf, pohyb
uvoltiovaci paky (obr. 7: A) ani nylonového lanka nesmf byt omezen
kosmetickym krytim a oba komponenty museji byt volné pohyblivé.
Varovani: Pokud je nutné provést dodatecné sefizent, zajistéte nylonové
lanko tak, aby se nemohlo zachytit do brusnych néstroju.

Pozndmka: Pokud chce pacient pdku pro prepindni funkci pouzivat pouze
k uvoltiovédni kolenniho kloubu v urcitych situacich (napf. pfi seddnf), Ize
do otvorti v pdce pro ptepindni funkci nadroubovat pfilozené imbusové
Srouby M4. Diky tomu paka nemuize ptekmitnout nad upinaci kuzel, coz
by uvolfiovaci paku trvale deaktivovalo (obr. 7: A).

POKYNY K ZAROVNAVANI

Zdkladni sefizeni (obr. 2)

Cil sefizovani

Referenénf linie pro zarovndvani (B) by méla:
— prochdzet stfedem luzka v trovni sedaciho hrbolu (D).
— prochdzet stfedovou trubkou (A),
— dopadat na znacku 1/3 na vnitini strané krytu chodidla.

Pozndmka: V p¥ipadé neshody upfednostnéte zarovnani s kolenem pred
zarovnanim s chodidlem.

Pokyny k zarovnavani

1. Umistéte chodidlo tak, aby referenénf linie pro zarovnanf (B)
dopadala na zna¢ku 1/3 na vniténi strané krytu chodidla (s nasazenym
krytem chodidla a obuvi). ZvaZte vnéjsi rotaci chodidla.

2. Pomocf piisludnych adaptérii pfipojte koleno k chodidlu a stanovte
spravnou vysku stfedu kolenniho kloubu.

3. Umistéte koleno tak, aby referen¢ni linie pro zarovnéni prochdzela
stfedovou trubkou (A)

4. Na laterdlni strané luzka vytvorte prvni znacku ve stfedu ltzka
v trovni sedaciho hrbolu (D). Druhou znacku vytvoite distélné ve
sttedu luzka (E). Spojte obé znacky ¢arou.

5. Umistéte luzko tak, aby referenéni linie pro zarovndni (B) prochdzela
prvni znackou ve stfedu luzka v trovni sedaciho hrbolu (D).

6. Sefidte flexi lizka o 5° navic ke stavajici poloze (tj. kontraktura
v ky€elnf flexi) a nastavte vysku celé protézy.

7. Pomoci pfislusnych adaptért koleno pfipojte k luzku.

Varovani: Po sefizeni musejf byt vSechny Srouby zajiStény stfedné pevnym
prvkem na zaji$téni zavitl a utaZeny sprdvnym momentem.
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Upozornéni: Adaptéry pouZité na distdlnim spoji museji byt sefiznuty do
roviny a zasunuty az po koncovy doraz trubicového pfijimace prostiedku.
NepouZivejte distanénf vlozku (obr. 3).

Utdhnéte Srouby ndsledujicim momentem:
« Stfedovy Sroub (obr. 1: 1, ) nebo K): 35 Nm
« Sroub objimky (obr. 4: A): 16 Nm

Statické sefizeni

Ujistéte se, Ze pacient ve stoje pfendsi vahu rovnomérné na obé
nohy.

Zkontrolujte, zda md protéza spravnou délku.

— Zkontroluijte vnitini i vnéjsf rotaci.

Zkontrolujte, zda je $pi¢ka i pata sprdvné zatéZovana.

Dynamické sefizeni

Ujistéte se, Ze je pacient obezndmen s funkei prostredku.

V zdvislosti na pouZivaném nastaveni zafizeni se ujistéte, Ze je pacient
obezndmen s funkci uvolnéni manudlniho nebo geometrického zdmku.
Poznamka: Zafizenf je ve vyrobé konfigurovano jako konvenénf kolennf
kloub Locking a je doddvéno v tomto nastaveni. Chcete-li pouZit zafizeni
jako volné pohyblivy kloub, prectéte si ndsledujici ¢ast: Pfestavba kloubu
-z uzamykaciho na mechanicky.

Nastaveni stability stojné faze (obr. 5)
Stabilitu ve stojné fézi Ize upravit posunutim kolene podle ndsledujicich
pokynu:
— Zvyeni stability stojné faze se provadi posunutim kolene dozadu
vudi luzku (A).
— ZvySeni dynamicnosti chiize se provddi posunutim kolene
doptedu vi¢i luzku (B).

Pouze pro adaptér IKF: Nastaveni flexe ve stojné fazi
Flexi ve stojné fazi je mozné zvysit nebo snizit vyménou zadniho dorazu
(obr. 1: H):

Zadni doraz (s otvory)

Zlutd Mekké Vice tlumeni stojné féze
Cervend Stiedni Standardnfi
Hnéda Tvrdé Méné tlumenf stojné faze

Vyménu dorazu zahidjite odSroubovanim stfedového Sroubu. Vymérite
doraz (otvory zadniho dorazu sméfuji vzhiru) a dokonéete montdz podle
vy$e uvedenych montaznich pokynt (utdhnéte momentem 35 Nm).

Nastaveni $vihu

Sefizenf{ pruziny podpory extenze (obr. 6):

Ototte sefizovacim Sroubem extenzni pruziny (A):
« doprava, pokud je nutné silu extenzni pruziny zvysit,
« doleva, pokud je nutné silu extenzni pruziny sniZit.
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Nastaveni tfeni osy (obr. 7):

Otocte Sroub pro nastaveni tfeni (C) v pozadovaném sméru:
« doprava, chcete-li zvysit tfeni v oblasti osy,
« doleva, chcete-li sniZit tfeni v oblasti osy.

Pozndmka: Rizeni $vihu funguje pouze pokud je prostfedek pouZivan
jako volné pohyblivy kloub s integrovanou extenzni pruzinou (viz
nasledujici ¢ast: Pfestavba kloubu — z uzamykaciho na mechanicky).

Piestavba kloubu (obr. 7)
Z uzamykaciho na mechanicky
« Stlatte uvolfiovaci pdku (A) vzhiru a v této poloze ji pfidrzte.
+ Ruéné utdhnéte dva uvolfiovaci Srouby (B) vedle uvoliovaci pdky (A)
smérem doprava, &imz ji zajistite.
« Utdhnéte uvolfiovaci Srouby (B) momentem 5 Nm a po dokonéeni
protézy je vzdy zajistéte stiedné silnym zajistovacim lepidlem.

Varovini: Pokud by béhem vySe popsané prestavby nebyly fddné utazeny
uvolfiovaci Srouby (B), zafizeni by nemuselo fungovat spravné a/nebo by
nemuselo byt mozné kloub uvolnit.

Varovini: Pokud se zafizeni pouzivd s funkci volného pohybu, musi byt
uvoltiovaci Srouby (B) utazeny momentem 5 Nm a zajistény stiedné
silnym zajistovacim lepidlem.

Z mechanického na uzamykaci
- Prestavba na zafixované koleno se provédi v opa¢ném potadi, tedy
otdéenim dvou uvolfiovacich Sroubu (B) doleva, dokud uvolfiovaci
pdka (A) nebude volné pohyblivd.
» Uvolfiovaci Srouby (B) opét zajistéte stfedné silnym zajistovacim
lepidlem a zkontrolujte, zda je uvolfiovaci paka (A) volné pohybliva.

Pozor: Po kazdé prestavbé provedte pfed dynamickym zarovndvanim
zkousku funkce.

Varoviéni: Pokud je zafizeni pouzivdno s funkci uzamykéni, uvolfiovaci
rouby (B) nesmi omezovat funkci uvolfiovaci pdky (A) a sou¢asné mus{
byt zajistény stiedné silnym zajistovacim lepidlem, aby se nemohly
samovolné uvolnit a ztratit tim svou funkci.

Pozndmka: Pokud je prostiedek pouzivén s funkci uzamykdni, mize se
u néj vyvinout urcitd vile. Tuto vili Ize eliminovat oto¢enim Sroubu na
nastaven{ exten¢ni zardzky doprava (D). Tim se posune doraz extenze,
ktery vuli vykompenzuje. Pokud uvolfiovaci paka (A) nezapada na misto
plynule, opravte polohu extenéni zardzky otocenim Sroubu na nastavenf
extenéni zardzky doleva (D).

Varovani: Pfi opétovném sefizovéni extenéni zarazky pomoci $roubu na
nastaven{ exten¢ni zardzky (D) se ujistéte, Ze zafizeni spravné funguije,
resp. Ze se spravné uzamykd, a pfed dynamickou stavbou zkontrolujte
jeho funkci.

POUZIVANI

Cisténi a vdrzba

Otfete prostfedek mékkou utérkou. Nepouzivejte rozpoustéd|a.
Podminky prostredi

Tento prostfedek nesmi pfijit do styku se sladkou, slanou ani
chlorovanou vodou.
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Upozornéni: Prostfedek nesmi byt pouZivdn v prasném prostiedi.
Nevystavuijte jej pisku, mastku ani podobnym latkdm.
Prosttedek Ize pouzivat pfi teplotdch od -10 °C do 40 °C.

UDRZBA

Prostiedek i protézu jako celek by mél prohlédnout zdravotnicky
pracovnik. Interval tdrzby se stanovuje podle aktivity pacienta.
Doporuceny interval je kazdych 6 mésicu.

Zkontrolujte, zda nedoslo k poskozeni, nadmérnému opotiebeni nebo
znecisténi.

Otfete prostiedek mékkou utérkou navlhéenou v malém mnozstvi
univerzélniho oleje nebo oleje pro 3icf stroje.

Upozornéni: K ¢isténi prostfedku nepouZivejte stlaceny vzduch. Vzduch
vhani do loZisek znecistujici latky, coz muZe zpusobit poskozeni

a opotfeben.

Upozornéni: K mazdni nepouZivejte mastek.

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvazné nezddouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto
prostiedkem, ohlaste vyrobci a pfislu§nym organam.

LIKVIDACE
Prostiedek a balent je tieba likvidovat v souladu s p¥islusnymi mistnimi
¢i celostdtnimi predpisy o ochrané Zivotniho prosttedi.

ODPOVEDNOST
Spole¢nost Ossur neprebira odpovédnost za:
- prosttedek, ktery nebyl udrzovan v souladu s ndvodem k pouZitf;
« prosttedek, ktery byl sestaven se souc¢dstmi od jinych vyrobcu;
« prosttedek, ktery byl pouzivén jinak nez za doporu¢enych podminek,
pro jiné aplikace ¢i v jiném prostredi.

Shoda s normami
Tento prosttedek byl testovdn podle normy ISO 10328 na tfi miliony

zatéZovacich cyklu.
Podle aktivity pacienta to mize odpovidat 3-5 letim pouzivani.

s I
ISO 10328 - P6 - 136 kg %) A

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

Konkrétni podminky a omezeni pouziti naleznete v
A pisemnych pokynech vyrobce k zamyslenému pouziti!

N\
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TURKCE
Tibbi Uriin

TANIM
Urtin, dért bar polisentrik (cok merkezli) mekanik bir dizdir. Diiz zeminde
ve kiigiik egimlerde tek kadansl ambulasyonu kolaylastirmak icin
tasarlanmistir.
Uruin, istege bagl olarak etkinlestirilebilen iyilestirilmis gtivenlik iin
manuel bir kilitleme sunar ve rehabilitasyon sirasinda manuel kilitleme
dzelligine ihtiyag duyan kullanicilar icin tasarlanmistir.
Diz ekstansiyonuna, diz fleksiyonu sirasinda sikistirilan bir yay yardimci
olur.
Urtintin bir distal tup konnektérii bulunur ve dért proksimal adaptsr
segeneginden biriyle tedarik edilir (Sek. 1). Adaptérii yalnizca asagidaki
adaptér segeneklerinden biriyle degistirin:

« Piramit Adaptér (A)

« 3 kollu Adaptér ile kullanim igin 36 mm Yiv (B)

« Yivli Soket adaptorii (C)

« IKF Adaptérii (D)

KULLANIM AMACI

Uriin, eksik bir alt ekstremitenin diz islevinin yerini alan bir protez
sistemin pargasi olarak tasarlanmustir.

Uriiniin protez ve hasta icin uygunlugu bir saghk uzman tarafindan
degerlendirilmelidir.

Uriin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu i¢in Endikasyonlar
« Alt ekstremite amputasyonu ve/veya konjenital eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir

Urtin, sakin yurtyus gibi dustik darbe diizeyinde kullanim igindir.
Urtintin agirlik limiti 136 kg'dir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

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

Uyari: Hareketli parcalarin yakinina el ve parmaklarinizi yaklastirmayin.
Dikkat: Bu talimatlarda anlatilanlar disindaki vidalari ayarlamayin.
Uriin tek bir hastada kullanim igindir.

MONTA| TALIMATLARI
Uyari: Yapisal ariza riski. Diger treticilerin aksamlar test edilmemistir ve
alette asir yiike neden olabilir.

3 kollu Soket Adaptérii ile kullanim igin 36 mm Yiv

Lutfen kullanim igin 3 Kollu Soket Adaptérii Talimatlarina bakin.
Laminasyondan sonra, yivli adaptorii (Sek. 1: B) 3 kollu adaptére tamamen
vidalayin ve kilit vidasini 10 Nm torkla sikin. Ayarlamalardan sonra, kilit
vidasi orta kuvvette vida sabitleyici ile sabitlenmelidir.
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Dikkat: Uzantili adaptérler kullanildiginda, recine adaptériin altina
girebilir ve yivin tam olarak tutturulmasini engelleyebilir. Regineyi
adaptére zarar vermeden dikkatlice ¢ikarin, bylece adaptér yivleri alete
takildiginda tamamen tutturulabilir.

Dikkat: Daha sonra herhangi bir ayarlama yaparken, yivli adaptérii bir
tam turdan fazla agmayin. Yivli adaptér kinlabilir.

Yivli Soket adaptarii (Sek. 1)

Adaptériin sokete laminasyonu:

Laminasyon sirasinda adaptor diskini degistirmek icin bir model disk
olusturun. Bu diski Yivli Soket adaptériine (E) takin.

Yivli Soket adaptdriinii (E) sokete lamine edin.

Laminasyon sirasinda adaptor yivlerini koruyun.

Model diski gikarin ve Yivli Soket adaptériinii dize takmadan énce
adaptor diskini (F) takin.

Dikkat: Laminasyon sirasinda yive regine sizmamasi ve merkezi vidanin
daha sonra tamamen vidalanabilmesi icin Yivli Soket adaptériiniin
merkezi yivini tamamen Plastilin ile doldurun.

Dikkat: Ayar disklerinin ic yuzeylerindeki ince tirtikli ylizeylerin birbirine
baktigini kontrol edin.

Tiim Adaptorler (Sek. 1)

1. Rondelalari (L ve M) Merkezi Vidaya (I, | veya K) uygulayin,
— konik yiizeyleri birbiriyle eslestirin.
— ince tirtikli ytizeyleri birbiriyle eslestirin.

2. Orta kuvvette vida sabitleyici kullanarak, adaptérii Merkezi Vida ile
dize monte edin.

3. Vidayi 35 Nm torkla sikin.

Uyari: Diger adaptérlerin vidalari farkli uzunluklarda olabilir. Merkezi
vidalari karigtirmayin. Yivlerin tam olarak tutturulup tutturulmadigini
gormek icin vidayi kontrol edin.

Dikkat: IKF adaptériinde Anterior ve Posterior (G) icin A ve P referans
isaretleri bulunur. Dogru sekilde konumlandirdiginizdan emin olun.

Manuel Serbest Birakmayi Takma
Manuel serbest birakma yalnizca tam protez montaji, uzunluk kurulumu
ve ayarin ardindan monte edilmelidir.

Lamine edilen soketler icin

1. Vida Ek Pargasini istenen konumda lamine edin.

. Kablo Kilavuzunu laminata sabitleyin.

. Cift islevli Kolu Vida Ek Parcasina takin.

. Kol Sabitleme Vidasini orta kuvvette bir vida sabitleyici ile sabitleyin.
. Naylon Kordonu Kablo Kilavuzundan gegirin.

. Cift Islevli Kolu alt konuma ayarlayin.

. Serbest Birakma Kolunu ($ekil 7: A) alete takin.

. Naylon Kordonu, alet iizerindeki Serbest Birakma Koluna sabitleyin.

Py A WN

Plastik soketler icin

1. Soketin istenilen konumunda bir delik agin ve soketin iginde Vida Ek
Parcasini sabitleyin.

2. Gift islevli Kolu Vida Ek Parcasina takin.

3. Kol Sabitleme Vidasini orta kuvvette bir vida sabitleyici ile sabitleyin.

4. Kablo Kilavuzunun nerede galisacagini belirlemek igin Kilavuz Klipsleri
kullanin.
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5. Kablo Kilavuzunu Kilavuz Klipslere sabitleyin.

6. Naylon Kordonu Kablo Kilavuzundan gegirin.

7. Gift islevli Kolu alt konuma ayarlayin.

8. Serbest Birakma Kolunu (Sekil 7: A) alete takin.

9. Naylon Kordonu, alet iizerindeki Serbest Birakma Koluna sabitleyin.

Dikkat: Uriin kilitlenme isleviyle kullaniliyorsa, Serbest Birakma Kolu
(Sekil 7: A) ve Naylon Kordon kosmesis ile engellenebilir ve serbestce
hareket edebilmeleri gerekir.

Uyar: Yeniden ayarlama calismasi gerekiyorsa, Naylon Kordonu
zimparalama aletlerine takilmayacak sekilde sabitleyin.

Not: Hasta, yalnizca belirli durumlarda (r. otururken) diz eklemini
serbest birakmak icin Cift Islevli Kolu kullanmak istiyorsa, ekteki M4
Alyan Vidalari Gift islevli Koldaki yuvalara vidalanabilir. Bu, kolun ucun
Stesine kayma hareketini durdurur ve boylece, Serbest Birakma Kolu
kalici olarak devre disi birakilir (Sekil 7: A).

AYAR TALIMATLARI
Tezgah Uzerindeki Ayar (Sek. 2)
Ayar Hedefi
Ayar referans hatti (B) asagidaki gibi olmalidir:
— tuber iskii (tuiber iskiadikum) seviyesinde (D) soketin orta
noktasindan gegmelidir
— orta tiipten (A) gegmelidir
— ayak kilifinin i¢ tarafindaki 1/3 isaretine denk gelmelidir.

Not: Bir uyumsuzluk varsa, ayak ayarina gére diz ayarina éncelik verin.

Ayar Talimatlari

1. Ayagy, ayar referans hatti (B) ayak kilifinin ig 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 igin
uygun adaptorleri kullanin.

3. Dizi, ayar referans hatti orta tiipten (A) gececek sekilde konumlandirin

4. Soketin lateral tarafinda, soketin orta noktasinda, tiiber iskii (tiiber
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), tiiber iskii (ttiber 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 yiiksekligini 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. 3).

Vidalan agagidaki torkla sikin:
« Merkezi Vida (Sek. 1: I, | veya K): 35 Nm
« Tiip Kelepgesi Vidasi (Sek. 4: 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 trtiniin isleyisini bildiginden emin olun.

Hangi alet ayarinin kullanildigina bagli olarak, hastanin manuel kilit agma
islevinin veya geometrik kilitleme islevinin isleyisini bildiginden emin olun.
Not: Alet, fabrikada geleneksel bir kilitlenen diz olarak yapilandirlmistir
ve bu ayarda teslim edilir. Aleti serbestce hareket edebilen bir eklem
olarak kullanmak icin liitfen su béliime bakin: Eklemi Déniistiirme -
Kilittenmeden Mekanige.

Destek fazinda stabilite ayan (Sek. 5)
Destek fazinda stabilite, asagidakilere gore diz kaydirilarak ayarlanabilir:
— Destek fazinda stabiliteyi artirmak igin; dizi sokete gore geriye
dogru kaydirin (A).
— Daha dinamik bir yuriiytse izin vermek igin: Dizi sokete gére
ileriye dogru kaydirin (B).

Yalnizca IKF adaptérii icin: Basma fazi fleksiyon ayari
Arka tampon (Sek. 1: H) Basma fazi fleksiyonunu artirmak veya azaltmak
icin degistirilebilir:

Arka Bumper (delikli)
Sari Yumusak Daha fazla durus fazi séniimlenmesi
Kirmizi Orta Standart
Kahverengi Sert Daha az durus fazi séniimlenmesi

Bir tamponu degistirmek icin merkezi vidayi sékiin. Tamponu degistirin
(arka tamponun delikleri yukari bakacak sekilde) ve yukaridaki montaj
talimatlarina gére yeniden monte edin (35 Nm torkla sikin).

Sallanma kontrolii
Ekstansiyon Yardimi Yayini Ayarlama (Sek. 6):
Ekstansiyon Yayi Ayar Vidasini (A) su ydne gevirin:
« Ekstansiyon Yayinin hareketini artirmak icin sag.
« Ekstansiyon Yayinin hareketini azaltmak igin sol.

Aks friksiyonunun ayarlanmasi (Sekil 7):
Friksiyon Vidasini (C) su y6ne gevirin:
« aks tizerindeki friksiyonu artirmak icin saga.
« aks tizerindeki friksiyonu azaltmak igin sola.

Not: Sallanma kontrolu, iriin yalnizca entegre Ekstansiyon Yayina sahip
serbestce hareket edebilen bir eklem olarak kullanildiginda calisir
(su bolime bakin: Eklemi Déniistiirme - Kilitlemeden Mekanige).
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Eklemi Doniigtiirme (Sek. 7)
Kilittenmeden Mekanige
« Serbest Birakma Kolunu (A) yukari dogru itin ve bu konumda tutun.
« Serbest Birakma Kolunun (B) yanindaki Serbest Birakma Vidalarini
(A) bu konumda sabitlemek icin elinizle saga dogru cevirerek sikin.
« Serbest Birakma Vidalarini (B) 5 Nm torkla sikin ve protezi bitirirken
her zaman orta kuvvette bir vida sabitleyici ile sabitleyin.

Dikkat: Serbest Birakma Vidalarini (B) sikarken yukarida bahsedilen
doéniistiirme isleminin basarisiz olmasi, aletin islevini kaybetmesine
neden olur ve/veya eklemin serbest birakilmasini imkansiz hale getirir.
Dikkat: Alet serbest hareket isleviyle kullaniliyorsa, Serbest Birakma
Vidalari (B) 5 Nm torkla sikilmali ve orta kuvvette bir vida sabitleyici ile
sabitlenmelidir.

Mekanikten Kilitlenmeye
« Sabit bir dize déniistiirme, Serbest Birakma Kolu (B) serbestce
hareket edene kadar iki Serbest Birakma Vidasinin (A) sola
cevrilmesiyle ters sirada gerceklestirilir.
« Serbest Birakma Vidalarini (B) orta kuvvette bir vida sabitleyici ile
tekrar sabitleyin ve Serbest Birakma Kolunun (A) serbestce hareket
edip etmedigini kontrol edin.

Dikkat: Her doniistirmeden sonra, dinamik ayar éncesinde bir islev
kontrolii yapin.

Dikkat: Alet kilitlenme igleviyle kullaniliyorsa, Serbest Birakma Vidalari

(B) Serbest Birakma Kolunun (A) islevini engellememelidir ve istenmeyen
bir gevsemeyi ve yanlis islevi ortadan kaldirmak icin orta kuvvette bir vida
sabitleyici ile sabitlenmelidir.

Not: Alet kilitlenme isleviyle kullaniliyorsa, belirli bir miktarda bosluk
olusabilir. Bu bosluk, Ekstansiyon Stopu Ayar Vidasi (D) saga cevrilerek
giderilebilir. Béylece, boslugu telafi eden Ekstansiyon Stopu hareket ettirilir.
Serbest Birakma Kolu (A) kolayca yerine oturmuyorsa, Ekstansiyon Stopu
Ayar Vidasini (D) sola gevirerek Ekstansiyon Stopunun konumunu diizeltin.
Dikkat: Ekstansiyon Stopunu Ekstansiyon Stopu Ayar Vidasiyla (D)
yeniden ayarlarken, aletin diizgiin calistiindan veya kilitlendiginden emin
olun ve dinamik ayar éncesinde bir islev kontrolii yapin.

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 -10 °C ile 40 °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.
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Dikkat: Uriinii temizlemek igin tazyikli hava kullanmayin. Hava,
tagtyicinin igine kirletici maddelerin girmesine, arizalara ve aginmaya
neden olabilir.

Dikkat: Yaglama icin talk pudrasi kullanmayin.

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

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

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

Uyumluluk

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

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

4 N
ISO10328-P6-136 kg *) /N

*) Viicut kitle sinir agilmamamlidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari igin, tasarlanan
kullanim hakkinda tireticinin yazih talimatlarina bakin!

N\
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PYCCKUW
MegnumunHckoe ycTpoicTBo

OMUCAHUE

YCTpOiACTBO NpeAcTaBAeT co60M YeTbiPeX3BEHHbIV MONNLEHTPUYECKNI
MeXaHNYeCKNI KoneHHbIN moaynb. OHO NpeAHa3HaueHo Ana obneryeHns
nepeaBUKEHNA B OQHOM PUTME MO POBHOW NOBEPXHOCTN U HEGONbLLINM
CKNIOHaM.

YCTpOiACTBO NOAAEPKMBAET PyUHYIO 6TOKMPOBKY AN NMOBbILIEHUA
6e30MacHOCTM, KOTOPYIO MOXKHO aKTUBMPOBATb NpY HeobxogMMocTH. Takas
6NOKMPOBKa NpefjHa3HauYeHa AnA nosib3oBaTenel, KOTOpPbIM OHa TpebyeTcs BO
BpeMA peabunutaumu.

Pa3rn6aHuio KoneHa cnoco6CTBYeT NPYKIMHA, KOTOPas COKMMAETCA NPU ero
crnbaHum.

YCTPONCTBO OCHALLEHO ANCTaNbHBIM TPYOHBIM KOHHEKTOPOM U MOCTaBNAETCA
C OfJHVIM U3 YeTbIPeX BapraHTOB NPOKCMMarnbHoro agantepa (puc. 1).
3ameHsAlTe aganTep TONbKO Ha OAVH 13 ClefAyoLKX BapraHTOB:

apanTep ¢ nupamugkon (A);

C pe3b6oit 36 MM (B) Ans MCNonb30BaHUA C TPEXENecTKOBbIM
apanTtepom;

netnesoui agantep (C);

apantep IKF (D).

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

YCTPOMCTBO NpefHasHaueHo /151 UCMOJb30BaHNsS B COCTAaBE NPOTE3HOM
CUCTEMbI, KOTOPas 3aMeHAET GpyHKLMIO KONeHa OTCYTCTBYIOLLEN HUXKHE
KOHEUHOCTH.

MprrogHoOCTb yCTPOINCTBa ANA NPOTe3a 1 NaLyueHTa JOIKHa ObiTb OLleHeHa
MeANLMHCKNM PaBOTHNKOM.

YcTaHaBNMBaTh U PErYNMPOBaTh YCTPOWCTBO MOXKET TONbKO MEANLIMHCKMIA
PaboTHMK.

lMokasaHusA K npumMeHeHUlo U yesieeas 2pynna nayueHmos
« AMNyTauma HUXHER KOHEUHOCTMN U/VNN BPOXKAEHHAA HEAOCTaTOYHOCTb
« [poTnBONOKa3aHUA HeN3BECTHbI

YCTpoiCcTBO NpeAHa3HaueHo ANA UCMOb30BaHUA MPU HU3KOW YAapHON
Harpyske, Hanpumep npwu CNOKOWHOM XoAbbe.
MpepenbHbIn Bec ycTponcTea — 136 Kr.

WHCTPYKLMN NO TEXHUKE BE3OMNACHOCTHU

MepanumnHckuii paboTHMK 0643aH NPefoCTaBUTb NaLMeHTY BCIO
cofiepallyiocs B JaHHOM AOKYMeHTe HpopMaLmio, HeobXxoaAMYIo Ans
6e30MacHOro NCMnob30BaHUA 3TOrO YCTPOWNCTBA.

Mpepynpexpaenne. Npun n3meHeHNAX Unu notepe GpyHKLMOHaNbHOCTY 1
npu3sHaKax NOBPEXAEHNA UK N3HOCA U3LEeNNA, MeLlaoLWmnX ero
HOpManbHOMY GYHKLVIOHMPOBaHWIO, NaLMEHT AOSIXKEeH NpeKpaTUTb
MCMONb30BaHNe 1 06PaTUTLCA K CNeLnanucTy.

Mpepynpexpaexne. He fepxuTte pyky 1 NanbLibl PAAOM C BVXYLMMACA
3emMeHTaMu.

BHumaHwme! He perynupyiite BUHTbI, OTIMYHbIE OT OMUCaHHbIX B 3TUX
VNHCTPYKLMAX.

YCTpONCTBO NpeaHasHaueHo A1A MHOropasoBoro UCNONb30BaHNA OAHUM
nayneHToMm.
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WHCTPYKLUN NO CBOPKE

MpepynpexpaeHne. Prck paspyLleHna KOHCTPYKLMN. KOMMOHEHTbI Apyrux
NpPoV3BOANTENEN HE TECTUPOBANMCH N MOTYT CO3AaTb YPE3MEPHYIO Harpy3Ky
Ha yCTPOWCTBO.

Pe3b6a 36 MM 0151 UCNOJ/Ib308AHUA C MPeX/IenecmMKo8bIM 2U/1b306bIM
adanmepom

CM. IHCTPYKLMM MO NCMONb30BaHMIO MAiIb30BOro TPEXJIeNecTKoBOro agantepa.
Mocne naMmnHauuy NONHOCTbIO BBEPHUTE pe3bboBoii aganTep (puc.1: B) B
TPEeXenecTKOBbIN 1 3aTAHWTE CTOMOPHBIN BUHT C KPYTALWMM MOMeHTOM 10 Hm.
Mocne perynupoBKmM CTOMOPHbIN BUHT HEOOGXOANMO 3aKpenuTb Pe3b6oBbIM
dUKcaTopoM cpeaHelt NPOYHOCTM.

BHumMaHwme. MNpy ncnonb3oBaHMM NeNecTKOBbIX afAanTepoB CMOJa MOXeT
nonacTb Noj agantep v NPenATCTBOBaTb MONHOMY 3aBUHUYMBAHUIO. AKKYpaTHO
yAanuTe cMosy, He MOBPeAVB afanTep: NPy MOHTa)e Ha YCTPONCTBO pe3bba
ajanTepa fOMKHa OblTb MONHOCTBIO 3aBUHYEHa.

BHumaHwme! Mpu BbINoNHeHUN N0OLIX MOCeAYIOWMX PEryINPOBOK He
OTKpYyuuBaiiTe pe3bboBoii agantep 6onee Yem Ha OAUH NOMHbI 060POT, Tak
Kak OH MOXeT CJIOMaTbCA.

Memneeoli adanmep (puc. 1)

JlamuHauma apanTepa K runb3se

Co3paiiTe NycToil ANCK ANA 3aMeHbl alanTepHOro AMCKa BO Bpema
namuHauuu. NprkpenuTe ero K netnesomy agantepy (E).

Namununpyite netnesow agantep (E) K runb3se.

3awmTnTe pe3bby apantepa BO BpeMA NammHaLMN.

CHUMUTE MYCTON AUCK 1 NpUKpenuTe afanTtepHblii anck (F) nepep Tem, Kak
NpuKpenuTb NneTnesor agantep K KoneHy.

BHuMaHwme! 3anonHunTe LeHTpanbHyto pe3bby netneBoro afantepa
NNacTUAMHOM, 4TOObI BO BpPeMsA NaMyHaLvmn B Hee He nonana cmona n
BMOCIEACTBUM MOXHO GbIIO MOMHOCTHIO 3aBEPHYTb LIEHTPaNbHbIN BUHT.
BHumanme! Y6egutech, Uto MenKkue 3y6Libl Ha BHYTPEHHNX MOBEPXHOCTAX
PerynmpoBOYHbIX ANCKOB 0bpaLLeHbl APYr K APYrY.

Bce adanmepei (puc. 1)
1. YctaHoBuTe Wwanbbl (L n M) Ha ueHTpanbHbi BUHT (1, J nnw K):
— COBMeCTUTe KOHUYeCK/e NOBePXHOCTM pYr C APYrom;
— COBMeCTUTe IpYr C APYrOM NMOBEPXHOCTU C MENKUMU 3y6Liamu.
2. YcTaHOBWTE afjanTep Ha KOJIEHO C MOMOLLbIO LIeHTPaIbHOTO BUHTa,
ncnonb3sya pe3bboBoii pUKCaTop CpeaHel MPOYHOCTH.
3. 3aTAHWTE BMHT C KPYTALLMM MOMeHTOM 35 Hm.

MpeaynpexaeHne. BUHTbI ANA pasHbix aaanTepoB MOryT UMETb pasHyto
AnvHy. He nepenyTaiite LeHTpanbHble BUHTbI. [IpoBepbTe BUHT Ha NnpeameT
NOJSIHOrO 3aLenneHuns pesbobi.

BHumanwme! Ha agantepe IKF ectb meTkn A 1 P gna nepegHein v 3agHen
CTOpOH (G). Y6enutechb B NpaBUnbHOCTY NO3NLNOHNPOBAHUA.

YecmaHoeka mexaHu3ma py4Hoti paz61oKkupoexku

PyuHas pa3bnokmpoBKa AoKHa yCTaHaBANBATLCA TONBKO MOCE NOSTHOW
COOPKM NPOTE3a, PErYANPOBKU ANMHDI N HACTPOWKM.
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[Ansa naMMHMPOBaHHbIX MMNb3

. JlaMuHMpYIiTe BUHTOBYIO BCTaBKY B HY>KHOM MecTe.

2. 3aKpenuTe HanpaenALLYO Kabens B nammHate.

3. YcTaHOBUWTE Ha BUHTOBYIO BCTABKY ABYXPYHKLVOHANbHbIV pblyar.

4. 3aKkpenuTe BUHT GprKcaLuum pbiuara pe3bboBbiM GrKCaTopom cpeaHen
NPOYHOCTU.

. MpoBeavTe HENNOHOBBIN LWHYP MO HanpasnsAioLei Kabens.

. YcTaHoBUTe ABYXOYHKLMOHAbHBIV pblyar B H/KHEE MONTOXKEHMe.

. 3alenkHuTe pblyar pa3bnoknposku (puc. 7: A) B ycTponcTee.

. MpUKpenuTe HeMNOHOBBIN LWHYP K pblyary pasbioKUPOBKM Ha
YCTpONCTBE.

—_

0N W,

JAns nnacTMaccoBbIX b3
1. MpocBepnuTe oTBEpPCTME B HYKHOM MeCTe rfb3bl U 3aKpenuTe
BUHTOBYIO BCTaBKY M3HYTPY FMSib3bl.
2. YcTaHOBWTE Ha BUHTOBYIO BCTaBKY ABYXYHKLMOHANbHBIN pblyar.
. 3aKpenuTte BUHT GUKcaumm pbiyara pe3b6oBbiM GUKCATOPOM CpefHeln
NPOYHOCTU.
4. Wcnonba3yiiTe 3aXunMbl HanpasnAioLen, 4Tobbl onpeaennTs, rae byaeT
NpoXoAnTb Hanpasnsaiowasn Kabens.
. 3aKpenuTe HanpaBnALWLYIO Kabens B 3aX1max.
. NpoBeAnTe HENNOHOBBIN LWHYP MO HanpaBnAloLLel Kabens.
. YcTaHoBWTe ABYXOYHKLMOHAMbHBIV pblyar B H/KHEE MOSTOXKEHMe.
. 3awenkHuTe pblyar pasbnokmposkm (puc. 7: A) B yCTpoiicTae.
. MprKpenuTe HenNOHOBbIN LWHYP K pbluary pa3broknpoBKy Ha
yCTpOMncTBe.

w

OV 0N O W

BHumMaHwme! Ecnv ycTpoincTBo ncnonb3ayetca ¢ GyHKUMeNn 6r10KNPoBKY,
cBO6OAHOMY NepemMelLeHIo pbluara pa3bnoknposku (puc. 7: A) n
HelIOHOBOIO LWHYPa He JOMKHa MeLlaTb KOCMeTuKa.

Mpepynpexpaexne. Ecnv Tpebyetca AONONHUTENbHAA PETYNIMPOBKA,
3aKpenuTe HEMTIOHOBBIN LHYP, YTOObI OH He 3auenunca 3a WwinudosanbHble
MNHCTPYMEHTDI.

MpumeuaHue. ECIM NauneHT XOUeT MCNONb30BaTb ABYXOYHKLVOHANbHbIN
pblyar TONbKO ANnA 0CBOBOXKAEHNA KONIEHHOrO MOAYNA B OnpeaeneHHbIX
cUTyaumax (Hanpumep, cnas), Npunaraemble BUHTbI C BHYTPEHHNM
LecTurpaHHnKom M4 MOXHO BBEPHYTb B Mpopesu pblyara. 3To NpefoTBpaTuT
npocKanb3blBaHWe pblyara 3a KOHYC 1 06ecneunT NOCTOAHHYI0 AeakTUBaLMIO
pbluara pa3bnokmposku (puc. 7: A).

WHCTPYKLUU MO HACTPOVKE

CmeHdoeas pezynupoeka (puc. 2)

Llenb yctaHOBKN

OpueHTVpHaA MMHNUA AN1A CTUPOBKM (B) gomkHa:
— MNPONTK Yepes cepeaunHy rb3bl Ha ypoBHe cefanuiyHoro 6yrpa (D)
— NPONTK Yepes cpeaHioto TPY6Ky (A);
— COBMAcTb C OTMETKOI 1/3 Ha BHYTPEHHel CTOPOHE 06NMLIOBKM CTOMbI.

npwmeuaume. I'Ipm Haln4nn HeCOOTBETCTBMA IOCTUPOBKA KOJleHa nmeet
npNopnTET Hag }OCTMPOBKOIZ CTOMbI.

WHCcTpYKUMM no ycTaHOBKe
1. Pacnonoxwte cTony TaK, YTobbl OPUEHTUPHAA TMHUA ANA IOCTUPOBKY (B)
coBMasa c OTMETKOW 1/3 Ha BHyTPeHHeil CTOpOHe 06ULOBKIM CTOMbI.
MprmnTe BO BHYMaHWE BHELLIHWI NOBOPOT CTOMbI.
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2. MCI'IOJ'Ib3yI7ITe COOTBETCTBYOLWME afanTepbl 4NA NpucoeanHeHnA KoneHa

K CTOMe 1 YCTAaHOBKW HaAiexalleii BbICOTbI LIEHTPa BpalyeHua
KOJIEHHOTO MoAynA.

3. PacnonoxwTe KoneHo Tak, YTobbl OPUEHTUPHAA NNHWA ANA LCTUPOBKM
npoxofuna yepes cpefHiolo TpyoKy (A)

4. Cpenaiite nepByio OTMETKY B CepefiuHe MiNb3bl Ha ee natepanbHol
CTOPOHe Ha ypoBHe cepanuiyHoro 6yrpa (D). 3aTem cenaiite BTOpyto
OTMeTKY B cepefiviHe rinb3bl guctanbHo (E) n nposeauTe yepes obe
OTMETKM IMHUIO.

5. Pacnonoxwre runb3y Tak, 4To6bl OpUEHTUPHAA INHKA ANA YCTAHOBKM (B)

npoxofuna yepes nepayto OTMETKY B CEpefjMHe rfib3bl Ha YpOBHe
ceganuiyHoro 6yrpa (D).

6. OTperynupyiite crmbaHue runb3bl Ha 5° B LOMONHEHNE K
CyLLeCTBYIOLEMY MOSIOXKEHUIO (TO eCTb CrnbaTenbHO KOHTpaKType
6enpa) 1 yCTaHOBUTE BbICOTY BCErO NpoTe3a.

7. MpucoefnHUTE KONEHO K M1/ib3e C MOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLNX
ajanTepos.

Mpepynpexpaexne. [1na HafeXXHOro KPEMNEHWA NOC/e PErynvpoBKn
HaHecuTe Ha BUHTbI pe3b60oBOI GpuKcaTop CpefHeN MPOYHOCTY 1 3aTAHUTE
BUHTbI C COOTBETCTBYIOLNM KPYTALLVIM MOMEHTOM.

BHumaHwme! AfanTepbl, UICNONb3yeMble Ha ANCTaNbHOM COEANHEHNM,
HeobxoA1Mo 06pe3aTb HeNnoCpPeACTBEHHO M BCTaBUTb A0 YNOpa B NPUEMHUK
TPY6KNM ycTpoicTBa. Micnonb3oBaTb pasgenutenu Henb3a (puc. 3).

3aTAHUTE BUHTbI CO CIEAYIOLUM KPYTALMM MOMEHTOM:
« LleHTpanbHblii BUHT (puc. 1: 1, J unm K): 35 Hm
+ 3aKMMHOI BUHT TPYyOKM (puc. 4: A):16 Hv

Cmamuyeckaa Hacmpolika
— Y6epuTech, 4TO NALMEHT CTOUT Ha 06EUX HOrax C paBHOMEPHbIM
pacnpefeneHnem BeCOBOIN HarpysKu.
MposepbTe NpPaBUNbHOCTb AIMHbI NpOoTe3a.
— [MpoBepbTe BHYTPEHHUI 1 BHELLHWI NOBOPOT.
MposepbTe NPaBUNbHOCTb HArPY3KKn Ha HOCOK 1 MATKY.

Aunamuyeckaa Hacmpolika

Y6eaunTech, UTO NaLMEHT 3HAKOM C PaboTol YCTPOICTBa.

B 3aBUCMMOCTY OT UCMONb3yeMOil HACTPOMKU YCTPOICTBA, ybeanTec, 4to
NaLMeHT 3HaKOM C GyHKLMe PyUYHOro CHATVA GIOKMPOBKU 1 GyHKLMel
reoMeTpUYeCcKoro 3amka.

MpumeuaHue. M3aenve CKOMNOHOBAHO Y HACTPOEHO KaK 3aMKOBbIN
KONeHHbI MOAYSb B 3aBOACKMX YCOBUAX W MOCTABAAETCA C JaHHbIMU
HacTporKamu. YTobbl MCNONb30BaTh MOAYIIb Kak CBOBOLHO MOLBUXKHbIN,
n3yunte pasgen Mpeo6pasoBaHue MoaynA: oT PUKCMpPYIOLLErocs K
MeXaHNYeCcKomy.

Perynuposka crabunbHoctu ¢asbl onopbl (puc. 5)
CTabunbHOCTb pasbl ONOPbl MOXHO PerynnpoBathb, CMeLLas KoneHo
cnepytowmm obpasom:
— ANsA NoBblWeHUa cTabunbHOCTY $asbl ONOPbI NEPEMECTUTE KOIEHO
Ha3a[l OTHOCUTENBbHO rnnb3bl (A);
— ANA NOBbIWEHUA JUHAMUYHOCTN XOAbObI MePEMeCTUTE KONEHO
Brepes OTHOCUTENIbHO rb3bl (B).
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Tonbko ana agantepa IKF: perynupoBka crubaHus B gpase onopbi.
3apHuin amopTmr3aTop (puc. 1: H) MOXHO 3aMeHUTb, YTOObI YBENNYUTD UK
YMEHbLIUTb CTENEHb CribaHns B Gpase onopbl.

3apHu amopTusatop (c oTBepcTUAMM)
Kentbin Markun Bonble gemnnposaHna dasbl onopbl
KpacHbin CpepHun CTaHAapTHbIN
KopunuHesbin | Teepablii MeHbLwe gemnduposaHuna dpasbl onopbl

Y106bI 3aMEHUTL aMOPTM3ATOP, OTBEPHUTE LIEHTPASIbHbIN BUHT. 3aMeHuTe
amMopTu3aTop (OTBEPCTMA 3aAHEr0 aMOpTM3aTopa Hanpas/ieHbl BBEPX) 1
cobepuiTe KOHCTPYKLMIO B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMAMU MO COOpKe,
nNpviBeAEHHbIMU BblILLE (MCNOJb3yITe KPYTALMIA MOMEHT 35 Hm).

YnpaBneHue ¢asoit nepeHoca
PerynupoBka npy»1Hbl roneHOOTKMAHOrO ycTponcTaa (puc. 6)
MoBepHwWTE PerynMpoBOYHbBIN BUHT NPYKVHbI FONEHOOTKUAHOIO YCTPOIICTBA
(A):
+ BMPaBO, YTOObI YBENNYUTD HATAXKEHNE NPYXKUHDI;
+ BJIEBO, YTOObI YMEHBLUINTDL HATAXKEHMNE NPYKMHDI.

PerynupoBka TpeHus (pmc.7):

MoBepHWTe PPUKLIMOHHDIA BUHT (C):
« BMPaBoO ANA YBENNUYEHNA TPEHNA Ha OCW;
+ BJIEBO ANA yMEHbLUEHNA TPEHNA.

MpumeyaHue. YnpasneHne nepeHoCoOM BO3MOXXHO TONbKO Npu
MCMONb30BaHNN YCTPOWCTBA B KauecTBe CBOOOHO ABUXKYLLIEroca MOAyNsa Co
BCTPOEHHO MPY>KNHOW rofIeHOOTKUAHOIO YCTPONCTa (CM. crnefyiowni
pa3pen: Mpeo6pasoBaHne 3aMKOBOro MOAY/NA B MeXaHNYeCKUiA).

IMpeo6pa3oeaHue wapHupa (punc.7)
OT 3aMKOBOr0 K MeXaHU4YecKomy
« MopgHumMUTE pblyar pa3bnoKkMpPoBKM (A) BBEPX 1 yAep>KMBaiiTe B 3TOM
NosoXeHNN.
« lMoBepHWTe fBa BUHTa pa3bnoknpoBKy (B) pafom c pbiyarom
pa36nokupoBky (A) BNpaso Ans GUKcaLuum B STOM NOSIOKEHNN.
« 3aTAHWTE BUHTbI pa3bioKMpoBKY (B) c MOMeHTOM 5 H-m v npu
06paboTKe NpoTe3a Bceraa 3akpennanTte ux pe3bbosbiM GprikcaTopom
CcpepHe MPOYHOCTHU.

BHumaHue! HeBbinonHeHne yKa3aHHOro Bbilue Npeo6pas3oBaHyis Npu
3aTArVIBaHWY BUHTOB Pa3bioKMPOBKY (B) npuBoguT K notepe

d)yHKLlVIOHaJ'IbHOCTVI yCTpOI?ICTBa NN HEBO3MOXHOCTU 0C8060>KF[EHI/I$| moaynsa.

BHumaHume. Ecnun ycTtpoiicTBo ncnonb3syetca ¢ dyHKUmen cBO60AHOrO
nepemeLLeHuns, BUHT pa3biioknpoBky (B) He0bxoarMo 3aTaHYTb C MOMEHTOM
5 H-m 1 3aKpenuTb pe3bb0oBbIM GUKCATOPOM CPefHel MPOYHOCTU.
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OT MexaHN4eCcKoro BapuaHTa K 3aMKOBOMY
« MpeobpasoBaHe B PUKCUPOBAHHDIN KONEHHbI MOAY/b BbINONHAETCA B
obpaTHOM nopsAAKe NOBOPOTOM AABYX BUHTOB pa3bnokuposku (B) Bneso
110 CBOGOAHOTO [BUXEHNA pblyara pa3bnoknposkm (A).
« CHoBa 3aKpenuTe BUHTbI Pa36noKnpoBKu (B) pe3bboBbiM dprKkcaTopom
cpefjHei MPOYHOCTY 1 ybeanTecb B CBOGOAHOM ABUXKEHWNM pblyara
pa36nokuposku (A).

BHumaHme! Mocne Kaxgoro npeobpasoBaHnA BbINONHANTE GYHKLNOHANbHYIO
nNpoBepKy nepej ANHaAMUYECKON HACTPONKOWN.

BHuMaHwme! Ecnv ycTpoincTBo ncnonb3yeTcs ¢ GyHKLMeR 610KNPOBKI, BUHTbI
pa3610KMpoBKM (B) He AOMKHBI NPENATCTBOBATL PaboTe pblyara
Pa36noKMpPoBKY (A) 1 BOMXKHBI BbITb 3aKpernneHbl pe3b6oBbIM GUKCaTOPOM
cpeaHen NPOYHOCTY, YTOObI UCKNIOUNTB Nto60e HenpeAHaMepPeHHoe
ocnabneHue nnu HernpasuibHoe GYHKLMOHMPOBaHYE.

Mpumeuanume. Ecnv ycTpoincTBo ncnonb3yetcs ¢ GyHKLMen 610KNPOBKY,
MOXeET BO3HUKHYTb onpeAeneHHbli NtodT. Ero MOXHO ycTpaHUTb MOBOPOTOM
perynmpoBOYHOro B1HTa cTonopa pasrnbaHusa (D) Bnpaso. Mpw 3Tom cTonop
pasrnbaHua nepemMecTnTcs, KoMmneHcrpya nodT. ECin pbluar pasbnoknposKu
(A) He 3alLenKMBaeTCA, U3MEHUTE NOJSIoXKeHWe cTonopa pasrnbaHns, NoBEpPHYB
€ero perynupoBoYHbI BUHT (D) Bneso.

BHumaHwme! Mpu noBTOpHOI perynnposke ctoriopa pasrnbaHua
perynmpoBoYHbiM BUHTOM (D) ybeauTtech, 4TO YCTPONCTBO GYHKLIMOHMPYET
1y 6NOKMPYETCA AOMKHBIM 06Pa3OM, U NePes AUHAMUYECKO HACTPOMNKOW
BbINOSIHNTE GYHKLMOHANbHYIO MPOBEPKY.

NCNOJIb30BAHUE
Oyucmka u yxod
MpoTpurTe yCTPONCTBO MATKOW TKaHblo. He ncnonb3syite pactsopuTeni.

OKpy»aiowue ycnosmsa

YCTPOWCTBO He fOMKHO BCTYMNaTb B KOHTAKT C MPECHOW, COJIEHON 1
XJIOPUPOBAHHOW BOAOWA.

BHMMaHwme! YCTpOnCcTBO Henb3A NCNonb30BaTh B 3anblieHHon cpeae. Cnepyet
n36eraTtb KOHTaKTa C Neckom, TaIbkoM 1 T. M.

YCTpOICTBO MOXHO MCMONb30BaThb Npu Temnepatype ot -10°C go 40°C.

TEXHUYECKOE OBC/TYXKUBAHUE

YCTpOCTBO 1 NPOTE3 [JOMKHBI MPOBEPATLCA MEANLIMHCKAM PabOTHUKOM.
MHTepBan NpoBepoK 3aBUCUT OT aKTMBHOCTM NaLueHTa.

PekomeHayembil nHTepBan — Kaxable 6 mecALes.

BbinonHuTte NpoBepKy Ha Hannyne NOBPEXAEHWUI, Ype3MEePHOro N3Hoca n
rpasu.

MpoTupaiiTe ycTPONCTBO MArKOM TKaHbIO, CMOYEHHOM He6GOMbLLIUM
KOMIMYeCTBOM Mac/a obLLero HasHauyeHWA UM Macna ANA WBENHbIX MaLLVH.
BHumanwme! He ncnonb3syinte gia ounCTKN yCTPOMCTBA CKaTbil BO3AyX. ITO
MO>KeT NPUBECTMN K NOMaAaHuIo 3arpA3HAIOLLNX BELLeCTB B MOALWNNHUKA 1
BCJI@ACTBME 3TOrO K UX HEUCMPABHOCTN U U3HOCY.

BHumanwme! He ncnonb3syite gna cMaskuy TasbK.

COOBLWEHUE O CEPbESHOM MHUWUAEHTE

O niobbix Cepbe3HbIX NHUMAEHTaX, CBA3AHHbIX C yCTpOVICTBOM, HeobxoanMo
coobLaTtb npon3BoOANTENIO U COOTBETCTBYIOLWMM KOMMNETEHTHbIM OpraHam.
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YTUNM3ALUA
YCTPONCTBO U ynakoBKa fJOSKHbI 6bITb YTUAN3MPOBaHbI COFacHO
COOTBETCTBYIOLUMM MECTHbIM U HAaLVIOHAMbHBIM 3KOSIOrMYECKMM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CrieayloLLee:
+ YCTpONCTBa, KOTOPble He 06CNYKNBaNNCh B COOTBETCTBIN C
VHCTPYKLMAMM MO NPUMEHEHUIO.
« Vi3penusa, B KOTOPbIX NCMNONb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYrunX
npoussoguTenen.
« V3penus, Kotopble aKcnnyaTMpoBanuch 6e3 cobniogeHuns
peKoMeHAYEeMbIX YCNOBUIA 1 OKpY»KatoLLeil cpeabl Tmbo He no
Ha3HayeHuIo.

Coomeemcmeue

[laHHOe u3penve npowno ncnbitaHA no ctaHaapTy ISO 10328 Ha npoTaXKeHUN
TPeX MUNIMOHOB LIKNOB Harpysku.

B 3aBMCMMOCTM OT aKTMBHOCTM NaLMeHTa 3TO MOXeT COOTBETCTBOBaTb

3-5 rogam ncnonb3oBaHuA.

s I
ISO 10328 - P6-136 kg *) /N

*) Macca Tena He fonxHa NpeBbilaTh yKa3aHHbIX Npeaenos!

L|T06bl Y3HaTb O CcneunasnbHbIX yCNOBUAX N OTPaHNYEHNAX
A B SKCMAyaTaLmy, 06paTUTeCh K MIMCbMEHHbIM MHCTPYKLNAM
\ npoussoguTens!
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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
Augustinusstrasse 11A
50226 Frechen, 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 770

191 27 Sollentuna, 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 Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

Tel: +39 05169 20852
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
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3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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