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ENGLISH

Medical Device

DESCRIPTION

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

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

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

INTENDED USE

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

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

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

Indications For Use and Target Patient Population
« Lower limb 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 125 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.

ALIGNMENT INSTRUCTIONS

Bench Alignment (Fig. 1)

Alignment Goal

Alignment reference line (B) should:
— pass through midpoint of socket at the ischial tuberosity level (D)
— pass through midtube (A)
— fall at the 1/3 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
(i. ., hip flexion contracture) and set the height of the full prosthesis.

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

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

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

Tighten the screws with the following torque:
« Tube Clamp Screw (Fig. 3): 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
weight-activated brake 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.

Stance phase stability (Fig. 4):

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

Adjustment using the Load Regulating Screw (4A)

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

Variant 1 - Brake effect shall be induced later:

Turn the Load Regulating Screw (4A) to the right which increases the
weight needed by the patient to initiate the brake function.

Variant 2 - Brake effect shall be induced earlier:

Turn the Load Regulating Screw (4A) to the left which reduces the weight
needed by the patient to initiate the brake function.



Note: Always adjust the Load Regulating Screw (4A) carefully. Note that
you can adjust it against the slight resistance of the threadlocker.
Readjusting the break unit after prolonged use

After a prolonged period of use, play may develop in the device which can
be readjusted using the Service Screw (4B).

Turn the Service Screw by small steps to the left.

Carefully check whether the brake function of the device now suits the
patient's individual needs. If not, readjust the Service Screw again until
the correct setting has been found.

Note: Always adjust the Service Screw (4B) carefully. Note that you can
adjust it against the slight resistance of the threadlocker.

Caution: Flexion and extension must be possible at all settings.

Restoring the basic setting

If necessary, the basic setting of the device can be reset as follows:

Step 1: Carefully turn the Load Regulating Screw (4A) to the right until

a slight resistance is felt. Then turn the Load Regulating Screw two turns
back to the left.

Step 2: Carefully turn the Service Screw (4B) to the right until a slight
resistance is felt. Then turn the Service Screw three turns back to the left.
It must now be possible to flex the joint again.

Caution: Flexion and extension must be possible at all settings.

Swing control

Adjusting the Extension Assist Spring (Fig. 5):

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

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).

ASSEMBLY INSTRUCTIONS

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. 4: C) into the device.
. Fix the Nylon Cord to the Release Lever on the device.
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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. 4: C) into the device.
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9. Fix the Nylon Cord to the Release Lever on the device.

Caution: If the device is being used with the locking function, neither the
Release Lever (Fig. 4: C) 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. 4: C).

Converting the Joint (Fig. 4)

From Locking to Mechanical

Push the Release Lever (C) upwards and hold it in this position.

Turn the Release Screw (D) adjacent to the Release Lever (C) finger-tight
to the right to secure it in this position.

Tighten the Release Screw (D) to 5 Nm and always secure it with

a medium strength threadlocker when finishing the prosthesis.

Caution: Failure in above mentioned conversion when tightening the
Release Screw (D) 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 Screw (D) 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 Release Screw (D) to the left until the Release Lever (C)
moves freely.
+ Secure the Release Screw (D) again with a medium strength
threadlocker and check that the Release Lever (C) 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
Screw (D) must not impede the function of the Release Lever (C) 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 (E) which is turned right. This
moves the Extension Stop, which compensates for the play.

If the Release Lever (C) does not click into place easily, correct the
position of the Extension Stop with the help of the Extension Stop
Adjustment Screw (E), which you turn to the left.

Caution: When readjusting the Extension Stop with the Extension Stop
Adjustment Screw (E), 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 -15°C to 50°C.

MAINTENANCE

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

Check for damage, excessive wear and dirt.

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

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

Caution: Do not use talcum powder for lubrication.

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

DISPOSAL

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

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

Compliance

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

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

ISO10328-P6-125kg*) /N

*) Body mass limit not to be exceeded!

see manufacturer’s written instructions on

2 For specific conditions and limitations of use
intended use!




DEUTSCH
Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

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

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

Das Produkt hat einen distalen Rohranschluss und einen proximalen
Pyramidenadapter.

VERWENDUNGSZWECK

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

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

Das Produkt darf nur von einer orthopidietechnischen 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 betrigt 125 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
Beschidigung oder Verschleif aufweist, die einer ordnungsgeméfien
Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopidietechnische Fachkraft
wenden.

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

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

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

AUFBAURICHTLINIEN

Statischer Grundaufbau (Abb. 1)

Grundaufbau

Aufbaureferenzlinie (B) sollte:
— durch die Mitte des Schaftes auf Héhe des Tubers (D) gehen
— durch die Rohrmitte verlaufen(A)



— durch die 1/3-Markierung auf der Innenseite der FuRkosmetik
verlaufen

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

Aufbaurichtlinien

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

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

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

4. Machen Sie auf der lateralen Seite des Schaftes eine erste Markierung
in der Mitte des Schaftes auf 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 Hohe des
Tubers (D) geht.

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

Position (d. h. Hiiftbeugekontraktur) ein und stellen Sie die Héhe 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. 2).

Ziehen Sie die Schrauben mit dem folgenden Drehmoment an:
« Rohrklemmschraube (Abb. 3) 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
gewichtsaktivierten Bremsfunktion vertraut ist.

Hinweis: Das Produkt ist werkseitig als herkommliches Locking Knee
konfiguriert und wird in dieser Einstellung geliefert. Informationen zur
Verwendung des Produkis als frei bewegliches Gelenk finden Sie im



folgenden Abschnitt: Umbau des Gelenks — Von der Verriegelung zur
Mechanik.

Standphasenstabilitit (Abb. 4):

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

Einstellung mit der Lastregulierschraube (4A)
Die Lastregulierschraube kann zur Einstellung verwendet werden:
« der Punkt, an dem die Bremse bei Beginn der (Gewichts-) Belastung
wirkt,
« und das Verhalten der Bremse wihrend der dynamischen Anprobe.

Variante 1 — Bremswirkung soll spiter eingeleitet werden:

Drehen Sie die Lastregulierschraube (4A) nach rechts, wodurch das vom
Patienten benétigte Gewicht erhsht wird, um die Bremsfunktion
auszuldsen.

Variante 2 — Bremswirkung soll friiher eingeleitet werden:

Drehen Sie die Lastregulierschraube (4A) nach links, wodurch das
Gewicht, das der Patient zum Ausldsen der Bremsfunktion benétigt,
reduziert wird.

Hinweis: Stellen Sie die Lastregulierschraube (4A) sorgfiltig ein.
Beachten Sie, dass Sie ihn gegen den leichten Widerstand des
Gewindeklebers einstellen kénnen.

Nachjustieren der Bremseinheit nach lingerem Gebrauch

Nach lingerem Gebrauch kann sich im Produkt ein Spiel entwickeln, das
mit der Serviceschraube nachgestellt werden kann (4B).

Drehen Sie die Serviceschraube um kleine Schritte nach links.

Priifen Sie sorgfiltig, ob die Bremsfunktion des Produktes nun den
individuellen Bediirfnissen des Patienten entspricht. Falls nicht, justieren
Sie die Serviceschraube erneut, bis die richtige Einstellung gefunden ist.

Hinweis: Stellen Sie die Serviceschraube (4B) immer sorgfiltig ein.
Beachten Sie, dass Sie ihn gegen den leichten Widerstand des
Gewindeklebers einstellen kénnen.

Vorsicht: Flexion und Extension miissen in allen Einstellungen méglich
sein.

Wiederherstellung der Grundeinstellung

Falls erforderlich, kann die Grundeinstellung des Produkts wie folgt
zuriickgesetzt werden:

Schritt 1: Drehen Sie die Lastregulierschraube (4A) nach rechts, bis ein
leichter Widerstand zu spiiren ist. Drehen Sie dann die
Lastregulierschraube zwei Umdrehungen zuriick nach links.

Schritt 2: Drehen Sie vorsichtig die Serviceschraube (4B) nach rechts, bis
ein leichter Widerstand zu spiiren ist. Drehen Sie dann die
Serviceschraube drei Umdrehungen zuriick nach links. Die Beugung des
Gelenks muss nun wieder méglich sein.

Vorsicht: Flexion und Extension miissen in allen Einstellungen méglich
sein.



Schwungphasensteuerung

Einstellen der Vorbringerfeder (Abb. 5):
« Drehen Sie die Einstellschraube fiir die Vorbringerfeder (A) nach:
« rechts, um die Wirkung der Vorbringerfeder zu erhéhen.
« links, um die Wirkung der Vorbringerfeder zu verringern.

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).

MONTAGEANWEISUNG

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.

. Fuhren Sie das Nylonschnur durch die Kabelftihrung.

. Stellen Sie den Doppelfunktionshebel in die untere Position.

. Rasten Sie den Entriegelungshebel (Abb. 4: C) 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.

. Futhren Sie die Nylonschnur durch die Kabelftihrung.

. Stellen Sie den Doppelfunktionshebel in die untere Position.

. Rasten Sie den Entriegelungshebel (Abb. 4: C) 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. 4: C) 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 auRer Kraft setzt (Abb. 4: C).



Umbau des Gelenks (Abb. 4)

Von der Verriegelung zur Mechanik

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

Drehen Sie die Entriegelungsschraube (D) neben dem
Entriegelungshebel (C) handfest nach rechts, um sie in dieser Position
zu sichern.

Ziehen Sie die Entriegelungsschraube (D) mit 5Nm 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 Entriegelungsschraube (D) fihrt zum Funktionsverlust des Produkts
bzw. macht das Auslésen der Verriegelung unmaéglich.

Vorsicht: Wenn das Produkt mit der frei beweglichen Funktion verwendet
wird, muss die Entriegelungsschraube (D) mit 5Nm 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 Entriegelungsschraube (D) nach links,
bis sich der Auslésehebel (C) frei bewegt.
« Sichern Sie die Entriegelungsschraube (D) wieder mit einer
mittelfesten Schraubensicherung und priifen Sie, ob der
Entriegelungshebel (C) frei beweglich ist.

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

Vorsicht: Wird das Produkt mit der Verriegelungsfunktion verwendet, darf
die Entriegelungsschraube (D) die Funktion des Entriegelungshebels (C)
nicht behindern und muss 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 (E) beseitigt werden, die nach
rechts gedreht wird. Dadurch wird der Streckanschlag bewegt, der das
Spiel ausgleicht.

Wenn der Entriegelungshebel (C) nicht leicht einrastet, korrigieren Sie die
Position des Streckanschlags mit Hilfe der Einstellschraube fiir den
Streckanschlag (E), die Sie nach links drehen.

Vorsicht: Wenn Sie den Streckanschlag mit der Einstellschraube fiir den
Streckanschlag (E) 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 Stilwasser, Salzwasser oder gechlortem
Wasser in Kontakt kommen.



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

WARTUNG

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

Der empfohlene Intervall betrigt 6 Monate.

Priifen Sie auf Beschidigungen, iibermiaRigen Verschleifs und
Verschmutzung.

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

Vorsicht: Verwenden Sie kein Talkumpuder zur Schmierung.

BERICHT UBER EINEN SCHWEREN ZWISCHENFALL
Jeder schwerwiegende Vorfall in Bezug auf das Produkt muss dem
Hersteller und den zustindigen Behérden gemeldet werden.

ENTSORGUNG

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

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

Konformitdt

Dieses Produkt wurde gemaf 1ISO-Norm 10328 mit drei Millionen
Belastungszyklen getestet.

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

IS0 10328-P6-125kg*) /N

*)  Maximale Kérpermasse nicht tiberschreiten!

Beschrankungen siehe schriftliche Herstelleranleitung

z Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
hinsichtlich des Verwendungszwecks!




FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION

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

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

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

UTILISATION PREVUE

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

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

Le dispositif doit 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 125 kg.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

Le professionnel de santé doit donner au patient toutes les informations
contenues dans ce document nécessaires a l'utilisation de ce dispositif
en toute sécurité.

Avertissement : si |a fonctionnalité du dispositif change ou diminue, ou
si le dispositif présente des signes de dommages ou d'usure I'empéchant
de fonctionner normalement, le patient doit cesser de I'utiliser et
contacter un professionnel de santé.

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

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

Le dispositif est destiné a un seul patient.

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



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

Instructions d'alignement

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

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

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

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

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

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

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

Avertissement : apreés les ajustements, toutes les vis doivent étre fixées avec
un frein-filet & résistance moyenne et serrées au bon couple.

Attention : les adaptateurs utilisés sur la connexion distale doivent étre
coupés droits et insérés jusqu'a la butée récepteur de tube de
I'emboiture. Aucune rondelle d'espacement ne doit étre utilisée (Fig. 2).

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

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

Alignement dynamique

S'assurer que le patient connait le fonctionnement du dispositif.

En fonction de la configuration du dispositif utilisée, s'assurer que le
patient sait utiliser la fonction de déverrouillage manuel ou la fonction de
freinage activé par le poids.

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.

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

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



Ajustement a l'aide de la vis de réglage de charge (4A)
La vis de réglage de charge peut étre utilisée pour ajuster :
« le point sur lequel le frein agit lorsque le chargement (de poids)
commence,
- et la réponse du frein lors de I'alignement dynamique.

Variante 1 - Leffet de freinage doit étre déclenché plus tard :

Tourner la vis de réglage de charge (4A) vers la droite, ce qui augmente le
poids nécessaire au patient pour déclencher la fonction de freinage.
Variante 2 - Leffet de freinage doit étre déclenché plus tét :

Tourner la vis de réglage de charge (4A) vers la gauche, ce qui réduit le
poids nécessaire au patient pour déclencher la fonction de freinage.
Remarque : toujours ajuster la vis de réglage de charge (4A) avec
précaution. Noter que vous pouvez |'ajuster contre la légeére résistance
du frein-filet.

Réajuster |'unité de freinage apres une utilisation prolongée

Apres une période d'utilisation prolongée, un jeu peut se développer dans
le dispositif. Celui-ci peut étre réajusté a I'aide de la vis de service (4B).
Tourner la vis de service par petits paliers vers la gauche.

Vérifier soigneusement si la fonction de freinage du dispositif répond
désormais aux besoins individuels du patient. Sinon, réajuster la vis de
service jusqu'a trouver le bon réglage.

Remarque : toujours ajuster la vis de service (4B) avec précaution. Noter
que vous pouvez |'ajuster contre la légere résistance du frein-filet.

Attention : la flexion et |'extension doivent étre possibles a tous les
réglages.

Retour au réglage de base

Si nécessaire, il est possible de revenir au réglage de base du dispositif
comme suit :

Etape 1 : tourner avec précaution la vis de réglage de charge (4A) vers la
droite jusqu'a sentir une légere résistance. Ensuite, tourner la vis de
réglage de charge de deux tours vers la gauche.

Etape 2 : tourner avec précaution la vis de service (4B) vers la droite
jusqu'a sentir une légere résistance. Ensuite, tourner la vis de service de
trois tours vers la gauche. Il doit maintenant étre possible de fléchir
I'articulation a nouveau.

Attention : |a flexion et I'extension doivent étre possibles a tous les
réglages.

Contrdle de la phase pendulaire

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

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

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 a la section suivante : Conversion de
I'articulation - du verrouillage par verrou au verrouillage mécanique).

INSTRUCTIONS DE MONTAGE
Pour les emboitures laminées
1. Laminer l'insert de la vis dans la position souhaitée.



2. Fixer le guide-céble dans la lamination.

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

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

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

. Régler le levier a double fonction en position inférieure.

. Enclencher le levier de déverrouillage (Fig. 4: C) dans le dispositif.

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

1. Percer un trou dans |'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 I'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-

cable.

. 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. 4: C) dans le dispositif.

. Fixer la cordelette en nylon au levier de déverrouillage sur le dispositif.
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Attention : si le dispositif est utilisé avec la fonction de verrouillage, ni le
levier de déverrouillage (Fig. 4: C) 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 & double fonction. Cela
empéche le levier de glisser au-dela du cone et donc de désactiver
définitivement le levier de déverrouillage (Fig. 4: C).

Conversion de I'articulation (Fig. 4)

Du systéme de verrouillage Locking au verrouillage mécanique

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

Tourner fermement la vis de déverrouillage (D) adjacente au levier de
déverrouillage (C) a la main vers la droite pour la fixer dans cette
position.

Serrer la vis de déverrouillage (D) a 5Nm et toujours la fixer avec un
frein-filet a résistance moyenne lors du polissage de la prothése.
Attention : |'échec de la conversion indiquée ci-dessus lors du serrage de
la vis de déverrouillage (D) 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, la vis de déverrouillage (D) doit étre serrée a 5Nm et fixée avec un
frein filet a résistance moyenne.



Du systéme de verrouillage mécanique au verrouillage Locking
« La conversion en genou fixe est effectuée dans l'ordre inverse en
tournant la vis de déverrouillage (D) vers la gauche jusqu'a ce que le
levier de déverrouillage (C) bouge librement.
« Fixer a nouveau la vis de déverrouillage (D) avec un frein-filet
a résistance moyenne et vérifier que le levier de déverrouillage (C)
bouge librement.

Mise en garde : aprés chaque conversion, effectuer un contréle
fonctionnel avant I'alignement dynamique.

Attention : si le dispositif est utilisé avec la fonction de verrouillage, la vis
de déverrouillage (D) ne doit pas géner le fonctionnement du levier de
déverrouillage (C) et doit étre fixée 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 (E) qui est tournée vers la droite.

Cela déplace la butée d'extension, qui compense le jeu. Si le levier de
déverrouillage (C) 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
(E), 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 (E), 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 I'eau douce, salée ou
chlorée.

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

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

ENTRETIEN

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

L'intervalle recommandé est tous les 6 mois.

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

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

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

Attention : ne pas utiliser de talc pour la lubrification.



SIGNALER UN INCIDENT GRAVE

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

MISE AU REBUT

Le dispositif et I'emballage doivent étre mis au rebut conformément aux
réglementations environnementales locales ou nationales en vigueur.

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

Conformité

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

trois millions de cycles de charge.

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

ISO10328-P6-125kg®) /N

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

limitations d'utilisation, consulter les consignes

z En cas d'utilisation spécifiques ou pour connaitre les
d'utilisation écrites du fabricant.
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ESPANOL
Producto sanitario

DESCRIPCION

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

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

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

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

USO PREVISTO

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones de uso y 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 125 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 ALINEACION
Alineacion de banco (Fig. 1)
Objetivo de alineacién
La linea de referencia de alineacién (B) debe:
— pasar a través del punto medio del encaje en el nivel de la
tuberosidad isquial (D)
— pasar a través del tubo intermedio (A)
— caer en la marca 1/3 en el interior de la funda cosmética de pie.

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

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

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

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

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

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

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

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

Advertencia: Después de los ajustes, todos los tornillos deben fijarse con un
bloqueador de roscas de resistencia media y apretarse con la llave correcta.
Precaucién: Los adaptadores utilizados en la conexién distal deben
cortarse en linea recta e insertarse hasta el tope final del receptor del
tubo del dispositivo. No se debe utilizar ningtin separador (Fig. 2).

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

Alineacion estdtica
— Asegurese 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

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

Dependiendo de la configuracién del dispositivo que se utilice, asegtrese
de que el paciente esté familiarizado con el funcionamiento de la funcién
de desbloqueo manual o la funcién de freno activada por el peso.

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.

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

Comience cuidadosamente con la funcién de frenado del dispositivo con
el paciente en la alineacién dindmica y compruebe si este ajuste bdsico
se ajusta a las necesidades del paciente. Si no es asi, proceda de la
siguiente manera:
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Ajuste con el tornillo de regulacién de carga (4A)

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

Variante 1 - el efecto de freno se inducird mds tarde:

Gire el tornillo regulador de carga (4A) hacia la derecha, lo que aumenta
el peso necesario para que el paciente inicie la funcién de freno.
Variante 2 - El efecto de freno se inducird antes:

Gire el tornillo regulador de carga (4A) hacia la izquierda, lo que
disminuye el peso necesario para que el paciente inicie la funcién de
freno.

Nota: Ajuste siempre con cuidado el tornillo de regulacién de carga (4A).
Tenga en cuenta que puede ajustarla contra la ligera resistencia del
fijador para roscas.

Reajuste de la unidad de freno después de un uso prolongado

Después de un periodo prolongado de uso, puede desarrollarse un juego
en el dispositivo que puede reajustarse con el tornillo de mantenimiento
(4B).

Gire el tornillo de mantenimiento unos pequefios pasos hacia la
izquierda.

Compruebe cuidadosamente si la funcién de freno del dispositivo se
ajusta a las necesidades individuales del paciente. Si no es asi, vuelva

a ajustar el tornillo de mantenimiento hasta haber encontrado el ajuste
correcto.

Nota: Ajuste siempre con cuidado el tornillo de mantenimiento (4B).
Tenga en cuenta que puede ajustarla contra la ligera resistencia del
fijador para roscas.

Precaucién: La flexién y la extensién deben ser posibles en todas las
posiciones.

Restaurar la configuracién bésica

Si es necesario, la configuracién bdsica del dispositivo se puede
restablecer de la siguiente manera:

Paso 1: Gire con cuidado el tornillo de regulacién de carga (4A) hacia la
derecha hasta que note una ligera resistencia. Luego gire el tornillo
regulador de carga dos vueltas hacia la izquierda.

Paso 2: Gire con cuidado el tornillo de mantenimiento (4B) hacia la
derecha hasta que note una ligera resistencia. Luego, gire el tornillo de
mantenimiento tres vueltas hacia la izquierda. Ahora debe ser posible
flexionar la articulacién de nuevo.

Precaucién: La flexién y la extensién deben ser posibles en todas las
posiciones.

Control de la fase de balanceo

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

Gire el tornillo de ajuste del resorte de extensién (A) hacia:
« la derecha para aumentar la acci6én del resorte de extensién.
« laizquierda para disminuir la accién del resorte de extensién.

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: Conversi6n de la
articulacién - de bloqueo a mecinica).
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INSTRUCCIONES DE MONTAJE

Para encajes laminados

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

. Fije la guia del cable en el laminado.

. 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.

. 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. 4: C) en el dispositivo.

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

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 guia del cable.

. Fije la guia del cable en los clips gufa.

. 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. 4: C) en el dispositivo.

. Fije el cord6n de nylon a la palanca de liberacién en el dispositivo.
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Precaucién: Si el dispositivo se estd utilizando con la funcién de bloqueo,
ni la palanca de liberacién (Fig. 4: C) 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. 4: C).

Conversién de la articulacién (Fig. 4)

De bloqueo a mecénico

Empuije la palanca de liberacién (C) hacia arriba y manténgala en esta
posicién.

Gire el tornillo de desbloqueo (D) adyacente a la palanca de liberacién
(C) y apriételo con los dedos hacia la derecha para fijarlo en esta
posicién.

Apriete el tornillo de desbloqueo (D) a 5Nm y asegtirelo siempre con un
bloqueador de roscas de resistencia media cuando termine la prétesis.
Atencién: El fallo en la conversién mencionada anteriormente al apretar
el tornillo de desbloqueo (D) provoca la pérdida de funcionamiento del
dispositivo y/o impide la desbloqueo de la articulacién.

Atencién: Si el dispositivo se utiliza con la funcién de movimiento libre,
el tornillo de desbloqueo (D) debe apretarse a 5Nm y fijarse con un
fijador para roscas de resistencia media.
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De mecénico a bloqueo
« La conversién a una rodilla fija se realiza en el orden inverso girando
el tornillo de desbloqueo (D) hacia la izquierda hasta que la palanca
de liberacién (C) se mueva libremente.
+ Vuelva a asegurar el tornillo de desbloqueo (D) con un bloqueador de
roscas de resistencia media y compruebe que |a palanca de liberacién
(C) 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, el
tornillo de desbloqueo (D) no debe impedir el funcionamiento de la
palanca de liberacién (C) y debe fijarse con un bloqueador de roscas de
resistencia media para descartar cualquier aflojamiento accidental

y funcionamiento incorrecto.

Nota: Si el dispositivo se estd 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 (E) que se gira a la
derecha. Esto mueve el tope de extensién, que compensa el juego.

Si la palanca de liberacién (C) no se coloca fécilmente, corrija la posicién
del tope de extensién con la ayuda del tornillo de ajuste del tope de
extensién (E), que se gira a la izquierda.

Precaucidn: Al reajustar el tope de extension con el tornillo de ajuste del
tope de extensién (E), 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 pafo suave. No utilice disolventes.

Condiciones medioambientales

El dispositivo no debe entrar en contacto con agua dulce, salada

o clorada.

Precaucién: El dispositivo no debe usarse en ambientes polvorientos.
Debe evitarse la exposicién a arena, talco o similar.

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

MANTENIMIENTO

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

El intervalo recomendado es cada 6 meses.

Compruebe si hay dafios, desgaste excesivo y suciedad.

Limpie el dispositivo con un pafio suave humedecido con una pequefia
cantidad de aceite de uso general o aceite para méquinas 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.
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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.

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.

ISO 10328 -P6-125kg®) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

consulte las instrucciones escritas del fabricante sobre

f Para condiciones especificas y limitaciones de uso,
el uso previsto.
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ITALIANO
Dispositivo medico

DESCRIZIONE

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

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

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

DESTINAZIONE D'USO

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

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

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

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target
« 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.
Il limite di peso per il dispositivo & di 125 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 DI ALLINEAMENTO
Allineamento a banco (Fig. 1)
Obiettivo di allineamento
La linea di riferimento per allineamento (B) deve:
— passare per il punto medio dell'invasatura a livello della tuberosita
ischiatica (D)
— passare per il tubo mediano (A)
— coincidere con il segno di 1/3 all'interno della cover piede.
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Nota: dare priorita all'allineamento del ginocchio rispetto
all'allineamento del piede in caso di mancata corrispondenza.

Istruzioni di allineamento

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

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

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

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

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

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

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

protesi completa.

Utilizzare gli adattatori applicabili per collegare il ginocchio

all'invasatura.

~

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

(Fig. 2).

Serrare le viti con la seguente coppia di torsione:
« Vite di fissaggio del tubo (Fig. 3): 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 l'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 freno attivato sotto carico.

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.

28



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

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

Regolazione mediante vite di regolazione del carico (4A)

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

Variante 1 - Leffetto frenante deve essere azionato dopo:

Ruotare la vite di regolazione del carico (4A) a destra per aumentare il
peso necessario all'utente per avviare la funzione frenante.

Variante 2 - Leffetto frenante deve essere azionato prima:

Ruotare la vite di regolazione del carico (4A) a sinistra per ridurre il peso
necessario all'utente per avviare la funzione frenante.

Nota: regolare sempre la vite di regolazione del carico (4A) con
attenzione. Notare che & possibile regolarla nonostante la leggera
resistenza del frenafiletti.

Ripetizione della regolazione dell'unita frenante dopo un uso prolungato
Dopo un periodo di utilizzo prolungato, nel dispositivo potrebbe
svilupparsi del gioco che pud essere regolato utilizzando la vite di
servizio (4B).

Ruotare la vite di servizio con piccoli spostamenti verso sinistra.
Verificare attentamente se la funzione frenante del dispositivo ora si
adatta alle esigenze individuali dell'utente. In caso contrario, regolare
nuovamente la vite di servizio fino a trovare |'impostazione corretta.

Nota: regolare sempre la vite di servizio (4B) con attenzione. Notare che
& possibile regolarla nonostante la leggera resistenza del frenafiletti.

Attenzione: Flessione ed estensione devono essere possibili con ogni
tipologia di settaggio.

Ripristino dell'impostazione di base

Se necessario, & possibile ripristinare |'impostazione di base del
dispositivo come segue:

Passaggio 1: ruotare con attenzione la vite di regolazione del carico (4A)
a destra finché non si avverte una leggera resistenza. Quindi ruotare la
vite di regolazione del carico di due giri indietro verso sinistra.
Passaggio 2: ruotare con attenzione la vite di servizio (4B) a destra finché
non si avverte una leggera resistenza. Quindi ruotare la vite di servizio di
tre giri indietro verso sinistra. Ora deve essere possibile flettere
nuovamente |'articolazione.

Attenzione: Flessione ed estensione devono essere possibili con ogni
tipologia di settaggio.

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

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

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

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO

Per invasature laminate

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

. Fissare la guida del cavo nel laminato.

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

. 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.

. Fare scattare in posizione la leva di sblocco (Fig. 4: C) nel dispositivo.

. Fissare la corda in nylon alla leva di sblocco sul dispositivo.
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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. 4: C) nel dispositivo.

. Fissare la corda in nylon alla leva di sblocco sul dispositivo.
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Attenzione: se il dispositivo viene utilizzato con la funzione di blocco, né
la leva di sblocco (Fig. 4: C) 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 M4in 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. 4: C).

Conversione dell'articolazione (Fig. 4)

Da bloccaggio a meccanico

Spingere la leva di sblocco (C) verso I'alto e mantenerla in questa
posizione.

Ruotare la vite di sblocco (D) adiacente alla leva di sblocco (C)
serrandola manualmente verso destra per fissarla in questa posizione.
Serrare la vite di sblocco (D) a 5Nm e fissarla sempre con un frenafiletti
a media resistenza durante la finitura della protesi.
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Attenzione: il mancato rispetto della suddetta conversione durante il
serraggio della vite di sblocco (D) comporta perdita di funzionalita del
dispositivo e/o rende impossibile rilasciare I'articolazione.
Attenzione: se il dispositivo viene utilizzato con la funzione di
movimento libero, la vite di sblocco (D) deve essere serrata a 5Nm

e fissata con un frenafiletti a media resistenza.

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

Attenzione: dopo ogni conversione, eseguire un controllo funzionale
prima dell'allineamento dinamico.

Attenzione: se il dispositivo viene utilizzato con la funzione di
bloccaggio, la vite di sblocco (D) non deve ostacolare la funzione della
leva di sblocco (C) e deve essere fissata 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 (E). In questo modo, si sposta |'arresto dell'estensione
e si compensa il gioco.

Se la leva di sblocco (C) non scatta facilmente in posizione, correggere la
posizione dell'arresto dell'estensione ruotando a sinistra la vite di
regolazione dell'arresto dell'estensione (E).

Attenzione: quando si regola nuovamente |'arresto dell'estensione con
I'apposita vite di regolazione (E), 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 I'esposizione a sabbia, talco o simili.

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

MANUTENZIONE

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

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

Conformita

Questo dispositivo & stato testato secondo la norma ISO 10328

a tre milioni di cicli di carico.

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

ISO 10328 -P6-125kg®) /N

*) 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 I'uso previsto.
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NORSK

Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE

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

Enheten har en distal slangekobling og en proksimal integrert
hannpyramideadapter.

TILTENKT BRUK

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

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av
helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon
« 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 125 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.

JUSTERINGSINSTRUKSJONER
Benkjustering (Fig. 1)
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.
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Alignmentsinstruksjoner

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Stram skruene med folgende dreiemoment:
+ Slangeklemmeskrue (Fig. 3): 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, ma du forsikre deg om at
pasienten er kjent med bruken av den manuelle laseutlesningsfunksjonen
eller den vektaktiverte bremsefunksjonen.

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.

Standfasestabilitet (Fig. 4):

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

Justering med belastningsreguleringsskruen (4A)
Belastningsreguleringsskruen kan brukes til & justere:

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

« og responsen til bremsen under den dynamiske justeringen.

Variant 1 — Bremseeffekt skal induseres senere:
Drei belastningsreguleringsskruen (4A) til hayre, hvilket gker vekten som

pasienten trenger for & starte bremsefunksjonen.
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Variant 2 — Bremseeffekt skal induseres tidligere:
Drei belastningsreguleringsskruen (4A) til venstre, hvilket reduserer
vekten som pasienten trenger for & starte bremsefunksjonen.

Merk: Juster alltid belastningsreguleringsskruen (4A) neye. Merk at du
kan justere den mot den lette motstanden til gjengelasen.

Justere bremseenheten pa nytt etter langvarig bruk

Etter en lengre periode med bruk kan det utvikle seg slark i enheten, som
kan justeres pa nytt med serviceskruen (4B).

Drei serviceskruen med sma trinn til venstre.

Kontroller ngye om enhetens bremsefunksjon na passer til pasientens
individuelle behov. Hvis ikke, ma du justere serviceskruen pa nytt til riktig
innstilling er funnet.

Merk: Juster alltid serviceskruen (4B) naye. Merk at du kan justere den
mot den lette motstanden til gjengelasen.

Forsiktig: Fleksjon og ekstensjon ma vaere mulig i alle innstillinger.
Gjenopprette grunninnstillingen
Om ngdvendig kan enhetens grunninnstilling tilbakestilles som fglger:

Trinn 1: Drei belastningsreguleringsskruen (4A) forsiktig til hoyre til det
kjennes en liten motstand. Drei deretter belastningsreguleringsskruen to
omdreininger tilbake mot venstre.

Trinn 2: Drei serviceskruen (4B) forsiktig til hgyre til det kjennes en liten
motstand. Drei deretter serviceskruen tre omdreininger tilbake mot
venstre. Det ma na vaere mulig & boye leddet igjen.

Forsiktig: Fleksjon og ekstensjon ma vaere mulig i alle innstillinger.

Svingkontroll

Justere ekstensjonshjelpfjeeren (Fig. 5):

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

Merk: Svingkontroll fungerer bare nar du bruker enheten som et fritt
bevegelig ledd med integrert ekstensjonsfjer (se felgende avsnitt:
Konvertering av leddet — Fra lasing til mekanisk).

MONTERINGSINSTRUKSJONER

For laminerte hylser

1. Laminer skrueinnsatsen i gnsket posisjon.

2. Fest kabelfgreren i laminatet.

. Monter dobbeltfunksjonsspaken pa skrueinnsatsen.

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

. Sett dobbeltfunksjonsspaken i nedre posisjon.

. Klikk utleserspaken (Fig. 4: C) inn i enheten.

. Fest nylonsnoren pa utlgserspaken til enheten.

0y U AW

For plasthylser

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

2. Monter dobbeltfunksjonsspaken pa skrueinnsatsen.

3. Fest spakens festeskrue med en gjengelds med middels styrke.

4. Bruk guideklipsene for & bestemme hvor kabelfareren skal ga.
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5. Fest kabelfgreren i guideklipsene.

6. For nylonsnoren gjennom kabelfgreren.

7. Sett dobbeltfunksjonsspaken i nedre posisjon.
8. Klikk utlgserspaken (Fig. 4: C) inn i enheten.

9. Fest nylonsnoren pa utlgserspaken til enheten.

Forsiktig: Hvis enheten brukes med lasefunksjonen, kan hverken
utleserspaken (Fig. 4: C) 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 slipeverktgy.

Merk: Hvis pasienten bare vil bruke dobbeltfunksjonsspaken for 4 frigjore
kneleddet i visse situasjoner (for eksempel for a 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. 4: C).

Konvertering av leddet (Fig. 4)

Fra lasefunksjon til mekanisk

Skyv utlgserspaken (C) oppover og hold den i denne posisjonen.

Skru utlgserskruen (D) ved siden av utlaserspaken (C) fingerstramt mot
heyre for & feste den i denne posisjonen.

Stram utlgserskruen (D) til 5Nm og fest den alltid med en gjengelas med
middels styrke nar du etterbehandler protesen.

Forsiktig: Svikt i ovennevnte konvertering ved stramming av utlgserskruen (D)
farer til funksjonstap for enheten og/eller gjor det umulig 4 frigjore leddet.
Forsiktig: Hvis enheten brukes med fri bevegelsesfunksjon, ma utlgserskruen
(D) strammes til 5Nm og festes med en gjengelds med middels styrke.

Fra mekanisk til lasing
+ Konvertering til et fiksert kne utfares i omvendt rekkefolge ved 4 vri
utleserskruen (D) mot venstre til utleserspaken (C) beveger seg fritt.
« Fest utlgserskruen (D) igjen med en gjengelas med middels styrke og
kontroller at utlgserspaken (C) er fritt bevegelig.

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

Forsiktig: Hvis enheten brukes med lasefunksjonen, ma utlgserskruen
(D) ikke hindre utlgserspakens (C) funksjon, og ma festes med en
gjengelas med middels styrke for a utelukke utilsiktet lgsning og feil
funksjon.

Merk: Hvis enheten brukes med lasefunksjonen, kan det oppsta en viss
slark. Dette slarket kan elimineres ved hjelp av justeringsskruen for
ekstensjonsstoppen (E) som skrus mot hgyre. Dette flytter
ekstensjonsstoppen, som kompenserer for slarket.

Hvis utleserspaken (C) ikke klikker pa plass lett, korrigerer du posisjonen
til ekstensjonsstoppen ved hjelp av justeringsskruen for
ekstensjonsstoppen (E), som du skrur mot venstre.

Forsiktig: Nér du justerer ekstensjonsstoppen med justeringsskruen for

ekstensjonsstoppen (E), ma du serge for at enheten fungerer eller lases
ordentlig, og utfare en funksjonskontroll for den dynamiske justeringen.
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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 stavete omgivelser. Eksponering for
sand, talkum eller lignende skal unngés.

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

VEDLIKEHOLD

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

Anbefalt intervall er hver sjette maned.

Kontroller for skader, overdreven slitasje og smuss.

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

Forsiktig: Ikke bruk trykkluft for a rengjore enheten. Trykkluft kan

tvinge forurensende stoffer inn i lagrene og fore 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.

ISO 10328 -P6-125kg®) /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 vaegtaktiveret friktionsbremseknae, der har til formal at oge
stabiliteten ved stand ved hjeelp af justering eller en vaegtaktiveret
friktionsbremse.

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

Enheden har en distal slangetilslutning og en proximal integreret
hanpyramideadapter.

TILSIGTET ANVENDELSE

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

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

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for Brug og Patientmdlgruppe
« Amputation af underekstremitet og/eller medfedt defekt
« Ingen kendte kontraindikationer

Enheden er beregnet til brug ved lav belastning, f.eks. rolig gang.
Vagtgreensen for enheden er 125 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 @ndring 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: Undgé at placere hander eller fingre i naerheden af de
beveaegelige led.

Forsigtig: Juster ikke andre skruer end beskrevet i denne vejledning.
Enheden er beregnet til en enkelt patient.

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

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

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

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

3. Placer kneeet, sé 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 fastgares med middelkraftig
momentspander og tilspaendes til det rette moment.

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

Spaend skruerne med falgende drejningsmoment:
« Slangeklemmeskrue (Figur 3): 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 veegtaktiverede bremsefunktion.

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

Stabilitet for belastningsfase (Figur 4):

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

Justering ved hjalp af belastningsreguleringsskruen (4A)
Belastningsreguleringsskruen kan bruges til at justere:
« Det punkt, hvor bremsen virker, nar (vaegt)belastningen begynder,
« Og reaktionen fra bremsen under den dynamiske justering.
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Variant 1 - Bremseeffekten skal udlgses senere:

Drej belastningsreguleringsskruen (4A) mod hgjre, hvilket oger den vaegt,
som patienten skal bruge for til at udlgse bremsefunktionen.

Variant 2 - Bremseeffekten skal udlgses tidligere:

Drej belastningsreguleringsskruen (4A) mod venstre, hvilket reducerer
den veegt, som patienten skal bruge for til at udlgse bremsefunktionen.
Bemaerk: Justér altid belastningsreguleringsskruen (4A) med forsigtighed.
Bemeerk, at du kan justere den i forhold til gevindsikringens lette
modstand.

Efterjustering af udlesningspunktet efter langvarig brug

Efter leengere tids brug kan der udvikle sig spil i enheden, som kan
justeres igen ved hjeelp af serviceskruen (4B).

Drej serviceskruen lidt ad gangen til venstre.

Kontrollér omhyggeligt, om enhedens bremsefunktion nu passer til
patientens individuelle behov. Hvis ikke, skal du justere serviceskruen
igen, indtil den rette indstilling er fundet.

Bemaerk: Juster altid serviceskruen (4B) med forsigtighed. Bemaerk, at du
kan justere den i forhold til gevindsikringens lette modstand.

Forsigtig: Fleksion og udstraekning skal veere mulig under alle
indstillinger.

Gendannelse af grundindstillingen

Om ngdvendigt kan du nulstille til enhedens grundindstilling pa folgende
made:

Trin 1: Drej forsigtigt belastningsreguleringsskruen (4A) til hgjre, indtil
der meerkes en let modstand. Drej derefter belastningsreguleringsskruen
to omgange tilbage mod venstre.

Trin 2: Drej forsigtigt serviceskruen (4B) til hgjre, indtil der maerkes en let
modstand. Drej derefter serviceskruen tre omgange tilbage mod venstre.
Det skal nu veere muligt at bgje leddet igen.

Forsigtig: Fleksion og udstraekning skal veere mulig under alle
indstillinger.

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

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).

MONTERINGSVEJLEDNING

For laminerede hylstre

1. Laminer skrueindsatsen i den gnskede position.

. Fastger kabelstyret i laminatet.

. Monter dobbeltfunktionsgrebet pa skrueindsatsen.

. Fastger grebets fastgaringsskrue med en momentspzander af middel
styrke.

. Far nylonsnoren gennem kabelstyret.

. Seet dobbeltfunktionsgrebet i den nederste position.

. Pres udlgsergrebet (Figur 4: C) ind i enheden.

. Fastgar nylonsnoren til udlgsergrebet pa enheden.

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

2. Monter dobbeltfunktionsgrebet pa skrueindsatsen.

3. Fastger grebets fastggringsskrue med en momentspeender 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 4: C) ind i enheden.

. Fastggr nylonsnoren til udlgsergrebet pa enheden.
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Forsigtig: Hvis enheden anvendes med lasefunktionen, ma hverken
udlgsergrebet (Figur 4: C) 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 slibevearktgjet.

Bemaerk: Hvis patienten kun gnsker at bruge dobbeltfunktionsgrebet til
at frigere knzeleddet 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 4: C).

Konvertering af leddet (Figur 4)

Fra lasende til mekanisk

Skub udlgsergrebet (C) opad, og hold det i denne position.

Spaend udlgserskruen (D) ved siden af udlgsergrebet (C) med fingrene
mod hgjre for at fastgere det i denne position.

Speaend udlgserskruen (D) til 5Nm, og fastger den altid med middelstaerk
gevindsikring, nar protesen feerdiggares.

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

Forsigtig: Hvis enheden anvendes med den frit bevaegelige funktion, skal
udlgserskruen (D) spaendes til 5Nm og sikres med middelsteerk
gevindsikring.

Fra mekanisk til lasning
« Konvertering til et fast knae udferes i omvendt reekkefolge ved at dreje
udlgserskruen (D) mod venstre, indtil udlgsergrebet (C) kan beveege
sig frit.
« Fastger udlgserskruen (D) igen med middelstaerk gevindsikring, og
kontrollér, at udlgsergrebet (C) er frit bevaegeligt.

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

Forsigtig: Hvis enheden bruges sammen med lasefunktionen, skal
udlgserskruen (D) ikke forhindre udlgsergrebets (C) funktion og skal
vaere sikret med middelstaerk gevindsikring for at udelukke utilsigtet
frigorelse og fejlfunktion.



Bemaerk: Hvis enheden bruges sammen med lasefunktionen, kan der
udvikle sig en del slgr. Dette slor kan fjernes ved at dreje justeringsskruen
for udstreekningsstoppet (E) mod hgjre.

Dette flytter udstraekningsstoppet, si det kompenserer for slgret. Hvis
udlgsergrebet (C) ikke klikker let pa plads, skal du eendre placeringen af
udstraekningsstoppet ved at dreje justeringsskruen til udstraekningsstoppet
(E) mod venstre.

Forsigtig: Nar du justerer udstraekningsstoppet med justeringsskruen til
udstraekningsstoppet (E) igen, skal du sgrge for, at enheden fungerer eller
laser korrekt, og udfare 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.

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

Enheden kan bruges ved temperaturer mellem -15°C og 50°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 blad klud fugtet med en lille maengde almindelig
smgringsolie eller symaskineolie.

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

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Enhver alvorlig heendelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til
producenten og de relevante myndigheder.

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

ANSVARSFRASKRIVELSE
Ossur patager sig intet ansvar for falgende:
« 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 miljoer.
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Overensstemmelse

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

Afhaengig af patientaktiviteten kan dette svare til 3-5

ars brug.

ISO 10328 -P6-125kg*) /N

*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges!

anvendelse for specifikke betingelser og begraen

i Se fabrikantens skriftlige instruktioner om pétaenkt
sninger for brug!
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SVENSKA

Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

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

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

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

Enheten har en distal réranslutning och en proximal integrerad
hanpyramidadapter.

AVSEDD ANVANDNING

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

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

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Amputation pa nedre extremiteter och/eller medfédd deformitet
« Inga kinda kontraindikationer

Enheten &r avsedd fér lag aktivitetsniva, t.ex. varsam gang.
Viktgrinsen fér enheten &r 125kg.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

Varning: Om det férekommer en férindring eller férlust 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 ortopedingenjor.

Varning: Placera aldrig hinder eller fingrar i ndrheten av rorliga delar.
Varning: Justera inte andra skruvar &n de som beskrivs i dessa
instruktioner.

Enheten &r endast avsedd fér enpatientsbruk.

INRIKTNINGSANVISNINGAR

Bdnkinriktning (Fig. 1)

Inriktningsmal

Referenslinjen fér inriktning (B) ska:
— géa genom hylsans mittpunkt i h6jd med tuber ischiadicum (D)
— ga genom mitten pa réret (A)
— passera vid 1/3-mérket p4 insidan av fotkosmetiken.

Obs! Prioritera knainriktningen 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. 2. Anvind lampliga adaptrar fér att ansluta antingen knit till foten
och uppna ritt underbenslingd.

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

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

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

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

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

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

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

Dra at skruvarna med féljande vridmoment:
« Rorklamskruv (Fig. 3): 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
viktaktiverade bromsfunktionen.

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

Stabilitet i stédfasen (Fig. 4):

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

Justering med hjilp av skruven for belastningsreglering (4A)
Skruven fér belastningsreglering kan anvindas fér att justera:
« den punkt dar bromsen verkar nir (vikt-) belastningen startar,
« och svaret fran bromsen under den dynamiska inriktningen.
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Variant 1 - Bromseffekt ska induceras senare:

Vrid skruven fér belastningsreglering (4A) till hoger, vilket 6kar vikten
som patienten behéver fér att initiera bromsfunktionen.

Variant 2 - Bromseffekt ska induceras tidigare:

Vrid skruven for belastningsreglering (4A) till vinster, vilket reducerar
vikten som patienten behover fér att initiera bromsfunktionen.

Obs! Justera alltid skruven fér belastningsreglering (4A) noggrant.
Observera att du kan justera den mot ginglasningsmedlets lilla
motstand.

Justera bromsenheten efter langvarig anvindning

Efter en lingre tids anvindning kan glapp uppsta i enheten som kan
justeras med hjilp av serviceskruven (4B).

Vrid serviceskruven i smé steg at vinster.

Kontrollera noggrant om enhetens bromsfunktion nu passar patientens
individuella behov. Om inte, justera serviceskruven igen tills ratt
instdllning har hittats.

Obs! Justera alltid serviceskruven (4B) noggrant. Observera att du kan
justera den mot ginglasningsmedlets lilla motstand.

Varning: Flektion och extension maste vara méjliga i alla instillningar.
Aterstilla grundinstillningen
Vid behov kan enhetens grundinstilining aterstillas enligt foljande:

Steg 1: Vrid forsiktigt skruven fér belastningsreglering (4A) till héger tills
ett litet motstand uppstar. Vrid sedan skruven fér belastningsreglering
tva varv bakat till vanster.

Steg 2: Vrid férsiktigt serviceskruven (4B) till hoger tills ett litet motstand
uppstar. Vrid sedan serviceskruven tre varv bakat till vinster. Nu bér det
vara mojligt att boja leden igen.

Varning: Flektion och extension maste vara méjliga i alla instillningar.

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

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

MONTERINGSANVISNINGAR

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. 4: C) i enheten.

. Fast nylonlinan pa frigéringsspaken pa enheten.

A wWN
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For 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. 4: C) i enheten.

. Fist nylonlinan pa frigéringsspaken pa enheten.

W o0y U A

Varning: Om enheten anvinds med lasfunktionen far varken
frigéringsspaken (Fig. 4: C) eller nylonlinan hindras av kosmesen och de
maste kunna rora sig fritt.

Varning: Om justeringsarbete erfordras, siakra 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 dédrigenom
inaktivera frigéringsspaken permanent (Fig. 4: C).

Konvertering av leden (Fig. 4)

Fran lasande till mekanisk

Skjut frigéringsspaken (C) uppat och hill den i detta lage.

Vrid frigéringsskruven (D) intill frigéringsspaken (C) at héger med
handkraft for att fista den i detta lige.

Dra at frigéringsskruven (D) till 5Nm och sikra den alltid med ett
medelstarkt gidnglasningsmedel ndr du gér klar protesen.

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

Varning: Om enheten anviands med den fritt rérliga funktionen, maste
frigoringsskruven (D) dras &t till 5Nm och sikras med ett medelstarkt
ganglasningsmedel.

Fran mekanisk till lasande
« Konvertering till ett fixerat knd utférs i omvind ordning genom att vrida
frigéringsskruven (D) &t vinster tills frigéringsspaken (C) rér sig fritt.
« Sikra frigéringsskruven (D) igen med ett medelstarkt
ginglasningsmedel och kontrollera att frigéringsspaken (C) &r fritt rérlig.

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

Varning: Om enheten anviands med lasfunktionen far frigéringsskruven
(D) inte hindra frigéringsspakens (C) funktion och méaste sikras med ett
medelstarkt ginglasningsmedel fér att den inte ska lossa oavsiktligen
och forlora sin funktion.
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Obs! Om enheten anvinds med lasfunktionen kan ett visst glapp
utvecklas. Detta glapp kan elimineras med hjilp av justeringsskruven for
strackstopp (E) som vrids at hoger.

Detta flyttar extensionsstoppet, vilket kompenserar fér glappet. Om
frigéringsspaken (C) inte klickar pa plats latt korrigerar du
extensionsstoppets ldge med hjilp av justeringsskruven for
extensionsstopp (E), som du vrider 4t vinster.

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

ANVANDNING
Skdatsel och rengéring
Torka av enheten med en mjuk trasa. Anvind inte |6sningsmedel.

Miljéférhallanden

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

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

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

UNDERHALL

Enheten och den dvergripande protesen bér undersokas av en
ortopedingenijor. Intervallet bor faststillas baserat pa patientens aktivitet.
Rekommenderat intervall 4r var sjitte manad.

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

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

in féroreningar i lagren och kan orsaka funktionsfel och slitage.

Varning: Anvind inte talkpulver f6r smérjning.

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

KASSERING
Enheten och férpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala
eller nationella 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,
anvindningsomraden eller miljcer.
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Overensstimmelse

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

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

ISO 10328 -P6-125kg®) /N

*) Maximal kroppsmassa fér inte dverskridas!

For sarskilda villkor och begrénsningar for anvandnin
gen, se tillverkarens skriftliga instruktioner!
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EAAHNIKA
latpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV

MNEPITPAOH

To mpoidv gival éva yévarto pe médnon Baoct{duevn otnv TpIBr mou
evepyomolgital amd To Bapog, mou mpoopiletal va mapéxel oTaBepOTNTA OTN
oTpIEn péow eubuypApong i péow médnong Baot{opevn otnv TPIPR Tou
gvepyomoleital and to BApog.

H ouokeur 5100€Tel éva e0WTEPIKO BonOnua EMEKTAONG, £VAV UNXAVIOUO UE
ENATAPLO YIa TOV ENEYXO TWV ISIOTHTWY TN ALWPENONG KAl yIa TNV EMOTPO®N
TOU YOVATOU GTNV AN PN EMEKTACN OTO TEAOG TNG pAONG AlPNong. AuTté To
Bonbnua eméktaong eivat atopika pubuldpevo yia tov KdBe aoBevr.

To mpoidv Siabétel évav EPIPePIKO GUVEECUO CWANVA Kal évav yyug
EVOWUATWHEVO TIPOCAPHOYEA TOU TTUPAUOEISOUG EEAPTAATOG,.

NMPOBAENOMENH XPHXZH

To mpoidv mpoopileTal W TURHA EVOG TPOCOETIKOU CUCTHUATOG TTOU
aAvTIKOBIOTA TN AEITOUPYia TOU YOVATOU Kal TOU aoTpayAAou evog eNNEITOVTOG
KATW dKpou.

H kataAnAGTNTA AUTOU TOU TIPOIOVTOC YIa TNV TTIPOBECN Kal Tov aoBevr
mipémel va a§lohoynBolv amd évav emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpénel va tomoBeteital puBuifeTal amoKAEIOTIKA amd emayyeAuatia
uyeiag.

Evéei§eic yia xprion kat mAnBuopéc acOevwv-otoxog
« AKpwTNPIAoUOG KATW AKPOU H/Kal GUYYEVIG OVEMAPKELQ
« Agv UTIAPXOLV YVWOTEG avTevSEifelg

To mpoidv mpoopileTal yia Xprion HE XapnAd emimeda katamovnong, m.x.
eNa@pL mepndTnua.
To ép1o Bapoug yia To mpoidv givat 125 kIAd.

FENIKEZ OAHTIEX AXOANEIAXZ

O enayyeAuatiag vyeiag Oa mpémel va evnuePWOEL Tov aoBevn yia ONeG TIG
odnyieg mou mePIAaPPBAVEL TO TTAPOV £YYPAPO KAl Ol OTTOIEG TTPETTEL VAl
TNPEOUVTAL YIa TNV ACPAAN XPrioNn AUTHG TOU TTPOIOVTOG.

Mpo&idomoinon: Edv mapatnpnBei alhayn 1 amwAela TG AeiToupylkdTNTAG
NG OUOKEUNG 1} €AV N cuokeur mapouaotdlel onuadia PAAPNG ri Bopag mou
eumodifouv TIG KAVOVIKEG AeITOUPYIiEG TNG, 0 a0Bevig Ba Mpémel va OTAPATHOEL
TN XProN TNG CUCKEUNG KAl VA ETTIKOIVWVNOEL JE £Vav MAyyEARATIO UYEIQG.
Mpocoxn: Amo@UyeTe va TOMOBETHOETE Ta XEPLa 1) Ta SAXTUAA KOVTA O
KIVOUUEVEG 0pOPWOELC.

Mpoooxn: Mnv pubuilete AAeG Bideg EKTOG amo auTég Tou Tieplypd@ovTal o
QUTEG TIG 0dnyieg.

To mpoidv mpoopiletal yia xprion and évav pévo acbevn.

OAHFIEX EYOYTPAMMIZHZ
Apxikn evuypdppuion (Ek. 1)
Z10X0G EVOUYPAMMIONG
H ypapun avagopdg eubuypdupiong (B) mpémet:
— TIEPAOTE a6 TO PECAio ONUEio TN OrKNG 0To EMinedo Tou LoXIaKOU
Kuptwuatog (D)
— Siépyetal péoa amd to péoov Tou owArva (A)
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— TIEQTEL OTO ONUEIO TOU 1/3 OTO ECWTEPIKO TOU KANUUHATOG TOU
MENUATOG.

Inpeiwon: AWoTe MPOTEPAIOTNTA OTNV EUBUYPAUUION TOU YOVATOU EVavTL TNG
£UBLYPANIONG TOU TIEAUATOG EAV UTIAPXEL avavTIoTOIKid.

0dnyiec evBuypappiong

. TormoBeT0TE TO TEAUA £TOL WOTE N YPAUMN avapopdg euBuypApuiong
(B) va mé@Tel 0To onpddt Tou 1/3 0T ECWTEPIKO TOU KAAUHMATOG TOU
TTEAUOTOC (UE TO KAAUUHA TOU TIEAUATOG KAl TO UTTOSNA TOTTOBETNHEVQ).
E€eTdoTe TNV e€WTEPIKA TTIEPIOTPOPN TOU TTOSI0V.

2. XpNOIUOTIOOTE TOUG KATAANAOUG TTPOCAPHOYEIC Yia VO CUVEEDETE TO
yovato oTo mEApA Kal va KaBoPIOETE TO CWOTO VYOG TOU KEVTPOU TOU
yovatou.

. TOTOBETAOTE TO YOVATO £T01 WOTE N YPAUUH Ava@opdg eUBUYPARMIONG
va Si€pxeTal amd To Yoo Tou owArva (A)

4. TtV €§w MAeVPd TNG ONKNG, KAVTE éva TPWTO oNUASL 0TO PECOV TNG
Onkng oTo emimedo Tou 1oX10KOU KUPTWHATOG (A). Kavte éva Seutepo
onpadt oto péoov TG ONKNg meptpepikd (E). Tpapnte pia ypauun
peTagl twv Suo onuadiwv.

. TomoBetote TN BriKN €101 WOTE N YPAUKR avapopds euBuypauuiong (B)
va TepVA ané To mpwTo onudadi oto péoov TG Brkng oto eminedo tou
10X10KOU KUPTWHATOG (A).

6. PuBpiote tTnv KAuYnN g ONKNG oTIG 5 ° emmAéov TnG undpxouoag Béong
(dnA., CUGTOAR TNG KAMYNG LOXiOU) Kal 0pioTe TO VYOG TNG TTARPOUG
npoOeonc.

. XpNOIHOTIOINOTE TOUG KATAANAOUG TTPOCAPHOYEIS YIa va CUVOETETE TO
yovarto otn OrKkn.

—

w

w

~N

Mposgidomoinon: Metd Ti¢ pubuioelg, OAeG ot Bideg Mpémel va ao@aAIGTOVV pE
KOMQ OTIEIPWHATOG HECAING AVTOXNG Kal VA 00UV PE TN CWOTH POTH.
Mpoooxn: Ol TPOCAPHOYEIG TTOU XPNOIHOTOIoUVTAL OTNV TIEPIPEPIKT) CUVEEDN
TIPETEL va KOTTOUV {O101 KAl VA EI0AYOVTAl WG TO KATW TEPHA TOU SEKTN
OWAVA TOU TIPOIOVTOG. Agv TIPETIEL VA XPNOIUOTIOINBEL KavEvag amooTatng
(Ewk. 2).

Zite T1¢ Bideg pe TNV akéAovln pomij:
«+ Bida o@lyktripa cwArva (Eik. 3): 16 Nm

Zratikn evbuypdupion
— BeBaiwBeite 61 0 aoBevrig oTéketal e ioo BApog kal ota SUo média.
— ENéy€te yla 1o owoTtd pnKog tng mpdBeonc.
— EAéy€te TV e0wTEPIKN / EEWTEPIKN TIEPIOTPOPH.
— EAéy&te yia owoTo @opTio 0To SAKTUAO Kal T MTépva.

Avvauikn evuypduuion

BeBaiwBeite T 0 aoBevrig ival e€oikelwpéVog P TN AetToupyia Tou
mpoiévToC.

Avdaloya pE To Trola pUBUION ToU TTPoIdVTOG Xpnotdomoleital, BeBaiwbdeite 6Tt
0 a00evn¢ gival eE0IKEIWUEVOG e TN AEITOUPYIA TNG XELPOKIVNTNG
aAmac@ANONG Tou ao@ANong fi Tn Aettoupyia méSnong Ue evepyomoinon
Bdpoug.

Inpeiwon: To mpoiodv éxel Slapopwdei wg cupPaTtiko ydvato aceAaliong oTo
epyootdolo Kat mapadidetal o€ autrv Tn pUBUION. Na va XpNOIUOTIOIOETE TO
TPOIdV WG ApBpwon eAeUBEPNG Kivnong, avatpé€te otnv akohoudbn evétnta:
Meratpomnn apOpwaong - Ao 0£on acPAaliong Ge HNXAVIKO.
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ItaBepotnra @aong otipEng (Eik. 4):

ZEKIVAOTE TIPOOEKTIKA HE TN AEITOUpYia TESNONG TOU TTPOIOVTOG E ToV aoBevr
otn duvapikn eubuypdupion Kat eEAéyEte av autr n Bactkr puBUon Talptddet
HE TIG avdykeg Tou acBevoug. Eav Ox1, TpoxwpnoTe we eEAG:

PUBuIoN Xpnopomolwvtag tn Bida pubuiong poptiov (4A)
H Bida pvBuiong @optiou pmopei va xpnotpomotnBei yia tn pubuion:
« To onueio oto omoio Aeitoupyei n médnon otav EeKIVA N OPTWON
(Bapoug),
KAl N amokplon TG médnong katd tn Suvauikn ubuypduuion.

Mepinmtwon 1- H enmidpaon tng médnong mpokaAeital petayevéoTtepa:

Tupiote Tn Bida puBuIong popTiou (4A) mpog Ta Se€1d, mpdypa mou au€avel To
Bdpog mou xpeldletal o acBevr¢ yia va EeKIVOEL N AetToupyia médnong.
MNepintwon 2 - H emidpaon tTng médnong mpokaleital mpoyevéoTepa:

Tupiote Tn Bida puBuIoNG YopTiou (4A) TPOG TA APIOTEPG, TIPAYHA TIOU HEIWVEL
70 BApog mou xpetdletal 0 aoBeviig yia va Eekvrioel n Aertoupyia médnong.
Inpeiwon: Pubpilete mavta tn Bida pubuiong gopTtiou (4A) TPOOEKTIKA.
INUEWOTE OTL UITOPEITE va TN pUBUICETE évavTt TNG EAAPPLAC avTioTaong Tng
KOM\QG OTTEIPWHUATOG.

EnavappuBuioete tn povada médnong YETA amod mapateTapévn xprnon

Metd and napatetapévn mepiodo xpriong, evdéxetal va avamtuxbei aotadrg
Kivnon oTo mPoiodv, n omoia UMmopei va emavappubUIoTE] XPNOILOTTOLWVTAG TN
Bida Aerroupyiag (4B).

Tupiote Tn Bida Aertoupyiag pe piKpd Bripata mpog Ta aploTePA.

ENéy&te mpooekTIKA €Av n Aettoupyia mESNONG TOL MPOIOVTOC AVTATTOKPIVETAL
TIAEOV OTIG ATOMIKEG aVAYKEG Tou aoBevoug. Edv oy, pubuiote avd tn Bida
Aertoupyiag péxpt va Bpedei n owotn pubuion.

Inpeiwon: Pubpiete mavta tn Bida Aertoupyiag (4B) mpooeKkTIKA. ZnNUEWOTE
OTI UTTOPEITE Va TN PUBUICETE EvavTl TG EAAPPLAG avTioTaong TG KOAaAG
OTIEIPWHATOG.

Mpocoxn: H kapyn Kat n EMEKTAON TTPETTEL VA EiVAL EQIKTEG OE ONEG TIG
pubuioelg.

Enmavagopd tng Bacikrig pubuiong

Edv eivat amapaitnto, n Baciki puBuIon Tou TPOIOVTOC pumopei va
enavaeepOei we ENG:

Bripa 1: Tupiote mpooekTika Tn Bida puBuiong @opTiou (4A) mpog Ta Se€1d
UéxPL va Yivel aloBNnTr pia pikpr avtiotaon. Itn ouvéxela, yupiote tn Bida
pPUBHIONG PopTiou U0 OTPOPEG Tiow TIPOG Ta APIOTEPA.

Briua 2: Nupiote mpooekTikd tn Bida Aeitoupyiag (4B) mpog ta Se€ia uéxpt va
yivel aloOnTr pia pikprj avtiotaon. Xtn cuvéxela, yupiote ) Bida Aertoupyiag
TPEIG OTPOPEG TTIOW TTPOG TA ApLoTEPA. Twpa TPEMeL va givat Suvatn n Kaugn
™m¢ apBpwong Eava.

Mpoooxn: H Kauyn Kat n eméktacn MPETEL va €ival EPIKTEG O€ ONEG TIG
pubuioelg.

‘EAgyXo¢ aiwpnong
PUBuIoN Tou eAatnpiou umoBonrBnong eméktaong (Eik. 5):
lupiote Tn Bida puBuIoNG eEhatnpiou mpoéktaong (A) ota:
« 8g€1d yla TNV av&non NG eVEPYELOG TOU EAATNPIOU EMEKTATNG,.
+ aplOTEPA Yl TN HEIWON TNG EVEPYELOG TOU EAATNPIOU EMEKTATNG.

52



Inpeiwon: O éAeyx0g alPNONG AEITOUPYE( HOVO OTAV XPNOIUOTIOIEITE TO
TIPOIOV WG ENEVBEPWG KIVOUEVN ApBpwon HE EVOWHATWUEVO ENATHPIO
enéktaong (avatpé€te otnv akohoudn evétnta: Metatponn apOpwong - Ao
KAgidwpa o€ pnxavikn).

OAHTIEZ XYNAPMOAOIHZHXZ

lMNa Orikeg pe emiotpwon

. Emotpwote 10 évBeTo Bidag otnv emBuuntr Béon.

2. YTEPEWOTE ToV 08NYO KaAwSiwv 0TO EMCTPWHA.

3. TomoBetrioTe TOV HOXAO SIMANG AetToupyiag oto évBeto Bidag.

4. Aogpahiote tn Bida otepéwang HOXAOU P KOANA OTIEPWHATOG HECAINg
AVTOXNAG.

. KaBodnynote 1o vaihov kopddvi péow Tou 08nyol kaAwdiou.

. PuBuioTe Tov poxAd Simhiig Aettoupyiag otnv katw Béon.

. Koupnwote tov poxAo amac@dhiong (Eik. 4: C) péoa oto mpoidv.

. 2TEPEWOTE TO VAoV KopSOvL 0ToV HOXAS ammac@AAiong MAvw OTo
jufelelleV

—

0 N O WU

MNa MAaoTIKES OrKeG

. Avoite pia omm otn Ok otnv emBupunTr 6£0n Kal OTEPEWOTE TO
évBeto Bidag amod 1o ecwTEPIKS TNG ORKNG.

2. TomoBetroTe Tov HoXAO SUMARG Aettoupyiag oto évBeto Bidag.

. Aog@alioTe T Bida oTePEWonG HOXAOU pE KOMNA OTIEIPWHATOG HETAING
AVTOXNAG.

4. Xpnotpomnoljote Toug 08nyou¢ KA yia va mpooSlopiceTe amod Ba
TEPAOEL 0 08NYd¢ KaAwdiou.

. XTEPEWOTE ToV 06NYy6 KaAwbdiou péoa oToug 08nyoug KALTIG.

. KaBodnynote 1o vaihov kopddvt péow Tou 08nyol kaAwdiou.

. PuBuioTe tov poxAd Simiig Aettoupyiag otnv katw B€on.

. Koupnwote tov poxAo amacedhiong (Eik. 4: C) péca oto mpoidv.

. 2TEPEWOTE TO VAINOV KOPSOVL GTOV HOXAS amac@AAIonG MAVW OTO
TPOIOV.

—

w

O 00N O W

Mpocoxn: Edv To mpoidv xpnaolpomoleital he Tn Aeltoupyia ao@AEAong, oute o
poxAog amaogaiiong (Eik. 4: C) oUTe To vaihov kopdovi Sev mpémel va
napeumodifovtal amd To KOOUNTIKO KAAUUpA Kal TTPETTEL va givat og B€on va
KivouvTtal eEAeVBepa.

Mpo&idomoinon: Edv amarteital epyacia emavappubuiong, ao@aliote To
vAhov KopSovL £TOL WOTE VA PNV UIMopEi va maoTei and Ta epyaleia Agiavong.

Inpeiwon: Eav o acBevng BéAel pdvo va xpnolpomolioel Tov HoXAO SIMARG
Aeitoupyiag yia Ty ameAeuBépwan NG ApOBPwWaNG TOU YOVATOU OE OPIOUEVES
TIEPITTWOELG (1. X. KABIoPEVOC), ol ecwKAeIOpeveG Bideg Allen M4 pmmopouv va
BiéwBoLV oTIg UTTOSOXES TOU HoXAOU SIMARG Asttoupyiag. Autd eumodilel Tov
HOXAS va ONoBOEl TEPA amd TO KWVIKO TUAKA KAl £TOL ATTEVEPYOTIOLEL HOVIHA
Tov HoxAS amac@daAiiong (Eik. 4: C).

Metatpom tn¢ apBpwong (Ewk. 4)

An6 ™ Bé0n acAaNiong 6To PNXAVIKO

Miéote Tov HoXAS amac@daAiong (C) mPog Ta MAVW KAl KPATHOTE TOV O€ AUTH TN
Béon.

Tupiote Tn Bida anacedahiong (D) mou Bpioketat Simha oTov HoXAG
amac@aliong (C) opixTa Pe To xépL TPOG Ta Se€1d yia va TNV ao@aNiCETE O
autiv ) Béon.
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Spi€te Tn Bida amacpaiiong (D) ota 5 Nm kat TvToTe va TNV ao@aNi{eTe pe
KOA\Q OTIEIPWHATOG HECAING AVTOXNG KATA TNV OANOKApwaon Tng mpdBeonc.
Mpoooxn: H pn petatponi mou avagépetal mapamavw dtav opiyyete tn Bida
anmaoc@Aalong (D) €xel WG amOTENECHA TNV ATTWAELA AEITOUPYIAG TOU TIPOTOVTOG
r/kat kaBiotatat aduvatn v ameAevBépwaon ¢ dpBpwong.

Mpoooxn: Edv To mpoidv xpnoipomoleital pe tn Aettoupyia eAeVBepng
kivnong, n Bida amao@dhiong (D) mpémet va o@i&el ota 5 Nm kat va ac@alioTei
HE KON OTIEIPWHATOG HECAIAE AVTOXNG.

Am6 TO PNXaVIKO 0TO0 KAEiSwpa
« H petatponr og 0Tabepd yovato yivetal he TNV avTioTpopn oelpd
neplotpépovtag t Bida amacedaiiong (D) mpog Ta aplotepd £wg 6Tou 0
HoxAoG amacgaiiong (C) va Kiveital eENevBepa.
« Aogaliote avd Tn Bida amac@dMong (D) pe pia KOAND OTTEIPWHATOG
peoaiag avtoxng kat BePaiwdeite 6Tt 0 poxAog amacedaiiong (C) Kiveitat
e\evBepa.

Mpoooxn: MeTd amd KABE HETATPOTT), TPAYHUATOTIOINOTE VAV AEITOUPYIKO
€\eyxo mpv amd tn Suvapikr euBuypapon.

Mpoooxn: Edv o mpoidv xpnoipomoleital pe tn Aettoupyia acgdaiiong, n Bida
anmac@along (D) Sev mpémel va eumodilel Tn Aettoupyia Tou poxAou
amac@ahong (C) kai mpémel va ac@alifetal pe KOAA OTIEPWUATOG HECAiag
QAVTOXNG YIO VO ATTOKAEIETAL TUXOV aKoUGOLa XOAAPwon Kal EGPAAPEVN
Aertoupyia.

Inpeiwon: EQv o mpoidv xpnolpomolgital Pe Tn AelToupyia KAEISWHATOG,
evéxeTal va avamTuxBei pia ouyKekpipévn moooTnTa aotaboug Kivnong. Auth
n aotabrig kivnon pmopei va e§aleipBei pe tn BoriBeta ng Bidag pubuiong Tou
avaoToléa éktaong (E), n omoia otpifel Se€1d.

AUTO PETAKIVE( TOV OVOOTOAEéD €KTAONG, O 0TT0i0¢ avTIoTaOMI(El TNV aoTtadbr
Kivnon. Eav o poxAd¢ amacpdhong (C) Sev kdvel KAk 0tn B€on Tou,
SlopBwoTe Tn B€on Tou avaoToléa éktaong pe Tn BorBeta tng Bidag pubuiong
Tou avaoTtoléa éktaong (E), Tnv omoia otpifete aplotepad.

Mpoooxn: Katd tnv avampocappoyn g Bidag pubuiong tou avaotoléa
éxtaong (E), BeBaiwbeite 6Tt TO TPOIOV AerToupyei i ac@ahilel cwoTd Kat
TIPAYHATOTOINOTE évav AEITOUPYIKS EAeYXO TPV amd TN SUVAMIKN
guBuypapuion.

XPHZH
KaB@apioudéc kat ppovrtida
SKOUTTOTE TO TIPOIOV PE HAAAKO TTavi. Mnv XpnotloToleite SIOAUTIKA.

NMepiBardovtikéc ouvOiKeG

To mpoidv dev Ba mpémel va €pxetal oe emMa@r Ue YAUKO VEPO, OAUUPO vEPS 1
X\ wplwUEVo VEPO.

Mpoooxn: To mpoidv Sev MPEMEL va XpnOIHOTOLETAL O€ TTEPIBANOV PE OKOVN.
Mpénel va amogevyetat n ékBeon o€ Ao, TaAK 1 mapduola.

To mpoidv pmopei va xpnotponoinbei o Beppokpaaieg petav -15°C kat 50°C.

ZYNTHPHZIH

To mpoidv Kat n ouVoAIKr TPOOean MPETel va e€€TA0TOUV amd emayyeApatia
vyeiag. To Staotnua Ba mpémet va kabopiletat pe don tn dpaoctnpldtnta tou
aoBevouc.

To ouvioTwpevo Slaotnua gival KABE 6 PVEG.

EAéy€te yia {nuid, umepBolikri Bopd kat Bpwuid.
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SKOUTHOTE TO TIPOIOV HE €Va HOAAKO TTAVI EUTTOTIOMEVO HE MIKPT TOoOTNTA
Aad1oV yeviKig xpriong i Aadlov pantopnyavig.

Mpoooxn: Mn XpnOIHOTIOIETE TIEMECHEVO a€Pa Yla va KABapioETE TO TTPOIOV.

O aépag PeTapEPEL pUTTOUG OTA £5pava Kal UTTOPEL va TIPOKOAECEL
Suoertoupyieg kat Bopad.
Mpoooxn: Mnv xpnolpomnolgite okdvn TaAK yia Aimavon.

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodnmote coPapd cupPBAv oe OXEON LE TO TIPOTOV TIPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATAOKEVAOTH KAl OTIG APUOSIEG APXEC.

AMOPPIVH
To mpoidv Kal n cuokevacia Ba TPETEL va AmopPITTOVTAl CUPPWVA HE TOUG
avTioToIXOUG TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG TTEPIBANOVTIKOUG KAVOVIOUOUG.

EYOYNH
H Ossur 8ev avahapBdvel kapia euBvvn yia Ta akéhouba:
« Mn ouvtrpnon Tou PoIdVTOG CUMPWVA ME TIG odnyieg Xpriong.

+ YuvappoAdyNnaon Tou POIOVTOG HE EEAPTAATA AAWVY KATAOKEUAOTWV.

« Xprion Tou mPoidvTog EKTOG CUVIOTWHEVWY CUVONKWV XPAong,
£QaPHOYNG 1 TIEPIBANOVTOG.

IYMMOPOQIH

AuTO T0 TIPOIdV éxel eENeyxOei ocuMPWVA pe To pdTumo ISO 10328 yia Tpia
EKATOMHUPLA KUKAOUG (pOPTIONG.

Avdaloya pe Tn §pacTtnptotnTa Tou acBevolc, autd UMopEi va avTIoTOLXE( O
3-5 xpovia xprong.

ISO10328-P6-125kg®) /N

*) To 6pto palag owparog Sev mpénel va unepPaivetal!

xPnon, BA. TiG ypamTé o8nyie MpoPAEMOUEVNG XPONG

z o CUYKEKPIUEVEG TTPOUTTOBECEIC Kal TTEPIOPIGHOUE TN
TOU KATAOKELAOTH!
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SUOMI
Lagkinnillinen laite

KUVAUS

Laite on painoaktivoitu kitkajarrupolvi, joka on tarkoitettu tuomaan
vakautta tukivaiheessa suuntauksen tai painoaktivoidun kitkajarrun
avulla.

Laitteessa on sisdinen ojennuksen avustus, jousikuormitteinen
mekanismi, joka hallitsee heilahdusominaisuuksia ja palauttaa polven
kokonaan ojennetuksi heilahdusvaiheen lopussa. Timi ojennuksen
avustus on saidettavissa yksittiisille potilaille.

Laitteessa on distaalinen letkuliitin ja integroitu proksimaalinen
urospyramidiadapteri.

KAYTTOTARKOITUS

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timin laitteen
soveltuvuus proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja siitédd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmdi
« Alaraajan amputaatio ja/tai synnynndinen puuttuminen
- Ei tiedettyjd vasta-aiheita

Laite on tarkoitettu matalan aktiivisuustason kaytto6n, esim. kivelyyn.
Laitteen painoraja on 125 kg.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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

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

Varoitus: vilta kisien tai sormien asettamista liikkuvien nivelten lahelle.
Huomio: 4l3 sdddd muita kuin tassé ohjeessa kuvattuja ruuveja.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttosn.

SUUNTAUSOHJEET

Alustava suuntaus (Kuva 1)

Suuntaustavoite

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

Huomaa: jos polven suuntaus ja 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).

56



Ota huomioon jalkaterin ulkokierto.

2. Liitd polvi jalkaan sopivilla adaptereilla ja mairitd oikea polven
keskipisteen korkeus.

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

4. Tee ensimmiinen 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 kiristettdvi oikeaan viantémomenttiin.

Huomio: Distaaliliitinnéssi kiytettdvit adapterit on leikattava suoraan,
ja niita on tydnnettdvi alaspiin laitteen putkivastaanottimen rajoittimeen
asti. Viliketts ei tule kiyttia (Kuva 2).

Kiristd ruuvit seuraavaan momenttiin:
« Letkunkiinnittimen ruuvi (Kuva 3): 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 kiytdssd olevan asetuksen mukaan, etti potilas
tuntee manuaalisen lukituksen vapautustoiminnon tai painon aktivoiman
jarrutoiminnon toiminnan.

Huomautus: laite on suunniteltu tavanomaiseksi lukittavaksi polveksi ja
toimitetaan tihin tarkoitukseen soveltuvana. Jos haluat kiyttai laitetta
vapaasti liikkuvana nivelen, katso seuraava kappale: Nivelen
muuntaminen — lukittuvasta mekaaniseksi.

Tukivaiheen vakaus (Kuva 4):

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

S&dto kuormansaitéruuvilla (4A)

Kuormansiatsruuvilla voidaan sagtaa:
« kohtaa, jossa jarru toimii, kun (paino)kuormitus alkaa
- jarrun vastetta dynaamisen suuntauksen aikana.

Vaihtoehto 1 —jarruvaikutus saadaan aikaan myéhemmin:
Kierrd kuormansiatdruuvia (4A) oikealle, jolloin potilaan on varattava

painoa enemmin jarrutustoiminnon aloittamiseksi.
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Vaihtoehto 2 — jarruvaikutus saadaan aikaan aikaisemmin:
Kierrd kuormansiatdruuvia (4A) vasemmalle, jolloin potilaan on
varattava painoa vihemmin jarrutustoiminnon aloittamiseksi.

Huomaa: Séidda kuormanséitéruuvia (4A) aina varovasti. Huomaa, etté
voit sdatéd sitéd kierrelukitteen pientd vastusta vastaan.

Jarruyksikén sdatiminen uudelleen pitkdaikaisen kayton jilkeen
Pitkdaikaisen kiyton jilkeen laitteeseen voi syntyé vilysti, jolloin laite
voidaan saitdd uudelleen huoltoruuvilla (4B).

Kadnna huoltoruuvia vihin kerrallaan vasemmalle.

Tarkista huolellisesti, vastaako laitteen jarrutoiminto nyt potilaan
yksilollisia tarpeita. Ellei ndin ole, sddda huoltoruuvi uudelleen, kunnes
oikea sdito loytyy.

Huomaa: siiddé huoltoruuvia (4B) aina varovasti. Huomaa, etti voit
sadt4s sitd kierrelukitteen pienti vastusta vastaan.

Huomio: koukistamisen ja ojentamisen on oltava mahdollista kaikissa
sdddoissa.

Perusasetuksen palauttaminen

Tarvittaessa laitteen perusasetus voidaan palauttaa seuraavasti:

Vaihe 1: Ka4nni varovasti kuormansaitéruuvia (4A) oikealle, kunnes
tunnet pienen vastuksen. Kierri sitten kuormansiatéruuvia kaksi
kierrosta takaisin vasemmalle.

Vaihe 2: Kddnni varovasti huoltoruuvia (4B) oikealle, kunnes tunnet
pienen vastuksen. Kierrd sitten huoltoruuvia kolme kierrosta takaisin
vasemmalle. Nyt nivelen taivuttamisen on oltava taas mahdollista.
Huomio: koukistamisen ja ojentamisen on oltava mahdollista kaikissa
saddoissa.

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

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

ASENNUSOHJEET
Laminoidut holkit
1. Laminoi sisikierre haluttuun asentoon.
. Kiinnitd kaapeliohjain laminaattiin.
. Asenna kaksitoimivipu sisdkierteeseen.
. Kiinnitd vivun kiinnitysruuvi keskilujalla kierrelukitteella.
. Ohjaa nailonnaru kaapeliohjaimen lapi.
. Aseta kaksitoimivipu ala-asentoon.
. Napsauta vapautusvipu (Kuva 4: C) laitteeseen.
. Kiinnité nailonnaru laitteessa olevaan vapautusvipuun.

Py AWN

Muoviholkit

1. Poraa holkkiin reika haluttuun kohtaan ja kiinnita sisakierre holkin
sisdpuolelta.

2. Asenna kaksitoimivipu sisikierteeseen.
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3. Kiinnitd vivun kiinnitysruuvi keskilujalla kierrelukitteella.

4. Madritd kaapeliohjaimen kulkureitti ohjauskielekkeiden avulla.
5. Kiinnita kaapeliohjain ohjauskielekkeisiin.

6. Ohjaa nailonnaru kaapeliohjaimen lapi.

7. Aseta kaksitoimivipu ala-asentoon.

8. Napsauta vapautusvipu (Kuva 4: C) laitteeseen.

9. Kiinnité nailonnaru laitteessa olevaan vapautusvipuun.

Huomaa: jos laitteessa kiytetddn lukitustoimintoa, proteesi ei saa estii
vapautusvipua (Kuva 4: C) eika nailonnarua liikkumasta, vaan niiden on
padstavi liikkumaan vapaasti.

Varoitus: Jos on tehtidvi sditojd, kiinnitd nailonnaru niin, ettd se ei
takerru hiomatydkaluihin.

Huomautus: Jos potilas haluaa kayttad kaksitoimivipua polvinivelen
vapauttamiseen vain tietyiss tilanteissa (esimerkiksi istuutumiseen),
mukana toimitetut M4-kuusioruuvit voi ruuvata kaksitoimivivun
aukkoihin. Tim3 estéd vivun liukumisen kartion yli ja siten vapautusvivun
jadmisen pois kiytosta pysyviasti (Kuva 4: C).

Nivelen muuntaminen (Kuva 4)

Lukittuvasta mekaaniseksi

Tydnni vapautusvipua (C) yldspdin ja pidé sitd tissd asennossa.
Kierrd vapautusvivun (D) vieressi olevaa vapautusruuvi (C)
sormikireyteen oikealle, jotta se kiinnittyy tdhan asentoon.

Kiristd vapautusruuvi (D) 5 newtonmetrin kireyteen ja kiinnita se aina
keskilujalla kierrelukitteella, kun viimeistelet proteesin.

Huomaa: jos edells tarkoitettu muuntaminen vapautusruuvia (D)
kiristettdessa epdonnistuu, laite lakkaa toimimasta ja/tai nivelen
vapauttaminen tulee mahdottomaksi.

Huomaa: jos laitteessa on kiytossd Vapaasti liikkuva -toiminto,
vapautusruuvi (D) on kiristettdvad 5 newtonmetrin kireyteen ja
kiinnitettdva keskilujalla kierrelukitteella.

Mekaanisesta lukittuvaksi
« Muuntaminen kiintedksi polveksi suoritetaan piinvastaisessa
jarjestyksessa kdantimalld vapautusruuvia (D) vasemmalle, kunnes
vapautusvipu (C) liikkuu vapaasti.
« Kiinnitd vapautusruuvi (D) uudelleen keskilujalla kierrelukitteella ja
tarkista, ettd vapautusvipu (C) liikkuu vapaasti.

Huomio: suorita jokaisen muuntamisen jilkeen toimintatarkistus ennen
dynaamista suuntausta.

Huomaa: Jos laitteessa on kiytdssi lukitustoiminto, vapautusruuvi (D) ei
saa estdd vapautusvivun (C) toimintaa ja se on kiinnitettava keskilujalla
kierrelukitteella tahattoman 18ystymisen ja virheellisen toiminnan
estdmiseksi.

Huomautus: Jos laitteessa kiytetdin lukitustoimintoa, tietty maira
vilystd voi kehittyd. Tdmin vilyksen voi poistaa ojentumisrajoittimen
saatéruuvilla (E), jota kddnnetddn oikealle. Timi siirtdd ojennusrajoitinta,
joka poistaa vilyksen. Jos vapautusvipu (C) ei napsahda helposti
paikalleen, korjaa ojentumisrajoittimen asento ojentumisrajoittimen
sadtoruuvilla (E) kaantamalla saatdruuvia vasemmalle.
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Huomaa: kun saidit ojentumisrajoitinta uudelleen ojentumisrajoittimen
sadtoéruuvilla (E), varmista, ettd laite toimii tai lukittuu kunnolla, ja
tarkista laitteen toimivuus ennen dynaamista kohdistusta.

KAYTTO
Puhdistus ja hoito
Pyyhi laitetta pehmedlld liinalla. Ala kayta liuottimia.

Kayttoolosuhteet

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

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

Laitetta voidaan kdyttda -15-50 °C:n limpétiloissa.

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 yleisoljylld tai ompelukonesljylla kostutetulla pehmeilld
kankaalla.

Huomio: Al kidytd paineilmaa laitteen puhdistamiseen. llma kuljettaa
epipuhtauksia laakereihin ja voi aiheuttaa toimintahiirisits ja kulumista.
Huomio: il3 kayta talkkia voiteluun.

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

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

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kiyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
« Laitteen kiytdssé ei noudateta suositeltua kiyttdolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kiyttdymparistod.

Vaatimustenmukaisuus

Tami laite on testattu standardin 1ISO 10328 mukaan

kestimiin kolme miljoonaa kuormitusjaksoa.

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

ISO 10328 -P6-125kg®) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

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

BESCHRIJVING

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

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

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

BEOOGD GEBRUIK

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

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

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

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie
« 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 125 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.

UITLIJNINSTRUCTIES
Bankuitlijning (Afb. 1))
Uitlijndoel
De uitlijningsreferentielijn (B) moet:
— door het middelpunt van de koker lopen ter hoogte van de
zitbeenknobbels (D)
— door de middenslang lopen (A)
— vallen op het 1/3-merkteken aan de binnenkant van de voetcover.
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Opmerking: geef prioriteit aan uitlijning van de knie boven uitlijning van
de voet als onderdelen niet passen.

Uitlijninstructies
1. Plaats de voet zo, dat de uitlijningsreferentielijn (B) op het
1/3-merkteken aan de binnenkant van de voetcover valt (met de
voetcover en de schoen aan). Houd rekening met de externe rotatie
van de voet.
2. Gebruik de toepasselijke adapters om de knie met de voet te

verbinden en de juiste hoogte van het midden van de knie te bepalen.

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

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

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

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

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

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

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

Draai de schroeven vast met het volgende draaimoment:
« Slangklemschroef (Afb. 3): 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 door
het gewicht geactiveerde remfunctie.

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.

62



Stabiliteit in de standfase (Afb. 4):

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

Afstellen met behulp van de belastingregelschroef (4A)

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

Variant 1: remeffect wordt later tot stand gebracht:

Draai de belastingregelschroef (4A) naar rechts waardoor het gewicht
wordt verhoogd dat de patiént nodig heeft om de remfunctie te starten.
Variant 2: remeffect wordt vroeger tot stand gebracht:

Draai de belastingregelschroef (4A) naar links waardoor het gewicht
wordt verlaagd dat de patiént nodig heeft om de remfunctie te starten.
Opmerking: stel de belastingregelschroef (4A) altijd zorgvuldig af. Merk
op dat u deze kunt afstellen bij lichte weerstand van het
schroefdraadborgmiddel.

De reminstallatie opnieuw afstellen na langdurig gebruik

Na langdurig gebruik kan er speling in het hulpmiddel ontstaan die kan
worden opgeheven met behulp van de serviceschroef (4B).

Draai de serviceschroef met kleine stapjes naar links.

Controleer zorgvuldig of de remfunctie van het hulpmiddel nu aansluit
op de individuele behoeften van de patiént. Als dat niet het geval is, moet
u de serviceschroef opnieuw afstellen totdat u de juiste instelling hebt
gevonden.

Opmerking: stel de serviceschroef (4B) altijd zorgvuldig af. Merk op dat
u deze kunt afstellen bij lichte weerstand van het schroefdraadborgmiddel.

Let op: flexie en extensie moeten bij alle instellingen mogelijk zijn.

De basisinstelling herstellen

De basisinstelling van het hulpmiddel kan, indien nodig, als volgt
opnieuw worden ingesteld:

Stap 1: Draai de belastingregelschroef (4A) voorzichtig naar rechts tot

u lichte weerstand voelt. Draai de belastingregelschroef vervolgens twee
slagen terug naar links.

Stap 2: Draai de serviceschroef (4B) voorzichtig naar rechts tot u lichte
weerstand voelt. Draai de serviceschroef vervolgens drie slagen terug
naar links. Het gewricht moet nu weer kunnen worden gebogen.

Let op: flexie en extensie moeten bij alle instellingen mogelijk zijn.

Zwaaifasecontrole

De extensieveer afstellen (Afb. 5):

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

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).
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MONTAGE-INSTRUCTIES
Voor gelamineerde kokers

1.
. Bevestig de kabelgeleider in het laminaat.

. Monteer de dubbele functiehendel op het schroefinzetstuk.

. Zet de handgreepbevestigingsschroef vast met een middelsterk

A WN
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Lamineer het schroefinzetstuk in de gewenste positie.

schroefdraadborgmiddel.

. Leid het nylonkoord door de kabelgeleider.

. Zet de dubbele functiehendel in de onderste stand.

. Klik de ontgrendelingshefboom (afbeelding 4: C) in het hulpmiddel.
. Bevestig het nylon koord aan de ontgrendelingshefboom op het

hulpmiddel.

Voor kunststof kokers

1.

O 0y W

Boor een gat in de koker op de gewenste positie en bevestig het
schroefinzetstuk vanaf de binnenkant van de koker.

. Monteer de dubbele functiehendel op het schroefinzetstuk.
. Zet de handgreepbevestigingsschroef vast met een middelsterk

schroefdraadborgmiddel.

. 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 4: C) in het hulpmiddel.
. Bevestig het nylon koord aan de ontgrendelingshefboom op het

hulpmiddel.

Let op: als het hulpmiddel wordt gebruikt met de vergrendelingsfunctie,
mag de ontgrendelingshefboom (afbeelding 4: C) 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 4: C).

Het gewricht ombouwen (Afb. 4))

Van vast naar mechanisch

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

Draai de ontgrendelingsschroef (D) naast de ontgrendelingshefboom (C)
handvast naar rechts om deze in deze positie vast te zetten.

Draai de ontgrendelingsschroef (D) aan tot 5 Nm en zet deze 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 ontgrendelingsschroef (D) leidt tot functieverlies van het
hulpmiddel en/of kan beweging van het gewricht zelfs onmogelijk maken.

64



Let op: als het hulpmiddel wordt gebruikt als vrij beweegbaar gewricht,
moet de ontgrendelingsschroef (D) worden aangehaald met een koppel
van 5 Nm en vastgezet met een middelsterk schroefdraadborgmiddel.

Van mechanisch naar vast
« De ombouw naar een vaste knie gebeurt in omgekeerde volgorde
door de ontgrendelingsschroef (D) naar links te draaien totdat de
ontgrendelingshefboom (C) vrij kan bewegen.
« Zet de ontgrendelingsschroef (D) weer vast met een middelsterk
schroefdraadborgmiddel en controleer of de ontgrendelingshefboom
(C) 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,
mag de ontgrendelingsschroef (D) de werking van de
ontgrendelingshefboom (C) 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 (E) naar
rechts te draaien. Hierdoor komt de extensiestop in beweging waardoor
de speling wordt gecompenseerd.

Als de ontgrendelingshefboom (C) niet gemakkelijk op zijn plaats klikt,
corrigeert u de positie van de extensiestop door de stelschroef voor de
extensiestop (E) naar links te draaien.

Let op: zorg er bij het opnieuw afstellen van de extensiestop met de
stelschroef (E) voor dat het hulpmiddel correct functioneert of
vergrendelt, en voer v6ér 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 -15 °C en
50 °C.

ONDERHOUD

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

Een interval van 6 maanden wordt aanbevolen.

Controleer op schade, overmatige slijtage en vuil.

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

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.

IS0 10328-P6-125kg*) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

Voor specifieke voorwaarden en beperkingen, lees de
A schriftelijke instructies van de fabrikant aangaande
het aanbevolen gebruik!
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PORTUGUES
Dispositivo médico

DESCRICAO

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

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

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

UTILIZAGAO PREVISTA

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

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

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

Indicagaes de utilizagdo e piiblico-alvo
« Amputacdo do membro inferior e/ou deficiéncia congénita
« Sem contraindicagdes conhecidas

O dispositivo destina-se a utilizagdes de baixo impacto, por exemplo,
caminhadas ligeiras.
O limite de peso do dispositivo é de 125 kg.

INSTRUGCOES GERAIS DE SEGURANCA

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

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

O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

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

Nota: em caso de desalinhamento, dar prioridade ao alinhamento do
joelho antes do alinhamento do pé.
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Instruges 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.

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¢do existente (ou seja,

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

Utilizar os adaptadores aplicdveis para ligar o joelho ao encaixe.

~N

Aviso: apds 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 ligag3o distal tém de ser cortados
a direito e introduzidos até a ultima paragem do recetor do tubo do
dispositivo. Nao deve ser utilizado qualquer espagador (Fig. 2).

Apertar os parafusos com o seguinte bindrio:
« Parafuso de fixag3o do tubo (Fig. 3): 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 travagem ativada pelo peso.

Nota: o dispositivo é configurado como um joelho de bloqueio
convencional na fdbrica e é entregue nesta configuracdo. Para utilizar
o dispositivo como uma articulagdo livremente mével, consultar

a seguinte secg3o: Converter a articulagdo — De bloqueio a mecanica.

Estabilidade da fase de apoio (Fig. 4):

Comegar cuidadosamente com a fungdo de travagem do dispositivo com
o paciente no alinhamento dindmico e verificar se esta configuragao
bésica corresponde as necessidades do paciente. Caso contrdrio,
proceder da seguinte forma:
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Ajuste com o parafuso de regulacio de carga (4A)
O parafuso de regulagdo de carga pode ser usado para ajustar:
+ 0 ponto em que o travdo atua quando o carregamento (de peso)
é iniciado,
« e aresposta do travdo durante o alinhamento dindmico.

Variante 1 — O efeito do travdo serd induzido mais tarde:

Rodar o parafuso de regulagdo da carga (4A) para a direita, o que
aumenta o peso necessdrio para o paciente iniciar a funcdo de travagem.
Variante 2 — O efeito do travdo serd induzido mais cedo:

Rodar o parafuso de regulagdo da carga (4A) para a esquerda, o que
reduz o peso necessdrio para o paciente iniciar a fungdo de travagem.
Nota: ajustar o parafuso de regulacdo de carga (4A) sempre com
cuidado. Tenha em atencdo que o pode ajustar contra a ligeira resisténcia
do fixador de roscas.

Reajuste da unidade de travagem ap6s utilizagdo prolongada

Apés um periodo prolongado de utilizag3o, o dispositivo podera
necessitar de ser reajustado com o parafuso de assisténcia (4B).

Rodar o parafuso de assisténcia em pequenos incrementos para

a esquerda.

Verificar cuidadosamente se a fungdo de travagem do dispositivo se
adequa agora s necessidades especificas do paciente. Caso contrdrio,
reajustar novamente o parafuso de assisténcia até encontrar

a configuragdo correta.

Nota: ajustar o parafuso de assisténcia (4B) sempre com cuidado. Tenha
em atencdo que o pode ajustar contra a ligeira resisténcia do fixador
de roscas.

Atencdo: a flexdo e a extensdo tém de ser possiveis em todas as
configuragdes.

Reposic¢do da configuragdo bdsica

Se necessdrio, é possivel repor a configuragdo basica do dispositivo da
seguinte forma:

Passo 1: rodar cuidadosamente o parafuso de regulagdo de carga (4A)
para a direita até sentir uma ligeira resisténcia. Em seguida, rodar

o parafuso de regulacdo de carga duas vezes para a esquerda.

Passo 2: rodar cuidadosamente o parafuso de assisténcia (4B) para

a direita até sentir uma ligeira resisténcia. Em seguida, rodar o parafuso
de assisténcia trés vezes para a esquerda. Posteriormente, devera ser
possivel voltar a fletir a articulagdo.

AtencFo: a flexdo e a extensdo tém de ser possiveis em todas as
configuragdes.

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

Nota: o controlo do balango sé funciona quando o dispositivo é utilizado
como uma junta articulagdo mével com mola de extens3o integrada
(consultar a seguinte secgdo: Converter a articulagdo: de bloqueio

a mecinica).
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INSTRUGOES DE MONTAGEM

Para encaixes laminados

1. Laminar o parafuso de inser¢do na posicdo desejada.

. Fixar o guia de cabos no laminado.

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

. 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 fun¢do na posicdo inferior.

. Encaixar a alavanca de desbloqueio (Fig. 4: C) no dispositivo.

. Fixar o fio de nylon a alavanca de desbloqueio no dispositivo.

A WN

[ IR Y

Para encaixes de pldstico

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

2. Montar a alavanca de dupla fun¢do na inser¢ao 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 fungdo na posicao inferior.

. Encaixar a alavanca de desbloqueio (Fig. 4: C) 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 fungio de
bloqueio, nem a alavanca de desbloqueio (Fig. 4: C) 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 fungao
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 fungdo. Esta agao
impede que a alavanca escorregue para além do cone, inativando assim
a alavanca de desbloqueio (Fig. 4: C).

Conversdo da articulagio (Fig. 4)

De bloqueio a mecénica

Empurrar a alavanca de desbloqueio (C) para cima e manté-la nesta
posigao.

Rodar o parafuso de desbloqueio (D) adjacente a alavanca de
desbloqueio (C) para a direita para o prender nesta posigao.

Apertar o parafuso de desbloqueio (D) a 5 Nm e fixd-lo sempre com um
fixador de roscas de forca média ao terminar a prétese.

Atencdo: qualquer falha na conversao acima mencionada ao apertar

o parafuso de desbloqueio (D) resultard na perda de fungao do
dispositivo e/ou impossibilita o desbloqueio da articulagao.

Atencdo: se o dispositivo estiver a ser utilizado com a fungao de
movimento livre, o parafuso de desbloqueio (D) tem de ser apertado a
5 Nm e fixado com um fixador de roscas de for¢a média.
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De mecinica a bloqueio
« A conversdo para um joelho fixo é efetuada pela ordem inversa,
rodando o parafuso de desbloqueio (D) para a esquerda até
a alavanca de desbloqueio (C) se mover livremente.
- Fixar novamente o parafuso de desbloqueio (D) com um fixador de
roscas de forca média e verificar se a alavanca de desbloqueio (C)
pode ser movida livremente.

Atencgdo: ap6s cada conversio, efetuar uma verificagdo funcional antes
do alinhamento dindmico.

Atencido: se o dispositivo estiver a ser utilizado com a fungdo de
bloqueio, o parafuso de desbloqueio (D) nado deve impedir a fungdo da
alavanca de desbloqueio (C) e tem de ser fixado com um fixador de
roscas de forca média para evitar desapertar e para assegurar

o funcionamento correto.

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

Se a alavanca de desbloqueio (C) n3o encaixar facilmente, corrigir
a posicdo do travdo de extensdo com o parafuso de ajuste do travdo de
extensdo (E), o qual deve ser virado para a esquerda.

Atencdo: ao reajustar o travao de extensdo com o parafuso de ajuste do
travao de extensdo (E), 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 -15 °C e 50 °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 6leo de mdquina de
costura.

Atencdo: n3o utilizar ar comprimido para limpar o dispositivo. O ar
conduz os poluentes para os rolamentos e pode provocar avarias

e desgaste.

Atencgdo: n3o utilizar pé de talco para lubrificar.

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e as autoridades competentes.
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ELIMINAGAO
O dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de acordo com
os respetivos regulamentos ambientais locais ou nacionais.

RESPONSABILIDADE
A Ossur nao se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrugdes de utilizagdo.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condicao de utilizagdo, aplicagdo ou
ambiente recomendado.

Conformidade

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

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

ISO 10328 -P6-125kg*) /N

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

Para condigdes e limitagdes de uso especificas consulte o
manual do fabricante sobre o uso pretendido.
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POLSKI
Wyréb medyczny

OPIS

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

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

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

PRZEZNACZENIE

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

w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi byé montowany wytgcznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentéw
« 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 125 kg.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

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

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

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

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

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJE DOTYCZACE WYROWNANIA
Ustawienie warsztatowe (Rys. 1)
Cel wyréwnania
Linia odniesienia pozycyjnego (B) powinna:
— 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.
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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).

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

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

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

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

Dokreci¢ sruby nastepujacym momentem:
« Sruba zaciskowa rurki (Rys. 3):16 Nm

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

Ustawienie dynamiczne

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

W zaleznosci od uzywanego ustawienia, nalezy upewni¢ sie, Zze pacjent
rozumie dziatanie funkcji wyzwalacza recznego lub dziatanie hamulca
aktywowanego cigzarem.

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 nastepujacy sekcja: Przeksztatcanie stawu — z blokowanego na
mechaniczny.
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Stabilnos¢ fazy podporu (rys. 4):

Zaczg¢ ostroznie od funkcji hamowania wyrobu z pacjentem przy
wyréwnaniu dynamicznym i sprawdzi¢, czy to podstawowe ustawienie
odpowiada potrzebom pacjenta. Jesli nie, postepowad w nastepujacy
sposéb:

Regulacja za pomoca $ruby regulacji obcigzenia (4A)
Sruba regulacji obcigzenia moze stuzy¢ do regulacji:
« punktu, w ktérym dziata hamulec, gdy rozpoczyna sie obcigzenie

(waga)
« oraz reakcji hamulca podczas dynamicznego wyréwnania.

Wariant 1 - Efekt hamowania nalezy wywota¢ pézniej:

Obréci¢ Srube regulacji obcigzenia (4A) w prawo, co zwieksza ciezar
potrzebny pacjentowi do zainicjowania funkcji hamowania.

Wariant 2 - Efekt hamowania nalezy wywotaé wczesniej:

Obrécic srube regulacji obcigzenia (4A) w lewo, co zmniejsza ciezar
potrzebny pacjentowi do zainicjowania funkcji hamowania.

Uwaga: zawsze ostroznie regulowad srube regulacji obciazenia (4A).
Nalezy pamietaé, ze mozna ja wyregulowad, pokonujac niewielki opér
uszczelniacza gwintéw.

Ponowna regulacja jednostki hamulca po dtuzszym uzytkowaniu

Po dtuzszym okresie uzytkowania w wyrobie moze wystapi¢ luz, ktéry
mozna wyregulowad za pomoca $ruby serwisowej (4B).

Przekreci¢ srube serwisowg matymi ruchami w lewo.

Doktadnie sprawdzi¢, czy funkcja hamowania wyrobu odpowiada teraz
indywidualnym potrzebom pacjenta. Jesli nie, ponownie wyregulowac
Srube serwisows, az zostanie znalezione prawidtowe ustawienie.

Uwaga: zawsze ostroznie regulowac srube serwisowa (4B). Nalezy
pamietaé, ze mozna ja wyregulowaé, pokonujac niewielki opér
uszczelniacza gwintéw.

Uwaga: zginanie i wyprost muszg by¢ mozliwe we wszystkich
ustawieniach.

Przywracanie ustawiefi podstawowych

W razie potrzeby podstawowe ustawienia wyrobu mozna przywréci¢

w nastepujgcy sposéb:

Krok 1: ostroznie obréci¢ Srube regulacji obcigzenia (4A) w prawo, az do
wyczucia lekkiego oporu. Nastepnie przekrec Srube regulacji obcigzenia
o dwa obroty w lewo.

Krok 2: ostroznie obrécic¢ Srube serwisowg (4B) w prawo, az do wyczucia
lekkiego oporu. Nastepnie obrécic srube serwisowa o trzy obroty

z powrotem w lewo. Umozliwi to ponowne zgiecie stawu.

Uwaga: zginanie i wyprost muszg by¢ mozliwe we wszystkich
ustawieniach.

Kontrola wymachu

Regulacja sprezyny wspomagajacej wyprost (rys. 5):

Obrécic Srube sprezyny wspomagajacej wyprost (A) w:
- prawo do zwiekszenia dziatania sprezyny wspomagajacej wyprost;
« lewo do zmniejszania dziatania sprezyny wspomagajacej wyprost.
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Uwaga: kontrola wymachu dziata tylko wtedy, gdy wyrdb jest uzywany
jako staw swobodnie poruszajacy sie ze zintegrowana sprezyna
wspomagajacg wyprost (patrz nastepny rozdziat: Przeksztatcanie stawu -
od blokowania do mechanizmu).

INSTRUKCJE MONTAZU

Dla lejéw protezowych laminowanych

1. Laminowa¢ wktadke srubowa w zadanym potozeniu.

. Zamocowac¢ prowadnice kabla w laminacie.

. Zamontowac¢ dzwignig dwufunkeyjng na wktadce srubowej.

. Zabezpieczy¢ $rube mocujaca uchwyt za pomocg uszczelniacza do
gwintéw o $redniej sile faczenia.

. Poprowadzi¢ sznurek nylonowy przez prowadnice kabla.

. Ustawic¢ dzwignie dwufunkcyjng w dolnym potozeniu.

. Zatrzasng¢ dzwignie zwalniajacg (Rys. 4: C) wyrobu.

. Przymocowac nylonowy sznurek do dZzwigni zwalniajgcej wyrobu.
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Do plastikowych lejéw protezowych

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

2. Zamontowa¢ dzwignie dwufunkcyjng na wkiadce srubowe;.

3. Zabezpieczy¢ $rube mocujacg uchwyt za pomocg uszczelniacza do
gwintéw o $redniej sile faczenia.

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

prowadnica kabla.

. Zamocowac¢ prowadnice kabla w zaciskach prowadzacych.

. Poprowadzi¢ sznurek nylonowy przez prowadnice kabla.

. Ustawi¢ dzwignie dwufunkcyjng w dolnym potozeniu.

. Zatrzasng¢ dzwignie zwalniajaca (Rys. 4: C) wyrobu.

. Przymocowac nylonowy sznurek do dzwigni zwalniajgcej wyrobu.
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Przestroga: Jesli wyréb jest uzywany z funkcjg blokowania, ani dZzwignia
zwalniajaca (Rys. 4: C), ani nylonowy sznurek nie mogg by¢ zablokowane
przez pokrycie kosmetyczne i muszg mie¢ mozliwos$¢ swobodnego
poruszania sie.

Ostrzezenie: Jesli wymagana jest ponowna regulacja, zabezpieczy¢
nylonowy sznurek tak, aby nie mégt zaczepi¢ sie o narzedzia szlifierskie.

Uwaga: Jesli pacjent chce uzywad dzwigni dwufunkcyjnej tylko do
zwalniania stawu kolanowego w okreslonych sytuacjach (np. siadanie),
dofaczone sruby imbusowe M4 mozna wkreci¢ w szczeliny w dZwigni
dwufunkcyjnej. Zapobiega to wysunieciu sie dzwigni poza stozek, a tym
samym trwatej dezaktywacji dZwigni zwalniajacej (Rys. 4: C).

Przeksztafcanie stawu (Rys. 4)

Od blokowania do mechanizmu

Przesunad dzwignie zwalniajaca (C) do gbry i przytrzymac ja w tym
potozeniu.

Obréci¢ Srube zwalniajaca (D) znajdujacy sie obok dzwigni zwalniajacej
(C) do oporu palcami w prawo, aby zabezpieczy¢ ja w tej pozycji.

Dokre¢ srube zwalniajaca (D) momentem obrotowym 5Nm i zawsze
zabezpieczad jg uszczelniaczem do gwintéw o Sredniej sile faczenia
podczas wykariczania protezy.

Przestroga: Brak powyzszej konwersji podczas dokrecania $ruby zwalniajacej
(D) powoduije utrate funkcji wyrobu i/lub uniemozliwia poluzowanie stawu.
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Przestroga: Jesli wyréb jest uzywany z funkcjg swobodnego ruchu, srube
zwalniajacg (D) nalezy dokreci¢ momentem obrotowym 5Nm
i zabezpieczy¢ uszczelniaczem do gwintéw o $redniej sile taczenia.

Od mechanizmu do blokowania
« Konwersje do statego kolana przeprowadza si¢ w odwrotnej
kolejnosci, obracajgc srube zwalniajacg (D) w lewo, az dZzwignia
zwalniajgca (C) bedzie sie swobodnie poruszad.
« Ponownie zabezpieczy¢ Srube zwalniajacg (D) za pomoca
uszczelniacza do gwintéw o Sredniej sile taczenia i sprawdzié, czy
dzwignia zwalniajaca (C) porusza sig swobodnie.

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

Przestroga: Jesli wyréb jest uzywany z funkcjg blokowania, sruba
zwalniajaca (D) nie moze utrudniad dziatania dzwigni zwalniajacej (C)
i musi by¢ zabezpieczona uszczelniaczem do gwintéw o sredniej sile
faczenia, aby wykluczy¢ przypadkowe poluzowanie i nieprawidtowe
dziatanie.

Uwaga: Jesli wyréb jest uzywany z funkcja blokowania, moze wystapic
pewien luz. Luz ten mozna wyeliminowac za pomoca $ruby sprezyny
wspomagajacej wyprost (E), ktéra jest skrecona w prawo.

Spowoduje to ograniczenie wyprostu, ktére kompensuje luz. Jesli
dzwignia zwalniajaca (C) nie zatrzaskuje sig tatwo na swoim miejscu,
skorygowad potozenie ogranicznika wyprostu za pomocg $ruby
regulacyjnej ogranicznika wyprostu (E), ktérg skreca sie w lewo.

Przestroga: Podczas ponownej regulacji ogranicznika wyprostu za
pomoca $ruby regulacyjnej ogranicznika wyprostu ($ {XX113}), nalezy
upewnic sie, ze urzadzenie dziata lub blokuje sie prawidtowo

i przeprowadzi¢ kontrole dziatania przed dynamicznym wyréwnaniem.

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

Warunki otoczenia

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

KONSERWACJA

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

Zalecany odstep: co 6 miesiecy.

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

Uwaga: nie uzywac sprezonego powietrza do czyszczenia wyrobu.
Nadmuch powietrza moze wprowadzic zanieczyszczenia do tozysk

i spowodowac ich uszkodzenie i zuzycie.

Uwaga: nie uzywac talku do smarowania.
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ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢
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 instrukcjg
uzytkowania;
« do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
« wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania,
niezgodnie z przeznaczeniem lub w Srodowisku innym niz zalecane.

Dostosowanie

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

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

ISO 10328 -P6-125kg®) /N

*) Limit wagi ciata, ktorego nie mozna przekroczyc!

dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja

j W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczen
producental
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CESTINA

Zdravotnicky prostiedek

POPIS

Tento prosttedek je koleno s tfeci brzdou spousténou z4téZzi, které
zajistuje stabilitu ve stojné fazi prostiednictvim zarovnéni nebo
prostiednictvim zatézi spousténé tieci brzdy.

Prostfedek disponuje interni podporou extenze, coz je pruzinovy
mechanismus, ktery Fidi vlastnosti Svihu a na konci Svihové faze koleno
vraci do plné extenze. Tuto podporu extenze Ize nastavit dle
individudlnich potfeb daného pacienta.

Prostiedek je vybaven distdlnim trubicovym konektorem a proximalnim
integrovanym konvexnim pyramidovym adaptérem.

URCENE POUZITI

Tento prostfedek slouzi jako soucdst protetického systému, ktery
nahrazuje funkci kolene chybéjici dolni konéetiny.

Vhodnost tohoto prostiedku pro danou protézu a daného pacienta musi
posoudit zdravotnicky pracovnik.

Nasazenf a sefizen{ tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky
odbornik.

Indikace k pouZiti a cilovd populace pacientii
« Amputace nebo vrozend absence dolni konéetiny
+ Nejsou zndmy z4ddné kontraindikace

Prosttedek je uréen pro slabé razy, napt. pro opatrnou chuzi.
Hmotnostnf limit prostfedku je 125kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto
dokumentu vyZzadovédno pro bezpecné pouzivani tohoto prostfedku.
Varovini: Pokud dojde ke zméné i ztraté funkénosti prostfedku nebo
pokud prostifedek vykazuje zndmky poskozenf & opotiebent, které brani
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.
Prosttedek je uréen pro jednoho konkrétniho pacienta.

POKYNY K ZAROVNAVANI

Zdkladni sefizeni (Obr. 1)

Cil sefizovani

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

Poznamka: V p¥ipadé neshody upfednostnéte zarovnéni s kolenem pred
zarovndnim s chodidlem.
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Pokyny k zarovnavani

1. Umistéte chodidlo tak, aby referenénf linie pro zarovnanf (B)
dopadala na znacku 1/3 na vniténi strané krytu chodidla (s nasazenym
krytem chodidla a obuvi). ZvaZte vné&j3i rotaci chodidla.

2. Pomocf pfislusnych adaptéru pfipojte koleno k chodidlu a stanovte
sprévnou vysku stfedu kolenniho kloubu.

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

4. Na laterdIni strané& luzka vytvotte prvni zna¢ku ve st¥edu luzka
v trovni sedaciho hrbolu (D). Druhou znacku vytvorte distélné ve
sttedu luzka (E). Spojte obé znacky ¢arou.

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

6. Sefidte flexi luzka o 5° navic ke stdvajici poloze (tj. kontraktura

v kycelni flexi) a nastavte vysku celé protézy.

Pomoci pfislusnych adaptéra koleno pfipojte k luzku.

~N

Varovani: Po sefizeni museji byt vSechny Srouby zajistény stfedné pevnym
prvkem na zajisténi zavitt a utaZeny sprdvnym momentem.

Upozornéni: Adaptéry pouZzité na distdlnim spoji museji byt sefiznuty do
roviny a zasunuty aZz po koncovy doraz trubicového pfijimace prostiedku.
Nepouzivejte distanéni vlozku (Obr. 2).

Utdhnéte Srouby nésledujicim momentem:
« Sroub objimky (Obr. 3): 16 Nm

Statické sefizeni
— Ujistéte se, Ze pacient ve stoje pfendsi vdhu rovnomérné na obé
nohy.
— Zkontrolujte, zda md protéza spravnou délku.
Zkontrolujte vnitfni i vné&jsi rotaci.
— Zkontrolujte, zda je $picka i pata spravné zatéZovédna.

Dynamické sefizeni

Ujistéte se, Ze je pacient obezndmen s funkci prostiedku.

V zdvislosti na pouZivaném nastaveni zafizeni se ujistéte, Ze je pacient
obezndmen s funkci uvolnéni manudlniho zdmku nebo zatézi spousténé

brzdy.

Pozndamka: Zafizenf je ve vyrobé konfigurovéno jako konvenéni kolennt
kloub Locking a je doddvdno v tomto nastaveni. Chcete-li pouzit zafizenf
jako volné pohyblivy kloub, ptec¢téte si ndsledujici ¢4st: Pfestavba kloubu
-z uzamykaciho na mechanicky.

Stabilita stojné fdze (obr. 4):

Opatrné zaénéte funkei brzdy prostfedku s pacientem v dynamickém
vyrovndni a zkontrolujte, zda toto zékladni nastaveni odpovidd potfebdm
pacienta. Pokud ne, postupujte ndsledovné:

Sefizeni pomoci Sroubu pro regulaci zatizeni (4A)

Sroub pro regulaci zatizeni Ize pouzit k nastavent:
« bodu, ve kterém se aktivuje brzda (pfi zvySeni zatéze),
« reakce brzdy pfi dynamickém zarovndvani.
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Varianta 1 - Brzdny tcinek se md dostavit pozdéji:

Otocte Sroubem pro regulaci zatiZeni (4A) doprava, coz zpusobi, ze
pacient musi prenést vétsi vahu, aby se brzda aktivovala.

Varianta 2 — Brzdny tcinek se md dostavit d¥ive:

Otocte Sroubem pro regulaci zatiZzen{ (4A) doleva, coZ zpUsobi, Ze
pacient musi prenést mensi vahu, aby se brzda aktivovala.

Poznamka: Sroub pro regulaci zatiZen( (4A) sefizujte opatrné. Pamatuijte,
Ze jej muZete sefizovat proti mirnému odporu prosttedku na zajistén{
zavitu.

Sefizovéni brzdné jednotky po dlouhodobém pouzivan{

Po dlouhodobém pouZivéni se u prostiedku muze vyvinout vile, kterou
Ize sefidit pomoci servisniho Sroubu (4B).

V malych krocich servisnim Sroubem otdcejte doleva.

Po kazdém pootoceni pe¢livé zkontrolujte, zda prévé nastavend brzdnd
funkce prostfedku vyhovuje individudlnim potfebdm pacienta. Pokud ne,
opét servisni Sroub sefidte, dokud nenaleznete vyhovujici nastaveni.

Pozndamka: Servisni Sroub (4B) sefizujte opatrné. Pamatujte, Ze jej
mUZete sefizovat proti mirnému odporu prostfedku na zajisténi zdvito.

Upozornéni: V kazdém nastaveni musi byt moznd flexe a extenze.
Obnoveni zékladniho nastaveni

V pfipadé potteby je mozné nésledujicim zptisobem obnovit vychozf
nastaven{ prostfedku:

Krok 1: Opatrné otdcejte Sroubem pro regulaci zatizeni (4A) doprava,
dokud nepocitite mirny odpor. Poté Sroub pro regulaci zatiZzenf otocte
o dvé otdcky zpét doleva.

Krok 2: Opatrné otdcejte servisnim Sroubem (4B) doprava, dokud
nepocitite mirny odpor. Poté servisni Sroub otocte o t¥i otdcky zpét
doleva. Nyni musi byt kloub opét ohybatelny.

Upozornéni: V kazdém nastaveni musi byt moznd flexe a extenze.

Nastaveni $vihu

Sefizen{ pruziny podpory extenze (obr. 5):

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

Poznamka: Rizeni $vihu funguje pouze pokud je prostfedek pouZivan
jako volné pohyblivy kloub s integrovanou extenznf{ pruzinou (viz
ndsledujici ¢4st: Pfestavba kloubu — z uzamykaciho na mechanicky).

NAVOD NA SESTAVENI

Laminovand luzka

1. Zalaminujte zévitovou vlozku v poZadované poloze.

. Upevnéte do lamindtu vodici prvek.

. Namontujte na zdvitovou vlozku paku pro pfepindni funkci.

. Zajistéte fixaéni Sroub paky stfedné pevnym prostfedkem na zajisténi
Zzavitu.

. Provléknéte nylonové lanko vodicim prvkem.

. Uvedte pdku pro ptepindni funkci do spodni polohy.

. Zacvaknéte uvolfiovaci paku (obr. 4: C) do zafizeni.

. Pfipevnéte nylonové lanko k uvolfiovaci pace na zafizeni.

A WN
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Plastovd luzka

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 paku (obr. 4: C) do zafizend.

. Pfipevnéte nylonové lanko k uvolfiovaci pdce na zafizeni.

w N
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Varovini: Pokud je zafizeni pouzivdno s funkci uzamykanf, pohyb
uvoltiovaci paky (obr. 4: C)ani nylonového lanka nesmf byt omezen
kosmetickym krytim a oba komponenty museji byt volné pohyblivé.

Varovini: Pokud je nutné provést dodate¢né sefizent, zajistéte nylonové
lanko tak, aby se nemohlo zachytit do brusnych ndstroju.

Pozndmka: Pokud chce pacient pdku pro prepindni funkci pouzivat pouze
k uvoltiovdni kolenniho kloubu v urcitych situacich (napf. pfi sedanf), Ize
do otvorl v péce pro pfepindni funkci nasroubovat pfilozené imbusové
Srouby M4. Diky tomu pdka nemuze ptekmitnout nad upinaci kuzel, coz
by uvolfiovaci pdku trvale deaktivovalo (obr. 4: C).

Prestavba kloubu (Obr. 4)

Z uzamykaciho na mechanicky

Stlaéte uvolfiovaci paku (C) vzhiru a v této poloze ji pfidrzte.

Ruéné utdhnéte uvoliiovaci Sroub (D) vedle uvoliovaci paky (C) smérem
doprava, ¢imz jej zajistite.

Utdhnéte uvoliiovaci Sroub (D) momentem 5Nm a po dokonéenf protézy
jej vzdy zajistéte stiedné silnym zajistovacim lepidlem.

Varovani: Pokud by béhem vysSe popsané prestavby nebyl fddné utazen
uvoltiovaci Sroub (D), zafizeni by nemuselo fungovat spravné a/nebo by
nemuselo byt mozné kloub uvolnit.

Varovani: Pokud se zafizeni pouZivd s funkci volného pohybu, musi byt
uvolfiovaci $roub (D) utazen momentem 5Nm a zaji$tén stfedné silnym
zajistovacim lepidlem.

Z mechanického na uzamykaci
« Prestavba na zafixované koleno se provddi v opa¢ném potadi, tedy
ot4éenim uvolfiovaciho Sroubu (D) doleva, dokud uvoltiovaci péka
(C) nebude volné pohybliva.
« Zajistovaci Sroub (D) opét zajistéte stfedné silnym zajistovacim
lepidlem a zkontrolujte, zda je uvolfiovaci paka (C) volné pohybliva.

Pozor: Po kazdé pFestavbé provedte pied dynamickym zarovndvdnim
zkousku funkce.

Varovini: Pokud je zafizeni pouzivdno s funkci uzamykdnf, uvolfiovaci
roub (D) nesmi omezovat funkci uvolfiovaci paky (C) a sou¢asné musf
byt zajistén stiedné silnym zajiStovacim lepidlem, aby se nemohl
samovolné uvolnit a ztratit tim svou funkci.
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Poznamka: Pokud je prostiedek pouZivdn s funkci uzamykdni, mize se
u né&j vyvinout ur¢itd vile. Tuto vuli Ize eliminovat otogenim Sroubu na
nastaven{ exten¢ni zarazky doprava (E).

Tim se posune doraz extenze, ktery vili vykompenzuje. Pokud uvolfiovact
paka (C) nezapadd na misto plynule, opravte polohu extenéni zarazky
oto&enim Sroubu na nastaveni exten¢ni zardzky doleva (E).

Varovdni: PYi opétovném sefizovani exten¢ni zardzky pomoci Sroubu na
nastavenfi extenéni zardzky (E) se ujistéte, Ze zafizeni spravné funguije,
resp. Ze se spravné uzamykd, a pfed dynamickou stavbou zkontrolujte
jeho funkci.

POUZIVANI
Cisténi a tdriba
Otfete prostfedek mékkou utérkou. Nepouzivejte rozpoustéd|a.

Podminky prostfedi

Tento prostfedek nesmi pfijit do styku se sladkou, slanou ani
chlorovanou vodou.

Upozornéni: Prostfedek nesmi byt pouZivdn v prasném prosttedi.
Nevystavuijte jej pisku, mastku ani podobnym latkam.

Prost¥edek Ize pouzivat p¥i teplotdch od -15°C do 50°C.

UDRZBA

Prostiedek i protézu jako celek by mél prohlédnout zdravotnicky
pracovnik. Interval ddrzby se stanovuje podle aktivity pacienta.
Doporuceny interval je kazdych 6 mésicu.

Zkontrolujte, zda nedoslo k poskozeni, nadmérnému opotfebeni nebo
znecisténi.

Otfete prostfedek mékkou utérkou navlhéenou v malém mnozstvi
univerzdlniho oleje nebo oleje pro Sicf stroje.

Upozornéni: K ¢isténi prostfedku nepouzivejte stlaceny vzduch. Vzduch
vhani do loZisek znecistujici latky, coz muZe zplsobit poskozeni

a opotfebeni.

Upozornéni: K mazdni nepouZivejte mastek.

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvazné nezddouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto
prostiedkem, ohlaste vyrobci a pfislusnym orgdnam.

LIKVIDACE
Prostiedek a balent je tfeba likvidovat v souladu s p¥islusnymi mistnimi
¢i celostdtnimi predpisy o ochrané Zivotniho prosttedi.

ODPOVEDNOST
Spole¢nost Ossur neprebird 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 doporuenych podminek,
pro jiné aplikace ¢i v jiném prostredi.
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Shoda s normami

Tento prosttedek byl testovdn podle normy ISO 10328 na tfi miliony
zatéZovacich cykli.

Podle aktivity pacienta to mize odpovidat 3-5 letim pouzivani.

ISO10328-P6-125kg*) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

Konkrétni podminky a omezeni pouziti naleznete v
A pisemnych pokynech vyrobce k zamy3lenému pouziti!
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TURKCE
Tibbi Uriin

TANIM

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

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

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

KULLANIM AMACI

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

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

Urtin yalnizca bir saglk uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu i¢in Endikasyonlar
« Alt ekstremite amputasyonu ve/veya konjenital eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir

Uriin, sakin yiiriiyiis gibi diigiik darbe diizeyinde kullanim igindir.
Urtintin agirlik limiti 125 kg'dir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

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

Uyari: Hareketli pargalarin yakinina el ve parmaklarinizi yaklastirmayin.
Dikkat: Bu talimatlarda anlatilanlar digindaki vidalari ayarlamayin.
Uruin tek bir hastada kullanim icindir.

AYAR TALIMATLARI
Tezgah Uzerindeki Ayar (Sek. 1)
Ayar Hedefi
Ayar referans hatti (B) asagidaki gibi olmalidir:
— tuber iskii (tuber 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 Talimatlar
1. Ayag), ayar referans hatti (B) ayak kilifinin i¢ tarafindaki 1/3 isaretine

denk gelecek sekilde yerlestirin (ayak kilifi ve ayakkabi giyilmis halde).
Ayagin eksternal rotasyonunu géz éniinde bulundurun.
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2. Dizi ayaga baglamak ve dogru diz merkezi yiiksekligini belirlemek igin
uygun adaptérleri kullanin.

3. Dizi, ayar referans hatti orta tiipten (A) gececek sekilde konumlandirin

4. Soketin lateral tarafinda, soketin orta noktasinda, tiiber iskii (tiber
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 (tiiber iskiadikum)
seviyesinde (D) soketin orta noktasindaki ilk isaretten gececek sekilde
yerlestirin.

6. Mevcut konuma (yani kalga fleksiyon kontraktiiriine) ek olarak soket
fleksiyonunu 5°'ye ayarlayin ve tam protezin 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 gore sikilmalidir.

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

(Sek. 2).

Vidalar agagidaki torkla sikin:
+ «Tiip Kelepgesi Vidasi (Sek. 3): 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 driniin isleyisini bildiginden emin olun.

Hangi alet ayarinin kullanildigina bagli olarak, hastanin manuel kilit agma
islevinin veya yiik ile aktive olan fren islevinin isleyisini bildiginden emin
olun.

Not: Alet, fabrikada geleneksel bir kilitlenen diz olarak yapilandinlmistir
ve bu ayarda teslim edilir. Aleti serbestge hareket edebilen bir eklem
olarak kullanmak icin litfen su béliime bakin: Eklemi Déniistiirme -
Kilitlenmeden Mekanige.

Destek fazinda stabilite (Sek. 4):

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

Yiik Diizenleme Vidasini kullanarak ayarlama (4A)

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

Varyant 1 - Fren etkisi daha sonra indiiklenecektir:

Yuk Diizenleme Vidasini (4A) saga cevirin; boylece, hastanin ihtiyag
duydugu agirlik artinlarak fren islevi baslatilir.

Varyant 2 - Fren etkisi daha dnce indiiklenecektir:
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Yiitk Diizenleme Vidasini (4A) sola cevirin; boylece, hastanin ihtiyag
duydugu agirlik azaltilarak fren islevi baglatilir.

Not: Yiik Diizenleme Vidasini (4A) her zaman dikkatlice ayarlayin.
Aksami, vida sabitleyicinin hafif direncine karsi ayarlayabileceginizi
unutmayin.

Uzun sureli kullanimdan sonra fren tinitesini yeniden ayarlama
Uzun siireli kullanimdan sonra, alette Servis Vidasi (4B) kullanilarak
yeniden ayarlanabilen bosluklar olusabilir.

Servis Vidasini kiiciik adimlarla sola cevirin.

Aletin fren islevinin hastanin kisisel ihtiyaglarina uygun olup olmadigini
dikkatlice kontrol edin. Degilse, dogru ayar bulunana kadar Servis
Vidasini yeniden ayarlayin.

Not: Servis Vidasini (4B) her zaman dikkatlice ayarlayin. Aksam, vida
sabitleyicinin hafif direncine karsi ayarlayabileceginizi unutmayin.

Dikkat: Tiim ayarlarda fleksiyon ve ekstansiyon mimkiin olmalidir.

Temel ayari geri yiikleme

Gerekirse, uriin asagidaki sekilde temel ayarina sifirlanabilir:

Adim: Yik Diizenleme Vidasini (4A) hafif bir direng hissedilene kadar
dikkatlice saga gevirin. Ardindan, Yiik Diizenleme Vidasini iki tur sola
déndiiriin.

Adim: Servis Vidasini (4B) hafif bir direng hissedilene kadar dikkatlice
saga cevirin. Ardindan, Servis Vidasini ti¢ tur sola dénduiriin. Artik eklemi
tekrar esnetmek miimkiin olmalidir.

Dikkat: Tiim ayarlarda fleksiyon ve ekstansiyon miimkiin olmalidir.

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

Not: Sallanma kontrolii, tiriin yalnizca entegre Ekstansiyon Yayina sahip
serbestce hareket edebilen bir eklem olarak kullanildiginda galisir (su
bsliime bakin: Eklemi Déniistiirme - Kilitlemeden Mekanige).

MONTA| TALIMATLARI

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 4: C) 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 4: C) alete takin.

9. Naylon Kordonu, alet iizerindeki Serbest Birakma Koluna sabitleyin.

Dikkat: Uriin kilitlenme isleviyle kullaniliyorsa, Serbest Birakma Kolu
(Sekil 4: C) ve Naylon Kordon kosmesis ile engellenebilir ve serbestce
hareket edebilmeleri gerekir.

Uyari: 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 béylece, Serbest Birakma Kolu
kalici olarak devre disi birakilir (Sekil 4: C).

Eklemi Déniistiirme (Sek. 4)

Kilittenmeden Mekanige

Serbest Birakma Kolunu (C) yukari dogru itin ve bu konumda tutun.
Serbest Birakma Kolunun (D) yanindaki Serbest Birakma Vidasini (C) bu
konumda sabitlemek igin, elinizle saga dogru cevirerek sikin.

Serbest Birakma Vidasini (D) 5 Nm torkla sikin ve protezi bitirirken her
zaman orta kuvvette bir vida sabitleyici ile sabitleyin.

Dikkat: Serbest Birakma Vidasini (D) sikarken yukarida bahsedilen
déniistiirme isleminin basarisiz olmasi, aletin islevini kaybetmesine
neden olur ve/veya eklemin serbest birakilmasini imkansiz hale getirir.
Dikkat: Alet serbest hareket isleviyle kullaniliyorsa, Serbest Birakma Vidasi
(D) 5 Nm torkla sikilmali ve orta kuvvette bir vida sabitleyici ile
sabitlenmelidir.

Mekanikten Kilitlenmeye
- Sabit bir dize dénustiirme, Serbest Birakma Kolu (D) serbestge
hareket edene kadar Serbest Birakma Vidasinin (C) sola gevrilmesiyle
ters sirada gergeklestirilir.
« Serbest Birakma Vidasini (D) orta kuvvette bir vida sabitleyici ile
tekrar sabitleyin ve Serbest Birakma Kolunun (C) serbestge hareket
edip etmedigini kontrol edin.

Dikkat: Her doniistiirmeden sonra, dinamik ayar éncesinde bir islev
kontrolii yapin.

Dikkat: Alet kilitlenme isleviyle kullaniliyorsa, Serbest Birakma Vidasi (D)
Serbest Birakma Kolunun (C) islevini engellememelidir ve istenmeyen bir
gevsemeyi ve yanlis islevi ortadan kaldirmak igin orta kuvvette bir vida
sabitleyici ile sabitlenmelidir.

Not: Alet kilitlenme isleviyle kullaniliyorsa, belirli bir miktarda bogluk
olusabilir. Bu bosluk, Ekstansiyon Stopu Ayar Vidasi (E) saga cevrilerek
giderilebilir. Boylece, boslugu telafi eden Ekstansiyon Stopu hareket ettirilir.

Serbest Birakma Kolu (C) kolayca yerine oturmuyorsa, Ekstansiyon Stopu

Ayar Vidasini (E) sola gevirerek Ekstansiyon Stopunun
konumunu diizeltin.
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Dikkat: Ekstansiyon Stopunu Ekstansiyon Stopu Ayar Vidasiyla (E)
yeniden ayarlarken, aletin diizgiin calistigindan veya kilitlendiginden emin
olun ve dinamik ayar 6ncesinde bir islev kontrolii yapin.

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

Cevresel Kosullar

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

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

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

BAKIM

Uriin ve genel protez bir saglik uzmani tarafindan incelenmelidir.
inceleme araligi, hasta aktivitesine gére belirlenmelidir.

Onerilen aralik 6 ayda birdir.

Hasar, asiri aginma ve kir olup olmadigini kontrol edin.

Urtint, az miktarda genel amagl yag veya dikis makinesi yagi ile 1slatilimis
yumusak bir bezle silin.

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

Dikkat: Yaglama icin talk pudrasi kullanmayin.

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

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

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

Uyumluluk

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

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

ISO10328-P6-125kg*) /N

*) Viicut kitle sinir asilmamamiidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalar icin, tasarlanan
kullanim hakkinda dreticinin yazili talimatlarina bakin!
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PYCCKUI

- MegnumunHckoe ycTpoicTBo

OMUCAHUE

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

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

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

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

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

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

YcTaHaBNMBaTh U PErynnpoBaTh YCTPOMCTBO MOXKET TONbKO MEANLIMHCKMIA
PaboTHMK.

lMokasaHusA K npumeHeHulo U yesieeas 2pynna nayueHmos
+ AMNyTauWa HMXKHER KOHEUHOCTMN U/ BPOXKAEHHAA HEAOCTaTOYHOCTb
« [poTnBONOKa3aHUA HEN3BECTHbI

YcTpoWcTBO NpeaHa3HayveHo A1A UCMONb30BaHMA MPU HU3KOW yaapHOMN
Harpyske, Hanpumep npwu CNOKOVHOM XoAbbe.
MpepenbHbIn Bec ycTponcTea — 125 Kr.

WHCTPYKUUUN NO TEXHUKE BESOMACHOCTHU

MeanumnHCKNi paboTHUK 06A3aH NPefOCTaBUTb NALMEHTY BCIO
cofepallytoca B JaHHOM AOKYMeHTe nHbopmaLmio, Heobxoaumyto ans
6e30MacHOro NCMob30BaHUA 3TOrO YCTPONCTBA.

MpepynpexaeHue. Mpu n3meHeHWAX Unm notepe GyHKUMOHANbHOCTI 1
npu3HaKax NoOBPEeXAEHMWsA UY N3HOCA U3AENVSA, MELLAIOLWMX ero
HOpManbHOMY GYHKLMOHNPOBaHMIO, NALMEHT JOMKEH NPeKpaTUTb
MCNoMb30BaHNe N 06PATUTLCA K CNELanmncTy.

MpepynpexpaeHne. He gepxute pyku 1 nanbLbl PAAOM C ABVXKYLMMACA
Jn1emMeHTaMm.

BHumaHwme! He perynupyiite BUHTbI, OTIMYHbIE OT OMUCaHHbIX B 3TUX
VNHCTPYKLMAX.

yCTp0|7ICTBO npeaHasHayeHo ANnA MHOropasoBoro NcnoJjib3oBaHUA O 4HUM
nauneHTom.

WHCTPYKL U NO HACTPOVKE
CmeHooeas pezynuposeka (Puc. 1)
Lienb yctaHOBKIN
OpureHTVPHaA NMHUA ANA CTUPOBKKY (B) gonkHa:
— MNPONTK Yepe3 cepeauHy rMb3bl Ha ypoBHe cefanmiyHoro 6yrpa (D)
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— NpoNTY Yepes cpepHioto TpyoKy (A);
— COBMacTb C OTMETKO 1/3 Ha BHyTPEeHHel CTOPOHE 06/IMLIOBKM CTOMbI.

MpumeyaHnue. Mpy HaNVYUK HECOOTBETCTBYUA IOCTUPOBKA KOSleHa MeeT
NPUOPUTET Hafl LCTUPOBKOW CTOMbI.

WHCcTpyKuMn no yctaHoBKe

. Pacnonoxwute ctony Tak, 4To6bl OpUEHTUPHAsA IMHWA ANA IOCTUPOBKY (B)
coBrana c OTMETKOM 1/3 Ha BHYTPeHHell CTOPOHe 06IMLIOBKU CTOMbI.
MpuMuKTE BO BHUMAHWE BHELLHMWIA NOBOPOT CTOMbI.

2. Vicnonb3yiiTe cOOTBETCTBYIOWME afanTepbl A8 NPUCOANHEHNA KONeHa
K CTOME 1 YCTAaHOBKU HaAieXalleii BbICOTbI LIEHTPa BpaLyeHus
KOoNleHHOro mogyna.

. Pacnonoxwure KoneHo Tak, 4ToObl OPUEHTUPHAA IMHUA ANA IOCTUPOBKN
npoxofuna yepes cpefHiolo TpyoKy (A)

4. CpenaiiTe nepBylo OTMETKY B CEpeAVHe Mb3bl Ha ee natepasnbHoii
CTOPOHE Ha yPOBHe cepanuiyHoro Gyrpa (D). 3aTem cienaiite BTOpYto
OTMeTKY B cepefinHe runb3bl guctanbHo (E) n npoeeaunTe Yepes obe
OTMETKU NIMHUIO.

5. PacnonoxuTe runib3y Tak, YTo6bl OPUEHTUPHAA IMHUA A1 yCTaHOBKY (B)
npoxoawuna Yepes NepByto OTMETKY B CEPEANHE Mb3bl Ha YPOBHE
cefanuwHoro 6yrpa (D).

6. OTperynupyiite crubaHue rmab3bl Ha 5° B JONOSIHEHME K CYLLeCTBYIOLEMY
NONOXEHWIO (TO €CTb CrmbaTenbHON KOHTPaKType 6eapa) v ycTaHoBUTe
BbICOTY BCEro npotesa.

7. MprcoefnHUTE KONEHO K M/ib3e C MOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLNX
ajanTepos.

—

w

MpeaynpexaeHne. [1na HafeXHOro KpernieHna nocne perynnpoBku
HaHecuTe Ha BUHTbI pe3b60BOIN GpUKCaTOp CpefHen MPOYHOCTY 1 3aTAHUTE
BUHTbI C COOTBETCTBYIOLLMM KPYTALMM MOMEHTOM.

BHumanwme! AganTepbl, ncnonb3yemble Ha ANCTaNbHOM COeAVIHEHWNN,
HeobxoAnMo 06pe3aTb HeNoOCPeACTBEHHO M BCTaBUTb 0 YNOPa B NPUEMHUK
TPY6KNM ycTpoicTBa. Micnonb3oBatb pasgenutenu Henb3a (Puc. 2).

3aTAHUTE BUHTbI CO CNIeAYIOLUM KPYTALLMM MOMEHTOM:
«+ 3aXXMMHO BUHT TPy6KM (Puc. 3):16 Hm

Cmamuyeckas Hacmpolika
— YbepuTech, 4TO NALMEHT CTOUT Ha 06enX Horax C paBHOMEPHbIM
pacnpefeneHnem BECOBOIN Harpy3sKu.
MpoBepbTe NPaBUIbHOCTb ASINHBI NPOTe3a.
— [lpoBepbTe BHYTPEHHWI 11 BHELLHWIA MOBOPOT.
— [lpoBepbTe NPaBUNbHOCTb HArpPy3KM Ha HOCOK W MATKY.

Aunamuyeckas Hacmpolika

Y6eutech, 4TO NaLMEHT 3HaKoM C pPaboTon YCTPOCTBa.

B 3aBMCMMOCTM OT MCMONb3YyeMOI HaCTPOWKM YCTPOWCTBA, yOeanTeCh, YTo
nauveHT 3Hakom C GpyHKLMeR PyYHOro CHATUA BNIOKMPOBKM 1 TOPMO3a,
aKTVBMPYeMOro BeCOM NaLmeHTa.

MpumeyaHme. Vi3genve CKOMNOHOBAHO ¥ HACTPOEHO Kak 3aMKOBbIN
KOJNeHHbI MOAYSb B 3aBOACKMX YC/IOBUAX M MOCTABAAETCA C JaHHbIMU
HacTpomkamu. YTo6bl MCNONb30BaTb MOAY/b Kak CBOGOAHO MOABVKHbIN,
n3yunte pasgen Mpeo6pasoBaHue Moayna: oT GUKCMPYIOLLErocsa K
MeXaHNYecKomy.



CrabunbHoOCTb ¢pasbi onopbl (puc. 4)

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

PerynupoBKa ¢ NomMoLLbIo BMHTa PErynnpoBKu Harpysku (4A)

BUMHT perynmpoBKu Harpy3ky MOXHO MCMONb30BaTh Asisl PErYIUPOBKN:
+ TOYKM cpabaTbiBaHVA TOPMO3a NPU NOABMEHWN HAarpy3Ku (BeCoBoi);
+ peakumyi TOpMO3a BO BPEMs AMHAMUYECKOW HACTPOMKIA.

BapwuaHT 1. TopMo3HOW 3 deKT JOMKEH NOABUTLCA NO3XKeE.

MoBepHWTE BUHT perynnpoBKu Harpy3Kkm (4A) BNpaBo, YTo yBEIMUNT BeC,
HeobXoAVMbIN NaUMeHTY ANA BKIOUEHNA GYHKLMM TOPMOXKEHNA.

BapwuaHT 2. Topmo3HOM 3 dEKT LOMKEH NOABUTLCA PaHbLUE.

MoBepHWTE BUHT perynMpoBKu Harpy3ku (4A) BNeBO, UTO YyMEHbLUMNT Bec,
HeobXOAUMBIY NaLMeHTy AnA BKOYeHUA GYHKLUM TOPMOXKEHNA.
MpumeuaHme. Bcerga perynnpyiite BUHT peryimpoBKn Harpysku (4A)
0CTOPOXHO. OBpaTNTe BHUMAHWE, YTO €70 MOXHO PErynmpoBaTb C y4eTom
He60MbLIOro CONPOTUBNEHUSA PE3bOOBOro PprKcaTopa.

PerynvpoBka 610Kka TOPMOXEHWA NOC/E ANUTENIbHOMO UCMONb30BaHUA
Mocne AnUTENbHOrO NCMNONb30BaHUA B YCTPONCTBE MOXET MOABUTLCA JIOPT,
KOTOPbIi MOXXHO OTPErynMpoBaTh C NOMOLLbIO BUHTa 06CnyKnBaHua (4B).
MoBepHwWTE BUHT 06CNYKMBaHUA HEBOMNbLLKMMY LIAraMu BNEBO.

TiaTenbHO NpoBEpPbLTE, COOTBETCTBYET 1M Tenepb GyHKLMNA TOPMOXKEHMNA
YCTPOWCTBa MHAMBMAYaNbHBIM NOTPeBHOCTAM NauyueHTa. Ecnu Her,
NoBTOPANTE PEryINPOBKY BUHTa 06CNYXMBaHWSA, MOKa He 6yAeT JOCTUTHYTa
Hagnexallan HacTponKa.

MpumeuaHue. Bceraa perynmpyiite BUHT 06CnyxmBaHms (4B) ocTopoxHo.
O6paTnTe BHUMaHWE, 4TO €ro MOXKHO PEryNMPOBaTh C YYETOM HEBOMNBLLOTO
COMpOTMBNIEHUA Pe3b6oBOro prKcaTopa.

BHuMaHme! Bo3MOXXHOCTb CrnbaHms 1 pasrnbaHusa AomkHa obecneumBaTbea
npu NobbIx HaCTPOIKaXx.

BoccraHoBneHve 6230801 HaCTPONKN

Mpu Heo6xoAMMOCTN 6a30BYI0 HACTPOIIKY YCTPOICTBA

MOXHO NepeycTaHOBUTL ClieAyoLmnM 06pasom.

LLar 1. OcTopoXHO NoBopayMBaliTe BUHT PerynmpoBKN Harpy3ku (4A) Bnpaso,
nokKa He MouyBCTBYyeTe fierkoe ConpoTuBeHVe. 3aTeM NOBEPHUTE BUHT
perynmpoBKM Harpy3Km Ha fjBa 060poTa BNeBo.

Lar 2. OcTopoXHO NOBOpPauMBaiTe BUHT 06CyXMBaHKA (4B) BNpaBo, NoKa He
MouYyBCTBYyeTe Nlerkoe ConpoTMBeHNe. 3aTeM NOBEPHUTE BUHT 06CNYXMBaHNA
Ha Tpu obopoTa BNeBo. Ternepb AOMKHA CHOBA NMOABUTLCA BO3MOXHOCTb
crnbatb cycTaB.

BHumaHme! Bo3MOXHOCTb crnbaHus 1 pasrnbaHua fomxkHa obecneumsaTtbca
npw No6bIX HACTPOMKAX.

YnpasneHue ¢paszoi nepeHoca
PerynupoBka npy»uHbl roeHOOTKNAHOIO YCTPOICTBa (puc. 5)
MoBepHWTE PErynMpPoOBOYHbBIN BUHT NPYXKMHbI FONIEHOOTKUAHOIO YCTPOICTBA
(A):
+ BMPaBO, YTOObI YBENNYNTD HATAXKEHNE NPYKUHDI;
+ B/IEBO, YTOObl YMEHBLUMTb HATAXKEHMNE MPYXUHBI.
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MpumeuaHue. YnpasneHne nepeHoCOM BO3MOXHO TOSIbKO Npu
MCMONb30BaHUMN YCTPONCTBA B KauecTBe CBOGOLHO ABVXKYLLEroCcA MOAYNA CO
BCTPOEHHO MPY>KNHOW rofIeHOOTKUAHOIO YCTPOICTa (CM. cnefyiowni
pasgaen: Mpeo6pasoBaHne 3aMKOBOFO MOAY/NA B MEXaHNYECKUI).

WHCTPYKLUUMN NO CBOPKE
[InA NaMUHUPOBaHHbIX MNb3
1. JlTammHunpyinTe BUHTOBYIO BCTaBKY B HY>KHOM MecTe.
2. 3aKpenuTe HanpaBniAloLLylo Kabens B nlamvHaTe.
3. YcTaHOBMTE Ha BUHTOBYIO BCTABKY ABYX$YHKLIVIOHANbHbIV pblyar.
4. 3akpenuTe BUHT GUKCaLmM pblyara pe3bboBbIM GUKCATOPOM cpeaHeit
NPOYHOCTH.
. lpoBeanTe HENNOHOBbIN LWHYP NO HanpaBnAwLLeil Kabens.
. YcTaHoBUTe ABYXQYHKLMOHANbHbIV Pbluar B HUXKHEE MONoXeHwe.
. 3awenkHuTe polyar pasénokuposku (puc. 4: C) B ycTpoincTse.
. MpnKpenuTe HEMNOHOBBIN WHYP K pbluary pa3bioKMPOBKY Ha
ycTponcree.

0 N O WU

[na nnactMaccoBbIX rib3

. NpocBepnuTe OTBEPCTHE B HY>KHOM MECTe M/ib3bl U 3aKpenuTte
BUHTOBYIO BCTaBKY M3HYTPW FMSib3bl.

2. YcTaHOBUTE Ha BUHTOBYIO BCTaBKY ABYXOYHKLMOHAbHBIN pblvar.

. 3aKpenuTe BUHT GUKcaLumm pblyara pe3b6oBbiM GUKCaTOPOM CpefiHei
NPOYHOCTU.

4. Vicnonb3yiTe 3aXKMMbl HanpaBnAioLLeil, 4TOObl onpeaenuTs, rae bynet
NPOXOAUTL HanpasnALLan Kabens.

. 3aKpenuTe HanpaBnAioLLyto Kabens B 3aXKnmax.

MpoBeanTe HeMNOHOBbIN WHYP MO HanpasnsAoLwen kabens.

. YcTaHoBUTe ABYXOYHKLMOHAMbHBIN pblyar B H/KHEe MONoXeHMe.

. 3alenkHuTe pblyar pa3bnoknposku (puc. 4: C) B ycTpoiicTae.

. MpUKpenuTe HeMNOHOBBIN LWHYP K pblyary pasbaoKUpPOBKM Ha
yCTpONncTBe.

—

w

O ®N oW

BHumaHwme! Ecnu ycTpoiicTBo ncnonb3syetca ¢ GyHKLMeN 6r1oKnpoBKy,
cBOGOAHOMY NepemelLeHuIo pbluara pa3bnokrnposku (puc. ${X}) n
HEeIOHOBOIO LHYPa He JOMXHa MeLlaTb KOCMeTUKa.

Mpepynpexpenne. Ecnv Tpebyetcs AONONHUTENbHAsA PEryNNPOBKa,
3aKpenuTe HEMIOHOBbIN LWHYP, YTOGbI OH He 3aLlenuics 3a WindoBasbHbIe
MNHCTPYMEHTBI.

Mpumeuanume. Ecnv naymeHT XxoueT MCnonb3oBaTh ABYXOYHKLVOHANbHbIV
pbluar TONbKO AnA 0CBOBOXKAEHNA KONIEHHOrO MOAYNA B ONpeaeneHHbIX
cUTyauuax (Hanpumep, CUAs), Npunaraemble BUHTbI C BHYTPEHHUM
LIeCTUrpaHHNKOM M4 MOXHO BBEPHYTb B MPOpe3n pblyara. 3To NpefoTBpaTUT
NpoCKanb3blBaHWe pbluara 3a KOHYC 1 06ecneunT NOCTOAHHYI0 AeakTUBaLMIO
pblyara pa3bnokmposkm (puc. 4: C).

lMpeobpasoeaHue wapHupa (Puc. 4)

OT 3aMKOBOr0 K MeXaHU4YecKomy

MopHummTE pbiuar pa3énokuposkm (C) BBEPX 1 yAEpKMBalATe B 3TOM
MONOXEHUN.

MoBepHWTe BPYYHYIO BUHT pa3bnoknpoBky (D) pagom ¢ pblyarom
pas6nokuposkm (C) Bnpaso, 4Tobbl 3adUKCMPOBaTb Pblyar B STOM NOMOKEHNN.
3aTaHMTe BUHT Pa3biokupoBkm (D) c MomeHTOM 5 H-M 1 npr 06paboTke npoTesa
BCerfa 3akpennaiTe ero peabboBbiM GrKCaTOPOM CPeAHeN MPOYHOCTU.
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BHumaHme! HeBbinonHeHve BbilleykazaHHOro npeobpazoBaHna Npu
3aTArMBaHNN BUHTa pa3bnoknposkm (D) npusoauT K notepe
DYHKLVOHANBbHOCTN YCTPOWCTBA UIIN HEBO3MOXXHOCTUN Pa3b1oKNPOBKY
moayna.

BHuMaHwme. Eciin ycTpoiicTBO Ucnonb3yeTca ¢ pyHKLMen cBOGOAHOTO
nepemeLleHuns, BUHT pa3bnoknpoBku (D) He06X0AMMO 3aTAHYTb C MOMEHTOM
5 H-M 1 3aKpenuTb pe3b6oBbIM GUKCATOPOM CpefHeR MPOYHOCTN.

OT MexaHN4eCcKoro BapuaHTa K 3aMKOBOMY
« lpeobpasoBaHye B 3aMKOBbI KOMEHHbIi MOAYJIb BbINOMHAETCA B
obpaTHOM nopsAaKe NOBOPOTOM BUHTa pa3bnokmposku (D) Bneso fo
cBO6OAHOIO ABUXKEHNA pbluara pasbnokuposku (C).
« CHoBa 3aKpenwuTe BUHT pa36a0K1poBkm (D) pe3bboBbiM PprKcaTopom
CpepHel NPOYHOCTYN 1 ybeanTeCh B CBOGOAHOM [iBUXEHUN pblyara
pas6nokuposku (C).

BHumaHme! Mocne Kaxaoro npeobpasoBaHUaA BbINONHANTE GYHKLMOHaNIbHYIO
npoBepKy nepej AUHaMUYeCKON HaCTPOWKOW.

BHumaHume! Ecnv ycTponcTBO 1cnonb3yeTca ¢ GpyHKLmMen GI10KNPOBKY, BUHT
pa3bnokmposku (D) He JOMXKEH NPENATCTBOBATb paboTe pbluara
pa36nokuposku (C) 1 onxeH 6biTb 3aKpenneH pe3bboBbIM GprKcaTopom
CpepHen NPOYHOCTY, UTOObI UCKNIOUNTD NI060E HeNpPeAHaMePEHHOe
ocnabneHue nnn HenpaeubHoe GyHKLMOHNPOBaHME.

Mpumeuanue. Ecnn ycTpoincTBo ncnonbayercs ¢ GyHKLMen 6roKMpPOBKY,
MOXET BO3HUKHYTb onpefAeneHHblin nodT. Ero MOXXHO ycTpaHUTb MOBOPOTOM
perynmpoBoYHOro BUHTa cTonopa pasrnbanus (E) snpaso.

Mpu 3ToM cTONOP pasrnbaHna nepemecTuTcs, KomneHcnpya nodt. Ecnn
pbiyar pasbnokrposku (C) He 3aLLeNnKMBaETCA, U3MEHWTE NOSIOKEHUe cTonopa
pa3rubaHuns, NOBEPHYB ero perynnpoBoYyHbIi BUHT (E) BneBo.

BHumaHwme! Mpu noBTOpHOI perynnposke ctoriopa pasrnbaHus
perynmpoBoYHbiM BUHTOM (E) ybeaunTech, YTo yCTpOoicTBO GYHKLMOHUPYET
1K 6noKnpyeTca AOMKHbIM 06pasom, 1 Nepes AMHAMUYECKO HaCTPOWKO
BbIMOJHUTE GYHKLIMOHANbHYIO MPOBEPKY.

NCNOJIb30OBAHUE

OumncTka n yxop,

MpoTpurTe yCTPONCTBO MATKOW TKaHblo. He ncnonb3syite pactBopuTeni.
Okpy»atoLme ycnosumsa

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

BHUMAHME! YcTponcTBo Henb3A MCNonb30BaTh B 3amnblIeHHOW cpefe.
Cnepyet nsberatb KOHTaKTa C NeCKoM, TaJIbkOM 1 T. M.

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

TEXHUYECKOE OBCNTYXKUBAHUE

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

PekomeHayembil MHTepBan — Kaxable 6 MecALeB.

BbinonHMTe NpoBepKy Ha HanMune NOBPEXAEHWI, YPE3MEPHOIO U3HOCA U
rpasu.

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

BHumaHwme! He ncnonb3yinte gna cmasku Tanbk.

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

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

OTBETCTBEHHOCTb
KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CreaylolLee:
+ YcTponcTBa, KOTOpble He 06CNYKMBANNCh B COOTBETCTBUM C
VHCTPYKLMAMM MO MPUMEHEHUIO.
« M3penusn, B KOTOPbIX MCNOMb3YOTCA KOMMNOHEHTbI APYTUX
npovsBoguTenei.
« M3penusn, KoTopble SKCnyaTpoBanuch 6e3 cobnogeHns
peKkoMeHAyeMbIX YCNOBUIA U OKpY»KatoLLeil cpeabl Tmbo He no
Ha3HaueHuIo.

Coomeemcmeue

[laHHOe nsgenvie NpoLno ncnbiTaHna no ctaHaapTy 1ISO 10328 Ha npoTAXeHnn

TPeX MUNIMOHOB LIMKIOB Harpy3Ku.
B 3aBMCMMOCTM OT aKTUBHOCTM NMaLMeHTa 3TO MOXET COOTBETCTBOBATb
3-5rogam Ucnonb3oBaHUA.

ISO10328-P6-125kg*) /N

*) Macca Tena He JOMKHa NPeBbIWaTb yKa3aHHbIX Npeaenos!

YTo6bl y3HaTb O CeLManbHbIX YCIOBUAX U OTPaHNYeHNAX
B 9KCM/lyaTaumm, 06paTnTech K NUCbMEHHbIM MHCTPYKLMAM
npowussoaunTens!
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Ossur Americas

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

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

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

Ossur Deutschland GmbH
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

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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