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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION

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

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

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

INTENDED USE

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

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

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

Indications For Use and Target Patient Population
« Lower limb loss, amputation, or deficiency
+ No known contraindications
The device is for low impact use, e.g., gentle walking.
The weight limit for the device is 125 kg.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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)
— fallatthe 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. e., hip flexion
contracture) and set the height of the full prosthesis.

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

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

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

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

Static Alignment
— Make sure the patient stands with equal weight on both legs.
— Check for correct prosthesis length.
— Checkinternal / 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 Requlating 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:
« righttoincrease 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.
3. Mount the Dual Function Lever on the Screw Insert.
4. Secure the Lever Fixation Screw with a medium strength threadlocker.
5. Guide the Nylon Cord through the Cable Guide.
6. Set the Dual Function Lever in the lower position.
7. Snap the Release Lever (Fig. 4: C) into the device.
8. Fix the Nylon Cord to the Release Lever on the device.

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.
2. Mount the Dual Function Lever on the Screw Insert.
3. Secure the Lever Fixation Screw with a medium strength threadlocker.
4. Use the Guide Clips to determine where the Cable Guide will run.
5. Fixthe Cable Guide in the Guide Clips.
6. Guide the Nylon Cord through the Cable Guide.
7. Set the Dual Function Lever in the lower position.
8. Snap the Release Lever (Fig. 4: C) into the device.
9. Fixthe 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 itin
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) resultsin
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
dynamicalignment.

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°Cto 50 °C.

MAINTENANCE

The device and the overall prosthesis should be examined by a healthcare professional. Interval
should be determined based on patient activity.

Recommended interval is every 6 months.

Check for damage, excessive wear and dirt.

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

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

Caution: Do not use talcum powder for lubrication.



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

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

LIABILITY

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

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

Compliance
This device has been tested according to 150 10328 standard to three million load cycles.
Depending on patient activity, this may correspond to 3-5 years of use.

ISO10328-P6-125kg*) A\

*) Body mass limit not to be exceeded!

For specific conditions and limitations of use
see manufacturer’s written instructions on
intended use!

DEUTSCH

Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

Das Produkt ist ein gewichtsaktiviertes Friktionsbremsknie, das durch Aufbau oder iber 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 Extremitét ersetzt.

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

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

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe

« Verlust der GliedmaBen untere Extremitdt, Amputation oder Fehlbildung

+ Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir den Einsatz bei geringer Belastung vorgesehen, z. B. bei leichtem Gehen.
Die Gewichtsgrenze fiir das Produkt betragt 125 kg.



ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

Die orthopadietechnische Fachkraft sollte den Patienten iiber alle in diesem Dokument genannten
Aspekte informieren, die fiir die sichere Verwendung dieses Produkts erforderlich sind.
Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verandert, die Funktion beeintrachtigt ist
oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschadigung oder Verschleil aufweist, die einer
ordnungsgeméfen Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopédietechnische Fachkraft wenden.

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

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

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

AUFBAURICHTLINIEN
Statischer Grundaufbau (Abb. 1)
Grundaufbau
Aufbaureferenzlinie (B) sollte:
— durch die Mitte des Schaftes auf Hohe des Tubers (D) gehen
— durch die Rohrmitte verlaufen(A)
— durch die 1/3-Markierung auf der Innenseite der FuBkosmetik verlaufen

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

Aufbaurichtlinien
1. Positionieren Sie den FuB so, dass die Aufbaureferenzlinie (B) auf die 1/3-Markierung auf der
Innenseite der FuBkosmetik fallt (bei aufgesetzter FuBkosmetik und Schuh). Beachten Sie die
AuBenrotation des FuBes.
2. Verwenden Sie die entsprechenden Adapter, um das Knie mit dem FuB zu verbinden und die
korrekte Hohe der Kniemitte herzustellen.
. Positionieren Sie das Knie so, dass die Aufbaureferenzlinie durch die Rohrmitte (A) verlauft
4. Machen Sie auf der lateralen Seite des Schaftes eine erste Markierung in der Mitte des
Schaftes auf Hohe des Tubers (D). Machen Sie eine zweite Markierung in der Mitte des
Schaftes distal (E). Ziehen Sie eine Linie durch beide Markierungen.
. 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° zusatzlich zur bestehenden Position (d. h.
Hiiftbeugekontraktur) ein und stellen Sie die Hohe der Prothese ein.
. Verwenden Sie die entsprechenden Adapter, um das Knie mit dem Schaft zu verbinden.

w
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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 Prothesenlange.
— Priifen Sie die Innen-/AuBenrotation.
— 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 herkdmmliches Locking Knee konfiguriert und wird in
dieser Einstellung geliefert. Informationen zur Verwendung des Produkts als frei bewegliches
Gelenk finden Sie im folgenden Abschnitt: Umbau des Gelenks — Von der Verriegelung zur
Mechanik.

Standphasenstabilitat (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 wahrend der dynamischen Anprobe.

Variante 1— Bremswirkung soll spater eingeleitet werden:

Drehen Sie die Lastregulierschraube (4A) nach rechts, wodurch das vom Patienten bendtigte
Gewicht erhoht wird, um die Bremsfunktion auszulosen.

Variante 2 — Bremswirkung soll friiher eingeleitet werden:

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

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

Nachjustieren der Bremseinheit nach langerem Gebrauch

Nach léngerem 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 sorgfaltig, 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 sorgfltig ein. Beachten Sie, dass Sie ihn
gegen den leichten Widerstand des Gewindeklebers einstellen konnen.
Vorsicht: Flexion und Extension miissen in allen Einstellungen mdglich 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 mdglich sein.

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

Schwungphasensteuerung

Einstellen der Vorbringerfeder (Abb. 5):

Drehen Sie die Einstellschraube fiir die Vorbringerfeder (A) nach:
« rechts, um die Wirkung der Vorbringerfeder zu erhghen.
« 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 Schafte
1. Laminieren Sie den Schraubeinsatz in der gewiinschten Position.
2. Befestigen Sie die Kabelfiihrung im Laminat.
3. Montieren Sie den Doppelfunktionshebel auf den Schraubeinsatz.
4. Sichern Sie die Hebelbefestigungsschraube mit einem mittelfesten

Schraubensicherungsmittel.

5. Fiihren Sie das Nylonschnur durch die Kabelfiihrung.
6. Stellen Sie den Doppelfunktionshebel in die untere Position.
7. Rasten Sie den Entriegelungshebel (Abb. 4: C) in das Produkt ein.
8. Befestigen Sie die Nylonschnur am Entriegelungshebel am Produkt.

Fiir Kunststoffschafte

1. Bohren Sie an der gewiinschten 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.

5. Befestigen Sie die Kabelfiihrung in den Fiihrungsclips.

6. Fiihren Sie die Nylonschnur durch die Kabelfiihrung.

7. Stellen Sie den Doppelfunktionshebel in die untere Position.

8. Rasten Sie den Entriegelungshebel (Abb. 4: C) in das Produkt ein.

9. Befestigen Sie die Nylonschnur am Entriegelungshebel am Produkt.

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 kdnnen.

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 méchte, kdnnen die beiliegenden
M4-Inbusschrauben in die Schlitze des Doppelfunktionshebels eingeschraubt werden. Dadurch
wird verhindert, dass der Hebel {iber den Konus hinaus hochrutscht und damit den
Entriegelungshebel dauerhaft auBer 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 5 Nm an und sichern Sie sie bei der Fertigstellung
der Prothese immer mit einer mittelfesten Schraubensicherung.

Vorsicht: Ein Fehler bei der oben genannten Umstellung beim Anziehen der
Entriegelungsschraube (D) fiihrt zum Funktionsverlust des Produkts bzw. macht das Ausldsen der
Verriegelung unmaglich.

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



Von der Mechanik zur Verriegelung
« Die Umstellung auf ein Feststell-Knie erfolgt in umgekehrter Reihenfolge durch Drehen der
Entriegelungsschraube (D) nach links, bis sich der Auslgsehebel (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 Ldsen
und eine Fehlfunktion ausgeschlossen sind.

Hinweis: Wenn das Gerat 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 ordnungsgemdR 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 Ldsungsmittel.

Umgebungsbedingungen

Das Produkt darf nicht mit SiiBwasser, 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 °Cbis 50 °C eingesetzt werden.

WARTUNG

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

Der empfohlene Intervall betragt 6 Monate.

Priifen Sie auf Beschadigungen, iiberm@Bigen Verschlei und Verschmutzung.

Wischen Sie das Produkt mit einem weichen Tuch ab, das mit einer kleinen Menge Allzweckdl
oder Ndhmaschinendl befeuchtet ist.

Vorsicht: Verwenden Sie keine Druckluft zur Reinigung des Produkts. Luft driickt Fremdkdrper /
Staubpartikel in die Lager und kann zu Funktionsstorungen und Verschlei® fiihren.

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
zustandigen Behdrden gemeldet werden.

ENTSORGUNG
Das Gerét und die Verpackung sind geméR den vor Ort geltenden oder nationalen Vorschriften
umweltgerecht zu entsorgen.

HAFTUNG
Ossur-Prothetik-Produkte sind auf Sicherheit und Kompatibilitit in Kombination untereinander
und mit individuell angefertigten Prothesenschéften mit Ossur-Adaptern und



bestimmungsgemaBer Verwendung ausgelegt und gepriift.

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

Konformitdt
Dieses Produkt wurde gemdR 1S0-Norm 10328 mit drei Millionen Belastungszyklen getestet.
Je nach Patientenaktivitat entspricht dies in etwa einer Haltbarkeit von 3 bis 5 Jahren.

IS0 10328 - P6-125kg®) /N

*) Maximale Kérpermasse nicht iberschreiten!
i Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und

Beschrénkungen siehe schriftliche Herstelleranleitung
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 contrdler
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 méle intégré
proximal.

UTILISATION PREVUE

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

L'adéquation du dispositif a la prothése et au patient doit étre évaluée par un professionnel de santé.
Le dispositif doit &tre mis en place et ajusté par un professionnel de santé.

Indications d'utilisation et population cible de patients

« Amputation ou déficience d'un membre inférieur

« Aucune contre-indication connue
Le dispositif est prévu pour des activités a impact faible, par exemple la marche.
La limite de poids du dispositif est de 125 kg.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

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

Avertissement : sila 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 ['utiliser et contacter un professionnel de santé.

Attention : éviter de placer les mains ou les doigts a proximité des articulations mobiles.
Attention : ne pas ajuster d'autres vis que celles décrites dans ces instructions.

Le dispositif est destiné a un seul patient.



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

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

Instructions d'alignement

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

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

. Positionner le genou de sorte que la ligne de référence d'alignement passe par le tube

médian (A)

Sur le coté externe de I'emboiture, placer une premiére marque au milieu de I'emboiture au

niveau de la tubérosité ischiatique (D). Placer une deuxiéme marque au milieu de I'emboiture

du coté distal (E). Tracer une ligne au niveau des deux marques.

. 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).

. Ajuster la flexion de I'emboiture a 5° en plus de la position existante (par ex. contracture

bloguée en flexion de la hanche) et régler la hauteur de la prothése compléte.

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

—_

N

w

>

wv

o

~

Avertissement : aprés les ajustements, toutes les vis doivent étre fixées avec un frein-filet

a résistance moyenne et serrées au bon couple.

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

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

Alignement statique
— Stassurer que le patient se tient debout en répartissant équitablement son poids sur les
deux jambes.
— Vérifier lalongueur 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
ala section suivante : Convertir I'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 I'aide de la vis de réglage de charge (4A)

La vis de réglage de charge peut étre utilisée pour ajuster :
+ lepoint sur lequel le frein agit lorsque le chargement (de poids) commence,
- etlaréponse du frein lors de I'alignement dynamique.

Variante 1- L'effet 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 - L'effet de freinage doit étre déclenché plus tot :

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 Iégére résistance du frein-filet.

Réajuster I'unité de freinage apreés 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
I'ajuster contre la légére résistance du frein-filet.
Attention : la flexion et I'extension doivent étre possibles a tous les réglages.

Retour au réglage de base

Sinécessaire, 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
Iégére 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 légére
résistance. Ensuite, tourner la vis de service de trois tours vers la gauche. Il doit maintenant étre
possible de fléchir 'articulation & nouveau.

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

Contrdle de la phase pendulaire

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

Tourner la vis de réglage du ressort d'extension (A) versla:
« droite pour augmenter I'action du ressort d'extension.
+ gauche pour diminuer I'action du ressort d'extension.

Remarque : le contrdle 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 I'insert de la vis dans la position souhaitée.
. Fixer le quide-cable dans la lamination.
. Monter le levier & double fonction sur l'insert de la vis.
. Fixer la vis de fixation du levier avec un frein filet a résistance moyenne.
. Faire passer la cordelette en nylon a travers le guide-cable.
. Régler e 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 I'emboiture dans la position souhaitée et fixer I'insert de la vis depuis
l'intérieur de I'emboiture.

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

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

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

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

. 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.

(RN NN~ NV, I N VVRN )

Attention : si le dispositif est utilisé avec la fonction de verrouillage, nile levier de
déverrouillage (Fig. 4: C) ni la cordelette en nylon ne doivent &tre 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 & double fonction pour déverrouiller
I'articulation du genou dans certaines situations (par exemple, en position assise), les vis Allen M4
fournies peuvent étre vissées dans les fentes du levier a double fonction. Cela empéche le levier de
glisser au-dela du cone et donc de désactiver définitivement le levier de déverrouillage (Fig. 4: C).

Conversion de l'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 5 Nm 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 l'articulation.
Attention : si le dispositif est utilisé avec la fonction de déplacement libre, la vis de
déverrouillage (D) doit étre serrée a 5 Nm 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.
- Fixera nouveau la vis de déverrouillage (D) avec un frein-filet a résistance moyenne et
vérifier que le levier de déverrouillage (C) bouge librement.

Attention : aprés chaque conversion, effectuer un contrdle fonctionnel avant I'alignement
dynamique.

Attention : sile 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. Sile levier de déverrouillage (C) ne
s'enclenche pas facilement, corriger la position de la butée d'extension a l'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 contrdle fonctionnel avant I'alignement 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. L'exposition
au sable, au talc ou matiére similaire doit étre évitée.

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

ENTRETIEN

Le dispositif et la prothése dans son ensemble doivent étre examinés par un professionnel de
santé. L'intervalle doit étre déterminé en fonction de |'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 Iégére 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

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

a leur utilisation prévue, sont vérifiées.

Ossur décline toute responsabilité dans les cas suivants :
« Le dispositif n'est pas entretenu comme indiqué dans les instructions d'utilisation.
+ Ledispositif 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 150 10328 sur trois millions de cycles de charge.
Selon I'activité du patient, cela peut correspondre a 3-5 ans d'utilisation.

IS0 10328 - P6-125kg®) /N

#) Limite de masse corporelle & ne pas dépasser!

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

ESPANOL
Producto sanitario




DESCRIPCION

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

El dispositivo tiene una asistencia a la extension interna, un mecanismo accionado por resorte
para controlar las propiedades de balanceo y devolver Ia rodilla a Ia extensién completa al final
de la fase de balanceo. Esta asistencia a la extension es ajustable a pacientes individuales.

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

USO PREVISTO

El dispositivo estd diseiado como parte de un sistema protésico que reemplaza la funcion 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

« Pérdida, amputacion o deficiencia de extremidades inferiores

« Sin contraindicaciones conocidas
El dispositivo es para uso de bajo impacto, por ejemplo, caminar suavemente.
El'limite de peso del dispositivo es de 125 kg.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se requiere en este
documento para el uso sequro de este dispositivo.

Advertencia: Si se produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad del dispositivo o si el
dispositivo muestra signos de dafio o desgaste que dificultan sus funciones normales, el paciente
debe dejar de usar el dispositivo y ponerse en contacto con un profesional sanitario.
Advertencia: Evite colocar las manos o los dedos cerca de las articulaciones en movimiento.
Precaucion: No ajuste otros tornillos que los descritos en estas instrucciones.

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

INSTRUCCIONES DE ALINEACION

Alineacion de banco (Fig. 1)

Objetivo de alineacion

La linea de referencia de alineacion (B) debe:
— pasar a través del punto medio del encaje en el nivel de la tuberosidad isquial (D)
— pasara través del tubo intermedio (A)
- caeren lamarca 1/3 en el interior de la funda cosmética de pie.

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

Instrucciones de alineacion
1. Coloque el pie de forma que la linea de referencia de alineacion (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 rotacion externa del pie.
2. Utilice los adaptadores correspondientes para conectar la rodilla al pie y establecer la altura
correcta del centro de la rodilla.
. Coloque larodilla de modo que la linea de referencia de alineacion pase a través del tubo
intermedio (A)
4. Enellado lateral del encaje, haga una primera marca en el punto medio del encaje en el nivel
de la tuberosidad isquial (D). Haga una sequnda marca en el punto medio distal del encaje
(E). Dibuje una linea a través de ambas marcas.
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5. Coloque el encaje de modo que la linea de referencia de alineacion (B) pase por la primera
marca en el punto medio del encaje en el nivel de tuberosidad isquial (D).

6. Ajuste la flexion del encaje a 5° ademds de la posicion existente (es decir, contractura de
flexion 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 blogueador de
roscas de resistencia media y apretarse con la llave correcta.

Precaucion: Los adaptadores utilizados en la conexion distal deben cortarse en linea recta

e insertarse hasta el tope final del receptor del tubo del dispositivo. No se debe utilizar ningtin
separador (Fig. 2).

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

Alineacion estdtica

Asegurese de que el paciente esté de pie con la misma carga de peso en ambas piernas.
Compruebe que [a longitud de la prétesis es correcta.

Compruebe la rotacién interna/externa.

— Compruebe que la carga en el dedo del pie y el taldn es correcta.

Alineacién dindmica

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

Nota : El dispositivo viene configurado de fabrica como una rodilla de bloqueo convencional y se
entrega con esta configuracion. Para utilizar el dispositivo como articulacién de movimiento
libre, consulte la siguiente seccion: Conversidn de la articulacion - de bloqueo a mecanica.

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

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

Ajuste con el tornillo de regulacion de carga (4A)

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

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

Gire el tornillo requlador 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 requlacion 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 funcion de freno del dispositivo se ajusta a las necesidades
individuales del paciente. Sino 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.
Precaucion: La flexion y la extensién deben ser posibles en todas las posiciones.

Restaurar la configuracién basica

Si es necesario, la configuracion basica del dispositivo se puede restablecer de la siguiente manera:
Paso 1: Gire con cuidado el tornillo de requlacion de carga (4A) hacia la derecha hasta que note
una ligera resistencia. Luego gire el tornillo requlador 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.

Precaucion: 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 extension (Fig. 5):

Gire el tornillo de ajuste del resorte de extensidn (A) hacia:
« laderecha para aumentar la accion del resorte de extension.
« laizquierda para disminuir la accion del resorte de extension.

Nota: El control de la fase de balanceo solo funciona cuando se utiliza el dispositivo como
articulacion de movimiento libre con resorte de extension integrado (consulte la siguiente
seccion: Conversion de la articulacion - de bloqueo a mecanica).

INSTRUCCIONES DE MONTAJE
Para encajes laminados
1. Lamine el inserto de tornillo en la posicion deseada.
2. Fijela guia del cable en el laminado.
3. Monte la palanca de funcién doble en el inserto de tornillo.
4. Fije el tornillo de fijacion de palanca con un fijador para roscas de resistencia media.
5. Guie el cordon de nylon a través de la guia del cable.
6. Coloque la palanca de funcion doble en la posicion inferior.
. Encastre la palanca de liberacién (Fig. 4: C) en el dispositivo.
8. Fije el cordon de nylon a la palanca de liberacion en el dispositivo.

Para encajes de pldstico

. Perfore un orificio en el encaje en la posicion 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 guia para determinar donde ird la guia del cable.

. Fije la guia del cable en los clips guia.

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

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

. Encastre la palanca de liberacion (Fig. 4: C) en el dispositivo.

. Fije el cordon de nylon a la palanca de liberacion en el dispositivo.

—_
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Precaucidn: Si el dispositivo se estd utilizando con la funcion de bloqueo, ni la palanca de
liberacion (Fig. 4: C) ni el cordon 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 rectificacion.

Nota: Si el paciente solo desea utilizar la palanca de funcion doble para liberar la articulacion 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
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palanca se deslice mds all& del cono y, por lo tanto, inactive permanentemente la palanca de
liberacién (Fig. 4: ).

Conversion de la articulacion (Fig. 4)

De bloqueo a mecanico

Empuje la palanca de liberacion (C) hacia arriba y manténgala en esta posicion.

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

Apriete el tornillo de desbloqueo (D) a 5 Nm y asegirelo siempre con un bloqueador de roscas de
resistencia media cuando termine la prétesis.

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

Atencion: Si el dispositivo se utiliza con la funcion de movimiento libre, el tornillo de desbloqueo
(D) debe apretarse a 5Nmy fijarse con un fijador para roscas de resistencia media.

De mecanico 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 deshlogueo (D) con un bloqueador de roscas de resistencia
media y compruebe que la palanca de liberacion (C) se puede mover libremente.

Atencion: Después de cada conversion, realice una comprobacion funcional antes de la
alineacion dindmica.

Atencion: 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 liberacion (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 funcion de bloqueo, se puede desarrollar un cierto
juego. Este juego se puede eliminar con la ayuda del tornillo de ajuste del tope de extension (E)
que se gira a la derecha. Esto mueve el tope de extension, que compensa el juego.

Sila palanca de liberacion (C) no se coloca facilmente, corrija la posicion del tope de extensién
con la ayuda del tornillo de ajuste del tope de extension (E), que se gira a la izquierda.

Precaucion: Al reajustar el tope de extension con el tornillo de ajuste del tope de extension (E),
asegurese de que el dispositivo funciona o se bloquea correctamente y realice una comprobacién
funcional antes de la alineacion dindmica.

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

Condiciones medioambientales

El dispositivo no debe entrar en contacto con agua dulce, salada o clorada.
Precaucion: El dispositivo no debe usarse en ambientes polvorientos. Debe evitarse la
exposicion 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. EI
intervalo debe determinarse en funcién de la actividad del paciente.

Elintervalo 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 0 aceite para mdquinas de coser.
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Atencion: No utilice aire comprimido para limpiar el dispositivo. El aire empuja contaminantes
hacia los rodamientos y puede causar averfas y desgaste.
Precaucidn: No utilice polvos de talco para la lubricacién.

INFORME DE INCIDENTE GRAVE
Cualquier incidente grave en relacion con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a las
autoridades pertinentes.

ELIMINACION
El dispositivo y el envase deben eliminarse de acuerdo con las normas medioambientales locales
0 nacionales correspondientes.

RESPONSABILIDAD

Los dispositivos protésicos de Ossur estén disefiados y verificados para ser seguros y compatibles
entre siy con los encajes protésicos hechos a medida con adaptadores de Ossur, siempre que se
utilicen de acuerdo con su uso previsto.

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

Cumplimiento normativo

Este dispositivo ha sido sometido a pruebas de acuerdo con la norma IS0 10328 a tres millones de
ciclos de carga.

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

IS0 10328-P6-125kg*) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.
i Para condiciones especificas y limitaciones de uso,

consulte las instrucciones escritas del fabricante sobre
el uso previsto.

ITALIANO

Dispositivo medico

DESCRIZIONE

I 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
amolla 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.
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Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target
« Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori
+ Nessuna controindicazione nota
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per una bassa attivita, ad esempio una passeggiata
corta.
IIlimite di peso per il dispositivo & di 125 kg.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

Il professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cio 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 quasti al
dispositivo che ne impediscano il normale funzionamento, I'utente deve sospendere I'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

Lalinea di riferimento per allineamento (B) deve:
— passare per il punto medio dell'invasatura a livello della tuberosita ischiatica (D)
— passare per il tubo mediano (A)
— coincidere con il segno di 1/3 all'interno della cover piede.

Nota: dare priorita all'allineamento del ginocchio rispetto all'allineamento del piede in caso di
mancata corrispondenza.

Istruzioni di allineamento

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

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

. Posizionare il ginocchio in modo che la linea di riferimento per allineamento passi per il tubo

mediano (A)

Sulla parte laterale dell'invasatura, fare un primo segno nel punto medio dell'invasatura

alivello della tuberosita ischiatica (D). Fare un secondo segno nel punto medio

dell'invasatura distalmente (E). Tracciare una linea attraverso entrambi i segni.

. Posizionare |'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).

. 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.

—_
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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 difissaggio del tubo (Fig. 3): 16 Nm

23



Allineamento statico

Assicurarsi che |'utente sia in piedi con il peso distribuito equamente su entrambe le gambe.
— Verificare che la lunghezza della protesi sia corretta.

Verificare |a rotazione interna/esterna.

— Verificare che il carico su punta e tallone sia corretto.

Allineamento dinamico

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

A seconda dell'impostazione del dispositivo utilizzata, assicurarsi che I'utente abbia familiarita
con il funzionamento della funzione di rilascio del bloccaggio manuale o della funzione di 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.

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 seque:

Regolazione mediante vite di regolazione del carico (4A)
La vite di regolazione del carico pud essere utilizzata per regolare:
« Il puntoiin cuiil freno agisce quando inizia il carico (peso)
- Larisposta del freno durante I'allineamento dinamico.

Variante 1- L'effetto 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 - L'effetto 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
I'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 seque:
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 l'articolazione.
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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 I'azione della molla di estensione.

« sinistra per ridurre |'azione della molla di estensione.

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 I'inserto della vite nella posizione desiderata.
2. Fissare la guida del cavo nel laminato.
3. Montare la leva a doppia funzione sull'inserto della vite.
4. Fissare la vite di fissaggio della leva con un frenafiletti a media resistenza.
5. Guidare il cavo in nylon attraverso la guida del cavo.
6. Impostare la leva a doppia funzione nella posizione inferiore.
7. Fare scattare in posizione la leva di sblocco (Fig. 4: €) nel dispositivo.
8. Fissare la corda in nylon alla leva di sblocco sul dispositivo.

Per invasature in plastica
1. Praticare un foro nell'invasatura nella posizione desiderata e fissare l'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.
5. Fissare la guida del cavo alle clip della guida.
6. Guidare il cavo in nylon attraverso la guida del cavo.
7. Impostare la leva a doppia funzione nella posizione inferiore.
8. Fare scattare in posizione la leva di sblocco (Fig. 4: C) nel dispositivo.
9. Fissare la corda in nylon alla leva di shlocco sul dispositivo.

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 I'utente desidera utilizzare la leva a doppia funzione solo per rilasciare I'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 shlocco (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 shlocco (D) a 5 Nm e fissarla sempre con un frenafiletti a media resistenza
durante la finitura della protesi.

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
shlocco (D) deve essere serrata a 5 Nm e fissata con un frenafiletti a media resistenza.
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Da meccanico a bloccaggio
« La conversione a ginocchio fisso viene esequita 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 laleva di sblocco (C) simuova liberamente.

Attenzione: dopo ogni conversione, esequire 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 shlocco (C) e deve essere fissata con un frenafiletti
amedia 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 puo essere eliminato ruotando a destra la vite di
regolazione dell'arresto dell'estensione (E). In questo modo, si sposta 'arresto dell'estensione e si
compensail gioco.

Selaleva di shlocco (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 esequire un
controllo funzionale prima dell'allineamento dinamico.

UTILIZZO
Puliziae 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 °Ce 50 °C.

MANUTENZIONE

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

L'intervallo consigliato & ogni 6 mesi.

Verificare la presenza di danni, usura eccessiva e sporco.

Pulire il dispositivo con un panno morbido inumidito con una piccola quantita di olio multiuso
oppure di olio per macchine da cucire.

Attenzione: non utilizzare aria compressa per pulire il dispositivo. Gli agenti

atmosferici inquinanti all'interno dei cuscinetti possono causare malfunzionamenti ed usura.
Attenzione: non utilizzare talco per la lubrificazione.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTE GRAVE
Qualsiasi incidente grave in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e alle
autorita competenti.

SMALTIMENTO

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

RESPONSABILITA

I dispositivi protesici Ossur sono progettati e verificati per essere sicuri e compatibili in
combinazione tra loro e con le invasature protesiche personalizzate con adattatori Ossur, quando
utilizzati in conformita all'uso previsto.
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Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto segue:
« Dispositivo non mantenuto come indicato nelle istruzioni d'uso.
« Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
« Dispositivo utilizzato in modo non conforme alle condizioni d'uso, dell'applicazione
o dell'ambiente raccomandati.

Conformita
Questo dispositivo & stato testato secondo la norma 150 10328 a tre milioni di cicli di carico.
A seconda dell'attivita dell'utente, puo corrispondere a 3-5 anni di utilizzo.

ISO 10328 - P6-125kg®) /N

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

consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore

Perle condizioni e le limitazioni di uso specifiche
A per l'uso previsto.

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 & 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
« Tapeller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne
« Ingen kjente kontraindikasjoner

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

Enhetens vektgrense er 125 kg.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Advarsel: Bruk av en underekstremitetsprotese medfarer en iboende risiko for  falle, noe som
kan fare il skade.

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

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

Advarsel: Unnga a plassere hender eller fingre i naerheten av bevegelige ledd.

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

Enheten skal bare brukes av én pasient.
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JUSTERINGSINSTRUKSJONER

Benkjustering (fig. 1)

Alignmentsmal

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

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

Alignmentsinstruksjoner

. 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.

. Brukriktige adaptere til & koble kneet til foten og sette riktig hoyde for knesenteret.

. Plasser kneet slik at justeringsreferanselinjen passerer gjennom midtreret (A)

Pa 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.

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

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

7. Bruk aktuelle adaptere for & koble kneet il hylsen.
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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 rarmottaker. Ingen avstandsstykker skal brukes (fig. 2).

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

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 hel belastes riktig.

Dynamisk justering

Forsikre deg om at pasienten er kjent med enhetens funksjon.

Avhengig av hvilken innstilling som brukes, mé du forsikre deg om at pasienten er kjent med
bruken av den manuelle 3seutlgsningsfunksjonen 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 falger:

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

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

« og responsen til bremsen under den dynamiske justeringen.
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Variant 1 - Bremseeffekt skal induseres senere:

Drei belastningsreguleringsskruen (4A) til hoyre, hvilket gker vekten som pasienten trenger for
d starte bremsefunksjonen.

Variant 2 — Bremseeffekt skal induseres tidligere:

Drei belastningsreguleringsskruen (4A) til venstre, hvilket reduserer vekten som pasienten
trenger for & starte bremsefunksjonen.

Merk: Juster alltid belastningsrequleringsskruen (4A) ngye. 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 seq 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, md du justere serviceskruen pd nytt til riktig innstilling er funnet.

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

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

Gjenopprette grunninnstillingen

Om ngdvendig kan enhetens grunninnstilling tilbakestilles som folger:

Trinn 1: Drei belastningsreguleringsskruen (4A) forsiktig til heyre til det kjennes en liten
motstand. Drei deretter belastningsreguleringsskruen to omdreininger tilbake mot venstre.
Trinn 2: Drei serviceskruen (4B) forsiktig til hayre til det kjennes en liten motstand. Drei deretter
serviceskruen tre omdreininger tilbake mot venstre. Det ma nd vaere mulig a boye leddet igjen.
Forsiktig: Fleksjon og ekstensjon md vaere mulig i alle innstillinger.

Svingkontroll
Justere ekstensjonshjelpfjeren (fig. 5):
Drei justeringsskruen for ekstensjonsfjeeren (A) til:
« hoyre for  oke ekstensjonsfjeerens effekt
- venstre for & redusere ekstensjonsfjeerens effekt

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

MONTERINGSINSTRUKSJONER
For laminerte hylser
1. Laminer skrueinnsatsen i gnsket posisjon.
2. Festkabelfgreren i laminatet.
3. Monter dobbeltfunksjonsspaken pa skrueinnsatsen.
4. Fest spakens festeskrue med en gjengelds med middels styrke.
5. For nylonsnoren gjennom kabelfareren.
6. Sett dobbeltfunksjonsspaken i nedre posisjon.
. Klikk utlgserspaken (fig. 4: C) inni enheten.
8. Fest nylonsnoren pa utlgserspaken til enheten.

For plasthylser
1. Boret hull i hylsen i gnsket posisjon og fest skrueinnsatsen fra innsiden av hylsen.
2. Monter dobbeltfunksjonsspaken pé skrueinnsatsen.
3. Fest spakens festeskrue med en gjengelas med middels styrke.
4. Bruk guideklipsene for @ bestemme hvor kabelfareren skal ga.
5. Festkabelforeren i quideklipsene.
6. For nylonsnoren gjennom kabelfgreren.
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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 utloserspaken (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 slipeverktoy.

Merk: Hvis pasienten bare vil bruke dobbeltfunksjonsspaken for a frigjre kneleddet i visse
situasjoner (for eksempel for d sette seg ned), kan de vedlagte M4 unbrakoskruene skrus inn

i sporene i dobbeltfunksjonsspaken. Dette hindrer spaken i a 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 utlgserspaken (C) fingerstramt mot hgyre for a feste den

i denne posisjonen.

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

Forsiktig: Svikt i ovennevnte konvertering ved stramming av utlgserskruen (D) forer til
funksjonstap for enheten og/eller gjor det umulig  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 utfores i omvendt rekkefalge ved & vri utlgserskruen (D) mot
venstre til utloserspaken (C) beveger seg fritt.
« Fest utloserskruen (D) igjen med en gjengelds med middels styrke og kontroller at
utlgserspaken (C) er fritt bevegelig.

Forsiktig: Etter hver konvertering utfgrer du en funksjonssjekk for dynamisk alignment kan
stilles.

Forsiktig: Hvis enheten brukes med lasefunksjonen, mé utlgserskruen (D) ikke hindre
utlgserspakens (C) funksjon, og mé festes med en gjengelds med middels styrke for & utelukke
utilsiktet lasning og feil funksjon.

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

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

Forsiktig: Nar du justerer ekstensjonsstoppen med justeringsskruen for ekstensjonsstoppen (E),
ma du serge for at enheten fungerer eller lses ordentlig, og utfare en funksjonskontroll for den
dynamiske justeringen.

BRUK
Rengjoring og vedlikehold
Tork av enheten med en myk klut. lkke bruk Iasemidler.

Miljobetingelser

Enheten mé ikke komme i kontakt med ferskvann, saltvann eller klorvann.

Forsiktig: Enheten skal ikke brukes i stavete omgivelser. Eksponering for sand, talkum eller
lignende skal unngas.

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

Enheten og den samlede protesen bar undersgkes av helsepersonell. Intervall skal bestemmes
basert pd 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: lkke bruk trykkluft for & rengjore enheten. Trykkluft kan tvinge forurensende stoffer
inn i lagrene og fore til feil og slitasje.

Forsiktig: lkke 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
miljoforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR

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

Ossur patar seg ikke noe ansvar for falgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det stér i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sa)mmen med komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader eller milj.

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.

ISO10328-P6-125kg*) /N

MK ma ikke

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

DANSK

Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

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

Enheden har en indvendig udstrakningshjelp i form af en fjederbelastet mekanisme til at styre
svingegenskaberne og fare knaet tilbage til fuld udstraekning i slutningen af svingfasen. Denne
udstrakningshjeelp 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 knafunktionen for en
manglende underekstremitet.

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

Indikationer for Brug og Patientmdlgruppe

« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet

+ Ingen kendte kontraindikationer
Enheden er beregnet til brug ved lav belastning, f.eks. rolig gang.
Vagtgransen for enheden er 125 kg.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

Bandagisten skal informere patienten om alt i dette dokument, der er nodvendigt 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 pd skader eller slitage, der hindrer normal funktionalitet, skal patienten stoppe med at
bruge enheden og kontakte sundhedspersonalet.

Advarsel: Undga at placere hander eller fingre i nerheden af de bevaegelige led.

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

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

JUSTERINGSANVISNINGER

Basisjustering (fig. 1)

Justeringsmal

Justeringsreferencelinjen (B) skal:
- gd gennem midtpunktet pé hylsteret pd hoftebenets tuberositetsniveau (D)
— gagennem midtislagen (A)
— falde ved 1/3-market pé indersiden af fodkosmesen.

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

Justeringsanvisninger
1. Placer foden, sa justeringsreferencelinjen (B) falder ved 1/3-market pd indersiden af
fodkosmesen (med fodkosmesen og skoen pa). Overvej fodens udvendige rotation.
2. Brug de relevante adaptere til at forbinde knaet til foden og etablere den rette hojde for
knaemidten.

Placer knaet, sa justeringsreferencelinjen gar gennem midt i slagen (A)

. P& den laterale side af hylsteret skal du satte det forste marke midt pa hylsteret enten pé
hoftebenets tuberasitetsniveau (D). Lav et andet marke midt pa hylsteret i distal retning (E).
Tegn en streg gennem begge merker.

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

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

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

Spaend skruerne med folgende drejningsmoment:
« Slangeklemmeskrue (fig. 3): 16 Nm

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

Dynamisk justering

Serg for, at patienten er fortrolig med enhedens funktioner.

Afhangigt af hvilken enhedsindstilling der anvendes, skal du sikre dig, at patienten er fortrolig
med udlgserfunktionen pa den manuelle Ias eller den vaegtaktiverede bremsefunktion.

Bemaerk: Enheden er konfigureret som et konventionelt Idsende knz fra fabrikkens side og
leveres i denne indstilling. For at kunne bruge enheden som et frit bevaegeligt led henvises til
folgende afsnit: Konvertering af leddet — fra lasende til mekanisk.

Stabilitet for belastningsfase (fig. 4):

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

Justering ved hjalp af belastningsreguleringsskruen (4A)
Belastningsreguleringsskruen kan bruges til at justere:
« Det punkt, hvor bremsen virker, ndr (vaegt)belastningen begynder,
« 0g reaktionen fra bremsen under den dynamiske justering.

Variant 1- Bremseeffekten skal udlgses senere:

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

Variant 2 - Bremseeffekten skal udlases tidligere:

Drej belastningsreguleringsskruen (4A) mod venstre, hvilket reducerer den vaegt, som patienten
skal bruge for til at udlese bremsefunktionen.

Bemaerk: Justér altid belastningsreguleringsskruen (4A) med forsigtighed. Bemaerk, at du kan
justere den i forhold til gevindsikringens lette modstand.

Efterjustering af udlgsningspunktet efter langvarig brug

Efter lengere tids brug kan der udvikle sig spil i enheden, som kan justeres igen ved hjelp 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. Bemzrk, at du kan justere den
iforhold 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 pé& folgende made:

Trin 1: Drej forsigtigt belastningsreguleringsskruen (4A) til hojre, indtil der maerkes 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 vaere muligt at bgje leddet igen.
Forsigtig: Fleksion og udstrakning skal vaere mulig under alle indstillinger.

Svingkontrol
Justering af udstraekningshjalpens fjeder (fig. 5):
Drej udstraekningsfjederens justeringsskrue (A) til:
« hajre for at 6ge udstraekningsfjederens effekt.
- venstre for at reducere udstrakningsfjederens effekt.
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Bemaerk: Svingkontrollen fungerer kun, nar enheden bruges som en frit bevaegeligt led med
integreret udstraekningsfjeder (se falgende afsnit: Konvertering af leddet — fra lasning til
mekanisk).

MONTERINGSVEJLEDNING
For laminerede hylstre
1. Laminer skrueindsatsen i den gnskede position.
2. Fastgor kabelstyret i laminatet.
3. Monter dobbeltfunktionsgrebet pa skrueindsatsen.
4. Fastgor grebets fastgaringsskrue med en momentspander af middel styrke.
5. For nylonsnoren gennem kabelstyret.
6. St dobbeltfunktionsgrebet i den nederste position.
7. Pres udlgsergrebet (fig. 4: C) ind i enheden.
8. Fastger nylonsnoren til udlgsergrebet pd enheden.

For plastikhylstre
1. Boret hul i hylsteret i den gnskede position, og fastger skrueindsatsen fra indersiden af
hylsteret.
2. Monter dobbeltfunktionsgrebet pa skrueindsatsen.
3. Fastgor grebets fastgeringsskrue med en momentspaender af middel styrke.
4. Brug styreklemmerne til at bestemme, hvor kabelstyret skal kare.
5. Fastgor kabelstyret i styreklemmerne.
6. Fornylonsnoren gennem kabelstyret.
7. St dobbeltfunktionsgrebet i den nederste position.
8. Presudlosergrebet (fig. 4: C) ind i enheden.
9. Fastger nylonsnoren til udlosergrebet pa enheden.

Forsigtig: Hvis enheden anvendes med lasefunktionen, ma hverken udlgsergrebet (fig. 4: C)
eller nylonsnoren forstyrres af kosmesen, og de skal kunne bevaege sig frit.

Advarsel: Hvis der kraeves omjustering, skal du sikre, at nylonsnoren ikke kan komme
inerheden af slibevarktajet.

Bemaerk: Hvis patienten kun gnsker at bruge dobbeltfunktionsgrebet til at frigore knzleddet

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 (fig. 4: C).

Konvertering af leddet (fig. 4)

Fralasende til mekanisk

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

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

Spaend udleserskruen (D) til 5Nm, og fastger den altid med middelstark gevindsikring, ndr
protesen ferdiggores.

Forsigtig: Fejl i ovennaevnte konvertering ved tilspanding af udlgserskruen (D) resulterer

i reduceret funktionalitet og/eller gor det umuligt at frigore leddet.

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

Fra mekanisk til lasning
« Konvertering til et fast knae udfores i omvendt rakkefolge ved at dreje udlaserskruen (D)
mod venstre, indtil udlgsergrebet (C) kan bevage sig frit.
- Fastger udleserskruen (D) igen med middelsteerk gevindsikring, og kontrollér, at
udlsergrebet (C) er frit bevaegeligt.

Forsigtig: Efter hver konvertering skal du udfare en funktionskontrol inden den dynamiske
justering.
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Forsigtig: Hvis enheden bruges sammen med lasefunktionen, skal udlgserskruen (D) ikke
forhindre udlgsergrebets (C) funktion og skal vare sikret med middelsteerk gevindsikring for at
udelukke utilsigtet frigorelse og fejlfunktion.

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

Dette flytter udstrakningsstoppet, sa det kompenserer for slgret. Hvis udlosergrebet (C) ikke
klikker let pa plads, skal du andre placeringen af udstrekningsstoppet ved at dreje
justeringsskruen til udstraekningsstoppet (E) mod venstre.

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

BRUG

Renggoring og vedligeholdelse
Tor enheden af med en blgd klud. Anvend ikke oplgsningsmidler.

Omgivende forhold

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

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

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

VEDLIGEHOLDELSE

Enheden og den samlede protese ber undersgges af sundhedspersonalet. Hyppigheden
fastlegges ud fra patientens aktivitetsniveau.

Det anbefalede interval er hver 6. maned.

Kontroller for skader, tydelig slitage og snavs.

Tor enheden af med en blgd klud fugtet med en lille mengde almindelig smaringsolie eller
symaskineolie.

Forsigtig: Anvend ikke trykluft til at rense enheden. Luft presser forurenende stoffer ind
ilejerne og kan fordrsage funktionsfejl og slitage.

Forsigtig: Anvend ikke talkum til smaring.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Enhver alvorlig hendelse 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 miljghestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Ossur-proteser er designet og verificeret til at vere sikre og kompatible i kombination med
hinanden og med specialfremstillede protesehylstre med Ossur-adaptere, samt nar de bruges
i overensstemmelse med deres tilsigtede anvendelse.

Ossur patager sig intet ansvar for folgende:
+ 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 brugshetingelser, formal eller miljger.

Overensstemmelse
Denne enhed er testet i henhold il S0 10328-standarden til at kunne modsta tre millioner
belastningscyklusser.
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Afhangig af patientaktiviteten kan dette svare til 3-5 ars brug.

ISO10328-P6-125kg*) /N

*) Kropsvaegtgranse mé ikke overstiges!
j Se fabrikantens skriftlige instruktioner om pataenkt

anvendelse for specifikke betingelser og begraen
sninger for brug!

SVENSKA
Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

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

Enheten har en intern extensionshjalp, en fjaderbelastad mekanism for att kontrollera
svingegenskaper och aterstalla knaet till full extension i slutet av svingfasen. Denna
extensionshjalp ar justerbar for enskilda patienter.

Enheten har en distal roranslutning och en proximal integrerad hanpyramidadapter.

AVSEDD ANVANDNING

Enheten ingdri ett protessystem som ersatter en forlorad nedre extremitets knafunktion.
Lampligheten att anvanda den har enheten med protesen och patienten méste utvérderas av
ortopedingenjor.

Enheten mdste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Indikationer och mdlpatientgrupp

« Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist

+ Inga kanda kontraindikationer
Enheten &r avsedd for ag aktivitetsniva, t.ex. varsam gang.
Viktgrénsen for enheten dr 125 kg.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Varning: anvandning av en protesenhet for nedre extremiteter innebér en risk for fall som kan
leda till skador.

Ortopedingenjoren bor informera patienten om allt i detta dokument som krévs for saker
anvandning av denna enhet.

Varning: Om det forekommer en forandring eller forlust av enhetens funktionalitet, eller om
enheten visar tecken pa skada eller slitage som hindrar dess normala funktioner, ska patienten
sluta anvanda enheten och kontakta en ortopedingenjér.

Varning: Placera aldrig hander eller fingrar i narheten av rorliga delar.

Varning: Justera inte andra skruvar an de som beskrivs i dessa instruktioner.

Enheten &r endast avsedd for enpatientsbruk.

INRIKTNINGSANVISNINGAR

Bdnkinriktning (fig. 1)

Inriktningsmal

Referenslinjen for inriktning (B) ska:
- gd genom hylsans mittpunkt i hdjd med tuber ischiadicum (D)
- gd genom mitten pa roret (A)
— passera vid 1/3-mérket pd insidan av fotkosmetiken.

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

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

. Anvénd ldmpliga adaptrar for att ansluta antingen knét till foten och uppné rétt
underbenslangd.

. Placera knét sd att inriktningsreferenslinjen gar genom centrum pa protesroret (A)

Pa hylsans laterala sida, gor forst ett mérke (inriktningsreferenspunkt) vid hylsans mittpunkt

i hojd med tuber ischiadicum (D). Gor ett andra mérke vid hylsans mittpunkt distalt (E). Dra

en linje genom bada mérkena.

. Placera hylsan sa att referenslinjen for inriktning (B) gar igenom forsta mérket vid
mittpunkten pa hylsan i hdjd med tuber ischiadicum (D).

. Justera hylsflektionen till 5° utdver den anatomiska positionen (dvs. ev
hofthojningskontraktur) och stéll in hdjden pa hela protesen.

7. Anvand lampliga adaptrar for att ansluta knat till hylsan.

—_
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Varning: Efter justeringar maste alla skruvar fastas med ett medelstarkt génglasningsmedel och
dras at med rdtt viidmoment.

Varning: Adaptrar som anvénds pa den distala anslutningen maste kapas rakt och séttas ned till
andstoppet i enhetens réradapter. Distansbricka ska inte anvandas (fig. 2).

Dra &t skruvarna med foljande vridmoment:
+ Rorklamskruv (fig. 3): 16 Nm

Statisk inriktning
— Setill att patienten star med samma viktbelastning pd bada benen.
— Kontrollera att protesens langd dr korrekt.
— Kontrollera intern/extern rotation.
— Kontrollera att belastningen pa ta och hél ar korrekt.

Dynamisk inriktning

Se till att patienten forstar enhetens funktion.

Beroende pé vilken enhetsinstalining som anvands ser du till att patienten lar sig anvénda l&sets
manuella frigdringsfunktion eller den viktaktiverade bromsfunktionen.

Obs! Enheten dr konfigurerad som ett konventionellt Locking Knee fran fabriken och levereras
som ett sadant. Information om hur du anvénder enheten som en fritt rrlig led finns i foljande
avsnitt: Konvertering av leden — Fran lasande till mekanisk.

Stabilitet i stodfasen (fig. 4):
Barja forsiktigt med enhetens bromsfunktion med patienten vid den dynamiska inriktningen och
kontrollera om denna grundinstélining matchar patientens behov. Om inte, gor s har:

Justering med hjalp av skruven for belastningsreglering (4A)
Skruven for belastningsreglering kan anvandas for att justera:

« den punkt dar bromsen verkar nar (vikt-)belastningen startar,

« och svaret fran bromsen under den dynamiska inriktningen.

Variant 1 - Bromseffekt ska induceras senare:

Vrid skruven for belastningsreglering (4A) till hoger, vilket 6kar vikten som patienten behéver for
attinitiera bromsfunktionen.

Variant 2 - Bromseffekt ska induceras tidigare:

Vrid skruven for belastningsreglering (4A) till vénster, vilket reducerar vikten som patienten
behdver for att initiera bromsfunktionen.

Obs! Justera alltid skruven for belastningsreglering (4A) noggrant. Observera att du kan justera
den mot génglasningsmedlets lilla motstand.
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Justera bromsenheten efter [dngvarig anvandning

Efter en langre tids anvandning kan glapp uppsta i enheten som kan justeras med hjalp av
serviceskruven (4B).

Vrid serviceskruven i smd steg at vanster.

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

Obs! Justera alltid serviceskruven (4B) noggrant. Observera att du kan justera den mot
ganglasningsmedlets lilla motstand.
Varning: Flektion och extension maste vara mojliga i alla installningar.

Aterstalla grundinstallningen

Vid behov kan enhetens grundinstélining aterstallas enligt foljande:

Steg 1: Vrid forsiktigt skruven for belastningsreglering (4A) till hoger tills ett litet motstand
uppstar. Vrid sedan skruven for belastningsreglering tvd varv bakat till vanster.

Steg 2: Vrid forsiktigt serviceskruven (4B) till hoger tills ett litet motstand uppstar. Vrid sedan
serviceskruven tre varv bakdt till vénster. Nu bor det vara méjligt att boja leden igen.
Varning: Flektion och extension maste vara mdjligai alla installningar.

Svingkontroll
Justera hjalpfjadern for strackning (fig. 5):
Vrid strackfjaderns justerskruv (A) at:
« hoger for att oka strackningsfjéderns verkan.
« vanster for att minska strackningsfjaderns verkan.

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

MONTERINGSANVISNINGAR
For laminerade hylsor
1. Laminera skruvinsatsen i onskat lage.
2. Féstkabelledaren i laminatet.
3. Montera dubbelfunktionsspaken pa skruvinsatsen.
4. Skruva fast skruven for spakens fixering med ett medelstarkt génglasningsmedel.
5. Styrnylonlinan genom kabelledaren.
6. Stall dubbelfunktionsspaken i det nedre laget.
. Snapp fast frigdringsspaken (fig. 4: C) i enheten.
8. Fast nylonlinan pa frigdringsspaken pa enheten.

For plasthylsor
1. Borra ett hal i hylsan i 6nskat ldge och fést skruvinsatsen frén hylsans insida.
2. Montera dubbelfunktionsspaken pa skruvinsatsen.
3. Skruva fast skruven for spakens fixering med ett medelstarkt ganglasningsmedel.
4. Anvénd ledarkldmmorna for att bestdmma var kabelledaren ska lopa.
5. Fastkabelledaren i ledarklammorna.
6. Styrnylonlinan genom kabelledaren.
7. Stéll dubbelfunktionsspaken i det nedre laget.
8. Snapp fast frigoringsspaken (fig. 4: C) i enheten.
9. Fast nylonlinan pa frigdringsspaken pa enheten.

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

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

Obs! Om patienten bara vill anvanda dubbelfunktionsspaken for att frigora knaleden i vissa
situationer (t. ex. satta sig ner), kan de medféljande M4-insexskruvarna skruvas in i sparen
i dubbelfunktionsspaken. Detta hindrar spaken fran att glida upp forbi avsmalningen och

38



darigenom inaktivera frigoringsspaken permanent (fig. 4: C).

Konvertering av leden (fig. 4)

Fran lasande till mekanisk

Skjut frigoringsspaken (C) uppat och hall den i detta lage.

Vrid frigéringsskruven (D) intill frigoringsspaken (C) &t hoger med handkraft for att fasta den
idettaldge.

Dra &t frigdringsskruven (D) till 5Nm och sékra den alltid med ett medelstarkt
ganglasningsmedel ndr du gor klar protesen.

Varning: Om du skulle underlata att dra &t frigoringsskruven (D) enligt ovan under
konverteringen forlorar enheten sin funktion och/eller det blir omdjligt att frigdra leden.
Varning: Om enheten anvands med den fritt rorliga funktionen, méste frigéringsskruven (D)
dras t till 5 Nm och sakras med ett medelstarkt ganglasningsmedel.

Fran mekanisk till lisande
« Konvertering till ett fixerat knd utfors i omvénd ordning genom att vrida frigoringsskruven
(D) at vénster tills frigoringsspaken (C) ror sig fritt.
« Sakra frigoringsskruven (D) igen med ett medelstarkt gangldsningsmedel och kontrollera att
frigoringsspaken (C) ar fritt rorlig.

Varning: Efter varje konvertering, utfor en funktionskontroll fore den dynamiska inriktningen.
Varning: Om enheten anvands med lasfunktionen far frigdringsskruven (D) inte hindra
frigoringsspakens (C) funktion och maste sakras med ett medelstarkt ganglasningsmedel for att
den inte ska lossa oavsiktligen och forlora sin funktion.

Obs! Om enheten anvands med Iasfunktionen kan ett visst glapp utvecklas. Detta glapp kan
elimineras med hjalp av justeringsskruven for strackstopp (E) som vrids at hoger.

Detta flyttar extensionsstoppet, vilket kompenserar for glappet. Om frigoringsspaken (C) inte
klickar pé plats létt korrigerar du extensionsstoppets lage med hjalp av justeringsskruven for
extensionsstopp (E), som du vrider at vénster.

Varning: Nar du justerar extensionsstoppet med justeringsskruven for extensionsstopp (), se
till att det fungerar eller Iser ordentligt och utfor en funktionskontroll fore den dynamiska
inriktningen.

ANVANDNING
Skotsel och rengéring
Torka av enheten med en mjuk trasa. Anvand inte [dsningsmedel.

Miljoforhdllanden

Enheten bor inte komma i kontakt med s6tvatten, saltvatten eller klorerat vatten.

Varning: Enheten bor inte anvandas i dammiga miljder. Exponering for sand, talk eller liknande
bor undvikas.

Enheten kan anvéndas i temperaturer mellan -15°Coch 50 °C.

UNDERHALL

Enheten och den dvergripande protesen bor undersdkas av en ortopedingenjor. Intervallet bor
faststallas baserat pd patientens aktivitet.

Rekommenderat intervall r var sjatte 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: Anvand inte tryckluft for att rengdra enheten. Luften trycker in fororeningar i lagren
och kan orsaka funktionsfel och slitage.

Varning: Anvénd inte talkpulver for smorjning.
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RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER
Alla allvarliga handelser i samband med enheten méste rapporteras till tillverkaren och relevanta
myndigheter.

KASSERING
Enheten och forpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller nationella
miljobestammelser.

ANSVAR

Protesenheter fran Ossur r konstruerade och verifierade for att vara sikra och kompatibla
tillsammans med varandra och med individuellt anpassade proteshylsor med adaptrar fran Ossur,
samt ndr de anvénds i enlighet med sin avsedda anvéndning.

Ossur fransager sig allt ansvar for foljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.
« Enhet som anvands under andra an rekommenderade forhdllanden, anvandningsomréden
eller miljoer.

(verensstimmelse
Den hdr enheten har testats enligt standarden 1S0 10328 med tre miljoner belastningscykler.
Beroende pa patientens aktivitetsniva kan det motsvara 3-5 drs anvandning.

ISO 10328 - P6-125kg ) /N

*) Maximal kroppsmassa fér inte dverskridas!

For sarskilda villkor och begrénsningar fr anvéndnin
gen, se tillverkarens skriftliga instruktioner!

EAAHNIKA
latpotexvohoyikd mpoiov

NEPITPAOH

To mpoidv ivat éva yovato pe médnon Baci{opevn otnv TpIPi mou evepyomoleitat amd o pdpog,
Tou mpoopileTal va mapéxel 0TabBepdTnTa 0N 0TNPIEN PéOW EVBUYPANHIONG I Héow TESNONG
Baoopevn otnv TP mou vepyomoteitat amd To PApog.

H ouokeun dlaBétel éva eowtepikd BoriBnpa eméktaonc, évav InXaviopo pe eAatriplo yia tov éheyxo
TWV 1810TITWY TG ALWPNONG KAL YLa TV EMOTPOPH TOU YOVATOU 0TNY TAT PN EMEKTAON 0TO TEAOG
¢ pdong awpnong. Autd To foriBnpa eméktaong eivar atopukd pubpopevo yia tov Kabe aoBevy.
To mpoidv S1aBétel évav mepiYepIKo GUVOETHO GWARVA Kat évav eyYUC EVOWHATWHEVO
Tpogappoyéa Tou mupapoedol¢ eaptipatoc.

NPOBAENOMENH XPHZH

To mpoidv mpoopileTat w¢ TRAHA EvOC MPoaBEeTIKOU GUOTAUATOE IOV AVTIKaBIOTA T AetToupyia
TOU YOVATOU KAt TOu aoTpaydhov evog eNNeimovToq Katw dkpou.

H kataAnAéTtnTa autod Tou mpoidvtog yia Ty mpdBean kai Tov acBevi mpémetva adlohoynBovv
ano évav emayyeApatia vyeia.

To mpoidv mpémet va tomoBeteital pubpiCetar amokAeloTikd amé emayyeApatia vyeia.

Evéeieic ya xprion ka1 mAnBuopdc aofevav-atoyog
+ Anwlela, akpwTNPLAGPOC ) AVEMAPKELD KATW AKPOV
« Aev umapyouv yvwotég avtevdeigeic
To mpoidv mpoopiletar yia xprion pe xapnAd emimeda katamévnong, m.y. ehagpl mepmdtnpa.
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To dp1o Bapoug yia To mpoidv ivat 125 KIAG.

TENIKEZ OAHTIEX AZQAAEIAX

Mpogidonoinon: H yprion mpdBeong katw Akpou evéxel eyyevn Kivouvo mTwong mou pmopei va
00Ny ogL 0€ TPAUPATIONO.

0 emayyehpatiag vyeiag Ba mpémel va evnpepwael Tov aoBev yia oA Tig odnyieg mou mepthappdvel
TO Tapov £yypago Kat oL omoieg mpémel va TnPoVTAL yia TNV A@ar] Xpon auTi Tou MPoiovTog.
Mpo&domoinon: Edv mapatnpnBei alayn i anwleta T AeToupyIkOTNTAG TG GUGKEVAC 1 €V
1) 6uokeur mapovatalel onpddia PAane i @Bopdg mou eumodilouv Tic Kavovikég Aettoupyieg T,
0 aoBevi¢ Ba mpéme1 va GTAPATAOEL TN XPRON TNG GUOKEVNE KA VA EMKOWWVATEL e Evav
enayyehpartia vysiag.

Mpocoyn: Amoguyete va TomoBeTroeTe Ta yépla i Ta 6dyTUAA KovTa O€ KIvopEves apBproei.
Mpoooxi: Mnv pubpiCete dMec Bideg exToc amd autég mou meplypdpovTal o€ AUTEC TIG 0dnyiec.
To mpoidv mpoopileTat yla xpron amé évav povo acbevi.

OAHTIEX EYOYTPAMMIZHX

Apxij evBuypdppion (Ew. 1)

Ltoyo¢ evOuypappiong

H ypappn avapopdg evBuypdppiong (B) mpémet:
— Tepdote amd To peoaio onpeio Tng Brikng aTo emimedo Tov 1oY1aKoU KVpTWHATOC (D)
— Olépxetal péoa amd o péoov Tou swhnva (A)
— TEQTEL0TO ONpEi0 TOV 1/3 0TO E0WTEPIKG TOU KANDPHATOC TOU TEAPATOC.

Inpeiwon: AooTe mPoTEPIOTNTA 6TAYV EVBUYPANHLON TOU yovATOU évavTi TG EuBuypdppIong
Tou MéAPAToC £dv umdpxeL avavTioTolyia.

03nyiec evBuypapmong
1. TomoBeTROTE To MNP £T01 WOTE N Ypappn avagopdg evbuypappiong (B) va mégtet to
onpddt Tov 1/3 070 £0WTEPIKG TOU KAAUPHATOC TOU TEApATOC (e To KAAppa Tou MéNPATog
kai o umddnpa tomoBetnpéva). E¢etdate T e§wTepIKN mePIOTPOQR TOU TTOSI0U.

. Xpnotpomolote Toug KatdAnAoug mpocappoyeic yia va ouvdéseTe To yovato 6To méhpa Kal
va kaBopioeTe T0 6wOTO HPOC TOU KEVTPOU TOU YovdTou.

. TomoBetioTe T0 yovato €101 WOTE N ypappn avapopds evBuypdppiong va Siépxetal amd to

€00 Tou owArjva (A)

Yy £§w mheupd g BiKNG, kavTe éva mpwTo onuadi oto pécov g Brikng 0To nimedo Tou

10x1akoU Kuptwpatog (A). Kavte éva devtepo onpadt ato pésov ng Bkng meptpepikd (E).

Tpapnéte pua ypaypn petagd twv duo onpadiov.

. TomoBetrote T BN €101 WOTE N ypappR avapopds evBuypdppiong (B) va mepvd amd To
TpWTo onuddt aTo péoov Tng Brikng aTo EMimedo Tou LoY1aKOU KVPTWHATOC (A).

. PuBpiote TV kdpyn e Bikng oTic 5 ° emmAéov TG umapxouoag B¢ang (SnA., cuaToA TG
Kauyne Loxiou) kat opiote To UPog TG MARPoUC MpoBeang.

7. Xpnotponotqote Toug katdMnAoug mpocappoyeic yia va ouvdéaete To yovato atn Ok,

N~

w

bl

wv

(=

Mpogdomoinon: Metd 1i¢ pubioeic, dheg ot Bideg mpémet va aopaligToly pe KOMa oTEIPWHATOC
peoaiag avtoxnc katva 6@i€ouy pe Tn 6waTi por.

Mpogcoxn: O1mpogappoyeic mou ypnatpomolodvTal 0T MEPIPEPIKR 60vOETN Mpémel va komolv {gtot
Kalva 1064yovTal €w¢ To KATW TEPHA TOU 6£KTN 6wAva Tou TipoidvTog. Aev mpémel va xpnotpomotnBei
Kavévag amoatdtng (Ew. 2).

Zoitre g Pide pe Tnv akdAovdn pomij:
+ Bida ogiyktipa owhiva (Ek. 3): 16 Nm

Zratikij evBuypdupion
- BePaiwbeite 6110 aoBeviic oTékeTal e ioo Pdpog kat aTa dho modia.
— EAéy€te yia 0 0w0TO priKog TG mpoBeang.
— EXéySte Ty eowtepkn / ewTepIKn MEPIOTPOPH.
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- EAéy€e yia owoto poptio 0To SAKTUNO Kai T MTépva.

Avvapukii evluypdppion

BeBaiwbeite 0110 aoBeviig eivat eoikelwpévo pe T Aettoupyia Tou mpoiovToc.

Avdhoya pe To mota puBton Tou mpoidvTog xpnatpomoteital, Pefatwbeite 4Tt 0 aoBevig sivat
€€oIKeLw €O e T AetToupyia TG XetpokivnTng amacdhiong Tov acpahiong i T Aeitoupyia
médNONG pe evepyomoinon Pdpoug.

Inpeiwon: To mpoiov éxel Slapop@wbei w ouppatikd yovato ac@along 6To £pyosTdsto Kat
napadiderar o autiv T poByion. fa va xpnotpomotieete o mpoidv w¢ dpBpwaon exelBepn¢
Kkivnong, avatpéte atnv akodoudn evotnta: Metatponn dpBpwong - Amo 8on acpahiong
GE PN AVIKO.

ItaBepotnra paong otipiéng (Ewk. 4):

ZEKIVAOTE IPOOEKTIKA e TN AetToupyia médnang Tou mpoidvTog pe Tov aoBeviy aTn duvapikn
evBuypdypion kat ehéyEre av auth n faotki puBpion Taipldet pe Tig avdykeg Tou aoBevouc. Edv
X1, TPOXWPNOTE WG EEAC:

PUOpion xpnotpomoiwvrac ) Bida pubpionc poptiov (4A)

H Bida puButong poptiou pmopei va ypnotpomotndei yia tn pubpion:
+ T0 Onio 070 omoio Aettoupyei n médnon dtav Eekva n opTwon (Bdpoug),
« Kain amokplon Tng médnang kata tn Suvapikn evbuypdppion.

Nepintwon 1- H enidpaon g médnong mpokaheital petayevéotepa:

Tupiote T Bida puButong @optiou (4A) mpog Ta edid, mpdypa mov avéavel to Bdpog mov
Xpetdeal o aoBeviiq yia va Eexvnoet n Aettoupyia médnong.

Nepintwon 2 - H enidpaon g médnong mpokaheitat mpoyevéatepa:

Tupiote T Bida puBuLoNg Goptiou (4A) TPog Ta aplaTepd, MPAypa mou HELWVEL TO BAPOE IOV
Xpetdeta o aoBevic yia va exviaet n Aettoupyia médnong.

Inpeiwon: Pubpilete mavtatn Bida piByong goptiouv (4A) MPOOEKTIKA. INPEIDOTE 0TI pmopeiTe
va tn pubpicete évavti Tng eEhagpidg avtioTaong Te kOAag omElPWHATOC.

EnavappuBpioete Tn povada médnong peta and mapatetapévn xpRon

Metd and napatetapévn mepiodo xprione, evdéxetat va avamtuyBei aotabr kivnon ato mpoidv, n
omoia pmopei va emavappuBuioTei ypnotponotavag t Pida Aettoupyiag (4B).

Tupiote T Bida Nertoupyiag pe pikpd Pripata mpog Ta aploTepd.

EXéyte mpooekTikd €dv n Aettoupyia médnong Tov mpoidvTog avtamokpiveTal MEov OTIC ATOMIKEC
avdykeg Tou aoBevolg. Edv ox1, puBpiote Eavd T Bida Aertoupyiag péxptva Bpebei n owotr pubpion.

Inpeiwon: PubpiCete mdva tn Bida ertoupyiag (4B) mposeKTIKA. INHEIOTE OTL pmopEiTe va T
puBpioete évavi Tng eEhagpLac aviotaong Tg KONag omelpwpaTog.
Mpoooxn: H kapyn kai n enéktaon mpémet va eivat eQIKTEC € OAeC TIC puBpioeC.

Enavagopd tn Bactkn¢ pibutong

Edv €ivat anapaitnto, n Bactkr piByLon Tou mpoidvtog umopei va emavagepdei we §i¢:

Bripa 1: Tupiote mpoaexTikd T Bida puBpiong poptiou (4A) mpog ta de§id péxpt va yivel atobnth
Ha pikpn avtiotaon. Xtn ouvéyela, yupiote T Bida puBuiong poptiou 0o 6TPOQES iow mpog Ta
aplotepd.

Bripa 2: Tupiote mpooekTika tn Bida Aettoupyiag (4B) mpog Ta e8id péxpt va yivel alobnti pia
HIKpR avtiotaon. XTn ouvéxela, yupioTe Tn Bida Aertovpyiag TpELs 6Tpopég mow mpog Ta
aplotepd. Twpa mpémet va eivar duvatr n kapyn tne apBpwang Savd.

Mpocoyn: H kapyn kain eméktaon mpémel va eivat epIKTEC 0 OAEC TIC pUBiTELC.

‘EAeyxoc aiwpnong
POBion Tou ehatnpiov umoBoriBnong eméktaong (EK. 5):
Tupiote tn Bida piButong ehatnpiov mpoéktaong (A) ota:
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+ 0e81d yia Tnv avénon Tne evépyetag Tov eEhatnpiov emékTaong.
« APIOTEPA Yla T Peion TG Evépyelag Tou eAatnpiou emékTaong.

Inpeiwon: 0 éheyxoc aipnong Aettoupyei povo 6Tav xpnotpomoleite To mpoiov w¢ eENeuBépwg
Kvoupevn dpBpwon pe evowpatwpévo eEhatiplo eméktaong (avatpé€te atnv akolovdn evotnta:
Metatpomi dpBpwong - Amo KAEidwpa o€ pnyaviki).

OAHTIEZ LYNAPMOAOTHIHX
lia Brjkeq pe emioTpwon
1. Emotpaote 1o éveto Bidag otny emBupntr Héon.
. 2TepewaTe Tov 0dnyo Kahwdiwv 6o EMoTpwya.
. TomoBetrioTe Tov poxAd dumhii¢ Aertoupyiag oo évBeto Bidag.
. Aogahiote T Bida oTepéwang poxAou e kOMa OTIEPWHATOC HETAiag AVTOXAC.
. KaBodnynote To vailov kopdovt péow tou 0dnyol kahwdiov.
. PuBpiote Tov poy\o dimhii¢ Aettoupyiag atnv kdtw Béon.
. Kouunwote tov poxAo anacgpahiong (Ewk. 4: €) péoa 7o mpoiov.
T1epewote To vaihov Kopdovi atov poyAd amacgdhiong mdvew 6To mpoiov.

© oA W N

la mhaoTikég Brikeg
1. Avoi€te pa om otn Bjkn otV emBupntA B¢0n Ka oTepewate To évBeTo Pidag amd To
E0WTEPIKO TNE BIKNC.

. TomoBetrote Tov poxAd Sumhri¢ Aettoupyiag oo évBeto Bidag.

. Aogahiote T Bida oTepéwang poxAou e kKOMa OTIEPWHATOC HEaaiag AVTOXAG.

. Xpnotpomoljote Toug 0dnyol KA yia va mpoadlopioete amd 6a mepacer 0 08nyo¢ kahwdiov.

. 2TepewaTe Tov 0dnyo kahwdiou péea aToug 08nyols KAC.

. KaBodnynote To vaov kopdovi péow tou 0dnyol kahwdiov.

. PuBpiote Tov poy\o dimhii¢ Aettoupyiag atnv kdtw Bon.

. Koupnwote tov poxho anacgpahiong (Ewk. 4: €) péoa oo mpoiov.

T1epewote To vaihov Kopdovi atov poyAd amacgdAiong mdvew 6To mpoiodv.

© ST~ W N

Mpocoyn: Edv to mpoidv ypnotpomoteitar pe tn Aettoupyia aspdhiong, oUte o poyAog
anac@ahong (Euk. 4: €) oUte 1o vaihov kopdovi Sev mpémet va mapepmodilovtat amd 1o KoounTiko
KaAuppa kat mpémet va eiva o€ Béon va Kvolvtat eAebBepa.

Npogdonoinen: Edv anaiteital epyasia emavappiBpiong, ac@aliote To vathov Kopdovi état
(OTE Va PNV Pmopei va maoTei amé ta epyaleia Aeiavong.

Inpeiwon: Edv o aoBeviic B¢Ael povo va ypnotpomotroet Tov poxAd dimhij¢ Aertoupyiag yia Ty
aneleuBépwon T dpBPwWONG TOU YOVATOU O 0PIOEVE MEPITTATELC (. X. KaBiopévoc), ot
e0wkAelopeveg Bideg Allen M4 pmopolv va BiéwBouv oTi¢ umodoxég Tou poxhol Simir

\ettoupyiac. Auto epmodilel Tov poxAé va ohoBrioel mépa amd To KWVIKO TUAHA Kal 1ol
amevepyomolei povipa tov poxho amaopdhiong (Euk. 4: C).

Metatpomij tn¢ dpBpwanc (k. 4)

Ané ) 0¢on acpahong 6To pnyaviko

Miéote Tov poyAd amacgdhiong (C) mpog Ta mvw Kat KPATAOTE Tov o€ QUTH T Bon.

Tupiote tn Bida amaopdhiang (D) mou Bpioketar dimha atov poxAd amacpdhiong (C) o@iyTd pe To
XépLmpog Ta 6€1d yia va v aogahicete o€ autry T Béon.

Yoi&te  Bida amaogdhong (D) ata 5 Nm kai mavtote va Ty ao@adilete pe KONa omelpwpaTog
peoaiag avtoxne katd tnv ohokAjpwen tng mpoBeang.

Mpocoyn: H un petatpon mou avagépetal mapamdve dtav opiyyete  Pida anaspdhang (D)
éxet g amotéheopa Ty anwAeta Aertoupyiag Tou mpoidvtog fy/kat kabiotata adovatn Ty
anelevBépwon e dpBpwong.

Mpogooxn: Edv To mpoidv xpnotpomoteitar pe T Aertoupyia eNeuBepng kivnong, n Bida amaopdiong
(D) mpémeiva 0gigel 0a 5 Nm kat va ao@ahoTei pe KOMa OTEPHHATOC peaaiag avToxig.
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Amé To pnxaviko oo KAgidwpa
« H petatpomn o€ 01abepd yovato yivetal pe Tnv avTioTpo@n oelpd meplotpépovtag t Pida
anas@ahong (D) mpog Ta aplatepd éwg 6Tou o poxAd¢ amacpahiong (C) va kiveitat eAevBepa.
« Aogahiote Savd tn Bida amaopdhiong (D) pe pia kOMa oTEIPWHATOC pEoaiag avtoxng Kal
BePatwBeite 0Tt 0 poyro¢ amaapdhong (C) kiveitar eNevbepa.

Mpocoyn: Metd amd kade petatpom, mpaypatomojote évav Aettoupyikd éeyxo mpiv amd T
duvakn evBuypapyon.

Mpocoyn: Edv to mpoidv xpnatpomoleitat pe T Aetroupyia aopdhiong, n Bida amaopahong (D)
dev mpémetva epmodiCel T Aertoupyia tou poyhou amaapdhong (C) kar mpémet va aopahiletat e
KOMa omelp@pato¢ peaaiac avtoxng yla va amokAeieTal Tuyov akodota xadpwon Kat eopahyévny
\ettoupyia.

Inpeiwon: Edv o mpoidv ypnotpomoteitar pe T Aettoupyia kAeldwpatog, evdéyetatva
avantuyBei pia ouykekpipévn moadtnTa aotaboig kivnong. Auti n actabng kivnon pmopei va
eSahelpBei pe T Poneta tne Bidag puBpiong Tou avactoréa éktaonc (E), n omoia otpiPet deid.

Autd petakivei Tov avaeToéa éktaong, o omoiog avtiatabpilel v aotabi kivnon. Edv o poyhog
anac@ahong (C) dev kdvet KAk ot B¢on Tou, 610pBKaTe T B0 TOL AavasTOAEd EKTAONG P T
BoriBeta tng idag pubuiong Tou avastodéa éktaong (E), v omoia otpifete aplotepd.

Mpocoyn: Kata tv avanpooappoyn e Bidag piBuiong tou avastohéa éktaong (E), fefatwbeite
011 T0 Mpoidv Aettoupyei i aopaliel owoTA Kal TPaypATOMOROTE Evav AEITOVPYIKO ENeyxo mpv
an6 T duvapukn evBuypdppion.

XPHZH
KaBapioudc kat ppovrida
Ykoumiote To mpoiov pe pahakd mavi. Mnv xpnotpomoteite dtaAuTikd.

NepiParovrikéc ouvOijkeg

Tompoidv dev Ba mpémet va épyetat o€ emagr pe yYAKO vepo, ahpupd vepd 1y Y\wplwpévo vepo.
Mpocoyn: To mpoiov dev mpémet va ypnotpomoteitat o€ mepiParov pe okovn. Mpémetva
amo@elyeTal n ékBeon o€ dppo, TAAK ) mapopola.

To mpoidv pmopei va xpnatpomoindei o Beppokpaoieg petady -15°C kar 50°C.

LYNTHPHIH

To mpoidv kat n 6uvolIKiy mpoBean mpémel va e§eTaatolv amé emayyehpatia vyeiag. To didotnpa
Ba mpéme1va kaBopietat pe Bdon T SpactnpiotnTa T0U AGOEVOUC.

To ouVIOTApEVO BLaoTNpa ival KABe 6 prveg.

EAéyEre yia {nuuid, umepBohiki gBopd kat Bpwpid.

TKoumioTe TO MPOTOV e éva PaAaKO mavi PmoTIopévo e HIKpR moodTnTa Aadlol yeviki¢ xprong 1y
\adtov pamtopnyavic.

Mpoooyxi: Mn xpnotpomoleite memeopévo aépa yia va kabapioete To mpoiov. 0 aépag petagépel
pUTOUC 0Ta €dpava Kat pmopei va mpokahéael Suohertoupyieg kat eBopa.

Mpoooxn: Mnv xpnotpomoteite okévn Tahk yia Aimaven.

ANAOOPA OBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodrimote GoBapd GuPPAv o€ oxéon e TO MPOTOV PEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH
KaL 0TIC apuOdIEC apyEq.

ANOPPIYH
To mpoidv kat n Guokevacia Ba mpémel va amoppinTovTal CUPPWVA [LE TOUC AVTIGTOLXOUC TOMKOUG
1} €BvikoU¢ mepIBAANOVTIKOUC Kavoviopolg.

EYOYNH
OumpoaBéaeic tng Ossur éxouv oxediaoTei kat emaAnBeutei w¢ aopaleic kat ouppatéc oe
ouvduaopd petagl Toug kaBug kat pe MpooappospEvE MPooBETIKES Brikeg pe Mpooappoyeic Tng
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Ossur, ka1 6Tav xpnotpomotoivTal COPQwVA e T xRN yia Thv omoia mpoopilovTal.

H Ossur 8ev avalapBavet kapia suBovn yia Ta akohovBa:
+ Mn ouvtripnon tou mpoidvTog olp@wva pe TIC 0dnyieg xpriong.
« JUvappoAdynon Tou mpoi6vTog pe EapTpata AAAWY KATAGKEVAOTWV.
+ Xprion Tou mpoIOVTOG EKTOC UVIOTWHEVWY OUVBNK®V Xpriong, pappoync i mepiBarlovtoc.

Zuppoppwon

Autd To mpoidv éxet eheyyBei oUpwva pe To mpdTumo IS0 10328 yia Tpia ekatoppipta KUKAoug
QopTIONG.

Avdhoya pe T dpaotnpidtnTa Tou aoBevouc, avté pmopei va avTioTolyei o 3-5 xpovia xpriong.

IS0 10328-P6-125kg®) /N

*)To 6pto palag owpaTos Sev mpénet va umeppaivetall

Na KEKf Kat ot
A xprion, BA. TiC ypantéc odnyieq mpoPAenopevne xprong
TOU KATAoKEVaoTH!

SUOMI
Ladkinnallinen 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.
Tama ojennuksen avustus on saddettavissa yksittdisille potilaille.

Laitteessa on distaalinen letkuliitin ja integroitu proksimaalinen urospyramidiadapteri.

KAYTTOTARKOITUS

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava tdman laitteen soveltuvuus proteesiin ja potilaalle.
Laitteen saa asentaa ja sadtad vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd

- Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen

« Eitiedettyjd vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu matalan aktiivisuustason kayttdan, esim. kévelyyn.
Laitteen painoraja on 125 kg.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista téssa asiakirjassa mainituista
tiedoista, jotka potilaan tulee tietd pystyakseen kdyttamaan téta laitetta turvallisesti.
Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on merkkeja vaurioista
tai kulumista, jotka haittaavan sen normaalia toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kdyttd
ja ottaa yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

Varoitus: véltd kdsien tai sormien asettamista liikkuvien nivelten Iahelle.

Huomio: la sddda muita kuin tassa ohjeessa kuvattuja ruuveja.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon.
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SUUNTAUSOHJEET

Alustava suuntaus (kuva 1)

Suuntaustavoite

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

Huomaa: jos polven suuntaus ja jalkateran suuntaus eivat tdsmaa, polven suuntaus on térkedmpi.

Suuntausohjeet

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

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

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

Tee ensimméinen merkki holkin lateraalipuolelle holkin keskipisteeseen istuinkyhmyn tasolle

(D). Tee toinen merkki holkin keskipisteeseen distaalisesti (E). Piirra viiva molempien merkkien

kautta.

. Aseta holkki siten, ettd suuntauksen viitelinja (B) kulkee holkin keskipisteessa olevan
ensimmdisen merkin kautta istuinkyhmyn tasolla (D).

. Saada holkin koukistuma 5° nykyisen asennon (esim. lonkan fleksiokontraktuuran) liséksi ja

aseta koko proteesin korkeus.

Liita polvi holkkiin sopivilla adaptereilla.
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Varoitus: saatamisen jélkeen kaikki ruuvit on kiinnitettava keskilujalla kierrelukitteella ja
kiristettavd oikeaan vadntmomenttiin.

Huomio: Distaaliliitanndssa kdytettavat adapterit on leikattava suoraan, ja niitd on tyonnettavé
alaspain laitteen putkivastaanottimen rajoittimeen asti. Valikettd ei tule kdyttaa (kuva 2).

Kirista 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 sisd@inen/ulkoinen rotaatio.
— Tarkista varpaan ja kantapdén oikea kuormitus.

Dynaaminen suuntaus

Varmista, ettd potilas tuntee laitteen toiminnan.

Varmista laitteessa kdytdssa olevan asetuksen mukaan, ettd potilas tuntee manuaalisen
lukituksen vapautustoiminnon tai painon aktivoiman jarrutoiminnon toiminnan.

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

Tukivaiheen vakaus (kuva 4):

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

Saato kuormansaatoruuvilla (4A)
Kuormansaatdruuvilla voidaan saataa:
+ kohtaa, jossa jarru toimii, kun (paino)kuormitus alkaa
« jarrun vastetta dynaamisen suuntauksen aikana.
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Vaihtoehto 1 - jarruvaikutus saadaan aikaan myghemmin:

Kierrd kuormansdatdruuvia (4A) oikealle, jolloin potilaan on varattava painoa enemman
jarrutustoiminnon aloittamiseksi.

Vaihtoehto 2 — jarruvaikutus saadaan aikaan aikaisemmin:

Kierra kuormansaatdruuvia (4A) vasemmalle, jolloin potilaan on varattava painoa vahemman
jarrutustoiminnon aloittamiseksi.

Huomaa: Sdada kuormansaatoruuvia (4A) aina varovasti. Huomaa, ettd voit saataa sita
kierrelukitteen pientd vastusta vastaan.

Jarruyksikon sadtdminen uudelleen pitkdaikaisen kdyton jalkeen

Pitkdaikaisen kayton jalkeen laitteeseen voi syntya vélystd, jolloin laite voidaan saatad uudelleen
huoltoruuvilla (4B).

Kaannd huoltoruuvia véhén kerrallaan vasemmalle.

Tarkista huolellisesti, vastaako laitteen jarrutoiminto nyt potilaan yksilollisid tarpeita. Ellei ndin
ole, sadda huoltoruuvi uudelleen, kunnes oikea sdtd 1oytyy.

Huomaa: sadda huoltoruuvia (4B) aina varovasti. Huomaa, ettd voit saataa sita kierrelukitteen
pientd vastusta vastaan.
Huomio: koukistamisen ja ojentamisen on oltava mahdollista kaikissa saaddissa.

Perusasetuksen palauttaminen

Tarvittaessa laitteen perusasetus voidaan palauttaa seuraavasti:

Vaihe 1: Kdannd varovasti kuormansdatoruuvia (4A) oikealle, kunnes tunnet pienen vastuksen.
Kierrd sitten kuormansaatdruuvia kaksi kierrosta takaisin vasemmalle.

Vaihe 2: K&&nnd varovasti huoltoruuvia (4B) oikealle, kunnes tunnet pienen vastuksen. Kierra
sitten huoltoruuvia kolme kierrosta takaisin vasemmalle. Nyt nivelen taivuttamisen on oltava
taas mahdollista.

Huomio: koukistamisen ja ojentamisen on oltava mahdollista kaikissa saadoissa.

Heilahduksen hallinta
Ojennusavustusjousen satdminen (kuva 5):
Kaannd ojennusjousen saatdruuvia (A):
« oikealle lisataksesi ojennusjousen toimintaa
« vasemmalle véhentddksesi ojennusjousen toimintaa.

Huomaa: heilahduksen hallinta toimii vain, kun laitetta kdytetddn vapaasti liikkuvana nivelend
integroidun ojennusjousen kanssa (katso seuraava kohta: Nivelen muuntaminen
lukitsevasta mekaaniseksi).

ASENNUSOHJEET
Laminoidut holkit
1. Laminoi sisakierre haluttuun asentoon.
. Kiinnitd kaapeliohjain laminaattiin.
. Asenna kaksitoimivipu sisakierteeseen.
. Kiinnita vivun kiinnitysruuvi keskilujalla kierrelukitteella.
. Ohjaa nailonnaru kaapeliohjaimen l&pi.
. Aseta kaksitoimivipu ala-asentoon.
. Napsauta vapautusvipu (kuva 4: ) laitteeseen.
. Kiinnitd nailonnaru laitteessa olevaan vapautusvipuun.

O uSs W

Muoviholkit
1. Poraa holkkiin reikd haluttuun kohtaan ja kiinnita sisakierre holkin sisapuolelta.
2. Asenna kaksitoimivipu sisdkierteeseen.
3. Kiinnitd vivun kiinnitysruuvi keskilujalla kierrelukitteella.
4. Médritd kaapeliohjaimen kulkureitti ohjauskielekkeiden avulla.
5. Kiinnitd kaapeliohjain ohjauskielekkeisiin.
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6. Ohjaa nailonnaru kaapeliohjaimen ldpi.

7. Aseta kaksitoimivipu ala-asentoon.

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

9. Kiinnitd nailonnaru laitteessa olevaan vapautusvipuun.

Huomaa: jos laitteessa kdytetaan lukitustoimintoa, proteesi ei saa estda vapautusvipua

(kuva 4: C) eiké nailonnarua liikkumasta, vaan niiden on paastava liikkumaan vapaasti.
Varoitus: Jos on tehtava saatdja, kiinnita nailonnaru niin, ettd se ei takerru hiomatydkaluihin.
Huomautus: Jos potilas haluaa kayttaa kaksitoimivipua polvinivelen vapauttamiseen vain
tietyissa tilanteissa (esimerkiksi istuutumiseen), mukana toimitetut M4-kuusioruuvit voi ruuvata
kaksitoimivivun aukkoihin. Téma estaa vivun liukumisen kartion yli ja siten vapautusvivun
jadmisen pois kdytdsta pysyvasti (kuva 4: C).

Nivelen muuntaminen (kuva 4)

Lukittuvasta mekaaniseksi

Tydnnd vapautusvipua (C) ylospdin ja pida sitd tassa asennossa.

Kierrd vapautusvivun (D) vieressa olevaa vapautusruuvi (C) sormikireyteen oikealle, jotta se
kiinnittyy tdhan asentoon.

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

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

Huomaa: jos laitteessa on kdytossa Vapaasti liikkuva -toiminto, vapautusruuvi (D) on
kiristettdvd 5 newtonmetrin kireyteen ja kiinnitettava keskilujalla kierrelukitteella.

Mekaanisesta lukittuvaksi
+ Muuntaminen kiintedksi polveksi suoritetaan pdinvastaisessa jarjestyksessa kadntamalla
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 jalkeen toimintatarkistus ennen dynaamista suuntausta.
Huomaa: Jos laitteessa on kéytdssa lukitustoiminto, vapautusruuvi (D) ei saa estda
vapautusvivun (C) toimintaa ja se on kiinnitettava keskilujalla kierrelukitteella tahattoman
[oystymisen ja virheellisen toiminnan estamiseksi.

Huomautus: Jos laitteessa kdytetdan lukitustoimintoa, tietty maard valysta voi kehittyd. Taman
valyksen voi poistaa ojentumisrajoittimen sadtoruuvilla (E), jota kdé@nnetdan oikealle. Tamd
siirtdd ojennusrajoitinta, joka poistaa valyksen.

Jos vapautusvipu (C) ei napsahda helposti paikalleen, korjaa ojentumisrajoittimen asento
ojentumisrajoittimen saatoruuvilla (E) kadntdmalld sadtoruuvia vasemmalle.

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

KAYTTO
Puhdistus ja hoito
Pyyhi laitetta pehmedlla liinalla. Ald kdytd liuottimia.

Kayttoolosuhteet

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

Huomio: Laitetta ei saa kdyttad polyisessd ymparistossa. Altistumista hiekalle, talkille tai muille
vastaaville aineille tulee valttaa.

Laitetta voidaan kdyttdd -15-50 °C:n lampdtiloissa.
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HUOLTO

Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi. Tutkimusvali on méaritettéva
potilaan aktiivisuuden perusteella.

Suositeltava vali on kuusi kuukautta.

Tarkista vaurioiden, liiallisen kulumisen ja lian varalta.

Pyyhi laite yleis6ljylla tai ompelukonedljylld kostutetulla pehmedlld kankaalla.

Huomio: Al3 kiytd paineilmaa laitteen puhdistamiseen. lima kuljettaa epapuhtauksia
laakereihin ja voi aiheuttaa toimintahdiriditd ja kulumista.

Huomio: dla kayta talkkia voiteluun.

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

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hévitettavé paikallisten tai kansallisten ymparistoméadraysten mukaisesti.

VASTUU

Ossur-proteesilaitteet on suunniteltu ja varmistettu turvallisiksi ja yhteensopiviksi toistensa ja
Ossur-adaptereilla varustettujen mittatilaustyona valmistettujen proteesiholkkien kanssa, kun
niitd kaytetaan niiden kayttotarkoituksen mukaisesti.

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kdyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kdytetaan muiden valmistajien osia.
- Laitteen kdytdssd ei noudateta suositeltua kdyttdolosuhdetta, kdyttokohdetta tai
kdyttoymparistod.

Vaatimustenmukaisuus

Tdmé laite on testattu standardin IS0 10328 mukaan kestaémaan kolme miljoonaa
kuormitusjaksoa.

Potilaan aktiivisuudesta riippuen tdma voi vastata 3—5 vuoden kdyttod.

IS0 10328 - P6-125 kg ®) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaal

Erityisehtoja ja kéyttorajoituksia katso
aiotun kayton kirjallisesta ohjeesta!

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

49



ontbrekend onderste ledemaat vervangt.

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

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

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie

« Verlies, amputatie of deficiéntie van de onderste ledematen

« Geen bekende contra-indicaties
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een lage impact, bijv. rustig wandelen.
De gewichtslimiet voor het hulpmiddel is 125 kg.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

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

De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud van dit document ten
behoeve van het veilige gebruik van dit hulpmiddel.

Waarschuwing: als de werking van het hulpmiddel verandert of afneemt, of als het hulpmiddel
tekenen van schade of slijtage vertoont die de normale functies van het hulpmiddel belemmeren,
moet de patiént stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact opnemen met een
medische-zorgverlener.

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

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

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

UITLIJNINSTRUCTIES

Bankuitlijning (afb. 1)

Uitlijndoel

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

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

Uitlijninstructies
1. Plaats de voet zo, dat de uitlijningsreferentielijn (B) op het 1/3-merkteken aan de
binnenkant van de voetcover valt (met de voetcover en de schoen aan). Houd rekening met
de externe rotatie van de voet.
2. Gebruik de toepasselijke adapters om de knie met de voet te verbinden en de juiste hoogte
van het midden van de knie te bepalen.
. 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 (). Trek een lijn door beide merktekens.
. 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.

w

wv

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).
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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.

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),
+ endereactie 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
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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:
« rechtsom 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).

MONTAGE-INSTRUCTIES
Voor gelamineerde kokers
1. Lamineer het schroefinzetstuk in de gewenste positie.
. Bevestig de kabelgeleider in het laminaat.
. Monteer de dubbele functiehendel op het schroefinzetstuk.
. Zet de handgreepbevestigingsschroef vast met een middelsterk schroefdraadborgmiddel.
. Leid het nylonkoord door de kabelgeleider.
. Zet de dubbele functiehendel in de onderste stand.
. Klik de ontgrendelingshefboom (afb. 4: €) in het hulpmiddel.
. Bevestig het nylon koord aan de ontgrendelingshefboom op het hulpmiddel.

©uo AW

Voor kunststof kokers
1. 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 (afb. 4: C) in het hulpmiddel.

. Bevestig het nylon koord aan de ontgrendelingshefboom op het hulpmiddel.

O oA W

Let op: als het hulpmiddel wordt gebruikt met de vergrendelingsfunctie, mag de
ontgrendelingshefboom (afb. 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 (afb. 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
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ontgrendelingsschroef (D) leidt tot functieverlies van het hulpmiddel en/of kan beweging van
het gewricht zelfs onmogelijk maken.

Let op: als het hulpmiddel wordt gebruikt als vrij beweegbaar gewricht, 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.
« Zetde 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 véor 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 védr 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 °Cen 50 °C.

ONDERHOUD

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

Een interval van 6 maanden wordt aanbevolen.

Controleer op schade, overmatige slijtage en vuil.

Neem het hulpmiddel af met een zachte doek met wat universele smeerolie of naaimachineolie.
Let op: Gebruik geen perslucht om het hulpmiddel te reinigen. Perslucht kan ervoor zorgen dat
verontreinigen in lagers binnendringen en dit kan leiden tot storingen en slijtage.

Let op: gebruik geen talkpoeder voor smering.

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

AANSPRAKELIJKHEID

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

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

Conformiteit
Dit hulpmiddel is volgens 1S0-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!

schriftelijke instructies van de fabrikant aangaande

Voor specifieke voorwaarden en beperkingen, lees de
A het aanbevolen gebruiki

PORTUGUES
Dispositivo médico

DESCRI([\O

0 dispositivo é um joelho de travao de friccdo ativado pelo peso, que se destina a proporcionar
estabilidade na postura através do alinhamento ou de um travao de friccdo ativado pelo peso.

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

0 dispositivo tem um conetor de tubo distal e um adaptador proximal de piramide macho integrado.

UTILIZA([\O PREVISTA

0 dispositivo destina-se a fazer parte de um sistema protésico que substitui a funcao 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 satude.

0 dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de sadde.

Indicagoes de utilizagdo e piiblico-alvo

« Perda, amputagdo ou deficiéncia dos membros inferiores

+ Sem contraindicages conhecidas
0 dispositivo destina-se a utilizagdes de baixo impacto, por exemplo, caminhadas ligeiras.
0 limite de peso do dispositivo é de 125 kg.

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

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

0 profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as indicacdes do presente
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documento necessarias para uma utilizagdo sequra deste dispositivo.

Aviso: Se ocorrer uma alteracdo ou perda de funcionalidade do dispositivo, ou se o dispositivo
apresentar sinais de danos ou de desgaste que afetem as suas fungdes normais, o paciente deve
parar a utilizagdo do dispositivo e contactar um profissional de sadde.

Aviso: evite colocar as maos ou os dedos perto de articulagdes méveis.

Atencao: ndo ajustar outros parafusos para além dos descritos nestas instrugdes.

0 dispositivo destina-se a utilizacdo num tnico paciente.

INSTRUQ()ES DE ALINHAMENTO

Alinhamento de bancada (Fig. 1)

Objetivo de alinhamento

Alinha de referéncia de alinhamento (B) deve:
— passar pelo ponto intermédio do encaixe ao nivel da tuberosidade isquidtica (D)
— passar pelo tubo intermédio (A)
— cairnamarca de 1/3 no interior da cobertura do pé.

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

Instrugdes de alinhamento

. 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 cal¢ados). Considerar
arotacdo externa do pé.

—_

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

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). Tracar uma linha que atravesse ambas as marcas.

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

6. Ajustar a flexao do encaixe para 5° além da posicdo existente (ou seja, contracdo da flexao da
anca) e definir a altura da prétese completa.

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

Aviso: ap6s os ajustes, todos os parafusos tém de ser fixados com o fixador de roscas de forca
média e apertados ao bindrio correto.

Atencao: os adaptadores utilizados na ligado distal tém de ser cortados a direito e introduzidos
até a dltima paragem do recetor do tubo do dispositivo. Nao deve ser utilizado qualquer
espacador (Fig. 2).

Apertar os parafusos com o sequinte bindrio:
« Parafuso de fixacdo do tubo (Fig. 3): 16 Nm

Alinhamento estdtico
— Certificar-se de que o paciente fica de pé com 0 mesmo peso em ambas as pernas.
— Ajustar o comprimento correto da prétese.
— Verificararotacdo 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 deshloqueio manual ou com a fungao de travagem ativada pelo peso.
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Nota: o dispositivo é configurado como um joelho de bloqueio convencional na fébrica e é
entregue nesta configuracdo. Para utilizar o dispositivo como uma articulagao livremente movel,
consultar a sequinte seccdo: Converter a articulagao — 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 configuracdo basica corresponde as necessidades do
paciente. Caso contrério, proceder da sequinte forma:

Ajuste com o parafuso de regulacao de carga (4A)

0 parafuso de regulacdo de carga pode ser usado para ajustar:
+ 0ponto em que o travdo atua quando o carregamento (de peso) é iniciado,
« earesposta do travdo durante o alinhamento dindmico.

Variante 1 - 0 efeito do travdo serd induzido mais tarde:

Rodar o parafuso de regulacdo da carga (4A) para a direita, o que aumenta o peso necessario para
o paciente iniciar a funcdo de travagem.

Variante 2 — 0 efeito do travdo serd induzido mais cedo:

Rodar o parafuso de requlagdo da carga (4A) para a esquerda, o que reduz o peso necessario para
o paciente iniciar a funcdo de travagem.

Nota: ajustar o parafuso de regulacdo de carga (4A) sempre com cuidado. Tenha em atencéo que
0 pode ajustar contra a ligeira resisténcia do fixador de roscas.

Reajuste da unidade de travagem apds utilizacao prolongada

Ap6s um periodo prolongado de utilizado, 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 fungéo de travagem do dispositivo se adequa agora as
necessidades especificas do paciente. Caso contrdrio, reajustar novamente o parafuso de
assisténcia até encontrar a configuracdo correta.

Nota: ajustar o parafuso de assisténcia (4B) sempre com cuidado. Tenha em atencéo que o pode
ajustar contra a ligeira resisténcia do fixador de roscas.
Atencao: a flexao e a extensdo tém de ser possiveis em todas as configuragdes.

Reposicdo da configuracdo basica

Se necessario, é possivel repor a configuracao bsica do dispositivo da sequinte forma:

Passo 1: rodar cuidadosamente o parafuso de requlagdo de carga (4A) para a direita até sentir
uma ligeira resisténcia. Em sequida, rodar o parafuso de requlacdo de carga duas vezes para
aesquerda.

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, deverd ser possivel voltar a fletir a articulagdo.

Atencao: a flexao e a extensdo tém de ser possiveis em todas as configurades.

Controlo do balan¢o

Ajuste da mola do auxiliar de extensao (Fig. 5):

Rodar o parafuso de ajuste da mola de extensao (A):
« paraadireita, para aumentar a agdo da mola de extensdo.
« paraaesquerda, para diminuir a acdo da mola de extensao.

Nota: o controlo do balango sé funciona quando o dispositivo € utilizado como uma junta

articulagdo mével com mola de extensdo integrada (consultar a sequinte seccao: Converter
aarticulacao: de bloqueio a mecanica).
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INSTRUCOES DE MONTAGEM
Para encaixes laminados
1. Laminar o parafuso de inser¢do na posicdo desejada.
2. Fixar o guia de cabos no laminado.
3. Montar a alavanca de dupla funcdo na insercao do parafuso.
4. Fixar o parafuso de fixacdo da alavanca com um fixador de roscas de forca média.
5. Guiar o fio de nylon através do guia de cabos.
6. Colocar a alavanca de dupla funcdo na posicdo inferior.
7. Encaixar a alavanca de desbloqueio (Fig. 4: C) no dispositivo.
8. Fixar o fio de nylon a alavanca de deshloqueio no dispositivo.

Para encaixes de pldstico

. Fazer um furo no encaixe na posicao desejada e fixar o parafuso de inserco a partir do
interior do encaixe.

. Montar a alavanca de dupla funcdo na insercao do parafuso.

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

. 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 funcdo na posicdo 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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Atengao: se o dispositivo estiver a ser utilizado com a funcéo de blogueio, nem a alavanca de
deshloqueio (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 néo possa ficar preso nas
ferramentas de desbaste.

Nota: se o paciente apenas quiser utilizar a alavanca de dupla funcdo para desbloquear

a articulacdo 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 acao
impede que a alavanca escorregue para além do cone, inativando assim a alavanca de
desbloqueio (Fig. 4: C).

Conversdo da articulagdo (Fig. 4)

De bloqueio a mecanica

Empurrar a alavanca de desblogueio (C) para cima e manté-la nesta posicao.

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

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.

Atencao: qualquer falha na conversao acima mencionada ao apertar o parafuso de desbloqueio
(D) resultara na perda de funcdo do dispositivo e/ou impossibilita o desbloqueio da articulagao.
Atencao: se o dispositivo estiver a ser utilizado com a fungdo de movimento livre, o parafuso de
desblogueio (D) tem de ser apertado a 5 Nm e fixado com um fixador de roscas de forca média.

De mecanica a bloqueio
« A conversao para um joelho fixo é efetuada pela ordem inversa, rodando o parafuso de
deshloqueio (D) para a esquerda até a alavanca de desbloqueio (C) se mover liviemente.
- Fixar novamente o parafuso de desbloqueio (D) com um fixador de roscas de for¢a média
e verificar se a alavanca de deshloqueio (C) pode ser movida livremente.

Atencao: apds cada conversdo, efetuar uma verificacdo funcional antes do alinhamento
dindmico.

Atengao: se o dispositivo estiver a ser utilizado com a funcéo de bloqueio, o parafuso de
deshlogueio (D) ndo deve impedir a fungdo da alavanca de desbloqueio (C) e tem de ser fixado
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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 fungdo de bloqueio, pode ocorrer alguma
folga. E possivel eliminar esta folga com o parafuso de ajuste do travdo de extensao (E), o qual
deve ser virado para a direita. Esta acdo move o travéo de extensao, o que compensa a folga.

Se aalavanca de desbloqueio (C) ndo encaixar facilmente, corrigir a posicao do travao de
extensdo com o parafuso de ajuste do travao de extensdo (E), o qual deve ser virado para
aesquerda.

Atencao: ao reajustar o travdo de extensao 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. Nao utilizar solventes.

Condigoes ambientais

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

Atencao: o joelho ndo deve ser usado em ambientes empoeirados. Evitar a exposicao a areia,
talco ou semelhante.

0 dispositivo pode ser utilizado em temperaturas entre -15 °Ce 50 °C.

MANUTENCAO

0 dispositivo e a prétese global devem ser examinados por um profissional de satide. 0 intervalo
deve ser determinado com base na atividade do paciente.

Ointervalo 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 maquina de costura.

Atencao: ndo utilizar ar comprimido para limpar o dispositivo. 0 ar conduz os poluentes para os
rolamentos e pode provocar avarias e desgaste.

Atencao: ndo utilizar pé de talco para lubrificar.

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

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

RESPONSABILIDADE

0s dispositivos protésicos Ossur sdo concebidos e verificados para assegurar a sequranca

e compatibilidade entre si e encaixes protésicos personalizados com adaptadores Ossur, bem
como quando sdo utilizados para os efeitos a que se destinam.

A Ossur ndo se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizagao.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora da condicéo de utilizacao, aplicagdo ou ambiente recomendado.

Conformidade
Este dispositivo foi testado de acordo com a norma IS0 10328 e sujeito a trés milhdes de ciclos de
carga.
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Dependendo da atividade do paciente, isto pode corresponder a 3-5 anos de utilizagdo.

ISO10328-P6-125kg*) /N

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

Para condicdes e limitades de uso especificas consulte o
manual do fabricante sobre o uso pretendido.

POLSKI
Wyréb medyczny

OPIS

Wybor jest stawem kolanowym z blokadg aktywowang obcigzeniem, majacym na celu zapewnienie
stabilnosci postawy poprzez wyréwnanie lub za pomoca blokady aktywowanej obciazeniem.
Wyréb ma wewnetrzne wspomaganie wyprostu, mechanizm sprezynowy do kontrolowania
whasciwosc 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

Wyrdb przeznaczony jest jako element systemu protetycznego zastepujacego funkgje kolana

w brakujacej koriczynie dolnej.

Lekarz musi oceni¢, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania w przypadku danej protezy i pacjenta.
Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow

« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej

« Brakznanych przeciwwskazan
Wyrdh jest przeznaczony do uzytkowania przy niewielkich obciazeniach, np. ostroznym chodzeniu.
Limit wagowy wyrobu to 125 kg.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

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

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

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

Ostrzezenie: unika¢ umieszczania rak lub palcéw w poblizu ruchomych czesci modutu protezy.
Przestroga: nie nalezy requlowacinnych $rub niz opisane w niniejszej instrukgji.

Wyrdb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJE DOTYCZACE WYROWNANIA

Ustawienie warsztatowe (rys. 1)

Cel wyréwnania

Linia odniesienia pozycyjnego (B) powinna:
- przejsé przez $rodek leja protezowego na poziomie guzowatosci kulszowej (D)
— przejsé przez Srodkowa rurke (A)
— przypadac na pozycje 1/3 zaznaczonej na wewnetrznej stronie pokrycia stopy.

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

1. Ustawi¢ 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¢ zewnetrzn rotacje stopy.

2. Uzy¢ odpowiednich adapteréw, aby potaczyc kolano ze stopg i ustali¢ prawidtowa wysokos¢

srodka kolana.

. Ustawic kolano tak, aby linia odniesienia pozycyjnego przechodzita przez Srodek rurki (A)

4. Pobocznej stronie leja protezowego nalezy wykonac pierwsze oznaczenie w $rodku leja
protezowego na poziomie guzowatosci kulszowej (D). Zrob drugie oznaczenie w srodkowym
punkcie leja protezowego dystalnie (E). Narysowac linie przechodzaca przez oba oznaczenia.

. Ustawic lej protezowy tak, aby linia odniesienia (B) przechodzita przez pierwsze oznaczenie
w Srodku leja protezowego na poziomie guzowatosci kulszowej (D).

6. Oprdcz istniejacej pozycji (np. przykurcz zgiecia biodra) wyregulowac zgiecie leja
protezowego do 5°i ustawic wysokos¢ petnej protezy.

. Uzy¢ odpowiednich adapteréw, aby podtaczy¢ kolano do leja protezowego.
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Ostrzezenie: po wyregulowaniu, wszystkie $ruby nalezy zabezpieczyc uszczelniaczem gwintow
Sredniej mocy i dokreci¢ odpowiednim momentem.

Przestroga: adaptery uzywane w ztaczu dystalnym musza by¢ przyciete prosto i wtozone 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
— Upewnicsig, ze pacjent stoi obciazajac jednakowo obie nogi.
- Sprawdzi¢ prawidtowa dtugos¢ protezy.
— Sprawdzic rotacje wewnetrzna/zewnetrzna.
— Sprawdzi¢ prawidtowe obciazenie palcéw i piety.

Ustawienie dynamiczne

Upewnic sie, ze pacjent zapoznat sie z dziataniem wyrobu.

W zaleznosci od uzywanego ustawienia, nalezy upewnic sie, ze pacjent rozumie dziatanie funkgji
wyzwalacza recznego lub dziatanie hamulca aktywowanego ciezarem.

Uwaga: Urzadzenie jest skonfigurowane fabrycznie jako konwencjonalny staw Locking Knee

i jest dostarczane w takim ustawieniu. Aby uzywac urzadzenia jako swobodnie poruszajacego sie
stawu, zapoznaj sie z nastepujaca sekcja: Przeksztatcanie stawu — z blokowanego na
mechaniczny.

Stabilnosc fazy podporu (rys. 4):

Zaczac ostroznie od funkcji hamowania wyrobu z pacjentem przy wyréwnaniu dynamicznym
i sprawdzic, czy to podstawowe ustawienie odpowiada potrzebom pacjenta. Jesli nie,
postepowac w nastepujacy sposéb:

Regulacja za pomoca Sruby regulacji obciazenia (4A)

Sruba regulacji obciazenia moze stuzy¢ do regulacji:
+ punktu, w ktérym dziata hamulec, gdy rozpoczyna sie obciazenie (waga)
- oraz reakcji hamulca podczas dynamicznego wyréwnania.

Wariant 1- Efekt hamowania nalezy wywotac péZniej:

0Obrdcic $rube regulacji obcigzenia (4A) w prawo, co zwieksza ciezar potrzebny pacjentowi do
zainicjowania funkgji hamowania.

Wariant 2 - Efekt hamowania nalezy wywotac wczesniej:

Obrdcic¢ $rube requlacji obciazenia (4A) w lewo, co zmniejsza ciezar potrzebny pacjentowi do
zainicjowania funkgji hamowania.
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Uwaga: zawsze ostroznie regulowac $rube regulacji obciazenia (4A). Nalezy pamieta¢, ze mozna
ja wyregulowac, pokonujac niewielki opdr uszczelniacza gwintow.

Ponowna regulacja jednostki hamulca po dtuzszym uzytkowaniu

Po dtuzszym okresie uzytkowania w wyrobie moze wystapic luz, ktory mozna wyregulowac za
pomoca $ruby serwisowej (4B).

Przekrecic $rube serwisowa matymi ruchami w lewo.

Doktadnie sprawdzi¢, czy funkcja hamowania wyrobu odpowiada teraz indywidualnym
potrzehom pacjenta. Jesli nie, ponownie wyregulowac Srube serwisowa, az zostanie znalezione
prawidfowe ustawienie.

Uwaga: zawsze ostroznie regulowac Srube serwisowa (4B). Nalezy pamietac, ze mozna ja
wyregulowac, pokonujac niewielki opér uszczelniacza gwintéw.
Uwaga: zginanie i wyprost musza by¢ mozliwe we wszystkich ustawieniach.

Przywracanie ustawien podstawowych
W razie potrzeby podstawowe ustawienia wyrobu mozna przywrdci¢ w nastepujacy sposéb:

Krok 1: ostroznie obrécic Srube reqgulacji obciazenia (4A) w prawo, az do wyczucia lekkiego oporu.

Nastepnie przekre¢ Srube regulacji obciazenia o dwa obroty w lewo.

Krok 2: ostroznie obrdcic Srube serwisowa (4B) w prawo, az do wyczucia lekkiego oporu.
Nastepnie obrdci¢ srube serwisowa o trzy obroty z powrotem w lewo. Umozliwi to ponowne
zgiecie stawu.

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

Kontrola wymachu

Regulacja sprezyny wspomagajacej wyprost (rys. 5):

Obrdcic $rube sprezyny wspomagajacej wyprost (A) w:
« prawo do zwiekszenia dziatania sprezyny wspomagajacej wyprost;
« lewo do zmniejszania dziatania sprezyny wspomagajacej wyprost.

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

INSTRUKCJE MONTAZU
Dla lejéw protezowych laminowanych
1. Laminowac wktadke Srubowa w zadanym potozeniu.
2. Zamocowac prowadnice kabla w laminacie.
3. Zamontowac dZwignie dwufunkcyjna na wktadce Srubowe;j.
4. Zabezpieczy¢ srube mocujaca uchwyt za pomoca uszczelniacza do gwintow o Sredniej sile
faczenia.
5. Poprowadzi¢ sznurek nylonowy przez prowadnice kabla.
6. Ustawi¢ dZzwignie dwufunkcyjng w dolnym potozeniu.
7. Zatrzasnac dZzwignie zwalniajaca (rys. 4: C) wyrobu.
8. Przymocowac nylonowy sznurek do dZwigni zwalniajacej wyrobu.

Do plastikowych lejow protezowych

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

. Zamontowac dZwignie dwufunkcyjng na wktadce Srubowe;j.

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

. Uzy¢ zaciskow prowadzacych, aby okreslic, gdzie bedzie przebiegac prowadnica kabla.

. Zamocowac prowadnice kabla w zaciskach prowadzacych.

. Poprowadzi¢ sznurek nylonowy przez prowadnice kabla.

. Ustawi¢ dZzwignie dwufunkcyjng w dolnym potozeniu.

. Zatrzasnac dZzwignie zwalniajaca (rys. 4: C) wyrobu.
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9. Przymocowac nylonowy sznurek do dZzwigni zwalniajacej wyrobu.

Przestroga: Jesli wyrdb jest uzywany z funkcja blokowania, ani dzwignia zwalniajaca

(rys. 4: C), ani nylonowy sznurek nie moga by¢ zablokowane przez pokrycie kosmetyczne

i musza mie¢ mozliwo$¢ swobodnego poruszania sie.

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

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

Przeksztatcanie stawu (rys. 4)

0d blokowania do mechanizmu

Przesuna¢ dZwignie zwalniajaca (C) do gory i przytrzymac ja w tym potozeniu.

0Obrdcic $rube zwalniajaca (D) znajdujaca sie obok dZwigni zwalniajacej (C) do oporu palcami

w prawo, aby zabezpieczy¢ja w tej pozycji.

Dokre¢ $rube zwalniajac (D) momentem obrotowym 5 Nm i zawsze zabezpieczac ja
uszczelniaczem do gwintéw o Sredniej sile taczenia podczas wykariczania protezy.

Przestroga: Brak powyzszej konwersji podczas dokrecania sruby zwalniajacej (D) powoduje
utrate funkgji wyrobu i/lub uniemozliwia poluzowanie stawu.

Przestroga: Jesli wyrdb jest uzywany z funkcja swobodnego ruchu, srube zwalniajaca (D) nalezy
dokreci¢ momentem obrotowym 5 Nm i zabezpieczy¢ uszczelniaczem do gwintéw o $redniej sile
faczenia.

0d mechanizmu do blokowania
« Konwersje do statego kolana przeprowadza sie w odwrotnej kolejnosci, obracajac srube
zwalniajaca (D) w lewo, az dZwignia zwalniajaca (C) bedzie sie swobodnie poruszac.
+ Ponownie zabezpieczy¢ Srube zwalniajaca (D) za pomoca uszczelniacza do gwintow
o Sredniej sile faczenia i sprawdzi¢, czy dZzwignia zwalniajaca (C) porusza sie swobodnie.

Uwaga: po kazdej konwersji przeprowadzic kontrole dziatania przed wyréwnaniem
dynamicznym.

Przestroga: Jesli wyrb jest uzywany z funkcja blokowania, Sruba zwalniajaca (D) nie moze
utrudniac dziatania dZwigni zwalniajacej (C) i musi by¢ zabezpieczona uszczelniaczem do
gwintéw o $redniej sile taczenia, aby wykluczy¢ przypadkowe poluzowanie i nieprawidtowe
dziatanie.

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

Spowoduje to ograniczenie wyprostu, ktére kompensuje luz. Jesli dZzwignia zwalniajaca (C) nie
zatrzaskuje sie fatwo na swoim miejscu, skorygowac potozenie ogranicznika wyprostu za
pomoca $ruby regulacyjnej ogranicznika wyprostu (E), ktdra skreca sie w lewo.

Przestroga: Podczas ponownej requlacji ogranicznika wyprostu za pomoca sruby requlacyjnej
ogranicznika wyprostu (E), nalezy upewnic sie, ze urzadzenie dziata lub blokuje sie prawidtowo
i przeprowadzi¢ kontrole dziatania przed dynamicznym wyréwnaniem.

UZYTKOWANIE
Pielegnacjai czyszczenie
Wyréb przeciera¢ migkka szmatka. Nie uzywac rozpuszczalnikéw.

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

KONSERWACJA

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

Zalecany odstep: co 6 miesiecy.

Sprawdzi¢ pod katem uszkodzen, nadmiernego zuzycia i zabrudzenia.

Przetrze¢ wyréb miekka szmatka zwilzong niewielka iloscia oleju ogéinego przeznaczenia lub
oleju do maszyn do szycia.

Uwaga: nie uzywac sprezonego powietrza do czyszczenia wyrobu. Nadmuch powietrza moze
wprowadzic zanieczyszczenia do fozysk i spowodowac ich uszkodzenie i zuzycie.

Uwaga: nie uzywac talku do smarowania.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosic¢ producentowi i odpowiednim
wiadzom.

UTYLIZACJA
Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi lokalnymi lub krajowymi
przepisami dotyczacymi ochrony srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC

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

Firma Gssur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
+ konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcja uzytkowania;
+ domontazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
+ wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania, niezgodnie
z przeznaczeniem lub w srodowisku innym niz zalecane.

Dostosowanie
Wyrdb przetestowano zgodnie z norma IS0 10328 w zakresie trzech milionéw cykli obciazenia.
W zaleznosci od aktywnosci pacjenta moze to odpowiadac 3—5 latom uzytkowania.

IS0 10328 - P6-125kg®) /N

*) Limit wagi ciaa, ktérego nie mozna przekroczy¢!

dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja

: W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczert
producenta!

TURKCE

Tibbi Uriin

TANIM

Uriin, ayar veya yiik ile aktive olan bir friksiyon freni yoluyla destek fazinda stabilite saglamak
lizere tasarlanmig, yiik ile aktive olan bir friksiyon frenli dizdir.

Uriiniin, dahili bir ekstansiyon yardimi, sallanma 6zelliklerini kontrol etmek icin yayli bir
mekanizmasi ve sallanma fazinin sonunda dizi tam ekstansiyona geri dondiirme islevi bulunur.
Bu ekstansiyon yardimi, hastalara gore ayarlanabilir.

Uriiniin bir Distal Tiip Konnektdrii ve bir Proksimal Entegre Erkek Piramit Adaptorii bulunur.
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KULLANIM AMACI

Uriin, eksik bir alt ekstremitenin diz slevinin yerini alan bir protez sistemin parcasi olarak
tasarlanmigtir.

Uriiniin protez ve hasta icin uygunlugu bir saglik uzmani tarafindan degerlendirilmelidir.
Uriin yalnizca bir saglik uzman tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu I¢in Endikasyonlar

« Altekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik

« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uriin, sakin yiiriiyiis gibi diisiik darbe diizeyinde kullanim icindir.
Uriiniin agurlik limiti 125 kg'dur.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Uyari: Bir alt ekstremite protez iiriinii kullanmak, yaralanmaya yol acabilecek dogal bir diisme
riski tagir.

Saglik uzmani, hastay bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimiigin gereken her konuda
bilgilendirmelidir.

Uyan: Uriinde islev dedisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya
yipranma belirtileri varsa hasta tiriinii kullanmay1 birakmali ve bir saglik uzmant ile gériismelidir.
Uyari: Hareketli parcalarin yakinina el ve parmaklarinizi yaklagtirmayin.

Dikkat: Bu talimatlarda anlatilanlar digindaki vidalari ayarlamayin.

Uriin tek bir hastada kullanim iindir.

AYAR TALIMATLARI

Tezgah Uzerindeki Ayar ($ek. 1)

Ayar Hedefi

Ayar referans hatti (B) asagidaki gibi olmalidir:
— tiiber iskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde (D) soketin orta noktasindan gegmelidir
— ortatiipten (A) gegmelidir
— ayak kilfinin i tarafindaki 1/3 isaretine denk gelmelidir.

Not: Bir uyumsuzluk varsa, ayak ayarina gore diz ayarina dncelik verin.

Ayar Talimatlan
1. Ayagy, ayar referans hatti (B) ayak kilifinin i¢ tarafindaki 1/3 isaretine denk gelecek sekilde
yerlestirin (ayak kilifi ve ayakkabi giyilmis halde). Ayagin eksternal rotasyonunu goz dniinde
bulundurun.
2. Dizi ayaga baglamak ve dogru diz merkezi yiiksekligini belirlemek icin uyqun adaptorleri
kullanin.
. Dizi, ayar referans hatti orta tiipten (A) gegecek sekilde konumlandinin
4. Soketin lateral tarafinda, soketin orta noktasinda, tiiber iskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde
(D) birilk isaret yapin. Soketin orta noktasinda distal olarak ikinci bir isaret yapin (E). Her iki
isaret boyunca bir cizgi izin.
. Soketi, ayar referans hatti (B), tiiber iskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde (D) soketin orta
noktasindaki ilk isaretten gececek sekilde yerlegtirin.
6. Mevcut konuma (yani kalca fleksiyon kontraktiiriine) ek olarak soket fleksiyonunu 5°'ye
ayarlayin ve tam protezin yiiksekligini ayarlayin.
7. Dizi sokete baglamak icin uygun adaptdrleri kullanin.

w

v

Uyari: Ayarlamalardan sonra, tiim vidalar orta kuvvette bir vida sabitleyiciile sabitlenmeli ve
dogru tork degerlerine gdre sikilmalidir.

Dikkat: Distal baglantida kullanilan adaptorler diiz kesilmeli ve aletin tiip alicisinin sonuna kadar
yerlestirilmelidir. Ara parca kullaniimamalidir (Sek. 2).

Vidalari asagidaki torkla sikin:
« Tiip Kelepgesi Vidasi (Sek. 3): 16 Nm
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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 iiriiniin isleyisini bildiginden emin olun.

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

Not: Alet, fabrikada geleneksel bir kilitlenen diz olarak yapilandinlmistir ve bu ayarda teslim
edilir. Aleti serbestce hareket edebilen bir eklem olarak kullanmak icin liitfen su bolime bakin:
Eklemi Doniistiirme - Kilitlenmeden Mekanige.

Destek fazinda stabilite (Sek. 4):
Hasta dinamik ayardayken iriiniin fren islevini dikkatlice inceleyin ve bu temel ayarin hastanin

ihtiyaclarina uygun olup olmadigini kontrol edin. Aksi takdirde, liitfen agagidaki islemleri yapin:

Yiik Diizenleme Vidasini kullanarak ayarlama (4A)

Yiik Diizenleme Vidasi asagidakileri ayarlamak iin kullanilabilir:
+ (agirhk-) yiikleme basladiginda frenin etki ettigi nokta,
- vedinamik ayar sirasinda fren tepkisi.

Varyant 1- Fren etkisi daha sonra indiiklenecektir:

Yiik Diizenleme Vidasini (4A) sada cevirin; boylece, hastanin ihtiya¢ duydudu agirlik artinlarak
fren islevi baglatilir.

Varyant 2 - Fren etkisi daha dnce indiiklenecektir:

Yiik Diizenleme Vidasini (4A) sola cevirin; boylece, hastanin ihtiyac duydugu agirlik azaltilarak
fren islevi baglatilir.

Not: Yiik Diizenleme Vidasini (4A) her zaman dikkatlice ayarlayin. Aksami, vida sabitleyicinin hafif
direncine karsi ayarlayabileceginizi unutmayin.

Uzun siireli kullanimdan sonra fren iinitesini yeniden ayarlama

Uzun siireli kullanimdan sonra, alette Servis Vidasi (4B) kullanilarak yeniden ayarlanabilen
bosluklar olusabilir.

Servis Vidasini kiigiik adimlarla sola cevirin.

Aletin fren islevinin hastanin kisisel ihtiyaclarina uygun olup olmadigini dikkatlice kontrol edin.
Degilse, dogru ayar bulunana kadar Servis Vidasini yeniden ayarlayin.

Not: Servis Vidasini (4B) her zaman dikkatlice ayarlayin. Aksami, vida sabitleyicinin hafif
direncine karsi ayarlayabileceginizi unutmayin.
Dikkat: Tiim ayarlarda fleksiyon ve ekstansiyon miimkiin olmalidir.

Temel ayari geri yiikleme

Gerekirse, iiriin asagidaki sekilde temel ayarina sifirlanabilir:

Adim: Yiik Diizenleme Vidasini (4A) hafif bir direng hissedilene kadar dikkatlice saga gevirin.
Ardindan, Yiik Diizenleme Vidasint iki tur sola dondiiriin.

Adim: Servis Vidasini (4B) hafif bir direnc hissedilene kadar dikkatlice saga cevirin. Ardindan,
Servis Vidasini ii tur sola dondiiriin. Artik eklemi tekrar esnetmek miimkiin olmalidir.
Dikkat: Tiim ayarlarda fleksiyon ve ekstansiyon miimkiin olmalidir.

Sallanma kontrolii
Ekstansiyon Yardimi Yayini Ayarlama (Sek. 5):
Ekstansiyon Yayi Ayar Vidasini (A) su yone cevirin:

« Ekstansiyon Yayinin hareketini artirmak icin sag.
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« Ekstansiyon Yayinin hareketini azaltmak iin sol.

Not: Sallanma kontrolii, iiriin yalnizca entegre Ekstansiyon Yayina sahip serbestce hareket
edebilen bir eklem olarak kullanildiginda calisir (su bdliime bakin: Eklemi Doniistiirme -
Kilitlemeden Mekanige).

MONTAJ TALIMATLARI
Lamine edilen soketler icin
1. Vida Ek Parcasini istenen konumda lamine edin.
2. Kablo Kilavuzunu laminata sabitleyin.
3. Cift islevli Kolu Vida Ek Parcasina takin.
4. Kol Sabitleme Vidasini orta kuvvette bir vida sabitleyici ile sabitleyin.
5. Naylon Kordonu Kablo Kilavuzundan gegirin.
6. Ciftislevli Kolu alt konuma ayarlayin.
7. Serbest Birakma Kolunu (Sek. 4: C) alete takin.
8. Naylon Kordonu, alet iizerindeki Serbest Birakma Koluna sabitleyin.

Plastik soketler icin
1. Soketin istenilen konumunda bir delik agin ve soketin icinde Vida Ek Parasini sabitleyin.
2. iftislevli Kolu Vida Ek Parcasina takin.
3. Kol Sabitleme Vidasini orta kuvvette bir vida sabitleyici ile sabitleyin.
4. Kablo Kilavuzunun nerede calisacagini belirlemek icin Kilavuz Klipsleri kullanin.
5. Kablo Kilavuzunu Kilavuz Klipslere sabitleyin.
6. Naylon Kordonu Kablo Kilavuzundan gegirin.
7. Giftislevli Kolu alt konuma ayarlaym.
8. Serbest Birakma Kolunu (Sek. 4: C) alete takin.
9. Naylon Kordonu, alet iizerindeki Serbest Birakma Koluna sabitleyin.

Dikkat: Uriin kilitlenme isleviyle kullaniliyorsa, Serbest Birakma Kolu

(Sek. 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 (dr. otururken) diz eklemini serbest birakmak icin Cift
islevli Kolu kullanmak istiyorsa, ekteki M4 Alyan Vidalan Cift islevli Koldaki yuvalara vidalanabilir.
Bu, kolun ucun dtesine kayma hareketini durdurur ve bdylece, Serbest Birakma Kolu kalici olarak
devre disi birakilir ($ek. 4: C).

Eklemi Déniistiirme ($ek. 4)

Kilitlenmeden Mekanige

Serbest Birakma Kolunu (C) yukari dogru itin ve bu konumda tutun.

Serbest Birakma Kolunun (D) yanindaki Serbest Birakma Vidasini (C) bu konumda sabitlemek icin,
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
stkilmali ve orta kuvvette bir vida sabitleyici ile sabitlenmelidir.

Mekanikten Kilitlenmeye
+ Sabit bir dize donistiirme, Serbest Birakma Kolu (D) serbestce hareket edene kadar Serbest
Birakma Vidasinin (C) sola cevrilmesiyle ters sirada gerceklestirilir.
« Serbest Birakma Vidasini (D) orta kuvvette bir vida sabitleyici ile tekrar sabitleyin ve Serbest
Birakma Kolunun (C) serbestge hareket edip etmedigini kontrol edin.
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Dikkat: Her doniistiirmeden sonra, dinamik ayar dncesinde bir islev kontrolii yapin.
Dikkat: Alet kilitlenme ileviyle kullaniliyorsa, Serbest Birakma Vidasi (D) Serbest Birakma
Kolunun (C) islevini engellememelidir ve istenmeyen bir gevsemeyi ve yanlig ilevi ortadan
kaldirmak igin orta kuvvette bir vida sabitleyici ile sabitlenmelidir.

Not: Alet kilitlenme igleviyle kullaniliyorsa, belirli bir miktarda bogluk olusabilir. Bu bogluk,
Ekstansiyon Stopu Ayar Vidasi (E) sada cevrilerek giderilebilir. Boylece, boslugu telafi eden
Ekstansiyon Stopu hareket ettirilir.

Serbest Birakma Kolu (C) kolayca yerine oturmuyorsa, Ekstansiyon Stopu Ayar Vidasini (E) sola
cevirerek Ekstansiyon Stopunun konumunu diizeltin.

Dikkat: Ekstansiyon Stopunu Ekstansiyon Stopu Ayar Vidasiyla (E) yeniden ayarlarken, aletin
diizgiin calistigindan veya kilitlendiginden emin olun ve dinamik ayar dncesinde bir islev kontroli
yapin.

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

Cevresel Kosullar

Uriin, tatli su, tuzlu su ya da klorlu suile temas etmemelidir.

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

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

BAKIM

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

Onerilen aralik 6 ayda birdir.

Hasar, asir aginma ve kir olup olmadigini kontrol edin.

Uriinii, az miktarda genel amagli yag veya dikis makinesi yag ile 1slatilmis yumusak bir bezle silin.
Dikkat: Uriinii temizlemek icin tazyikli hava kullanmayn. Hava, tasiyicinin icine kirletici maddelerin
girmesine, arizalara ve asinmaya neden olabilir.

Dikkat: Yaglama icin talk pudrasi kullanmayin.

CiDDi OLAYI BiLDIRME
Uriinle liskili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, iireticiye ve ilgili yetkili makama
bildirilmelidir.

IMHA
Uriin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal gevre diizenlemelerine uygun olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK

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

Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
+ Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapiimayan iiriin.
« Diger iireticilere ait komponentlerle monte edilen iiriin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda kullanilan iiriin.

Uyumluluk

Bu iiriin, ig milyon yiik dongiisiine kadar 1S0 10328 standardi uyarinca test edilmistir.

Bu, hastanin aktivite diizeyine bagli olarak 3 ile 5 yil arasinda bir kullanim siiresine karsilik
gelebilir.
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IS0 10328-P6-125kg®) /N

*) Viicut kitle sinin agilmamamiidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari icin, tasarlanan
kullanim hakkinda tireticinin yazil talimatlarina bakin!

PYCCKMM

- MeauuuHckoe ycTpoiicTBo

OMUCAHUE

YcTpoiicTBo npeAcTaBnAeT c060ii KoNeHHbII MOAYb C aKTUBMPYEMbIM BECOM QPUKLIMOHHBIM
TOPMO3HbIM MeXaHn3moM. OHO NpeHa3HaueHo AnA obecneyenma crabunbHoCTH Gasbl onopbl
MOCPEACTBOM H0CTUPOBKI U C MOMOLLbIO GPUKLMOHHOTO TOPMO33, aKTUBMPYEMOT0 BECOM.
YCTpOiiCTBO OCHALLEHO BHYTPEHHIUM FONEHOOTKUAHbIM YCTPOICTBOM, NpeACTaBAAloLLUM coboit
NOANPYXVHEHHbI MeXaHU3M ANA YNpaBeHna xapakTepucTukami nepeHoca 1 Bo3gpata
KoMeHa B COCTOAHNE MOJHOTO pa3rnbauA B KoHLe Ga3bl nepeHoca. MexaHu3m nonHoro
pa3srubaHua HaCTpanBaeTcA ANA Kax/oro naumeHTa.

YCTpOiCTBO OCHALLEHO ANCTANbHBIM TPYGHBIM KOHHEKTOPOM U POKCUMATbHBIM
WHTErpupoBaHHbIM aAanTepoM-nupamuaKoi.

NPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YcTpoiicTBO NpeHa3HaueHo NA UCNONb30BaHIA B COCTaBE MPOTE3HOI CUCTEMbI, KOTOPas 3aMeHAeT
GYHKLMI0 KONEHa OTCYTCTBYIOLLEIA HIDKHEI KOHEUHOCTI.

MpurogHoCTb YCTPOIACTBA ANA NPOTE3a U NALMEHTA AOMKHA ObITb OLEHEHa MeANLIMHCKIM
paboTHMKOM.

YcTaHaBnMBaTb M perynupoBaTb yCTPOCTBO MOXKET TONbKO MeAUUMHCKHIl paboTHNK.

[okasanuA kK npumeHeHuIo u yenesas 2pynna nayueHmos
« [lotepa, amnyTauma unm aedekT HIKHeil KOHEYHOCTU
« [lpoTnBonoKa3zaHua HensBeCTHbI
YCTpOiiCTBO NpeAHa3HaYeHo ANA MCNONb30BaHUA NPU HU3KON YAAPHON Harpy3ke, Hanpumep
npy CNoKoHoi Xxoaboe.
lpesenbHblit Bec ycTpoiicTBa — 125 Kr.

WHCTPYKLIUKM NO TEXHWKE BE3OMACHOCTU

Mpepynpexpenne. Ucnonb3oBakie NpoTe3a HIKHeil KOHEYHOCTU COMPAXEHO C
HEeoTbemAeMbIM PUCKOM NaieHus, 4TO MOXeT NPUBECTU K TPaBMe.

Meguumcknit paboTHUK 0643aH Npef0CTaBUTb NALMEHTY BCI COAEPXKALLYIOCA B AAHHOM
HOKyMeHTe nHdopMaLio, HeobxoanMylo ANA 6e30MacHOro UCNONb30BAHUA 3TOTO YCTPOICTBA.
Mpepynpexpenne. Mpu usmeHeHnAX unn notepe GyHKLMOHNbHOCTY M NPU3HAKAX
NOBPEX/EHNA UM U3HOCA U3AENNA, MELLAOLLMX ero HOPMaNbHOMY GYHKLMOHNPOBAHNIO,
MaLyeHT JOMKEH NPEKPaTUTb CMONb30BaHMe M 06PaTUTBCA K CIeLnaniucy.
Mpenynpexpenue. He nepxute pyku v nanbLbl pAAOM € ABIXKYLLUMUCA INEMEHTaMU.
BHumanue! He perynupyiite BUHTbI, OTANYHbIE OT ONMCAHHBIX B TUX MHCTPYKLIMAX.
YcTpoiicTBO NpeAHa3HaueHo ANA MHOrOPa3oBOro CMONb30BaHNA OAHUM NaLUEHTOM.

UHCTPYKLIMM NO HACTPOIKE

Cmendosas pezynuposka (puc. 1)

Llenb ycraHoBKN

OpueHTUpHAA NUHNA ANA CTUPOBKY (B) AoMKHA:
— NpOIATU Yepe3 cepeAnHY MUAb3bl HA YPOBHE cefanuwyHoro byrpa (D)
— NpoiiTi yepe3 cpefHioto TpyOKky (A);

68



— COBMACTb COTMETKOI 1/3 Ha BHYTPEHHeil CTOPOHE 00AMLOBKY CTOMbI.

npumeuauue. ”pVI Hannynn HeCOOTBETCTBUA CTUPOBKA KOJIEHA UMEET NPUOPUTET HaA
IOCTMpOBKOﬁ cTonbl.

WNHCTpyKuum no ycraHoBKe

1. Pacnonoxute cTony TaK, 4To6bl OpUEHTUPHAA NMHUA ANA loCTUPOBKY (B) coBnana ¢
0TMeTKoii 1/3 Ha BHYTpeHHeii cTopoHe 0611ML0BKY cToMbl. [puMuTe B BHUMAHIeE BHELLHMWIi
NOBOPOT CTOMbI.

2. Wicnonb3yiiTe COOTBETCTBYHOLLME afanTepbl ANA NPUCOEAMHEHUA KONEHa K CTONe 1

YCTaHOBKY HaANEXalLeil BbICOTbI LIeHTPa BPALLEHUA KONEHHOT0 MOAYNA.

. Pacnonoxute koneHo TaK, 4To6bl OpUEHTUPHAA NMHMA ANA OCTUPOBKYM NPOX0AMNA Yepe3
cpegHioto Tpy6Ky (A)

4. Cpenaitte nepsyio 0TMeTKY B CepefiMHe MiNb3bl Ha ee NaTepabHOl CTOPOHE Ha ypoBHE
cefanuiHoro 6yrpa (D). 3aTem caenaitte BTOpYIo OTMETKY B CepefiHe rib3bl AUCTaNbHO
(E) n npoBeauTe yepe3 06e OTMETKM UK.

. Pacnonoxute runb3y Tak, uto6bl OpUeHTUPHAA NMHUA ANA yCTaHOBKM (B) npoxoauna yepe3
nepByt OTMETKY B CepeHe rnib3bl Ha ypoBHe cefanuiuHoro byrpa (D).

6. OTperynupyiite crubanme runb3bl Ha 5° B AONOAHEHME K CYLECTBYHOLLEMY NONOXEHMIO (TO
eCTb (rnbaTenbHoi KOHTpaKType 6eapa) v yCTaHOBMUTE BbICOTY BCETO NPOTE3a.

. TlpucoesnHMTE KONEHO K rb3e C MOMOLLb COOTBETCTBYIOLMX adanTepoB.

w
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Mpeaynpexpexue. [na HaexXHOTO KPeNnneHus Nocne perynupoBKI HaHeCUTe Ha BUHTbI
pe3b60Boit GUKCATOP CPeIHEil NPOUYHOCTY U 3ATAHUTE BUHTI C COOTBETCTBYIOLIMM KPYTALLUM
MOMEHTOM.

Buumanue! Agantepbl, Cnob3yemble Ha AUCTANbHOM COeAMHEHIM, He06X0AMMO 06pe3aTb
HENOCPEACTBEHHO M BCTABHUTb 0 YNIOPa B NIPUEMHMK TPYGKH YCTpoiicTBa. cnonb3oBarb
paszenuTeni Henb3a (puc. 2).

3aTAHUTE BUHTBI CO CNIEAYIOLUMM KPYTALIUM MOMEHTOM:
+ 3aXuMmHoIt BUHT TpyOKu (puc. 3):16 Hm

Cmamuyeckas Hacmpolika
— Ybeautecs, 4T MALMEHT CTOUT Ha 06EUX HOrax C paBHOMEpHbIM pacnpeeneHrem
BECOBOIA Harpy3ki.
— [lpoBepbTe NPaBUALHOCTb ANNHbI NPOTe3a.
— [IpoBepbTe BHYTPeHHWI 1 BHELUHUIA NOBOPOT.
— [lpoBepbTe NPaBUALHOCTb HArpy3KI HA HOCOK U NATKY.

Junamuyeckaa Hacmpolika

Y6eauTech, 4To NaLMeHT 3HakoM ¢ paboToii yCTpoiCTBa.

B 3aBUCMMOCTIN OT UCNONB3YeMOil HACTPOIKIN YCTPOIACTBA, Y6eauTeCh, UTO NALIMEHT 3HAKOM C
DYHKLMelt pyuHOro CHATMA BNOKMPOBKI 1 TOPMO3a, aKTUBMPYEMOT0 BECOM NaLiMeHTa.

MpumeyaHme. /13en1e CKOMNOHOBAHO 1 HACTPOBHO KaK 3aMKOBBIii KOSIEHHbIA MOAYITb B
3aBOACKMX YCIIOBUAX M IOCTABAAETCA € JaHHbIMI HACTPOiiKaMu. YTo6bl UCMoNb30BaTh MOAYIb
Kak CB06O/HO NOABUXKHbIIA, U3yunTe paspen MpeobpasoBanue Mogyns: OT GUKcMpyloLeroca
K MeXaHuueckomy.

CrabunbHocTb $asbl onopbl (puc. 4)

0CTOPOXHO HAYHUTE C DYHKLUN TOPMOXEHMSA YCTPOIACTBA NPU BbIMONHEHUN

ZAMHAMUYECKOI HACTPOIAKY Ha NaLeHTe 1 NPOBepbTE, COOTBETCTBYET M 3Ta 6a30BaA HACTPoiiKa
noTpebHOCTAM NaumeHTa. Ecnm Her, feilcTBYiiTe Cnegytowwum obpazom.

PerynupoBKa ¢ nomoubio BUHTa perynupoBKu Harpysku (4A)
BUHT perynupoBKM Harpy3ku MoXHo UCNONb30BaTh Af1S PeryupoBKu:
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+ TOUKN cpabaTbiBaHNA TOPMO3a NPy MOABNEHIM HArPy3KH (BeCoBOI);
+ peaKuyy TopMo3a BO BpeMaA AUHAMIYECKOi HaCTPOIAKM.

BapuaHT 1. TopMo3HOi 3G GEKT foMKeH NOABUTHLCA NO3XKe.

lloBepHUTE BUHT perynupoBKu Harpy3ku (4A) BnpaBo, 4To yBeNuuuT Bec, HeobXoAnMBbIii
NaLeHTy ANA BKNKYEHNA GYHKLMIN TOPMOXEHNA.

BapuaHT 2. Topmo3Hoii 3peKT AOMKeH NOABUTLCA paHbLue.

MoBepHUTE BUHT PErynnpoBKM HArpy3ku (4A) BNieBo, 4T0 yMeHbLIMT BEC, He0OX0AMMbIit
NaLMeHTy ANA BKIIOYEHNA GYHKLUN TOPMOXKEHNA.

MpumeyaHue. Bcerga perynupyiite BUHT perynupoBKy Harpy3ku (4A) octopoxHo. 06patute
BHMMaHMe, YTO €ro MOXHO PerynupoBaTh C y4eTOM He6ONbLIOro CONPOTUBAEHNA pe3b6oBOro
duKcaTopa.

Perynupoeka 610Ka TOpMOXeH!A NoCne ANUTENbHOTO UCMONb30BAHNA

Mlocne ANUTENBHOTO NCNONb30BAHNA B YCTPOICTBE MOXET NOABUTLCA NIOGT, KOTOPbIN MOXHO
0TPerynupoBarthb C MOMOLLbIo BUHTa 06cnyxuBaHuA (4B).

lloBepHuTE BUHT 06CNYKMBAHMA HEOONBLLNUMI LIATaMU BNEBO.

TwarenbHo NpoBepbTe, COOTBETCTBYET M Tenepb GyHKLNA TOPMOXKEHNA YCTPOICTBA
UHAMBUAYANbHbIM NOTPEBHOCTAM NauyenTa. ECnn HeT, noBTOpAITE perynnpoBKky BUHTa
06CnyX1BaHNA, NOKa He ByAeT LOCTUTHYTa HAANEXaLUAA HACTPOIAKa.

Mpumeuanue. Beerpa perynupyiite BUHT 06cnyxmnBaxua (4B) octopoxkHo. 06patuTe BHUMaHMe,
4TO €10 MOXHO PerynupoBarh € y4eToM HebombLLOro CoNpoTUBEHNA pe3bHoBOro Pukcatopa.
BHumanue! BoamoxHocTb crubatna u pasrubanus JomxHa obecneunBatbca npu niobbix
HaCTpoitKax.

BocctanoBneHue 6a30B0it HacTpOiKN

MNpu HeobxoAUMOCTY 6a30BYl0 HACTPOITKY YCTPOICTBA MOXHO NEPeyCTaHOBUTb ClIeAYIOLUM
o6pazom.

LWlar 1. 0cTopoxHo NoBOpPauMBaiiTe BUHT perynnpoBKM Harpy3ku (4A) Bnpaso, noka He
MouYYBCTBYeTeE NIerkoe CONPOTUBIEHME. 3aTeM NOBEPHUTE BUHT PeryanpoBKil Harpy3Kku Ha ABa
o6opoTa BneBo.

Lliar 2. OcTopoxHo noBopaumBaiiTe BUHT 06C1yxMBaHUA (4B) BNpaBo, Noka He MouyBCTByeTe
nerkoe CONpoTUBNEHME. 3aTeM NOBEPHUTE BUHT 00CNyX1UBaHIA Ha Tpu 0bopoTa BneBo. Tenepb
AOMKHA CHOBA NOABUTBLCA BO3MOXHOCTb CribaTh CyCTaB.

BHumanue! BoamoxHocTb crubanna u pasrubanus JomxHa obecneunBatbea npu niobix
HaCTpoitKax.

YnpasneHue ¢a3oil nepeHoca

PerynupoBKa npy>uHbl FONeHOOTKUAHOTO YCTPOiicTBa (puc. 5)

lloBepHuTe perynupoBOYHbIit BUHT NPYKUHbI FONEHOOTKIAHOTO yCTpoiicTBa (A):
+ BMPaBO, YT0ObI yBEANYUTL HATAXEHIE NPYKUHDI;
+ BNeBO, YT00bI yMEHbLUMTb HATAXKEHUE NPYXKMHDI.

MpumeyaHme. YnpassieHne NepeHoCoM BOMOXHO TONbKO NPU UCTI0Nb30BAHUM YCTPOIICTBA B
KauecTBe CBO6O/IHO ABIXKYLLET0Cs MOAYIIA CO BCTPOEHHOIA NPYKIHOV TONEHOOTKMAHOTO YCTPOIACTa
(em. cnenytowwii pasgen: Mpeo6pa3oBaHue 3aMKoBOro MoAyNs B MeXaHUYeCKHUi).

WHCTPYKLIUW N0 CBOPKE
[Insi NaMUHNPOBAHHbBIX TUAb3
1. JlamuHupyiiTe BUHTOBYIO BCTABKY B HYXHOM MecTe.
2. 3aKpenuTe HanpaBnALLYyt Kabend B namiHaTe.
3. YcTaHoBUTe Ha BUHTOBYH BCTABKY ABYX(QYHKLIMOHANbHbII Pbluar.
4. 3aKpenuTe BUHT QUKCaLm pblyara pe3b6boBbIM GUKCATOPOM CPeHeil IPOYHOCTH.
5. NpoBeauTe HeiinoHOBbII WHYP N0 HaNpaBAAkLLei kabena.
6. YcTaHoBWTe ABYXQYHKLMOHANbHDI Pbluar B HIXKHee NONOXKEHMe.
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7. 3awenkHuTe pbluar pasénokuposki (puc. 4: ) B ycrpoiicTae.
8. TlpukpenuTe HeANOHOBDI LWHYP K pblyary pa3bnoKnpoBKi Ha YCTPOICTBe.

[InA NnacTMaccoBbIX rAb3

. NpocBepuTe 0TBEPCTIE B HYXKHOM MECTe UIb3bl ¥ 3aKPemNiuTe BUHTOBYIO BCTaBKY MU3HYTPU
TUAb3bI.

. YcTaHoBWTe Ha BUHTOBYI0 BCTABKY ABYXGYHKLMOHANbHDIA pblyar.

. 3aKpenuTe BUHT QUKCaLM pbluara pe3b6oBbIM GUKCATOPOM CpeHeil IPOUHOCTH.

Mcnonb3yiiTe 3axumbl HanpaBAAtoLLeid, 4To6bl oNpesenuTb, rae byaeT NpoxoaUTL

HanpasnsoLyan kabens.

. 3aKkpenuTe HanpaBAALLYI0 kabend B 3aXumax.

. [IpoBeauTe HEeANOHOBBII LHYP N0 HaNpaBAAloLLeil kabens.

. YcTaHoBWTe ABYX(YHKLMOHANbHBIIA Pbluar B HUXKHEe NonoXeHue.

. alwenkHuTe pbluar pa3bnokuposku (puc. 4: €) B yctpoiicTae.

. MpuKpenuTe HelNOHOBBIi LWHYP K pbluary pa36noKupoBKy Ha ycTpoiicTae.

N —
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Buumanue! Ecnu ycpoiictBo ncnonb3yetca ¢ dyHKumeit 6nokupoBkiu, cBobosHoMY
nepemeLLeHuio pblyara pa3bnokupoky (puc. 4:C) v HelinoHOBOrO LUHYPa He AOIKHA MelLaTb
KocMeTHKa.

Mpepynpexpenne. Ecm TpebyeTca fononHUTeNbHAA PerynnpoBKa, 3akpenuTe HeiinoHoBbIi
LHYp, YTO6bI OH He 3aLenuACa 3a LWANPOBANbHbIE UHCTPYMEHTbI.

Mpumeuanue. Ecnu nauyeHT XoueT UCnonb3oBaTb ABYXGYHKLMOHANbHDIN pbluar TONbKO ANA
0CBOOOX/IEHNA KONEHHOrO MOAYNA B ONpPeeNeHHbIX CUTyaunax (Hanpumep, Cuas),
npunaraemble BUHTbI C BHYTPEHHUM LUeCTUTPaHHUKOM M4 MOXHO BBEPHYTb B MPOpe3M pblyara.
370 NpeA0TBPATUT NPOCKaNb3biBaHIE pbluara 3a KOHYC M 06eCneynT NOCTOAHHYI0 AeaKTUBALIMIO
pbivara pazbnokuposku (puc. 4: C).

peo6pasoeanue wapHupa (puc. 4)

0T3aMKOBOr0 K MeXxaHU4Yeckomy

MNoaHumuTe pbluar pa3bnokuposki (C) BBEpX 1 yAepxiBaiiTe B 3TOM NONOXKeEHNMN.

MoBepHuTe BpyuHyto BUHT pa3bnokuposki (D) pagom ¢ pbiyarom pasbnokuposky (C) Bnpaso, 4To6bl
3aQUKCUPOBATD PblUar B 3TOM NONIOXKEHNUM.

3aTaHuTe BUHT pa3bnokuposkim (D) c MomeHToM 5 H-m v npu 06paboTke npoTe3a Beerpa
3aKpennsiiTe ero pe3b60oBbIM GUKCATOPOM CPeHeit IPOUHOCTH.

Buumanue! HebinonHenue BbilueykazaHHOro npeobpa3oBaHuA Npu 3aTATMBaHUM BUHTa
pa36nokupoku (D) npuBoAKT K NoTepe GyHKLMOHANBHOCTY YCTPOACTBA AN HEBO3MOXHOCTH
pa3bnokupoBKI Mogyna.

Buumanue! Ecnu yctpolictBo ncnonb3yetca ¢ dyHKuueil CBOGOAHOT0 NepemeLLieHIs, BUHT
pa36nokupoki (D) Heo6XoAMMO 3aTAHYTL C MOMEHTOM 5 H-M 11 3aKpenuTb pe3b60BbIM
dUKCaTOPOM CpefiHeil NPOUHOCTY.

0T MexaHU4eCKoro BapuaHTa Kk 3aMKoBOMY
« [peobpa3oBaHue B 3aMKOBbIil KONEHHbI MOAYb BLINONHAETCA B 06paTHOM NopAAKe
MoBOPOTOM BUHTa pa36nokuposku (D) BNeBo A0 CBOGOAHOTO ABIXEHNS pbluara
pazbnokuposky (C).
« (HoBa 3akpenuTe BUHT pa36nokupoBKM (D) pe3b60oBbIM GUKCAaTOPOM CPeAHei NPOYHOCTH U
ybeauTech B cB060AHOM ABUKEHMN pbluara pa3bnokuposkm (C).

Brumanue! llocne kaxgoro npeobpazoBaHuA BLINONHATE GYHKLMOHANBHYI0 NPOBEPKY Nepes
ZMHAMUYECKOI HACTPOMKOIA.

Brumanue! Ecin ycTpoiicTBo ncnonb3yetca ¢ hyHkumei 610KMpoBKM, BUHT pa3bnokuposku (D)
He JO/XeH NpenATCcTBOBaTH paboTe pbluara pa3dnokupoky (C) n aomkeH 6biITb 3akpenneH
pe3b60BbIM GUKCATOPOM CpeaiHeil NPOUHOCTH, UTOObI NCKNIOUMTD Nt060e HenpeHaMepeHHoe
ocnabnexue uu HenpaBunbHoe GYHKLMOHMPOBaHMUe.

Mpumeyanue. Ecnn ycTpoiicTBO ncnonb3yetca ¢ GyHKuMeil 6NOKNPOBKI, MOXET BOSHUKHYTb
onpezeneHHblil NiodT. Ero MOXHO yCTpaHUTb NOBOPOTOM perynnpoBOYHOT0 BUHTA CTOMOPA
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pasrubanus (E) npaso.

Mpu 3ToM cTonop pa3rubaHus nepemecTuTca, KomneHcupys nio¢T. ECm pbluar pas6nokmpoBKiA
(C) He 3aL4enKIBALTCA, U3MEHUTE MONOXEHME CTONOPA Pa3rubaHus, NOBEPHYB ero
perynupoBouHblii BUHT (E) BneBo.

Buumanue! Mpu noBTOPHOI perynnpoBke cronopa pasrubaxna perynupoBoyHbim BuHTom (E)
ybeauTeCh, UTO YCTPOICTBO GYHKLMOHMPYET WK GNOKNPYeTCA AOMKHBIM 06pa3om, U nepes
AVNHAMUYECKOIl HACTPOITKOI BbIMONHUTE GYHKLMOHANbHYI0 NPOBEPKY.

NCcnoyb30BAHUE
O4ucmka u yxoo
[TpoTpuTe ycTpoIicTBO MATKOI TKaHbH0. He cnonb3yiite pactBoputen.

OkpyXxatowjue ycnosus

YCTpoIicTBO He A0MKHO BCTYNATh B KOHTAKT C NPECHOI, CONEHO 1 XNOPUPOBAHHOI BOAON.
BHumanue! YcTpoiicTBO Henb3a UCNONb30BaTb B 3anbineHHol cpepe. Cneayet usberatb
KOHTaKTa C NecKoM, TanbKOM U T. M.

YCTpOCTBO MOXHO CMONb30BaTh Npy Temnepatype ot -15°C go 50°C.

TEXHWYECKOE ObC/TY>KUBAHUE

YCTpoiicTBO M NPOTE3 A0MKHBI NPOBEPATHCA MeAULMHCKIM paboTHMKoM. MHTepBan npoBepok
3aBUCUT OT aKTUBHOCTY NaLMeHTa.

PekomeHayemblil nHTEPBaN — KaxJble 6 MecALes.

BbinonHuTe npoBepky Ha Hannume NOBPeX AeHIA, Ype3MepHOro U3HOCa U rpA3N.

lpoTupaiite ycTpoIACTBO MATKOI TKaHbH, CMOYEHHOI HEBOMbLUMM KONMYECTBOM Macna obLuero
Ha3HaUeHNA UM Macna ANs WBEIHbIX MALLWH.

Brumanue! He ncnonb3yiite AnA 0uncTku YCTPOIACTBA COKATbIi BO3AYX. ITO MOXKET NPUBECTM K
MonajaHmIo 3arpA3HAKLLAX BELLECTB B NOAWMMHUKI U BCIEACTBIE 3TOFO K X HEUCMPABHOCTI U
U3HOCY.

Buumanue! He ncnonb3yiite AnA cmasku Tanbk.

COOBLLEHUE O CEPbE3HOM UHLIUAEHTE
0 ntobbix cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3HHDIX C YCTPOICTBOM, He06X0AUMO Co0bLaTh
NPOM3BOANTENIO M COOTBETCTBYIOLUM KOMMETEHTHBIM OpraHam.

YTUAN3ALINA
YCTPOVCTBO M yNaKoBKa AOMKHbI GbiTb yTUAM3UPOBAHDI COTNIACHO COOTBETCTBYIOLIMM MECTHBIM
UNY HaLMOHANbHBIM SKOMOTUYECKIM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpote3bl Ossur cnpoeKTUPOBaHbI U NPOBEPEHbI Ha 6€30MaCHOCTb 1 COBMECTUMOCTb B COYETaHMM
APy C APYTOM 1 CNPOTE3HbIMM MMAb3aMy B CELMaNbHOM UCNOAHeHMM ¢ ananTepamu Ossur, a
TaKXe Npu UX NpesycMOTPEHHOM NPUMEHEHNM.

Komnanus Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTY 32 ClieAyIoLLlee:
« YCTpoiicTBa, KOTOPbIE He 06CYXKMBANNCH B COOTBETCTBUM C MIHCTPYKLMAMM N0 NPUMEHEHNIO.
« M3genua, B KOTOPbIX NCNOAB3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYruX Npou3BoguTeNei.
« M3penua, KoTopble KCNNyaTUpoBanuch 6e3 cobntofeHs pekoMeHayeMbIX yCNOBMI 1
OKpy>KatoLLieli cpesibl 1160 He N0 Ha3HAYEHMU 0.

Coomeemcmeue

[JlaHHoe n3genue npowwno ucnbiTanua no craHaapty 1S0 10328 Ha NpoTAXeHUM TpeX MUANMOHOB
LIMKIIOB Harpy3Ku.

B 3aBMCUMOCTY OT aKTUBHOCTM NaLMeEHTa 3T0 MOXET COOTBETCTBOBATH 3—5 roam
UCNONb30BaHN.
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ISO 10328 - P6-125 kg ®) /N

*) Macca Tena He RO/KHa NPEBbILIATS yKa3aHHbIX Npepenos!
UTOBbl y3HaTb O CMIeUUANbHBIX YCTIOBIAX U OTPaHIIEHIAX

B SKCMNyaTaLUM, OBPATUTEC K NVCHMEHHbIM MHCTPYKLMAM
npomseogutens!

HAEE
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L]

COTNARIE TIAAVMELIEEFBERT L —F 2N L QMR EMEZR
HIZr BN LBERBEBERTL —FHERBF T

COTFNA RIF. BHOFHEI FO—ILL. BEHBOKRTEICE>T3BMF
ERLMEBITILOONXAEETHIANBRFEZHATVET. COMEMED
& BLOBEICEODE THAETETEY,

FTNARICIE BOUIF2—TARIZE—AEBOEMNARES Iy RTR TEZ—HEZ
SNTVETY,

EREN

COTNARIE KONITROBRBESOREZBERREIZREIXTLDOBME
LTHREFETNTVET,

COTNA ADEREIVBEADES LG EREFIRD MM I 2BENHD XY,
COTNA R BEREFIRNEBSSVRBITZHLELNHDET,

BEESUHNREBEELER

« TRORKIE. I, £ridxbE

- BHORRIIHDEEA

COTFNARIE BoKDELIHTRE, BEETOEAZRIIRELTVET,
TINA ZDEEHIBRIF 125 kg TT,

REICETIEEFE

BE TREEETNCROERICIE. BEICOARNIERADURIMNRELTVET,
EESMRIE. COTNARERLIERAITIOICBEREANENDIRNTOIER
EREBICHSE TSIV,

EBE I TNAROBEICELPETHNRDOSNBZBE. £RETNAREIECER
DIMBENRESN. BEOEENHIFSNTVWIIBE. BEIFTNAROERAZHLLEL
T EEFMRISEEIIVDELNHDET,

ELE BARFDBROEICFRIEEBLIAVTLIES L,

AR CNSEIRESBESICRBINTUVAVRLCIFARLBVWTIEIWL,
COTFNARIET ADBEICLZFEREHRELTVET,

TFAXYMDFIE

RIYFFFAAVE (B)

TIAADOBE

TIAAYNEER (B) IZUTOLSICLET,
- XBEHOET (D) TYTYrOHFREZBEBIZELSICLET
- Fa—TJDEAF (A) EEBTZLSICLET
- Ty bAN—OREID 13 I—IIMIBTRLIICLET

AR I F—EHDBHBHEIE. BOTIAAVEDOBREHOT S AV b 2BELE
ER
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TIAIRAYOFIE

1 7IAXMEER B) B (Ty b AN—CHZEELIZRET) Ty bAN—R
RD1BT—VIUBETBLSICEEBZREBEL 9. BHMONEZEBLTIEE L,

2. BEIBRT7VHETE—ZEALT. BR#FZREMICERL. ELVBRBFOFOLD
BEEEILET,

3. PIAAVNEERNFa—TDEAR (A) ZBBIBLSICRBFERBLEY

4. VrybosMlic, BEREHOSS (D) ICEDETYT Y FOHRRUCRIIDOT—
I (PIAXNEER) 21T ET, V7Y bOPROEMIC 2 BHOY—V%
H13EY (B)o RICAADI—IZDBRIREFITET

5. TIAAYOEER (B) HLBRBEHORE (D) TYTY OFRORIIDT—
JEBBIBELSICVTYREERELET,

6. BIFOME (EfE) ICMAXTY Ty bOREEZ 5° ICHEL. T2BEROD
BEERELET,

T ZETBZTE TS EBLT BRFEVT Y MIERLET,

BEIHER INTORLZTRECRQCEDATEEL. BRI THDS
BENBHDET,

AR RUERCTEAINETRE T3 E0TCICHL. FTNAIROFa—TL
SN—D—EBRETHEATILENHDET, AR—F—IFEALBVLTILEEW
(B 2)o

UTOMLI TR EHDET,
o Fa—TJU5> 7L (B3):16Nm

BT SIAVE
- BEVARICABEOEREZMNI TIL>TVWB L ZBEBL T,
- ELLEBRORTZEELET
- RIBE SR EERR LTSV,
- DERLBICELVWERNDD>TVB L ERRLET,

HA1FIYITFAIAVE

BEDNTNA ZOBBEICHEBLTVS L EZRERLTIEE L,
EAIZTNAIRAREISLTRENFHOY IV - IR IIHEFSH T L —
FHREEDBREICHEBLTVR BB LTIEE L,

FEIIOTNARIE. THTHREKOD Locking Knee L LTRESNIRETRMEH
9, BHABROBFLLTIOTNIREERTRICE. THFOZR-OvIh
SHEREI FO—ILA] ZBEBLTESWL,

URENE (K4) :
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Zdravotnicky prostiedek

POPIS

Tento prostfedek je koleno s tfeci brzdou spousténou zatézi, které zajistuje stabilitu ve stojné fazi
prostfednictvim zarovnani nebo prostfednictvim zatéZi spousténé tfeci brzdy.

Prostredek disponuje interni podporou extenze, coz je pruzinovy mechanismus, ktery fidi
vlastnosti Svihu a na konci Svihové faze koleno vraci do pIné extenze. Tuto podporu extenze Ize
nastavit dle individudInich potteb daného pacienta.

Prostfedek je vybaven distaInim trubicovym konektorem a proximalnim integrovanym
konvexnim pyramidovym adaptérem.
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URCENE POUZITI

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

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

Nasazeni a sefizeni tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k poutiti a cilovd populace pacientii

- Itrdta, amputace nebo zkrat dolni koncetiny

+ Nejsou zndmy Zadné kontraindikace
Prosttedek je urcen pro slabé razy, napf. pro opatrnou chiizi.
Hmotnostni limit prostfedku je 125 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Upozornéni: Pouzivani protetické pomicky dolni koncetiny s sebou nese pfirozené riziko pddu,
ktery miize vést ke zranéni.

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto dokumentu vyZadovéno
pro bezpe¢né pouzivani tohoto prostredku.

Varovani: Pokud dojde ke zméné ¢i ztraté funkcnosti prostfedku nebo pokud prosttedek vykazuje
zndmky poskozeni ¢i opotfebeni, které brani jeho normélni funkci, musi jej pacient prestat pouzivat
akontaktovat lékafe.

Varovani: Nedévejte ruce ani prsty do blizkosti pohyblivych ¢asti.

Upozornéni: Sefizujte pouze Srouby uvedené v tomto navodu.

Prosttedek je urcen pro jednoho konkrétniho pacienta.

POKYNY K ZAROVNAVANi

Zdkladni sefizeni (obr. 1)

Cil sefizovani

Referencni linie pro zarovndvéni (B) by méla:
— prochazet stfedem lizka v Grovni sedaciho hrbolu (D).
— prochdzet stfedovou trubkou (A),
— dopadat na znacku 1/3 na vnitfni strané krytu chodidla.

Poznamka: V pipadé neshody upfednostnéte zarovnéni's kolenem pfed zarovndnim s chodidlem.

Pokyny k zarovnavani
1. Umistéte chodidlo tak, aby referencnilinie pro zarovnani (B) dopadala na znatku 1/3 na vnitfni
strané krytu chodidla (s nasazenym krytem chodidla a obuvi). Zvazte vnéjsi rotaci chodidla.
2. Pomoci pfislusnych adaptért pfipojte koleno k chodidlu a stanovte spravnou vysku stfedu
kolenniho kloubu.
. Umistéte koleno tak, aby referencnilinie pro zarovndni prochdzela stfedovou trubkou (A)
4. Nalaterdlni strané l{izka vytvofte prvniznacku ve stfedu lizka v Grovni sedaciho hrbolu (D).
Druhou znacku vytvorte distalné ve stfedu lizka (E). Spojte obé znacky carou.
. Umistéte ldzko tak, aby referencni linie pro zarovnéni (B) prochdzela prvni znackou ve stredu
lGzka v Grovni sedaciho hrbolu (D).
6. Sefidte flexi lizka o 5° navic ke stavajici poloze (tj. kontraktura v kycelniflexi) a nastavte
vysku celé protézy.
7. Pomoci piislusnych adaptéri koleno pipojte k lGzku.

w

v

Varovani: Po sefizeni museji byt viechny Srouby zajistény stfedné pevnym prvkem na zajisténi zavitl
a utazeny sprdvnym momentem.

Upozornéni: Adaptéry pouZité na distalnim spoji museji byt sefiznuty do roviny a zasunuty az
po koncovy doraz trubicového pfijimace prostfedku. NepouZivejte distancni viozku (obr. 2).

Utéhnéte Srouby nésledujicim momentem:
« Sroub objimky (obr. 3): 16 Nm
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Statické sefizeni
— Ujistéte se, Ze pacient ve stoje pfendsi vahu rovnomérné na obé nohy.
- Zkontrolujte, zda mé protéza sprvnou délku.
- Zkontrolujte vnitini i vnéjsi rotaci.
— Zkontrolujte, zda je Spicka i pata sprdvné zatéZovana.

Dynamické sefizeni

Ujistéte se, Ze je pacient obezndmen s funkci prostiedku.

V zévislosti na pouZivaném nastaveni zafizeni se ujistéte, Ze je pacient obeznamen s funkci
uvolnéni manudlniho z&dmku nebo z&tézi spousténé brzdy.

Poznamka: Zafizeni je ve vyrobé konfigurovano jako konvencni kolenni kloub Locking a je
doddvano v tomto nastaveni. Chcete-li pouZit zafizeni jako volné pohyblivy kloub, prectéte si
ndsledujici ¢ést: Prestavba kloubu — z uzamykaciho na mechanicky.

Stabilita stojné faze (obr. 4):
Opatrné zacnéte funkci brzdy prostfedku s pacientem v dynamickém vyrovnénia zkontrolujte,
zda toto zakladni nastaveni odpovida potfebam pacienta. Pokud ne, postupujte nésledovné:

Sefizeni pomoci Sroubu pro regulaci zatizeni (4A)
Sroub pro requlaci zatizeni Ize pouZit k nastaveni:
+ bodu, ve kterém se aktivuje brzda (pfi zvy3eni zatéze),
« reakce brzdy pfi dynamickém zarovndvéni.

Varianta 1 - Brzdny tcinek se ma dostavit pozdgji:

Otocte Sroubem pro requlaci zatizeni (4A) doprava, co zpiisobi, Ze pacient musi prenést vétsi
vahu, aby se brzda aktivovala.

Varianta 2 — Brzdny cinek se ma dostavit dfive:

Otocte Sroubem pro regulaci zatizeni (4A) doleva, coz zplisobi, Ze pacient musi pienést mensi
véhu, aby se brzda aktivovala.

Poznamka: Sroub pro regulaci zatiZeni (4A) sefizujte opatrné. Pamatujte, Ze jej miiZete sefizovat
proti mirnému odporu prostfedku na zajisténi zavit.

Sefizovani brzdné jednotky po dlouhodobém pouzivani

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

V malych krocich servisnim Sroubem otécejte doleva.

Po kazdém pootoceni peclivé zkontrolujte, zda pravé nastavend brzdna funkce prostiedku
vyhovuje individudInim potfebam pacienta. Pokud ne, opét servisni Sroub sefidte, dokud
nenaleznete vyhovujici nastaveni.

Poznamka: Servisni Sroub (4B) sefizujte opatrné. Pamatujte, Ze jej mliZete sefizovat proti
mirnému odporu prostedku na zajisténi zavitd.
Upozornéni: V kazdém nastaveni musi byt mozné flexe a extenze.

Obnoveni zékladniho nastaveni

V pfipadé potfeby je mozné nésledujicim zpdsobem obnovit vychozi nastaveni prostredku:
Krok 1: Opatrné otécejte Sroubem pro regulaci zatizeni (4A) doprava, dokud nepocitite mirny
odpor. Poté Sroub pro regulaci zatizeni otocte o dvé otacky zpét doleva.

Krok 2: Opatrné otacejte servisnim Sroubem (4B) doprava, dokud nepocitite mirny odpor. Poté
servisni Sroub otocte o tfi otacky zpét doleva. Nyni musi byt kloub opét ohybatelny.
Upozornéni: V kazdém nastaveni musi byt mozné flexe a extenze.

Nastaveni Svihu
Sefizeni pruZiny podpory extenze (obr. 5):
Otocte sefizovacim Sroubem extenzni pruziny (A):
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« doprava, pokud je nutné silu extenzni pruziny zvysit,
« doleva, pokud je nutné silu extenzni pruZiny snizit.

Poznamka: Rizeni $vihu funguje pouze pokud je prostfedek pouzivén jako volné pohyblivy kloub
sintegrovanou extenzni pruZinou (viz nésledujici ¢ast: Pfestavba kloubu — z uzamykaciho na
mechanicky).

NAVOD NA SESTAVENI
Laminované lizka
1. Zalaminujte zavitovou vlozku v pozadované poloze.
2. Upevnéte do lamindtu vodici prvek.
3. Namontujte na zavitovou vlozku paku pro piepinani funkci.
4. Zajistéte fixacniSroub paky stfedné pevnym prostiedkem na zajisténi zavitd.
5. Provléknéte nylonové lanko vodicim prvkem.
6. Uvedte paku pro prepindni funkci do spodni polohy.
7. Zacvaknéte uvoliiovaci paku (obr. 4: C) do zafizeni.
8. Pripevnéte nylonové lanko k uvoliiovaci pace na zafizeni.

Plastova ldizka

. Na pozadovaném misté v I(izku vyvrtejte otvor a z vnitfni strany liZzka upevnéte zdvitovou
vlozku.

. Namontujte na zavitovou viozku paku pro pfepinéni funki.

. Zajistéte fixacni Sroub paky stredné pevnym prostiedkem na zajisténi zavitd.

. Pomoci vodicich spon urcete, kudy povede vodici prvek.

. Upevnéte vodici prvek pomoci vodicich spon.

. Provléknéte nylonové lanko vodicim prvkem.

. Uvedte péku pro pfepindni funkci do spodni polohy.

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

. Pripevnéte nylonové lanko k uvolfiovaci péce na zafizeni.

—_
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Varovani: Pokud je zafizeni pouzivano s funkci uzamykani, pohyb uvoliiovaci paky (obr. 4: C)
ani nylonového lanka nesmi byt omezen kosmetickym krytim a oba komponenty museji byt
volné pohyblivé.

Varovani: Pokud je nutné provést dodatecné sefizeni, zajistéte nylonové lanko tak, aby se
nemohlo zachytit do brusnych ndstrojd.

Poznamka: Pokud chce pacient paku pro prepinani funkci pouZivat pouze k uvoliiovani
kolenniho kloubu v urcitych situacich (napf. pfi sedani), Ize do otvor{i v pace pro pfepinani funkci
nasroubovat piilozené imbusové Srouby M4. Diky tomu paka nemize prekmitnout nad upinaci
kuZel, coz by uvolfiovaci paku trvale deaktivovalo (obr. 4: C).

Prestavba kloubu (obr. 4)

Zuzamykaciho na mechanicky

Stlacte uvoliiovaci paku (C) vzhiiru a v této poloze ji pridrzte.

Rucné utahnéte uvolfiovaci Sroub (D) vedle uvolfiovaci paky (C) smérem doprava, ¢im# jej zajistite.
Utahnéte uvoliiovaci Sroub (D) momentem 5 Nm a po dokonceni protézy jej vidy zajistéte stredné
silnym zajistovacim lepidlem.

Varovani: Pokud by béhem vy3e popsané piestavby nebyl fadné utazen uvolfiovaci Sroub (D),
zaiiizeni by nemuselo fungovat spravné a/nebo by nemuselo byt mozné kloub uvolnit.

Varovani: Pokud se zafizeni pouzivé s funkci volného pohybu, musi byt uvolfiovaci Sroub (D)
utazen momentem 5 Nm a zajiStén stiedné silnym zajistovacim lepidlem.

Zmechanického na uzamykaci
« Prestavba na zafixované koleno se provddi v opacném pofadi, tedy otdcenim uvolfiovaciho
Sroubu (D) doleva, dokud uvoliiovaci paka (C) nebude volné pohybliva.
- Zajistovaci Sroub (D) opét zajistéte stiedné silnym zajistovacim lepidlem a zkontrolujte, zda
je uvoliiovaci paka (C) volné pohybliva.
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Pozor: Po kazdé prestavhé provedte pred dynamickym zarovnavanim zkousku funkce.
Varovani: Pokud je zafizeni pouzivano s funkci uzamykani, uvolfiovaci Sroub (D) nesmi omezovat
funkdi uvoliiovaci paky (C) a soucasné musi byt zajistén stiedné silnym zajistovacim lepidlem, aby
se nemohl samovolné uvolnit a ztratit tim svou funkci.

Poznamka: Pokud je prostiedek pouzivan s funkci uzamykani, miize se u néj vyvinout urcita
vile. Tuto vili Ize eliminovat otocenim Sroubu na nastaveni extencni zarazky doprava (E). Tim se
posune doraz extenze, ktery viili vykompenzuje.

Pokud uvoliiovaci paka (C) nezapada na misto plynule, opravte polohu extencni zarazky otocenim
Sroubu na nastaveni extendni zardzky doleva (E).

Varovani: Pri opétovném sefizovani extencni zardzky pomoci Sroubu na nastaveni extenéni zardzky
(E) se ujistéte, Ze zafizeni spravné funguije, resp. Ze se spravné uzamykd, a pfed dynamickou stavbou
zkontrolujte jeho funki.

POUZIVANI
Cisténi a idriba
Otfete prostiedek mékkou utérkou. Nepouzivejte rozpoustédla.

Podminky prostredi

Tento prostiedek nesmi piijit do styku se sladkou, slanou ani chlorovanou vodou.
Upozornéni: Prostfedek nesmi byt pouzivén v pradném prostiedi. Nevystavujte jej pisku,
mastku ani podobnym ltkam.

Prosttedek Ize pouZivat pfi teplotéch od -15 °Cdo 50 °C.

UDRZBA

Prostredek i protézu jako celek by mél prohlédnout zdravotnicky pracovnik. Interval ddrzby se
stanovuje podle aktivity pacienta.

Doporuceny interval je kazdych 6 mésicti.

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

Otrete prostfedek mékkou utérkou navihéenou v malém mnozstvi univerzalniho oleje nebo oleje
pro Sici stroje.

Upozornéni: K CiSténi prostiedku nepouZivejte stlaceny vzduch. Vzduch vhani do loZisek
znedistujici latky, coz mlze zplisobit poskozeni a opotiebeni.

Upozornéni: K mazéni nepouzivejte mastek.

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvainé nezédouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste
vyrobci a piislusnym organdm.

LIKVIDACE
Prostredek a baleni je treba likvidovat v souladu s pfisluSnymi mistnimi ¢i celostatnimi predpisy
0 ochrané Zivotniho prostfedi.

ODPOVEDNOST

Protetické pomiicky Ossur jsou navrzeny a ovéfeny tak, aby byly pfi pouZiti v souladu s jejich
zamyslenym tcelem bezpecné a kompatibilni mezi sebou i ve vzajemné kombinaci se zakdzkové
vyrobenymi protetickymi liiZky s adaptéry Ossur.

Spole¢nost Ossur neprebira odpovédnost za:
« prostfedek, ktery nebyl udrZovdn v souladu s ndvodem k pouZiti;
« prostiedek, ktery byl sestaven se soucastmi od jinych vyrobc(;
« prostfedek, ktery byl pouZivan jinak nez za doporucenych podminek, pro jiné aplikace ¢i
vjiném prostredi.
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Shoda s normami
Tento prostfedek byl testovan podle normy IS0 10328 na tii miliony zatéZovacich cyklti.
Podle aktivity pacienta to miize odpovidat 3-5 letiim pouzivéni.

IS0 10328 - P6-125kg#) /N

) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

Konkrétni podminky a omezeni pouZiti naleznete v
A pisemnych pokynech vyrobce k zamyslenému pouzitit

SLOVENCINA
Zdravotnicka pomdcka

OPIS

Této pomdcka predstavuje koleno s trecou brzdou aktivovanou zdtazou uréené na zaistovanie
stability v postoji prostrednictvom zarovnania alebo prostrednictvom trecej brzdy aktivovanej
zétazou.

Pomadcka je vybavend internou podporou extenzie, ¢o je pruzinovy mechanizmus, ktory riadi
kyvné vlastnosti a na konci kyvnej fazy vracia koleno do ipInej extenzie. Tito podporu extenzie
je mozné nastavit podla individudlnych potrieb pacientov.

Pomdcka je vybavend distalnym hadickovym konektorom a proximélnym integrovanym
konvexnym pyramidovym adaptérom.

UCEL POUZITIA

Tato pomacka sluzi ako stcast protetického systému, ktory nahradza funkciu kolena chybajucej
dolnej koncatiny.

Vhodnost tejto pomdcky pre dand protézu a daného pacienta musi vyhodnotit lekar.
Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat lekar.

Indikdcie pouZitia a cielovd populdcia pacientov

« Strata, amputdcia alebo vada dolnej koncatiny

« Nie st zndme Ziadne kontraindikdcie
Tato pomdcka je ur¢end na pouzivanie pri nizkom razovom zataZeni, napr. na opatrnti chodzu.
Hmotnostny limit tejto pomdcky je 125 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

Upozornenie: PouZivanie protetického zariadenia dolnej koncatiny so sebou nesie riziko padu,
ktory moze viest k zraneniu.

Lekdr musi informovat pacienta o celom obsahu tohto dokumentu, ktory je nevyhnutny na
bezpecné pouZivanie tejto pomdcky.

Varovanie: Ak dojde k zmene alebo strate funkcnosti pomdcky alebo ak pomdcka vykazuje
znamky poskodenia ¢i opotrebovania, ktoré brania jej normélnemu fungovaniu, pacient ju musi
prestat pouZivat a musi kontaktovat lekdra.

Varovanie: Nedévajte ruky ani prsty do blizkosti pohyblivych casti.

Upozornenie: Nenastavujte iné skrutky nez tie, ktoré sa opisujd v tomto navode.

Této pomdcka je ur¢end na poutitie iba u jedného pacienta.

POKYNY NA ZAROVNANIE
Zikladné zarovnanie (obr. 1)
Ciel'zarovnania
Referencnd linia zarovnania (B) by mala:
— prechddzat'stredovym bodom I6zka na drovni sedacieho hrbola (D),
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- prechddzat stredovou rirkou (A),
— spadat naznacku 1/3 na vnitornej strane krytu chodidla.

Poznamka: V pripade nezhody uprednostnite zarovnanie s kolenom pred zarovnanim
s chodidlom.

Pokyny na zarovnanie
1. Umiestnite chodidlo tak, aby referen¢né linia zarovnania (B) spadala na znacku 1/3 na
vnutornej strane krytu chodidla (s nasadenym krytom chodidla a obuvou). Zvazte vonkajsiu
rotaciu chodidla.
2. Pomocou prislusnych adaptérov pripojte koleno k chodidlu a stanovte spravnu vysku stredu
kolena.
. Umiestnite koleno tak, aby referen¢nd linia zarovnania prechddzala stredovou rdrkou (A).
4. Na laterdInej strane |6zka vytvorte prvi znacku v stredovom bode l6Zka na Grovni sedacieho
hrbola (D). Druhd znacku vytvorte distalne v stredovom bode l6zka (E). Spojte obe znacky
Ciarou.
. Umiestnite [6zko tak, aby referen¢nd linia zarovnania (B) prechddzala prvou znackou
v stredovom bode l6zka na trrovni sedacieho hrbola (D).
6. Nastavte flexiu 16zka na 5° navyse k sticasnej polohe (t. j. kontraktdra bedrovej flexie)
a nastavte vysku celej protézy.
. Na pripojenie kolena k 16zku pouZite prislusné adaptéry.

w
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Varovanie: Po nastaveni musia byt vetky skrutky zaistené stredne silnym pripravkom na zaistovanie
z4vitov a utiahnuté spravnym momentom.

Upozornenie: Adaptéry pouZité na distalnom spoji musia byt zrezané do roviny a zasunuté
nadol az po koncovy doraz rirkového konektora pomdcky. NepouZivajte Ziadnu distancnt viozku
(obr. 2).

Utiahnite skrutky nasledujticim momentom:
« Skrutka hadickovej svorky (obr. 3): 16 Nm

Statické zarovnanie
— Zabezpecte, aby pacient v stoji prenasal vahu rovnomerne na obe nohy.
— Skontrolujte, ¢&i mé protéza spravnu dizku.
— Skontrolujte vnitornu a vonkajsiu rotaciu.
— Skontrolujte spravne zatazovanie $picky a paty.

Dynamickeé zarovnanie

Uistite sa, Ze pacient je obozndmeny s fungovanim pomacky.

V zévislosti od toho, aké nastavenie pomdcky sa pouziva, sa uistite, Ze je pacient obozndmeny
s funkciou rucného uvoltiovania zamku alebo funkciou brzdy aktivovanej hmotnostou.

Poznamka: Pomacka je z vyroby nakonfigurovand ako bezné uzamykacie koleno a dodéva sa
v tomto nastaveni. Ak chcete pomdcku pouZivat ako volne pohyblivy kib, pre¢itajte si nasledujicu
cast: Prestavba kibu - zo zaisteného na mechanicky.

Stabilita postojovej fazy (obr. 4):

Zacnite opatrne s funkciou brzdy pomécky s pacientom v dynamickom zarovnani a skontrolujte,
¢itoto zakladné nastavenie zodpovedd potrebdm pacienta. Ak to tak nie je, postupujte
nasledovne:

Nastavenie pomocou skrutky na requlaciu zatazenia (4A)

Skrutku na reguldciu zatazenia je mozné pouzit na nastavenie:
« bodu, v ktorom sa aktivuje brzda pri zacati zatazovania (hmotnostou),
« reakcie brzdy pri dynamickom zarovndvani.
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Variant 1 - brzdny Gc¢inok sa md vyvolat neskor:

Otocte skrutkou na reguldciu zatazenia (4A) doprava, co spdsobi, Ze pacient aktivuje brzdu pri
prenesenim vac3ej hmotnosti.

Variant 2 — brzdny tcinok sa ma vyvolat skor:

Otocte skrutkou na regulciu zatazenia (4A) dolava, ¢o spasobi, ze pacient aktivuje brzdu
prenesenim mensej hmotnosti.

Poznamka: Skrutku na requldciu zataZenia (4A) nastavujte vzdy opatrne. Pamétajte, Ze ju
moZete nastavovat proti miernemu odporu prostriedku na zaistovanie zavitov.

Uprava nastavenia brzdnej jednotky po dihodobom pouzivani

Po dihodobom pouzivani moze v pomdcke vzniknit vola, ktord je mozné kompenzovat pomocou
servisnej skrutky (4B).

Otécajte servisnou skrutkou po malych krokoch dolava.

Po kazdom pootoceni starostlivo skontrolujte, ¢i prave nastavend brzdnd funkcia pomacky
vyhovuje individuéinym potrebam pacienta. Ak to tak nie je, znova nastavte servisnd skrutku, az
kym nendjdete spravne nastavenie.

Poznamka: Servisnti skrutku (4B) nastavujte vzdy opatrne. Pamétajte, Ze ju mozZete nastavovat
proti miernemu odporu prostriedku na zaistovanie zvitov.
Upozornenie: Pri vietkych nastaveniach musi byt mozné flexia a extenzia.

Obnovenie zékladného nastavenia

V pripade potreby je mozné obnovit zakladné nastavenie pomdcky, a to nasledovne:

krok 1: Opatrne otdcajte skrutkou na regulaciu zataZenia (4A) doprava, az kym nepocitite mierny
odpor. Potom skrutku na reguldciu zataZenia oto¢te o dve otacky spét dolava.

krok 2: Opatrne otdcajte servisnou skrutkou (4B) doprava, az kym nepocitite mierny odpor. Potom
servisnti skrutku otocte o tri otacky spat dolava. Teraz sa kib musi dat znova ohybat.
Upozornenie: PrivSetkych nastaveniach musi byt mozna flexia a extenzia.

Riadenie kyvnej fazy
Nastavenie pruZiny podpory extenzie (obr. 5):
Otocenim nastavovacej skrutky extenznej pruziny (A):
- doprava mozete zvysit silu extenznej pruziny,
« dolava méZete zniZit silu extenznej pruziny.

Poznamka: Riadenie kyvnej fazy funguje iba pri pouZivani pomécky ako volne pohyblivého kibu
s integrovanou extenznou pruzinou (pozrite si nasledujiicu ¢ast: Konverzia kibu zo
zaistovacieho na mechanicky).

POKYNY NA ZOSTAVENIE
Laminované l6zka
1. Zalaminujte zavitovd viozku v pozadovanej polohe.
2. Do laminétu upevnite vodiaci prvok.
3. Namontujte na zavitovd vlozku packu na prepinanie funkii.
4. Zaistite fixacnd skrutku packy stredne silngm zaistovacom zdvitov.
5. Prevlecte nylonové lanko vodiacim prvkom.
6. Nastavte packu na prepinanie funkcii do spodnej polohy.
7. Zacvaknite uvolfiovaciu packu (obr. 4: C) do pomdcky.
8. Pripevnite nylonové lanko k uvoltiovacej packe na pomdcke.

Plastové lozka
1. Na poZadovanom mieste v [6zku vyvitajte otvor a z vndtornej strany 10zka upevnite zavitovi
vlozku.
2. Namontujte na zavitovd vlozku packu na prepinanie funkii.
3. Zaistite fixacn( skrutku packy stredne silnym zaistovacom zdvitov.
4. Pomocou vodiacich spon urcte, kadial povedie vodiaci prvok.
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5. Upevnite vodiaci prvok vo vodiacich spondch.

6. Prevlecte nylonové lanko vodiacim prvkom.

7. Nastavte packu na prepinanie funkcii do spodnej polohy.

8. Zacvaknite uvolfiovaciu packu (obr. 4: C) do pomacky.

9. Pripevnite nylonové lanko k uvolfiovacej pcke na pomadcke.

Upozornenie: Ak sa pomdcka pouziva s funkciou zaistovania, pohyb uvoltiovacej packy

(obr. 4: C) ani nylonového lanka nesmie byt obmedzeny kozmetickym krytim a oba komponenty
musia byt volne pohyblivé.

Varovanie: Ak je nutné vykonat opatovné nastavenie, zaistite nylonové lanko tak, aby sa
nemohlo zachytit do brasnych néstrojov.

Poznamka: Ak chce pacient pouzivat packu na prepinanie funkcii iba na uvolfiovanie kolenného
kibu v urcitych situdcidch (napr. pri sadani'si), do otvorov v packe na prepinanie funkci je mozné
naskrutkovat prilozené imbusové skrutky M4. Tym sa zabrani zoSmyknutiu packy za kuzel, ¢im by
sa uvolfiovacia packa natrvalo deaktivovala (obr. 4: C).

Konverzia kibu (obr. 4)

Zo zaistovacieho na mechanicky

Zatlacte uvolfiovaciu packu (C) nahor a podrzte ju v tejto polohe.

Rucne utiahnite uvolfiovaciu skrutku (D) vedla uvoltiovacej packy (C) smerom doprava, aby sa
zaistila v tejto polohe.

Utiahnite uvolfiovaciu skrutku (D) momentom 5 Nm a pri dokonceni protézy ju vzdy zaistite
stredne silnym zaistovacom zavitov.

Upozornenie: Ak by pocas vy33ie uvedenej konverzie nebola riadne utiahnutd uvolfiovacia
skrutka (D), mohlo by to mat'za ndsledok stratu funkénosti pomdcky a/alebo znemoznenie
uvolnenia kibu.

Upozornenie: Ak sa tito pomdcka pouziva s funkciou volného pohybu, musi byt uvoliiovacia
skrutka (D) utiahnutd momentom 5 Nm a zaistena stredne silnym zaistovacom zavitov.

Z mechanického na zaistovaci
« Konverzia na zafixované koleno sa vykondva v opacnom poradi otacanim uvolfiovacej
skrutky (D) dolava, az kym uvoltiovacia packa (C) nebude volne pohybliva.
« Zaistovaciu skrutku (D) opat zaistite stredne silnym zaistovacom zdvitov a skontrolujte, i je
uvolfiovacia packa (C) volne pohybliva.

Upozornenie: Po kazdej konverzii vykonajte pred dynamickym zarovnévanim skusku funkcie.
Upozornenie: Ak sa tato pomdcka pouZiva s funkciou zaistovania, uvoliiovacia skrutka (D)
nesmie obmedzovat funkciu uvoliiovacej packy (C) a musia byt zaistené stredne silnym
zaistovacom zavitov, aby sa vylicila moznost nezelaného uvolnenia a nesprévnej funkcie.
Poznamka: Ak sa tédto pomdcka pouZiva s funkciou zaistovania, moze dojst ku vzniku urcitej
vole. Tito volu je mozné eliminovat otocenim skrutky na nastavenie dorazu extenzie doprava (E).
Tym sa posunie doraz extenzie, ¢o vykompenzuje volu.

Ak uvoltiovacia packa (C) nezacvakne lahko na svoje miesto, opravte polohu dorazu extenzie
otocenim skrutky na nastavenie dorazu extenzie dolava (E).

Upozornenie: Pri opatovnom nastavovani dorazu extenzie pomocou skrutky na nastavenie
dorazu extenzie (E) sa uistite, Ze pomdcka funguje alebo sa zaistuje sprévne, a pred dynamickym
zarovndvanim skontrolujte funkénost.

POUZIVANIE
Cistenie a osetrovanie
Poutierajte pomdcku jemnou handrickou. Nepouzivajte rozpustadla.

Environmentdine podmienky
Této pomdcka by nemala prist do kontaktu so sladkou, slanou ani chlérovanou vodou.
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Upozornenie: Pomdcka sa nemé pouzivat'v prasnom prostredi. Nevystavujte ju piesku,
mastencovému pudru ani podobnym Iatkam.
Tdto pomdcku je mozné pouzivat pri teplotach od -15 °Cdo 50 °C.

UDRZBA

Pomadcku aj protézu ako celok by mal skontrolovat lekér. Interval sa stanovuje podla aktivity
pacienta.

Odpordcany interval je kazdych 6 mesiacov.

Skontrolujte, ¢i nedoslo k poskodeniu, nadmernému opotrebovaniu alebo znecisteniu.
Poutierajte pomédcku jemnou handrickou navihéenou v malom mnoZstve univerzalneho oleja
alebo oleja pre Sijacie stroje.

Upozornenie: Na Cistenie pomdcky nepouzivajte stlaceny vzduch. Vzduch vhana do loZisk
neistoty, ¢o méze spdsobit poskodenie a opotrebovanie.

Upozornenie: Na mazanie nepouZivajte mastencovy puder.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV
V3etky zdvazné udalosti, ku ktorym ddjde v stvislosti s touto pomdckou, je nutné hlasit vyrobcovi
a prislusnym orgédnom.

LIKVIDACIA
Pomdcku a obal je nutné zlikvidovat v stilade s prislusnymi miestnymi alebo narodnymi
predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

ZODPOVEDNOST

Protetické pomdcky Ossur sii navrhnuté a overené tak, aby boli bezpe¢né a kompatibilné vo
vzajomnej kombinacii a protetickymi 16zkami vyrobenymi na mieru s adaptérmi Ossur a pri
pouZivaniv stlade s ich zamy3lanym pouZzitim.

Spoloénost Ossur nepreberd zodpovednost za nasledujtice pripady:
« Pomdcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouZitie.
+ Pomdcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
« Pomadcka sa pouziva mimo odpordcanych podmienok pouzivania, aplikacie alebo okolitého
prostredia.

Stilad s normami
Tato pomdcka bola testovand podfa normy 150 10328 pri troch miliénoch zatazovych cyklov.
V zdvislosti od aktivity pacienta to moZe zodpovedat 3 az 5 rokom pouZivania.

ISO10328-P6-125kg*) /N

*) Neprekracujte limit telesnej hmotnostil
f Konkrétne podmienky a obmedzenia pouzitia

najdete v pisomnych pokynoch vyrobcu
k zamyslanému pouzitiu!

ROMANA
Dispozitiv medical

DESCRIERE

Dispozitivul este un genunchi cu frana de frictiune activatd de greutate, conceput pentru

a asigura stabilitatea pozitiei prin aliniere sau prin intermediul frénei de frictiune activate de
greutate.

Dispozitivul are un asistent de extensie intern, un mecanism cu arc pentru controlul proprietatilor
de balans si readucerea genunchiului la extensia completa la sfarsitul fazei de balans. Aceastd
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asistentd la extensie este ajustabila pentru fiecare pacient.
Dispozitivul are un conector de tub distal si un adaptor de piramidd-tata integrat proximal.

UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este conceput ca parte a unui sistem protetic care inlocuieste functia genunchiului
unui membru inferior lipsd.

Caracterul adecvat al dispozitivului pentru proteza si pentru pacient trebuie evaluat de catre un
profesionist din domeniul medical.

Dispozitivul trebuie montat si reglat de catre personalul medical.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd

« Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare

+ Nuexistd contraindicatii cunoscute
Dispozitivul este destinat utilizarii cuimpact redus — de exemplu, pentru mers lent.
Limita de greutate pentru dispozitiv este de 125 kg.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

Atentionare: Utilizarea unui dispozitiv protetic pentru membrele inferioare implicd un risc
inerent de cadere, care poate duce la raniri.

Personalul medical trebuie sa indice pacientului toate informatiile din acest document care sunt
necesare pentru utilizarea in sigurantd a dispozitivului.

Avertisment: in caz de modificare functionald sau pierderi functionale sau daca dispozitivul
prezintd semne de deteriorare sau uzurd care ii afecteaza functiile normale, pacientul trebuie sd
opreasca utilizarea dispozitivului si sa contacteze personalul medical.

Atentie: evitati sa va apropiati mainile sau degetele de articulatiile in miscare.

Atentie: Nu reglati alte suruburi decat cele descrise in aceste instructiuni.
Acest dispozitiv este destinat utilizérii de cdtre un singur pacient.

INSTRUCTIUNI DE ALINIERE

Alinierea pe banc (Fig. 1)

Obiectiv de aliniere

Linia de referinta pentru aliniere (B) trebuie:
— sd treacd prin centrul mufei la nivelul tuberozitatii ischiatice (D)
— sdtreacd prin tubul central (A)
— sdajungd la marcajul de 1/3 din interiorul husei pentru picior.

Nota: prioritizati alinierea genunchiului fata de alinierea piciorului dacd exista o nepotrivire.

Instructiuni de aliniere

. Pozitionati piciorul astfel incdt linia de referintd pentru aliniere (B) sd cada la marcajul de 1/3
de pe interiorul capacului piciorului (cu capacul piciorului si pantoful instalate). Luatiin
considerare rotatia externd a piciorului.

. Utilizati adaptoarele corespunzatoare pentru a conecta genunchiul la laba piciorului si
a stabili indltimea corectd a centrului genunchiului.

. Pozitionati genunchiul astfel incdt linia de referintd pentru aliniere s treaca prin centrul

tubului (A)

In partea lateral a mufei, faceti un prim marcaj in centrul mufei, la nivelul tuberozittii

ischiatice (D). Faceti un al doilea marcaj in centrul distal al mufei (E). Trasati o linie prin

ambele marcaje.

. Pozitionati mufa astfel incat linia de referintd pentru aliniere (B) sa treaca prin primul marcaj
din centrul mufei, la nivelul tuberozitatii ischiatice (D).

. Reglati flexia soclului la 5°n plus fata de pozitia existenta (respectiv, contractia de flexie

a soldului) si reglati indltimea protezei complete.

Utilizati adaptoarele corespunzatoare pentru a conecta genunchiul la mufd.
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Avertisment: dupd ajustari, toate suruburile trebuie sd fie fixate cu o pastd de blocare de rezistenta
medie pentru fileturi si strdnse cu cuplul corect.

Atentie: adaptoarele utilizate la conexiunea distald trebuie taiate drept si introduse pand la
opritorul receptorului tubului dispozitivului. Nu trebuie utilizat niciun distantier (Fig. 2).

Strangeti suruburile la urmatorul cuplu:
« Surubul colierului tubului (Fig. 3): 16 Nm

Aliniere staticd
— Asigurati-va cd pacientul fsi distribuie uniform greutatea pe ambele picioare.
— Verificati dacd lungimea protezei este corectd.
— Verificati rotatia internd/externd.
— Verificati dacd incdrcarea de pe varf si calcdi este corecta.

Alinierea dinamicd

Asigurati-va cd pacientul este familiarizat cu functionarea dispozitivului.

In functie de setarea dispozitivului utilizata, asigurati-va i pacientul este familiarizat cu
functionarea functiei de blocare manuald sau cu functia de franare activata de greutate.

Nota: dispozitivul este configurat ca un genunchi de blocare conventional din fabricd si este
livrat in aceasta configuratie. Pentru a utiliza dispozitivul ca articulatie libera, consultati
urmatoarea sectiune: Conversia articulatiei — De la tipul blocat la cel mecanic.

Stahilitatea fazei de pozitie (Fig. 4):

Tncepeti cu atentie cu functia de franare a dispozitivului, cu pacientul in starea de aliniere
dinamicd, si verificati daca setarea de baza corespunde nevoilor pacientului. Tn caz contrar,
procedati dupa cum urmeazd:

Reglarea cu surubul de reglare a sarcinii (4A)

Surubul de reglare a sarcinii poate fi utilizat pentru a regla:
« Punctulin care actioneaza fréna cand incepe incarcarea (greutatii),
« sireactia franei in timpul alinierii dinamice.

Varianta 1 - Efectul de franare va fi indus mai tarziu:

Rotiti surubul de reglare a sarcinii (4A) catre dreapta, ceea ce va mdri greutatea necesard pentru
initierea functiei de franare.

Varianta 2 — Efectul de frénare va fi indus mai devreme:

Rotiti surubul de reglare a sarcinii (4A) catre stanga, ceea ce va reduce greutatea necesara pentru
initierea functiei de franare.

Nota: reglati intotdeauna cu atentie surubul de reglare a sarcinii (4A). Retineti cd il puteti regla
chiar dacd pasta de blocare a filetului opune o usoara rezistenta.

Reajustarea unitatii de frénare dupa utilizare prelungita

Dupd o perioadd de utilizare prelungit, dispozitivul poate prezenta joc, care poate i eliminat
surubului de service (4B).

Rotiti surubul de service, in pasi mici, spre stanga.

Verificati cu atentie daca functia de franare a dispozitivului corespunde acum nevoilor individuale
ale pacientului. Dacd nu, reglati din nou surubul de service pand gdsiti setarea corecta.

Nota: reglati intotdeauna cu atentie surubul de service (4B). Retineti ca il puteti regla chiar daca
pasta de blocare a filetului opune o usoara rezistenta.
Atentie: flexia si extensia trebuie sé fie posibile la toate setdrile.

Restabilirea setdrii de bazd
Dacd este necesar, setarea de baza a dispozitivului poate fi resetatd dupa cum urmeaza:
Pasul 1: rotiti cu atentie surubul de reglare a sarcinii (4A) spre dreapta pana se simte o usoard
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rezistentd. Apoi, rotiti surubul de reglare a sarcinii cu doud ture inapoi la stanga.

Pasul 2: rotiti cu atentie surubul de service (4B) spre dreapta pand se simte o ugoara rezistenta.
Apoi, rotiti surubul de service cu trei ture inapoi la stanga. Acum, flexarea articulatiei ar trebui sa
fie posibild din nou.

Atentie: flexia si extensia trebuie s fie posibile la toate setarile.

Controlul balansului
Reglarea arcului de asistare a extensiei (Fig. 5):
Rotiti surubul de reglare a arcului de extensie (A) la:
« dreapta pentru a mari forta arcului de extensie.
- stanga pentru a reduce forta arcului de extensie.

Nota: controlul balansului functioneaza numai atunci cand utilizati dispozitivul ca articulatie
liberd cu arc de extensie integrat (consultati urmatoarea sectiune: Conversia articulatiei — de
la tipul blocat la cel mecanic).

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE
Pentru mufe laminate
1. Laminati insertia pentru surub in pozitia dorita.
. Fixati ghidajul cabluluiin stratul laminat.
. Montati maneta cu doud functii pe insertia pentru surub.
. Fixati surubul de fixare a manetei cu o pastd de blocare de rezistentd medie pentru fileturi.
. Ghidati snurul de nailon prin ghidajul pentru cablu.
. Setati maneta cu doud functii in pozitia inferioard.
. Fixati maneta de eliberare (Fig. 4: C) in dispozitiv.
. Fixati snurul de nailon pe maneta de eliberare pe dispozitiv.

© uS s W N

Pentru mufe de plastic
1. Realizati o gaurd in mufa, in pozitia doritd, si fixati insertia pentru surub din interiorul mufei.
. Montati maneta cu doud functii pe insertia pentru surub.
. Fixati surubul de fixare a manetei cu o pasta de blocare de rezistentd medie pentru fileturi.
. Utilizati clemele de ghidare pentru a determina pe unde va trece ghidajul pentru cablu.
. Fixati ghidajul pentru cablu in clemele de ghidare.
. Ghidati snurul de nailon prin ghidajul pentru cablu.
. Setati maneta cu doud functii in pozitia inferioara.
. Fixati maneta de eliberare (Fig. 4: C) in dispozitiv.
. Fixati snurul de nailon pe maneta de eliberare pe dispozitiv.

O 0y AW N

Atentie: dacd dispozitivul este utilizat cu functia de blocare, nici maneta de eliberare (Fig. 4: C),
nici cablul de nailon nu trebuie sé fie afectate de proteza cosmetica si trebuie sa se poatd misca
liber.

Avertisment: dacd este necesarad reajustarea, fixati snurul din nailon astfel incat sa nu poata fi
prinsin instrumentele de polizat.

Nota: dacd pacientul doreste sd utilizeze maneta cu functie dubld doar pentru eliberarea
articulatiei genunchiului in anumite situatii (de exemplu, cdnd se asaza), suruburile imbus M4
incluse pot fiinsurubate in fantele din maneta cu functie dubld. Acest lucru impiedica alunecarea
manetei dincolo de portiunea conicd i, astfel, inactivarea permanentd a manetei de eliberare
(Fig. 4: C).

Conversia articulatiei (Fig. 4)

De la tipul blocat la cel mecanic

Ridicati maneta de eliberare (C) i tineti-o in aceasta pozitie.

Strangeti cu degetele surubul de eliberare (D) de ldngd maneta de eliberare (C), rotindu-I spre
dreapta, pentru a-| fixa in aceasta pozitie.

Strangeti surubul de eliberare (D) Ia 5 Nm si fixati-l intotdeauna cu o pasta de blocare de
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rezistentd medie pentru fileturi atunci cand finisati proteza.

Atentie: dacd nu strangeti surubul de eliberare (D) atunci cand realizati conversia,
functionalitatea dispozitivului se va reduce si/sau eliberarea articulatiei va fi imposibild.
Atentie: dacd dispozitivul este utilizat cu functia de miscare liberd, surubul de eliberare (D)
trebuie strans la 5 Nm si fixat cu o pastd de blocare de rezistentd medie pentru fileturi.

De la tipul mecanicla cel blocat
« Conversia la un genunchi blocat se efectueaza in ordine inversd, prin rotirea surubului de
eliberare (D) spre stanga pand cand maneta de eliberare (C) se misca liber.
« Fixati din nou surubul de eliberare (D) cu o pastd de blocare de rezistentd medie pentru
fileturi si verificati dacd maneta de eliberare (C) este libera.

Atentie: dupa fiecare conversie, efectuati o verificare functionald inainte de alinierea dinamica.
Atentie: dacd dispozitivul este utilizat cu functia de blocare, surubul de eliberare (D) nu trebuie
sd impiedice functionarea manetei de eliberare (C) si trebuie fixat cu o pastd de blocare de
rezistentd medie pentru a preveni orice slabire accidentala si functionare incorectd.

Nota: daca dispozitivul este utilizat cu functia de blocare, poate aparea un anumit joc. Acest joc
poate fi eliminat prin rotirea catre dreapta a surubului de reglare a opritorului de extensie (E).
Acest lucru va deplasa opritorul de extensie si va compensa jocul.

Daca maneta de eliberare (C) nu se fixeaza cu usurintd in pozitie, corectati pozitia opritorului de
extensie cu ajutorul surubului de reglare a opritorului de extensie (E), care trebuie rotit la stanga.

Atentie: cand reajustati opritorul de extensie cu surubul de reglare a opritorului de extensie (E),
asigurati-va cd dispozitivul functioneaza sau se blocheaza corect si efectuati o verificare
functionald inainte de alinierea dinamica.

UTILIZARE
Curdtarea siingrijirea
Stergeti dispozitivul cu o lavetd moale. Nu folositi solventi.

Conditii de mediu

Dispozitivul nu trebuie sd intre in contact cu apa dulce, sératd sau clorurata.

Atentie: Dispozitivul nu trebuie utilizat intr-un mediu cu praf. Expunerea la nisip, talc sau alte
substante similare trebuie evitatd.

Dispozitivul poate fi utilizat la temperaturi intre -15°Csi 50°C.

INTRETINERE

Dispozitivul si proteza generala trebuie examinate de cdtre un profesionist din domeniul medical.
Intervalul trebuie determinat pe baza activitatii pacientului.

Intervalul recomandat este la fiecare 6 luni.

Verificati dacd existd semne de deteriorare, uzurd excesivd sau murddrie.

Stergeti dispozitivul cu o carpa moale umezitd cu o cantitate micd de ulei de uz general sau ulei
pentru masini de cusut.

Atentie: nu utilizati aer comprimat pentru a curdta dispozitivul. Aerul forteaza contaminantii in
lagdre si poate cauza defectiuni si uzura.

Atentie: nu folositi pudrd de talc pentru lubrifiere.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatilor
competente.

ELIMINARE
Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile de mediu locale sau
nationale in vigoare.
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RASPUNDERE

Dispozitivele protetice Ossur sunt proiectate si verificate pentru a fi sigure si compatibile in
combinatie intre ele si cupele protetice personalizate cu adaptoarele Ossur si atunci cand sunt
utilizate in conformitate cu scopul utilizarii.

Ossur nu fsi asuma raspunderea pentru urmatoarele:
- Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din instructiunile de
utilizare.
» Dacd dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producatori.
+ Dacd dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau mediului de utilizare
recomandate.

Conformitatea
Acest dispozitiv a fost testat conform standardului IS0 10328 la trei milioane de cicluri de incarcare.
In functie de activitatea pacientului, aceasta poate asigura 35 ani de utilizare.

1ISO10328-P6-125kg¥) /N

*) Limita de masa corporald nu trebuie depasita!

Pentru conditii specifice si limitari de utilizare,
A consultati instructiunile scrise ale producatorului
cu privire la utilizarea preconizata!

HRVATSKI

Medicinski proizvod

OPIS

Proizvod je koljeno ija se tarna blokada aktivira teZinom, a namijenjeno je za osiguravanje
stabilnosti pri oslanjanju putem poravnanja ili putem tarne blokade aktivirane teZzinom.
Proizvod ima unutarnju pomoc priistezanju, mehanizam s oprugom za kontrolu svojstava zamaha
ivracanje koljena u potpuno istezanje na kraju faze zamaha. Ta pomoc pri istezanju moze se
pode3avati prema pacijentu.

Proizvod ima distalni cijevni prikljucak i proksimalni integrirani adapter s muskom piramidom.

NAMJENA

Proizvod je namijenjen da bude dio protetskog sustava koji zamjenjuje funkciju koljena donjeg
uda koji nedostaje.

Prikladnost proizvoda za protezu i pacijenta mora procijeniti zdravstveni djelatnik.

Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Indikacije za uporabu i ciljana populacija pacijenata

« Gubitak, amputacija ili nedostatak donjeg uda

« Bez poznatih kontraindikacija
Proizvod je namijenjen za upotrebu s malim utjecajem, npr. za lagano hodanje.
Ogranicenje teZine za proizvod iznosi 125 kg.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

Upozorenje: Pri uporabi protetickog proizvoda za donje ekstremitete postoji opasnost od pada
koji moZe dovesti do ozljede.

Zdravstveni djelatnik trebao bi obavijestiti pacijenta o svemu u ovom dokumentu $to je potrebno
za sigurnu upotrebu ovog proizvoda.

Upozorenje: u sluaju promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ako proizvod pokazuje
znakove oStecenja ili habanja koji ometaju njegove normalne funkcije, pacijent se treba prestati
koristiti proizvodom i obratiti se zdravstvenom djelatniku.
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Upozorenje: izbjegavajte stavljanje ruku ili prstiju u blizinu pokretnih zglobova.
Oprez: ne podesavajte vijke koji nisu navedeni u ovim uputama.
Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

UPUTE ZA PORAVNANJE

Poravnavanje postolja (slika 1)

Cilj poravnanja

Referentna linija poravnanja (B) trebala bi:
- proci kroz sredisnju tocku leZiSta na razini ishijalne izbocine (D)
- proci kroz sredisnju cijev (A)
— pastinaoznaku 1/3 s unutarnje strane navlake stopala.

Napomena: dajte prednost poravnanju koljena u odnosu na poravnanje stopala ako postoji
nepodudarnost.

Upute za poravnanje
1. Postavite stopalo tako da referentna linija poravnanja (B) padne na oznaku 1/3 s unutarnje
strane navlake stopala (s postavljenom navlakom stopalai cipelom). U obzir uzmite vanjsku
rotaciju stopala.

. Upotrijebite odgovarajuce adaptere za spajanje koljena sa stopalom i utvrdite ispravnu
visinu sredista koljena.

. Postavite koljeno tako da referentna linija za poravnanje prolazi kroz srednju cijev (A).

Na bocnoj strani leZiSta oznacite prvu oznaku na sredi$njoj tocki leista na razini ishijalne

izbocine (D). Oznacite drugu oznaku na sredini leZista distalno (E). Povucite crtu kroz obje

oznake.

. Postavite leZiSte tako da referentna linija poravnanja (B) prolazi kroz prvu oznaku
u sredi$njoj tocki leZiSta na razini ishijalne izbocine (D).

. Podesite fleksiju leZiSta na 5° uz postojeci polozaj (tj. kontrakciju fleksije kuka) i postavite
visinu pune proteze.

7. Upotrijebite odgovarajuce adaptere za spajanje koljena s lezistem.

N

w

bl

wv

(=

Upozorenje: nakon podesavanja svi vijci moraju biti osigurani sredstvom za blokadu navoja srednje
Cvrstoce i zategnuti odgovarajucim zateznim momentom.
Oprez: adapteri koji se koriste na distalnom prikljucku moraju se ravno izrezati i umetnuti do

krajnjeg grani¢nika cijevnog prijamnika proizvoda. Ne smije se upotrebljavati odstojnik (slika 2).

Pritegnite vijke sljede¢im momentom:
« Stezni vijak za cijev (slika 3): 16 Nm

Staticko poravnanje
— Pazite da pacijent stoji s jednakom teZinom na obje noge.
— Provjerite je li duljina proteze ispravna.
— Provjerite unutarnju/vanjsku rotaciju.
— Provjerite je li opterecenje na prstu i peti ispravno.

Dinamicko poravnanje

Provjerite je li pacijent upoznat s funkcioniranjem proizvoda.

Ovisno o koristenoj postavci proizvoda, pobrinite se da pacijent bude upoznat s radom funkcije
ru¢nog otpustanja blokade ili funkcijom kocenja koja se aktivira teZzinom.

Napomena: Proizvod je tvornicki konfiguriran kao konvencionalna proteza koljena s blokadom
iisporucuje se u toj konfiguraciji. Da biste koristili proizvod kao slobodno pomicni zglob,
pogledajte sljedeci odjeljak: Prenamjena zgloba - iz blokade u mehanicki.

Stabilnost u fazi oslanjanja (slika 4):
Zapocnite paZljivo s funkcijom kocenja proizvoda s pacijentom u dinamickom poravnanju
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i provjerite odgovara li ova osnovna postavka potrebama pacijenta. U protivnom, nastavite na
sljedeci nacin:

Podesavanje pomocu vijka za regulaciju opterecenja (4A)

Vijak za requlaciju opterecenja mozZe se upotrijebiti za pode3avanje:
« tocke u kojoj kocnica djeluje kad zapocne opterecenje (tezinom)
« iodziv kocnice tijekom dinamickog poravnanja.

Varijanta T ucinak kocenja izazvat e se kasnije:

Okrenite vijak za regulaciju opterecenja (4A) udesno, $to povecava tezinu pacijenta potrebnu za
aktiviranje funkcije kocenja.

Varijanta 2 — ucinak kocenja izazvat ce se ranije:

Okrenite vijak za regulaciju opterecenja (4A) ulijevo, Sto smanjuje teZinu pacijenta potrebnu za
aktiviranje funkcije kocenja.

Napomena: uvijek pazljivo podesite vijak za requlaciju opterecenja (4A). Napominjemo da ga
mozZete prilagoditi prema laganom otporu sredstva za blokadu navoja.

Ponovno podesavanje kocnice nakon dulje upotrebe

Nakon duljeg razdoblja upotrebe, na proizvodu se moZe pojaviti zazor koji se moze podesiti
pomocu servisnog vijka (4B).

Okrenite servisni vijak u malim koracima ulijevo.

Pailjivo provijerite odgovara li funkcija kocenja proizvoda individualnim potrebama pacijenta.
U protivnom, ponovno podesite servisni vijak dok se ne pronade ispravna postavka.

Napomena: uvijek pazljivo podesite servisni vijak (4B). Napominjemo da ga moZete prilagoditi
prema laganom otporu sredstva za blokadu navoja.
Oprez: savijanje i istezanje mora biti moguce u svim postavkama.

Vracanje osnovne postavke

Ako je potrebno, osnovna postavka proizvoda moze se vratiti na sljedeci nacin:

1. korak: pailjivo okrecite vijak za regulaciju opterecenja (4A) udesno dok ne osjetite lagani otpor.
Zatim vratite vijak za regulaciju opterecenja unatrag za dva okretaja ulijevo.

2. korak: pazljivo okrecite servisni vijak (4B) udesno dok ne osjetite lagani otpor. Zatim vratite
servisni vijak unatrag za tri okretaja ulijevo. Sada morate moci ponovno savinuti zglob.

Oprez: savijanje i istezanje mora biti moguce u svim postavkama.

Kontrola zamaha
Podesavanje opruge za pomoc pri ekstenziji (slika 5):
Okrenite vijak opruge za pomoc pri ekstenziji (A):
« udesno za povecanje djelovanja opruge za ekstenziju
+ ulijevo za smanjenje djelovanja opruge za ekstenziju

Napomena: upravljanje zamahom funkcionira samo kada proizvod upotrebljavate kao slobodno
pomicni zglob s integriranom oprugom za ekstenziju (pogledajte sljedeci odjeljak: Prenamjena
zgloba - iz blokade u mehanicki).

UPUTE ZA SASTAVLJANJE
Zalaminirana lezista
1. Laminirajte umetak vijka u Zeljenom polozaju.
. Ucvrstite vodilicu kabela u laminat.
. Postavite polugu s dvostrukom funkcijom na umetak vijka.
. Osigurajte vijak za ucvrscivanje poluge sredstvom za blokadu navoja srednje Cvrstoce.
. Provucite najlonsku Zicu kroz vodilicu kabela.
. Postavite polugu s dvostrukom funkcijom u donji polozaj.
. Utisnite polugu za oslobadanje (slika 4: C) u proizvod.
. Pricvrstite najlonsku Zicu na polugu za oslobadanje na proizvodu.

©uo s W N
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Zaplasticna leZista

—_

. Postavite polugu s dvostrukom funkcijom na umetak vijka.

. Osigurajte vijak za ucvrscivanje poluge sredstvom za blokadu navoja srednje Cvrstoce.
. Pomocu spajalica vodilice odredite gdje ce prolaziti kabelska vodilica.

. Ucvrstite kabelsku vodilicu u spajalice za vodilicu.

. Provucite najlonsku Zicu kroz vodilicu kabela.

. Postavite polugu s dvostrukom funkcijom u donji polozaj.

. Utisnite polugu za oslobadanje (slika 4: C) u proizvod.

. Pricvrstite najlonsku Zicu na polugu za oslobadanje na proizvodu.

O 0y AW N

Oprez: ako se proizvod koristi s funkcijom blokade, ni poluga za oslobadanje (slika 4: C) ni
najlonska Zica ne smiju se ometati estetskim pokrovom i moraju se slobodno kretati.
Upozorenje: ako je potrebno ponovno podesavanje, pricvrstite najlonsku Zicu tako je da ne
mogu zahvatiti alati za bruenje.

Napomena: ako pacijent Zeli koristiti polugu s dvostrukom funkcijom samo za oslobadanje
zgloba koljena u odredenim situacijama (npr. za sjedenje), prilozeni imbus vijci M4 mogu se
uvrnuti u ureze na poluzi s dvostrukom funkcijom. Time se sprecava klizanje poluge iznad konusa
itrajno deaktiviranje poluge za oslobadanje (slika 4: C).

Prenamjena zgloba (slika 4)

Iz blokade u mehanicki

Gurnite polugu za oslobadanje (C) prema gore i drZite je u ovom polozaju.

Okrenite vijak za oslobadanje (D) pored poluge za oslobadanje (C) prstima udesno da biste ga
ucvrstili u tom poloZaju.

Zategnite vijak za oslobadanje (D) na 5 Nm i uvijek ga ucvrstite sredstvom za blokadu navoja
srednje Cvrstoce pri zavravanju proteze.

Oprez: Neuspjeh pri prethodno navedenoj prenamjeni prilikom zatezanja vijka za oslobadanje
(D) dovodi do gubitka funkcionalnosti proizvoda i/ili onemogucava oslobadanje zgloba.
Oprez: Ako se proizvod upotrebljava s funkcijom slobodnog okretanja, vijak za oslobadanje (D)
mora se zategnuti na 5 Nm i uvrstiti sredstvom za blokadu navoja srednje Evrstoce.

Iz mehanickog u blokadu
+ Prenamjena u fiksno koljeno izvodi se obrnutim redoslijedom okretanjem vijka za
oslobadanje (D) ulijevo dok se poluga za oslobadanje (C) ne pocne slobodno kretati.
« Ponovno ucvrstite vijak za oslobadanje (D) sredstvom za blokadu navoja srednje Cvrstoce
i provjerite je li poluga za oslobadanje (C) slobodno pomicna.

Oprez: nakon svake pretvorbe, a prije dinamickog poravnanja, provjerite funkcionalnost.
Oprez: Ako se proizvod upotrebljava s funkcijom blokade, vijak za oslobadanje (D) ne smije
ometati funkciju poluge za oslobadanje (C) i mora se ucvrstiti sredstvom za blokadu navoja
srednje Cvrstoce kako bi se iskljucilo nehoti¢no otpustanje i neispravan rad.

Napomena: ako se proizvod upotrebljava s funkcijom blokade, mozZe se pojaviti zazor. Taj se
zazor moze eliminirati uz pomoc vijka za podesavanje zaustavnika proirenja (E), koji se okrece
udesno. Time se pomice zaustavnik prosirenja i kompenzira zazor.

Ako poluga za oslobadanije (C) ne sjedne lako na svoje mjesto, ispravite polozaj zaustavnika
prosirenja pomocu vijka za njegovo podesavanje (E) koji trebate okrenuti ulijevo.

Oprez: Pri ponovnom pode3avanju zaustavnika proirenja pomocu vijka za njegovo podesavanje
(E), provjerite funkcionira li i blokira li se proizvod na pravilan nacin i izvrsite funkcionalnu
provjeru prije dinamickog poravnanja.

UPOTREBA
(iscenjeinjega
Obrisite proizvod mekom krpom. Ne koristite otapala.

. Izbusite rupu u lezistu u Zeljenom poloZaju i uévrstite umetak vijka s unutarnje strane lezista.
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Uvjeti u okruZenju

Proizvod ne smije doci u kontakt sa slatkom, slanom ni kloriranom vodom.

Oprez: proizvod se ne smije koristiti u prasnjavom okruZenju. Treba izbjegavati izlaganje pijesku,
puderuili slicnom.

Proizvod se moZe upotrebljavati na temperaturama od -15 °Cdo 50 °C.

ODRZAVANJE

Proizvod i cjelokupnu protezu trebao bi pregledati zdravstveni djelatnik. Interval treba odrediti
na temelju aktivnosti pacijenta.

Preporuceni interval je svakih 6 mjeseci.

Provjerite ima li oStecenja, pretjeranog troSenja i prljavstine.

Proizvod obrisite mekom krpom navlazenom s malo ulja opce namjene ili ulja za Sivace strojeve.
Oprez: proizvod nemojte Cistiti komprimiranim zrakom. Zrak potiskuje onecidcenja u lezajeve
imoZe uzrokovati kvarove i habanje.

Oprez: nemojte upotrebljavati puder za podmazivanje.

PRIJAVA OZBILJNOG INCIDENTA

Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu i nadleznim tijelima.

ZBRINJAVANJE

Proizvod i pakiranje moraju se zbrinuti u skladu s odgovarajucim lokalnim ili nacionalnim
propisima za zatitu okolisa.

ODGOVORNOST

Proteticki proizvodi tvrtke Ossur dizajnirani su te provjereno sigurni i kompatibilni u medusobnoj
kombinaciji i protetickim leZistima izradenim po narudzbi s Ossur adapterima, te kada se koriste
u skladu sa njihovom namjenom.

Turtka Ossur ne preuzima odgovornost za sljedede:
« Neodrzavanje proizvoda u skladu s uputama za upotrebu.
« Sastavljanje proizvoda s komponentama drugih proizvodaca.
« Upotreba proizvoda izvan preporucenih uvjeta, namjene i okruzenja za upotrebu.

Sukladnost
Proizvod je testiran u skladu sa standardom IS0 10328 za tri milijuna ciklusa opterecenja.
Ovisno o aktivnosti pacijenta, to moze odgovarati razdoblju od 3 — 5 godina uporabe.

ISO10328-P6-125 kg *) /N

*) Ne smije se prekoraiti ogranicenje tjelesne mase!

Za posebne uvjete i ograni¢enja upotrebe
pogledajte pisane upute proizvoda¢a o namjeni.

MAGYAR

Gydgyészati segédeszkoz
LEiRAS
Az eszkoz egy suly dltal aktivalt dorzsfékes térd, amely a bedllitds vagy a stllyal aktivalt dorzsfék
révén stabilitast biztosit az llas soran.
Az eszkdz egy belsd extenzids résegitdvel is rendelkezik. Ez egy rugés mechanizmus, amely
alenditési tulajdonsdgokat, valamint a lenditési fazis végén a térd visszatérését szabdlyozza
a teljes extenzidba. Ez az extenzids réseqitd az egyes betegek eqyéni igényeihez igazithato.
Az eszkdz eqgy disztalis csGcsatlakozdval és egy proximalis integralt piramis-adapterrel rendelkezik.
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RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az eszkdzt egy olyan protézisrendszer részeként hasznélhatd, amely pétolja a hidnyz6 alsé
végtag térdfunkciojat.

Az eszkoz protézishez és beteghez vald megfeleldségét eqy egészségiigyi szakembernek kell
értékelnie.

Az eszkozt egészséqiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport

« Alsé végtag elvesztése, amputacija vagy hidnya

+ Nincs ismert ellenjavallat
Az eszkoz alacsony aktivitdsi szint( haszndlatra, vagyis nyugodt sétdra szolgdl.
Az eszkdz sulykorlatja 125 kg.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Alsévégtag-protézis hasznélata magdban hordozza az elesés kockdzatét, ami
sériiléshez vezethet.

Az egészségiigyi szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget a dokumentumban szerepld minden
olyan tudnivalérél, ami az eszkdz biztonsagos hasznalatédhoz sziikséges.

Figyelem: Ha az eszkdz miikddése megvaltozik vagy megsz(inik, vagy ha az eszkdzén olyan kdr
vagy kopds keletkezett, ami akadalyozza a normal hasznélatot, a beteg ne haszndlja tovabb azt,
és keressen fel eqy egészségiigyi szakembert.

Figyelem: A kezét és az ujjat tartsa tdvol a mozgd illesztésektdl.

Vigyazat: Kizérélag az utasitasokban szerepld csavarok beallitdsat modositsa.

Az eszkdz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.

BEALLITASI UTASITASOK

Bedllitds padon (1. abra)

Beallitasi cél

A bedllitasi referenciavonalnak (B):
— datkell haladnia a protézistok kozéppontjén az ischialis tuberosity vonalaban (D)
— dtkell haladnia a kzépsd csvon (A)
— alabboritas belsejében évG 1/3 jelre kell esnie.

Megjegyzés: Ha az eszkdzok nem illeszkednek megfelelGen, akkor el6bb a térdet prébalja meg
bedllitani, ne a ldbfejet.

Beallitasi utasitasok
1. Helyezze a labfejét igy, hogy a bedllitasi referenciavonal (B) a Idbboritds belsd oldalan lévé
1/3-0s jelre essen (felrakott I&bboritds és felhdzott cipd mellett). Tartsa szem el6tt a Idb
kifelé irdnyuld forgdsat.
. Amegfeleld adapterekkel csatlakoztassa a térdet a protézislabhoz, majd dllitsa be a térd
helyes magassagat.
. Ugy helyezze el a térdet, hogy a bedllitsi referenciavonal dthaladjon a kozéps6 csovon (A)
A protézistok oldalsé felén tegyen egy elsd jeldlést a protézistok kozéppontjaban vagy
a ischialis tuberosity vonalaban (D). Tegyen egy mésodik jeldlést a protézistok
kézéppontjaban disztalisan (E). Egy vonallal kisse dssze a két jeldlést.
. Poziciondlja a protézistokot tgy, hogy a bedllitasi referenciavonal (B) athaladjon
a protézistok kdzéppontjéban 1évé elsé jeldlésen, az ischialis tuberosity vonaléban (D).
. Az aktudlis bedllitashoz képest médositsa 5°-kal a protézistok flexidjat (azaz a csipd flexios
contracturdjat), és allitsa be a teljes protézis magassagét.
Hasznélja a megfelel6 adaptereket a térd protézistokhoz val6 csatlakoztatdsahoz.
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Figyelem: A bedllitdsokat kivetden az Gsszes csavart kozepes szildrdségu menetrogzitével kell
rogziteni, illetve megfeleld nyomatékkal meg kell hizni.

Vigydzat: A disztélis csatlakozdson hasznalt adaptereket egyenesre kell vagni, és iitkozésig be
kell helyezni az eszkdz csdaljzataba. Nem szabad tavtartét haszndlni (2. dbra).
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Huzza meg a csavarokat a kovetkezd nyomatékkal:
« (Cs6bilincscsavar (3. abra): 16 Nm

Statikus bedllitds
— Ugyeljen ra, hogy a beteg mindkét Iabara egyforma mértékben terheljen.
— Ellendrizze a protézis helyes hosszat.
— Ellendrizze a belsd/kiils6 forgast, rotaciét.
— Ellendrizze a labujj és a sarok megfeleld terhelését.

Dinamikabedllitds

Gydz6djon meg réla, hogy a beteg ismeri-e az eszkdz mikodését.

A hasznélt késziilék konfiguracidjatdl fiiggden biztositsa, hogy a paciens ismerje a manudlis zar
kiolddséra szolgald funkcid vagy a sdlyra aktivalédo fék funkcio miikodését.

Megjegyzés: Az eszkoz gyarilag hagyoméanyos reteszelt térdként van konfigurdlva, és ebben
a bedllitdshan keriil kiszallitasra. Szabadon mozgathatd iziiletként valé hasznélathoz olvassa el
a kvetkezd szakaszt: Az iziilet dtalakitasa — atvaltas reteszelésrol mechanikus
miikddésre.

Tamaszto fazis stabilitasa (4. abra):
Kezdje dvatosan az eszkoz fékfunkcidjaval tgy, hogy a dinamikabeallitast hasznalja, és ellendrizze,
hogy ez az alapbedllitds megfelel-e a beteg igényeinek. Ha nem, jérjon el az aldbbiak szerint:

Beallitas a terhelésszabélyozé csavarral (4A)

A terhelésszabalyozd csavar segitségével bedllithato:
« Azapont, ahol a fék miikodéshe Iép a (suly-)terhelés megkezdésekor,
+ ésafék reakciéja a dinamikabedllitds soran.

1. vdltozat — a cél a fékhatds késébbi aktivaldsa:

Forgassa el a terhelésszabdlyozd csavart (4A) jobbra; ekkor nagyobb terhelésre van sziikség
a fékfunkcid aktivalasahoz.

2. véltozat — a cél a fékhatds kordbbi aktivalasa:

Forgassa el a terhelésszabdlyozo csavart (4A) balra; ekkor kisebb terhelésre van sziikség

a fékfunkcid aktivaldsahoz.

Megjegyzés: Mindig 6vatosan modositsa a terhelésszabélyozd csavar (4A) bedllitdsat. Ne
feledje, hogy a menetrdgzit6 enyhe ellendllasaval szemben is bedllithatja.

A fékegység utanallitasa huzamosabb hasznélatot kovetden

Huzamosabb hasznalat utén holtjaték alakulhat ki az eszkdzben, amely a szervizcsavarral (4B)
korrigélhato.

Forditsa a szervizcsavart apranként balra.

Gondosan ellendrizze, hogy az eszkoz fékfunkcidja megfelel-e a beteg egyéni igényeinek. Ha
nem, akkor médositsa ismét a szervizcsavar bedllitdsat Ggy, hogy megtalélja a helyes bedllitast.

Megjegyzés: Mindig dvatosan médositsa a szervizcsavar (4B) bedllitdsat. Ne feledje, hogy
amenetrdgzitd enyhe ellendlldsdval szemben is bedllithatja.
Vigyazat: A flexionak és az extenzionak minden beallitasnal lehetségesnek kell lennie.

Az alapbeallitas visszadllitdsa

Sziikség esetén az eszkdz alapbedllitésait az alabbiak szerint lehet visszaallitani:

1. lépés: Ovatosan forgassa el a terhelésszabalyoz csavart (4A) jobbra, amig enyhe ellenalldst
nem érez. Ezutan forditsa el a terhelésszabdlyozd csavart két fordulattal balra.

2.1épés: Ovatosan forgassa el a szervizcsavart (4B) jobbra, amig enyhe ellendllast nem érez.
Ezutdn forditsa el a szervizcsavart hdrom fordulattal balra. Ezutdn ismét lehetdvé valik az iziilet
hajlitasa.

Vigyazat: A flexiénak és az extenziénak minden bedllitdsnal lehetségesnek kell lennie.
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Lenditésszabalyozas
Az extenzids rdseqit6 rugéjanak bedllitasa (5. abra):
Forditsa az extenzids rugé bedllitocsavarjat (A):

« jobbra az extenzids rugé mikodésének a fokozasahoz.

+ balra az extenzios rugé miikodésének a csokkentéséhez.

Megjegyzés: A lenditésszabélyozds csak akkor mikddik, ha az eszkdzt szabadon mozgathaté
iziiletként hasznalja, beépitett extenzids rugéval (Idsd a kovetkezd szakaszt: Az iziilet
atalakitasa — atvaltas reteszeléstél mechanikus miikodésre).

0SSZESZERELESI UTASITASOK
Laminalt protézistokok esetén
1. Lamindlja a csavaros betétet a kivant helyzetben.
2. Helyezze a kdbelvezetdt a lamindlt részbe.
3. Szerelje fel a kétfunkcids kart a csavaros betétre.
4. Rogzitse a kar rogzitdcsavarjat kozepes erdsségli menetrogzitével.
5. Vezesse &t a nejlonzsindrt a kdbelvezetdn.
6. Allitsa a kétfunkcios kart alsé helyzetbe.
. Pattintsa a kioldokart (4: C. abra) az eszkozbe.
8. Rogzitse a nejlonzsindrt az eszkozon lévd kiolddkarhoz.

Miianyag protézistokok esetén

. Furjon lyukat a protézistokba a kivant helyen, majd rogzitse a csavaros betétet a protézistok
belsejébdl.

. Szerelje fel a kétfunkcids kart a csavaros betétre.

. Rogzitse a kar rogzit6csavarjat kdzepes er6sségli menetrogzitdvel.

. Avezet6kapcsok segitségével hatdrozhatja meg, hogy hol fusson a kébelvezetd.

. Helyezze a kabelvezetdt a vezetGkapcsokba.

. Vezesse dt a nejlonzsindrt a kabelvezetdn.

. Allitsa a kétfunkcids kart alsé helyzetbe.

. Pattintsa a kioldokart (4: C. abra) az eszkozbe.

. Rogzitse a nejlonzsindrt az eszkozon 1évé kiolddkarhoz.

—_
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Vigyazat: Ha az eszkozt reteszeld funkcidval haszndlja, akkor a kozmetikai borités sem

a kiolddkart (4: C. abra), sem pedig a nejlonzsinért nem akadalyozhatja a szabad mozgdsban.
Figyelem: Ha médositani kell a bedllitasokat, akkor rogzitse a nejlonzsindrt gy, hogy azt

a csiszoldszerszdmok ne tudjak bekapni.

Megjegyzés: Ha a beteg csak bizonyos helyzetekben (pl. leiilésnél) szeretné haszndlni a kettds
funkciéjd kart, akkor a mellékelt M4 imbuszcsavarokat be lehet csavarni a kettds funkcidju kar
nyilasaiba. Ez megakadalyozza, hogy a kar a kup folé cstsszon, és ezdltal véglegesen inaktivalja
akiolddkart (4: C. abra).

Az iziilet dtalakitdsa (4. abra)

Atvaltas reteszelésrél mechanikus miikodésre

Tolja felfelé a kioldokart (C), majd tartsa ebben a helyzetben.

Akiolddkar (D) melletti kioldécsavart (C) forgassa jobbra, majd az ujjaval hizza meg tgy, hogy
rogziiljon ebben a helyzetben.

Hizza meg a kioldécsavart (D) 5 Nm-rel, és a protézis befejezésekor rogzitse kozepes erdsségi

menetrdgzitvel.

Vigyazat: A fent emlitett talakitds sikertelensége a kiolddcsavar (D) meghtzasakor az eszkoz
miikdddképességének elvesztését eredményezi, és/vagy lehetetlenné teszi az iziilet kiolddsat.
Vigyazat: Ha az eszkozt a szabadmozgas funkciéval hasznaljak, akkor a kiolddcsavart (D)

5 Nm-rel kell meghdzni, és kdzepes erdsségli menetrogzitovel kell rogziteni.

Atalakitas mechanikus miikodésrdl zaras miikodésre
« Ardgzitett térdre vald dtalakitds forditott sorrendben torténik, vagyis a kiolddcsavart (D)
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balra kell forgatni tgy, hogy a kiolddkar (C) szabadon tudjon mozogni.
+ Rogzitse ismét a kiolddcsavart (D) kozepes erdsségid menetrogzitével, és ellendrizze, hogy
a kiolddkar (C) szabadon tud-e mozogni.

Vigyazat: Minden talakitds utan ellendrizze az eszkoz mdkddését, miel6tt hozzélatna

a dinamikabedllitashoz.

Vigyazat: Ha az eszkozt reteszeld funkciéval haszndljak, akkor a kioldécsavar (D) nem
akadalyozhatja a kiolddkar (C) mikodését, és a kiolddcsavart kizepes erdsségid menetrogzitdvel
kell rogziteni a véletlen meglazulds és a rendellenes miikodés lehetdségének kizérasa érdekében.
Megjegyzés: Ha az eszkozt reteszeld funkciéval hasznéljék, akkor bizonyos mértékii holtjaték
alakulhat ki. Ezt a holtjatékot az extenzids iitkdzd bedllitocsavarjanak (E) segitségével lehet
kikiiszobdlni, amelyet jobbra kell forgatni. Ez elmozditja az extenzids iitkoz6t, ami kompenzélja

a holtjatékot.

Ha a kiolddkar (C) nem kattan kdnnyen a helyére, korrigalja az extenzids iitkdz6 helyzetét az
extenzids iitkozo bedllitécsavarjanak () a segitségével, amelyet balra kell forgatni.

Vigyazat: Amikor utanallitja az extenzids iitkoz6t az extenzids iitkdzd bedllitocsavarjaval (E),
gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszkéz megfeleléen mikodik/zarédik, és végezze el a mikodés
ellendrzését a dinamikabedllitds eldtt.

HASZNALAT
Tisztitds és dpolds
Tordlje le az eszkdzt eqy puha torl6kenddvel. Ne hasznéljon olddszereket.

Kornyezeti feltételek

Az eszkdz nem érintkezhet édesvizzel, s6s vizzel vagy klérozott vizzel.

Vigyazat: Az eszkozt tilos poros kornyezetben hasznélni. Keriilni kell a homoknak, a zsirkdnek
vagy a ms hasonlé anyagoknak val6 kitettséget.

Az eszkz -15 °C és 50 °C kozotti hdmérsékleten hasznalhato.

KARBANTARTAS

Az eszkozt és a teljes protézist meg kell vizsgaltatni eqy egészséqiigyi szakemberrel. Ennek
gyakorisagat a beteg aktivitésa alapjén kell meghatarozni.

Az ajdnlott gyakorisag 6 honap.

Ellendrizze, hogy nincsenek-e sériilések, tdlzott kopds vagy szennyezddés.

Torolje le az eszkozt egy kevés univerzalis olajjal vagy varrégépolajjal megnedvesitett puha
torl6kenddvel.

Vigyazat: Ne haszndljon siritett leveq6t az eszkoz tisztitdsdhoz. A levegd a szennyezdanyagokat
a csapagyakba nyomja, ami meghibéasodast és kopést okozhat.

Vigydzat: A kenéshez ne hasznéljon talkumot.

SULYOS BALESET BEJELENTESE
Az eszkozzel kapcsolatban felmeriilt silyos eseményeket jelenteni kell a gydrtdnak és az illetékes
hatésagoknak.

HULLADEKKEZELES
A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozd helyi vagy nemzeti kdrnyezetvédelmi
eléirdsoknak megfelelen kell elvégezni.

FELELOSSEG

Az Ossur protetikai eszkozeinek tervezése és bevizsgalasa biztositja, hogy rendeltetésszerii
hasznélatuk esetén biztonsagosak és egymassal, valamint az Ossur-adapterekkel rendelkezé
egyedi gyartasu protézistokokkal kompatibilisek legyenek.

Az Ossur nem véllal feleldsséget a kivetkez esetekben:
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+ Hanem végzik el az eszkdzon a haszndlati itmutatéban ismertetett karbantartdst.

+ Haazeszkozt més gyartoktol szdrmazé alkatrészekkel szerelik dssze.

+ Haaz eszkdzt nem az ajénlott koriilmények kozott, megfeleld krnyezetben vagy médon
haszndlja.

Megfelelés
Az eszkdzt az 150 10328 szabvény szerint tesztelték harommillié terhelési ciklusra.

IS0 10328 - P6-125kg®) /N

*) Nem szabad tullépni a testtdmeghatart!
A konkrét felhasznalasi feltételeket és

orl agyarto rer G
hasznélatra vonatkozé irésbeli utasitasaiban
talalja!

bb/ITAPCKI E3UK
Megunumtcko usgenne

ONMUCAHME

ToBa u3penue NpeacTaBnABa KONAHO ¢ GPUKLMOHHA CNUPAUKa, 3AeilCTBAHO OT TerNo,
NPeAHA3HAYEeHO A OCUTYPY CTABUHOCT MY ONOPHATa (a3a upes NoAPaBHABAHE WK upe3
dpUKLMOHHA CMPayKa, 3aeficTBaHa OT Tero.

W3genneTo uma BbTpeLUHa GYHKUWSA 32 NOANIOMAraHe Ha eKCTEH3UATA, NPYKUHEH MeXaHU3bm
32 yNpaB/ieHue Ha (BOVICTBATA Ha MaXa I BPbLUAHE Ha KONAHOTO 10 MbJIHA eKCTEH3US B KPast Ha
MaxoBara asa. Tasv GyHKLUA 3a NOANOMAraHe Ha eKCTEH3UATA ce Peryamupa 3a oTAenHuTe
MaLMeHTH.

I13penueTo uma guctaneH TpbOEH CbeANHUTEN U NPOKCUMANEH UHTETPUPaH aganTep Nupaminaa
OT MBXKKH M,

NPEAHA3HAYEHUE

3genneTo e npegHa3HaueHo fa 6bAe uacT oT NpoTe3Ha CUCTEM, KOATO 3aMeCTBA GyHKLMATA
Ha KONIAHOTO Ha IUNCBALL AONEH KpailHUK.

[IpuroAHOCTTa Ha U3en1eTo 3a NpoTe3ara M NaumeHTa TpAbBa Aa bbAe oLeHeHa oT
MeANLMHCKN CeLuanuct.

W3nenveto TpA6Ba Aa 6bAe MOHTUPAHO U PEryIMPaHO OT MeULMHCKM CTeLuanmct.

lokasaHus 3a ynompe6a u yenesu nayueHmu

+ 3aryba Ha foneH KpaitHUK, amnyTaumua uam aepuumut

+ HAma n3BecTHu npotnBONoKasaua
/3aenveto e npepHasHayeHo 3a ynotpe6a Cbc cnabo HaToBapBaHe, HaNpuUMep NeKo XoAeHe.
OrpaHuyeHueTo Ha TernoTo 3a usgenueto e 125 kr.

OB NHCTPYKLIUM 3A BE3OMACHOCT

Mpepynpexpaenue: py U3n0N3BaHETO Ha NPOTE3M 33 AOSHUTE KPAIHULYM CbLUECTBYBA
NPUCHLL PUCK OT NAZaHe, KOETO MOXE 1a A0BEAE 0 HAPaHABAHE.

3ApaBHUAT cneumanuct Tpabaa Aa MHHOPMIUPa NaLlneHTa 3a BCUUKO B O3 JOKYMEHT, KOETo e
HeobxoZMmo 3a 6e3onacHa ynoTpe6a Ha Toa u3gnenve.

MpeaynpexpeHue: Ako Bb3HUKHE NPOMAHA UK 3ary6a BbB GyHKLMOHANHOCTTA Ha
U3ENNETO MW aKO U3AENMETO NOKA3Ba NPU3HALIM HA NOBPEAA UN U3HOCBAHE, 3aTPYAHABALLYN
HOpManHuTe My GyHKLUM, NaLMeHTHT TpAGBA Aa cpe ynoTpebaTa Ha U3penmeTo u fa ce
(BBPKE C MeAMLIMHCKM CEeLManuCT.

Mpepynpexpaenne: V36arsaiite aa nocTaBaTe pbLeTe UAN NPbCTUTE 6AM30 A0 ABIXKELLY Ce
(TaBu.
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BHumanme: He HaCTpOﬁBaﬁTE APYrv BUHTOBE OCBEH ONUCAHUTE B TE€3U UHCTPYKLUN.
/13penueto e npefHa3Ha4yeHo 3a ynorpe6a OT e[INH NaLneHT.

WHCTPYKLIUW 3A NOAPABHABAHE
CmamuyHo nodpasHagate (pwr. 1)
Llen 3a nogpaBHABaHe
PedepeHTHaTa nMHMA 3a nospaBHABaHe (B) Tpabea:
— MpemuHaBaHe Npe3 CpefiHaTa TOUKa Ha NpveMHaTa ru3a Ha HUBOTO Ha CeflanuLyHaTa
rpanasuHa (D)
— [JanpemMnHaBa npe3 (pefata Ha Tpbbata (A)
— [anonaja Ha MapkMpoBKaTa 3a 1/3 Ha BbTpeLLHaTa CTpaHa Ha NOKPUBANOTO 3a CTbRano.

3abenexka: OcmrypeTe npeANMCTBO Ha NOAPABHABAHETO Ha KOIAHOTO Npej NoApaBHABAHETO
Ha (TbNanoTo, ako Ma HeCbOTBETCTBUE.

WHCcTpyKuum 3a noppaBHABaHe

1. MocTaBeTe CTHNANOTO TaKa, Ye pedepeHTHaTa MMHNA 3a NoApaBHABaHe (B) aa 6bae Ha
MapKMPOBKaTa 3a 1/3 0T BbTPELLHaTa CTPaHa Ha NOKPUBANOTO 3a CTHNANO (C NOCTaBeHN
MOKPUBaNo 3a CTbnano 1 06yska). B3emete no4 BHUMaHwe BLHIIHOTO BbPTEHE Ha
CTbNAnoTo.

2. V3non3Baiite NpUNoXUMITE aZanTepH, 3a 42 CBBPKETE KONAHOTO KbM CTHAANOTO U Ad

yCTaHOBMUTE NPABMUIHATA BICOYMHA HA LEHTHPA Ha KONIAHOTO.

. To3uLMoHMpaiiTe KONAHOTO TaKa, Ye pedepeHTHaTa NMHIA 3 NOAPABHABAHE 1a MUHaBa
npe3 cpeparta Ha Tpbbara (A)

4. BcTpaHu 0T npueMHaTa run3a HanpaseTe NbpBaTa MapKupoBKa B (peHaTa TOUKa Ha
NpyeMHaTa r3a Ha HUBOTO Ha CeflanuiyHarta rpanasuta (D). Hanpasete BTopa
MapKUpOBKa B cpefiaTa Ha MpuemHaTa run3a avctanto (E). Haueptaiite nunus, MuHaBalya
npe3 ABeTe MapKupoBKiA.

. [lo3MumonmpaliTe npueMHaTa run3a Taka, ye pepepeHTHaTa IMHIA 3a noapasHaBaHe (B) aa
NpemMu1He Npe3 MbpBaTa MapkMpoBKa B CpefiHaTa TOUKa Ha NPUEMHaTa rin3a Ha HUBOTO Ha
cefanuwiHata rpanasmHa (D.

6. PerynupaiiTe gnexcusaTa Ha npUeMHaTa run3a ¢ 5° B AOMBIHEHUE KbM CbLUECTBYBALLOTO
nonoXeHue (T. e. KOHTPAKTYpa Ha GneKkcua Ha TazobepeHaTa (TaBa) v 3ajjaiiTe BUCOUMHATA
Ha MbAHaTa NpoTe3a.

. 13non3Baiite NpUnoXuMITE afanTepi, 3a 4a CBbPKETE KONAHOTO KbM NPUEMHaTa run3a.

w
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Mpepynpexpaenue: (ned HacTPoiiKUTe BCUYKY BUHTOBE TPAGBA Aa 6bAAT 3aKpenenm ¢
duKcaTop 3a pe3dn CbC CpepHa AKOCT U 3aTErHaTI C NPABUAHNA BbPTALY MOMEHT.
BHumaHue: AzianTepuTe, U3non3BaHy Ha AUCTanHaTa Bpb3Ka, TpAOBa Aa 6baaT u3pasatu
HanpaBo ¥ NOCTABEHN [10 KPaitHA orpaHnunTeN Ha TPbOHUA NPpUeMHUK Ha u3aenmeto. He
TpAbBa Aa ce U3non3Ba AMCTaHUMOHep (ur. 2).

3aTerHeTe BUHTOBETE CbC CEAHUA BHPTALL MOMEHT:
+ BunT 32 3atAraHe Ha Tpbou (¢ur. 3): 16 Nm

CmamuyHo nodpaeHasae
— YBepere ce, Ye NaLVeHTBT CTON C eHAKBO TErNO Ha AiBaTa kpaka.
— TpoBepeTe 3a NpaBuUIHa AbMAKMHA Ha NpoTe3aTa.
— [lpoBepeTe BLTPELIHOTO/BBHILHOTO BbpTEHE.
— llpoBepeTe 3a NpaBUIHO HaTOBAPBaHe Ha NPbCTa U NeTaTa.

Jlunamuyro noopasHagare

YBepeTe ce, Ye NaLMeHTbT e 3ano3HaT C GyHKLUOHUPAHETO Ha U3JenueTo.

B 3aBMCUMOCT 0T TOBa KOA HACTPOIiKA Ha U3/iENNeTO Ce U3MON3Ba, Ce YBEPeTe, Ye NaLUEeHTT e
3an03Hart ¢ pabotara Ha GyHKLMATA 33 PHUHO 0CBOOOXAABAHE HA 3aKNI0YBAHETO UK
GYHKLMATA 33 CNUPaUKa, 3afielicTBaHa OT Tero.
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3a6enexka: M131enneto e KoHPUrypupaxo GpabpuuHo KaTo KOHBEHLIMOHANHO 3aKMI0YBALLO
KONAHO U Ce I0CTaBA B Ta3) HACTPOIAKa. 3a J1a U3N0N3BaTe U3AENMeTO KaTo (BOOOAHO NOABIKHA
(TaBa, BUXTe CnefHua paspen: lpeo6pasyBaHe Ha cTaBaTa — OT 3aK/0YBalya B
MeXaHnyHa.

CrabunHoct Ha onopHata dasa (pur. 4):

3anoyHeTe BHUMATENHO CbC CNUPayHaTa GYHKLMA HA M3AENMETO C NALMEHTa NPU AUHAMUYHOTO
MOAPaBHABAHE M NPOBEPETE AaM Ta3n OCHOBHA HACTPOIIKA 0TTOBAPS HA HYXANTE HA NaLNeHTa.
AKo He 0TroBaps, HanpaBeTe CIeAHOTO:

PerynupaHe upes BUHT 3a perynupaHe Ha HaToBapBaHeTo (4A)

BUHTBT 32 perynupaHe Ha HaTOBAPBAHETO MOXE A1 Ce U3MI0A3Ba 3 PerynpaHe:
+ HaTOuKaTa, B KOATO CUPayKaTa AeiicTBa Npu CTapTUPaHE Ha HaTOBapBaHe (CTerno),
+ 11 peaKuMATa Ha CIMPayKaTa no Bpeme Ha AUHAMUYHOTO NOAPaBHSABAHE.

BapuaHT 1 — Cnupaunuat eekT ce npeau3BuKBa NO-KbCHO:

3aBbpTeTe BUHTA 33 perynupaHe Ha HaToBapBaHeTo (4A) HaAACHO, KOETO yBENNYaBa TernoTo,
Heo6X0AMMO Ha NaLMeHTa 3a 3aelicTBaHe Ha CPayYHaTa GYHKLMA.

BapuaHT 2 — CnupaynmnaT edekT ce npean3BIKBA N0-PaHo:

3aBbpTeTe BUHTA 33 PerynnpaHe Ha HaToBapBaHeTo (4A) HanABO, KOETO HAMaNABa TEINOTO,
Heo6X0AMMO Ha NaLMeHTa 3a 3aelicTBaHe Ha CPaYHaTa GYHKLMA.

3abenexka: Bunaru HacTpoiiBaiiTe BUHTa 3a peryaupae Ha HaToBapBaHeTo (4A) BHUMaTeNHo.
lmaiite npeBuA, Ye MoXeTe Aa ro HaCTPOUTE CNPAMO NIEKOTO CNIPOTUBIIEHNE Ha YUKCaTOpa 3a
pe3bu.

lpeHacTpoiika Ha NpekbCBaya cnel NPOAbMXUTENHa ynoTpeda

Cnep npopbIXwTENEH NepUOA Ha yroTpeba Moxe Aa ce 06pa3yBa ydT B U3AENNETO, KOITO
MOXe /A Ce Perynupa C NoMOLLTa Ha CePBU3HIA BUHT (4B).

3aBbpTeTe CepBU3HUA BUHT C MAKV CTBIKN HANABO.

BHumaTenHo nposepeTe Aany cnupayxata yHKLUA Ha U3AeNMeTO Beye 0TroBaps Ha
VIHAMBNAYANHNUTE HYXAM Ha NaLMeHTa. AKO He 0TroBaps, perynupaiite cepBu3HUA BUHT OTHOBO,
J0KaTo HaMepUTe NPaBIUIHATa HACTPOIIKa.

3abenexka: Buaru HacTpoliBaiiTe cepBu3His BUHT (4B) BHuMaTenHo. Umaiite npeasua, ue
MOeTe J1a ro HacTpouTe CNPAMO NEKOTO CbNPOTUBNEHNE Ha GuKcaTopa 3a pe3bu.
BHumaHnue: Onekcuata u ekcreH3nATa TpA6Ba Aa ca Bb3MOXKHM NPU BCUYKM HACTPOIIKM.

Bb3cTaHoBABaHE Ha 0CHOBHATa HACTPOiiKa

Ako e Heo6X01MO, 0CHOBHATa HACTPOIiKA Ha U3[ENMETO MOXe Jia GbJe HynupaHa, KakTo
nepBa:

(Tbnka 1: BHnmarenHo 3aBbpTeTe BUHTA 3a perynupaHe Ha HatoBapBaHeTo (4A) HaaAacHo,
JLL0KaTo Ce yceT NeKo CbnpoTusnexue. (neg ToBa 3aBbpTeTe BUHTA 3 PerynupaHe Ha
HaTOBapBaHETO Ba 060POTa HaNABO.

(TbNKa 2: BHUMaTenHo 3aBbpTeTe cepBU3HIA BUHT (4B) HagsCHO, fOKATO Ce YCeTy NeKo
cbnpoTuBnenue. (nefi ToBa 3aBbpTeTe CEPBU3HIA BUHT TPU 060p0Ta HanABo. Beue TpabBa aa e
Bb3MOXHO /1a CI'bHETE (TaBaTa OTHOBO.

BHumaHue: Onekcuata u ekcTeH3nATa TPAGBA Aa ca Bb3MOXKHM NPU BCUUKM HACTPOIKM.

KonTtpon Ha maxa
PerynupaHe Ha npyxuHaTa ¢ GyHKLIA 3a NOANOMaraHe Ha ekcTeH3uATa (¢ur. 5):
3aBbpTeTe BUHTA 33 perynupaxe Ha NpyuHaTa 3a ekcteH3us (A):

+ HAAACHO 32 yBeNNYaBaHe AefiCTBUETO Ha NPYXKIHATa 3@ eKCTEH3NA.

+ HanABO 33 HAManABaHe Ha JieiCTBUETO Ha NPYKNHATA 33 eKCTEH3NA.

3abenexka: KoHTponbT Ha Maxa fieilcTBa caMo KOraTo U3non3Bare U3fenueTo Kato cBoboaHa
MOABIHA BPb3Ka € BrpaZeHa NpyXKUHa 3a eKCTeH3UA (BIXKTE ClleSHUsA pa3gen:
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Mpeo6pasyBaHe Ha Bpb3KaTa — T 3aKNIOYBALLA B MEXaHUYHA).

WHCTPYKLIUW 3A CTTI0BABAHE
3a NaMUHMPaHI NPUEMHN TUN3n
1. JlamuHupaiiTe BAHTOBATa BNOXKA B XKENAHOTO NMONOMXeEHME.
2. 3aKkpenete kabenHua Bojay B namMuHarta.
3. MoHTupaitTe nocTa ¢ ABOIIHA YYHKLNA HA BUHTOBATA BNOXKA.
4. 3aKpeneTe UKCMPALLNA BUHT Ha 10CTa C UKCATOP 3a pe3bu CbC cpefHa AKOCT.
5. 0TBeAeTe HaiiNoHOBNA WHYP Npe3 KabenHua Bogau.
6. lMoctaBeTe nocTa ¢ ABOIIHA YYHKLNA B IONHO NONOXKEHME.
7. llipakHete nocta 3a 0cobox AaBaHe (pur. 4: C) B uzpenneto.
8. OukcupaiiTe HaliNoOHOBIA LWHYP KbM N10CTA 32 0CBO60XAaBaHe Ha U3fenueTo.

3a NnacTMacoBy NpUeMHU run3u

. TpobuiiTe 0TBOp B NpUeMHaTa run3a B enaHoTo nonoxeHue n dukcupaiire BUHTOBaTa
BNOXKA OT BbTPELLHATa CTPaHa Ha NpueMHaTa runsa.

2. MoHTupaiite nocta ¢ 4B0IHA YHKLMA Ha BUHTOBATA BNOXKA.

3. 3akpeneTe GUKCMpALLMA BUHT Ha NOCTa C GUKcaTop 3a pe3bu cbC cpesiHa AKOCT.

4. W3non3Bgaiite BogewmTe ckobu, 3a a onpefenuTe Hakbae Aa ce Hacoun kabenHua Bogau.

5
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. 3aKkpenete kabenHuA Bofay BbB BogeLuTe ckobu.
. 0TBefieTe HallNOHOBIA WHYP Npe3 KabenHus Bogay.
. MocTaeTe N0CTa € ABOIIHA GYHKLNA B LONHO NONIOKEHNE.
8. LlipakHeTe nocta 3a 0cBobox AaBaHe (pur. 4: C) B u3genueto.
9. OuKcupaliTe HaiNOHOBHA LUHYP KbM N10CTa 33 0CBO60X AaBaHe Ha U3penneTo.

BHumanue: Ako u3zienueto ce u3non3Ba ¢ GyHKUNATA 3a 3aKNK0YUBaHE, TOCTT 33
0cBo60xaBaHe (dpur. 4: C) u HANOHOBYUAT LHYP He TPAGBA Aa 6baaT Bb3NPENATCTBAHM OT
KO3METUUYHOTO NMOKPUBANO v TPA6BA Ja MOraT Aa ce ABIKAT (BOOOAHO.

Mpepynpexpaenne: Ako e Heobxoauma pabota no npeHacTpoiika, 06e3onaceTe HaitNoOHOBYUA
LUHYP, TaKa Ye ia He MOXe A Ce 3aKauu 3a WAUPOBBYHN UHCTPYMEHTI.

3abenexka: AKo NauMeHTBT CKa Aa M3NON3BA N0CTA C ABOIAHA GYHKLMA Camo 33
0B06OX/1aBaHe Ha KONAHHATA CTaBa B ONpezienieHIn CUTYaLuM (Hanp. CeAHaN0 NONOXeHue),
3aTBopeHuTe BUHTOBE M4 Allen morart Ja ce 3aBUHTBAT B NPOPe3UTe Ha N0CTa € ABOIAHA
dyHKuMA. ToBa He N03BONABA Ha JIOCTA A (€ U3MITb3HE OTBBA KOHY(CA 1 MO TO311 HAUUH TPaiiHo
[Le3aKTuBUpa NocTa 3a ocBo6oxaBake (ur. 4: C).

[peobpasyeare Ha spv3kama (Our. 4)

07 3aKknloyBaLya B MeXaHN4Ha

HaTucxete nocta 3a oceobox gaate (C) Harope v ro 3aZpbXxTe B TOBa NONOXKEHMUE.

3aBbpTeTe Ha pbKa BIUHTa 32 0¢B060 AaBaHe (D) 61130 10 N0cTa 3a 0cBo60K AaBaHe (C) nbTHO
HafACHO, 33 J1a 0 3aKPenuTe B TOBA NONOKEHME.

3aTerHete BUHTa 3a 0cBo6oxaBaHe (D) ¢ 5 Nm v BuHary ro 3akpensaiiTe ¢ dukcatop 3a pesba
CbC CPe/IHA AKOCT, KOraTo 3aBbpLUBATE NPoTe3aTa.

BHumaHue: HensnbiHeHUeTo Ha ropecnomeHaToTo npeobpasyBaHe npu 3aTAraHe Ha BUHTA 3a
0cBoboxaBaHe (D) Boay A0 3ary6a Ha GyHKUMATA HA U3LENUETO U/UAK NPaBU HEBB3MOXKHO
0cB000X/1aBaHETO Ha (TaBaTa.

BHuMaHue: Ako u3aenneTo ce U3no3ea CbC CBOGOAHO ABIKELLA Ce DYHKLUSA, BUHTBT 3a
ocBoboxaaBaHe (D) TpabBa ga 6bae 3aTerHat ¢ 5 Nm u fa 6bae 3akpeneH ¢ pukcatop 3a pesba
CbC CpeiHa AKOCT.

0T MeXaHUYHO B 3aKNIOYBALL0
« Mpeobpa3yBaHeTo B HEMOABIKHO KONAHO Ce U3BBPLUBA B 06paTeH pefl upe3 3aBbpTaHe Ha
BUHTA 3a 0cB0O0XAaBaHe (D) HanABo, 0KaTO NOCTBT 3a 0cBobOXAaBaHe (C) ce ABUXM
B060HO.
+ 3aKpeneTe 0THOBO BIHTa 3a 0cBob0xaaBaHe (D) ¢ dukcaTop 3a pe3ba cbc cpesHa AKOCT U
nposepeTe Aanu N0CTbT 3a 0cBo6oxaaBaHe (C) e cBOGOAHO NOABUNEH.
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Buumanue: (nep BCAko npeobpasyBaHe U3BbPLUBAIiTE GYHKLMOHANHA NPOBEPKa Npea
AMHAMUYHOTO NOAPABHABAHE.

BHumaHue: Ako U3fenveTo ce U3MoN3Ba CbC 3aKNioyBaLLaTa GyHKLIA, BUHTBT 3a
0cBob0xaBaHe (D) He TpAGBA Aa BB3NPeNATCTBA GyHKLMATA Ha NoCTa 3a 0cBo6OXK AaBaHe (C)
TpAbBa Aa 6bAe 3aKpeneH ¢ pukcatop 3a pesba CbC CpefHa AKOCT, 3a Aa ce U3KNKYUN BCAKO
HEeBO/HO pa3xnabBaHe U HenpasuHa GyHKLMA.

3abenexka: Ako nspgenveto ce 3non3ga ¢ GyHKLUMATA 3a 3aKN0YBAHE, MOXe Aa ce 06pasyBa
MaibK nydT. To31 IyGT Moxe a Gble eNMMUHUPAH C TOMOLLTA Ha BUHTA 3a perynupaxe Ha
3aBbpLueKa npu ekcten3na (E), KoitTo e 3aBbPTAH HapAcHo. ToBa npemecTBa 3aBbpLUeKa npy
€KCTeH3Ms, KOETO KOMMeHcupa NydTa.

Ako nocTbT 3a 0cBo60xAaBaHe (C) He LpaKHe C 1eKoTa Ha MACTOTO C1, KOPUTMpaiiTe No3uumMATa
Ha 3aBbpLUEKa NPy eKCTEH3UA C NOMOLLTA Ha BUHTA 3a PerynnpaHe Ha 3aBbplueka npu
eKcTeH3ua (E), KoiiTo 3aBbpTaTe HanABO.

BHumaHue: Korato perynupate noBTOPHO 3aBbpLLIEKa NPU KCTEH3UA C BUHTA 33 perynnpate
Ha 3aBbplueKa npu ekcten3ua (E), ce yepeTe, ue uzpenneto GyHKLMOHMPa UK Ce 3aKNI0YBa
NPaBUIHO, M U3BBPLIETE QYHKLMOHANHA NPOBEPKA NPEAN AMHAMUYHOTO NOAPABHABAHE.

YNOTPEBA
Moyucmeane u 2puxu
I136bpLuete u3genveto c Meka kbpna. He usnon3saiite pasteoputeni.

Yenosus Ha okonHama cpeda

/3nenueto He TpAGBa 1a BNM3a B KOHTAKT C NPACHA, CONEHA UK XNOPUPaHa BOAA.
BHumanme: [13nenneto He TpA6Ba Aa ce u3non3ga B npaluHa cpeda. Tpa6sa aa ce u3barsa
W371araHeTo Ha NACBK, TalK UM Apyrv Nogo6HM.

/13penueto moxe Aa ce u3non3ga npu Temneparypa ot -15°C go 50°C.

NnoAAPBHKKA

13nenneto v uAnocTHaTa NpoTe3a TpA6Ba Aa 6bAAT NPerneaHy 0T MeANLMHCKN CNELMANMCT.
I\HTepBan®T TpA6Ba Aa Ce ONpesens Bb3 0CHOBA Ha CTENEHTa HA aKTUBHOCT Ha NaLyeHTa.
MpenopbymMTENHUAT MHTEPBAN € HA BCEKM 6 Mecela.

lpoBepeTe 3a NoBPEAY, NPEKOMEPHO U3HOCBAHE U 3aMbBPCABAHE.

I136bpLueTe U3AEAMETO C MeKa KbpNa, HABNAXHEHA C MAJIKO KOMYECTBO MAC/IO0 € 06140
npeAHa3HaueHue UM Macio 3a WeBHA MaLlUHa.

BHumanue: He 3non3BaiiTe crbCTeH Bb3ZyX 3a NOYMCTBAHE Ha U3ZenneTo. Bb3ayxbT BKapBa
3aMbPCUTENV B NIarepHITE BTYNKM U Te MOXKe Aa NPUYUHAT HeM3NPaBHOCTY U U3HOCBaHe.
BHumanue: He u3non3gaiite Tafk Ha npax 3a cMa3BaHe.

CbOBLIABAHE 3A CEPUO3EH UHLINAEHT
Bcekut cepuo3eH MHLWAEHT BB BPb3Ka C U3AeNHeTo TpAGBa a Gbae cboblijeH Ha
NPOU3BOAUTENA U CbOTBETHUTE OPraHU.

N3XBBHPNAHE
W3genveTo v onakoBkaTa TpAGBa A Ce U3XBBPAT CbINIACHO CbOTBETHUTE MECTHU UV
HALMOHAMHI HOPMATUBHI YpeatY 3a OKONHaTa Cpesa.

OTrOBOPHOCT

Mpote3HuTe u3aeaua Ha Ossur ca IPOEKTUPaHU U NPOBEpeHN 32 6630M1aCHOCT U CHBMECTUMOCT B
KOMOUHALMA NOMEX/y Ci U C U3paBoTeHy Mo MopbYKa NPOTE3HM MPUEMHI TUA3Y C 3AaNTOPH Ha
Ossur, npu ycnoBue Ye ce U3N0N3BaT B CbOTBETCTBIE € NPEAHA3HAYEHUETO UM.

Ossur He noema 0TrOBOPHOCT B CNeAHNTE CNyyau:
- W3genveto He ce NoaAbPXKA CNOPeA YKa3aHATa B UHCTPYKUUUTE 3a ynoTpe6a.
« W3genueto e crnobeHo c KOMMOHEHTY OT Apyryt NPOU3BOAMTENMN.
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« W3penueto ce u3non3Ba B pa3pes C NpenopbumnTeNHUTE YCNOBUA, NPUNOXKEHUE 1 (e Ha
ynotpeba.

(someemcmeue

ToBa u3penue e U3nNUTaHo CbrnacHo ctanaapta IS0 10328 3a Tpu MuNNOHa UMKbAA Ha
HaToBapBaHe.

B 3aBMCMMOCT 0T CTeneHTa Ha aKTUBHOCT Ha NaLMeHTa TOBA MOXe a CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha
ynotpe6a ot 3 — 5 roaunm.

ISO10328-P6-125kg*) /N

*) OrpaHuyeHneTo 3a TeNecHa Maca He TpabBea Aa
ce HagBuwaBal

3ac YCOBUSA 1 OTp Ha
ynoTpe6a BUKTE MUNCMEHWUTE MHCTPYKLUM Ha

NPON3BOANTENA OTHOCHO NpefHa3HaueHneTo!

SLOVENSCINA
Medicinski pripomocek

OPIS

Pripomocek je koleno s torno zavoro z aktivacijo ob prenosu teze, pri cemer je namenjeno
zagotavljanju stabilnosti pri stojeci drZi prek poravnave ali torne zavore z aktivacijo ob prenosu
teze.

Pripomocek zagotavlja pomoc priiztegu, in sicer prek notranjega vzmetnega mehanizma za
nadzor lastnosti zamaha in vracanje kolena do popolnega iztega ob koncu faze zamaha. To
pomoc priiztegu je mogoce prilagoditi posameznim bolnikom.

Pripomocek ima distalni povezovalnik ceviin proksimalni integrirani moski piramidni adapter.

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je predviden kot del proteticnega sistema, ki zamenjuje funkcijo kolena
manjkajocega spodnjega uda.

Primernost pripomocka za protezo in bolnika mora oceniti zdravstveni delavec.
Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Indikacije za uporabo in ciljne skupine bolnikov

+ lzguba, amputacija ali pomanjkljivost spodnjega uda

+ Niznanih kontraindikacij.
Pripomocek je namenjen nizki stopnji sile, npr. pri pocasni hoji.
Omejitev teze za pripomocek znasa 125 kg.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

Opozorilo: Uporaba proteti¢nega pripomocka spodnjega uda vkljuuje povezano tveganje za
padec, kar lahko povzroci poskodbo.

Zdravstveni delavec mora bolnika obvestiti o vsem, kar vtem dokumentu zadeva varno uporabo
pripomocka.

Opozorilo: Ce se delovanje pripomocka spremeni, pripomoéek ne deluje ve¢ oziroma so na njem
vidni znaki poskodb ali obrabe, ki ovirajo obicajne funkcije pripomocka, mora bolnik prenehati
uporabljati pripomocek in se obrniti na zdravstvenega delavca.

Opozorilo: Rok ali prstov ne priblizujte gibljivim zglobom.

Pozor: Prilagodite samo vijake, ki so opisani v teh navodilih.

Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik.
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NAVODILA ZA PORAVNAVO
Osnovna poravnava proteze (slika 1)
Cilj poravnave
Referencna ¢rta za poravnavo (B) mora:
— potekati skozi sredis¢no tocko leZidca na ravni sednicne grée (D)
— potekati skozi srednjo cev (A)
— ustrezati oznaki za 1/3 na notranji strani prekrivnega dela za stopalo.

Opomba: V primeru neskladja prednostno obravnavajte poravnavo kolena pred poravnavo
stopala.

Navodila za poravnavo
1. Stopalo postavite tako, da se referen¢na ¢rta za poravnavo (B) ujema z oznako za 1/3 na
notranji strani prekrivnega dela za stopalo (pri cemer sta prekrivni del za stopalo in Cevelj
namescena). Upostevajte zunanjo rotacijo stopala.
2. Zustreznimi adapterji prikljucite koleno na stopalo in dolocite ustrezno visino sredisca
kolena.
. Koleno postavite tako, da referencna ¢rta za poravnavo prehaja skozi srednjo cev (A).
4. Na lateralni strani leZi3ca naredite prvo oznako v sredis¢ni tocki lezis¢a na ravni sednicne grée
(D). Distalno v srediS¢ni tocki lezis¢a naredite drugo oznako (E). Narisite ¢rto skozi obe oznaki.
. Postavite leziSce tako, da referencna crta za poravnavo (B) poteka skozi prvo oznako
v sredis¢ni tocki leZisca na ravni sednicne grce (D).
6. Poleg obstojecega poloZaja (tj. kontrakture upogiba kolka) prilagodite upogib lezis¢a na 5°
in nastavite visino celotne proteze.
. Zustreznimi adapterji prikljucite koleno na lezisce.

w

v

~

Opozorilo: Po prilagoditvi je treba vse vijake pritrditi s tesnilom za navoj srednje moci n jih priviti na
ustrezni zatezni moment.

Pozor: Adapterje, ki se uporabljajo na distalni povezavi, je treba odrezati naravnost in vstaviti do
koncnega omejevalnika sprejemnika cevi pripomocka. Ne uporabljajte distan¢nikov (slika 2).

Za privijanje vijakov uporabite naslednji zatezni moment:
- Vijak cevne objemke (slika 3): 16 Nm

Staticna poravnava

Prepricajte se, da je teza bolnika enakomerno porazdeljena med obe nogi.
Preverite, ali je dolZina proteze ustrezna.

Preverite notranjo/zunanjo rotacijo.

— Preverite, ali je obremenitev ustrezno porazdeljena med prstom in peto.

Dinamicna poravnava

Prepricajte se, da je bolnik seznanjen z delovanjem pripomocka.

Glede na uporabljeni pripomocek se prepricajte, da je bolnik seznanjen z delovanjem funkcije za
rocno sprostitev blokade ali zaviralne funkcije, ki jo sprozi teza.

Opomba: Pripomocek je tovarnisko konfiguriran kot obicajna proteza kolena z blokado in je v tej
konfiguraciji dobavljen. Ce Zelite pripomocek uporabljati kot prosto gibljiv sklep, si oglejte
naslednji razdelek: Preoblikovanje sklepa - Preklop z blokade na mehanski nacin.

Stabilnost pri fazi stojece dre (slika 4):

Zbolnikom previdno zacnite z zaviralno funkcijo pripomocka pri dinamicni poravnavi in preverite,
ali ta osnovna nastavitev ustreza bolnikovim potrebam. V nasprotnem primeru nadaljujte, kot
sledi:

Prilagoditev z vijakom za reguliranje obremenitve (4A)
Zvijakom za reguliranje obremenitve je mogoce prilagoditi:
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« tocko, na kateri se aktivira zavora (ob povecanju obremenitve/teze),
+ odziv zavore med dinamicno poravnavo.

1. razli¢ica — zavorni ucinek se sprozi pozneje:

Zasukajte vijak za reguliranje obremenitve (4A) v desno, s cimer se poveca teza, ki jo bolnik
potrebuje za sproZitev zaviralne funkcije.

2. razlicica — zavorni ucinek se sproZi prej:

Zasukajte vijak za reguliranje obremenitve (4A) v levo, s cimer se zmanj3a teza, ki jo bolnik
potrebuje za sproZitev zaviralne funkcije.

Opomba: Vijak za reguliranje obremenitve (4A) vedno previdno prilagodite. Upostevajte, da ga
lahko prilagodite proti rahlemu uporu tesnila za navoj.

Vnovicna prilagoditev zavorne enote po daljsi uporabi

Po daljSem obdobju uporabe lahko v pripomocku pride do zracnosti, ki jo je mogoce prilagoditi
s servisnim vijakom (4B).

Servisni vijak zasukajte po majhnih korakih v levo.

Previdno preverite, ali zavorna funkcija pripomocka zdaj ustreza bolnikovim individualnim
potrebam. V nasprotnem primeru znova prilagodite servisni vijak, dokler ne najdete ustrezne
nastavitve.

Opomba: Servisni vijak (4B) vedno previdno prilagodite. Upostevajte, da ga lahko prilagodite
proti rahlemu uporu tesnila za navoj.
Pozor: Upogib in izteg morata biti mogoca pri vseh nastavitvah.

Obnovitev osnovne nastavitve

Po potrebi je mogoce osnovno nastavitev pripomocka ponastaviti na naslednji nacin:

1. korak: Vijak za reguliranje obremenitve (4A) previdno zasukajte v desno, dokler ne zacutite
rahlega upora. Nato vijak za reguliranje obremenitve zasukajte za dva obrata nazaj v levo.

2. korak: Servisni vijak (4B) previdno zasukajte v desno, dokler ne zacutite rahlega upora. Nato
servisni vijak zasukajte za tri obrate nazaj v levo. Upogibanje sklepa bi moralo biti zdaj spet mogoce.
Pozor: Upogib in izteg morata biti mogoca pri vseh nastavitvah.

Nadzor zamaha
Prilagoditev vzmeti za pomoc priiztegu (slika 5):
Vijak za prilagoditev vzmeti za izteg (A) obrnite:
« vdesno, da povecate delovanje vzmeti za izteg,
+ vlevo, da pomanjiate delovanje vzmeti za izteg.

Opomba: Nadzor zamaha deluje samo, ¢e se pripomocek uporablja kot prosto gibljiv sklep
zintegrirano vzmetjo za izteg (glejte naslednji razdelek: Preoblikovanje sklepa — Preklop
z blokade na mehanski nacin).

NAVODILA ZA SESTAVLJANJE
Zalaminirana lezis¢a
1. Vijacni vlozek laminirajte v Zelenem poloZaju.
. Kabelsko vodilo pritrdite v laminat.
. Rocico z dvojno funkcijo namestite na vijacni viozek.
. Pritrditveni vijak rocice pricvrstite s tesnilom za navoj srednje modi.
. Najlonsko vrvico vpeljite skozi kabelsko vodilo.
. Rocico z dvojno funkcijo premaknite v spodnji polozaj.
. Rocico za sprostitev (slika 4: C) namestite v pripomocek tako, da se tesno prilega.
. Najlonsko vrvico pritrdite na rocico za sprostitev na pripomocku.

[ RN~ T I VR )

Zaplasticna lezisca
1. lzvrtajte luknjo v Zelenem delu leZisca in pritrdite vijacni vioZek z notranje strani leZidca.
2. Rocico z dvojno funkcijo namestite na vijacni viozek.
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3. Pritrditveni vijak rocice pricvrstite s tesnilom za navoj srednje modi.

4. S sponkami vodila doloCite mesto poteka kabelskega vodila.

5. Kabelsko vodilo pritrdite v sponke vodila.

6. Najlonsko vrvico vpeljite skozi kabelsko vodilo.

7. Rocico z dvojno funkcijo premaknite v spodnji poloZaj.

8. Rocico za sprostitev (slika 4: C) namestite v pripomocek tako, da se tesno prilega.
9. Najlonsko vrvico pritrdite na rocico za sprostitev na pripomocku.

Pozor: Ce se pripomocek uporablja s funkcijo blokade, kozmeticni prekrivni del ne sme ovirati
prostega premikanja rocice za sprostitev (slika 4: C) in najlonske vrvice.

Opozorilo: Ce je potrebna vnovi¢na prilagoditev, pricvrstite najlonsko vrvico, da se ne more ujeti
v brusilnih orodjih.

Opomba: Ce eli bolnik za sprostitev kolenskega sklepa v posameznih situacijah (npr. ko sedi)
uporabljatile rocico z dvojno funkcijo, je prilozene inbus vijake M4 mogoce priviti v reze rocice

z dvojno funkcijo. To preprecuje, da bi rocica za sprostitev zdrsnila nad konus, kar bi povzrocilo
njeno trajno deaktiviranje (slika 4: C).

Preoblikovanje sklepa (slika 4)

Preklop z blokade na mehanski nacin

Rocico za sprostitev (C) potisnite navzgor in jo pridrZite v tem polozaju.

Vijak za sprostitev (D) ob rocici za sprostitev (C) rocno privijte v desno, da ga pricvrstite.

Vijak za sprostitev (D) privijte z zateznim momentom 5 Nm in ga ob dokoncanju proteze vedno
pricvrstite s tesnilom za navoj srednje moci.

Pozor: Neuspesno preoblikovanje ob privijanju vijaka za sprostitev (D), navedeno zgoraj,
povzro¢i nezmoznost delovanja pripomocka in/ali onemogoceno sprostitev sklepa.

Pozor: Ce se pripomocek uporablja s funkcijo prostega premikanja, je treba vijak za sprostitev (D)
priviti z zateznim momentom 5 Nm in pritrditi s tesnilom za navoj srednje moci.

Preklop z mehanskega nacina na blokado
« Preoblikovanje v fiksno koleno se izvaja v obratnem vrstnem redu tako, da se vijak za
sprostitev (D) obraca v levo, dokler se ne omogoci prosto premikanje rocice za sprostitev (C).
« Vijak za sprostitev (D) znova pricvrstite s tesnilom za navoj srednje moci in preverite, ali se
rocica za sprostitev (C) lahko prosto premika.

Pozor: Po vsakem preoblikovanju pred zatetkom dinamicne poravnave preverite delovanje
pripomocka.

Pozor: Ce se pripomocek uporablja s funkcijo blokade, vijak za sprostitev (D) ne sme ovirati
delovanja rocice za sprostitev (C) in mora biti pritrjen s tesnilom za navoj srednje moci, da se
preprecita nenamerno zrahljanje in napacno delovanje.

Opomba: Ce se pripomocek uporablja s funkcijo blokade, lahko pride do dolocene zranosti.
Zracnost je mogoce odpraviti z vijakom za prilagoditev blokade iztega (E), ki se obrne v desno. To
povzroci blokado iztega, ki izravna zracnost.

(e se rotica za sprostitev (C) nemoteno ne zaskodi na mestu, popravite polozaj blokade iztega
z vijakom za prilagoditev blokade iztega (E) tako, da ga obrnete v levo.

Pozor: Privnovicni prilagoditvi blokade iztega z vijakom za prilagoditev blokade iztega (E) se
prepricajte, da pripomocek pravilno deluje in se pravilno blokira, ter pred zacetkom dinamicne
poravnave preverite delovanje pripomocka.

UPORABA
(iscenjein nega
Pripomocek obrisite zmehko krpo. Ne uporabljajte topil.

Okoljski pogoji
Pripomocek ne sme priti v stik s sladko, slano ali klorirano vodo.

116



Pozor: Pripomocka ne smete uporabljati v praSnem okolju. Izogibajte se pesku, lojevcu ipd.
Pripomocek lahko uporabljate pri temperaturah med -15 °Cin 50 °C.

VZDRZEVANJE

Pripomocek in celotno protezo mora pregledati zdravstveni delavec. Pogostost tovrstnega
pregleda se doloci glede na bolnikovo aktivnost.

Priporoceni interval je vsakih 6 mesecev.

Preverite, ali je priSlo do poskodb, prekomerne obrabe oz. ali je prisotna umazanija.
Pripomocek obrisite zmehko krpo, navlazeno z manjso kolicino univerzalnega olja ali olja za
Sivalni stroj.

Pozor: Za ciScenje pripomocka ne uporabljajte stisnjenega zraka. Zrak v lezaje potiska
onesnazevalce, kar lahko povzroci okvare in obrabo.

Pozor: Za mazanje ne uporabljajte smukca.

POROCANJE 0 RESNIH DOGODKIH

0 morebitnih resnih dogodkih v zvezi s pripomockom je treba porocati proizvajalcu in pristojnim
organom.

ODLAGANJE MED ODPADKE

Pripomocek in embalaZo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi ali nacionalnimi okoljskimi predpisi.

ODGOVORNOST

Proteticni pripomocki Ossur so zasnovani in preverjeni, da so varni in zdruZljivi med seboj in s po
meri izdelanimi proteti¢nimi leZi3¢i z adapterji Ossur, kadar se uporabljajo v skladu s predvideno
uporabo.

Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, ce:
« pripomocek nivzdrzevan v skladu z navodili za uporabo,
+ 50 pri namestitvi bile pripomocku dodane komponente drugih proizvajalcev,

« se pripomocek ne uporablja v skladu s priporocenimi pogoji in na¢inom uporabe oz. okoljem.

Skladnost

Pripomocek je bil preizkusen v skladu s standardom IS0 10328 za tri milijone obremenitvenih ciklov.

Glede na bolnikovo aktivnost lahko tovrstna potreba nastane po 3-5 letih uporabe.

ISO10328-P6-125kg*) /N

*) Omejitve telesne mase se ne sme preseci!

v proizvajal¢evih pisnih navodilih glede

: Posebne pogoje in omejitve uporabe najdete
predvidene uporabe.

YKPAIHCbKA

MeawnuHuii Bupi6

onuc

Lleit npucTpiit € KONIHHUM LIAPHIPOM i3 raNbMyBaHHAM TePTAM, LLI0 AKTUBYETbCA Barok. Bin
npu3HayeHmil AnA 3abe3neyenHa crabinbHOCTi y Gasi onopy 3aBAAKM BUPIBHIOBaHHI0 60
ranbMyBaHHI0 TePTA, L0 aKTUBYETLCA Nifl Baroko Tina.

[TpucTpiil Ma€ BHYTPILLHil ZONOMIXHWIA NPUCTPIlh ANA PO3THAHHA, NPYXUHHUIA MeXaHi3M AnA
KOHTPONI0 BNACTUBOCTEIA MaXy il NOBEPHEHHA KOJiHa 0 NOBHOIO PO3rMHAHHA HANPUKiHLi Ga3u
Maxy. Lleit sonomixHuit NpUCTpiit ANA pO3ruHaHHA MOXHA HaNALLTYBATH ANA KOXHOTO NaLjieHTa
0Kpemo.
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Npuctpiit Mae AnCTanbHuii 3'fHyBay ANA TPY6OK i NPOKCUMANbHWIA IHTETPOBaHWI WTekepHuUii
nipamiganbHuii apantep.

L{IIbOBE BUKOPUCTAHHA

3a npu3HaueHHAM BUPI6 € YaCTUHOIO MPOTE3HOT CUCTEMM, LLIO BUKOHYE YHKLIiK0 KONIHHOTO
cyrno6a BTpayeHoi HIKHBOT KIHLIBKM.

MpuAaTHICTL NPUCTPOI0 ANA BUKOPUCTAHHA 3 NPOTE30M Ta BUKOPUCTAHHA NALiEHTOM MA€E
OLIHUTI MeSMYHWI haxiBeLb.

MNpuctpiit Ma€ 6y Tv BCTaHOBNIEHO Ta HANALUTOBAHO MEANYHUM NPALBHUKOM.

lokasaHHA do 3acmocyeanHa ma yineoed 2pyna nayieHmie
« Brpara, amnyTaLia abo Bafa HUKHBOT KiHLBKI
« [poTunoKasaHHs HeBifoMi
MpUCTpiil NpU3HAYEHMit ANA BUKOPUCTAHHA 3 HU3BKIM PiBHEM HaBaHTaXEHb, AK-0T Mifj yac
MOBINbHOI X0AbOM.
06MeXeHHA L0/10 Bark NPUCTPOI CTAHOBUTD 125 K.

3ATANIbHI MPABUNA BE3NEKU

MonepepKeHHA: BIUKOPUCTAHHA NPOTE3HOTO NPUCTPOLD HUXHBOT KiHLIBKM NOB'A3aHe

3 PU3UKOM NafiHHA, AKe MOXe NPU3BECTY 40 TPaBMU.

Mezauyruii paxisewb Mae noBiZoMUTY BClo iHdOpMaLito B LbOMY AOKYMEHTI, AKA BUMAra€eTbCa
Ans 6e3neyHoro BUKOPUCTaHHA LbOro NPUCTPOL.

MonepepkeHHA: AKILO BiAOyNaca 3miHa abo BTpaTa GyHKLIOHANbHOCTI NPUCTPOLD, a60 AKLLLO
NPUCTPIil M€ 03HAKI NOLIKOZKEHHSA UM 3HOLUEHHS, L0 NepeLUKOfKA€ iioro HopManbHiii poboTi,
NALiEHT Ma€e NPUNUHUTY BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO Ta 3BEPHYTUCA 10 MeIMUHOTO paxiBLA.
YBara! He Knagitb pykv a60 nanbLi no6au3y pyxomux cyrno6is.

YBara! He perynioiiTe iHLwi rBUHTY, KPiM TUX, LLO OMUCAH B Ljiil IHCTPYKLiT.

Anapat npu3HayeHnii AnA BUKOPUCTAHHA OJHUM NaLIEHTOM.

IHCTPYKLIA 3 BUPIBHHOBAHHA

BupieHtosanHsA Ha cmeHdi (puc. 1)

MeTa BupiBHIOBaHHs

KoHTponbHa niHia BUpiBHIOBaHHA (B) Ma€:
— NpOXOAMTU Yepe3 cepefuHy rinb3u Ha piBHi cigHuuHoro byrpa (D)
— MPOXO/KEHHA KPi3b LieHTpanbHY Tpy6Ky (A)
— 36iraTuca 3 MiTKoto 1/3 Ha BHYTPILUHIil NOBePXHi Yoxna ANA cTonu.

Mpumitka. Y pa3i po36ixHocTi HapaiiTe nepeBary BUPiBHIOBAHHIO KOMiHA HaZ BUPIBHIOBAHHAM
cronu.

IHCTpYKLid 3 BUpiBHIOBaHHA

. Po3Taluyiite cTony Tak, 06 KOHTPONbHA NiHiA BUPiBHIOBaHHA (B) 36iranaca 3 miTkoto 1/3 Ha
BHYTPILLHilh YaCTUHi Yoxna Ana ctonu (i3 y3yTum Yoxnom i yepeBukom). 3BepTaiiTe yBary Ha
06epTaHHA CTONM Ha30BHi.

. BukopucToByiite BiAnoBigHi agantepw, o6 nig'efHaTy Konikkuil cyrno6 fo cronu Ta
BCTaHOBUTI NPABUNbHY BUCOTY LIEHTPY KONiHa.

. Po3TatwyiiTe KoniHHuit LapHIp Tak, 06 KOHTPONbHA NiHiA BUPIBHIOBAHHA NPOXOAMAA KPi3b

LieHTpanbHy Tpy6Ky (A)

Ha natepanbpHiii CTOpoHi rinb3u 3po6iThb nepLuy MiTKy Ha cepe/inHi rinb3n Ha piBHi

ciunyHoro 6yrpa (D). 3po6iTb Apyry MiTKy Ha cepeauHi rinb3u auctanbHo (E). Mposeaits

NiHito yepe3 061ABI MiTKu.

. Po3Taluyiite rinb3y Tak, WWo6 KOHTPONbHA NiHiA BUPiBHIOBaHHA (B) npoxoamna yepes nepuy
MITKY B CepefnHHiil TouLji rinb3u Ha piBHi cigHuyHoro byrpa (D).

. Biziperyntoiite 3ruHaHHA rinb3n Ha 5° Ha 4OAATOK 40 HAABHOTO NONOXKEHHA (TO6TO
KOHTPAKTYpa 3riHY CTerHa) i BCTaHOBITb BUCOTY BCbOrO NpoTe3a.

. BukopucToByiiTe BignoBiaHi agantepy, o6 nia'e4HaTv KOMiHO A0 rinb3u.

—_

~

w

>

v

o

~

18



MonepepkeHns. llicna perynioBaHHA BCi FBUHTY NOTPIOHO 3aKPINUTH repMETUKOM cepeAHbOT
MiLHOCTi ANA Pi3b00BUX 3'€/IHAHD | 3aTATHYTY 3 NPABUALHIM MOMEHTOM.

YBara! Agantepu, L0 BUKOPUCTOBYIOTHCA Ha AUCTaNbHOMY 3'€ZHaHHI, MatoTb 6yTu 06pi3aHi nia
NPAMUM KYTOM i BCTaBAeHi A0 KiHLieBOro ynopy npuitmaua Tpy6ku npuctpolo. He cnip
BUKOPUCTOBYBATU NPOCTaBKY (puc. 2).

3aTArHITb FBUHTY 3 TaKUM KPYTHUM MOMEHTOM:
« [BUHT 3aTncKaya ana Tpy6km (puc. 3: A): 16 H-m

CmamuyHe 8upieHI08aHHA
— [lepeKoHaiiTecs, LU0 NALEHT CTOITb i3 0AHAKOBOK Barow Ha 060X Horax.
— T[lepeipTe BiANOBIAHY OBXMHY NpoTE3a.
— llepesipTe 06epTaHHA BcepeAnHy / Ha30BHi.
— T[lepeBipTe NpaBUNbHICTb HABAHTaXKEHHA HA HOCOK i M'ATY.

JlunamiyHe supieHo8anHa

lepekoHaiiTecs, L0 NaLieHT 3HAE, AK NPALIOE NPUCTPIli.

3anexHo Big 06paHoro pexxumy poboTin NPUCTPOH NEPEKOHANTECA, LU0 NALEHT 03HatOMAEeHN il
i3 QyHKUi€t0 pyyHoro po36n10oKyBaHHA abo ranbMyBaHHs, L0 aKTUBYETLCA Baroko.

MpumiTka. MpucTpiit HanaWTOBaHWi AK 3BUYAIHII KONIHHWI WAPHIp i3 YHKLi€I0 6NOKyBaHHA
Ta N0CTAYAETbCA B LibOMY HanawTysakHi. LLlo6 BuKopucToByBaTM MPUCTPIil AK BiILHOPYXOMMUIA
WapHip, AuB. po3gin: MepeBepeHHs WapHipa 3 610KYBanbHOro pexumy B MeXaHiyHuil.

CrabinbHicTb y dpasi onopu (puc. 4):
06epexHO NOYHITL TECTYBAHHA ranbMiBHOT GYHKLIT PUCTPOIO Ni YaC AMHAMIYHOTO BUPIBHIOBAHHA

Ta nepesipTe, un BiANOBIaE 6a30Be HaNALITYBaHHA NoTpe6am navieHTa. AKLLO Hi, BUKoHaliTe Taki Ai:

PerynioBaHH:A 3a J0ONOMOr0i0 rBUHTa perynloBaHHA HaBaHTaXeHHA (4A)
[BUHT peryntoBaHHA HaBaHTaXXEHHA MOXHa BUKOPUCTOBYBATU ANIA PETYNIOBAHHA:
* MOMEHTY, KONV ranibMiBHMIl MeXaHi3M aKTUBYETbCA Nifi 4aC NOYATKY HaBaHTaXeHHA (nig
i€t Baru),
* Ta peakLii rafbMiBHOro MexaHi3my nifi 4ac ANHAMIYHOTO BUPIBHIOBAHHA.
BapiaHT 1. lanbMmiBHMil edeKT Mae aKTUBYBATUCA Mi3HiLue:
MoBEpHITb FBUHT perynioBaHHA HaBaHTaXeHHA (4A) npaBopyy, Wob 36inbLuIMTY Bary, HeobXiaHY
navieHTy AnA akTUBALIT GyHKLiT ranbma.
BapiaHT 2. TanbMiBHuil edeKT Ma€ aKTUBYBATUCA paHillle:
MoBepHITL FBUHT PerynioBaHHA HaBaHTaXeHHA (4A) NiBopyY, 106 3MeHLUTY Bary, HeobXiaHY
navjieHTy AnA akTUBALIT GyHKLiT ranbma.

MpumiTka. 3aBXAN peTenbHO perynioliTe rBUHT PerynioBaHHA HaBaHTaxeHHA (4A). 3BepHiTb
YBary, Lo iA0ro MOXHa perynoBaTi, A0NakUN HeBENMKHIA ONip Bif repmeTuka Ana pisb6osux
3'€/IHaHb.

[loBTOpHE perynioBaHHA ranbMiBHoro 610Ky nicna TpuBanoro BUKOPUCTaHHA

MicnA TpUBaNOro BUKOPUCTAHHA B NPUCTPOT MOXe YTBOPUTUCA NIOGT, AKMIA MOXHA
Bi\perynioBaTy 3a JONOMOTOI0 CePBiCHOT0 rBUHTA (4B).

[ToBepTaiiTe CepBiCHNIA TBUHT HEBENMKIMM KPOKaMU NliBOPYY.

YBaXHO0 nepesipTe, un BiANOBIAAE Tenep GYHKLiA ranbMyBaHHA NPUCTPOLO iHANBIAYaNbHUM
notpebam nauieTa. fIKLLO Hi, 3HOBY BiAperynioiiTe cepBiCHMi FBUHT, ROKM He OyAe 3HalieHo
NpaBUNbHE HANALITYBAHHA.

MpumiTka. 3aBX A1 peTenbHo peryntoiite cepBicHUi rBIHT (4B). 3BepHiTb yBary, Wo itoro
MO>Ha perynioBaty, Jonatoum HeBeaKmii onip Bid repmMeTka ANA pi3bb0oBYX 3'€AHaHb.
YBara! 3riHaHHA Ta po3riHaHHA MaloTb 6yTv MOXAMBUMM 33 BYAb-AKIX HANALUTYBAHb.
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BinHoBneHHs 6a30BuX HanaLTyBaHb

3a noTpe6y 6a30Bi HaNaLLTYBaHHA NPUCTPOI0 MOXHA CKUHYTH TakK:

Kpok 1. 06epexxHo NoBePHITbL FBUHT perynioBaHHA HaBaHTaxeHHA (4A) npaBopyy, AOKH He
BipuyeTe nerkuii onip. MoTim NoBepHiTb peryntoBanbHuil FBUHT HaBaHTaXeHHA Ha ABa 06epTy
nisopyu.

Kpok 2. 06epexxHo noBepHiTb cepBicHUil rBUHT (4B) npaBopyy, 40K He BifuyeTe nerkuii onip.
MoTiM NoBepHiTb cepBiCHIIA FBUHT Ha TpU 06epTy NiBopyv. MTicnA LbOro LWApHip 3HOBY Ma€
3rMHATHCA.

YBara! 3riHaHHA Ta PO3riHaHHA MatoTb 6TV MOXIMBUMM 33 6yAb-AKUX HANALUTYBAHD.

Kontponb maxy
PerynioBaHHA NPy KN ONOMIXXHOTO NPUCTPOI ANA PO3ruHaHHA (puc. 5):
MoBepHiTL rBUHT perynioBaHHA NPYXXUHI PO3riHaHHA (A) B NONOXKeEHHA:

* NpaBopyy ANA NOCUNEHHA Aii NPYXUHI PO3TUHAHHA.

+ NiBOPYY ANA NOCNAbNEHHA AiT NPYXUHI PO3TUHAHHSA.

Mpumirtka. KoHTponb Maxy npaLioe auLLe fif Yac BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO AK BiNbHOPYXOMOTO
LIapHipa 3 iHTerpoBaHoIo NPYXIHOK PO3rvHaHHA (AKB. po3ain: MepeBefeHHs WapHipa
3 6NOKYBaNbHOro pexnmy B MeXaHiuHui).

IHCTPYKLIIA 31 36UPAHHA
[lns namiHoBaHuXx rinb3
1. 3anaminyiiTe rBUHTOBYIA eNIEMEHT y NOTPIGHOMY NONOXKEHH.
2. 3aKpiniTb HaNPAMHY AN Kabento B namiHari.
3. YcTaHoBITb BaXinb NoABIIHOI Aii Ha TBUHTOBNIA €/1eMEHT.
4. 3aKpiniTb rBUHT diKcaLii BaXens repMeTUKOM CepeaiHboi MiLHOCTi ANA Pi3bO0BHX 3'€AHAHD.
5. MpoTATHITH HEANOHOBNIA LUHYp Yepe3 HanpAMHY Ans Kabento.
6. YCTaHOBITb BaXXiNb NOABINHOI Ail B HUKHE NONOXEHHS.
7. 3adikcyiiTe Baxinb po36nokysanHa (puc. 4:C) B npuctpoi.
8. Mpukpinitb HeANOHOBWI WHYP A0 Baxena po36n0KyBaHHA Ha NPUCTPOI.

[lnAa nnacTmkoBuX rinb3

. MpocBepaniT OTBIp Y rinb3i B NOTPIGHOMY NONOXEHHI Ta 3aKpiniTb FBUHTOBMI enemMeHT
3CepefuHN rinb3un.

. YCTaHOBITb BaXiNb NOABIAHOT Aiii Ha TBUHTOBUIA €IEMEHT.

. 3aKpiniTb rBUHT diKcaLil Baxens repMeTUKoM cepesHboi MiLHOCTI AnA pi3b60BUX 3'€HaHD.

BukopucToByiiTe 3aTucKaui HaNpAMHOT, W06 BU3HauuTy, e byae NpoxoauTM HanpAMHa Ans

kabento.

. 3aKpiniTb HaNPAMHY AnA Kabento y BiANOBIAHOMY 3aTUCKayi.

. MPOTATHITb HEANOHOBYIA LWHYP Yepe3 HanpAMHY ANA Kabento.

. YCTaHOBITb BaXiNb NOABIIAHOT i1 B HUXKHE NONOMEHHS.

. 3adikcyliTe Baxinb po36nokyBanHa (puc. 4:C) y npuctpoi.

. TIpUKpiniTb HEANOHOBWIA LUHYP A0 Baxena po3610KyBaHHA Ha NPUCTPOI.

N —
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YBara! flkio npuctpiit BUKOpUCTOBYETHCA 3 dYHKLiED 6N0KYBaHHA, Hi Baxinb po36nokyBaHHa
(puc. 4:C), Hi HeliNOHOBMWIA LWHYP He MAKOTb 3a4inaTit KOCMETUYHY 060NOHKY Ta MaIOTb BiNbHO
pyxatuca.

YBara! flKiwo noTpibHe NoBTOPHe perynioBaHHa, 3aKpinitb HEANOHOBYIA LIHYP, L0 BiH He
noTpanue y pobouy 30Hy LAIGYBANbHUX IHCTPYMEHTIB.

P03610KyBaHHA KONIHHOTO WAPHipa TiNbKM B NeBHUX CUTYaLiAX (HaNPUKNag, nif yac CifaxHs),
[0AaHi rBUHTY M4 i3 BHYTDILLHIM WeCTUTpaHHNKOM MOXHA BKPYTUTI B Na3K Ha Baxen
noggiitHoi Aii. Lle 3ano6irae 3ickoB3yBaHHI0 Baxena 3a MeXi KOHYCHOro nasa, Lo Morno

6 npu3BecTi 0 NOBHOI AeakTUBALT Baxkena po3bnokyBaHHa (puc. 4:C).
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[epesedenns wapHipa e pi3Hi pexxcumu (puc. 4)

MepeBepeHHA 3 6n0KyBanbHOro peXxxumy B MexaHiuHuii

MoTArHiTb BaXinb po36nokyBaxHsa (C) Bropy Ta BTpUMYiATe i0r0 B LibOMY NONOXEHH.
MoBepHiTb rBUHT po36n0KyBaHHaA (D) nopyu i3 Baxenem po36nokysaHsa (C) BpyuHy npasopyy,
1406 3adhikCyBaTH iOr0 B LibOMY NONOXEHHI.

3aTArHiTb rBUHT po36nokyBaHa (D) o MomeHTy 5 H-M Ta nig Yac 3aBepLueHHA cknapaHHa
npoTe3a 3aBx /M 3aKpinaoiiTe lioro repMeTKOM cepeHbOi MiLLHOCTI ANA Pi3bO0BUX 3'€iHaHD.
YBara! fILL0 He BUKOHATIN 3a3HaueHe BYLLE NepeBe/ieHHs Nif Yac 3aTAryBaHHA FBUHTA
po36nokyBaHHs (D), Lie npu3Bese 0 BTpaTH GYHKLiOHANLHOCTI npUCTpoto Ta/abo
YHEMOXTIMBUTb PO361OKYBaHHS LWapHipa.

YBara! flkio npuctpiit BAKOPUCTOBYETLCA 3 GYHKLiEI BINbHOTO pyXY, FBUHT po36n1oKkyBaHHsA (D)
NOTPIOHO 3aTATHYTU 3 MOMEHTOM 5 H-M Ta 3aKpinuTy repmMeTUKOM CepeHbOi MiLHOCTI AnA
pi3b60BIX 3'€AHaHD.

lepeBepeHHa 3 MeXaHiuHOro pexxumy B 6GnoKyBanbHuit
« [lepeBepenHs y GiKcOBaHMIi pexum KONIHHOTO LAPHiPa BUKOHYETHCA Y 3BOPOTHil
NOCNiZOBHOCTI Yepe3 NOBOPOT rBUHTa Po36noKyBaHHs (D) niBopyy, AOKK Baxinb
po3610kyBaHHA (C) He NOYHE BiNbHO pyXaTUCA.
+ 3HOBY 3aKpiniTb rBUHT po3610KyBaHHA (D) repmMeTKOM cepeAHbOi MiLHOCTi Ans pi3bboBux
3'e/iHaHb i nepeBipTe, un BaXinb po36nokyBanHa (C) BinbHO pyXxaeTbca.

YBara! [licns KoxHoro nepeBefieHHs BUKOHYIATE nepeBipky GYHKUiOHYBaHHA nepes
AVHAMIYHUM BUPIBHIOBAHHAM.

YBara! flKiLo npucTpiit BUKOPUCTOBYETHCA 3 GyHKLi€I0 ONOKYBaHHA, TBUHT Po36110KyBaHHsA (D)
He Mae nepeLukoAxaTy poboTi Baxens po36nokysaHa (C) i mae byTn 3aKpinnenuit repmeTukom
CcepeHbOT MiLIHOCTI AN1A Pi3b60BUX 3'€/HaHD, L4060 yHEMOXNMBHUTY Oyib-AKe BUNAAKOBE
nocnabneHHa Ta HenpaBuNbHy poboTy.

MpumiTka. AKWo NpUCTpiil BAKOPUCTOBYETHCA 3 GYHKUIEW BNOKYBAHHSA, MOXe 3'ABUTUCA
nesHuii NioT. Lied nioGT MoKHa yCyHYTU 32 ;ONOMOTOI0 FBIHTA PEryNIoBaHHA ynopa MexaHiamy
po3ruHanHa (E). nA uboro NoBepHiTh Lieit rBUHT NpaBopyy. Y Takuil cnocib ynop mexaHismy
PO3rMHAHHA NePEMILLYETbCA, KOMMEHCYHUM NPT,

AKw0 Baxinb po36nokyBaHHa (C) GiKCYETbCA 3 YITKUM KNALAHHAM, BiZPeryioiiTe NONOXEeHHs
ynopa MexaHi3amy po3riHaHHs 3a ONOMOToH0 BiZNOBIZHOTO PerysioBanbHoro raunTa (E), akuit
noTPi6HO NOBEPHYTY NiBOPYY.

Yara! [lig yac noBTOPHOro perynioBaHHA ynopa MexaHismy po3riHaHA 3a 40NOMOrok
BiANOBIAHOrO perynioBanbHoro renHTa (E) nepekowaitecs, Lo npuctpili yHKuioHye abo
DIKCYETHCA HANEXHIM YUNHOM, | BUKOHaiATe nepeBipKy GyHKLIiOHaNbHOCTi neped AMHAMIYHUM
BUPIBHIOBAHHAM.

BUKOPUCTAHHA

OyuuieHHA ma 002120
[TpoTpiTh MPUCTPIi M'AKO TKaHWHOI0. He BUKOPUCTOBYBATU PO3UMHHIKM.

Ymogu HasKonuwHb020 cepedosuiya

MpucTpiil He cnid nipaaBaTi Aii NPicHoi, CONoHoi abo XnopoBaHoi BoAK.

YBara! lpuctpili He Cnip BUKOPUCTOBYBATY B 3anuneHomy cepepoBuLLi. Cnif yHUKATH KOHTAKTY
3 NiCKOM, TanbKom a60 nodibHuMI peyoBUHaMU.

MpucTpiit MoXHa BUKopucTOBYBaTY 3a Temnepatypu Bia -15 °C 4o 50 °C.

0bC/IYTOBYBAHHA

MpucTpiit i BeCb NpoTe3 MatoTb OFNAAATUCA MeANYHIM daxiBLEM. IHTepBaN Ma€ BU3HAUATUCA
3aNeXHO Bifl aKTUBHOCTI NaLlieHTa.

PekomeHp0BaHNiA iHTepBaN — pa3 Ha 6 micAi.

lepeBipTe Ha HAABHICTb NOLIKOAXeHb, HAAMIPHOTO 3HOCY Ta 6pyAY.
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MpoTpiTb NPUCTPili M'AKOI0 TKAHUHOI0, 3N€rka 3MOUEHOI0 YHiBepCanbHUM MacTnoM abo
MaCcTUAOM NS WBIHUX MALLUH.

YBara! He BUkopucToBYy#iTe CTUCHEHE NOBITPA ANA 0UNLLEHHA NpUCTpoto. MoBiTPA 3araHAe
3a0pyAHI0BaNbHI PEYOBUHY B MiALIMMHUKM, LLO MO3e CIPUYUHUTI HECNPABHOCTI Ta 3HOC.
YBara! He B1KopucToByiiTe TaNnbK ANA 3MaLLyBaHHA.

NOBIAOMUTH NPO CEPHO3HUI IHLIMAEHT
Mpo byab-AKwii cepiio3Huil iHLMAEHT, NOB'A3aHWI i3 NPUCTPOEM, CNiZ NOBIZOMAATH BUPOOHUKA
Ta BifANOBIifHi Opraxu.

YTUNIBALIA
MpucTpiid i ynakoBKky HeobxifHO yTUAI3yBaTH BIANOBIAHO A0 BiANOBIAHUX MicLeBuX abo
HaLliOHaNbHUX eKONOTIYHUX HOPM.

BIANOBIAANBHICTb

Mpote3Hi npuctpoi Ossur po3po6neni Ta niaTBepAKeHi Ak 6e3neuHi Ta CymicHi B NOEAHaHHI 0ANH
i3 0/iHUM Ta iHAMBIAYaNi30BaHUMU NPOTE3HUMY FiNb3amu 3 afanTepamu Ossur, a Takox nig uac
BMKOPWCTaHHA BiANOBIAHO 40 IXHbOTO NPU3HAYEHHA.

(ssur He Hece BiANOBIAANLHOCTI 32 TaKe:
« 06cnyroByBaHHA NPUCTPOIO He BiAOYBaNOCA BiANOBIAHO A0 IHCTPYKUIT 3 BUKOPUCTAHHA.
+ Mpunag 3ibpaxuii i3 KoMnneKTyUMX iHIUX BUPOOHMKIB.
« MpucTpiii BUKOPUCTOBYBABCA N03a PEKOMEHA0BAHUMM YMOBaMI BUKOPUCTAHHA, chepoto
3aCTOCYBaHHA 360 yMOBaMI HABKONMLLHBOTO CEPeAOBHLLA.

Jlompumanna HopmamugHux eumoz

Lleit npucpiit 6yno npotectoBaHo BianoBigHo Ao ctangapy IS0 10328 i3 3acTocyBaHHAM TPbOX
MiNbIAOHIB LMKNIB HABAHTAXKEHHA.

3anexHo Bif aKTUBHOCTI NaLjieHTa Lie MoXe BiANOBiAaTH 3-5 pokam BUKOPUCTAHHS.

ISO 10328 -P6-125kg*) /N

*) He moxHa nepesulyBaTi 06MexeHHA macu Tinal

[ina oTpuMaHHs iHpOpMaLlii NPO KOHKPETHi yMOBM
Ta 06MEeXEHHA BUKOPUCTAHHA ANBITLCA NMCbMOBI

A BKa3iBKM BUPOGHIKa LOAO BUKOPUCTAHHA 38
npusHayeHHaAm!
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Ossur Americas

200 Spectrum Center Drive, Suite 700
Irvine, CA 92618, USA

Tel: +1(949) 382 3883

Tel: +1800 233 6263
0SSUrUSa@ossur.com

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W 0AS, Canada

Tel: +1604 2418152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Kdln, Deutschland

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

Ossur UK Ltd

UnitNo 1

SiPark

Hamilton Road

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

Ossur Nordic

Box 7080

16407 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com
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Ossur Iceland ehf.
Grjothdls 5

110 Reykjavik
Iceland

Ossur Iberia S.L.U

(alle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espafia

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

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

Tel: +39.051692 0852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2EW168

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 216127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2157 Australia
Tel: +612 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa
Unit4 &5

3onLondon

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

Tel: +27 0860 888 123
infosa@ossur.com
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