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ENGLISH

Medical Device

DESCRIPTION

The device is a polycentric (four-bar) prosthetic knee with a 3-phase
hydraulic swing control. It is intended to extend the patient's activity to
sport-specific applications such as long-distance running and
sprinting. Proximal adapter options are available, and the device has a
Male Pyramid distal connection.

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 moderate to extreme impact use, e.g., walking, running,
and sports.
The weight limit for the device is 100 kg.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

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

Caution: Do not adjust other screws than described in these instructions.
The device is for single patient use.

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

Proximal Adapter Options
The following proximal adapter options are available for the device (Fig. 1):
« 4-Prong Socket Adapter (1A),
« Female Pyramid Adapter (1B),
« Euro 4-Hole Adapter (1C), or
« Male Pyramid Adapter (1D).
Caution: Only use the specified Total Knee proximal adapters, please
refer to Ossur catalogue for more information.

1. Fully engage the threads of the selected proximal adapter.
Caution: Adapters from other manufacturers may not fully engage all
the threads and compromise the strength of the prosthesis.

2. Align the Pinch Bolt (1E) of the Male Pyramid Adapter (1D), 4-Prong
Socket Adapter (1A), and the Euro 4-hole Adapter (1C) perpendicular



to the anterior/posterior axis of the device, except for the Female
Pyramid Adapter (1B), which should be angled 45°.
Caution: Maximum connection strength will not be established unless
the adapter is correctly aligned.

3. For secure fastening to the device, tighten the adapter’s Pinch Bolt
according to its instructions for use.
Caution: Do not tighten the proximal adapter against the housing of
the device.
Caution: When prong adapters are used, resin may get under the
adapter and hinder full thread engagement. Carefully remove resin
without damaging the adapter so that adapter threads can be fully
engaged when mounted on the device.

ALIGNMENT INSTRUCTIONS

Bench Alignment (Fig. 2)

Alignment Goal

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

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

Alignment Instructions

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

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

3. Position the knee so that the alignment reference line passes through
pivot axis (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.

Tighten the screws with the following torque:
« Proximal Adapter Pinch Bolt (Fig. 1:E): Please refer to the respective
proximal adapter’s instructions for use.

Static Alignment
— Make sure the patient stands with equal weight on both legs.
— Check for correct prosthesis length.
— Check internal / external rotation.
— Check for correct load on toe and heel.

Dynamic Alignment

Ensure the patient is familiar with the functioning of the device.

Ensure the patient can activate and deactivate the geometric lock.
Carrying out the initial dynamic assessment is important for getting the
patient to feel more confident in relying on the prosthesis. The best way



to acquire a dynamic alignment is by having a symmetric gait pattern.
Any deviations will be more pronounced in running gait.

1. Evaluate the patient’s level of voluntary control, the patient should be

able to maintain knee stability.

2. Use hip extension to maintain stability into stance.

3. Train the patient to maintain normal step length on the sound side.
Caution: For safety, please make initial assessments and adjustments
with the patient standing between parallel bars.

Swing Control (Fig. 3)

The hydraulic system is supplied in its basic setting.

In the basic setting, Valves "F" and "H" are both opened by 34 turn. Valve
"E" is opened by 12 turns.

Adjusting the Flexion and Extension valves

The following valves can be adjusted:
« Valve "F": Affects swing flexion resistance above 60°.
« Valve "H": Affects swing flexion resistance from 0° - 60°.
« Valve "E": Affects swing extension resistance.

Start with adjusting the flexion with the patient walking slowly and at
faster walking speeds.

For each adjustment, turn the valve in small increments of about a 4 of a
turn. Always check the result right after each adjustment step.

Possible observations and actions to take are outlined in the following:

« If the patient is walking fast and you observe excessive heel rise,
increase the swing flexion resistance by turning Valve "F" to the right
until heel rise is normalized.

« To smooth flexion resistance changes between 0° and 60°, turn Valve
"H" to the right or left to increase or decrease the resistance,
respectively.

Afterwards, adjust the extension to harmonize the gait.

« Increase the swing extension resistance by turning Valve "E" to the
right until terminal impact at full extension is reduced. Patient should
feel a slight bump at full extension.

« Fine tune Valves "F" and "E" until a smooth and secure gait pattern is
achieved for slow and fast walking speeds.

Caution: The valves should never be fully closed. Over tightening valves
or flexing knee with all valves completely closed may damage valves.
Warning: Valves adjustment must always allow for complete extension of
the knee. Excessive swing extension resistance will prevent knee from
moving into full extension and may compromise stance security.

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

Environmental Conditions

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

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

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



MAINTENANCE

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

Check for damage, excessive wear and dirt.

If the device is subjected to excessive moisture or a corrosive environment,
it is recommended to clean and lubricate the device frequently.

Two sets of roller bearings are visible on the device’s left or right side
(Fig. 4: A). Place few drops of general purpose oil or sewing machine oil
on the roller bearings. Move the knee several times and wipe off excess
oil with a soft cloth. No other parts need external lubrication.

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

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

Caution: Do not use talcum powder for lubrication.

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

DISPOSAL

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

LIABILITY

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

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

Compliance

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

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

IS0 10328 -P5-100kg#) /N

¥ Body mass limit not to be exceeded!

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




DEUTSCH
Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

Es handelt sich um ein polyzentrisches (viergliedriges) Prothesenknie mit
einer 3-Phasen-Hydraulikschwungsteuerung. Es soll die Aktivitit des
Patienten auf sportartspezifische Anwendungen wie Langstreckenldufe
und Sprints ausweiten. Proximale Adapteroptionen sind verfiigbar, und
das Gerit verfugt tiber einen distalen minnlichen Pyramidenanschluss.

VERWENDUNGSZWECK

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

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

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

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe
« Verlust der Gliedmaflen untere Extremitit, Amputation oder Fehlbildung
« Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir den Einsatz bei miRiger bis extremer Belastung, z. B.
beim Gehen, Laufen und Sport.
Die Gewichtsgrenze fuir das Produkt betragt 100 kg.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

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

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

Warnung: Halten Sie die Hinde 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.

MONTAGEANWEISUNG

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

Proximale Adapteroptionen
Die folgenden proximalen Adapteroptionen sind fiir das Gerit erhiltlich
(Abb. 1):

« 4-Arm-Schaftadapter (1A),



« Pyramidenaufnahme-Adapter (1B),

« Euro 4-Loch-Adapter (1C), oder

+ Minnlicher Pyramidenadapter (1D).
Vorsicht: Verwenden Sie nur die angegebenen proximalen Total Knee-
Adapter, weitere Informationen finden Sie im Ossur-Katalog.

1. Das Gewinde des gewihlten proximalen Adapters vollstindig
einschrauben.

Vorsicht: Adapter anderer Hersteller greifen moglicherweise nicht
vollstandig in alle Gewinde und beeintriachtigen die Festigkeit der
Prothese.

2. Richten Sie die Klemmschraube (1E) des minnlichen
Pyramidenadapters (1D), des 4-poligen Schaftadapters (1A) und des
4-Loch-Euroadapters (1C) senkrecht zur anterioren/posterioren Achse
des Gerits aus, mit Ausnahme des Pyramidenaufnahme-Adapters
(1B), der um 45° abgewinkelt werden sollte.

Vorsicht: Die maximale Verbindungsstirke wird nur dann erreicht,
wenn der Adapter korrekt ausgerichtet ist.

3. Zur sicheren Befestigung am Gerit ziehen Sie die Klemmschraube
des Adapters entsprechend der Gebrauchsanweisung fest
Vorsicht: Ziehen Sie den proximalen Adapter nicht gegen das Gehiuse
des Gerits.

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

AUFBAURICHTLINIEN
Statischer Grundaufbau (Abb. 2)
Grundaufbau
Aufbaureferenzlinie (B) sollte:
— durch die Mitte des Schaftes auf Hohe des Tubers (D) gehen
— durch die Gelenkachse (A) verlaufen
— durch die 1/3-Markierung auf der Innenseite der FuBkosmetik
verlaufen
Hinweis: Geben Sie der Knieausrichtung Vorrang vor der Fuf3ausrichtung,
wenn eine Nichtiibereinstimmung vorliegt.

Aufbaurichtlinien
1. Positionieren Sie den Fufd so, dass die Aufbaureferenzlinie (B) auf die
1/3-Markierung auf der Innenseite der FuRkosmetik fallt (bei
aufgesetzter Fultkosmetik und Schuh). Beachten Sie die
AuRenrotation des Fufles.
2. Verwenden Sie die entsprechenden Adapter, um das Knie mit dem
FuR zu verbinden und die korrekte Héhe der Kniemitte herzustellen.
3. Positionieren Sie das Knie so, dass die Aufbaureferenzlinie durch die
Gelenkachse (A) verlduft
4. Machen Sie auf der lateralen Seite des Schaftes eine erste Markierung
in der Mitte des Schaftes auf Hohe des Tubers (D). Machen Sie eine
zweite Markierung in der Mitte des Schaftes distal (E). Ziehen Sie
eine Linie durch beide Markierungen.
5. Positionieren Sie den Schaft so, dass die Aufbaureferenzlinie (B)
durch die erste Markierung in der Mitte des Schaftes auf Hohe des
Tubers (D) geht.



6. Stellen Sie die Schaftflexion auf 5° zusitzlich zur bestehenden
Position (d. h. Hiiftbeugekontraktur) ein und stellen Sie die Hohe der
Prothese ein.

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

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

Drehmoment angezogen werden.

Ziehen Sie die Schrauben mit dem folgenden Drehmoment an:
« Proximaladapter-Klemmschraube (Abb. 1:E): Bitte beachten Sie die
Gebrauchsanweisung des jeweiligen proximalen Adapters.

Statischer Aufbau
— Stellen Sie sicher, dass der Patient mit gleichem Gewicht auf
beiden Beinen steht.
— Priifen Sie auf korrekte Prothesenliange.
— Prifen Sie die Innen-/Auf3enrotation.
— Priifen Sie die korrekte Belastung von Zehen und Ferse.

Dynamische Anpassung
Stellen Sie sicher, dass der Patient mit der Funktion des Produkts vertraut
ist.
Stellen Sie sicher, dass der Patient die geometrische Sicherung aktivieren
und deaktivieren kann.
Die anfingliche dynamische Beurteilung ist wichtig, damit der Patient
mehr Vertrauen in die Prothese fassen kann. Der beste Weg, eine
dynamische Ausrichtung zu erreichen, ist ein symmetrisches Gangbild.
Alle Abweichungen werden beim Laufen stirker ausgeprigt sein.
1. Beurteilen Sie den Grad der freiwilligen Kontrolle des Patienten, der
Patient sollte in der Lage sein, das Knie stabil zu halten.
2. Die Hiifte strecken, um die Stabilitit im Stand zu erhalten.
3. Trainieren Sie den Patienten, die normale Schrittlinge auf der
erhaltenen Seite beizubehalten.
Vorsicht: Aus Sicherheitsgriinden sollten Sie die ersten Bewertungen und
Einstellungen vornehmen, wihrend der Patient zwischen Gehbarren steht.

Schwungphasenkontrolle (Abb. 3)

Das hydraulische System wird in der Grundeinstellung geliefert.

In der Grundeinstellung werden die Ventile ,F* und ,,H“ mit jeweils
%4 Umdrehungen gedffnet. Das Ventil ,,E“ wird mit 12 Umdrehungen
geoffnet.

Einstellen der Flexions- und Extensionsventile
Folgende Ventile kénnen eingestellt werden:
« Ventil ,F*: Beeinflusst den Schwungphasenflexionswiderstand tiber
60°.
« Ventil ,H“: Beeinflusst den Schwungphasenflexionswiderstand
zwischen 0 und 60°.
« Ventil ,E“: Beeinflusst den Schwungphasenextensionswiderstand.

Beginnen Sie mit der Anpassung der Flexion, wihrend der Patient
langsam und mit héheren Gehgeschwindigkeiten geht.

Drehen Sie das Ventil bei jeder Einstellung in kleinen Schritten von etwa
einer viertel Umdrehung. Uberpriifen Sie das Ergebnis immer direkt nach
jedem Einstellschritt.



Mégliche Beobachtungen und Mafinahmen sind im Folgenden
aufgefiihrt:

« Wenn der Patient schnell geht und Sie eine iibermafigen Fersenhub
beobachten, erhéhen Sie den Schwungphasenflexionswiderstand,
indem Sie das Ventil ,,F“ nach rechts drehen, bis sich der Fersenhub
normalisiert hat.

« Um Anderungen des Flexionswiderstands zwischen 0° und 60°
auszugleichen, drehen Sie das Ventil ,H“ nach rechts oder links, um
den Widerstand zu erhéhen bzw. zu verringern.

Stellen Sie anschliefRend die Extension ein, um das Gangbild zu
harmonisieren.

« Erhéhen Sie den Widerstand der Schwungphasenextension, indem
Sie das Ventil ,,E“ nach rechts drehen, bis die Belastung des Stumpfes
bei voller Extension verringert ist. Der Patient sollte bei vollstandiger
Extension einen leichten Anschlag fiihlen.

« Nehmen Sie die Feinabstimmung der Ventile ,F“ und ,,E“ vor, bis Sie
ein geschmeidiges und sicheres Gangbild fuir langsame und schnelle
Geh-/Laufgeschwindigkeiten erhalten.

Vorsicht: Die Ventile sollten nie ganz geschlossen sein. Ein zu starkes
Anziehen der Ventile oder eine Flexion des Knies bei vollstindig
geschlossenen Ventilen kann die Ventile beschidigen.

Warnung: Die Ventileinstellung muss immer eine vollstindige Streckung
des Knies erméglichen. UbermaRiger Widerstand bei der
Schwungphasenextension verhindert, dass sich das Knie vollstindig
streckt, und kann die Standsicherheit beeintrichtigen.

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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

Umgebungsbedingungen

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

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

WARTUNG

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

Der empfohlene Intervall betrigt 6 Monate.

Priifen Sie auf Beschidigungen, iibermaRigen Verschlei und
Verschmutzung.

Wenn das Gerit iiberméafiger Feuchtigkeit oder einer korrosiven
Umgebung ausgesetzt ist, empfiehlt es sich, das Gerit hiufig zu reinigen
und zu schmieren.

Auf der linken oder rechten Seite des Gerits sind zwei Sitze von
Rollenlagern zu sehen (Abb. 4: A). Geben Sie einige Tropfen Allzweckdl
oder Ndhmaschinendl auf die Rollenlager. Bewegen Sie das Knie einige
Male und wischen Sie tiberschiissiges Ol mit einem weichen Tuch ab.
Keine anderen Teile miissen von auflen geschmiert werden.



Wischen Sie das Produkt mit einem weichen Tuch ab, das mit einer
kleinen Menge Allzwecksl oder Nahmaschinens| befeuchtet ist.

Vorsicht: Verwenden Sie keine Druckluft zur Reinigung des Produkts. Luft
driickt Fremdkérper / Staubpartikel in die Lager und kann zu
Funktionsstérungen und VerschleiR fihren.

Vorsicht: Verwenden Sie kein Talkumpuder zur Schmierung.

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

ENTSORGUNG

Das Gerit und die Verpackung sind gemif3 den vor Ort geltenden oder
nationalen Vorschriften umweltgerecht zu entsorgen.

HAFTUNG

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

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

Konformitdt

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

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

ISO10328-P5-100kg*) A\

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

En cas d'utilisation spécifiques ou pour connaitre
A les limitations d'utilisation, consulter les

consignes d'utilisation écrites du fabricant.




FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION

Le dispositif est un genou prothétique polycentrique (quatre barres) avec
contrdle hydraulique en 3 phases de la phase pendulaire. Il est congu
pour étendre |'activité du patient a des applications sportives spécifiques
telles que la course de fond et le sprint. Différentes options d'adaptateur
proximal sont disponibles et le dispositif dispose d'une connexion
pyramide male distale.

UTILISATION PREVUE

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

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

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

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

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

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

Avertissement : si |a fonctionnalité du dispositif change ou diminue, ou
si le dispositif présente des signes de dommages ou d'usure I'empéchant
de fonctionner normalement, le patient doit cesser de '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 DE MONTAGE

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

Options d'adaptateur proximal
Les options d'adaptateur proximal suivantes sont disponibles pour le
dispositif (Fig. 1) :

« Adaptateur d'emboiture a 4 branches (1A),

« Adaptateur pyramide femelle (1B),

« Adaptateur Euro a 4 trous (1C), ou

« Adaptateur de pyramide méle (1D).
Attention : utiliser uniquement les adaptateurs proximaux Total Knee
spécifiés, veuillez vous référer au catalogue Ossur pour plus d'informations.
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1. Enclencher complétement les filetages de I'adaptateur proximal
sélectionné.
Attention : les adaptateurs d'autres fabricants peuvent ne pas
enclencher complétement tous les filetages et compromettre la
solidité de la prothése.

2. Aligner le boulon a pince (1E) de |'adaptateur de pyramide male (1D),
de 'adaptateur d'emboiture a 4 branches (1A) et de I'adaptateur Euro
a 4 trous (1C) perpendiculairement a I'axe antéro-postérieur du
dispositif, a I'exception de I'adaptateur de pyramide femelle (1B), qui
doit étre incliné a 45°.
Attention : |a force de connexion maximale ne sera atteinte que si
I'adaptateur est bien aligné.

3. Pour une fixation sire sur le dispositif, serrer le boulon de
I'adaptateur conformément a ses instructions d'utilisation.
Attention : ne pas serrer I'adaptateur proximal contre le logement du
dispositif.
Attention : lorsque des adaptateurs a broches sont utilisés, de la
résine peut pénétrer sous |'adaptateur et géner |'engagement total du
filetage. Retirer délicatement la résine sans endommager |'adaptateur
afin que les filetages de I'adaptateur puissent étre complétement
engagés lorsqu'ils seront fixés sur le dispositif.

INSTRUCTIONS D'ALIGNEMENT
Table d'alignement (Fig. 2)
Objectif d'alignement
La ligne de référence d'alignement (B) doit :
— passer par le milieu de I'embofture au niveau de la tubérosité
ischiatique (D)
— passer par |'axe de pivot (A).
— arriver a la marque indiquant le tiers de la longueur a I'intérieur du
revétement de pied.
Remarque : privilégier |'alignement du genou a l'alignement du pied en
cas de décalage.

Instructions d'alignement

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

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

3. Positionner le genou de sorte que la ligne de référence d'alignement
passe par |'axe de pivot (A)

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

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

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

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



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

Serrer les vis avec le couple suivant :
« Boulon a pince de I'adaptateur proximal (Fig. 1:E) : veuillez vous
référer aux instructions d'utilisation de |'adaptateur proximal
correspondant.

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

Alignement dynamique
S'assurer que le patient connait le fonctionnement du dispositif.
S'assurer que le patient peut activer et désactiver le verrouillage
géométrique.
La réalisation de I'évaluation dynamique initiale est importante afin que
le patient se sente plus en confiance lorsqu'il s'appuie sur la protheése. La
meilleure fagon d'obtenir un alignement dynamique est d'avoir un patron
de marche symétrique. Tout défaut sera encore plus prononcé pendant la
course.
1. Evaluer le niveau de contrdle volontaire du patient, le patient doit étre
capable de maintenir la stabilité du genou.
2. Utiliser l'extension de la hanche pour maintenir la stabilité en phase
d'appui.
3. Entrainer le patient a maintenir une longueur de pas normale du c6té
sain.
Attention : pour des raisons de sécurité, veuillez effectuer les évaluations
initiales et les ajustements avec le patient debout entre des barres
paralléles.

Contrdle de la phase pendulaire (Fig. 3)

Le systeme hydraulique est fourni dans sa configuration de base.
Dans la configuration de base, les valves F et H sont toutes les deux
ouvertes de ¥4 tours. La valve E est ouverte de 1,5 tour.

Ajustement des valves de flexion et d'extension
Les valves suivantes peuvent étre réglées :
« Valve F : affecte la résistance a la flexion de la phase pendulaire
au-dessus de 60°.
« Valve H : affecte la résistance a la flexion de la phase pendulaire de 0
a60°.
« Valve E : affecte |a résistance a I'extension de la phase pendulaire.

Commencer par ajuster la flexion avec le patient marchant lentement et a
des vitesses de marche plus rapides.

Pour chaque ajustement, tourner la valve par petits paliers d'environ un
quart de tour. Toujours vérifier le résultat juste aprés chaque étape
d'ajustement.

Les observations possibles et les actions a réaliser sont décrites ci-dessous :
« Si le patient marche vite et que vous observez une élévation excessive
du talon, augmenter la résistance a la flexion de la phase pendulaire



en tournant la valve F vers la droite jusqu'a ce que I'élévation du talon
soit normalisée.

« Pour faciliter les changements de résistance a la flexion entre 0 et 60°,
tourner la vanne H vers la droite ou la gauche pour augmenter ou
diminuer la résistance, respectivement.

Ensuite, ajuster la valve d'extension pour harmoniser la démarche.

« Augmenter la résistance a |'extension de la phase pendulaire en
tournant la valve E vers la droite jusqu'a ce que le choc terminal en
pleine extension soit réduit. Le patient doit ressentir une légere
secousse en pleine extension.

« Ajuster les valves F et E jusqu'a obtenir un type de marche régulier et
sOr pour des vitesses de marche lente et rapide.

Avertissement : les valves ne doivent jamais étre complétement fermées.
Un serrage excessif des valves ou une flexion du genou avec toutes les
valves complétement fermées peut endommager les valves.
Avertissement : le réglage des valves doit toujours permettre une
extension compléte du genou. Une résistance excessive a |'extension de
la phase pendulaire empéchera |'extension compléte du genou et peut
compromettre la sécurité de la posture.

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 °C
et 50 °C.

ENTRETIEN

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

L'intervalle recommandé est tous les 6 mois.

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

Si le dispositif est soumis a une humidité excessive ou a un environnement
corrosif, il est recommandé de le nettoyer et de le lubrifier fréquemment.
Deux jeux de roulements a billes sont visibles sur le c6té gauche ou droit
du dispositif (Fig. 4 : A). Placer quelques gouttes d'huile polyvalente ou
d'huile de machine a coudre sur les roulements a billes. Déplacer le
genou plusieurs fois et essuyer 'excés d'huile avec un chiffon doux.
Aucune autre piéce n'a besoin de lubrification externe.

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

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

Attention : ne pas utiliser de talc pour la lubrification.



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

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

RESPONSABILITE

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

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

Conformité

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

trois millions de cycles de charge.

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

IS0 10328 -P5-100kg®) /N

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

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




ESPANOL
Producto sanitario

DESCRIPCION

El dispositivo es una rodilla protésica policéntrica (cuatro barras) con un
control de balanceo hidrdulico de 3 fases. Estd disefiado para ampliar la
actividad del paciente a actividades deportivas especificas, como carreras
de larga distancia y esprints. Hay disponibles opciones de adaptador
proximal y el dispositivo tiene una conexién distal de pirdmide macho.

USO PREVISTO

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo
« Pérdida, amputacién o deficiencia de extremidades inferiores
« Sin contraindicaciones conocidas
El dispositivo es para uso de impacto moderado a extremo, por ejemplo,
caminar, correr y practicar deportes.
El [imite de peso del dispositivo es de 100 kg.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

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

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

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

INSTRUCCIONES DE MONTAJE

Advertencia: Riesgo de fallo estructural. Los componentes de otros
fabricantes no se han probado y pueden causar una carga excesiva en el
dispositivo.

Opciones de adaptador proximal
Las siguientes opciones de adaptador proximal estdn disponibles para el
dispositivo (Fig. 1):

- Adaptador de encaje de 4 patas (1A),

+ Adaptador de pirdmide hembra (1B),

- Adaptador de 4 agujeros (1C), o

« Adaptador de pirdmide macho (1D).
Precaucién: Utilice Gnicamente los adaptadores proximales de Total Knee
especificados; consulte el catdlogo Ossur para obtener més informacién.



1. Ajuste completamente las roscas del adaptador proximal seleccionado.
Precaucién: Es posible que los adaptadores de otros fabricantes no se
ajusten completamente a todas las roscas y comprometan la robustez
de la prétesis.

2. Alinee el perno de presién (1E) del adaptador de pirdmide macho
(1D), el adaptador de encaje de 4 patas (1A) y el adaptador de 4
agujeros para Europa (1C) perpendicular al eje anterior/posterior del
dispositivo, excepto el adaptador de pirdmide hembra (1B), que debe
estar a un dngulo de 45°.

Precaucién: No se establecerd la capacidad maxima de conexién a
menos que el adaptador esté correctamente alineado.

3. Para fijar el dispositivo de forma segura, apriete el perno de presién
del adaptador segtin las instrucciones de uso.

Precauci6n: No apriete el adaptador proximal contra la carcasa del
dispositivo.

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

INSTRUCCIONES DE ALINEACION
Alineacion de banco (Fig. 2)
Objetivo de alineacién
La linea de referencia de alineacién (B) debe:

— pasar a través del punto medio del encaje en el nivel de la

tuberosidad isquial (D)

— pasar a través del eje de pivote (A)

— caer en la marca 1/3 en el interior de la funda cosmética de pie.
Nota: Priorizar la alineacién de la rodilla sobre la alineacién del pie en
caso de discrepancia.

Instrucciones de alineacién

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

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

3. Cologue la rodilla de modo que la linea de referencia de alineacién
pase a través del eje de pivote (A)

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

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

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

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

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



Apriete los tornillos con el siguiente par de apriete:
« Perno de presién de adaptador proximal (Fig. 1:E): Consulte las
instrucciones de uso del adaptador proximal correspondiente.

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

Alineacién dindmica
Aseglrese de que el paciente estd familiarizado con el funcionamiento
del dispositivo.
Aseglirese de que el paciente puede activar y desactivar el bloqueo
geométrico.
La evaluacién dindmica inicial es importante para que el paciente se
acostumbre a confiar en la prétesis. El mejor modo de lograr una
alineacién dindmica es mediante un patrén de marcha simétrica.
Cualquier desviacién serd mds pronunciada al correr.
1. Evalte el nivel de control voluntario del paciente. Este debe ser capaz
de mantener la estabilidad de la rodilla.
2. Use la extensién de cadera para mantener la estabilidad en la fase de
apoyo.
3. Haga que el paciente practique hasta mantener una longitud normal
de la zancada en el lado sano.
Precaucién: Por motivos de seguridad, lleve a cabo las evaluaciones y los
ajustes iniciales con el paciente entre barras paralelas.

Control de la fase de balanceo (Fig. 3)

El sistema hidrdulico se suministra en su configuracién bdsica.
En la configuracién bdsica, las védlvulas "F"y "H" estdn abiertas ¥4
vueltas. La védlvula "E" estd abierta 172 vueltas.

Ajuste de las vdlvulas de extension y flexién
Las siguientes vdlvulas se pueden ajustar:
« Vélvula "F": afecta a la resistencia de flexién de balanceo por encima
de 60°.
« Vidlvula "H": afecta a la resistencia de flexién de balanceo de 0° a 60°.
« Vdlvula "E": afecta a la resistencia de extensién de balanceo.

Comience por ajustar la flexién con el paciente en marcha lenta y en
velocidades de marcha mds rdpidas.

Para cada ajuste, gire la vélvula en pequefios incrementos de
aproximadamente V4 de vuelta. Compruebe siempre el resultado
inmediatamente después de cada paso de ajuste.

A continuacién se indicadan las posibles observaciones y acciones a
tomar:

« Si el paciente en marcha rdpida y observa una excesiva elevacién del
talén, aumente la resistencia de flexién de balanceo girando la vélvula
"F" hacia la derecha, hasta que la elevacién del tal6n se normalice.

- Para suavizar los cambios de resistencia a la flexién entre 0° y 60°,
gire la védlvula "H" hacia la derecha o hacia la izquierda para aumentar
o disminuir la resistencia, respectivamente.
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Luego ajuste la extensién para armonizar la marcha.

- Aumente la resistencia de extensién de balanceo girando la vélvula
"E" hacia la derecha hasta que se reduzca el impacto del terminal en
extensién completa. El paciente debe notar un ligero rebote en
extensién completa.

« Efecttie un ajuste minucioso de las védlvulas "F" y "E" hasta lograr un
patrén de marcha suave y seguro tanto para paso de marcha o
carrera lento como répido.

Precaucién: Las vélvulas nunca deben estar completamente cerradas. si
las vélvulas se aprietan demasiado o se flexiona la rodilla con las vélvulas
completamente cerradas se pueden dafiar las vélvulas.

Advertencia: El ajuste de las vdlvulas siempre debe permitir la extensién
completa de la rodilla. Una resistencia de extension de balanceo excesiva
impedird que la rodilla se desplace a la extensién completa y la seguridad
del apoyo puede verse comprometida.

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

Condiciones medioambientales

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

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

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

MANTENIMIENTO

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

El intervalo recomendado es cada 6 meses.

Compruebe si hay dafios, desgaste excesivo y suciedad.

Si el dispositivo estd sometido a una humedad excesiva o a un entorno
corrosivo, se recomienda limpiarlo y lubricarlo con frecuencia.

Hay dos juegos de rodamientos de rodillos visibles en el lado izquierdo o
derecho del dispositivo (Fig. 4: A). Aplique unas gotas de aceite de uso
general o de mdquina de coser en los rodamientos de rodillos. Mueva la
rodilla varias veces y limpie el exceso de aceite con un pafio suave.
Ninguna otra pieza necesita lubricacién externa.

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

Precaucién: No utilice polvos de talco para la lubricacién.

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

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

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

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

Cumplimiento normativo

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

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

IS0 10328-P5-100kg ) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

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

DESCRIZIONE

Il dispositivo & un ginocchio protesico policentrico (a quattro barre) con
controllo idraulico della fase dinamica a 3 fasi. Ha lo scopo di estendere
I'attivita dell'utente ad applicazioni specifiche per lo sport come la corsa
a lunga distanza e lo sprint. Sono disponibili opzioni di giunti prossimali
e il dispositivo ha un attacco distale piramidale maschio.

DESTINAZIONE D'USO

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

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

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

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target

« Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori

+ Nessuna controindicazione nota
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per un'attivita da moderata
a molto alta (Extreme/Sport) come ad esempio camminata, corsa e sport
agonistico.
Il limite di peso per il dispositivo & di 100 kg.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

Il professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cid che &
riportato nel presente documento e che & richiesto al fine di un utilizzo
sicuro del dispositivo.

Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo o
di danni o guasti al dispositivo che ne impediscano il normale
funzionamento, |'utente deve sospendere |'uso del dispositivo e
contattare il professionista sanitario.

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

Attenzione: non regolare viti diverse da quelle descritte in queste istruzioni.
Il dispositivo & destinato all'uso esclusivo di un singolo utente.

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO

Avvertenza: rischio di cedimento strutturale. | componenti di altri
produttori non sono stati testati e possono causare un carico eccessivo
sul dispositivo.

Opzioni adattatori prossimali
Per il dispositivo sono disponibili le seguenti opzioni di giunto
prossimale (Fig. 1):

« Attacco per invasatura a 4 alette (1A),

« Giunto piramidale femmina (1B),

- Giunto a 4 fori (1C), or

+ Giunto piramidale maschio (1D).
Attenzione: utilizzare solo i giunti prossimali Total Knee specificati, fare
riferimento al catalogo Ossur per ulteriori informazioni.
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1. Impegnare completamente le filettature del giunto prossimale
selezionato.

Attenzione: i giunti di altri produttori potrebbero non impegnare
completamente tutte le filettature e compromettere la resistenza della
protesi.

2. Allineare il bullone di serraggio (1E) del giunto piramidale maschio
(1D), dell'adattatore per invasatura a 4 alette (1A) e del giunto a 4 fori
(1C) perpendicolarmente all'asse anteriore/posteriore del dispositivo,
ad eccezione del giunto piramidale femmina (1B) che deve avere un
angolo di 45°.

Attenzione: |a forza di connessione massima non verra stabilita a
meno che il giunto non sia allineato correttamente.

3. Per un fissaggio sicuro al dispositivo, serrare il bullone di serraggio
del giunto secondo le istruzioni d'uso.

Attenzione: non serrare il giunto prossimale contro il corpo del
dispositivo.

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

ISTRUZIONI DI ALLINEAMENTO
Allineamento a banco (Fig. 2)
Obiettivo di allineamento
La linea di riferimento per allineamento (B) deve:
— passare per il punto medio dell'invasatura a livello della tuberosita
ischiatica (D)
— passare per |'asse del perno (A)
— coincidere con il segno di 1/3 all'interno della cover piede.
Nota: dare priorita all'allineamento del ginocchio rispetto
all'allineamento del piede in caso di mancata corrispondenza.

Istruzioni di allineamento

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

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

3. Posizionare il ginocchio in modo che la linea di riferimento per
allineamento passi per I'asse del perno (A)

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

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

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

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

protesi completa.

Utilizzare gli adattatori applicabili per collegare il ginocchio

all'invasatura.

Avvertenza: dopo le regolazioni, tutte le viti devono essere fissate con un

frenafiletti a media resistenza e serrate alla coppia di torsione corretta.

~N
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Serrare le viti con la seguente coppia di torsione:
« Bullone di serraggio del giunto prossimale (Fig. 1:E): fare riferimento
alle istruzioni d'uso del rispettivo giunto prossimale.

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

Allineamento dinamico
Assicurarsi che I'utente abbia familiarita con il funzionamento del
dispositivo.
Assicurarsi che 'utente possa attivare e disattivare il bloccaggio geometrico.
Effettuare la valutazione dinamica iniziale & importante per far sentire
I'utente piu sicuro nell'affidarsi alla protesi. Il modo migliore per
acquisire un allineamento dinamico consiste nell'avere un modello della
deambulazione simmetrico. Qualsiasi deviazione sara pili pronunciata
nella gestione dell'andatura di corsa.
1. Valutare il livello d'uso del controllo volontario, I'utente dovrebbe
riuscire a mantenere la stabilita del ginocchio.
2. Utilizzare |'estensione dell'anca per mantenere |a stabilita in fase di
appoggio.
3. Allenare |'utente a mantenere la normale lunghezza del passo
sull'arto controlaterale.
Attenzione: per motivi di sicurezza, effettuare le valutazioni e le
regolazioni iniziali con 'utente in piedi tra le barre parallele.

Controllo della fase dinamica (Swing) (Fig. 3)

Il sistema idraulico viene fornito nella sua impostazione di base.
Nell'impostazione di base, le valvole "F" e "H" sono entrambe aperte di
¥4 giri. La valvola "E" viene aperta di 1 giro e mezzo.

Regolazione delle valvole di flessione ed estensione
E possibile regolare le seguenti valvole:
« Valvola "F": influenza la resistenza alla flessione della fase dinamica
(Swing) sopra i 60°.
« Valvola "H": influenza la resistenza alla flessione della fase dinamica
(Swing) da 0° a 60°.
« Valvola "E": influenza la resistenza all'estensione durante la fase
dinamica (Swing).

Iniziare con la regolazione della flessione con l'utente che cammina
lentamente e a velocita di deambulazione piul elevate.

Per ogni regolazione, ruotare la valvola con piccoli incrementi di circa V4
di giro. Controllare sempre il risultato subito dopo ogni regolazione.

Le possibili osservazioni e azioni da intraprendere sono descritte di seguito:

« Se |'utente cammina velocemente e si osserva un eccessivo
sollevamento del tallone, aumentare la resistenza alla flessione in
fase dinamica (Swing) ruotando la valvola "F" a destra fino a
normalizzare il sollevamento del tallone.

« Per attenuare le variazioni di resistenza alla flessione tra 0° e 60°,
ruotare la valvola "H" rispettivamente a destra o sinistra per
aumentare o diminuire la resistenza.
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Successivamente, regolare |'estensione per armonizzare 'andatura.

« Aumentare la resistenza all'estensione durante la fase dinamica
(Swing) ruotando la valvola "E" a destra fino a ridurre I'impatto del
terminale alla massima estensione. L'utente dovrebbe percepire un
leggero contraccolpo alla massima estensione.

+ Regolare le valvole "F" ed "E" finché non si ottiene una
deambulazione regolare e sicura per camminare/correre a velocita
lente o sostenute.

Attenzione: le valvole non devono mai essere completamente chiuse. Il
serraggio eccessivo di valvole o |a flessione del ginocchio con le valvole
completamente chiuse potrebbe danneggiare le valvole.

Avvertenza: |a regolazione delle valvole deve sempre consentire la
completa estensione del ginocchio. Un'eccessiva resistenza
all'estensione durante la fase dinamica (Swing) impedira al ginocchio di
muoversi in estensione completa e potrebbe compromettere la sicurezza
della fase di appoggio (stance).

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

Condizioni ambientali

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

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

MANUTENZIONE

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

L'intervallo consigliato & ogni 6 mesi.

Verificare la presenza di danni, usura eccessiva e sporco.

Se il dispositivo & sottoposto ad eccessiva umidita o ad ambiente
corrosivo, si consiglia di pulire e lubrificare spesso il dispositivo.

Sul lato sinistro o destro del dispositivo sono visibili due gruppi di
cuscinetti a rulli (Fig. 4: A). Mettere alcune gocce di olio multiuso o di
olio per macchine da cucire sui cuscinetti a rulli. Spostare ripetutamente
il ginocchio e ripulirlo dall'olio in eccesso con un panno morbido. Non ci
sono altri componenti che necessitano di lubrificazione esterna.

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

Attenzione: non utilizzare talco per la lubrificazione.

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

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

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

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

Conformita

Questo dispositivo & stato testato secondo la norma ISO 10328 a

tre milioni di cicli di carico.

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

ISO 10328 -P5-100kg*) /N

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

é Per le condizioni e le limitazioni di uso specifiche
consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore
per I'uso previsto.




NORSK
Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE

Enheten er et polysentrisk (fireakset) protesekne med en 3-faset hydraulisk
svingkontroll. Den er ment & utvide pasientens aktivitet til sportsspesifikke
bruksomrader som langdistanselep og sprint. Proksimale adapteralternativer
er tilgjengelige, og enheten har hannpyramide som distal tilkobling.

TILTENKT BRUK

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

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av helsepersonell.
Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon
« Tap eller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne
+ Ingen kjente kontraindikasjoner
Enheten er for bruk med moderat til ekstrem belastning, f.eks. gaing,
loping og sport.
Enhetens vektgrense er 100 kg.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

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

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

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

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

Enheten skal bare brukes av én pasient.

MONTERINGSINSTRUKSJONER
Advarsel: Risiko for strukturell svikt. Komponenter fra andre produsenter
er ikke testet og kan forarsake overdreven belastning p4 enheten.

Alternativer for proksimal adapter
Folgende proksimale adapteralternativer er tilgjengelige for enheten (Fig. 1):
« Hylseadapter med 4 armer (1A),
« Kvinnelig pyramideadapter (1B),
+ Euro 4-hulls adapter (1C), eller
« Mannlig pyramideadapter (1D).
Forsiktig: Bruk bare de angitte proksimale Total Knee-adapterne. Se
Ossur-katalogen for mer informasjon.

1. Fest tradene til den valgte proksimale adapteren helt.
Forsiktig: Adaptere fra andre produsenter kobler kanskje ikke helt inn
alle tradene og kompromitterer protesens styrke.

2. Juster klemmebolten (1E) til den mannlige pyramideadapteren (1D),
kontaktadapter med 4 tagger (1A) og Euro 4-hulls adapter (1C)
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vinkelrett pa enhetens fremre/bakre akse, bortsett fra den kvinnelige
pyramideadapteren (1B), som skal vinkles 45°.
Forsiktig: Maksimal tilkoblingsstyrke fastslas ikke med mindre
adapteren er riktig justert.

3. Stram adapterens klemmebolt i henhold til bruksanvisningen for
sikker festing til enheten.
Forsiktig: Ikke stram den proksimale adapteren mot enhetens hus.
Forsiktig: Nar spissadaptere brukes, kan resin lekke inn under
adapteren og hindre at hele trdden aktiveres. Fjern resin varsomt uten
a skade adapteren, slik at adaptertradene kan aktiveres helt nar de
monteres pa enheten.

JUSTERINGSINSTRUKSJONER
Benkjustering (Fig. 2)
Alignmentsmal
Justeringsreferanselinjen (B) skal:
— passere gjennom midtpunktet pa hylsen pa niva med
sittebensknuten (D)
— passere gjennom dreieaksen (A)
— ligge ved 1/3-merket pa innsiden av fotdekselet
Merk: Prioriter kneets alignment over fotens alignment hvis det ikke er
samsvar.

Alignmentsinstruksjoner

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

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

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

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

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

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

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

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

Stram skruene med folgende dreiemoment:
+ Klemmebolt til proksimal adapter (Fig. 1:E): Se bruksanvisningen til
den respektive proksimale adapteren.

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

Dynamisk justering

Forsikre deg om at pasienten er kjent med enhetens funksjon.

Forsikre deg om at pasienten kan aktivere og deaktivere den geometriske
lasen.
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Den farste dynamiske vurderingen er viktig for & fa pasienten til 4 fole
seg tryggere nar det gjelder a stole pa enheten. Den beste maten &
oppna et dynamisk alignment er ved & ha et symmetrisk gangmenster.
Eventuelle avvik vil veere mer uttalt ved lgping.
1. Vurder pasientens niva av frivillig muskelkontroll. Pasienten ber veere
i stand til & opprettholde knestabilitet.
2. Bruk hofteekstensjon for & opprettholde stabilitet nar brukeren star.
3. Tren pasienten i & opprettholde normal skrittlengde pa gjenvaerende
(ikke-amputert) bein.
Forsiktig: For sikkerhets skyld, m& du foreta innledende vurderinger og
justeringer med pasienten staende mellom parallelle stenger.

Svingkontroll (Fig. 3)

Det hydrauliske systemet leveres i grunninnstillingen.

| grunninnstillingen dpnes bade ventil "F" og ventil "H" med 34 sving.
Ventil "E" 4pnes med 1/2 omdreining.

Justere fleksjons- og ekstensjonsventilene

Folgende ventiler kan justeres:
« Ventil "F": Pavirker svingfleksjonsmotstand over 60°.
« Ventil "H": Pavirker svingfleksjonsmotstand fra 0°— 60 °.
« Ventil "E": Pavirker svingekstensjonsmotstand.

Begynn med & justere fleksjonen nar pasienten gar sakte, og ved raskere
ganghastigheter.

For hver justering, vri ventilen i sma trinn pa omtrent en ¥4 omdreining.
Kontroller alltid resultatet rett etter hvert justeringstrinn.

Mulige observasjoner og handlinger som kan implementeres er som folger:
« Hvis pasienten gar fort og du observerer for hgy heelstigning, kan du
oke svingfleksjonsmotstanden ved & vri ventil "F" mot hgyre til
halstigningen er normalisert.
« For utjevnede fleksjonsmotstandsendringer mellom 0° og 60°, skal Ventil
"H" dreies til hayre eller venstre for & gke eller redusere motstanden.

Juster deretter ekstensjonen for & harmonisere gangen.

« @k svingekstensjonsmotstanden ved a vri ventil "E" mot hayre til
terminalstet ved full ekstensjon er redusert. Pasienten skal fgle et
lite stat ved full ekstensjon.

« Finjuster ventil "F" og "E" til et jevnt og sikkert gangmenster er
oppnadd for langsom og rask gange/lgpehastigheter.

Forsiktig: Ventilene skal aldri lukkes helt. Overstramming av ventilene
eller baying av kneet med alle ventilene helt lukket kan skade ventilene.
Advarsel: Ventiljustering ma alltid muliggjere fullstendig ekstensjon av
kneet. Overdreven svingekstensjonsmotstand forhindrer at kneet beveger
seg i full forlengelse og kan kompromittere holdningssikkerheten.

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

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 unngés.

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

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

Anbefalt intervall er hver 6 maned.

Kontroller for skader, overdreven slitasje og smuss.

Hvis enheten utsettes for overdreven fuktighet eller et etsende miljg,
anbefales det & rengjore og smare enheten ofte.

To sett med rullelager er synlige pa enhetens venstre eller hgyre side
(Fig. 4: A). Smear noen dréaper universalolje eller symaskinolje pa
rullelagrene. Beveg kneet flere ganger og terk av overflgdig olje med en
myk klut. Ingen andre deler trenger ekstern smearing.

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

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

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

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til
produsenten og relevante myndigheter.

KASSERING
Enheten og emballasjen ma kastes i henhold til de gjeldende lokale eller
nasjonale miljgforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR

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

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

Samsvar

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

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

IS0 10328-P5-100kg*) A\

*) Kropsmassegrensen mé ikke overstiges!

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

31



DANSK
Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

Enheden er et polycentrisk (fire steenger) proteseknae med en 3-faset
hydraulisk svingkontrol. Det har til hensigt at udvide patientens aktivitet
til sportsspecifik anvendelse, sasom langdistancelgb og sprint.
Proksimale adaptermuligheder er tilgeengelige, og enheden har en distal
hanpyramidetilslutning.

TILSIGTET ANVENDELSE

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

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

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for Brug og Patientmadlgruppe
« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet
« Ingen kendte kontraindikationer
Enheden er beregnet til brug ved moderat til ekstrem belastning, f.eks.
gang, lab og sport.
Vaegtgraensen for enheden er 100 kg.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

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

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

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

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

MONTERINGSVEJLEDNING
Advarsel: Risiko for strukturel fejl. Komponenter fra andre producenter er
ikke testet og kan forarsage for stor belastning af enheden.

Proksimale adaptermuligheder
Felgende proksimale adaptermuligheder er tilgzengelige for enheden (Fig. 1):
+ 4-benet hylsteradapter (1A),
« Hunpyramideadapter (1B),
« Europaeisk adapter med fire huller (1C), eller
« Hanpyramideadapter (1D).
Forsigtig: Brug kun de angivne proksimale Total Knee-adaptere. Se Ossur-
kataloget for at fa flere oplysninger.

1. Serg for, at gevindene pa den valgte proksimale adapter er helt i indgreb.
Forsigtig: Adaptere fra andre producenter griber muligvis ikke helt ind

i alle gevind og kan kompromittere styrken af protesen.
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2. Justér klemmebolten (1E) pa hanpyramideadapteren (1D), den
4-benede hylsteradapter (1A) og den europziske adapter med fire
huller (1C) vinkelret pa enhedens forreste/bageste akse, bortset fra
hunpyramideadapteren (1B), som skal vinkles 45°.

Forsigtig: Der kan ikke opnas maksimal bindestyrke, medmindre
adapteren er korrekt justeret.

3. Stram adapterens knivbolt i henhold til brugsanvisningen for at sikre
fastgorelse til enheden.

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

JUSTERINGSANVISNINGER
Basisjustering (Fig. 2)
Justeringsmal
Justeringsreferencelinjen (B) skal:
— gé gennem midtpunktet pa hylsteret pa hoftebenets
tuberositetsniveau (D)
— gé gennem drejeaksen (A)
— falde ved 1/3-maerket pa indersiden af fodkosmesen.
Bemark: Prioriter knaejusteringen frem for fodjusteringen, hvis de ikke
stemmer overens.

Justeringsanvisninger
1. Placer foden, s4 justeringsreferencelinjen (B) falder ved 1/3-maerket pa
indersiden af fodkosmesen (med fodkosmesen og skoen pa). Overvej
fodens udvendige rotation.
2. Brug de relevante adaptere til at forbinde knzeet til foden og etablere
den rette hgjde for kneemidten.
3. Placer knzeet, sé justeringsreferencelinjen gar gennem drejeaksen (A)
4. P4 den laterale side af hylsteret skal du satte det forste marke midt
pa hylsteret enten pa hoftebenets tubergsitetsniveau (D). Lav et andet
maerke midt pa hylsteret i distal retning (E). Tegn en streg gennem
begge maerker.
5. Placer hylsteret, sa justeringsreferencelinjen (B) gar igennem det forste
maerke ved hylsterets midtpunkt pa hoftebenets tubergsitetsniveau (D).
6. Juster hylsterfleksionen til 5° ud over den eksisterende position (dvs.
hoftefleksionskontraktur), og indstil hgjden pa den fulde protese.
7. Anvend de relevante adaptere til at forbinde kneeet med hylsteret.
Advarsel: Efter justeringer skal alle skruer fastggres med middelkraftig
momentspaender og tilspaendes til det rette moment.

Spaend skruerne med falgende drejningsmoment:
« Knivbolt til proximal adapter (Fig. 1:E): Se brugsanvisningen til den
respektive proksimale adapter.

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

Dynamisk justering
Serg for, at patienten er fortrolig med enhedens funktioner.
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Kontrollér, at patienten kan aktivere og deaktivere den geometriske Ias.

Udfarelsen af den indledende dynamiske vurdering er vigtig for at fa

patienten til at fgle sig mere fortrolig med og stole pa protesen. Den

bedste made at foretage en dynamisk indstilling pa er ved at have et

symmetrisk gangartmegnster. Eventuelle afvigelser vil vaere mere udtalte

under lab.

1. Vurdér patientens niveau af frivillig kontrol. Patienten bgr vaere i stand
til at opretholde knaestabilitet.

2. Brug hofteekstension til at opretholde stabilitet i staende stilling.

3. Traen patienten i at opretholde en normal skridtleengde pa den
normale side.

Forsigtig: Af sikkerhedsmaessige arsager skal de indledende vurderinger

og justeringer foretages med patienten staende mellem parallelle barrer.

Svingkontrol (Fig. 3)

Det hydrauliske system leveres i sin grundindstilling.

| grundindstillingen abnes begge ventiler "F" og "H" med 34 omdrejning.
Ventil "E" abnes med 172 omdrejning.

Justering af fleksions- og udstraekningsventilerne

Folgende ventiler kan justeres:
« Ventil "F": Pavirker svingfleksionsmodstand over 60°.
« Ventil "H": Pavirker svingfleksionsmodstand fra 0° til 60°.
« Ventil "E": Pavirker svingudstreekningsmodstand.

Start med at justere fleksionen, mens patienten gar langsomt, samt ved
hurtigere ganghastigheder.

For hver justering skal du dreje ventilen i sma intervaller pa ca. V4
omdrejning. Kontrollér altid resultatet umiddelbart efter hvert justeringstrin.

Mulige observationer og handlinger, der skal foretages, er beskrevet i det
folgende:

« Huvis patienten gar hurtigt, og du observerer overdrevet hallgft, skal
du gge svingfleksionsmodstanden ved at dreje ventil "F" mod hgjre,
indtil heellgftet er normaliseret.

« For at udjeevne endringer i fleksionsmodstanden mellem 0° og 60°
skal du dreje ventil "H" henholdsvis mod hgjre eller mod venstre for
at gge eller mindske modstanden.

Derefter justeres udstraekningen for at harmonisere gangen.

+ @g svingudstraeekningsmodstanden ved at dreje ventil "E" mod hgjre,
indtil de afsluttende sted ved fuld udstraekning er reduceret. Patienten
bar kunne meerke et lille bump ved fuld udstrakning.

« Finjuster ventil "F" og "E", indtil der opnas et jeevnt og
sikkert gangmanster for langsom og hurtig gang.

Forsigtig: Ventilerne ber aldrig veere helt lukkede. Ventilerne kan blive
beskadiget, hvis ventilerne overstrammes, eller hvis knaeet bgjes med alle
ventiler helt lukket.

Advarsel: Ventiljustering skal altid muliggere fuldstaendig udstreekning af
knzeet. Overdreven svingudstreekningsmodstand forhindrer knaeet i at
bevage sig til fuld udstreekning og kan kompromittere
stabilitetssikkerheden.

BRUG
Rengoring og vedligeholdelse
Tor enheden af med en bled klud. Anvend ikke oplgsningsmidler.
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Omgivende forhold

Enheden ma ikke komme i kontakt med ferskvand, saltvand eller klorvand.
Forsigtig: Enheden bgr ikke anvendes i stevede omgivelser. Eksponering
for sand, talkum eller lignende bgr undgas.

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

VEDLIGEHOLDELSE

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

Det anbefalede interval er hver maned.

Kontroller for skader, tydelig slitage og snavs.

Hvis enheden bliver udsat for meget fugt eller et zetsende miljg, anbefales
det at renggre og smare enheden ofte.

To set rullelejer er synlige pa enhedens venstre eller hgjre side (Fig. 4: A).
Smer rullelejerne med et par draber almindelig olie eller symaskineolie.
Bevaeg knaeet flere gange, og ter overskydende olie af med en blgd klud.
Ingen andre dele behgver smaring udvendigt.

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

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

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

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

ANSVARSFRASKRIVELSE

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

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

Overensstemmelse

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

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

ISO10328-P5-100kg*) A\

*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges!

Se fabrikantens skriftlige instruktioner om
A pataenkt anvendelse for specifikke betingelser
og begraen sninger for brug!
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SVENSKA
Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

Enheten &r ett polycentriskt (fyraxlat) protes knid med en 3-stegs
hydraulisk svingkontroll. Det 4r tankt att utvidga patientens
aktivitetsméjligheter till sportspecifika tillimpningar som
langdistanslépning och sprint. Proximala adapteralternativ finns
tillgdngliga och enheten har en distal hanpyramidanslutning.

AVSEDD ANVANDNING

Enheten ingér i ett protessystem som ersitter en forlorad nedre
extremitets knafunktion.

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

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist
« Inga kinda kontraindikationer
Enheten &r avsedd fér mattlig till extremt hdg aktivitetsniva, t.ex. gang,
l6pning och sport.
Viktgrinsen fér enheten 4r 100 kg.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

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

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

Varning: Placera aldrig hinder eller fingrar i nirheten av rérliga delar.
Varning: Justera inte andra skruvar 4n de som beskrivs i dessa instruktioner.
Enheten &r endast avsedd for enpatientsbruk.

MONTERINGSANVISNINGAR
Varning: Risk for strukturella fel. Komponenter fran andra tillverkare har
inte testats och kan orsaka foér stor belastning pa enheten.

Alternativ for proximal adapter
Féljande proximala adapteralternativ ir tillgangliga fér enheten (Bild 1):
« 4-armad hylsadapter (1A),
« Honpyramidadapter (1B),
« Euro 4-halsadapter (1C) eller
- Hanpyramidadapter (1D).
Varning: Anviand endast angivna proximala Total Knee-adaptrar, se Ossur-
katalogen fér mer information.

1. Anslut géngorna pa den valda proximala adaptern helt.
Varning: Adaptrar fran andra tillverkare kanske inte helt gar in i alla
gingor och dventyrar protesens styrka.

2. Rikta in klimbulten (1E) p& hanpyramidadaptern (1D), den 4-armade
hylsadaptern (1A) och Euro 4-halsadaptern (1C) vinkelratt mot
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enhetens fraimre/bakre axel, fsrutom honpyramidadaptern (1B), som
ska vinklas 45°.
Varning: Maximal anslutningsstyrka uppnas inte om adaptern inte ar
ratt inriktad.

3. For sikert fiste pa enheten, dra at adapterns klambult enligt
bruksanvisningen.
Varning: Dra inte den proximala adaptern mot enhetens hélje.
Varning: Om du anvinder stiftadaptrar kan det komma in resin under
adaptern vilket hindrar gidngorna fran att fista helt. Avlagsna férsiktigt
resinet utan att skada adaptern sa att adaptergéngorna fister helt nar
den monteras pa enheten.

INRIKTNINGSANVISNINGAR
Biinkinriktning (Fig. 2)
Inriktningsmal
Referenslinjen fér inriktning (B) ska:
— ga genom hylsans mittpunkt i héjd med tuber ischiadicum (D)
— gé genom ledaxeln (A)
— passera vid 1/3-mérket pa insidan av fotkosmetiken.
Obs! Prioritera knainriktningen framfor fotinriktningen i handelse av
felmatchning.

Inriktningsanvisningar
1. Placera foten s att referenslinjen for inriktning (B) hamnar vid
1/3-mirket pa insidan av fotkosmetiken (med fotkosmetiken och skon
pa). Tink pa fotens externa rotation.
2. Anvind lampliga adaptrar fér att ansluta antingen knit till foten och
uppna ritt underbenslangd.
3. Placera knit sa att inriktningsreferenslinjen passerar genom ledaxeln (A)
4. Pa hylsans laterala sida, gor forst ett marke (inriktningsreferenspunkt)
vid hylsans mittpunkt i héjd med tuber ischiadicum (D). Gér ett
andra mirke vid hylsans mittpunkt distalt (E). Dra en linje genom
bada markena.
5. Placera hylsan s att referenslinjen fér inriktning (B) gar igenom férsta
mirket vid mittpunkten pa hylsan i héjd med tuber ischiadicum (D).
6. Justera hylsflektionen till 5° utéver den anatomiska positionen (dvs.
ev hoftbsjningskontraktur) och still in hojden pa hela protesen.
7. Anvind lampliga adaptrar fér att ansluta knit till hylsan.
Varning: Efter justeringar maste alla skruvar fistas med ett medelstarkt
ginglasningsmedel och dras at med ritt viidmoment.

Dra at skruvarna med féljande vridmoment:
« Proximal adapterklambult (Fig. 1:E): Se respektive proximaladapters
bruksanvisning.

Statisk inriktning

Se till att patienten star med samma viktbelastning pa bada benen.
Kontrollera att protesens lingd &r korrekt.

— Kontrollera intern/extern rotation.

Kontrollera att belastningen pa ta och hal &r korrekt.

Dynamisk inriktning

Se till att patienten férstar enhetens funktion.

Se till att patienten kan aktivera och inaktivera det geometriska laset.

Att utféra den inledande dynamiska bedémningen &r viktigt for att fa
patienten att kidnna sig mer séker pa att lita pa protesen. Det bista sattet
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att géra en dynamisk inriktning &r att ha ett symmetriskt gangmonster.
Eventuella avvikelser kommer att bli tydligare under 16pning.
1. Utvirdera patientens niva av viljestyrd kontroll. Patienten ska kunna

uppritthalla knistabilitet.

2. Anvind hoftextension for att uppritthalla en stabil hallning.

3. Lat patienten 6va pa att uppritthalla en normal steglingd pa den
friska sidan.

Varning: Fér sikerhets skull, gér inledande bedémningar och justeringar

med patienten stdende mellan riacken.

Svingkontroll (Fig. 3)

Det hydrauliska systemet levereras med sin grundinstillning.

| grundinstallningen 6ppnas bada ventilerna "F" och "H" med %4 varv.
Ventil "E" 6ppnas med 112 varv.

Justera flexions- och extensionsventilerna

Foljande ventiler kan justeras:
« Ventil F: Paverkar svingens flexionsmotstand éver 60 °.
« Ventil H: Paverkar svingens flexionsmotstand fran 0-60 °.
« Ventil E: Paverkar svingens extensionsmotstand.

Bérja med att justera flekteringen nar patienten gar langsamt och i
snabbare ganghastigheter.

Fér varje justering vrider du ventilen i sma steg om cirka V4 varv.
Kontrollera alltid resultatet direkt efter varje justeringssteg.

Féljande observationer och atgarder kan vidtas:

« Om patienten gar snabbt och hilen hojs for mycket 6kar du svingens
flexionsmotstand genom att vrida ventilen F at hoger tills
hilhojningen normaliseras.

« For att jimna ut flekteringens dndrade motstand mellan 0 ° och 60 °
vrider du ventilen H at hoger eller vanster fér att 6ka eller minska
motstandet.

Justera sedan extensionen for att harmonisera gangen.

« Oka svingens extensionsmotstand genom att vrida ventilen E at
hoger tills terminal impact minskas vid full extension. Patienten bér
kidnna en liten stot vid full extension.

« Finjustera F- och E-ventilerna tills ett jamnt och sikert gangmonster
har uppnatts vid langsam och snabb gang.

Varning: Ventilerna ska aldrig vara helt staingda. Om ventilerna dras at
eller kniet flekteras med alla ventiler helt slutna kan det skada ventilerna.
Varning: Ventilerna maste alltid justeras sd att kniet kan flekteras helt.
Overdrivet svingextensionsmotstand férhindrar att knaet rér sig till full
extension och kan géra att stédfasen blir mindre siker.

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

Miljéférhallanden

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

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

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

Enheten och den dvergripande protesen bér undersokas av en
ortopedingenijor. Intervallet bor faststillas baserat pa patientens aktivitet.
Rekommenderat intervall &r var 6 manad.

Kontrollera om det finns skador, dverdrivet slitage och mycket smuts.
Om enheten utsitts for fukt eller korrosiv miljs, rekommenderas det att
anvindaren rengér och smdrjer enheten ofta.

Tva uppsittningar rullager 4r synliga pa enhetens vinstra eller hégra sida
(Fig. 4:A). Applicera nagra droppar universalolja eller symaskinsolja pa
rullagren. Vinkla knit fram och tillbaka flera ganger och torka av
Sverflédig olja med en mjuk trasa. Inga andra delar behéver extern
smorjning.

Torka av enheten med en mjuk trasa fuktad med lite universalolja eller
symaskinsolja.

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

in féroreningar i lagren och kan orsaka funktionsfel och slitage.

Varning: Anvind inte talkpulver f6r smérjning.

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER

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

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

ANSVAR

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 nir de anvinds i
enlighet med sin avsedda anvindning.

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 anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden,
anvindningsomraden eller miljcer.

Overensstimmelse

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

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

ISO10328-P5-100kg*) A\

*) Maximal kroppsmassa far inte Gverskridas!

anvéndningen, se tillverkarens skriftliga

f For sérskilda villkor och begransningar for
instruktioner!
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EAAHNIKA
latpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV

MNEPITPAOH

To mpoidv gival éva MOAUKEVTPIKO TTPOCBETIKS YOvaTo (Tecodpwv paBdwv) pe
USPAUAIKS éNeyxo aiwpnong 3 otadiwv. MpoopileTal va eMeKTEIVEL TN
SpaoTnPEIOTNTA TOU 000EVOUG O ABANTIKEG EQAPHOYEG, OTIWGE TPEEIMO
UEYAAWV aMOCTACEWV Kal OTIPIVT. AlatiBevtal emAoyEg eyyUG TPOCAPUOYEQ
KOl TO TTPOIOV €XEL APOEVIKN TTUPAMISOEIDN TTIEPIPEPIKT CUVEEDT.

NMPOBAENOMENH XPHXZH

To mpoidv mpoopiletal wg TUAKA VOG TPOCBETIKOU GUOTHUATOG TTOU QVTIKABIOTA
TN AEITOUPYIA TOU YOVATOU KAl TOU A0TPAYANOU EVOG ENEITOVTOG KATW AKPOU.

H KataAANAGTNTA AUTOU TOU TIPOIBVTOG Yia TNV TPOBECN Kal Tov acBevr
nipémel va a§lohoynBolv ané évav emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpénel va TomoBeteital puBbuifeTal amOKAEIOTIKA amd emayyeApatia
uyeiag.

Evéeigei yia xprion kat mAn@uop6¢ acOevwv-oToxog
« ATWOAELD, AKPWTNPIACKOG I} AVEMAPKELR KATW AKPOU
+ Aev UTApXOUV YVWOTECG avTEVOEIEELG
To mpoidv mpoopiletal yia Xprion o€ pecaia éwg akpaia emimeda
KATAmovNong, T.x. TEPTATNHA, TPEEIHOo Kat aBArjpata.
To ép1o Bapoug yia to mpoidv ivat 100 KIAA.

FENIKEZ OAHTIEX AZOANEIAZ

Mpos&domoinon: H xprion mpdBeong KATw AKpou evéxel eyyevr Kivouvo
TITWONG TTOU MITOPE( VA 08NYNOEL OE TPAUHATIOHO.

O enayyeAuatiag vyeiag Oa mpémel va evnuePWOEL Tov aoBevn yia ONeG TIG
obnyieg mou mepIAapBAvEL TO TAPOV €YYPAPO KAl Ol OTIOIEC TTPETTEL VAl
TNPEOUVTAL VIO TNV ACPAAH XProN QUTHG TOU TIPOIOVTOG.

Mpos&idomnoinon: Eav mapatnpnBei alayn rj anwAela Tng AettoupyikdTNTag
TNG OCUOKEUNG 1 €AV N cuokeur mapouaotdlel onuadia PAAPNG i Bopag mou
eumodifouv TIG KAVOVIKEG AelToUpYieG TG, 0 aoBevig Ba mpémel va OTAPATHOEL
TN XProN TNG CUCKEUNG KAl VA ETTIKOIVWVNOEL JE £Vav EMAyyEARATIO UYEIQG.
Mpocoxn: Ao@uyeTe va TOTTOBETAOETE Ta XEPLa 1) Ta SAXTUAA KOVTA OE
KIVOUUEVEG 0pOPWOELC.

Mpoooxn: Mnv pubuilete AMeG Bideg EKTOC amd AUTEG TTOU TIEPLYPAPOVTAL OE
QUTEG TIG 08nyieC.

To mpoidv mpoopiletal yia xprion and évav pévo acbevn.

OAHTFIEZ ZYNAPMOAOTHZHZ

Mpogdomoinon: Kivouvog Sopikng PAAPNG. Ta e§aptipata amd dAoug
KATOOKEVAOTEG OeV €XOUV SOKIMAOTEL Kal EVOEKETAL VA TIPOKAAECOUV
unEPBOAIKO QOPTIO OTO TTPOTOV.

Emidoyéc eyyUg mpooapuoyéa
O1 akOAouBeg emAoyEG eyyUG Mpooappoyéa ival SlaBéotpeg yia to mpoidv (Eik. 1):
- TMNpooappoyéag urmodoxnc 4 akidwv (1A),
« OnAukdg mupapidoeldng mpocappoyéag (1B),
« Mpooappoyéag 4 onwv Euro (1C)
« ApoevIKOG TUpapSoeldng mpooappoyéag (1D).
Mpoooxn: Xpnolpomnoleite povo Toug kaboplopévoug eyyug mpooappoyei Total
Knee. Avatpé€te otov katdhoyo Tng Ossur yia mepIooOTEPEC TTANPOPOPIEC.
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1. EpapudoTe TARPWE TA OTIEPWHOTA TOU EMAEYHEVOU £YYUG TIPOCAPHOYEQ.
Mpoooxn: Z& mpooapuoysic amd GANOUG KATAOKEVAOTEG evEEXETaL VA
unv epapuolouv mMAnpwg OAa Ta OTIEIPWHATA Kal va SlakuBevetal n
avtoxn TG mpobeong.
EuBuypappioTe Tov koxhia o@i&ng (1E) Tou apoevikol mupapidoeldoug
npocappoyéa (1D), Tou mpooappoyéa urmodoxn¢ 4 akidwv (1A) kat Tou
mpocappoyéa 4 onwv Euro (1C) kaBeta mpog Tov mpdabio/omicbio
a&ova Tou mpoidvTog, ekTdC amd Tov OnAuko mupapidoedn
npocappoyéa (1B), mou Ba mpémet va oxnuatifel ywvia 45°.
Mpocoxn: H uéylotn avroyn ouvdeong dev Ba emteuxOei, dv o
npocappoyéag Sev EVBVYPAUUIOTEI CWOTA.
. Na ao@alr} oTEpEwon 0To TPOIOY, 0PIETE TOV KOXAIa 0YiENng Tou
TIPOCAPHOYEX CUMPWVA E TIG 08Nyieg XPriong Tou.
Mpoooxn: Mnv oQiyyETE TOV €YYUG TPOCAPHOYEQ KOVTPA OTO TEPIBANA
TOU TIPOIGVTOG.
Mpoaooxn: Otav xpnoiponololvTal TPooapuoyeiG akidwy, n pntivn
Urmopei va S1amepacel KATw amé Tov MPooapUoyéa Kat va Umodioet TN
TIA|PN CUVSEDT TOU OTTEIPWHATOG. APAIPECTE TIPOCEKTIKA TN PNTivNn
XWPIG VA KATAOTPEPETE TOV TIPOCAPHOYED, £TOL WOTE TA OTIEIPWHATA TOU
TIPOCAPHOYEQ VA UTTOPOUVV VA EQAPUOCOLV TTARPWE OTaV TomoBeTnBouv
OTn CUOKEUN.

N

w

OAHFIEX EYOYTPAMMIZHZ
Apxikn evuypdupuon (Eik. 2)
Z10X0¢ EVOUYpAppIONG
H ypapun avagopdg eubuypdupiong (B) mpémet:
— mePAoTE amd To Pecaio onpeio TNG Brikng oto emimedo Tou 1oxlaKov
KupTWHOTOG (A)
— Siépyetal amod Tov dfova mePIoTPOPNG (A)
— TIEQTEL OTO ONUEIO TOU 1/3 OTO ECWTEPIKO TOU KANUUHUATOG TOU
TMENUATOG.
Inpeiwon: AWOTE TPOTEPAIOTNTA OTNV EVOUYPAUUION TOU YOVATOU €VaVTL TNG
£uBLYPAPUIONG TOU TTEAUATOG AV UTIAPYXEL avavTioTolyia.

0dnyiec evBuypappiong

. TomoBeTOTe TO MEAUA £TOL WOTE N YPAUMNA ava@opdg euBuypdupiong
(B) va mé@Tel 0To onpddt Tou 1/3 0T0 E0WTEPIKO TOU KAAUPMATOG TOU
TEAUATOC (UE TO KAAUUMA TOU TIEAUATOG KAl TO UTTOSN A TOTTOBETNHEVQ).
E€etdote TNV e§wTepIKN TTEPIOTPOPN TOU TTOSIOU.

2. XpNOIUOTIOIOTE TOUG KATAAANAOUG TIPOCAPHOYEIC YIa VO CUVEETETE TO
YyOvaTo oTo MéAUA Kal va KOBoPIOETE TO CWOTO VYOG TOU KEVTPOU TOU
yovdatou.

. TOMoOBETOTE TO YOVATO £TCL WOTE N YPAUUH avagopdg eubuypdupiong
va SiépxeTal amoé Tov d§ova mePIoTPOPNG (A)

4. TV €§w MAeVPd TNG ONKNG, KAVTE éva TPWTO oNUASL 0TO PECOV TNG
BrKn¢ oTo eminmedo Tou 1oXIaKOU KUPTWHATOG (A). Kdvte éva devtepo
onpadt oto péoov TNG OKng mepipeptkd (E). TpaPn&te pia ypapun
peta&L Twv Suo onNUAdIOV.

. TomoBetote TN BriKN £T01 WOTE N YPAUMR avapopds euBuypappiong (B)
va epvd amé To mpwTo onudadi oto péoov TnG Onkng oto emimedo Tou
10X10KOU KUPTWHATOG (A).

6. PuBpiote Tnv KApYn TG ONKNG oTIG 5 ° emmAéov TnG umdpxouoag Béong
(8nA., CUGTOAR TNG KAUYNG LOXIOU) Kal 0pioTE TO UYOE TNG TTARPOUG
mpdéBeonc.

. XpNOILOTTIOIOTE TOUG KATAANAOUG TIPOCAPHOYEIG YIa VO CUVEEDETE TO
yévato otn Onkn.

.

w

w

~N
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Mposgidomoinon: Metd Ti¢ pubuioelg, OAeG ot Bideg TPémel va ao@ANIGTOVV pE
KOMQ OTIEIPWHATOG HECAING AVTOXNG Kal VA 0Qi§OuV PE TN OWOTH POTIH.

S @i&te 11 Bideg pe TNV akodAoudn porn:
« Koyhiag o0¢iéng eyyug mpooappoyéa (Ek. 1:E): Avatpé€te oTig 0dnyieg
XPrioNG TOU avTioTolou €yYUG TTPOCAPHOYEQ.

Xrartikn evuypduuion
— BeBaiwBeite 611 0 aobevrig oTéketal pe ioo Bapog kat ota SUo média.
— EMéy&te yia 10 0woTtd UnKog tTng mpdBeonc.
— EAéy€te TV eowTeEPIKN / EEWTEPIKN TIEPIOTPOPH.
— EMéy&te yla owoTto popTio 0To SAKTUAO Kat TN mTépva.

Avvauikn evlvypduuion
BePawwBeite 611 0 a0Bevii¢ ival e§oikelwPEVOG e TN AelToupyia Tou
TPOoI6VTOG.
BeBaiwBeite L 0 0BV UITOPE v EVEPYOTIOIRTEL KAl VO OTTEVEPYOTIOINOEL
TN YEWHETPIKN KAEISapId.
H Sievépyela Tng apxIKAG Suvauikig a§loAdynong ivat oNUAvTIKr WOTE O
aoBeviig va aioBavOei mo ciyoupog va otnpiletal 0To mpoobeTiko péhog. O
KAAUTEPOG TPOTIOC Yla VA EMTUXETE SUVAMIKN EVOLYPAMUION Eival E TN
XPriON €VOG CUMUETPIKOU poTiBou BAdiong. Tuxov amokAioelg Ba ival mo
£VToVEG 0N Asitoupyia Tpeipatoc.
1. A&loloynoTe To eninedo ekoUOI0U EAéyXOU TOu aaBevoug, o omoiog Ba
TPEMeL va gival og B€on va Slatnproel Tn 0TaBePATNTA TOU YOVATOU.
2. XpNOIUOTIOIOTE TNV £KTAON TOU LOXIOU WOTE VA S1OTNPROETE TN
otabepdTnTa KATA TN OTAPLEN.
3. Ekmaidevote Tov acBevn va S1atnpei TN KavoviKO HARKOG BAHATOG 0TV
vyt Meupa.
Mpoooxn: Na Adyoug aopaleiag, KAVTE TIG APXIKEG EKTIUNATELG Kal
TIPOCOPUOYEG HE TOV A0DEVH VA OTEKETAL AVAECA O TTAPANMNAEG SokoUG.

‘EAgyxo¢ aiwpnong (Eik. 3)

To uSPAUAIKG CUOTNUA TTAPEXETAL LE TN BACIKN TOU PUBUION.

31N Baotkn pubuion, ot BaABideg «F» kat «<H» avoiyouv Kat ot U0 pe oglpd 3%4. H
BaABida «E» avoiyel pe 172 OTPOYE.

PUBuion Twv BaABidwv kAuYn¢ Kat EKtaong
Ot akOoAouBe¢ BarBideg pumopouv va pubuoTouV:
« BaABida «F»: Emnpeddel TNV avtioTaon KApPng Katd Tnv aiwpenon mavw
amd 60°.
« BaABida «H»: Emnpeddel Tnv avtiotaon KApPng Katd Tnv aiwpnon and
0°60°.
« BaABida «E»: Emnpeddel Tnv avtiotaon €Ktaong Tng alwpnong.

ZEKIVAOTE WE TN pUBION TNG KAUYNG ME TOV aoBevr va TTEPTTATAEL apYA Kal OE
YPNYOPOTEPEG TAXUTNTEG BAdiong.

lMa kaBe t puBION, yupiote Tn BaABida pe pikpd Staotrpata mepimou Katd
70 ¥4 TNG 0TPOPNG. EAéyxeTE MAVTA TO AMTOTENECHA AUECWG PETA aTTO KABE
Bripa pvbuone.

O mBavég mapaTtnPOEL Kal Ol EVEPYELEG TIOU TTPETTEL va An@Bouv
TEPLypAPovTalL 0Ta akdAouba:
« EAv 0 a0Beviig mepmatd ypriyopa Kat mapatnpeite umepBoAikn
avOPwon TG MTépvag, AuEAOTE TNV AVTIOTAON KAPYNG KATA TV
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awpnon meploTpépovtag Tn BaiBida «F» mpog ta Se1d éwg 6Tou
opalomoinBei n dvodog Tng mTépvag.

« Ta opaln aAAayn TN avtiotaong tng KapPng petau 0 ° kat 60 °,
mieploTPEPTE TN BarBida «H» pog Ta Se&1d i aploTEPA YIa va auEHoETE
1 VA HEIWOETE TNV AVTIOTOON, AVTIOTOLXA.

3TN OUVEXELD PUBUIOTE TNV €KTAON YIO VA EVAPHOVICETE TO BASIoHa.
« Au€nOoTE TNV QVTIOTAON TNG €KTAONG KATA TNV AlWPNON TIEPIOTPEPOVTAG
N BalBida «E» mpog ta Se§1d £wg 6TOU HEIWOEL N TEPUATIKA Kpouon o€
mAnen éktaon. O acBevrg Ba mpémel va ailoBavetal pia pikpr
TIPOGKPOUCH OTNV TIAR PN €KTAON.
« PuBuiote Tig BarBideg «F» kat «E», uéxpl va eMTUXETE £va OUANO Kal
aoPaAég mpdTUTIO BASIONG YIa MIKPEG Kal EYANEG TaxUTNTES BAdiong.
Mpocoxn: Ot BaABideg dev mpémel MOTE va gival MApw¢ KAEIOTES. To
untepBoAikd o@ifiuo Twv BaABidwv i n KAUYN Tou YovAaTtou pe ONEG TIG
BaABideg eviehw KAeIOTEG pmopei va BAAWeL Ti BalBideg.
Mposgidomoinon: H puBuion twv BaABidwv mpémel mAVTA va EMTPEMEL TNV
TARPN éKtaon Tou yovdtou. H urepBoAikn avTtioTaon otnv €KTaon aiwpnong
Ba anotpéPel To ydvato amod To va PETAKIVNOEL og AP €KTAON KAl UITOpE(
va B¢o¢l o€ kivduvo Tnv acpdalela otnpiEng.

XPHZH
Ka@apioudc kat ppovrtida
S KOUTTOTE TO TIPOIOV HE MAAAKO TTavi. Mnv Xpnotuomoleite SIOAUTIKA.

MepiBaArovtikéc ouvOrKe

To mpoidv dev Ba mpémel va Epyetal o€ emaPr] He YAUKO VEPO, OAHUPO VEPS 1
XAWPIWHEVO VEPO.

Mpocoxn: To mpoidv Sev mpémel va xpnotdonoleital o€ mepIBANov pe okdvn.
MNpémel va amogevyeTal n ékBeon o€ Aupo, TAAK ) Tapdpuola.

To mpoidv umopei va xpnotponoinbei o Bepuokpaoieg petav -15°C kat 50°C.

ZYNTHPHZIH

To mpoidv Kat n ouVOAIKN TPOBeoN Mpémel va e§eTaoTolv amnd enayyeApatia
vyeiac. To Staotnua Ba mpémet va kabopiletal pe Bdon tn dpactnpidtnta Tou
aoBsvouc.

To ouvioTwpevo Slaotnua gival KABE 6 PAVEG.

ENéy€te yia {nuid, umepBoAikn @Bopd kat Bpwpid.

Av 10 TIpOidV ekTiBeTal 08 UTTEPBONIKN LYpacia f SlaBPwTikO TEPIBANoV,
OUVIOTATAL 0 GUXVAG KABAPIGHOG KAt AiTTavon Tou TTPoiovTogG.

AVO OpASEG POUNENAV gival OpaTEG OTNV APLOTEPN 1 TN Se€1d MAgLPA TOU
mpoiovTog (Eik. 4: A). TomoBeTriote Aiyeg otaydveg Aadlol yevikng xpnong i
AaS1oU pamTopnxavig ota POUAEUAV. METAKIVAOTE TO YOVATO TTOAEG POPES
KOl OKOUTTOTE TNV mepiooeia Aadiou pe éva paiako mavi. Ta dMa e€aptripata
Sev xpelalovtal e§wtepikn Aimavon.

S KOUTTOTE TO TIPOIOV HE €Va HOAAKO TTIAVi EUITOTIOUEVO UE HIKPN TTOoOTNTA
Aad1oV yeviKig xpriong i Aadlov pantopnyavig.

Mpocoxn: Mn xpnotpomoleite memeopévo aépa yia va KaBapioeTe To mPoidv.
O aépag HETaPEPEL pUTTOUG OTA £5pava Kal MTTOPEL vVa TIPOKANEDEL
Suohertoupyieg kat @Bopad.

Mpoooxn: Mnv xpnotpomnolgite okdvn TaAK yia Aimavon.

ANA®OPA TOBAPOY MEPIZTATIKOY

Omolodnmote coPapd cUPPBAV OE OXEON HE TO TIPOTOV TIPETTEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH| KAl OTIG APHOSIEG APXEC.
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AMOPPIYH
To mpoidv Kal n cuokevacia Ba MPETEL va AmoPPINTOVTAL CUUPWVA LE TOUG
avTioToIXOUG TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG TTEPIBANOVTIKOUG KAVOVIOHOUG.

EYOYNH

OtmipooBéoeig Tng Ossur éxouv oxediaoTei kat emaAnBeutei wG ac@aleic kat
oupPBatég og GUVOUAOUO HETAEU TOUG KABWE KAl JIE TIPOCAPUOOHEVES
TIPOoBETIKEC Brike e Mpocappoyeis Tng Ossur, kat dtav xpnoiuomolouvTal
oUu@WVa UE TN XPrion yla Tnv omoia mpoopilovtat.

H Ossur 8sv avahapBdvel kapia eubovn yia Ta akéhouba:
« Mn ouvtrpnon Tou MPoIdVTOG CUMPWVA HE TIG 0dnyieg Xpriong.
+ YuvappoAdynon Tou MPOoIOVTOG HE §APTAHATA AAWVY KATAOKEUAOTWV.
+ Xprion Tou MPoidVTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY CUVONKWV XprAong,
£papuoyng n mepIBANovToC.

Zuppoppwon

AuTO 1O TIPOIdV €xel ENeyXOei cUMPWVA pe To pdTuTo ISO 10328 yia Tpia
EKATOMHUPLA KUKAOUG POPTIONG.

Avdaloya pe Tn §pacTneoTnTa Tou acBevolg, autd PMOPE( va avTIOTOLXE( O
3-5 xpovia xprone.

ISO 10328 -P5-100 kg ¥) /N

*) To 6pto palag owpatog Sev mPEmel va
unepPaivetal!
f ot GUYKEKPIUEVEC TIPOUTIOBETEIC KAl TIEPIOPIGHOUG

otn xpnon, BA. TIC ypanTég odnyieg mpoPAemopevng
XPNoNG TOU KATAoKELAOTN!




SUOMI
Lagkinnallinen laite

KUVAUS

Laite on polysentrinen (nelitankoinen) polviproteesi, jossa on 3-vaiheinen
hydraulinen jalan heilahduksen ohjaustoiminto. Sen tarkoituksena on
laajentaa potilaan toimintamahdollisuuksia urheilun alueelle kuten pitkan
matkan juoksuun ja pikajuoksuun. Proksimaalisia adapterivaihtoehtoja
on saatavissa, ja laitteen urospyramidissa on distaaliliitinta.

KAYTTOTARKOITUS

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timin laitteen
soveltuvuus proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja siitédd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttdaiheet ja kohdepotilasryhmdi
« Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen
- Ei tiedettyjd vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu keskimaariisesta erittdin korkeaan aktiivisuustason
kayttéon, esim. kavelyyn, juoksuun ja muuhun urheiluun.
Laitteen painoraja on 100 kg.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tiss&
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietda pystydkseen
kdyttimian tits laitetta turvallisesti.

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

Varoitus: vilti kisien tai sormien asettamista liikkuvien nivelten lihelle.
Huomio: 4l3 sdiddd muita kuin téssd ohjeessa kuvattuja ruuveja.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kéyttéon.

ASENNUSOHJEET

Varoitus: Rakenteen vaurioitumisen vaara. Muiden valmistajien
komponentteja ei ole testattu, ja ne voivat aiheuttaa laitteelle liiallista
kuormitusta.

Proksimaalisen adapterin asetukset
Laitteelle on saatavissa seuraavat proksimaaliset adapterivaihtoehdot
(Kuva 1):

« 4-piikkinen holkkiadapteri (1A),

« naaraspyramidiadapteri (1B),

« 4-reikdinen euroadapteri (1C), tai

« Urospyramidiadapteri (1D).
Huomaa: Kiytd vain midritettyjd proksimaalisia Total Knee -adaptereita.
Katso lisatietoja Ossurin luettelosta.

1. Kierrd valitun proksimaalisen adapterin kierteet kiinni koko pituudeltaan.
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Huomaa: Muiden valmistajien adapterit eivit mahdollisesti kiinnity
kierteiden koko pituudelta, ja ne voivat vihentii proteesin lujuutta.
2. Suuntaa urospyramidiadapterin (1D), 4-piikkisen holkkiadapterin (1A)
ja 4-reikdisen euroadapterin (1C) puristuspultti (1E) kohtisuoraan
laitteen etu-/taka-akselin mukaan, mutta naaraspyramidiadapterin
(1B) pitad olla 45 asteen kulmassa.
Caution: Kiinnityksen enimmiislujuus ei toteudu, ellei adapteri ole
oikein suunnattu.
3. Varmista kiinnitys laitteeseen kiristimalld adapterin kiristyspultti
kayttoohjeiden mukaisesti.
Huomaa: Al kirista proksimaalista adapteria laitteen koteloa vasten.
Huomaa: Kun kiytetddn piikkiadaptereita, hartsia voi padstd adapterin
alle ja se voi estii kierteiden kunnollisen tarttumisen. Poista hartsi
varovasti vahingoittamatta adapteria, jotta adapterin kierteet voivat
tarttua tdysin laitetta kiinnitettdess.

SUUNTAUSOHJEET
Alustava suuntaus (Kuva 2)
Suuntaustavoite
Suuntauksen viitelinjan (B) tulee:
— kulkea holkin keskipisteen kautta istuinkyhmyn tasolla (D)
— kulkea kaantsakselin (A) kautta
— kulkea kuorikon sisdpuolella olevan 1/3-merkin kautta.
Huomaa: jos polven suuntaus ja jalkaterdn suuntaus eivit tismais,
polven suuntaus on tarkedampi.

Suuntausohjeet

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

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

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

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

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

6. Sdadi holkin koukistuma 5° nykyisen asennon (esim. lonkan
fleksiokontraktuuran) lisaksi ja aseta koko proteesin korkeus.

7. Liitd polvi holkkiin sopivilla adaptereilla.

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

Kirista ruuvit seuraavaan momenttiin:
« Proksimaalisen adapterin kiristyspultti (Kuva 1:E): Katso kyseisen
proksimaalisen adapterin kiyttéohjeita.

Staattinen suuntaus
— Varmista, ettd potilas seisoo siten, ettd paino on jakautunut
tasaisesti kummallekin jalalle.
Tarkista proteesin oikea pituus.
— Tarkista sisdinen/ulkoinen rotaatio.
Tarkista varpaan ja kantapdin oikea kuormitus.
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Dynaaminen suuntaus
Varmista, ettd potilas tuntee laitteen toiminnan.
Varmista, ettd potilas voi aktivoida geometrisen lukituksen ja poistaa
aktivoinnin.

Dynaamisen ensiarvion tekeminen on tirkeai, jotta potilaan proteesin
kayttéa kohtaan tuntemaa luottamusta voidaan kasvattaa. Dynaaminen
suuntaus saadaan parhaiten aikaan symmetrisen kdvelymallin avulla.
Mahdolliset poikkeamat tulevat selvemmin esille juoksuaskelissa.

1. Arvioi potilaan vapaaehtoisen hallinnan taso. Potilaan pitiisi pystyi

yllapitamaan polven vakaus.

2. Asennon vakautta voi yllapitai lonkan ojennuksen avulla.

3. Harjoita potilasta siilyttiméain normaali askelpituus terveelld puolella.
Huomaa: Tee turvallisuussyisti alustavat arvioinnit ja saidét potilaan
seistessd rinnakkaisten tankojen viliss.

Heilahduksenohjaus (Kuva 3)

Hydraulinen jarjestelma toimitetaan perusasetuksen mukaisesti saadettyn.
Perusasetuksessa venttiilit "F" ja "H" avautuvat kumpikin, kun venttiilia
34 kadnnetddn. Venttiili "E" avataan 12 kierrosta.

Koukistus- ja ojennusventtiilien sddtidminen
Seuraavia venttiileja voi saataa:
« Venttiili "F": vaikuttaa koukistusheilahdusvastukseen kulman ollessa
yli 60°.
« Venttiili "H": vaikuttaa koukistusheilahdusvastukseen kulman ollessa
0-60°.
« Venttiili "E": vaikuttaa ojennusheilahdusvastukseen.

Aloita satamalla koukistusta potilaan kivellessa hitaasti ja nopeammin.
Kadnni venttiilii jokaisessa sddddssi pienin portain noin V4 kierrosta.
Tarkista tulos aina jokaisen sditévaiheen jilkeen.

Mahdolliset havainnot ja tehtivit toimet on esitetty seuraavassa:

« Jos potilas kivelee nopeasti ja havaitset kantapain nousevan liikaa,
lisad koukistusheilahdusvastusta kdintimalld venttiilid "F" oikealle,
kunnes kantapiin nousu normalisoituu.

« Voit tasata koukistusvastuksen muutoksia koukistuskulmien 0-60°
vililld kaantamalla venttiilia "H" oikealle tai vasemmalle, jolloin
vastus kasvaa tai pienentyy.

Sa4dda tdman jalkeen ojennus kévelyn tasapainottamiseksi.

« Lis4a ojennusheilahdusvastusta kidantamalli venttiilid "E" oikealle,
kunnes tdyteen ojennukseen liittyvd rajavaikutus vihentyy. Potilaan
pitidisi tuntea pieni vastavoima téydellisen ojennuksen yhteydessa.

« Hienosdidi venttiileja "F" ja "E", kunnes syntyy tasainen ja turvallinen
kavelymalli pienille ja suurille kivelynopeuksille.

Huomaa: venttiileja eivit saa koskaan olla téysin suljettuina. Venttiilien
ylikiristdminen tai polven koukistaminen kaikkien venttiilien ollessa tdysin
suljettuina voi vahingoittaa venttiileja.

Varoitus : Venttiilien sdddon on aina sallittava polven tdydellinen ojennus.
Liian suuri ojennusheilahdusvastus estii polven tdydellisen ojentumisen
ja voi huonontaa asennon turvallisuutta.

KAYTTO

Puhdistus ja hoito
Pyyhi laitetta pehmeall liinalla. Ala kayta livottimia.
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Kdyttéolosuhteet

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

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

Laitetta voidaan kayttad -15-50 °C:n lampétiloissa.

HUOLTO

Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi.
Tutkimusvili on maéritettava potilaan aktiivisuuden perusteella.
Suositeltava vili on 6 kuukautta.

Tarkista vaurioiden, liiallisen kulumisen ja lian varalta.

Jos laite altistuu runsaalle kosteudelle tai sydvyttiville ympiristolle, on
suositeltavaa puhdistaa ja voidella se sdannéllisesti.

Laitteen vasemmalla tai oikealla puolella nikyy kaksi rullalaakerisarjaa
(Kuva 4: A). Pane rullalaakereille muutama pisara yleiskiyttoista voiteludljy
tai ompelukonedljyi. Liikuta polvea useita kertoja ja pyyhi liiallinen éljy pois
pehmedilli liinalla. Muut osat eivit tarvitse ulkoista voitelua.

Pyyhi laite yleis6ljylla tai ompelukonedljylld kostutetulla pehmeilla kankaalla.
Huomio: Al kayta paineilmaa laitteen puhdistamiseen. llma kuljettaa
epipuhtauksia laakereihin ja voi aiheuttaa toimintahiirisits ja kulumista.
Huomio: 4l4 kayta talkkia voiteluun.

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

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

VASTUU

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

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

Vaatimustenmukaisuus

Tami laite on testattu standardin 1ISO 10328 mukaan

kestamain kolme miljoonaa kuormitusjaksoa.

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

ISO 10328 -P5-100kg*) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

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

BESCHRIJVING

Het hulpmiddel is een polycentrische (vier-assige) protheseknie met een
driefasige hydraulische zwaaicontrole. Het is bedoeld om de activiteit van
de patiént uit te breiden tot sportspecifieke toepassingen zoals
hardlopen en sprinten over lange afstanden. Er zijn proximale
adapteropties beschikbaar en het hulpmiddel heeft een distale
mannelijke piramide-aansluiting.

BEOOGD GEBRUIK

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

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

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

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

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

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

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

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

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

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

MONTAGE-INSTRUCTIES

Waarschuwing: risico op structurele schade. Onderdelen van andere
fabrikanten zijn niet getest en kunnen zorgen voor overbelasting van het
hulpmiddel.

Proximale adapteropties
De volgende proximale adapteropties zijn beschikbaar voor het
hulpmiddel (Afb. 1):

« 4-armige kokeradapter (1A),

« Vrouwelijke piramideadapter (1B),

« Euro-adapter met 4 gaten (1C) of

« Mannelijke piramideadapter (1D).

49



Let op: Gebruik alleen de gespecificeerde Total Knee proximale adapters,
raadpleeg de Ossur-catalogus voor meer informatie.

1. Sluit de schroefdraad van de geselecteerde proximale adapter volledig
aan.
Let op: Adapters van andere fabrikanten grijpen mogelijk niet volledig
in alle schroefdraden en brengen de sterkte van de prothese in gevaar.

2. Lijn de knijpbout (1E) van de mannelijke piramide-adapter (1D), 4-armige
kokeradapter (1A) en de Euro 4-gats adapter (1C) loodrecht uit op de
voorste/achterste as van het hulpmiddel, behalve voor de vrouwelijke
piramide-adapter (1B), die onder een hoek van 45° moet staan.
Let op: De maximale verbindingssterkte wordt pas bereikt als de
adapter correct is uitgelijnd.

3. Voor een stevige bevestiging aan het hulpmiddel, draait u de
knijpbout van de adapter vast volgens de gebruiksaanwijzing.
Let op: Draai de proximale adapter niet vast tegen de behuizing van het
hulpmiddel.
Let op: bij het gebruik van pinadapters kan er hars onder de adapter
terechtkomen, waardoor deze niet volledig op de schroefdraad aansluit.
Verwijder de hars voorzichtig, zonder de adapter te beschadigen, zodat
de schroefdraad van de adapter volledig kan worden vastgezet wanneer
deze op het hulpmiddel wordt gemonteerd.

UITLIJNINSTRUCTIES
Bankuitlijning (Afb. 2)
Uitlijndoel
De uitlijningsreferentielijn (B) moet:

— door het middelpunt van de koker lopen ter hoogte van de

zitbeenknobbels (D)

— door de zwenkas lopen (A)

— vallen op het 1/3-merkteken aan de binnenkant van de voetcover.
Opmerking: geef prioriteit aan uitlijning van de knie boven uitlijning van
de voet als onderdelen niet passen.

Uitlijninstructies

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

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

3. Plaats de knie zo, dat de uitlijningsreferentielijn door het draaipunt
(A) loopt

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

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

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

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

Waarschuwing: na een aanpassing moeten alle schroeven worden vastgezet
met een middelsterk schroefdraadborgmiddel en het juiste koppel.
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Draai de schroeven vast met het volgende draaimoment:
« Proximale adapter knijpbout (Afb. 1:E): Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de respectieve proximale adapter.

Statische uitlijning

Zorg dat de patiént met zijn gewicht gelijk verdeeld over beide
benen staat.

Controleer of de protheselengte juist is.

— Controleer interne/externe rotatie.

Controleer of de teen en hiel correct zijn belast.

Dynamische uitlijning
Zorg ervoor dat de patiént bekend is met de werking van het hulpmiddel.
Zorg ervoor dat de patiént de geometrische vergrendeling kan activeren
en deactiveren.
Het uitvoeren van de eerste dynamische beoordeling is belangrijk om de
patiént meer vertrouwen te geven in het vertrouwen op de prothese. De
beste manier om een dynamische uitlijning te realiseren is door middel
van een symmetrisch looppatroon. Eventuele afwijkingen zullen meer
uitgesproken zijn tijdens een rennend looppatroon.
1. Evalueer het niveau van bewuste beheersing van de patiént. De
patiént moet in staat zijn kniestabiliteit te handhaven.
2. Gebruik heupextensie om stabiliteit te handhaven tijdens de
standhouding.
3. Train de patiént om de normale staplengte aan de gezonde zijde aan
te houden.
Let op: Voer voor de veiligheid de eerste beoordelingen en aanpassingen
uit terwijl de patiént tussen gelijke leggers staat.

Zwaaifasecontrole (Afb. 3)

Het hydraulische systeem wordt met een basisinstelling geleverd.

In de basisinstelling worden ventielen "F" en "H" beiden met %4
omwenteling geopend. Ventiel "E" wordt met anderhalve omwenteling
geopend.

De flexie- en extensieventielen afstellen

De volgende ventielen kunnen worden ingesteld:
. Ventiel "F": beinvloedt zwaaiflexieweerstand boven 60°.
« Ventiel "H": beinvloedt zwaaiflexieweerstand van 0°60°.
- Ventiel "E": beinvloedt zwaai-extensieweerstand.

Begin met het aanpassen van de flexie terwijl de patiént langzaam loopt
en bij hogere loopsnelheden.

Voor elke afstelling draait u het ventiel in kleine stappen van ongeveer
een kwartslag. Controleer het resultaat altijd direct na elke aanpassing.

Mogelijke observaties en te ondernemen acties worden hieronder vermeld:

« Als de patiént snel loopt en u merkt dat de hiel te veel omhoog komt,
verhoogt u de zwaaiflexieweerstand door ventiel "F" naar rechts te
draaien, totdat de hiellift is genormaliseerd.

« Voor een soepele aanpassing van de flexieweerstand tussen 0° en 60°
draait u ventiel "H" naar rechts of naar links om de weerstand
respectievelijk te verhogen of te verlagen.
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Stel daarna de extensie af om de looppas te harmoniéren.

« Verhoog de zwaai-extensieweerstand door ventiel "E" naar rechts te
draaien, totdat de eindaanslag bij volledige extensie minder is.
Tijdens volledige extensie moet de patiént een kleine bult voelen.

« Stel ventielen "F" en "E" af tot een soepel en veilige looppatroon
wordt bereikt voor langzaam en snel lopen.

Let op: de ventielen mogen nooit volledig gesloten zijn. Het te strak
aandraaien van ventielen of het buigen van de knie met alle ventielen
volledig gesloten kan de ventielen beschadigen.

Waarschuwing: de kleppen moeten altijd zo worden afgesteld dat
volledige knie-extensie mogelijk is. Een te grote weerstand bij de zwaai-
extensie voorkomt dat de knie in volledige extensie komt en kan de
houding onveilig maken.

GEBRUIK

Reinigen en onderhoud

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

Omgevingsomstandigheden

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

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

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

ONDERHOUD

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

Een interval van 6 maanden wordt aanbevolen.

Controleer op schade, overmatige slijtage en vuil.

Als het hulpmiddel wordt blootgesteld aan overmatig vocht of een
corrosieve omgeving, is het aan te raden het hulpmiddel regelmatig
schoon te maken en te smeren.

Aan de linker- of rechterkant van het hulpmiddel zijn twee sets rollagers
zichtbaar (Afb. 4: A). Breng een paar druppels olie voor algemeen gebruik
of naaimachineolie aan op de rollagers. Beweeg de knie een paar keer en
veeg overtollige olie weg met een zachte doek. Overige onderdelen
hebben geen externe smering nodig.

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.

AFVOEREN
Het hulpmiddel en de verpakking moeten worden afgevoerd volgens de
betreffende plaatselijke of nationale milieuvoorschriften.
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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 1ISO-norm 10328 getest voor drie miljoen
belastingscycli.

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

ISO10328-P5-100kg*) A\

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

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

Dispositivo médico

DESCRICAO

O dispositivo é uma prétese policéntrica (quatro barras) do joelho com
um controlo de balango hidraulico trifdsico. Destina-se a estender a
atividade do paciente a aplicagdes especificas de desporto, tais como
corrida de longa disténcia e sprint. Estdo disponiveis op¢des de adaptador
proximal, e o dispositivo tem uma ligacdo distal de pirdmide macho.

UTILIZAGAO PREVISTA

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

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

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

Indicages de utilizagdo e piiblico-alvo
« Perda, amputagdo ou deficiéncia dos membros inferiores
« Sem contraindica¢des conhecidas
O dispositivo destina-se a utilizagdes de impacto moderado a extremo,
por exemplo, caminhadas, corridas e desporto.
O limite de peso do dispositivo é de 100 kg.

INSTRUGCOES GERAIS DE SEGURANGA

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

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

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

Aviso: evite colocar as maos ou os dedos perto de articulagdes méveis.
Atencio: n3o ajustar outros parafusos para além dos descritos nestas
instrugdes.

O dispositivo destina-se a utilizagdo num tnico paciente.

INSTRUGCOES DE MONTAGEM
Aviso: risco de falha estrutural. Os componentes de outros fabricantes
ndo foram testados e podem causar uma carga excessiva no dispositivo.

Opgdes de adaptador proximal
Estdo disponiveis as seguintes opgdes de adaptador proximal para o
dispositivo (Fig. 1):

« Adaptador de 4 pontas (1A),

« Adaptador de pirdmide fémea (1B),

« Adaptador Euro de 4 furos (1C), ou

« Adaptador de pirdmide macho (1D).
Atencdo: Utilize apenas os adaptadores proximais Total Knee
especificados; consulte o catédlogo Ossur para mais informagdes.
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1. Encaixar totalmente as roscas do adaptador proximal selecionado.
Atencio: Os adaptadores de outros fabricantes podem n3o encaixar
totalmente todas as roscas e comprometer a resisténcia da prétese.

2. Alinhar o parafuso de aperto (1E) do adaptador de pirdmide macho
(1D), o adaptador de 4 furos (1A) e o adaptador Euro de 4 furos (1C)
perpendicular ao eixo anterior/posterior do dispositivo, exceto para o
adaptador de pirdmide fémea (1B), que deve estar num angulo de 45°.
Atencdo: A forca maxima de ligagdo nao serd estabelecida a menos
que o adaptador esteja corretamente alinhado.

3. Para fixa¢do segura ao dispositivo, apertar o parafuso de aperto do
adaptador de acordo com as suas instrucdes de utilizag3o.

Atencdo: N3o apertar o adaptador proximal contra a estrutura do
dispositivo.

Atengio: quando sio utilizados adaptadores de pontas, pode ocorrer
acumulagdo de resina por baixo do adaptador, o que pode dificultar o
engatar total da rosca. Remover cuidadosamente a resina sem
danificar o adaptador, para que as roscas do adaptador possam ficar
totalmente engatadas quando forem montadas no dispositivo.

INSTRUCOES DE ALINHAMENTO
Alinhamento de bancada (Fig. 2)
Objetivo de alinhamento
A linha de referéncia de alinhamento (B) deve:
— passar pelo ponto intermédio do encaixe ao nivel da tuberosidade
isquidtica (D)
— passar pelo pivé do eixo (A)
— cair na marca de 1/3 no interior da cobertura do pé.
Nota: em caso de desalinhamento, dar prioridade ao alinhamento do
joelho antes do alinhamento do pé.

Instrucdes de alinhamento

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

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

3. Posicionar o joelho de modo a que a linha de referéncia de
alinhamento passe pelo pivd do eixo (A)

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

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

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

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

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

Apertar os parafusos com o seguinte bindrio:

- Parafuso de aperto do adaptador proximal (Fig. 1:E): Consulte as
instrucdes de utilizagdo do respetivo adaptador proximal.

55



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

Alinhamento dindmico

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

Assegurar que o paciente pode ativar e desativar o travio geométrico.
A realizagdo da avaliagdo dindmica inicial é importante para que o
paciente se sinta mais confiante em utilizar a prétese. A melhor forma de
conseguir um alinhamento dindmico € através de um padrdo de marcha
simétrico. Quaisquer desvios serdo mais pronunciados na corrida.

1. Avalie o nivel de controlo voluntdrio do paciente; o paciente deve ser

capaz de manter estabilidade com o joelho.

2. Use a extensdo da anca para manter a estabilidade no apoio.

3. Treine o paciente para manter a mesma distancia do passo no lado s3o.
Atencdo: Por questdes de seguranca, efetuar avaliagGes e ajustes iniciais
com o paciente de pé entre barras paralelas.

Controlo do balanco (Fig. 3)
O sistema hidrdulico é fornecido na sua configuragdo bdsica.
Na configuragdo bdsica, as vdlvulas "F" e "H" sdo ambas abertas com 3%

volta(s). A vélvula "E" é aberta com 1 volta e meia.

Ajuste das vdlvulas de flexdo e extensdo

As seguintes vélvulas podem ser ajustadas:
« Vdlvula "F": afeta a resisténcia a flexdo em oscila¢des acima dos 60°.
« Vélvula "F": afeta a resisténcia a flexdo em oscilagdes dos 0° aos 60°.
« Vdlvula "E": afeta a resisténcia a extens3o da oscilagdo.

Comecar por ajustar a flexdo com o paciente a andar devagar e a
velocidades de marcha mais répidas.

Para cada ajuste, rodar a vélvula em pequenos incrementos de cerca de
um V4 de uma volta. Verificar sempre o resultado diretamente ap6s cada
passo de ajuste.

Descrevem-se abaixo algumas possiveis observacdes e medidas a tomar:

« Se o paciente andar depressa e observar uma subida excessiva do
calcanhar, aumentar a resisténcia a flexdo da oscilagdo rodando a
vélvula "F" para a direita até que a subida do calcanhar fique
normalizada.

« Para suavizar as alteracdes a resisténcia a flexdo entre os 0° e os 60°,
rodar a vélvula "H" para a direita ou esquerda, para aumentar ou
diminuir a resisténcia, respetivamente.

Posteriormente, ajustar a extensao para harmonizar a marcha.

- Aumentar a resisténcia da extensdo da oscilagdo ao rodar a vélvula
"E" para a direita até que o impacto terminal na extens3o total do
membro seja reduzido. O paciente deve sentir um ligeiro solavanco
ao estender totalmente o membro.

« Ajustar as valvulas "F" e "E" até atingir um padrao de marcha suave e
seguro ao caminhar a velocidade lenta ou rdpida.
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Atencdo: as vdlvulas nunca devem ser totalmente fechadas. Apertar
excessivamente as vélvulas ou fletir o joelho com todas as vélvulas
completamente fechadas pode danificar vélvulas.

Aviso: o ajuste das vélvulas deve sempre permitir a extensdo total do
joelho. Uma excessiva resisténcia a extensao da oscilagao impedird a
extensdo total do joelho e poderd comprometer a seguranga da postura.

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

Condigdes ambientais

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

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

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

MANUTENGAO

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

O intervalo recomendado € de 6 em 6 meses.

Verificar a existéncia de danos, desgaste excessivo e sujidade.

Se o dispositivo for submetido a humidade excessiva ou a um ambiente
corrosivo, deve ser limpo e lubrificado frequentemente.

Dois conjuntos de rolamentos de rolos visiveis no lado esquerdo ou
direito do dispositivo (Fig. 4: A). Colocar poucas gotas de Sleo de uso
geral ou 6leo de méquinas de costura sobre os rolamentos de rolos.
Mover os joelhos vdrias vezes e limpar o excesso de 6leo com um pano
macio. Nenhuma outra peca precisa de lubrificagdo externa.

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

Atencdo: n3o utilizar pé de talco para lubrificar.

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE

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

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

RESPONSABILIDADE

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

A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:

- Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizag3o.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
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- Dispositivo utilizado fora da condi¢3o de utiliza¢do, aplicagdo ou
ambiente recomendado.

Conformidade

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

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

ISO10328-P5-100kg*) /N

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

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

OPIS

Wyréb jest policentryczng (czterobelkowa) proteza kolana z 3-fazowa
hydrauliczng kontrolg wychylenia. Dzieki temu pacjent moze podejmowac
dodatkowe aktywnosci zwigzane z uprawiang przez niego dyscypling
sportowa, takie jak biegi dtugodystansowe i sprinty. Dostepne sg opcje
adaptera proksymalnego, a wyréb ma potaczenie dystalne piramidy meskie;.

PRZEZNACZENIE

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

Wyréb musi byé montowany wytgcznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow

« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej

« Brak znanych przeciwwskazan
Wyréb jest przeznaczony do uzytku ze srednim lub ekstremalnym
poziomem uzytkowania, np. chodzenie, bieganie i uprawianie sportu.
Limit wagowy wyrobu to 100 kg.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego koriczyny dolnej niesie
ze sobg nieodtaczne ryzyko upadku, co moze prowadzi¢ do obrazen ciata.
Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowa¢ pacjenta o wszystkim
w tym dokumencie, co jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego
wyrobu.

Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego
funkgji, 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 regulowac innych $rub niz opisane w niniejszej
instrukgji.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJE MONTAZU

Ostrzezenie: ryzyko uszkodzenia konstrukeji. Elementy innych
producentéw nie zostaty przetestowane i mogg powodowaé nadmierne
obcigzenie wyrobu.

Opcje adaptera proksymalnego
Dla tego wyrobu dostepne sg nastepujace opcje adaptera proksymalnego
(Rys. 1):

« 4-zebowy adapter leja protezowego (1A),

« adapter piramidy zeriskiej (1B),

- adapter euro 4-otworowy (1C) lub

« adapter piramidy meskiej (1D).
Przestroga: nalezy uzywac wytgcznie okreslonych adapteréw
proksymalnych Total Knee. Wiecej informacji mozna znalez¢ w katalogu
wyrobéw firmy Ossur.
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1. Catkowicie dokreci¢ gwinty wybranego adaptera proksymalnego.
Przestroga: adaptery innych producentéw moga nie pasowac
doktadnie do wszystkich gwintéw i zmniejszac wytrzymatos¢ protezy.

2. Ustawic srube zaciskowa (1E) adaptera piramidy meskiej (1D),
4-zebowego adaptera leja protezowego (1A) i adaptera euro
4-otworowego (1C) prostopadle do przedniej/tylnej osi wyrobu, z
wyjatkiem adaptera piramidy zeriskiej (1B), ktéry powinien by¢
ustawiony pod katem 45°.

Przestroga: sita potaczenia nie bedzie maksymalna w przypadku
nieodpowiednio ustawionego adaptera.

3. W celu odpowiedniego zamocowania wyrobu dokreci¢ srube
zaciskowg adaptera zgodnie z instrukcjg uzytkowania.

Przestroga: nie dokrecac adaptera proksymalnego do obudowy wyrobu.
Przestroga: Przy zastosowaniu adapteréw z bolcami drobiny zywicy
moga przedostad sie pod adapter, uniemozliwiajac petne dokrecenie
gwintu. Ostroznie usunac zywice bez uszkodzenia adaptera, tak aby
mozliwe byto petne dokrecenie gwintéw po zamontowaniu adaptera
na urzadzeniu.

INSTRUKCJE DOTYCZACE WYROWNANIA
Ustawienie warsztatowe (Rys. 2)
Cel wyréwnania
Linia odniesienia pozycyjnego (B) powinna:
— przejs¢ przez $rodek leja protezowego na poziomie guzowatosci
kulszowej (D)
— przejs¢ przez o$ obrotu (A)
— przypadad na pozycje 1/3 zaznaczonej na wewnetrznej stronie
pokrycia stopy.
Uwaga: w przypadku niedopasowania nadac priorytet wyréwnaniu kolan
przed wyréwnaniem stopy.

Instrukcje dotyczace wyréwnania

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

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

3. Ustawi¢ kolano tak, aby linia odniesienia pozycyjnego przechodzita
przez os obrotu (A)

4. Po bocznej stronie leja protezowego nalezy wykonaé pierwsze
oznaczenie w $rodku leja protezowego na poziomie guzowatosci
kulszowej (D). Zréb drugie oznaczenie w srodkowym punkcie leja
protezowego dystalnie (E). Narysowac linie przechodzacg przez oba
oznaczenia.

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

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

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

Ostrzezenie: po wyregulowaniu, wszystkie Sruby nalezy zabezpieczy¢
uszczelniaczem gwintéw $redniej mocy i dokreci¢ odpowiednim
momentem.
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Dokreci¢ sruby nastepujacym momentem:
« Sruba zaciskowa adaptera proksymalnego (Rys. 1:E): wiecej informacji
mozna znaleZ¢ w instrukeji uzytkowania odpowiedniego adaptera
proksymalnego.

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

Ustawienie dynamiczne
Upewnic¢ sie, ze pacjent zapoznat sig z dziataniem wyrobu.
Upewni¢ sie, ze pacjent moze aktywowac i dezaktywowac blokade
geometryczna.
Przeprowadzenie wstepnej oceny dynamiki ruchu jest wazne, aby
zapewni¢, ze pacjent czuje sie pewniej na protezie. Najlepszym
sposobem na uzyskanie dynamicznego dopasowania protezy jest
symetryczny wzér chodu. Wszelkie odchylenia od niego beda wyraznie
widoczne podczas biegu.
1. Ocenic stopieni kontroli protezy przez pacjenta; pacjent powinien by¢
w stanie utrzymywac kolano w stabilnej pozycji.
2. Uzy¢ przediuzenia udowego do zapewnienia stabilnosci w pozycji
stojace;j.
3. Zaleci¢ pacjentowi zachowywanie w miare mozliwosci normalnej
dtugosci kroku.
Przestroga: ze wzgledéw bezpieczeristwa prosimy o dokonywanie wstepnej
oceny i regulacji, gdy pacjent stoi miedzy réwnolegtymi poreczami.

Sterowanie wymachem (Rys. 3)

System hydrauliczny jest dostarczany w podstawowym ustawieniu.

W podstawowym ustawieniu zawory ,F” i ,,H” sg otwierane o 34 obrét.
Zawér ,E” otwiera sie o 12 obrotu.

Regulacja zaworu zginania i wyprostu

Mozna wyregulowaé nastepujace zawory:
« Zawdr ,F": wptywa na opér zgiecia przy wymachu powyzej 60°.
« Zawér ,H": wptywa na opdr zgiecia przy wymachu od 0° do 60°.
« Zawor ,E”: wptywa na opdr wyprostu przy wymachu.

Nalezy zaczaé od dostosowania zgiecia, gdy pacjent idzie powoli

i z wiekszg predkoscia.

Przy kazdej regulacji nalezy obracac zawér stopniowo, co okoto V4 obrotu.
Zawsze sprawdzad wynik bezposrednio po kazdym etapie regulacji.

Mozliwe obserwacje i dziatania, ktére mozna podja¢, przedstawiono
ponizej:

« Jesli pacjent porusza sie szybko i mozna zaobserwowac nadmierne
unoszenie piety, nalezy zwigkszyc opér zgiecia podczas wymachu,
obracajagc zawér ,F” w prawo, az unoszenie piety zostanie
znormalizowane.

« Aby ztagodzi¢ zmiany oporu podczas zginania w zakresie od 0° do
60°, nalezy obréci¢ zawér ,,H” w prawo lub w lewo, aby odpowiednio
zwiekszy¢ lub zmniejszy¢ opér.
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Nastepnie nalezy wyregulowad wyprost, aby zharmonizowac chéd.

« Nalezy zwiekszy¢ opér wyprostu przy wymachu, obracajac zawér ,,E”
w prawo, az do ograniczenia uderzenia protezy przy petnym
wyproscie. Pacjent powinien czuc lekki ,przeskok” protezy przy jej
petnym wymachu.

Nalezy delikatnie kontynuowa¢ regulowanie zaworéw ,,F” i ,E” az do
momentu uzyskania ptynnego i bezpiecznego chodu przy wolnej

i szybkiej predkosci.

Uwaga: Zawory nigdy nie powinny by¢ catkowicie zamkniete. Nadmierne
przekrecanie zawordw lub zginanie stawu kolanowego bez ich petnego
zamkniecia moze skutkowac uszkodzeniem zaworéw.

Ostrzezenie: Regulacja zaworéw musi zawsze umozliwia¢ catkowite
wyprostowanie kolana. Nadmierny opér zgiecia przy wyproscie uniemozliwia
ruch kolana do petnego wyprostu i moze zagrozi¢ stabilnosci postawy.

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

Warunki otoczenia

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

KONSERWACJA

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

Zalecany odstep: co 6 miesigcy.

Sprawdzi¢ pod katem uszkodzen, nadmiernego zuzycia i zabrudzenia.
Jesli wyrdb jest narazony na dziatanie nadmiernej wilgoci lub $rodowiska
korozyjnego, zaleca sie jego czeste czyszczenie i smarowanie.

Z lewej lub prawej strony wyrobu widoczne sa dwa zestawy fozysk
tocznych (Rys. 4: A). Nanies¢ kilka kropel oleju ogélnego przeznaczenia
lub oleju do maszyn do szycia na tozyska toczne. Nastepnie poruszac
kilkakrotnie kolanem i zetrze¢ nadmiar oleju migkka szmatka. Zadne inne
czesci protezy nie wymagaja zewnetrznego smarowania.

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

Uwaga: nie uzywac sprezonego powietrza do czyszczenia wyrobu.
Nadmuch powietrza moze wprowadzi¢ zanieczyszczenia do tozysk i
spowodowac ich uszkodzenie i zuzycie.

Uwaga: nie uzywac talku do smarowania.

ZGEASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢
producentowi i odpowiednim wtadzom.

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

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

Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
+ konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcja
uzytkowania;
» do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
« wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania,
niezgodnie z przeznaczeniem lub w §rodowisku innym niz zalecane.

Dostosowanie

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

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

IS0 10328 -P5-100kg#) /N

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczyc!

dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja

W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczen
producenta!
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TURKCE
Tibbi Uriin

TANIM

Urtin, 3 fazli hidrolik sallanma kontroliine sahip cok merkezli (dért barl)
bir protez diz eklemidir. Hastanin aktivitelerini, uzun mesafeli kosu ve
kisa mesafeli kosu gibi spora 6zgii uygulamalara genisletmeyi amaglar.
Proksimal adaptér secenekleri mevcuttur ve uriinde Erkek Piramit distal
baglantisi bulunmaktadir.

KULLANIM AMACI

Uriin, eksik bir alt ekstremitenin diz islevinin yerini alan bir protez
sistemin pargasi olarak tasarlanmustir.

Uriiniin protez ve hasta icin uygunlugu bir saghk uzman tarafindan
degerlendirilmelidir.

Urtin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu i¢in Endikasyonlar
« Alt ekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uriin, yurriyts, kosu ve spor aktiviteleri gibi orta — agiri darbe diizeyinde
kullanim icindir.
Urainiin agirlik limiti 100 kg'dir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

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

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

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

MONTA| TALIMATLARI
Uyari: Yapisal ariza riski. Diger reticilerin aksamlari test edilmemistir ve
alette asiri yiike neden olabilir.

Proksimal Adaptor Secenekleri
Urtin igin agagidaki proksimal adaptér secenekleri mevcuttur (Sek. 1):
« 4 Ayakli Soket Adaptérii (1A),
« Disi Piramit Adaptor (1B),
« Euro 4 Delikli Adaptér (1C) veya
« Erkek Piramit Adaptér (1D).
Dikkat: Yalnizca belirtilen Total Knee proksimal adaptérlerini kullanin,
daha fazla bilgi icin lutfen Ossur kataloguna bakin.

1. Segilen proksimal adaptériin yivlerini tamamen gegirin.
Dikkat: Diger ureticilerin adaptorleri tiim yivlere tam olarak
gecmeyebilir ve protezin dayanikliligini tehlikeye atabilir.

2. Erkek Piramit Adaptoriin (1D), 4 Ayakli Soket Adaptériintin (1A) ve
Euro 4 Delikli Adaptériin (1C) Sikistirma Civatasini (1E) tirliniin
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anterior/posterior eksenine dik olarak hizalayin; Disi Piramit
Adaptériin (1B) 45° agili olmasi gerekir.
Dikkat: Adaptsr dogru sekilde hizalanmadikga maksimum baglanti
glicti saglanamaz.

3. Uriine giivenli bir sekilde tutturmak icin adaptériin Sikistirma
Civatasini kullanim talimatlarina gére sikin.
Dikkat: Proksimal adaptérii Giriin muhafazasina kargi sikmayin.
Dikkat: Uzantili adaptérler kullanildiginda, regine adaptériin altina
girebilir ve yivin tam olarak tutturulmasini engelleyebilir. Regineyi
adaptére zarar vermeden dikkatlice ¢ikarin, boylece adaptér yivleri
alete takildiginda tamamen tutturulabilir.

AYAR TALIMATLARI
Tezgah Uzerindeki Ayar (Sek. 2)
Ayar Hedefi
Ayar referans hatti (B) asagidaki gibi olmalidir:
— tiiber iskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde (D) soketin orta
noktasindan gegmelidir
— pivot ekseninden (A) ge¢melidir
— ayak kilifinin i¢ tarafindaki 1/3 isaretine denk gelmelidir.
Not: Bir uyumsuzluk varsa, ayak ayarina gére diz ayarina éncelik verin.

Ayar Talimatlari
1. Ayag), ayar referans hatti (B) ayak kilifinin i¢ tarafindaki 1/3 isaretine
denk gelecek sekilde yerlestirin (ayak kilifi ve ayakkabi giyilmis halde).
Ayagin eksternal rotasyonunu géz éniinde bulundurun.
2. Dizi ayaga baglamak ve dogru diz merkezi yiiksekligini belirlemek igin
uygun adaptarleri kullanin.
3. Dizi, ayar referans hatti pivot ekseninden (A) gececek sekilde
konumlandirin
4. Soketin lateral tarafinda, soketin orta noktasinda, tiiber iskii (tiiber
iskiadikum) seviyesinde (D) bir ilk isaret yapin. Soketin orta
noktasinda distal olarak ikinci bir isaret yapin (E). Her iki isaret
boyunca bir cizgi cizin.
5. Soketi, ayar referans hatti (B), tiiber iskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde
(D) soketin orta noktasindaki ilk isaretten gececek sekilde yerlestirin.
6. Mevcut konuma (yani kalga fleksiyon kontraktiiriine) ek olarak soket
fleksiyonunu 5°'ye ayarlayin ve tam protezin yiiksekligini ayarlayin.
7. Dizi sokete baglamak igin uygun adaptérleri kullanin.
Uyari: Ayarlamalardan sonra, tiim vidalar orta kuvvette bir vida sabitleyici
ile sabitlenmeli ve dogru tork degerlerine gore sikilmalidir.

Vidalar agagidaki torkla sikin:
« Proksimal Adaptér Sikistirma Civatasi ($ek. 1:E): Lutfen ilgili
proksimal adaptériin kullanim talimatlarina bakin.

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

Dinamik Ayar
Hastanin driiniin isleyisini bildiginden emin olun.
Hastanin geometrik kilidi etkinlestirip devre disi birakabildiginden emin olun.
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ilk dinamik degerlendirmenin yapilmasi, hastanin proteze giivenme

konusunda kendini daha iyi hissetmesini saglamak icin énemlidir.

Dinamik uyum elde etmenin en iyi yolu, simetrik bir yiriiyiis paternine

sahip olmaktir. Herhangi bir sapma, yiiriiytiste daha belirgin olacaktir.

1. Hastanin géndllii kontrol diizeyini degerlendirin, hastanin diz
stabilitesini korumasi gerekir.

2. Durus stabilitesi saglamak icin kalca ekstansiyonunu kullanin.

3. Saglam tarafta normal adim uzunlugunu saglamasi igin hastayi egitin.

Dikkat: Guvenlik icin lutfen ilk degerlendirmeleri ve ayarlamalari hasta

paralel barlar arasinda ayakta dururken yapin.

Sallanma Kontrolii (Sek. 3)

Hidrolik sistem, temel ayarda sunulur.

Temel ayarda, "F" ve "H" Kapaklarinin her ikisi de 34 tur agilabilir. "E"
kapagi 172 tur agilir.

Fleksiyon ve Ekstansiyon kapaklarini ayarlama

Asagidaki kapaklar ayarlanabilir:
« "F" Kapag:: 60° tizerinde sallanma fleksiyon direncini etkiler.
« "H" Kapagu: 0° — 60° arasi sallanma fleksiyon direncini etkiler.
« "E" Kapag:: Sallanma ekstansiyon direncini etkiler.

ilk 8nce hasta yavasca yiirtirken ve daha hizl yiiriiyiis hizlarinda
fleksiyonu ayarlayin.

Her ayar icin, kapagi yaklasik Va turluk kiigiik artislarla dondiiriin. Daima
her ayarlama adimindan hemen sonra sonucu kontrol edin.

Olasi gézlemler ve gerceklestirilecek eylemler asagida 6zetlenmistir:

« Hasta hizl yiiriiyorsa ve asiri topuk yiikselisi gozlemliyorsaniz, topuk
yiikselisi normallesene kadar "F" Kapagini saga cevirerek sallanma
fleksiyon direncini artirin.

« 0° ile 60° arasinda fleksiyon direnci degisikliklerini diizeltmek igin,
direnci artirmak veya azaltmak tizere "H" Kapagini sirasiyla saga veya
sola gevirin.

Daha sonra, yiirtiylisii uyumlu hale getirmek igin ekstansiyonu ayarlayin.
« Tam ekstansiyonda son darbe azalincaya kadar "E" Kapagini saga
cevirerek sallanma ekstansiyon direncini artirin. Hastanin, tam
ekstansiyonda hafif bir yumru hissetmesi gerekir.
« Yavas ve hizl yirtiytis hizlari igin, diiz ve giivenli bir yiirtiytis paternine
erisilinceye kadar "F" ve "E" Kapaklarina ince ayar yapin.
Dikkat: Kapaklar asla tamamen kapatilmamalidir. Kapaklarin asiri sikilmasi
ya da tiim kapaklar kapali iken dizin biikiilmesi kapaklara zarar verebilir.
Uyari: Kapaklarin ayari her zaman dizin tam ekstansiyonuna izin
vermelidir. Asiri sallanma ekstansiyon direnci, dizin tam ekstansiyona
gecmesini engeller ve destek gtivenligini tehlikeye atabilir.

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

Cevresel Kosullar

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

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

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

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

Onerilen aralik 6 ayda birdir.

Hasar, asir asinma ve kir olup olmadigini kontrol edin.

Uriin agin nem veya asindirici ortamlara maruz kalirsa, triiniin siklikla
temizlenmesi ve yaglanmasi tavsiye edilir.

Urtintin sol veya sag tarafinda iki set rulman tasiyici gériilebilir

(Sek. 4: A). Rulman tasiyicilarinin tizerine birkag damla genel amacgli yag
veya dikis makinesi yagi damlatin. Dizi birkag kez hareket ettirin ve fazla
yag1 yumusak bir bezle silin. Diger parcalar, dis yaglama gerektirmez.
Urtint, az miktarda genel amagli yag veya dikis makinesi yag ile islatilmig
yumusak bir bezle silin.

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

Dikkat: Yaglama icin talk pudrasi kullanmayin.

CiDDI OLAYI BIiLDIRME
Uruinle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, tireticiye
ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.

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

SORUMLULUK

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

Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
+ Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan urtin.
« Diger ureticilere ait komponentlerle monte edilen tirtin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan trin.

Uyumluluk

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

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

IS0 10328-P5-100kg ) /N

*) Viicut kitle sinir agilmamamlidir!

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

- MegnumunHckoe ycTpoicTBo

OMUCAHUE

YCTpoiicTBO NpeAcTaBnaeT coboi MONNLEHTPUYHBIN (Y€TbIPEX3BEHHDIN)
KOMeHHbI MoAyIb C TpexdasHbiM rnapaBiInyeckum ynpasneHem dason
nepeHoca. OHO NO3BOMNT NOMNb30BaTENIO PACLLMPUTL aKTUBHOCTb, 4O6ABUB
CMOPTUBHbIE 3aHATUSA, Takne Kak 6er Ha [IMHHbIE ANCTAHLMMN U CNIPYHT.
JlocTynHbI BapraHTbl IPOKCMManbHOro aaanTtepa, yCTPonCTBO MeeT
LOUCTanbHOE COEAVHEHNE B BUAE afanTepa-nMpamuaKku.

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

YCTPOMCTBO NpefHasHaueHo /151 UCMOJb30BaHNS B COCTAaBE NPOTE3HOM
CUCTEMbI, KOTOPas 3aMeHAET GYHKLIMIO KONeHa OTCYTCTBYIOLLEN HUXKHE
KOHEUHOCTH.

MprrogHoOCTb yCTPONCTBa ANA NPOTe3a 1 NaLueHTa fJOIKHa ObiTb OLeHeHa
MeANLMHCKAM PaBOTHNKOM.

YcTaHaBNMBaTh U PErYNMPOBaTh YCTPOMCTBO MOXKET TONbKO MEANLIMHCKMIA
PaboTHMK.

lMokasaHusA K npumeHeHUl0 U Yesleéds 2pynna nayueHmoe

« lNoTeps, amnyTauma nnun fedekT HKHen KOHEYHOCTN

« [poTnBONOKa3aHUA HeN3BECTHbI
YcTpoiicTBO NpeAHa3HaueHo AnA UCMONb30BaHNA NPW yAapHOI Harpyske ot
cpefiHero Ao 3KCTpeMasibHOro YpoBHS, Hanpumep npu xoabbe, 6ere u
3aHATMAX CNOPTOM.
MNpepenbHbIn Bec ycTponcTea — 100 Kr.

WHCTPYKLUUN NO TEXHUKE BESOMACHOCTU

MpepynpexpaeHune. Vcnonb3oBaHue NpoTe3a HKHEN KOHEYHOCTY COMPSKEHO
C HEOTbEMIEMbIM PVICKOM MAAEHNS, YTO MOXET NPMBECTM K TpaBMe.
MeanuMHCKIMIA paboTHMK 06A3aH NPefoCTaBNTb NaLMEHTY BCHO
cofepallytocsa B JaHHOM AOKYMeHTe nHbopmaLmio, Heobxoaumyto Ans
6e30MacHOro NCNonb30BaHUA 3TOrO YCTPONCTBA.

MpepynpexaeHue. Mpu n3meHeHWAX Unm notepe GyHKLUMOHANBbHOCTI U
Npri3HaKax NOBPEXAEeHVA UM U3HOCA N3LEeNNA, MeLAoLNX ero
HOpManbHOMY GYHKLVOHUPOBAHWIO, NAaLMEHT JOMKEH NPeKpaTUTb
MCNonb30BaHWe 1 06PaTUTLCA K CNeLranmncTy.

MpepynpexpaeHne. He fiepxuTte pyKkn 1 NanbLibl PAAOM C ABVXKYLMMICA
3neMeHTaMu.

BHumaHume! He perynupyiite BUHTbI, OTANYHbIE OT OMMUCAHHBIX B 3TUX
NHCTPYKLUAX.

YCTpoiicTBO NpeaHa3HaueHo Ans MHOrOPa3oBOro NCMONb30BaHWA OGHUM
naymeHToMm.

WHCTPYKLIMN NO CBOPKE

MpeaynpexaeHne. PucK paspyleHna KOHCTPYKLMN. KOMNOHeHTbI Apyrux
npon3soanTeneil He TeCTUPOBANMCL U MOTYT CO3AaTb YPE3MEPHYI0 Harpy3Ky
Ha yCTPOWCTBO.

Mapamempeol npokcumanbHoz2o adanmepa
[ina ycTponcTBa AOCTYNHbI CleaytoLe BapuaHTbl MPOKCMMabHOro agantepa
(Puc.1):

+ ajanTep rnb3oBblii YeTbipexnenecTkoBblii (1A);
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- apantep nop nupamugky (1B);

« eBpo-afjantep ¢ 4 OTBEPCTUAMU UKW

« apanTtep-nupamugka (10).
BHUMaHwme: ncnonb3yiiTe TONbKO yKa3aHHble MpoKCcUMasbHble aganTepbl Total
Knee; gononHuTtenbHyto nHdopmaumio cm. B Katanore Ossur.

1. MonHOCTbIO 3aBUHTUTE pe3bby BbIGPAHHOTO MPOKCUMaNbHOro afanTepa.
BHMMaHme: afanTepbl Jpyrux NpoV3BOANUTENEN MOTYT He MOMHOCTbIO
COOTBETCTBOBATb JAHHOW pe3bbe 1 CHIKaTb MPOYHOCTL NpoTe3a.

. YctaHoBUTe cTaxHOM 60nT (1E) aganTtepa-nupamugkm (1D), agantepa
rMnb30BOro yeTbipexnenectkosoro (1A) n eBpo-aganTtepa ¢ 4
otBepctamMU (1C) NnepneHANKYNAPHO NnepefHeii/3afHen ocn
YCTPOWCTBA, 3a UCKNIoYeHneM aganTtepa noa nupamugky (1B), kotopbin
[OMKeH pacnonaraTbca nog yrnom 45°.

BHUMaHwme: ecniv afjanTtep HeNpPaBWIIbHO BbIPOBHEH, MaKCManbHas

NPOYHOCTb COeAVHEHNA He ByaeT AOCTUTHYTa.

[InA HaleXKHOTO KpenieHNA K yCTPONCTBY 3aTAHWUTE CTAXHON 6onT
ajanTepa B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMAMU MO NCNOSb30BaHWIO.

BHMMaHwMe: He NpUKpyuMBaiiTe NPOKCMManbHbIV afanTep K KOXyxy

yCTpoWCcTBa.

BHumaHwme. [py ncnonb3oBaHUy NenecTkoBbiX ajanTepos CMona MOXeT

nonacTb Noj afanTep v NPenATCTBOBaTh NMOSIHOMY 3aBUHYMBAHMIO.

AKKypaTHO yaanuTte cMony, He NOBpeAuB afanTtep: Npu MOHTaxe Ha

YCTPOICTBO pe3bba afantepa AosKHa ObITb MOMHOCTHIO 3aBUHYEHA.

N

w

WHCTPYKL U NO HACTPOVKE
CmeHdoeas pezynuposeka (Puc. 2)
Lienb yctaHOBKIN
OpureHTPHasA NNHUA ANA CTUPOBKY (B) AomkHa:
— NPONTK Yepe3 cepeaunHy rMb3bl Ha ypoBHe cefanuiyHoro 6yrpa (D)
— MpPONTK Yyepes ocb BpaLleHua (A);
— COBMAcTb C OTMETKO 1/3 Ha BHYTPEHHell CTOPOHE 06MMLIOBKM CTOMbI.
Mpumeuanune. Mpu HaNMUUKM HECOOTBETCTBIA IOCTUPOBKA KONEeHa nmeeT
NPUOPUTET Haf IOCTUPOBKOI CTOMbI.

WHCcTpyKuMn no yctaHoBKe

. Pacnonoxwute ctony Tak, 4To6bl OpUEHTUPHAsA JINHWA ANA IOCTUPOBKY (B)
coBMasa c OTMeTKOW 1/3 Ha BHyTpeHHei CTOpOoHe 06NLOBKYM CTOMbI.
MprMnTE BO BHYMAHMWE BHELLHWI MOBOPOT CTOMbI.

2. Wcnonb3yiTe COOTBETCTBYIOLME aAanTepbl AnA NPUCOeUHEHNA KONeHa
K CTOME 1 YCTAaHOBKU HafieXalleii BbICOTbI LIEHTPa BpalyeHus
KONeHHOro mogyns.

. Pacnonoxute KoneHHblii MOAYNb TaK, YTOObI NMHUA BbIPAaBHUBAHUA
[NA HACTPOWIKM NPOXOAMIIA Yepes ocb BpaLleHus (A)

4. CpenaiTe NepByio OTMETKY B CEpefiviHe rfb3bl Ha ee natepasnbHomn
CTOPOHe Ha ypOoBHe cepanuuiHoro 6yrpa (D). 3aTem cenaiite BTOpyto
OTMeTKY B cepefiviHe rinb3bl guctanbHo (E) n nposeauTe yepes obe
OTMETKM IMHWIO.

. Pacnonoxute runb3y Tak, 4Tobbl OPUEHTUPHAA NMHWA ANA YCTaHOBKM (B)
npoxofuna yepes nepayto OTMETKY B CepefMHe rfib3bl Ha YPOBHe
cepanvwHoro 6yrpa (D).

6. OTperynupyiite crmbaHme runb3bl Ha 5° B LOMONHeHNe K
CyLLECTBYIOLIEMY MOSIOXKEHUIO (TO eCTb CrnbaTenbHO KOHTPaKType
6efpa) 1 yCTaHOBUTE BbICOTY BCEro NpoTe3a.

. MpucoeanHUTE KONEHO K riib3e C MOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLNX
apanTepos.

—

w

w

~N
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Mpepynpexpaenue. 1N HafeXXHOro KpenieHys Nocse perynvpoBKu
HaHecuTe Ha BUHTbI pe3b60BOI GpUKCATOP CPefHEeN NPOYHOCTM 1 3aTAHNTE
BUHTbI C COOTBETCTBYIOLLVM KPYTALIM MOMEHTOM.

3aTAHUTE BUHTbI CO CIEAYIOLLIIM KPY TALLMM MOMEHTOM:
« CraxHoOW 60NT NpoKcmmanbHoro agantepa (Puc. 1:E): cm. MHCTpyKLunn
Mo UCMOMb30BaHNIO COOTBETCTBYIOLLEro MPOKCMMANbHOTO aaanTepa.

Cmamuyeckaa Hacmpolika
— YbepuTech, 4TO NALMEHT CTOWNT Ha 06eunx Horax C paBHOMEPHbIM
pacnpefeneHnem BeCOBOI HarpysKu.
— [MposepbTe NpaBMALHOCTL ANVHBI NPOTe3a.
— [poBepbTe BHYTPEHHWI 1 BHELIHWIA MOBOPOT.
MpoBepbTe NPaBUIBLHOCTb HAarpy3KK Ha HOCOK U NATKY.

HAuHamuyeckas Hacmpolika
Y6epuTech, UTO NaLMEHT 3HAKOM C paboTol ycTpolicTBa.
Y6epuTech, YTO NaLMEHT MOXKET aKTVBMPOBATb 1 A€aKTNBMPOBaTb
reomMeTpuYecKnii 3amoK.
MpoBeaeHNe NepBOHaYanbHON JUHAMUYECKO OLIEHKIN BaXKHO, UTOObI
naLlveHT YyBCTBOBaN cebA yBepeHHee, nonaradacb Ha npoTes. Jlyywmii cnocob
OUHAMUYECKO PErynnpoBKy — 06eCcneunTb CUMMETPUYHYIO NOXOAKY.
Jlio6ble oTKNOHeHUA 6yayT 6onee BbipakeHbl BO Bpems bera.
1. OueHwWTe ypoBeHb NMPOM3BOJBHOTO YNPaBNeHVA NaLMeHTa — OH AOSKEH
6bITb B COCTOAAHWW NOAAEPXKMBATL CTaBUIBHOCTb KOIEHHOTO CyCTaBa.
2. Wicnonb3syiiTe pasrubaHune Ta3obeApeHHOro cycTasa Ana noaaepxaHma
CTabunbHoOCTY B paze onopsl.
3. ObyumnTe NaLmeHTa NOAAEPKMBATb HOPMaNbHYIO ASINHY LWara Ha
3[,0pOBOW CTOPOHE.
BHUMaHwme: B Liensax 6e30MacHOCTY BbINOJSIHANTE NePBOHAYaNIbHYIO OLEHKY 1
perynmpoBKy, KOraa NaumneHT CTOUT MeXAy NapannenbHbIMU 6pycbamm 1
LEPXKUTCA 32 HUX.

YnpaBneHue nepeHocom (Puc. 3)

lvapaBnnyeckasa crcteMa NOCTaBNAETCA C 6a30BbIMU HAaCTPONKaMU.

B 6a30Boi1 HacTpolike KnanaHbl F 1 H oTKpbiBaloTCA NOBOPOTOM Ha %. KnanaH
E otkpbiBatoT 1/2 0o6opoTa.

Pezynupoeka knanaHoe czubanus u pasaubaHusa
Bo3moxHa perynupoBKa cnepyoLyx KnanaHos:
+ KnanaH F: BnuseT Ha conpoTrBneHmne crubanumio npm nosopote 6onblue
60°.
« KnanaH H: Bnuset Ha conpoTrBneHmne crnbaHuio npu nosopore 0°-60°.
« KnanaH E. Bnuset Ha conpoTtusneHmne pasrnbaHuio B Gpase nepeHoca.

HauHuTe ¢ perynupoBkm crubaHus, Koraa naumeHT aeT MegsieHHo, a 3aTem
6bicTpee.

Mpy Kaxxgom perynmpoBKe NOBOPaYMBaiiTe KianaH C He6ObLUVM LAarom
nprMepHo Ha ¥ obopoTa. Bceraa nposepaiTe pesynbTaT cpasy nocie
KaXX[0ro Lara perynnposKu.

Bo3moxHble HabnoaeHNA 1 NpeanpUHUMaemMble JeicTBIA:
« Ecnv nauyuneHT naet 66ICTPO 1 HabnogaeTca YpeamepHbIi 3abpoc NATKK,
yBenuybTe CONpoTUBNeHNe crnbaHuio, noBopaumsas knanaH F snpaso
[0 HopManu3aumm 3abpoca NATKM.
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+ YT06bI CrNaanTb N3MEHeHMe CoNpoTUBNEeHWsA crnbaHuto ot 0° ao 60°,
noBepHuTe KnanaH H BNpaBo unm BNeso Ana yBenndyeHus unum,
COOTBETCTBEHHO, YMEHDBLUEHWSA CONPOTUBNEHUA.

Mocne 3Toro otperynupyiTe pasrnbaHune, 4Tobbl raPMOHMN3NPOBATH MOXOAKY.
« YBennubTe conpoTtuBneHne B pase nepeHoca, noBopaumnsas KnanaH E
BNPaBo A0 CHMXEHWA BO3AeNCTBNA KOHEYHOIN da3bl MOTHOrO
pa3srubanus. NMpu nonHOM pasrmbaHyn NaumeHT AOMKEH YyBCTBOBATb
HebOoNbLION TONYOK.
« TouHasa HacTpolika KnanaHoB F u E fo fOCTMXXeHNA POBHOM 1 HafeXHOoW
NOXOAKMN NPV MefJIEHHON 1 BbICTPOIA Xoabbe.
BHuMaHwme! KnanaHbl HUKOrga He JOMKHbI ObiTb MOAHOCTBIO 3aKPbITHI.
YpesmepHoe 3aTArmBaHne KnanaHoB Unn crubaHme KoneHa co Bcemu
NONHOCTbIO 3aKPbITbIMU KNanaHamm MOXeT UX NOBPeAnTb.
MpepynpexaeHue. PerynpoBKa KnanaHoB Bcerga fo/kKHa obecneunBaTb
nosiHoe pasrubaHune KoneHa. YpesmepHoe ConpoTuBneHvie pasrnbaHuio He
MO3BOMINT KONEHY NOMIHOCTbIO PA30rHYTbCA 1 MOXET NOCTaBUTb MOJA Yrpo3y
6e30MacHOCTb B paze ornopbl.

NCNOJIb30OBAHUE
Oyucmka u yxod
MpoTpurTe yCTPONCTBO MATKOW TKaHblo. He ncnonb3syite pactsopuTeni.

OKpyxatoujue ycnosusa

YCTPOWCTBO He fOMKHO BCTYMNaTb B KOHTAKT C MPECHOM, COJTIEHON 1
XNOPUPOBaHHOW BOAOW.

BHUMAHWE! YcTpoiicTBO HENb3A NCNonb30BaTh B 3aMnbl1eHHON cpee.
CnepyeT nsberaTtb KOHTaKTa C MECKOM, Ta/IbKOM U T. .

YCTpocTBO MOXHO 1CMONb30BaTh Npy Temnepatype ot -15°C go 50°C.

TEXHUYECKOE OBC/TYKUBAHUE

YCTpOCTBO 1 NPOTE3 [JOMKHBI MPOBEPATLCA MEANLIMHCKAM PabOTHUKOM.
MHTepBan NpoBepoK 3aBUCUT OT aKTMBHOCTM NaLueHTa.

PekomeHgyembiln nHTepBan — Kaxable 6 mecALeB.

BbinonHuTe NpoBepKy Ha Hannume NOBPEXAEHNIN, YPE3MEPHOTO N3HOCA U rPA3N.
Ecnu ycTpolicTBo nofBepraeTcA NOBbILUEHHOW BAAXKHOCTW U BO3JENCTBUIO
KOPPO3VIOHHOW CPefbl, PeKOMEHAYETCs YacTas YMCTKa U CMa3Ka yCTpOoCTBa.
Ha neBoit nnn npaBoii CTOPOHaXx yCTPONCTBa BUAHbI Ba KOMMNeKTa
PONMKOBbIX NOAWMNMHNKOB (Puc. 4: A). HaHechTe Ha ponMKoBbIe MOAWMNIMHUKN
HeCKOosbKO Karnesib Macna obLero HasHauyeHnA U Macna Ana WBENHbIX
MaLuH. MoaBuUraiTe KONEHO HECKONbKO pa3s 1 BbITPUTE U3NNLLKKN Macna
MATKON TKaHbto. Hrkakune gpyrve aetany Bo BHELHeN CMa3ke He Hy»KAatoTCs.
MpoTnpaiiTe yCTPOCTBO MArKON TKaHbtO, CMOYEHHOI HEGONbLINM
KONMMYeCTBOM Macna obLiero HasHauyeHNaA UAn Macna Asis LWBENHbIX MaLlvH.
BHumaHwme! He ncnonb3yinTe ana ouncTky yCTPONCTBa CKaTbl BO3AyX. ITO
MOXeET NPVBECTM K NMomnafaHmnio 3arpA3HAIOLLMX BELWECTB B MOALWUMHUKMA U1
BC/IEACTBIME 3TOTO K UX HEUCTNPABHOCTM U U3HOCY.

BHumaHwme! He ncnonb3yinte gna cmasku Tanbk.

COOBLWEHME O CEPbE3SHOM UHUWAEHTE
O no6bix cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3aHHbIX C YCTPOWCTBOM, HEO6XOANMO
coobLaTb NPOV3BOANTENIO U COOTBETCTBYIOLIM KOMMETEHTHbIM OpraHam.

YTUNN3ALUA
YCTPONCTBO U ynakoBKa [OSKHbI O6bITb YTUAN3MPOBaHbI COFlacHO
COOTBETCTBYIOLLIVIM MECTHbIM VST HaLMOHabHbBIM 3KOJIOrMYEeCKUM HOPMaM.



OTBETCTBEHHOCTb

Mpote3sbl Ossur cNpoeKTNPOBaHbI 1 NPOBEPEHbI Ha 6€30MacHOCTb 1
COBMECTUMOCTb B COYETaHNU APYT C APYTOM 1 C NPOTE3HbIMU /1b3amMi B
cneymanbHOM ncnonHenny ¢ agantepamm Ossur, a Takke npu 1x
npefycMOTPEHHOM NPUMEHEHNN.

Komnanus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CreayioLLee:

« YcTponcTBa, KOTopble He 06CyKMBaIUCh B COOTBETCTBUN C
NHCTPYKLUMUAMU MO NPUMEHEHNIO.

+ V/13penus, B KOTOPbIX MCMONb3YIOTCA KOMMOHEHTbI fPYTnX
npovisBoguTenen.

+ Vi3penus, KoTopble 3KCNnyaTMpoBanucb 6e3 cobnogeHns
peKoMeHAyeMbIX YCSTIOBUI U OKpY»KatoLei cpeapbl 6o He no
Ha3HaueHuto.

Coomeemcmeue

[laHHOe u3fenvie NPOLLNO NCMbITaHWA No cTaHAapTy ISO 10328 Ha npoTAXeHUK
TPexX MUIMOHOB LIMKIIOB Harpy3Ku.

B 3aBMCMMOCTY OT aKTUBHOCTU MaLieHTa 3TO MOXeT COOTBETCTBOBaTb

3-5 ropam ncnonb3oBaHuA.

ISO10328-P5-100kg*) A\

*) Macca Tena He fOMKHa NPeBbILWaTh YKa3aHHbIX
npepnenos!

A Y106bl y3HATb O CrieLnanbHbIX YCIO0BUAX
OrpaHNYeHUsX B SKCMNyaTaLnm, o6paTntech K
NNCbMEHHbIM MHCTPYKUNAM npomzsonwenﬂ!
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Ossur Americas

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

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

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Koln, Deutschland

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

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

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

Ossur Nordic

Box 7080

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

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

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

Ossur APAC

2F, W16 B

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

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

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

Tel: +27 0860 888 123
infosa@ossur.com

wl

Ossur hf.
Griéthéls 1-5
110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM
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