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Medical Device

DESCRIPTION

The device is an above-knee socket made for lower active and impaired patients. Four socket shells can be adjusted
in height, angle, and tension. This lets the device be adapted to the shape and volume of a patient residual limb.

A handle opens and closes the device.

Components (Fig. 1)

Medial view Lateral view

A) Medial strut J) Lateral proximal shell

B) Medial proximal cover screw K) Distal lateral shell

C) Medial cover L) Distal end

D) Medial distal cover screw M) Knob

E) Medial telescoping screw N) Lace

F) Medial distal end washer O) Posterior proximal bobbin
G) Medial distal end screw P) Anterior proximal bobbin
H) Medial distal shell Q) Anterior distal bobbin

1) Medial proximal shell R) Posterior distal bobbin

S) Lateral telescoping strut

T) Lateral strut

U) Lateral telescoping screw

V) Lateral proximal cover screw

W) Lateral cover

X) Lateral distal cover screw

Y) Handle cover

Z) Handle

Aa) Lateral distal end washer

Ab) Lateral distal end screw

INTENDED USE

The device is a pre-assembled, size adjustable socket intended as a part of a prosthetic system that replaces
a missing lower limb.

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

Indications For Use and Target Patient Population
« Lower limb amputation and/or congenital deficiency
+ No known contraindications

The device is for low impact use, e.g., gentle walking.

The weight limit for the device is 125 kg.



GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

Warning: If there is a change or loss in device functionality, or if the device shows signs of damage or wear
hindering its normal functions, the patient should stop using the device and contact a healthcare professional.
Warning: Risk of structural failure. Components from other manufacturers have not been tested and may cause
excessive load on the device.

The device is for single patient use.

Warning: Do not use the device if the socket is too tight or too loose.

Warning: Any changes made by the patient can cause damage.

Warning: Do not use heat guns, ovens, and heaters on the device.

DEVICE SELECTION

Refer to Ossur catalog for more information, e.g., sizing.

The device must be used together with the Iceross® Transfemoral Locking liner with a locking pin. A release lock
secures the pin of the liner. The patient opens the device with the handle and then pulls the knob to unlock the
liner to pull out the residual limb.

If the device is used with a locking knee, then it must be used together with the Locking Knee Lanyard Kit.

Size Selection
The patient should be in a seated position.
1. Measure the circumference of the residual limb at 4 cm from the distal end (Fig. 2A). It is important to take this
measurement with the patient sitting.
2. Measure the length of the residual limb from the distal end to the perineum (Fig. 2B).
3. Select the correct device size from the chart (Fig. 2C). If the patient is between sizes, refer to the advanced
selection chart (Fig. 20).

FITTING INSTRUCTIONS

Tools

An adjustable torque screwdriver with:
« Range from 0.6 Nm to 3 Nm
+ 0.1 Nm increments
+ a4 mm hex bit

Donning Instructions
The patient should be in a seated position on a flat hard surface, such as a chair.
1. Fully invert the liner and roll it on the residual limb (Fig. 3).
Note: Make sure to align the pin correctly.
. Put the device onto the liner (Fig. 4).
. Push the pin on the liner into the hole. The Knob will turn until the pin is fully in the lock (Fig. 5).
. If needed, turn the Knob to pull the pin fully into the lock.
. Fully push the handle down. This will close the device to the residual limb (Fig. 6).
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Device Adjustments
Adjusting the Height
The height of the shells can be adjusted to fit the length of the residual limb (Fig. 7).
Prior to changing the height ensure:
. distal screws are loose
. bobbins are not tensioned, and lace has some slack
. handle being in the ‘up’ position
. Loosen the Medial telescoping screw.
. Adjust the height of the Medial proximal shell first (Fig. 7A).
Note:
SHORT version of the device uses the 0—-40 mm marking on the medial strut. 0 mm corresponds to a residual
limb length of 200 mm when the strut is vertical.
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STANDARD version of the device uses the 40-80 mm marking on the medial strut. 40 mm corresponds to
a residual limb length of 240 mm when the strut is vertical.

6. Loosen the Lateral telescoping screw.

7. Adjust the height of the Lateral proximal shell (Fig. 7B). The recommendation is that the Lateral proximal shell
is a very small distance above the Medial proximal shell.

8. After dynamic alignment of the device, torque the telescoping screws to 5 Nm (Fig. 7C).

9. Note down the final heights of medial and lateral struts in your clinical notes.

Adjusting the Tension

The shells can be adjusted to fit the shape of the residual limb (Fig. 8).

Laces are used to tighten or loosen a shell. Four bobbins above the handle adjust the tension of the laces
as follows:

Bobbin Tension Region

P) Anterior proximal bobbin Anterior proximal region

O) Posterior proximal bobbin Posterior proximal region

Q) Anterior distal bobbin Anterior distal region

R) Posterior distal bobbin Posterior distal region

—_

. Ensure that all laces are very loose and that the shells are significantly larger in volume than the patient's
residual limb.

. Ensure that distal end screws are loose.

. Tension should best be adjusted in a seated position.

. Close the handle before tensioning (Fig. 8A).

. Push and turn each bobbin to remove excess lace length first (remove slack) (Fig. 8B). When you push the
bobbin, this releases it from its locking teeth, allowing it to rotate.
Note: When tensioning, it is important not to get lace tangled up inside of the bobbin. To prevent this, ensure
that when turning a bobbin there is always some tension on the lace.
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6. Use a torque screwdriver set to 1 Nm and tighten the bobbins in increments, doing multiple rounds across all 4

bobbins (do not tighten 1 bobbin straight to 1 Nm when the other 3 are still slack).
Note: When you tension the bobbins, the angle of the struts will rotate in and align to the shape of the residual
limb.

~

the whole tensioning system. Reapply 1 Nm torque again.
8. 1 Nm is an initial guideline only. Clinical experience will determine final torque.
9. Note down the final torque value of all 4 bobbins in your clinical notes.

Adjusting the Distal End
The distal end can be adjusted to let the strut angles align with the residual limb.
1. Move the distal end to the medial or lateral side until it is perpendicular to the axis of the residual limb
(Fig. 9A). This will make it easier for the pin to engage the lock.
2. Torque the two distal end screws to 20 Nm (Fig. 9B).
3. Note the final angle of medial and lateral struts in your clinical notes.

Dynamic Alignment
Attach the device to the rest of the prosthetic system.
You can adjust the device for better fit during dynamic alignment. For example:
1. Loosen the two telescoping screws to tune the height of the proximal shells.
2. Tune the tension of the laces. 1 Nm is an initial guideline for low active patients. Use your clinical judgment to
decide if more or less tension is required.
3. Strut angle/distal end orientation can also be fine-tuned.

When 1 Nm is achieved on all 4 bobbins, open and close the handle. This evenly distributes tension throughout



Secure fastening
When you get good dynamic alignment, do as follows:
1. Torque telescoping screw to 5 Nm.
2. Torque the distal end screws to 20 Nm.
No threadlocker is required.

Attaching Cosmetic Covers (Fig. 10)
1. Carefully tighten the lateral proximal and distal cover screws until the lateral cover is securely in place.
2. Carefully tighten the medial proximal and distal cover screws until the medial cover is securely in place.

Doffing Instructions
The patient should be in a seated position on a flat hard surface, such as a chair.
1. Fully pull the handle up. This will open the socket (Fig. 11).

2. Pull up and hold up the knob (Fig. 11). Pull the residual limb out of the socket.

USAGE
Cleaning and care
Clean with a damp cloth and a mild soap.

« Or use disinfectant wipes to clean the device.

« Air dry, do not expose to direct heat.
Daily cleaning of the residual limb is essential. Use of a mild, pH balance, 100% fragrance- and dye-free liquid soap
is recommended. If the skin is dry, apply a pH balance, 100% fragrance- and dye-free lotion to nourish and soften
the skin.
Caution: Skin health should be monitored daily. In case of abnormal symptoms, discontinue use of the device and
contact the healthcare professional immediately.

Environmental Conditions

The device is Weatherproof.

A Weatherproof device can be used in a wet or humid environment and can tolerate being splashed by fresh water
(e.g., rain), no submersion is allowed.

No contact with salt water or chlorinated water is allowed.

Clean with fresh water in case of accidental exposure to other liquids, chemicals, sand, dust, or dirt and dry with

a cloth.

Dry with a cloth after contact with fresh water or humidity.

The device can be used in temperatures between 10°C to 50°C.

OPTIONAL FITTING
A left device can be made into a right device (and vice versa). To do this the handle needs to be changed and the
distal end needs to be rotated 180°.

Changing the handle as follows (Fig. 13):

. Ensure the laces are loose with lots of slack.

. Remove the handle cover from the handle.

. Remove the handle screw (Fig. 13A).

. Replace with the handle for left- or right-side use (Fig. 13B).
. Replace the handle screw.

. Torque the handle screw to 3 Nm (Fig. 13C).

. Replace the handle cover.
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Rotate the distal end as follows (Fig. 14):

8. Remove the distal end screws (Fig. 14A).

9. Rotate the distal end. The knob must face towards the anterior (Fig. 14B).
10. Turn the distal end screws back into the distal end (Fig. 14C).



Attaching the Locking Knee Lanyard Kit

Attaching the Lever and Guides:
1. Remove the lateral cover screws (leave the lateral cover in place).
2. Put the locking knee lanyard washer over the proximal hole on the lateral cover.
3. Attach the lanyard lever, lanyard washer, and lanyard screw to the strut (Fig. 15A).
4. Attach the proximal guide to the strut, below the lanyard lever (Fig. 15B).
5. Attach the distal guide to the posterior side of the strut (Fig. 15C).

Attaching the Lanyard Cord to the Proximal End:
6. Attach the spring, nylon lanyard, lanyard collar, and heat-shrink tubing to the lever.
7. Attach the assembled end of the lanyard cord to the spring (Fig. 16).
8. Heat the heat-shrink tube. Note: When heating the heat-shrink tube be careful to heat it only for a short
duration away from the device.
9. Put the tube with the nylon lanyard through the two guides (Fig. 17).

Attaching the Lanyard Cord at the Distal End:

10. At the distal end, loop the end of the nylon lanyard through the lanyard collar (Fig. 18).

11. Examine the function of the locking function to find the correct length of the nylon lanyard at the distal end.
12. Fasten the lanyard collar around the nylon lanyard (Fig. 18).

13. Attach the loop to the knee lock (Fig. 19).

14. Cut off excess nylon lanyard.

Distal Elevation
To allow for fitting of a shorter limb, change the funnel from Ocm to 2cm

1. Unscrew the 2 funnel screws.

2. Remove funnel Ocm.

3. Put in place funnel 2 cm, the guide pin will help locate the correct position.
4. Screw in the 2 funnel screws to 5 Nm.

Note: A longer locking pin might be required.

Best Practice
1. The key to a good device fitting is to spend time on iterative adjustments to fine-tune the socket fit after the
initial fit. As device adjustments are fast and easy, it is possible to make real-time rapid changes and observe
and discuss with the patient their effectiveness. In this way improvements are ‘dialed in’.
2. Do not be afraid to adjust, it is easy to ‘undo’ the socket and start over.
3. When fine-tuning the tension, work in 0.2 Nm increments.

4. To ease donning:
« The patient should be in a seated position on a flat hard surface, such as a chair.
« Lift up the residual limb or move to the edge of the seat and lean backward.

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

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

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

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



Compliance

This device has been tested according to 1SO 10328 standard to three million load cycles.
Depending on patient activity, this may correspond to up to 2 years of use.

ISO10328-P7-125kg*) /N

A

*) Body mass limit not to be exceeded!

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




DEUTSCH

Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

Das Produkt ist ein Schaft fir Oberschenkelprothesen fiir weniger aktive und behinderte Patienten. Vier
Schaftschalen kénnen nach Hshe, Winkel und Spannung eingestellt werden. Dadurch kann das Produkt an die

Form und das Volumen des Stumpfs eines Patienten angepasst werden. Ein Griff 6ffnet und schliefit das Produkt.

Komponenten (Abb. 1)

Mediale Ansicht

Laterale Ansicht

A) Mediale Strebe

J) Lateral-proximale Schale

K) Distal-Laterale Schale

)
B) Proximale Schraube fiir die mediale Abdeckung
C) Mediale Abdeckung

L) Distales Ende

D) Distale Schraube fiir die mediale Abdeckung

M) Knopf

E) Mediale Teleskopschraube

N) Spannschnur

F) Mediale Unterlegscheibe fiir das distale Ende

O) Posterior-proximale Spannspule

G) Mediale Schraube fiir das distale Ende

P) Anterior-proximale Spannspule

H) Medial-distale Schale

Q) Anterior-distale Spannspule

I) Medial-proximale Schale

R) Posterior-distale Spannspule

S) Laterale Teleskopstrebe

T) Laterale Strebe

U) Laterale Teleskopschraube

V) Proximale Schraube fiir die laterale Abdeckung

W) Laterale Abdeckung

X) Distale Schraube fiir die laterale Abdeckung

Y) Griffabdeckung

Z) Griff

Aa) Laterale Unterlegscheibe fiir das distale Ende

Ab) Laterale Schraube fiir das distale Ende

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist ein vormontierter, in der Gréf3e anpassbarer Schaft, der als Teil eines Prothesensystems
vorgesehen ist, das eine fehlende untere Extremitit ersetzt.

Die Eignung des Produkts fiir die Prothese und den Patienten muss von einer orthopadietechnischen Fachkraft

beurteilt werden.

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

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe
« Amputation der unteren Extremititen und/oder angeborene Fehlbildungen

« Keine bekannten Kontraindikationen

Das Produkt ist fiir den Einsatz bei geringer Belastung vorgesehen, z. B. bei leichtem Gehen.

Die Gewichtsgrenze fuir das Produkt betragt 125 kg.




ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

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

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

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

Warnhinweis: Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn der Schaft zu fest oder zu locker ist.

Warnhinweis: Anderungen durch den Patienten kénnen zu Schiden fiihren.

Warnhinweis: Verwenden Sie keine HeiRluftpistolen, Ofen oder andere HeiRluftquellen am Produkt.

PRODUKTAUSWAHL

Weitere Informationen, z. B. GréRenbestimmung, finden Sie im Ossur-Katalog.

Das Produkt muss zusammen mit dem Iceross® Transfemoral Locking Liner mit einem Pin verwendet werden.
Eine Entriegelungssperre sichert den Pin des Liners. Der Patient &ffnet das Produkt mit dem Griff und zieht am
Knopf, um den Liner zu entriegeln und den Stumpf herauszuziehen.

Wenn das Produkt mit einem Locking Knee verwendet wird, muss es zusammen mit dem Locking Knee
Einziehkordel-Set verwendet werden.

Auswabhl der Grifie
Der Patient sollte sich in einer sitzenden Position befinden.
1. Messen Sie den Stumpfumfang 4 cm am distalen Ende des Stumpfes (Abb. 2A). Es ist wichtig, diese Messung
durchzufiihren, wihrend der Patient sitzt.
2. Messen Sie die Lange des Stumpfes vom distalen Ende bis zum Perineum (Abb. 2B).
3. Wihlen Sie die richtige Produktgréfle anhand der Tabelle (Abb. 2C). Wenn der Patient zwischen zwei Gréf3en
liegt, ziehen Sie die erweiterte Auswahltabelle heran (Abb. 20).

ANWEISUNGEN ZUM ANLEGEN

Werkzeuge

Ein Schraubendreher mit einstellbarem Drehmoment mit
« einem Bereich von 0,6 Nm bis 3 Nm
« Schritten von 0,1 Nm
« einem Inbusbit von 4 mm

Anweisungen zum Anziehen
Der Patient sollte sich in sitzender Position auf einer ebenen, harten Fliche, z. B. einem Stuhl, befinden.
1. Stiilpen Sie den Liner vollstindig um und rollen Sie ihn auf dem Stumpf (Abb. 3).
Hinweis: Stellen Sie sicher, dass der Pin richtig ausgerichtet ist.
2. Setzen Sie das Produkt auf den Liner (Abb. 4).
3. Schieben Sie den Pin des Liners in das Loch. Der Knopf dreht sich, bis der Pin vollstindig in der Aufnahme sitzt
(Abb. 5).
4. Drehen Sie bei Bedarf den Knopf, um den Pin vollstindig in die Aufnahme zu ziehen.
5. Driicken Sie den Griff ganz herunter. Dadurch wird das Produkt am Stumpf befestigt (Abb. 6).

Produktanpassungen

Anpassung der Héhe

Die Hohe der Schalen kann an die Linge des Stumpfes angepasst werden (Abb. 7).

1. Bevor Sie die Hohe verandern, vergewissern Sie sich, dass:

« die distalen Schrauben lose sind
« die Spulen nicht gespannt sind und das Schniirband etwas lose ist
« der Hebel sich in der "oberen" Position befindet

2. Losen Sie die mediale Teleskopschraube.
Passen Sie die Hohe der medialen proximalen Schale zuerst an (Abb. 7A).



Hinweis:
« Fur die KURZE Version des Produkts wird die Markierung 0-40 mm auf der medialen Strebe verwendet. 0 mm
entspricht einer Stumpfliange von 200 mm, wenn die Strebe vertikal ist.
« Fiir die STANDARD-Version des Produkts wird die Markierung 40-80 mm auf der medialen Strebe verwendet.
40 mm entspricht einer Stumpflidnge von 240 mm, wenn die Strebe vertikal ist.
3. Losen Sie die laterale Teleskopschraube.
4. Passen Sie die Hohe der lateral-proximalen Schale an (Abb. 7B). Es wird empfohlen, die lateral-proximale Schale
auf einen sehr geringen Abstand iiber der medial-proximalen Schale einzustellen.
5. Ziehen Sie die Teleskopschrauben nach dem dynamischen Aufbau des Produkts mit 5 Nm an (Abb. 7C).
6. Vermerken Sie die endgtiltigen Hohen der medialen und lateralen Streben in lhrer klinischen Dokumentation.

Anpassen der Spannung

Die Schalen kénnen an die Form des Stumpfes angepasst werden (Abb. 8).

Schniirbidnder werden zum Festziehen oder Lésen einer Schale verwendet. Mit vier Spulen tiber dem Griff wird die
Spannung der Schniirbinder wie folgt eingestellt:

Spannspule Spannbereich

P) Anterior-proximale Spannspule Anterior-proximaler Bereich
O) Posterior-proximale Spannspule Posterior-proximaler Bereich
Q) Anterior-distale Spannspule Anterior-distaler Bereich

R) Posterior-distale Spannspule Posterior-distaler Bereich

—_

. Stellen Sie sicher, dass alle Schniirbiander sehr lose sind und dass das Volumen der Schalen erheblich grofier
ist als das des Stumpfs des Patienten.

. Stellen Sie sicher, dass die Schrauben fiir das distale Ende lose sind.

. Die Spannung sollte am besten in sitzender Position eingestellt werden.

. SchlieRRen Sie den Griff vor dem Spannen (Abb. 8A).

. Driicken und drehen Sie jede Spule, um zuerst iiberschiissige Schniirbandlinge zu reduzieren (Abb. 8B). Wenn
Sie die Spule driicken, wird sie von den Verriegelungszihnen geldst, sodass sie sich drehen kann.
Hinweis: Beim Spannen ist es wichtig, dass sich das Schniirband nicht in der Spule verheddert. Um dies zu
verhindern, stellen Sie sicher, dass beim Drehen einer Spule das Schniirband immer gespannt ist.

6. Verwenden Sie einen Drehmomentschraubendreher, der auf T Nm eingestellt ist, und ziehen Sie die Spulen

schrittweise an. Gehen Sie dabei mehrmals uber alle vier Spulen (ziehen Sie eine Spule nicht direkt mit 1 Nm

fest, wenn die anderen drei noch locker sind).

Hinweis: Wenn Sie die Spulen spannen, dreht sich der Winkel der Streben nach innen und richtet sich nach der

Form des Stumpfes aus

Wenn alle vier Spulen mit 1 Nm festgezogen sind, 6ffnen und schlieRen Sie den Griff. Dadurch wird die

Spannung gleichmiRig tiber das gesamte Spannsystem verteilt. Ziehen Sie erneut mit 1 Nm fest.

8. 1 Nm ist nur eine erste Richtlinie. Die klinische Erfahrung bestimmt das endgiiltige Drehmoment.

9. Vermerken Sie das endgiiltige Drehmoment aller vier Spulen in Ihrer klinischen Dokumentation.
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Anpassen des distalen Endes
Das distale Ende kann so eingestellt werden, dass die Strebenwinkel mit dem Stumpf tibereinstimmen.
1. Bewegen Sie das distale Ende zur medialen oder lateralen Seite, bis es senkrecht zur Achse des Stumpfes steht
(Abb. 9A). Dies erleichtert das Einfithren des Pins in das Verriegelungssystem.
2. Ziehen Sie die beiden Schrauben fiir das distale Ende auf 20 Nm an (Abb. 9B).
3. Vermerken Sie die endgiiltigen Winkel der medialen und lateralen Streben in lhrer klinischen Dokumentation.

Dynamische Anpassung

Befestigen Sie das Produkt am Rest des Prothesensystems.

Sie kénnen die Passform des Produkts wihrend des dynamischen Aufbaus optimieren. Zum Beispiel:

1. Lésen Sie die beiden Teleskopschrauben, um die Héhe der proximalen Schalen einzustellen.

2. Passen Sie die Spannung der Schniirbdnder an. 1 Nm ist ein erster Richtwert fiir wenig aktive Patienten.
Entscheiden Sie anhand lhrer Erfahrung, ob mehr oder weniger Spannung erforderlich ist.



3. Der Strebenwinkel und die Ausrichtung des distalen Endes konnen ebenfalls feineingestellt werden.

Sichere Befestigung
Wenn Sie einen guten dynamischen Aufbau durchgefiihrt haben, gehen Sie wie folgt vor:
1. Ziehen Sie die Teleskopschraube mit 5 Nm an.
2. Ziehen Sie die Schrauben fuir das distale Ende auf 20 Nm an.
Es ist keine Schraubensicherung erforderlich.

Anbringen von Kosmetikverkleidungen (Abb. 10)
1. Ziehen Sie die proximalen und distalen Schrauben der lateralen Abdeckung vorsichtig an, bis die laterale
Abdeckung fest sitzt.
2. Ziehen Sie die proximalen und distalen Schrauben der medialen Abdeckung vorsichtig an, bis die mediale
Abdeckung fest sitzt.

Anweisungen zum Ablegen

Der Patient sollte sich in sitzender Position auf einer ebenen, harten Fliche, z. B. einem Stuhl, befinden.
1. Ziehen Sie den Griff ganz hoch. Dadurch wird der Schaft gesffnet (Abb. 11).

2. Ziehen Sie den Knopf hoch und halten Sie ihn fest (Abb. 11). Ziehen Sie den Stumpf aus dem Schaft.

VERWENDUNG
Reinigung und Pflege
Mit einem feuchten Tuch und einer milden Seife reinigen.

« Oder das Produkt mit Desinfektionstiichern reinigen.

« An der Luft trocknen, nicht direkter Hitze aussetzen.
Die tigliche Reinigung des Stumpfes ist unerlisslich. Hierfiir wird die Verwendung einer milden, pH-neutralen und
absolut duft- und farbstofffreien Fliissigseife empfohlen. Bei trockener Haut eine pH-neutrale, absolut duft- und
farbstofffreie Lotion auftragen, um die Haut zu pflegen und weich zu machen.
Vorsicht: Die Hautgesundheit sollte taglich iiberwacht werden. Stellen Sie bei abnormalen Symptomen die
Verwendung des Produkts ein und wenden Sie sich sofort an die orthopadietechnische Fachkraft.

Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wetterfest.

Ein wetterfestes Produkt kann in einer nassen oder feuchten Umgebung eingesetzt werden und vertrigt
Spritzwasser (z. B. Regen), ein Untertauchen ist nicht erlaubt.

Der Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem Wasser ist nicht erlaubt.

Bei versehentlichem Kontakt mit anderen Fliissigkeiten, Chemikalien, Sand, Staub oder Schmutz mit SiiRwasser
reinigen und mit einem Tuch trocknen.

Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.

Das Produkt kann bei Temperaturen zwischen 10°C bis 50°C eingesetzt werden.

OPTIONALE ANPASSUNG
Ein linkes Produkt kann zu einem rechten Produkt umfunktioniert werden (und umgekehrt). Dazu muss der Griff
gewechselt und das distale Ende um 180° gedreht werden.

Wechseln Sie den Griff wie folgt (Abb. 13):

. Stellen Sie sicher, dass die Schniirbinder lose und locker sind.

. Entfernen Sie die Griffabdeckung vom Griff.

. Entfernen Sie die Griffschraube (Abb. 13A).

. Ersetzen Sie ihn durch den Griff fiir die linke bzw. rechte Seite (Abb. 13B).
. Setzen Sie die Griffschraube wieder ein.

. Ziehen Sie die Griffschraube mit 3 Nm an (Abb. 13C).

. Setzen Sie die Griffabdeckung wieder ein.
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Drehen Sie das distale Ende wie folgt (Abb. 14):
8. Entfernen Sie die Schrauben fiir das distale Ende (Fig. 14A).
9. Drehen Sie das distale Ende. Der Knopf muss nach vorne zeigen (Abb. 14B).



10. Drehen Sie die Schrauben fiir das distale Ende wieder in das distale Ende (Abb. 14C).

Anbringen des Locking Knee Entriegelungseinheit-Sets
Anbringen des Hebels und der Fiihrungen:
1. Entfernen Sie die Schrauben der lateralen Abdeckung (lassen Sie die laterale Abdeckung in Position).
2. Platzieren Sie die Unterlegscheibe fiir die Locking Knee Entriegelungseinheit tiber dem proximalen Loch der
lateralen Abdeckung.
3. Befestigen Sie den Hebel der Entriegelungseinheit, die Unterlegscheibe fiir die Entriegelungseinheit und die
Schraube fiir die Entriegelungseinheit an der Strebe (Abb. 15A).
4. Befestigen Sie die proximale Fithrung unterhalb des Hebels der Entriegelungseinheit an der Strebe (Abb. 15B).
5. Befestigen Sie die distale Fiihrung an der posterioren Seite der Strebe (Abb. 15C).

Anbringen der Entriegelungseinheit am proximalen Ende:
6. Befestigen Sie die Feder, die Nylon-Kordel, den Kordelkragen und den Schrumpfschlauch am Hebel.
7. Befestigen Sie das montierte Ende der Entriegelungseinheit an der Feder (Abb. 16).
8. Erhitzen Sie den Schrumpfschlauch. Hinweis: Achten Sie beim Erhitzen des Schrumpfschlauchs darauf, ihn nur
fur kurze Zeit vom Produkt entfernt zu erhitzen.
9. Fiihren Sie den Schlauch mit der Nylon-Kordel durch die beiden Fiihrungen (Abb. 17).

Anbringen der Entriegelungseinheit am distalen Ende:

10. Fithren Sie am distalen Ende das Ende der Nylon-Kordel durch die Kordelkragen (Abb. 18).

11. Prifen Sie die Funktion der Verriegelungsfunktion, um die richtige Léange fiir die Nylonkordel am distalen Ende
zu ermitteln.

12. Befestigen Sie die Kordelkragen um die Nylonkordel (Abb. 18).

13. Befestigen Sie die Schlaufe an der Kniesperre (Abb. 19).

14. Schneiden Sie iiberschiissige Nylonkordel ab.

Distale Erhebung

Um die Anpassung an einen kiirzeren Stumpf zu erméglichen, wechseln sie den Trichter 0 cm gegen einen 2 cm
aus.

1. Schrauben Sie die zwei Trichterschrauben ab.

2. Entfernen Sie den Trichter Ocm.

3. Bringen Sie den Trichter 2 cm an. Die Stiftfilhrung hilft, die richtige Position zu finden.

4. Schrauben Sie die zwei Trichterschrauben auf 5 Nm hinein.

Hinweis: Eventuell wird ein lingerer Pin benétigt.

Best Practice

1. Der Schliissel zu einer guten Produktanpassung besteht darin, Zeit fiir wiederholte Einstellungen aufzuwenden,
um die Schaftpassform nach der Erstanpassung zu optimieren. Da die Produkteinstellungen schnell und
einfach vorzunehmen sind, ist es méglich, schnelle Anderungen direkt vorzunehmen und mit dem Patienten
deren Wirksamkeit zu beobachten und zu besprechen. Auf diese Weise werden Verbesserungen schrittweise
optimiert.

2. Zsgern Sie nicht, Anpassungen vorzunehmen. Es ist ganz einfach, den Schaft auf Lieferzustand zuriickzusetzen
und von vorne zu beginnen.

3. Arbeiten Sie beim Feinabstimmen der Spannung in Schritten von 0,2 Nm.

4. Um das Anlegen zu erleichtern:
« Der Patient sollte sich in sitzender Position auf einer ebenen, harten Fliche, z. B. einem Stuhl, befinden.
« Heben Sie den Stumpf an oder rutschen Sie an die Stuhlkante und lehnen Sie sich zuriick.

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

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



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

HAFTUNG
Ossur iibernimmt in den folgenden Fallen keine Haftung:
« Das Gerit wird nicht gemifl 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 Aktivitit des Patienten kann dies einer Nutzungsdauer von bis zu 2 Jahren entsprechen.

1ISO10328-P7-125kg*) /N

*) Maximale Kérpermasse nicht tiberschreiten!

Beschrankungen siehe schriftliche Herstelleranleitung

f Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
hinsichtlich des Verwendungszwecks!




FRANCAIS

Dispositif médical

DESCRIPTION

Le dispositif est une emboiture située au-dessus du genou destinée aux patients peu actifs et affaiblis. L'angle, la
hauteur et |a tension des quatre coques d'emboiture peuvent étre ajustés. Cela permet d'adapter le dispositif a la

forme et au volume du membre résiduel du patient. Une poignée ouvre et ferme le dispositif.

Composants (Fig. 1)

Vue interne

Vue externe

A) Montant interne

J) Coque proximale externe

K) Coque latérale distale

)
B) Vis proximale de revétement interne
)

C) Revétement médial L) Extrémité distale
D) Vis distale de revétement médial M) Bouton
E) Vis télescopique médiale N) Lacet

F) Rondelle d'extrémité distale médiale

O) illet proximal postérieur

Q) Vis d'extrémité distale médiale

P) GEillet proximal antérieur

H) Coque distale médiale

Q) Cillet distal antérieur

I) Coque proximale médiale R) Eillet distal postérieur

S) Montant télescopique latéral

T) Montant latéral

U) Vis télescopique latérale

V) Vis proximale de revétement externe

W) Revétement latéral

X) Vis distale de revétement externe

Y) Revétement de la manette

Z) Poignée

Aa) Rondelle d'extrémité distale externe

Ab) Vis d'extrémité distale externe

UTILISATION PREVUE

Le dispositif est une emboiture pré-assemblée 2 taille réglable faisant partie d'un systéme prothétique qui
remplace un membre inférieur manquant.

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

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

Indications d'utilisation et population cible de patients

« Amputation des membres inférieurs et/ou déficience congénitale

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

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

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

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

Le dispositif est destiné a un seul patient.

Avertissement : ne pas utiliser le dispositif si I'emboiture est trop serrée ou trop large.

Avertissement : toute modification apportée par le patient peut I'endommager.

Avertissement : ne pas utiliser de pistolets thermiques, de fours et de radiateurs sur le dispositif.

CHOIX DU DISPOSITIF

Se reporter au catalogue Ossur pour en savoir plus, par exemple sur les tailles.

Le dispositif doit étre utilisé avec le manchon Iceross® Transfemoral Locking ainsi qu'une attache distale. Un
systéme de verrouillage maintient I'attache distale du manchon. Le patient ouvre le dispositif avec la poignée, puis
appuie sur le bouton pour déverrouiller le manchon et libérer le membre résiduel.

Si le dispositif est utilisé avec un genou a verrou, il doit étre associé au kit de cordelette pour genou a verrou.

Sélection de la taille
Le patient doit étre en position assise.
1. Mesurer la circonférence du membre résiduel a 4 cm de I'extrémité distale (Fig. 2A). Il est important de prendre
cette mesure lorsque le patient est assis.
2. Mesurer la longueur du membre résiduel de l'extrémité distale au périnée (Fig. 2B).
3. Choisir la taille de dispositif appropriée dans le tableau (Fig. 2C). Si le patient se situe entre deux tailles, se
reporter au tableau de sélection avancée (Fig. 20).

INSTRUCTIONS DE POSE

Outils

Un tournevis dynamométrique réglable avec :
« une plage de couples de 0,6 Nm a3 Nm;
« des paliers de 0,1 Nm ;
« une meéche hexagonale de 4 mm.

Instructions de mise en place

Le patient doit étre en position assise sur une surface dure et plane telle qu'une chaise.

1. Retourner complétement le manchon et le dérouler sur le membre résiduel (Fig. 3).
Remarque : s'assurer d'aligner correctement le plongeur.

2. Placer le dispositif sur le manchon (Fig. 4).

3. Pousser |'attache distale du manchon dans le trou du verrou. Le bouton tournera jusqu'a ce que le plongeur
soit complétement enfoncé dans le verrou (Fig. 5).

4. Si nécessaire, tourner le bouton pour enclencher complétement le plongeur dans le verrou.

5. Pousser la poignée a fond vers le bas. Cela verrouillera le dispositif sur le membre résiduel (Fig. 6).

Réglages du dispositif
Réglage de la hauteur
La hauteur des coques peut étre réglée pour correspondre a la longueur du moignon (Fig. 7).
1. Avant de modifier la hauteur, s'assurer que :
« les vis distales sont desserrées ;
« les ceillets ne sont pas tendus et le lacet a un peu de mou ;
« la poignée est en position « haute »
2. Desserrer la vis télescopique interne.
Ajuster la hauteur de la coque proximale interne d'abord (Fig. 7A).
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Remarque :
« La version SHORT du dispositif utilise le marquage 0-40 mm sur le montant interne. 0 mm correspond a une
longueur de membre résiduel de 200 mm lorsque le montant est en position verticale.
« La version STANDARD du dispositif utilise le marquage 40-80 mm sur le montant interne. 40 mm
correspond a une longueur de membre résiduel de 240 mm lorsque le montant est en position verticale.
3. Desserrer la vis télescopique externe.
4. Ajuster la hauteur de la coque proximale externe (Fig. 7B). Il est recommandé que la coque proximale externe
soit trés légérement au-dessus de la coque proximale interne.
5. Aprés avoir réalisé I'alignement dynamique du dispositif, serrer les vis télescopiques a 5 Nm (Fig. 7C).
6. Noter les hauteurs finales des montants interne et externe dans vos notes cliniques.

Réglage de la tension

Les coques peuvent étre ajustées pour correspondre a la forme du membre résiduel (Fig. 8).

Les lacets sont utilisés pour serrer ou desserrer une coque. Quatre ceillets situés au-dessus de la poignée
permettent de régler la tension des lacets comme suit :

CEillet Région de tension

P) Eillet proximal antérieur Région proximale antérieure

O) illet proximal postérieur | Région proximale postérieure

Q) Eillet distal antérieur Région distale antérieure

R) Eillet distal postérieur Région distale postérieure

—_

. S'assurer que tous les lacets sont bien desserrés et que les coques sont bien plus volumineuses que le membre
résiduel du patient.

. S'assurer que les vis de l'extrémité distale sont desserrées.

. Il est préférable d'ajuster la tension en position assise.

. Fermer la poignée avant d'appliquer la tension (Fig. 8A).

. Pousser et tourner chaque ceillet pour enlever d'abord I'excédent de lacet (supprimer le mou) (Fig. 8B). Lorsque
vous poussez |'ceillet, cela le libére de ses dents de verrouillage, ce qui lui permet de tourner.
Remarque : lors de la mise sous tension, il est important de ne pas emméler le lacet & I'intérieur de I'ceillet.
Pour éviter cela, s'assurer que lorsque vous tournez un ceillet, il y a toujours un peu de tension sur le lacet.

6. Utiliser un tournevis dynamomeétrique réglé a 1 Nm et serrer les ceillets par paliers, en effectuant plusieurs

tours sur les 4 ceillets (ne pas serrer 1 ceillet directement a 1 Nm lorsque les 3 autres sont encore desserrés).

Remarque : lors du serrage des ceillets, |'angle des montants tournera et s'adaptera a la forme du membre résiduel.

Lorsqu'une tension de 1 Nm est atteinte sur les 4 ceillets, ouvrir et fermer la poignée. Cela permet de répartir

uniformément la tension dans tout le systéme. Réappliquer le couple de serrage de 1 mm.

8. La tension de 1 Nm n'est qu'une recommandation initiale. L'expérience clinique permettra de déterminer le

couple final.
9. Noter la valeur de couple finale des 4 ceillets dans vos notes cliniques.
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Réglage de I'extrémité distale

L'extrémité distale peut étre ajustée pour permettre aux angles du montant de s’aligner sur le membre résiduel.

1. Déplacer |'extrémité distale vers le c6té interne ou externe jusqu'a ce qu'elle soit perpendiculaire a |'axe du
membre résiduel (Fig. 9A). Cela facilitera I'enclenchement de I'attache dans le verrou.

2. Serrer les deux vis d'extrémité distale 3 20 Nm (Fig. 9B).

3. Noter l'angle final des montants interne et externe dans vos notes cliniques.

Alignement dynamique
Fixer le dispositif au reste du systéme prothétique.
Il est possible d'ajuster le dispositif pour une meilleure adaptation pendant I'alignement dynamique. Par exemple :
1. Desserrer les deux vis télescopiques pour régler la hauteur des coques proximales.
2. Régler la tension des lacets. Une valeur de T Nm est initialement recommandée pour les patients peu actifs.
Utiliser votre jugement clinique pour décider s'il faut plus ou moins de tension.
3. L'angle du montant/l'orientation de I'extrémité distale peuvent également étre ajustés.
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Fixation sécurisée
Une fois un bon alignement dynamique obtenu, procéder comme suit :
1. Serrer la vis télescopique a 5 Nm.
2. Serrer les vis de I'extrémité distale a 20 Nm.
Aucun frein-filet n'est nécessaire.

Fixation des revétements cosmétiques (Fig. 10)
1. Serrer soigneusement les vis proximales et distales du revétement externe jusqu'a ce que le revétement externe
soit bien fixé.

2. Serrer soigneusement les vis proximales et distales du revétement interne jusqu'a ce que le revétement interne
soit bien fixé.

Instructions de retrait

Le patient doit étre en position assise sur une surface dure et plane telle qu'une chaise.

1. Tirer complétement la poignée vers le haut pour ouvrir I'emboiture (Fig. 11).

2. Appuyer sur le bouton et le maintenir enfoncé (Fig. 11). Libérer le membre résiduel de I'embofture.

UTILISATION
Nettoyage et entretien
Nettoyer avec un chiffon humide et un savon doux.

« Ou utiliser des lingettes désinfectantes pour nettoyer le dispositif.

« Sécher a l'air libre, ne pas exposer a la chaleur directe.
Le nettoyage quotidien du membre résiduel est essentiel. Nous recommandons I'utilisation d'un savon liquide
doux au pH neutre, sans parfum et sans colorant. En cas de sécheresse cutanée, appliquez une lotion au pH
neutre, sans parfum et sans colorant pour hydrater et adoucir la peau.
Attention : |a santé de la peau doit étre surveillée quotidiennement. En cas de symptémes anormaux, cesser
d'utiliser le dispositif et contacter immédiatement un professionnel de santé.

Conditions environnementales

Le dispositif résiste aux intempéries.

Un dispositif résistant aux intempéries peut étre utilisé dans un environnement humide et peut tolérer les
éclaboussures d'eau douce (par exemple, la pluie), aucune immersion n'est autorisée.

Contact avec de I'eau salée ou chlorée interdit.

Nettoyer a I'eau douce en cas d'exposition accidentelle a d'autres liquides, produits chimiques, sable, poussiére ou
saleté et sécher avec un chiffon.

Sécher avec un chiffon aprés contact avec de I'eau douce ou de I'humidité.

Le dispositif peut étre utilisé a des températures comprises entre 10°C et 50°C.

ADAPTATION FACULTATIVE

Un dispositif pour un membre a gauche peut étre transformé en dispositif pour un membre a droite (et vice
versa). Pour ce faire, la poignée doit étre remplacée et I'extrémité distale doit étre tournée a 180°.

Remplacer la poignée comme suit (Fig. 13) :

1. Vérifier que les lacets sont suffisamment relachés.

2. Retirer le revétement de la poignée.

3. Retirer la vis de la poignée (Fig. 13A).

4. La remplacer par |'autre poignée pour une utilisation a gauche ou a droite (Fig. 13B).
5. Replacer la vis de la poignée.

6. Serrer la vis de la poignée a 3 Nm (Fig. 13C).

7. Replacer le revétement de la poignée.

Faire pivoter |'extrémité distale comme suit (Fig. 14) :

8. Retirer les vis de |'extrémité distale (Fig. 14A).

9. Faire pivoter |'extrémité distale. Le bouton doit étre dirigé vers I'avant (Fig. 14B).
10. Revisser les vis de l'extrémité distale dans celle-ci (Fig. 14C).
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Fixation du kit de cordelette Locking Knee
Fixation du levier et des guides :

1. Retirer les vis du revétement externe (laisser le revétement externe en place).

2. Placer la rondelle de la cordelette pour genou a verrou sur le trou proximal du revétement externe.
. Fixer le levier de la cordelette, la rondelle de la cordelette et |a vis de la cordelette au montant (Fig. 15A).
. Fixer le guide proximal au montant, sous le levier de la cordelette (Fig. 15B).
. Fixer ensuite le guide distal au coté postérieur du montant (Fig. 15C).

vl AW

Fixation de la cordelette a I'extrémité proximale :
6. Fixer le ressort, la cordelette en nylon, le collier de la cordelette et le tube thermorétractable au levier.
7. Attacher I'extrémité assemblée de la cordelette au ressort (Fig. 16).
8. Chauffer le tube thermorétractable. Remarque : lors du chauffage du tube thermorétractable, veiller a ne le
chauffer que pendant une courte durée a I'écart du dispositif.
9. Faire passer le tube avec la cordelette en nylon a travers les deux guides (Fig. 17).

Fixation de la cordelette a I'extrémité proximale :

10. A I'extrémité distale, faire passer I'extrémité de la cordelette en nylon & travers le collier de la cordelette (Fig. 18).

11. Vérifier le fonctionnement de la fonction de verrouillage pour déterminer la bonne longueur de la cordelette en
nylon a l'extrémité distale.

12. Fixer le collier de la cordelette autour de la cordelette en nylon (Fig. 18).

13. Fixer la boucle au verrou du genou (Fig. 19).

14. Couper |'excédent de cordelette en nylon.

Elévation distale

Pour permettre un ajustement & un membre plus court, remplacer I'entonnoir 0 cm par un entonnoir 2 cm
1. Desserrer les 2 vis de l'entonnoir.

2. Retirer I'entonnoir 0 cm.

3. Installer I'entonnoir 2 cm, le plongeur guide facilitera la localisation de la bonne position.

4. Serrer les 2 vis de l'entonnoir a 5 Nm.

Remarque : un plongeur plus long peut étre nécessaire.

Bonne pratique
1. La clé d'un bon ajustement du dispositif est de passer du temps a réaliser des ajustements répétés afin de

peaufiner |'adaptation de I'emboiture aprés I'adaptation initiale. Les réglages du dispositif étant rapides et
faciles, il est possible d'effectuer des changements rapides en temps réel et d'observer le patient ainsi que de
discuter avec lui de leur efficacité. De cette maniére, les améliorations sont « concertées ».

2. Ne pas hésiter a effectuer des réglages, il est facile de « défaire » l'emboiture et de recommencer.

3. Lors du peaufinage de la tension, travailler par paliers de 0,2 Nm.

4. Pour faciliter la mise en place :
« Le patient doit étre en position assise sur une surface dure et plane telle qu'une chaise.
« Soulever le moignon ou se déplacer vers le bord du siége et se pencher vers |'arriére.

ENTRETIEN
Le dispositif et la prothése dans son ensemble doivent é&tre examinés par un professionnel de santé. L'intervalle
doit &tre déterminé en fonction de I'activité du patient.

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 l'emballage doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations environnementales
locales ou nationales en vigueur.
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RESPONSABILITE

Ossur décline toute responsabilité dans les cas suivants :
- Le dispositif n'est pas entretenu comme indiqué dans les instructions d'utilisation.
« Le dispositif est assemblé avec des composants d'autres fabricants.

« Le dispositif utilisé en dehors du cadre recommandé concernant les conditions d'utilisation, I'application ou
I’environnement.

Conformité
Ce dispositif a été testé conformément a la norme 1SO 10328 sur trois millions de cycles de charge.
Selon I'activité du patient, cela peut correspondre a 2 ans d'utilisation au maximum.

IS0 10328-P7-125kg*) /N

*) Limite de masse corporelle & ne pas dépasser !

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

Producto sanitario

DESCRIPCION

El dispositivo es un encaje por encima de la rodilla para pacientes discapacitados y con baja actividad. Se pueden
ajustar cuatro carcasas de encaje en altura, dngulo y tensién. Esto permite adaptar el dispositivo a la forma y el

volumen del mufién del paciente. El dispositivo se abre y cierra con un mango.

Componentes (Fig. 1)

Vista medial

Vista lateral

A) Puntal medial

J) Carcasa proximal lateral

K) Carcasa lateral distal

)
B) Tornillo de cubierta proximal medial
)

C) Cubierta medial

L) Extremo distal

D) Tornillo de cubierta distal medial

M) Perilla

E) Tornillo telescépico medial

N) Cordén

F) Arandela de extremo distal medial

O) Bobina proximal posterior

G) Arandela de extremo distal medial

P) Bobina proximal anterior

H) Carcasa distal medial

Q) Bobina distal anterior

I) Carcasa proximal medial

R) Bobina distal posterior

S) Puntal telescépico lateral

T) Puntal lateral

U) Tornillo telescépico lateral

V) Tornillo de cubierta proximal lateral

W) Cubierta lateral

X) Tornillo de cubierta distal lateral

Y) Cubierta de mango

Z) Mango

Aa) Arandela de extremo distal lateral

Ab) Tornillo de extremo distal lateral

USO PREVISTO

El dispositivo es un encaje de tamafio ajustable, premontado, disefiado como parte de un sistema protésico que
reemplaza una extremidad inferior ausente.

La compatibilidad del dispositivo con la prétesis y el paciente debe ser evaluada por un profesional sanitario.

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo

« Amputacién de extremidad inferior y/o deficiencia congénita

« No se conocen contraindicaciones
El dispositivo es para uso de bajo impacto, por ejemplo, caminar suavemente.
El [imite de peso del dispositivo es de 125 kg.
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INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

Advertencia: Si se produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad del dispositivo o si el dispositivo muestra
signos de dafio o desgaste que dificultan sus funciones normales, el paciente debe dejar de usar el dispositivo

y ponerse en contacto con un profesional sanitario.

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

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

Advertencia: No utilice el dispositivo si el encaje estd demasiado apretado o flojo.

Advertencia: Cualquier cambio realizado por el paciente puede ocasionar dafios.

Advertencia: No utilice pistolas de calor, hornos ni calentadores en el dispositivo.

SELECCION DEL DISPOSITIVO

Consulte el catédlogo de Ossur para obtener més informacién sobre aspectos como el tamafio.

El dispositivo debe utilizarse junto con el liner Iceross® Transfemoral Locking con un pin de bloqueo. El liner se
fija con un bloqueo de liberacién. El paciente abre el dispositivo con el mango y, a continuacién, tira de la perilla
para desbloquear el liner y extraer el mufién.

Si el dispositivo se utiliza con una rodilla de bloqueo, debe emplearse un kit de bloqueo de cordén de rodilla.

Seleccion de tamario
El paciente debe estar en posicién sentada.
1. Mida el contorno del mufién a 4 cm del extremo distal (Fig. 2A). Es importante realizar esta medicién con el
paciente sentado.
2. Mida la longitud del mufién desde el extremo distal hasta el perineo (Fig. 2B).
3. Seleccione el tamafio de dispositivo correcto en la tabla (Fig. 2C). Si el paciente se encuentra entre dos
tamarios, consulte la tabla de seleccién avanzada (Fig. 20).

INSTRUCCIONES DE AJUSTE

Herramientas

Un destornillador dinamométrico ajustable con:
+ Rangode 0,6 Nma3 Nm
« Incrementos de 0,1 Nm
+ Una broca hexagonal de 4 mm

Instrucciones de colocacion
El paciente debe estar sentado sobre una superficie plana y dura, como una silla.
1. Invierta completamente el liner y desenréllelo sobre el mufién (Fig. 3).
Nota: Asegtirese de alinear el pin de forma correcta.
. Coloque el dispositivo sobre el liner (Fig. 4).
. Introduzca el pin del liner en el orificio. El botén girard hasta que el pin esté completamente en el bloqueo (Fig. 5).
. Si es necesario, gire la perilla para introducir el pin completamente en el bloqueo.
. Presione completamente el mango hacia abajo. Esto asegurard el dispositivo al mufién (Fig. 6).
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Ajustes del dispositivo
Ajuste de la altura
La altura de las carcasas se puede ajustar para que se adapte a la longitud de el mufién (Fig. 7).
1. Antes de cambiar la altura asegurese de lo siguiente:
« los tornillos distales estdn sueltos
« las bobinas no estdn tensadas y el encaje presenta un poco de holgura
« el mango estd en la posicién “arriba”
2. Afloje el tornillo telescépico medial.
Ajuste primero la altura de la carcasa proximal medial (Fig. 7A).
Nota:
« Enla versién CORTA del dispositivo se emplea la marca 0-40 mm en el puntal medial. 0 mm corresponde
a una longitud del mufén de 200 mm cuando el puntal estd vertical.
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« Enla versién ESTANDAR del dispositivo se emplea la marca 40-80 mm en el puntal medial. 40 mm
corresponde a una longitud del mufién de 240 mm cuando el puntal estd vertical.
3. Afloje el tornillo telescépico lateral.
4. Ajuste la altura de la carcasa proximal lateral (Fig. 7B). Se recomienda que la carcasa proximal lateral esté
a muy poca distancia por encima de la carcasa proximal medial.
5. Tras la alineacién dindmica del dispositivo, apriete los tornillos telescépicos a 5 Nm (Fig. 7C).
6. Anote las alturas finales de los puntales medial y lateral en el registro clinico.

Ajuste de la tensién

Las carcasas se pueden ajustar para que se adapten a la forma del mufién (Fig. 8).

Los cordones se utilizan para apretar o aflojar las carcasas. Las cuatro bobinas sobre el mango ajustan la tensién
de los cordones de la siguiente manera:

Bobina Regi6n de tensién

P) Bobina proximal anterior Regién proximal anterior

O) Bobina proximal posterior Regién proximal posterior

Q) Bobina distal anterior Regién distal anterior
R) Bobina distal posterior Regién distal posterior
1. Aseglrese de que todos los cordones estan muy sueltos y de que las carcasas tienen un volumen

significativamente mayor que el de el mufién del paciente.

. Asegurese de que los tornillos del extremo distal estdn sueltos.

. La tensién debe ajustarse mejor en posicién sentada.

. Cierre el mango antes de tensar (Fig. 8A).

. Presione y gire cada bobina para eliminar primero el exceso de longitud del cordén (elimine la holgura)

(Fig. 8B). Al presionar la bobina, esta se libera de los engranajes de bloqueo, lo que le permite que girar.
Nota: Al tensar, es importante que el cordén no se enrede en el interior de |la bobina. Para evitar esto,
aseglrese de que al girar una bobina siempre hay algo de tensién en el cordén.

6. Utilice un destornillador dinamométrico ajustado a1 Nm y apriete las bobinas en incrementos haciendo varias
rondas por las 4 bobinas (no apriete una bobina directamente a1 Nm cuando las otras 3 todavia estan flojas).
Nota: Cuando tensione las bobinas, el dngulo de los puntales girard y se alineard con la forma del mufién.

7. Una vez alcanzado el 1 Nm en las 4 bobinas, abra y cierre el mango. Esto distribuird uniformemente la tensién
en todo el sistema de tensidn. Vuelva a aplicar un par de apriete de 1 Nm.

8. 1 Nm es solo una orientacién inicial. La experiencia clinica determinard el par de apriete final.

9. Anote el par de apriete final de las 4 bobinas en el registro clinico.
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Ajuste del extremo distal
El extremo distal se puede ajustar para permitir que los dngulos del puntal se alineen con el mufién.
1. Mueva el extremo distal hacia el lado medial o lateral hasta que quede perpendicular al eje de el mufién
(Fig. 9A). Esto facilitard que el pin se acople en el bloqueo.
2. Apriete los dos tornillos del extremo distal a 20 Nm (Fig. 9B).
3. Anote el dngulo final de los puntales medial y lateral en el registro clinico.

Alineacién dindmica
Conecte el dispositivo al resto del sistema protésico.
Puede ajustar el dispositivo para una mejor adaptacién durante la alineacién dindmica. Por ejemplo:
1. Afloje los dos tornillos telescépicos para ajustar la altura de los casquillos proximales.
2. Ajuste la tensién de los cordones. 1 Nm es una orientacién inicial para pacientes con baja actividad. Emplee su
criterio clinico para decidir si se requiere mds o menos tension.
3. También se puede ajustar con precisién el dngulo del puntal/orientacién del extremo distal.

Fijacién segura
Una vez que obtenga una buena alineacién dindmica, haga lo siguiente:

1. Apriete el tornillo telescépico a 5 Nm.

28



2. Apriete los tornillos del extremo distal a 20 Nm.
No se necesita un bloqueador de roscas.

Ajuste de fundas cosméticas (Fig. 10)
1. Apriete con cuidado los tornillos de las cubiertas proximal y distal laterales hasta que la cubierta lateral esté
bien ajustada.
2. Apriete con cuidado los tornillos de las cubiertas proximal y distal mediales hasta que la cubierta medial esté
bien ajustada.

Instrucciones de retirada

El paciente debe estar sentado sobre una superficie plana y dura, como una silla.

1. Tire del mango completamente hacia arriba. Esto abrird el encaje (Fig. 11).

2. Tire hacia arriba y mantenga pulsada la perilla (Fig. 11). Extraiga el mufién del encaje.

uso
Limpieza y cuidado
Limpiar con un pafio hiimedo y un jabén neutro.

« O utilizar toallitas desinfectantes para limpiar el dispositivo.

« Secar al aire, no exponer a fuentes directas de calor.
La limpieza diaria del mufién es fundamental. Se recomienda el uso de un jabén liquido suave con un pH
equilibrado y 100 % libre de fragancias y colorantes. Si la piel estd seca, aplique una locién con un pH equilibrado y
100 % libre de fragancias y colorantes para nutrir y suavizar la piel.
Precaucién: Debe controlarse el buen estado de la piel a diario. En caso de sintomas anémalos, deje de usar el
dispositivo y péngase en contacto con el profesional sanitario de inmediato.

Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente a condiciones climdticas adversas.

Un dispositivo resistente a condiciones climdticas adversas puede usarse en un ambiente mojado o hiimedo
y puede tolerar las salpicaduras de agua dulce (por ejemplo, lluvia), no se permite la inmersién.

No se permite el contacto con agua salada ni con agua clorada.

Limpie con agua dulce en caso de exposicién accidental a otros liquidos, productos quimicos, arena, polvo
o suciedad y seque con un pafio.

Seque con un pafio después del contacto con agua dulce o humedad.

El dispositivo puede ser utilizado a temperaturas entre 10°C y 50°C.

AJUSTE OPCIONAL
Un dispositivo izquierdo se puede convertir en un dispositivo derecho (y viceversa). Para ello, es necesario
cambiar el mango y girar el extremo distal 180°.

Cambie el mango de la siguiente manera (Fig. 13):

. Aseglrese de que los cordones estdn sueltos con mucha holgura.

. Retire la cubierta del mango de este.

. Retire el tornillo del mango (Fig. 13A).

. Sustittiyalo por el mango para utilizar en el lado izquierdo o derecho (Fig. 13B).
. Vuelva a ajustar el tornillo del mango.

. Apriete los dos tornillos del mango a 3 Nm (Fig. 13C).

. Vuelva a colocar la cubierta del mango.
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Gire el extremo distal como se indica a continuacién (Fig. 14):

8. Retire los tornillos del extremo distal (Fig. 14A).

9. Gire el extremo distal. El mando debe estar orientado hacia la parte anterior (Fig. 14B).
10. Vuelva a girar los tornillos en el extremo distal (Fig. 14C).
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Colocacion del kit de bloqueo de corddn de rodilla

Fijacién de la palanca y las guias:

1. Retire los tornillos de la cubierta lateral (deje la cubierta lateral en su sitio).

2. Coloque la arandela del bloqueo de cordén de rodilla sobre el orificio proximal de la cubierta lateral.
3. Fije la palanca, la arandela y el tornillo del bloqueo de cordén al puntal (Fig. 15A).

4. Fije la guia proximal al puntal, debajo de la palanca del bloqueo de cordén (Fig. 15B).

5. Fije la gufa distal al lado posterior del puntal (Fig. 15C).

Fijacién del cordén de bloqueo al extremo proximal:
6. Fije el resorte, el cordén de nylon, el anillo de cordén y el tubo termorretractil a la palanca.

7. Fije el extremo montado del cordén de bloqueo al resorte (Fig. 16).

8. Caliente el tubo termorretréctil. Nota: Al calentar el tubo termorretractil, tenga cuidado de hacerlo brevemente
y lejos del dispositivo.

9. Coloque el tubo con el cordén de nylon a través de las dos guias (Fig. 17).

Fijacién del cordén de bloqueo al extremo distal:

10. En el extremo distal, pase el extremo del cordén de nylon a través del anillo de cordén (Fig. 18).

11. Examine la funcién de bloqueo para encontrar la longitud correcta del cordén de nylon en el extremo distal
12. Fije el anillo de cordén alrededor del cordén de nylon (Fig. 18).

13. Fije el gancho al bloqueo de rodilla (Fig. 19).

14. Corte el exceso de cordén de nylon.

Elevacién distal
Para permitir el ajuste de un mufién mds corto, cambie el embudo de 0 cm a2 cm

1. Desenrosque los 2 tornillos del embudo.

2. Retire el embudo de 0 cm.

3. Coloque el embudo a 2 cm, el pin gufa ayudard a localizar la posicién correcta.
4. Fije los 2 tornillos del embudo a 5 Nm.

Nota: Es posible que se necesite un pin de bloqueo mis largo.

Recomendacién
1. La clave para un buen ajuste del dispositivo es dedicar tiempo a los ajustes iterativos para afinar el ajuste del

encaje después del ajuste inicial. Dado que los ajustes del dispositivo son rdpidos y sencillos, es posible
realizar cambios rdpidos en tiempo real y observar y comentar con el paciente su eficacia. De esta forma, se
“marcan” las mejoras.

2. No tenga miedo de ajustar, es facil “deshacer” los ajustes del encaje y empezar de nuevo.

3. Al ajustar la tensién, trabaje en incrementos de 0,2 Nm.

4. Para facilitar la colocacién:
- El paciente debe estar sentado sobre una superficie plana y dura, como una silla.
« Levante el mufién o muévase hasta el borde del asiento y inclinese hacia atrds.

MANTENIMIENTO
Un profesional sanitario debe examinar regularmente el dispositivo y la prétesis completa. El intervalo debe

determinarse en funcién de la actividad del paciente.

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
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 con hasta 2 afios de uso.

ISO10328-P7-125kg*) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

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




ITALIANO

Dispositivo medico

DESCRIZIONE

Il dispositivo & un sistema di invasatura per amputazioni transfemorali, progettata per i pazienti meno attivi.
| quattro involucri dall'invasatura possono essere regolati in altezza, angolazione e tensione. Cid permette di
adattare il dispositivo alla forma e al volume del moncone del paziente. La leva apre e chiude il dispositivo.

Componenti (Fig. 1)

Vista mediale

Vista laterale

A) Supporto mediale

J) Involucro prossimale laterale

K) Involucro laterale distale

)
B) Vite del rivestimento prossimale mediale
)

C) Rivestimento mediale L) Estremita distale
D) Vite del rivestimento distale mediale M) Manopola
E) Vite telescopica mediale N) Laccio

F) Rondella dell'estremita distale mediale

O) Bobina prossimale posteriore

Q) Vite dell'estremita distale mediale

P) Bobina prossimale anteriore

H) Involucro distale mediale

D) Bobina distale anteriore

1) Involucro prossimale mediale

R) Bobina distale posteriore

)
S) Montante telescopico laterale
T) Montante laterale

U) Vite telescopica laterale

V) Vite del rivestimento laterale prossimale

W) Rivestimento laterale

X) Vite del rivestimento distale laterale

Y) Rivestimento della leva

Z) Leva

Aa) Rondella dell'estremita distale laterale

Ab) Vite dell'estremita distale laterale

DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo & un'invasatura preassemblata e regolabile destinata ad essere parte di un sistema protesico che
sostituisce un arto inferiore mancante.

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

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

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target

« Amputazione degli arti inferiori e/o insufficienza congenita

+ Nessuna controindicazione nota
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per una bassa attivita, ad esempio una passeggiata corta.
Il limite di peso per il dispositivo & di 125 kg.
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ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

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

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

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

Avvertenza: Non utilizzare il dispositivo se l'invasatura & troppo stretta o troppo allentata.

Avvertenza: Qualsiasi modifica apportata dal paziente pud causare danni.

Avvertenza: Non utilizzare pistole termiche, forni e riscaldatori sul dispositivo.

SELEZIONE DEL DISPOSITIVO

Fare riferimento al catalogo Ossur per ulteriori informazioni, ad es. sulle misure.

Il dispositivo deve essere utilizzato insieme alla cuffia Iceross® Transfemoral Locking con un perno di bloccaggio.
Un blocco di rilascio assicura il perno della cuffia. Il paziente apre il dispositivo con la leva, quindi tira la manopola
per sbloccare la cuffia ed estrarre il moncone.

Se il dispositivo viene utilizzato con un ginocchio con bloccaggio, occorre servirsi anche del dispositivo a corda.

Selezione della misura
Il paziente deve essere in posizione seduta.
1. Misurare la circonferenza del moncone a 4 cm dall'estremita distale (Figura 2A). E fondamentale prendere le
misure con il paziente seduto.
2. Misurare la lunghezza del moncone dall'estremita distale al perineo (Figura 2B).
3. Scegliere la misura corretta del dispositivo consultando la tabella (Figura 2C). Se il paziente si trova tra due
misure, fare riferimento alla tabella di selezione avanzata (Figura 20).

ISTRUZIONI DI MONTAGGIO
Strumenti
Cacciavite dinamometrico regolabile con:
« Gammada 0,6 Nma3Nm
« Incrementi di 0,1 Nm
« Punta esagonale da 4 mm

Istruzioni per I'indossamento

Il paziente deve essere in posizione seduta su una superficie piatta e rigida, come una sedia.

1. Rivoltare completamente la cuffia e farla scorrere sul moncone (Figura 3).
Nota: Assicurarsi di allineare correttamente il perno.

2. Collocare il dispositivo sulla cuffia (Figura 4).

3. Spingere il perno della cuffia nel foro. La manopola girera fino a quando il perno non sara completamente
inserito nell'attacco (Figura 5).

4. Se necessario, girare la manopola per inserire completamente il perno nell'attacco.

5. Spingere completamente la leva verso il basso. In questo modo, il dispositivo si chiudera sul moncone (Figura 6).

Regolazioni del dispositivo

Regolazione dell'altezza

L'altezza degli involucri pud essere regolata per adattarsi alla lunghezza del moncone (Figura 7).

1. Prima di modificare l'altezza, assicurarsi che:
« le viti distali siano allentate
« le spolette non sono in tensione e il laccio & allentato
« laleva sia in posizione "verso l'alto"

2. Allentare la vite telescopica mediale.
Regolare prima |'altezza dell'involucro prossimale mediale (Figura 7A).
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Nota:

« La versione SHORT del dispositivo utilizza la marcatura 0-40 mm sul supporto mediale. Una misura di 0 mm
corrisponde a una lunghezza del moncone di 200 mm quando il montante & verticale.

« La versione STANDARD del dispositivo utilizza la marcatura 40-80 mm sul supporto mediale. Una misura di
40 mm corrisponde a una lunghezza del moncone di 240 mm quando il montante & verticale.

3. Allentare la vite telescopica laterale.

4. Regolare |'altezza dell'involucro prossimale laterale (Figura 7B). Si consiglia di mantenere I'involucro
prossimale laterale a una distanza ridotta sopra |'involucro prossimale mediale.

5. Dopo l'allineamento dinamico del dispositivo, serrare le viti telescopiche a 5 Nm (Figura 7C).

6. Riportare le altezze finali dei montanti mediali e laterali nelle note cliniche.

Regolazione della tensione

Gli involucri possono essere regolati per adattarsi alla forma del moncone (Figura 8).

| lacci sono usati per stringere o allentare un involucro. Le quattro spolette sopra la leva regolano la tensione dei
lacci come segue:

Bobina Area di tensionamento

P) Bobina prossimale anteriore Area prossimale anteriore
O) Bobina prossimale posteriore Area prossimale posteriore
D) Bobina distale anteriore Area distale anteriore

R) Bobina distale posteriore Area distale posteriore

—_

. Assicurarsi che tutti i lacci siano allentati e che il volume degli involucri sia significativamente maggiore
rispetto al moncone del paziente.

. Assicurarsi che le viti dell'estremita distale siano allentate.

. E consigliabile regolare la tensione in posizione seduta.

. Chiudere la leva prima di tensionare (Figura 8A).

. Spingere e ruotare ogni bobina per rimuovere prima la lunghezza del laccio in eccesso (togliere |'allentamento)
(Figura 8B). Quando si spinge la bobina, questo la libera dai suoi denti di bloccaggio, permettendo la
rotazione.

Nota: Quando si applica tensione, & importante non aggrovigliare il laccio all'interno della bobina. Per evitare
cio, assicurarsi che il laccio sia sempre teso quando si ruota la bobina.

6. Usare una chiave dinamometrica impostata su1 Nm e serrare le bobine in modo incrementale, completando piu

giri su tutte e 4 le bobine (non serrare 1 bobina direttamente a1 Nm quando le altre 3 sono ancora allentate).

Nota: Quando si applica tensione alle bobine, I'angolo dei montanti ruotera e si allineera alla forma del

moncone.

Dopo aver raggiunto 1 Nm su tutte e 4 le spolette, aprire e chiudere la leva. In questo modo, si distribuisce

uniformemente la tensione nell'intero sistema di tensionamento. Applicare nuovamente una coppia di torsione

di 1T Nm.

. Si consiglia inizialmente una tensione di 1 Nm. L'esperienza clinica determinera la coppia di torsione finale.

. Riportare il valore di coppia di torsione finale di tutte e 4 le spolette nelle note cliniche.
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Regolazione dell'estremita distale

L'estremita distale puo essere regolata per permettere agli angoli del montante di allinearsi con il moncone.

1. Spostare |'estremita distale verso il lato mediale o laterale finché non & perpendicolare all'asse del moncone
(Figura 9A). Cid semplifichera |'innesto del perno nell'attacco.

2. Serrare le due viti dell'estremita distale a 20 Nm (Figura 9B).

3. Riportare |'angolo finale dei montanti mediale e laterale nelle note cliniche.

Allineamento dinamico

Fissare il dispositivo al resto del sistema protesico.

E possibile regolare il dispositivo per un migliore adattamento durante I'allineamento dinamico. Per esempio:
1. Allentare le due viti telescopiche per regolare |'altezza degli involucri prossimali.
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2. Regolare la tensione dei lacci. Per i pazienti poco attivi, si consiglia inizialmente una tensione di 1 Nm.
Decidere in base al proprio giudizio clinico se & necessaria una maggiore o minore tensione.

3. Anche I'angolo del montante/I'orientamento dell'estremita distale possono essere regolati con precisione.

Fissaggiosicuro

Dopo aver ottenuto un buon allineamento dinamico, procedere come segue:
1. Serrare la vite telescopica a 5 Nm.

2. Serrare le viti dell'estremita distale a 20 Nm.

Non & necessario alcun frenafiletti.

Fissare i rivestimenti cosmetici (Figura 10)

1. Stringere con attenzione le viti del rivestimento laterale prossimale e distale fino a quando il rivestimento
laterale non & saldamente in posizione.

2. Stringere con attenzione le viti del rivestimento mediale prossimale e distale fino a quando la copertura
mediale non & saldamente in posizione.

Istruzioni per la rimozione
Il paziente deve essere in posizione seduta su una superficie piatta e rigida, come una sedia.
1. Tirare completamente la leva verso I'alto per aprire |'invasatura (Figura 11).

2. Tirare verso |'alto e mantenere la manopola (Figura 11). Estrarre il moncone dall'invasatura.

UTILIZZO

Pulizia e cura

Ripulire con un panno umido e sapone delicato.
« In alternativa, usare salviette disinfettanti per pulire il dispositivo.
« Lasciare asciugare all'aria, non esporre al calore diretto.

La pulizia quotidiana del moncone & essenziale. Si consiglia I'uso di un sapone liquido delicato con pH neutro,
totalmente privo di profumi e coloranti. Se la pelle & secca, applicare una lozione con pH neutro, totalmente priva

di profumi e coloranti, per nutrirla e ammorbidirla.
Attenzione: |a salute della pelle dovrebbe essere monitorata quotidianamente. In caso di sintomi anomali,
interrompere |'uso del dispositivo e contattare immediatamente il professionista sanitario.

Condizioni ambientali
Il dispositivo & Weatherproof (resistente alle intemperie).

Un dispositivo Weatherproof (resistente alle intemperie) pud essere utilizzato in un ambiente bagnato o umido

e pud sopportare spruzzi di acqua dolce (ad es. pioggia), non & consentita I'immersione.
Non & consentito il contatto con acqua salata o acqua clorata.

Pulire con acqua dolce in caso di esposizione accidentale ad altri liquidi, prodotti chimici, sabbia, polvere o sporco

e asciugare con un panno.
Asciugare con un panno dopo il contatto con acqua dolce o umidita.
Il dispositivo pud essere utilizzato a temperature comprese tra 10 °C e 50 °C.

MONTAGGIO OPZIONALE
Un dispositivo per la sinistra pud essere trasformato in un dispositivo per la destra (e viceversa). A tal fine,
& necessario cambiare la leva e ruotare I'estremita distale di 180°.

Cambiare la leva come segue (Figura 13):

. Assicurarsi che i lacci siano estremamente allentati.

. Rimuovere il rivestimento della leva.

. Rimuovere la vite della leva (Figura 13A).

. Sostituire con la leva per I'uso a sinistra o a destra (Figura 13B).
. Riposizionare la vite della leva.

. Serrare la vite della leva a 3 Nm (Figura 13C).

. Riposizionare il rivestimento della leva.

N TN WN
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Ruotare I'estremita distale come segue (Figura 14):

8. Rimuovere le viti dell'estremita distale (Figura 14A).

9. Ruotare I'estremita distale. La manopola deve essere rivolta verso la parte anteriore (Figura 14B).
10. Riavvitare le viti dell'estremita distale nella stessa (Figura 14C).

Fissaggio della corda di sbloccaggio del ginocchio con bloccaggio LKN
Fissaggio della leva e delle guide:

1. Rimuovere le viti del rivestimento laterale (lasciando il rivestimento laterale in posizione).
2. 2. Inserire la rondella della corda di sbloccaggio del ginocchio con bloccaggio LKN nel foro prossimale del

rivestimento laterale.

3. Fissare la leva, la rondella e |a vite della corda di sbloccaggio al montante (Figura 15A).
4. Fissare la guida prossimale al montante, sotto la leva della corda (Figura 15B).
5. Fissare la guida distale al lato posteriore del montante (Figura 15C).

Fissare la corda all'estremita prossimale:
6. Fissare la molla, la corda in nylon, il collare della corda e il tubo termorestringente alla leva.
7. Fissare |'estremita assemblata della corda alla molla (Figura 16).
8. Riscaldare il tubo termorestringente. Nota: Quando si riscalda il tubo termorestringente, fare attenzione
a riscaldarlo solo per un breve periodo lontano dal dispositivo.
9. Far passare il tubo con la corda in nylon attraverso le due guide (Figura 17).

fissare la corda all'estremita distale:

10. In corrispondenza dell'estremita distale, avvolgere |'estremita della corda in nylon intorno al collare della corda
(Figura 18).

11. Esaminare la funzione di bloccaggio per trovare la lunghezza corretta della corda in nylon in corrispondenza
dell'estremita distale.

12. Fissare il collare attorno alla corda in nylon (Figura 18).

13. Fissare l'occhiello all'attacco del ginocchio (Figura 19).

14. Tagliare |a parte in eccesso della corda in nylon.

Elevazione distale

Per consentire il montaggio di un moncone piul corto, sostituire I'imbuto da 0 cm con I'imbuto da 2 cm
1. Svitare le 2 viti dell'imbuto.

2. Rimuovere |'imbuto da 0 cm.

3. Collocare in posizione I'imbuto da 2 cm. Il perno di guida aiutera a individuare la posizione corretta.
4. Avvitare le 2 viti dell'imbuto a 5 Nm.

Nota: Potrebbe essere necessario un perno di bloccaggio pili lungo.

Procedura consigliata

1. Per un buon montaggio del dispositivo, & fondamentale dedicare tempo alle regolazioni iterative per mettere
a punto la vestibilita dell'invasatura dopo I'adattamento iniziale. Poiché le regolazioni del dispositivo sono
semplici e veloci, & possibile apportare modifiche rapide in tempo reale, osservandone e discutendone con il
paziente |'efficacia. In questo modo, & possibile apportare migliorie "su misura".

2. In caso di regolazione errata, & possibile "disfare" I'invasatura e ricominciare da zero.

3. Quando si regola con precisione la tensione, procedere a incrementi di 0,2 Nm.

4. Per facilitare I'indossamento:
« |l paziente deve essere in posizione seduta su una superficie piatta e rigida, come una sedia.
« Sollevare il moncone o spostarsi sul bordo della sedia, inclinandosi all'indietro.

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.

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

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

Conformita
Questo dispositivo & stato testato secondo la norma 1SO 10328 a tre milioni di cicli di carico.
A seconda dell'attivita del paziente, cid pud corrispondere fino a 2 anni di utilizzo.

ISO10328-P7-125kg*) /N

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

consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore

j Per le condizioni e le limitazioni di uso specifiche
per I'uso previsto.
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NORSK

Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE

Enheten er en hylse til bruk over kneet, laget for pasienter med lavere aktivitetsniva og pasienter med begrenset
bevegelighet. Fire hylseskall kan justeres i hoyde, vinkel og stramming. Dette gjor det mulig 4 tilpasse enheten

etter formen og volumet til pasientens stump. Enheten dpnes og lukkes med et handtak.

Komponenter (Fig. 1)

Medial visning

Lateral visning

A) Medial avstiver

J) Lateralt proksimalt skall

K) Distalt lateralt skall

)
B) Medial proksimal dekselskrue
)

C) Medialt deksel

L) Distal ende

D) Medial distal dekselskrue

M) Knott

E) Medial teleskopskrue

N) Sngreband

F) Medial distal endeskive

O) Posterigr proksimal spole

G) Medial distal endeskrue

P) Anterigr proksimal spole

H) Medialt distalt skall

Q) Anterigr distal spole

I) Medialt proksimalt skall

R) Posterigr distal spole

S) Lateral teleskopavstiver

T) Lateral avstiver

U) Lateral teleskopskrue

V) Lateral proksimal dekselskrue

W) Lateralt deksel

X) Lateral distal dekselskrue

Y) Handtaksdeksel

Z) Handtak

Aa) Lateral distal endeskive

Ab) Lateral distal endeskrue

TILTENKT BRUK

Enheten er en forhandsmontert, starrelsesjusterbar hylse ment som en del av et protesesystem som erstatter en

manglende underekstremitet.

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon

« Amputasjon av underekstremitet og/eller medfedte tilstander som dysmeli

« Ingen kjente kontraindikasjoner

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

Enhetens vektgrense er 125 kg.
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GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Helsepersonell skal informere pasienten om alt i dette dokumentet som er nadvendig for sikker bruk av denne enheten.
Advarsel: Hvis enhetens funksjonalitet endres eller gar tapt, eller hvis enheten viser tegn til skade eller slitasje som
hindrer normal funksjon, ma pasienten slutte & bruke enheten og kontakte helsepersonell.

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

Enheten skal bare brukes av én pasient.

Advarsel:lkke bruk enheten hvis hylsen er for stram eller for lgs.

Advarsel: Endringer som foretas av pasienten, kan forarsake skade.

Advarsel: Ikke bruk varmepistoler, ovner og varmeapparater pa enheten.

VALG AV ENHET

Se Ossur-katalogen for mer informasjon, f.eks. sterrelse.

Enheten ma brukes sammen med Iceross® Transfemoral Locking-liner med lasepinne. En |as holder pinnen pa
lineren fast. Pasienten dpner enheten med hindtaket og drar deretter i knotten for & ldse opp lineren og trekke ut
stumpen.

Hvis enheten brukes med et Locking Knee, ma den brukes sammen med Locking Knee-settet med snor.

Valg av storrelse
Pasienten skal vaere i sittende stilling.
1. Mal omkretsen til stumpen 4 cm fra den distale enden (Fig. 2A). Det er viktig & utfare denne malingen mens
pasienten sitter.
2. Mal lengden pa stumpen fra den distale enden til perineum (Fig. 2B).
3. Velg riktig enhetsstorrelse ut fra diagrammet(Fig. 2C). Hvis pasienten har et mal som ligger mellom to
storrelser, se det avanserte valgdiagrammet(Fig. 20).

TILPASNINGSANVISNING

Verktoy

En justerbar momentskrutrekker med
o Omrade fra 0,6 Nmtil 3 Nm
« Trinn pa 0,1 Nm
« En 4 mm sekskantnokkel

Instruksjoner for d ta pa
Pasienten skal befinne seg i sittende stilling, pa en flat, hard overflate slik som en stol.
1. Vreng lineren helt og rull den over stumpen (Fig. 3).
Merk: Pass pa a justere pinnen riktig.
. Sett enheten p4 lineren (Fig. 4).
. Skyv pinnen pa lineren inn i hullet. Knotten dreies til pinnen er helt inne i lasen (Fig. 5).
. Om ngdvendig dreier du knotten for a trekke pinnen helt inn i lasen.
. Skyv handtaket helt ned. Dette lukker enheten mot stumpen (Fig. 6).

Ul A WN

Justeringer av enheten
Hoydejustering
Hoyden pa skallene kan justeres slik at den passer til lengden pa stumpen (Fig. 7).
1. For du endrer hgyden, ma du forsikre deg om at:
« de distale skruene er lgse
« spoler er ikke strammet, og snereband har litt slakk
« handtaket er i oppovervendt stilling
2. Losne den mediale teleskopskruen.
Juster hgyden pa det mediale proksimale skallet forst (Fig. 7A).
Merk:
« KORT versjon av enheten bruker 0—-40 mm-markeringen pa den mediale avstiveren. 0 mm tilsvarer en
stumplengde pa 200 mm nar avstiveren er loddrett.
« STANDARD versjon av enheten bruker 40-80 mm-markeringen pa den mediale avstiveren. 40 mm tilsvarer en
stumplengde pa 240 mm nar avstiveren er loddrett.
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3. Losne den laterale teleskopskruen.

4. Juster hgyden pa det laterale proksimale skallet (Fig. 7B). Vi anbefaler at det laterale proksimale skallet ligger
sveert naer oppa det mediale proksimale skallet.

5. Etter dynamisk innretting av enheten, stram teleskopskruene til 5 Nm (Fig. 7C).

6. Noter de endelige hgydemalene til mediale og laterale avstivere i de kliniske merknadene.

Spenningsjustering

Skallene kan justeres slik at de passer til formen pa stumpen (Fig. 8).

Sngreband brukes til & stramme eller losne et skall. Fire spoler over handtaket justerer strammingene
i sngrebandet som folger:

Spole Strammeomrade

P) Anterigr proksimal spole Anterior proksimal region
O) Posterigr proksimal spole Posterigr proksimal region
Q) Anterigr distal spole Anterigr distal region

R) Posterigr distal spole Posterigr distal region

—_

. Forsikre deg om at alle sngreband er veldig lgse, og at skallene har et betydelig starre volum enn pasientens
stump.
. Forsikre deg om at de distale endeskruene er Igse.
. Stramming skal helst justeres i sittende stilling.
. Lukk handtaket for du strammer (Fig. 8A).
. Skyv og vri hver spole for a fjerne overflgdig snagrebandlengde forst (fjern slakken) (Fig. 8B). Nar du skyver
spolen, lgsner den fra lasetennene, slik at den kan rotere.
Merk: Nar du strammer, er det viktig at snerebandet ikke floker seg pa innsiden av spolen. For & forhindre dette
ma du forsikre deg at det alltid er litt spenning i sngrebandet nar du dreier en spole.
6. Bruk en momentskrutrekker stilt til 1 Nm, og stram spolene i trinn, ved a gjore flere runder rundt alle fire spoler
(ikke stram 1 spole rett til 1 Nm nar de andre tre fortsatt er slakke).
Merk: Nar du strammer spolene, vil vinkelen til avstiverne rotere innover og justere seg etter formen pa stumpen.
7. Nar1 Nm er oppnadd pa alle de fire spolene, dpner og lukker du handtaket. Dette fordeler spenningen jevnt
over hele spenningssystemet. Stram til 1 Nm pa nytt.
. T Nm er kun en retningsgivende verdi. Klinisk erfaring vil bestemme det endelige momentet.
9. Noter den endelige momentverdien for alle de fire spolene i de kliniske merknadene.

v AW N
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Justere den distale enden
Den distale enden kan justeres slik at avstivervinklene ligger i flukt med stumpen.
1. Beveg den distale enden mot den mediale eller laterale siden til den er vinkelrett pa aksen til stumpen (Fig. 9A).
Dette vil gjore det lettere for pinnen & ga i las.
2. Stram de to distale endeskruene til 20 Nm (Fig. 9B).
3. Noter den endelige vinkelen til mediale og laterale avstivere i de kliniske merknadene.

Dynamisk justering
Fest enheten til resten av protesesystemet.
Du kan justere enheten til bedre passform under dynamisk justering. For eksempel:
1. Losne de to teleskopskruene for & justere hgyden pa de proksimale skallene.
2. Still inn strammingen pa sngrebandene. 1 Nm er en retningsgivende verdi for lavaktive pasienter. Bruk din
kliniske vurdering til & avgjere om det kreves mer eller mindre stramming.
3. Avstivervinkel / innretning av distal ende kan ogs4 finjusteres.

Sikre festet
Nar du har fatt en god dynamisk justering, gjor du slik:
1. Stram teleskopskruen til 5 Nm.
2. Stram de distale endeskruene til 20 Nm.
Det er ikke nedvendig med gjengelas.
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Feste av kosmetiske deksler (Fig. 10)
1. Stram forsiktig de laterale proksimale og distale dekselskruene inntil det laterale dekselet er ordentlig pa plass.

2. Stram forsiktig de mediale proksimale og distale dekselskruene inntil det mediale dekselet sitter ordentlig pa
plass.

Instruksjoner for d ta av

Pasienten skal befinne seg i sittende stilling, pa en flat, hard overflate slik som en stol.
1. Trekk handtaket helt opp. Dermed apnes hylsen (Fig. 11).

2. Dra opp og hold i knotten (Fig. 11). Trekk stumpen ut av hylsen.

BRUK
Rengjoring og vedlikehold
Rengjgr med en fuktig klut og en mild sape.

« Eller bruk desinfiserende servietter for 4 rengjore enheten.

« Luftterk, ikke utsett for direkte varme.
Daglig rengjering av stumpen er avgjerende. Det anbefales & bruke en mild, flytende sape som er pH-balansert og
100 % duft- og fargestoffri. Hvis huden er terr, bruker du en pH-balansert, 100 % lukt- og fargefri fuktighetskrem for
a gi huden neering og gjore den mykere.
Forsiktig: Hudens helse bar overvakes daglig. Hvis det oppstar unormale symptomer, avbryt bruken av enheten og
kontakt helsepersonell umiddelbart.

Miljobetingelser

Enheten er veerbestandig.

En vaerbestandig enhet kan brukes i et vatt eller fuktig miljo og taler sprut av ferskvann (f. eks. regn). Ingen
nedsenkning er tillatt.

Kontakt med saltvann eller klorvann er ikke tillatt.

Rengjer med ferskvann ved utilsiktet eksponering for andre veesker, kjemikalier, sand, stov eller smuss og terk med
en klut.

Terk med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

Enheten kan brukes i temperaturer mellom 10 °C og 50 °C.

VALGFRI TILPASNING

En venstre-enhet kan gjores til en hoyre-enhet (og omvendt). For 4 gjore dette ma handtaket skiftes ut og den
distale enden ma dreies 180°.

Bytt handtaket pa folgende mate (Fig. 13):

. Pass pa at sngrebandene er lase med mye slakk.

. Fjern handtakets deksel fra handtaket.

. Fjern handtakskruen (Fig. 13A).

. Skift ut med handtak til bruk pa venstre eller hgyre side (Fig. 13B).
. Sett pa handtakskruen igjen.

. Stram handtakskruen til 3 Nm (Fig. 13C).

. Sett pa handtaksdekselet igjen.

WO U A WN —

Roter den distale enden pa falgende mate (Fig. 14):

8. Fjern de distale endeskruene (Fig. 14A).

9. Roter den distale enden. Knotten ma vende mot fremsiden (Fig. 14B).
10. Drei de distale endeskruene tilbake i den distale enden (Fig. 14C).

Feste Locking Knee-settet med snor

Feste spaken og faringene:

1. Fjern de laterale dekselskruene (la det laterale dekselet vaere pa).

2. Sett snorskiven pa Locking Knee over det proksimale hullet pa det laterale dekselet.
3. Fest snorspaken, snorskiven og snorskruen til avstiveren (Fig. 15A).

4. Fest den proksimale faringen pa avstiveren, under snorspaken (Fig. 15B).

5. Fest den distale feringen til den bakre siden av avstiveren (Fig. 15C).



Feste snoren til den proksimale enden:
6. Fest fjeren, nylonsnoren, snorkragen og den varmekrympede slangen til spaken.
7. Fest den monterte enden av snoren til fjeeren (Fig. 16).
8. Varm opp den varmekrympede slangen. Merk: Nar du varmer opp den varmekrympede slangen, ma du bare
varme den opp i kort tid og med avstand til enheten.
9. Sett slangen med nylonsnoren gjennom de to feringene (Fig. 17).

Feste snoren til den distale enden:

10. Ved den distale enden farer du enden av nylonsnoren gjennom snorkragen i en lgkke (Fig. 18).
11. Sjekk at lasefunksjonen virker, for & finne riktig lengde pa nylonsnoren i den distale enden.

12. Fest snorkragen rundt nylonsnoren (Fig. 18).

13. Fest lgkken til knelasen (Fig. 19).

14. Skjeer bort overfladig nylonsnor.

Distal heving
For a muliggjere tilpasning av en kortere ekstremitet, ma du endre trakten fra 0 cm til 2 cm

1. Skru lgs de to traktskruene.

2. Fjern trakten pa 0 cm.

3. Sett pa plass trakten pa 2 cm, feringsbolten vil bidra til & finne riktig posisjon.
4. Skru inn de to traktskruene til 5 Nm.

Merk: Det kan veere nedvendig med en lengre lasebolt.

Anbefaling

1. Ngkkelen til en god enhetstilpasning er a bruke tid pa gjentatte justeringer for 4 fininnstille hylsen etter den forste
tilpasningen. Siden enhetsjusteringer gjgres raskt og enkelt, er det mulig  foreta raske endringer i sanntid og
observere og diskutere med pasienten om justeringene fungerer. P4 denne maten sirkles forbedringene inn.

2. lkke veer redd for & justere, det er lett & lgsne hylsen og starte pa nytt.

3. Nar du fininnstiller strammingen, gjor du dette i trinn pa 0,2 Nm.

4. For & gjore det lettere & sette den pa:
« Pasienten bgr veere i sittende stilling pa en flat og hard overflate, slik som en stol.
« Loft opp stumpen eller flytt den til kanten pa stolen og len deg bakover.

VEDLIKEHOLD
Enheten og den samlede protesen ber undersokes av helsepersonell. Intervall skal bestemmes basert pa

pasientens aktivitet.

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 miljaforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR
Ossur patar seg ikke noe ansvar for falgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sammen med komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader eller miljg.
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Samsvar
Denne enheten er testet i henhold til ISO 10328-standarden til tre millioner belastningssykluser.
Avhengig av pasientens aktivitet kan dette tilsvare opptil 2 ars bruk.

ISO10328-P7-125kg*) /N

*) Kropsr 1sen ma ikke overstiges!

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

Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

Enheden er et larbenshylster, til mindre aktive og handicappede patienter. De fire hylsterskaller kan justeres med
hensyn til hgjde, vinkel og spaending. P4 denne made kan enheden tilpasses til formen og volumen af patientens
stump. Enheden abnes og lukkes med et handtag.

Komponenter (Fig. 1)

Medial visning Lateral visning

A) Medial afstiver J) Lateral proksimal skal

B) Medial proksimal deekselskrue K) Distal lateral skal

C) Medialt deeksel L) Distal ende

D) Medial distal deekselskrue M) Knap

E) Medial teleskopskrue N) Sngre

F) Spaendeskive til medial distal ende O) Bageste proksimale spole
G) Skrue til medial distal ende P) Forreste proksimale spole
H) Medial distal skal Q) Forreste distale spole

I) Medial proksimal skal R) Bageste distale spole

S) Lateral teleskopafstiver

T) Lateral afstiver

U) Lateral teleskopskrue

V) Lateral proksimal daekselskrue

W) Lateralt deeksel

X) Lateral distal deekselskrue

Y) Handtagsdaeksel

Z) Handtag

Aa) Spandeskive til lateral distal ende

Ab) Skrue til lateral distal ende

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er et forhandsmonteret og sterrelsesjusterbart hylster, der er beregnet som del af et protesesystem, som
erstatter en manglende underekstremitet.

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

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for Brug og Patientmdlgruppe

« Amputation af underekstremitet og/eller medfedt defekt

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



GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

Advarsel: Undga at bruge enheden, hvis hylsteret er for stramt eller for lgst.

Advarsel: Enhver @ndring foretaget af patienten kan forarsage skade.

Advarsel: Anvend ikke varmepistoler, ovne og varmeapparater til enheden.

VALG AF ENHED

Se kataloget fra Ossur for at fa flere oplysninger, f.eks. om sterrelser.

Enheden skal anvendes sammen med Iceross® Transfemoral Locking-liner med lasestift. En udlgsningslas holder
stiften fast p4 lineren. For at dbne enheden skal patienten anvende handtaget og derefter traekke i knappen for at
frigare lineren og traekke stumpen ud.

Hvis enheden anvendes sammen et Locking Knee, skal der anvendes et snoreseet til Locking Knee.

Valg af storrelse

Patienten skal sidde ned.

1. Mél omkredsen af stumpen 4 cm fra den distale ende (Figur 2A). Det er vigtigt at foretage denne maling med
patienten siddende.

2. Mal leengden pa stumpen fra den distale ende til perineum (Figur 2B).

3. Veelg den rigtige enhedssterrelse i diagrammet (Figur 2C). Hvis patienten er mellem to starrelser, henvises til
det avancerede valgskema (Figur 20).

PAS/ETNINGSVE]LEDNING

Vaerktoj

En justerbar momentskruetreekker med:
« Interval fra 0,6 Nmtil 3 Nm
e« Trina 0,1 Nm
« En 4 mm unbrakobit

Instruktioner om pdtagning
Patienten skal sidde pa en flad, hard overflade, f.eks. en stol.
1. Vend vrangen ud pa lineren, og rul den pa stumpen (Figur 3).
Bemaerk: Sorg for at justere stiften korrekt.
. Seet enheden pa lineren (Figur 4).
. Skub stiften pa lineren ind i hullet. Knappen drejer, indtil stiften er fort helt ind i lasen (Figur 5).
. Drej om ngdvendigt knappen for at traekke stiften helt ind i lasen.
. Skub héndtaget helt ned. Dermed speaendes enheden fast pa stumpen (Figur 6).

U A WN

Justering af enheden
Hgjdejustering
Hgjden pa skallerne kan justeres, sa den passer til leengden af stumpen (Figur 7).
1. For hgjden andres, skal falgende sikres:
« de distale skruer er lgsnede
« spolerne er ikke spaendt, og snaren er ikke stram
« handtaget er i "op"-position
2. Losn den mediale teleskopskrue.
Justér hgjden pa den mediale proksimale skal ferst (Figur 7A).
Bemaerk:
« Den KORTE version af enheden bruger markeringen 0-40 mm pa den mediale afstiver. 0 mm svarer til, at
stumpen har en lengde pa 200 mm, nar afstiveren er lodret.
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+ STANDARDVERSIONEN af enheden bruger markeringen 40-80 mm pa den mediale afstiver. 40 mm svarer til,
at stumpen har en leengde pa 240 mm, nar afstiveren er lodret.
3. Losn den laterale teleskopskrue.
4. Justér hgjden pa den laterale proksimale skal (Figur 7B). Det anbefales at anbringe den laterale proksimale skal
med meget lille afstand til den mediale proksimale skal.
5. Efter dynamisk justering af enheden spaendes teleskopskruerne til 5 Nm (Figur 7C).
6. Notér den endelige hgjde pa de mediale og laterale afstivere i dine kliniske noter.

Justering af spanding

Hgjden pa skallerne kan justeres, s& den passer til stumpens form (Figur 8).

Snarer bruges til at stramme eller lgsne en skal. Med de fire spoler over handtaget kan spaendingen af sngrerne
justeres pa fglgende made:

Spole Spandingsomrade

P) Forreste proksimale spole Forreste proksimale omrade
O) Bageste proksimale spole Bageste proksimale omrade
Q) Forreste distale spole Forreste distale omrade

R) Bageste distale spole Bageste distale omrade

. Sgrg for, at alle snarer er meget lose, og at skallerne er vaesentligt stgrre i volumen end patientens stump.
. Serg for, at skruerne i den distale ende er lgse.
. Spaendingen justeres bedst, nar patienten sidder ned.
. Luk handtaget inden spanding (Figur 8A).
. Skub og drej hver spole for farst at fjerne overskydende sngreleengde (sa den ikke er lgs) (Figur 8B). Nar du
skubber til spolen, frigeres den fra laseteenderne, sa den kan dreje.
Bemaerk: Nar du spaender spolen, er det vigtigt, at der ikke bliver viklet sngre ind i spolen. For at forhindre dette
skal du sgrge for, at sngren altid er lidt spaendt, nar du drejer en spole.
6. Brug en momentskruetraekker indstillet til 1 Nm, og stram spolerne i trin med flere omgange pa alle 4 spoler
(stram ikke 1 spole direkte til 1 Nm, mens de 3 andre stadig er slappe).
Bemark: Nar spolerne spandes, vil vinklen pa afstiverne dreje ind og tilpasse sig til stumpens form.
7. Nar alle fire spoler er spaendt til 1 Nm, abnes og lukkes handtaget. P4 denne made fordeles spandingen jeevnt
over hele spaendingssystemet. Efterspaend til 1 Nm igen.
. T Nm er kun vejledende. Klinisk erfaring afger den endelige tilspaending.
9. Notér veerdien for den endelige tilspaending for alle fire spoler i dine kliniske noter.

U A WN —

o]

Justering af den distale ende
Den distale ende kan justeres, sa afstiverens vinkel tilpasser sig stumpens form.
1. Flyt den distale ende til den mediale eller laterale side, indtil den er vinkelret pa stumpens akse (Figur 9A). P4
denne made bliver det lettere at fa stiften ind i lasen.
2. Spaend de to skruer i den distale ende til 20 Nm (Figur 9B).
3. Notér den endelige vinkel p4 de mediale og laterale afstivere i dine kliniske noter.

Dynamisk justering
Fastggr enheden til resten af protesesystemet.
Du kan justere enheden for at opna en bedre tilpasning under dynamisk justering. For eksempel:
1. Losn de to teleskopskruer for at indstille hgjden af de proksimale skaller.
2. Justér sngrernes spaending. 1 Nm er vejledende for brugere med et lavt aktivitetsniveau. Anvend din kliniske
vurdering til at afgare, om der skal spandes mere eller mindre til.
3. Afstiverens vinkel/den distale endes retning kan ogsa finjusteres.

Sikker fastgorelse
Nar du har faet en god dynamisk justering, skal du gere som falger:
1. Tilspaend teleskopskruen til 5 Nm.
2. Tilspaend skruerne i den distale ende med et moment pa 20 Nm.
Der kraeves ingen gevindsikring.
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Fastgarelse af kosmeser (Figur 10)
1. Spaend forsigtigt skruerne pa de laterale proksimale og distale daeksler, indtil den laterale daeksel sidder fast.
2. Speend forsigtigt skruerne pa de mediale proksimale og distale daeksler, indtil det mediale daeksel sidder fast.

Instruktioner om aftagning

Patienten skal sidde pa en flad, hard overflade, f.eks. en stol.

1. Traek handtaget helt op, sa hylsteret dbnes (Figur 11).

2. Skub og hold knappen oppe (Figur 11). Treek stumpen ud af hylsteret.

BRUG
Rengoring og vedligeholdelse
Rengares med en fugtig klud og en mild sabe.

+ Enheden kan ogsa renggres med desinfektionsservietter.

« Luftterres. M4 ikke udszettes for direkte varme.
Daglig rengaring af stumpen er afgerende. Det anbefales at bruge en mild, pH-neutral flydende sabe, der er 100 %
uden parfume og farve. Hvis huden er tgr, anvendes en pH-neutral lotion, som er 100 % fri for parfume og farve, til
at nare og blgdgere huden.
Forsigtig: Hudens sundhed skal overvages dagligt. | tilfeelde af unormale symptomer skal du afbryde brugen af
enheden og straks kontakte din bandagist.

Omgivende forhold

Enheden er vejrbestandig.

En vejrbestandig enhed kan bruges i et vadt eller fugtigt miljo og taler sprajt med ferskvand (f. eks. regn), men
nedsenkning er ikke tilladt.

Kontakt med saltvand eller klorvand er ikke tilladt.

Rengar med ferskvand i tilfaelde af utilsigtet eksponering for andre vaesker, kemikalier, sand, stov eller snavs, og ter
med en klud.

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

Enheden kan bruges ved temperaturer mellem 10 °C og 50 °C.

VALGFRI MONTERING

En enhed til venstre side kan endres til at kunne bruges i hgjre side (og omvendt). For at gore dette skal handtaget
udskiftes, og den distale ende skal drejes 180 grader.

Handtaget udskiftes pa falgende made (Figur 13):

. Kontrollér, at snererne er meget lgse.

. Fjern handtagets daeksel fra handtaget.

. Fjern handtagsskruen (Figur 13A).

. Udskift med handtaget til brug i henholdsvis venstre eller hgjre side (Figur 13B).
. Skru handtagsskruen i igen.

. Tilspaend handtagsskruen til 3 Nm (Figur 13C).

. Seet handtagsdaekslet pa igen.

WO TN WN

Drej den distale ende som folger (Figur 14):

8. Fjern skruerne i den distale ende (Figur 14A).

9. Drej den distale ende. Knappen skal vende fremad (Figur 14B).
10. Skru skruerne i den distale ende i igen (Figur 14C).

Fastgorelse af snoresecet til Locking Knee

Montering af handgreb og styr:

1. Fjern skruerne til det laterale daeksel (lad det laterale deeksel sidde pa plads).

2. Placer Locking Knee-snorens spaendeskive over det proksimale hul i det laterale daeksel.
. Fastggr snorens handgreb, spaendeskive og skrue pa afstiveren (Figur 15A).

. Fastggr det proksimale styr til afstiveren under snorens handgreb (Figur 15B).

. Fastggr den distale guide til den bageste side af afstiveren (Figur 15C).

vl AW
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Fastgarelse af snoren til den proksimale ende:
6. Fastgor fjederen, nylonsnoren, snorkraven og krympeslangen til handgrebet.
7. Fastger den monterede ende pa snoren til fjederen (Figur 16).
8. Varm krympeslangen op. Bemaerk: Ved opvarmning af krympeslangen skal du blot opvarme den i kort tid, mens
den er fjernet fra enheden.
9. For rgret med nylonsnoren gennem de to styr (Figur 17).

Fastgarelse af snoren i den distale ende:

10. | den distale ende skal du fare enden af nylonsnoren gennem snorkraven (Figur 18).

11. Undersog lasefunktionens funktion for at finde den rette leengde pa nylonsnoren ved den distale ende.
12. Fastggr snorkraven omkring nylonsnoren (Figur 18).

13. Fastggr lgkken til kneelasen (Figur 19).

14. Skeer den overskydende nylonsnor af.

Distal forhgjning
For at muliggere montering af en kortere stump skal du sendre tragten fra 0 cm til 2 cm

1. Skru de 2 tragtskruer ud.

2. Fjern 0 cm-tragten.
3. Saet 2 cm-tragten pa plads, styrestiften vil hjaelpe med at finde den korrekte position.

4. Skru de 2 tragtskruer i med 5 Nm.
Bemaerk: Der kan vare behov for en leengere lasestift.

Bedste praksis
1. Ngglen til en god tilpasning af enheden er at bruge den nadvendige tid til de indledende justeringer, hvorefter

hylsterets montering kan finjusteres. Da det er hurtigt og nemt at justere enheden, er det muligt at foretage
hurtige aendringer i realtid, samt observere og tale med patienten om, hvordan de fungerer. P4 denne made er
forbedringerne "indstillet".
2. Veer ikke bange for at foretage en justering. Det er nemt at "fortryde" hylsterets tilpasning og begynde forfra.
3. Finjustering af spaendingen skal foregé i trin a 0,2 Nm.
4. Sadan gores patagning lettere:
« Patienten skal sidde pa en flad, hard overflade, f.eks. en stol.
« Loft stumpen op, eller flyt den til kanten af seedet, og lad patienten lene sig tilbage.

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

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

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

ANSVARSFRASKRIVELSE
Ossur patager sig intet ansvar for 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 miljger.

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

Afhaengigt af patientens aktivitet kan dette svare til op til 2 ars brug.
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IS0 10328 -P7-125kg*) /N

A

*) Krop 1se ma ikke overstiges!

Se fabrikantens skriftlige instruktioner om pétaenkt
anvendelse for specifikke betingelser og begraen
sninger for brug!
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SVENSKA

Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

Enheten &r en larbenshylsa och dr avsedd fér mindre aktiva patienter med nedsatt rérelsefsrmaga. Hylsans fyra
héljen kan justeras i hojd, vinkel och spanning. Enheten kan ddrmed anpassas till form och volym efter en patients
amputationsstump. Enheten 6ppnas och stings med ett handtag.

Komponenter (Fig. 1)

Medial vy

Lateral vy

A) Medialt stag

J) Lateralt proximalt hélje

K) Distalt lateralt holje/skal

)
B) Medial proximal skruv
C) Medial platta

L) Distal dnde

D) Medial distal skruv

M) Knapp

E) Medial teleskopskruv

N) Snérning

F) Medial distal andbricka

O) Posterior proximal spole

G) Medial distal dndskruv

P) Anterior proximal spole

H) Medialt distalt hslje

Q) Anterior distal spole

1) Medialt proximalt hélje

R) Posterior distal spole

S) Lateralt teleskopstag

T) Lateralt stag

U) Lateral teleskopskruv

V) Lateral proximal skruv

W) Lateral platta

X) Lateral distal skruv

Y) Handtagshélje

Z) Handtag

Aa) Lateral distal andbricka

Ab) Lateral distal dndskruv

AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r en férmonterad storleksjusterbar hylsa som ingar i ett protessystem som ersitter en férlorad nedre
extremitet.

Lampligheten att anvinda den hir enheten med protesen och patienten maste utvirderas av ortopedingenjér.
Enheten méste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Amputation pa nedre extremiteter och/eller medfédd deformitet
« Inga kinda kontraindikationer
Enheten &r avsedd fér lag aktivitetsniva, t.ex. varsam gang.
Viktgransen fér enheten ar 125 kg.
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ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Ortopedingenjéren bér informera patienten om allt i detta dokument som krévs fér siaker anvindning av denna enhet.
Varning: Om det férekommer en férandring 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: Risk for strukturella fel. Komponenter fran andra tillverkare har inte testats och kan orsaka for stor
belastning pa enheten.

Enheten &r endast avsedd foér enpatientsbruk.

Varning: Anvind inte enheten om hylsan &r for trang eller fér 16s.

Varning: Andringar som gérs av patienten kan orsaka skador.

Varning: Anvind inte virmepistoler, ugnar och virmare pa enheten.

ENHETSVAL

Se Ossur-katalogen fér mer information, t.ex. om storlekar.

Enheten maste anvindas tillsammans med Iceross® Transfemoral locking-liner med lasstift. Ett frigéringslas
sikrar linerns pinne. Patienten 6ppnar enheten med handtaget och drar sedan pé knappen for att frigéra linern och
dra ut amputationsstumpen.

Om enheten anvinds med ett locking knee maste den anvindas tillsammans med Kitet med draglina fér locking knee.

Val av storlek
Patienten ska vara i sittande position.
1. Mt omkretsen pa amputationsstumpen 4 cm fran den distala dnden (Bild 2A). Det &r viktigt att ta detta matt
med patienten i sittande position.
2. Mat amputationsstumpens ldngd fran den distala dnden till perineum (Bild 2B)
3. Vilj ritt enhetsstorlek i diagrammet (Bild 2C). Om patienten 4r mellan storlekarna, se det avancerade
urvalsdiagrammet (Bild 20).

INSTRUKTIONER FOR INPASSNING
Tools
En justerbar momentsskruvmejsel med:
« Intervall fran 0,6 Nm till 3 Nm
« Stegom 0,1 Nm
« En 4 mm sexkantsbit

Patagningsinstruktioner
Patienten ska vara i en sittande position, pa en hard och jamn yta, som till exempel en stol.
1. Vind ut och in pa linern och rulla pa den p& amputationsstumpen (Bild 3).
Obs! Se till att Idspinnen hamnar ritt.
. Placera enheten pa linern (Bild 4).
. Skjut in laspinnen pa linern i halet. Knappen vrids tills laspinnen sitter helt i laset (Bild 5).
. Vid behoy, férsék vrida pa knappen fér att dra in laspinnen helt i laset.
. Tryck ned handtaget helt. Enheten sluts da kring amputationsstumpen (Bild 6).

v A WN

Enhetsjusteringar
Justera héjden
Héljenas hojd kan justeras sa att de passar amputationsstumpens langd (Bild 7).
1. Innan du dndrar hojden, se till att:
« de distala skruvarna ir 16sa
« spolarna inte dr spinda, och att snérningen ir lite [6s
« handtaget dr i lige "upp”
2. Lossa den mediala teleskopskruven.
Justera hojden pa det mediala proximala héljet forst (Bild 7A).
Obs!
« KORT version av enheten anvinder 0-40 mm-mérkning pa det mediala staget. 0 mm motsvarar en lingd pa
amputationsstump pa 200 mm nir staget &r vertikalt.
« STANDARD version av enheten anvinder 40-80 mm mairkning pa det mediala staget. 40 mm motsvarar en
lingd pa amputationsstump pa 240 mm nir staget 4r vertikalt.
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3. Lossa den laterala teleskopskruven.

4. Justera hojden pa det laterala proximala héljet (Bild 7B). Det rekommenderas att det laterala proximala héljet
sitter endast en mycket liten bit ovanfér det mediala proximala héljet.

5. Efter dynamisk inriktning av enheten drar du ét teleskopskruvarna till 5 Nm (Bild 7C).

6. Skriv ner de slutliga hojderna fér mediala och laterala stag i dina kliniska anteckningar.

Justera spanningen

Héljena kan justeras sa att de passar amputationsstumpens form (Bild 8).

Snéren anvinds fér att dra at eller lossa ett hélje. Fyra spolar ovanfér handtaget justerar snérningens spénning
enligt féljande:

Spole Spinningsomrade

P) Anterior proximal spole Anteriort proximalt omrade

O) Posterior proximal spole Posteriort proximalt omrade

Q) Anterior distal spole Anteriort distalt omrade

R) Posterior distal spole Posteriort distalt omrade

. Se till att alla snéren dr mycket I6sa och att héljena &r betydligt stérre i volym &dn patientens amputationsstump.
. Se till att de distala andskruvarna ar 16sa.
. Spanningen ska helst justeras i en sittande position.
. Sting handtaget innan du justerar spinningen (Bild 8A).
. Tryck och vrid pa varje spole for att ta bort 6verflodig snérlingd forst (ta bort ospand snérning) (Bild 8B). Nar
du trycker pa spolen slidpper den fran sina lastiander och kan rotera.
Obs! Nir du spinner &r det viktigt att snoret inte trasslar in sig inuti spolen. Fér att férhindra detta, se till att
det alltid finns en viss spanning i snérningen niér du vrider en spole.
6. Anvind en momentskruvmejsel instilld pa 1 Nm och dra at spolarna i steg, med flera varv fér alla fyra spolar
(dra inte &t en spole direkt till T Nm nir de tre 6vriga fortfarande 4r 16sa)
Obs! Nir spinner spolarna, kommer stagens vinkel att rotera in och riktas in efter amputationsstumpens form.
7. Ndr1 Nm uppnatts pd alla fyra spolar, 6ppna och sting handtaget. Detta férdelar spinningen jamnt genom
hela spinningssystemet. Applicera 1 Nm vridmoment igen.
8. 1 Nm &r endast en férsta riktlinje. Klinisk erfarenhet avgér det slutgiltiga viidmomentet.
9. Skriv ner det slutgiltiga vridmomentvirdet fér alla fyra spolarna i dina kliniska anteckningar.

A WN —

justera den distala dnden
Den distala dnden kan justeras sa att stagvinklarna inriktar sig efter amputationsstumpen.
1. Flytta den distala @nden till den mediala eller laterala sidan tills den &r vinkelrdt mot amputationsstumpens axel
(Bild 9A). Detta gér det lattare att satta i laspinnen i laset.
2. Momentdra de tva distala dndskruvarna till 20 Nm (Bild 9B).
3. Skriv ner de slutliga vinklarna pa mediala och laterala stag i dina kliniska anteckningar.

Dynamisk intiktning
Fist enheten till resten av protessystemet.
Under dynamisk inriktning kan enheten justeras for bittre passform. Till exempel:
1. Lossa de tva teleskopskruvarna fér att stilla in héjden pa de proximala héljena.
2. Justera sndrningens spanning. 1 Nm dr en forsta riktlinje for patienter med |ag aktivitet. Gor en klinisk
bedémning av om snérningen behéver spinnas ytterligare eller lossas.
3. Stagets vinkel/den distala dndens riktning kan ocksa finjusteras.
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Siker fastsittning

Nir du har en bra dynamisk inriktning gér du foljande:
1. Momentdra teleskopskruven till 5 Nm.

2. Momentdra de distala dndskruvarna till 20 Nm.
Inget ginglas krivs.

Fista kosmetik (Bild 10)
1. Dra forsiktigt at de laterala proximala och distala skruvarna tills den laterala plattan sitter ordentligt pa plats.
2. Dra forsiktigt 4t de mediala proximala och distala skruvarna tills den mediala plattan sitter ordentligt pa plats.

Avtagningsinstruktioner

Patienten ska vara i en sittande position, pa en hard och jamn yta, som till exempel en stol.
1. Dra upp handtaget helt sa att hylsan éppnas (Bild 11).

2. Dra upp och hall upp knappen (Bild 11). Dra ut amputationsstumpen ur hylsan.

ANVANDNING
Skdétsel och rengéring
Rengor med en fuktig trasa och en mild tval.

« Eller anvind desinficeringsdukar fér att rengéra enheten.

« Lufttorka, utsitt inte fér direkt virme.
Det dr mycket viktigt att rengéra amputationsstumpen varje dag. Det rekommenderas att en mild, pH-balanserad,
100 % luktfri och ofirgad flytande tval anvinds. Om huden ir torr appliceras en pH-balanserad, 100 % luktfri och
ofirgad hudlotion for att mjuka upp och ge huden niring.
Varning: Hudens hilsa ska évervakas dagligen. | hindelse av onormala symtom ska du sluta att anvinda enheten
och kontakta din ortopedingenjor omedelbart.

Miljéférhallanden

Enheten &r viderbestindig.

En viderbestindig enhet kan anvindas i en vat eller fuktig miljé och tal stink av sétvatten (t. ex. regn),
blstliggning &r inte tillaten.

Kontakt med salt eller klorerat vatten &r inte tillaten.

Rengér med sétvatten vid oavsiktlig exponering for andra vitskor, kemikalier, sand, damm eller smuts och torka
med en trasa.

Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt.

Enheten kan anvindas i temperaturer mellan 10°C och 50°C.

ALTERNATIV INPROVNING

En vinster-enhet kan géras om till en hoger-enhet (och vice versa). For att géra detta maste handtaget bytas ut och
den distala anden maste vridas 180°.

Byt ut handtagen enligt féljande (Bild 13):

. Se till att snérningen &r riktigt |6s.

. Ta av handtagets hélje.

. Ta bort handtagsskruven (Bild 13A).

. Byt ut mot ett handtag fér anvandning pa vinster eller héger sida (Bild 13B).
. Satt tillbaka handtagets skruv.

. Momentdra handtagsskruven till 3 Nm (Bild 13C).

. Sitt tillbaka handtagets holje.

WO U A WN —

Rotera den distala dnden enligt féljande (Bild 14):

8. Ta bort de distala dndskruvarna (Bild 14A).

9. Vrid den distala dnden. Knappen ska vara anteriort vind (Bild 14B).
10. Vrid in de distala dndskruvarna i den distala anden (Bild 14C).
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Montera Kitet med draglina for Locking Knee

Fista spaken och glidrérsfastena:

1. Ta bort de laterala tickskruvarna (limna det laterala héljet pa plats).

2. 2. Sitt brickan for locking knee-draglinan éver det proximala halet pa det laterala héljet.
3. Fist draglinans spak, bricka och skruv pa staget (Bild 15A).

4. Fast det proximala glidrérsfistet pa staget, nedanfér draglinans spak (Bild 15B).

5. Fast det distala glidrérsfistet pa stagets posteriora sida (Bild 15C).

Fista draglinan pa den proximala dnden:
6. Fast fjadern, nylondraglinan, draglinans krage och krympslangen pa spaken.
7. Fast den monterade dnden av draglinan pa fjadern (Bild 16).
8. Varm upp krympslangen. Obs! Vid uppviarmning av krympslangen, var férsiktig och varm den bara en kort
stund pa avstand fran enheten.
9. For slangen med nylondraglinan genom de tva glidrérsfistena (Bild 17).

Fista draglinan pa den distala dnden:

10. For nylondraglinans dnde genom kragen i den distala anden (Bild 18).

11. Undersék lasfunktionen for att hitta ritt langd pa nylondraglinan vid den distala dnden.
12. Klam fast draglinans krage runt nylondraglinan (Bild 18).

13. Fist 6glan pa knalaset (Bild 19).

14. Klipp av éverflodig nylondraglina.

Distal héjning

For att mojliggéra inpassning fér en kortare amputationsstump, dndra tratten fran 0 cm till 2 cm
1. Skruva av de tva trattskruvarna.

2. Ta bort tratten 0 cm.

3. Sitt in tratten 2 cm, guidepinnen hjilper till att hitta den korrekta positionen.

4. Skruva at de tva trattskruvarna till 5 Nm.

Obs! En lingre laspinne kan krévas.

Bdista praxis
1. Nyckeln till en bra inpassning av enheten &r att ligga ner tid pa upprepade justeringar fér att finjustera hylsans
passform efter den initiala inpassningen. Eftersom det dr snabbt och enkelt att justera enheten 4r det mojligt
att géra snabba dndringar i realtid och observera justeringarnas effektivitet och diskutera dem med patienten.
P4 detta satt ringas forbattringar in.
2. Var inte radd for att justera, det &r litt att "lossa” hylsan och bérja om.
3. Arbeta i steg om 0,2 Nm nir du finjusterar spanningen.
4. For att underlitta patagning:
- Patienten ska sitta ner pa en hard yta, till exempel en stol.
« Lyft upp amputationsstumpen eller flytta till stolskanten och luta bakat.

UNDERHALL
Enheten och den &vergripande protesen bér undersdkas av en ortopedingenjor. Intervallet bor faststillas baserat

pa patientens aktivitet.

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 miljsbestimmelser.

ANSVAR
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 forhallanden, anvandningsomraden eller miljser.
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Overensstimmelse
Den hir enheten har testats enligt standarden 1SO 10328 med tre miljoner belastningscykler.
Beroende pa patientens aktivitetsniva kan det motsvara upp till 2 ars anviandning.

ISO10328-P7-125kg*) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte Gverskridas!

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

latpotexvoloyikd Tipoiov

MEPITPA®H

To mipoidv eival pia umodoxr mavw armé To YyovaTo Tou €xel OxXeSIA0TEL yia aoBeVeiq Pe HElwPEvn SpaoTnPIOTNTA Kal

aoBeveic e mpoPAnpata. Técogpa KeAU@N UTTOSOXNG UTOPOUV va pUBUICTOUV O€ UYOG, Ywvid Kat Tavuon. Autd
ETTPETEL OTO TIPOIOV VA TTPOCAPHUOCTE! OTO OXAHA KAl TOV OYKO £VOG UTIOAEITTOPEVOU OKENOUG aoBevous. Mia Aapr

avoiyel Kal KAEIVEL TO TIPOTOV.

E€aptijpata (Eik. 1)

'Eow 6yn

MAgupiki 6Yn

A) Eow otrplypa

J) NM\eupiko eyyug KENUPOG

B) Bida é¢0w gyyug KAAUPUATOC

K) Neplpepikd MAeUPIKO KEAUPOG

C) 'Eow KAAuppa

L) Nepipepikd dkpo

D) Bida ¢ow mepIpePIKOU KOAUUUATOG

M) Koupri

E) ‘Eow tnAeokomikn Bida

N) Kop&ovt

F) AmooTtdtng é0w TEPIPEPIKOU AKPOU

0) OnioBia yyL¢ pmoprmiva

G) Bida éow mepipePIKOL AKPOU

P) NpdoBia eyyug pmopmiva

H) ‘Eow meploepikd KEAVQOG

Q) Mpoobia TEPIPEPIKN PITOUTTiVA

1) Eow eyyug KEAUQOG

R) OmioBia mepipepIkn pmopmiva

S) MAEVPIKO TNAECKOTTIKS OTHPLYHA

T) MAevpiko ydvato

U) M\evpikr tnAeokomikn Bida

V) Bida mAgupikoU gyyUg KOAOPUATOG

W) MAeupikd kdAuppa

X) Bida mAeupikoU TIEPIPEPIKOU KANUUHATOG

Y) KdAvppa Aaprig

Z) Napn

Aa) ATTOOTATNG TTAEUPLKOU TTEPIPEPIKOU AKPOU

Ab) Bida mAeupikol mEPIPEPIKOU AKPOU

MPOBAEMNOMENH XPHXH

To mpoidv gival pia mpo-cuvappoloynpévn, pubuilduevn Brkn mou mpoopiletal va amoTeNE] T VoG
TPOOOETIKOU CUOTAUATOC TTOU AVTIKABIOTA éva eNNeiTOV KATW AKPO.
H kataAMnASTNTa auTtoL Tou MPOIdVTOC Yia TNV TPoBeon kal Tov acBevr) mpémnel va aglohoynBouv amo évav

eMayyeApatia vyeiag.

To mpoiodv mpénel va TomoBeTeital pubuiCeTal amoKAEIOTIKA Ao EMAYYEAUATIO VYEIQC.

Evéeieic yia xprion ka1 minbuouoc acOsvwv-otéxog

+ AKPWTNPIAOHOG KATW AKPOU H/Kal CUYYEVAG OVETIAPKELD

+ Agv undpyouv yVwoTéG avtevdeielg

To nipoidv mpoopiletal yla Xprion e XapnAd emimeda Katamovnong, .. EAa@pL mepmatnua.

To ép1o Bdapoug yia To mpoidv ivart 125 KIAG.
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TENIKEX OAHFIEX AXQAANEIAXZ

O emayyehpatiog vygiog Ba TPETEL va evNUEPWOEL TOV AoBeVN Yia OAECG TIG 08nyieg Tou MEPIAABAVEL TO TTAPOV
£YYPOPO KAl Ol OTIOIEG TIPETTEL VO TNPEOUVTAL VIO TNV AoQAlr XPrion auTig Tou TPoIdvToG.

Npos&domoinon: Eav mapatnpnOei alayn 1 anwAELa TNG AEITOUPYIKOTNTAG TNG CUCKEUNG 1} €AV N GUOKEUN
napouctalel onuadia PAAPNG iy @Bopdg mou epmodifouv TIG KavoviKEG Aeltoupyieg TnG, 0 acBevng Ba mpémel va
OTAUATACEL TN XPON TNG CUCKEUNG KAl VA ETTIKOIVWVIOEL UE évav emayyeApaTia vyeiag.

Mposgidomoinon: Kivbuvog dopikrig BAAPNG. Ta e€aptripata amd AAOUG KaTaokeuaoTtég Sev €xouv SOKIPAOTEL Kat
evOEXETAL VO TIPOKANEGOUV UMTEPBONIKO QOPTIO OTO TIPOTIOV.

To nipoidv mpoopiletal yia xprion améd évav povo acBevn.

Mposgidomoinon: Mn xpnolponoleite 1o mpoidv €Av n umodoxn gival TOAU o@IKTH 1 TTOAU XaAapr).
Mpos&idomoinon: Tuxov alay£g Tou yivovTal amod Tov acBevr) umopei va mpokaAécouv BAARN.
Mposgidomoinon: Mn xpnotlponoleite motdMa BepudTnTag, YOUPVOUE KAl BEPUAVTPES OTO TIPOIOV.

EMIAOTH NPOIONTOX

Avatpé€te otov katdhoyo Ossur yla EPICOGTEPEC TANPOPOPIEC, TL.X. MEYEDOC.

To npoiodv mpémel va xpnotpomoleitat padi pe tnv emévduon kAeldwpatog Iceross” Transfemoral Locking pe neipo
ao@aliong. Eva kheibwpa ameheuBépwaong ac@alilel Tov meipo tng emévéuong. O acBevrg avoiyel To TPOIOV e T
Aafn kat ot cuvéxela Tpafd To koupui yia va EekAeldwaoel Tnv emévduon yia va Tpapn&el To umdAoImo okENOG.
Edv o mpoidv xpnaolpomoleital pe yovato ao@AaAiong, TOTe mpEmel va Xpnotpormoleital padi pe o Locking Knee
Lanyard Kit.

Emidoyn ueyéBoug
O aoBevn¢ mpémel va Bpioketal og kaBloT Bon.
1. METPNOTE TNV TTEPIPEPELA TOU UTTOAEITOUEVOU OKEAOUC OTA 4 CmM aTTO TO TIEPIPEPIKO AKPO (Ek. 2A). Eival
ONMAVTIKO VO KAVETE QUTHV TN PETPNON UE Tov aoBevr og kablotr Béon.
2. MeTprOTE TO PAKOG TOU UTTOAEITOUEVOU OKENOUG atd TO TTEPLPEPIKO AKPO €wc To TEpiveo (EIK. 2B).
3. EmAé€te 1o owotd péyebog mpoidvtog amod o ypagnpua (Ek. 2C). Edv otov aoBevn taiptddel éva péyebog mou
Bpioketal peta&L SUo LEIOTAPEVWY, AVATPEETE OTO TIpoNnyUévo Stdypappa emAoync (Eik. 20).

OAHTIEZ TOMOGETHIHX
Epyaleia
PuBuiéuevo Suvapokatodfido pe:
» EUpogam6 0,6 Nm éwg3 Nm
+ Bripata 0,1 Nm
- g€dywvo KAeldi 4 mm

Oényisc epappoyric

0O aoBevn¢ mpémel va Bpioketal oe kaBIoTH B€on o€ emimedn okANPEN EM@AVELQ, OTIWG UL KAPEKAA.

. AvaotpéPte mMARpwe TNV emévéucn Kat KUAROTE TNV 0To umoAemépevo okéog (EiK. 3).

Inpeiwon: BeBawbeite 6T1 éxete eUBUYPAUUIOEL CWOTA TOV TIEIPO.

2. TormoBetroTE TO TIPOIdV oTNV emévduon (EK. 4).

3. Inpwéte Tov Meipo oTnVv emévduon otnv omr. To Kouumi Ba yupioel péxpl o Meipog va e10€A0el TARPWC OTO
kAeidwpa (Ek. 5).

4. Av XpelaoTei, TEPIOTPEYTE TO KOUWTT yia va Tpafri&eTe Tov meipo MAfpwg otV KAEdapid.

5. Méote mMAnpw¢ ™ Aafn mpog ta Katw. Etot Ba kA&ioel To mpoidv oto unodeimduevo okéNog (EiK. 6).

—_

Mpooapuoyéc mpoiévtog
PuOuion vYoug
To UYOC TV KEAVPWV PITOPE( va pUBUIOTE WOTE va Talptddel 0TO PRKOG TOU UMTOAEITOEVOU OKENOUG (EIK. 7).
1. Mptv aMda&ete o VYO, BePatwBeite dti:
+ OLTIEPIPEPIKEG BideG eival XahapéEg
« Ol UmmopTTiveg Sev eival TEVIWUEVEC, Kal To Kopdovi €xel Kamola xaAdpwon
+ n Aafn Bpioketal otn Béon «rdvw»
2. XahapwoTe tnv €éow TnAgokomkn Bida.
PuBuioTte To UYPog Tou 0w eyyug KeEAU@ouC mpwTa (Eik. 7A).
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Inpeiwon:
+ HKONTH ékdoon tou mpoidvtog xpnotpomnolei tn orjpavon 0-40 mm o1o é0w oTriptyda. 0 mm avTIoTOIXE( O
£va PRKOG UTTOAEITTOEVOU OkENOUG 200 mm OTav To OTHPIyHa gival KAOeTO.
« HTYNIKH ékdoon tou mpoidvtog Xpnoluomolei Tn ofpavon 40-80 mm oTo é0w oTrplypa. 40 mm avTioTolxE(
o€ éva PKOG UTTOAETOUEVOU OKENOUG 240 mm OTav To OTHplyUa gival KABeTo.
3. XaAapwoTe Tnv mMAeUpLKN TNAgoKomIKN Bida.
4. PuBpioTte To UYPoG Tou MAELUPIKOV £yyUS KEAU@OUC (Elk. 7B). H cuoTaon givatl 0Tt To MAEUPIKS eyyUG KEAUPOC
Bpioketal o€ TOAU piKpr amdoTAoH TTAVW aTTO TO £0W EYYUE KEAUPOG.
5. Metd ™ Suvapiki euBuypduuion Tou PoiovTog, oi&te TIg TNAeokomikéG Bideg ota 5 Nm (Ewk. 7C).
6. Kataypayte Ta TEAIKA UYN TwV £0W KAl TTAEUPIKWY OTNPIYHATWY OTIG KAIVIKEG ONUEIWOEL OAG.

PUOuion Tng Tadvuong

Ta keANU@N UmopoUuV va pUBUIOTOUV WOTE va Talpld{ouv OTo OXNHA TOU UMTOAELTTOUEVOU okENOUG (EIK. 8).

Ta kopddvia xpnotpomololvTal yia va ogi&ouv fj va XaAapwaoouv To KEAUPOG. TECOEPIG UMopTiveg TAvw amd Tn
Aapn pubuiCouv v tdvuon Twv kopdoviwv we ENG:

Mmnopmniva Meproxn tavuong
P) Npdobia gyyL¢ umopmiva Mpoodia eyyug meploxn
0) OmicBia eyyug pmopmiva OmioBia eyyLg meploxn

Q) Npdobia MePIPEPIKA UmOopmTivVa Mpoodia mepipepikn MepLoxn

R) OmioBia mepipepIkn pmopmiva OmioBia mepipepIkn mEPLOXN

—_

. BeBaiwbeite 611 OAa Ta Kopddvia gival TOAD xaAapd Kat 6Tt Ta KEAU@N €ival onUAvTIKA HeyaAUTePA OE OYKO aTd
TO UTTOAELTTOEVO OKENOG TOU 00BeVOUC.

. BeBawwbeite 611 01 BideC TOU MEPIPEPIKOU AKPOU gival XANPES.

. H tdvuon mpémet va pubuiletal kahUtepa o kablotr Béon.

. K\eiote Tn Aafry mptv Vv tavuon (Eik. 8A).

. IMPWETE Kal OTPEYTE KABE PMOUTTIVA Yla VO OQAIPECETE TPWTA TNV TTEPIOTEIA KOPSOVIOU (APAIPEOTE TN
XoAdpwon) (Ewk. 8B). Otav mélete TN Hropmiva, auto Tnv ameAeuBepwvel amd Ta S6vTia KAEISWHATOG TN,
EMTPEMOVTAG TNG VA TIEPIOTPAPEL.

Inueiwon: Katd tv tavuon, givat onpavTtiké va pnv umepdevete 1o kopddvi péoa otn pmopumiva. MNa va
anmo@euxOei auto, BePaiwbeite 6Tt OTav YupileTe pia propmiva UTIApXEL TTAvTa KAmola Tavuon oTo KopSovl.

6. Xpnotomotote éva SuvapokatodPido mou éxel pubuiotei 6to 1 Nm Kat o@i&Te TIg umourmiveg os Brnata,

KAavovTtag MOAAAmAOUG YUPOUC Kal OTIC 4 UMOUTTIVES (N o@iyyeTe 1 umoumniva kateuBeiav oe 1 Nm otav ot aMeg 3

gival akopa XaNapEg).

Inueiwon: Katd v tavuon Twv WMopmmvwy, n ywvia Twv otnplypdtwy Ba meplotpagei kat Ba eubuypaupiotei

€ TO OXN0 TOU UTTOAEITOUEVOU OKENOUG,.

‘Otav emteuyxBei 1 Nm Kal 0TIG 4 pmopmiveg, avoifTe kat KAeioTe Tn Aafny. Autd KatavépEl opoldpopea TV

TAvuon o€ OAOKANPO TO cUoTNHA Tavuong. Epapudote Eava porry 1TNm.

8. To 1 Nm givat povo pia apxtkn odnyia. H KAwvikn epmelpia 6a kaBopioel TV TEAIKNA pomH.

Kataypdyte TNV TENIKA TIUA POTIAG KAl TWV 4 UITOUTTIVWV OTIG KAIVIKEG ONUEIWOELG OAC.

v wWwN

A

©

PUOHION TOU TEPIPEPIKOU AKPOU
To mepLPePIKO AKPO UMTOPEL va pUBUIOTE WOTE Ol YWVIEG TOU OTNPIYHATOG VA EUBUYPAUUIOTOUV UE TO
UTTOAEITTOLIEVO OKENOG,.
1. METaKIVAOTE TO TTEPIPEPIKO AKPO 0TV £0w 1 TTAAYLa TTAEUPA PEXPL Va ival kKABeTo oTov a§ova Tou
umtoAeImopevou okéNoug (Elk. 9A). AuTo Ba S1eUKOAUVEL ToV TIEIPO VA EQAPHOOTEL 0TNV KAEISapLA.
2. Y@ite T1g Svo PBideg mepipepIKoL dkpou ota 20 Nm (Eik. 9B).
3. Kataypdyte tTnv TENKR Ywvia TwV £€0w Kal TTAEUPIKWY OTNPLYHATWY OTIG KAIVIKEG ONUEIWOELG OAG.

Avvapikn evbvypduuion

MpooapTAoTE TO MPOIGY 0TO UTTOAOITTO TTPOGHETIKG GUOTNUA.

Mrmopéeite va TPOCapUOCETE TO TTPOIOV Yla KAAUTEPN EQapHOYr KATtd T Suvapikr euBuypduuion. Nna mapddetypa:
1. XahapwoTe Ti¢ Vo TNAECKOTIKEG BiSEC yia va pubuioeTe To LPOG TWV EYYUG KEAUQWV.
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2. PuBuiote TNV TAvuon twv kopdoviwv. To 1 Nm ival pia apyikr odnyia yia acbeveic e xapunAn Spactnpiéotnta.
XpNOIUOTOIROTE TNV KAWVIKH 0AG KPioN YIa VA OTOQACIOETE €AV amaiteital TEPIOCOTEPN 1 AlyOTEPN TAVUON.
3. O mpooavatoAIopOG TNG YwViog OTNPiyHATOG/TEPIPEPIKOU AKPOU PTTOpPEI £MTioNng va pubuioTel pe akpifeta.

Ac@alng oTepéwon

‘Otav éxete KaAr SUVAULKN EVBUYPAPUION, KAVTE Ta €ERG:
1. Zi€te TNV TNAEokomkn Bida ota 5 Nm.
2. Toifte T1g Bideg mepipepikol dkpou ota 20 Nm.

Agv amatteital KOAA OTTEIPWHATOC,.

Npoocdptnon S1aKooUNTIKWV KAAVppdatwy (Eik. 10)
1. Zi€te mpooekTIKA TIC BideC TOU TAEUPIKOU EYYUC KAl TIEPIPEPIKOU KANUUATOC WG OTOU TO TTAEUPIKO KAAUUA
va ao@alioel otn B€on Tou.
2. Y@i&te MPOOEKTIKA TIG BideC TOU €0w €yYUC KAl TTEPIPEPIKOU KAAUUMATOG £WG OTOU TO £€0W KAAUMUA Va
ao@alioel oTn Béon Tou.

Odnyieg apaipeong
O aoBevng mpémel va Bpioketal og KaBIOTH B£on o€ emimedn okANPEN EM@AVELQ, OTIWG UIA KAPEKAQ.
1. Tpapnéte mMiipwg tn Aafr mpog ta mdvw. Auto Ba avoi€el tnv umodoxr (Etk. 11).
2. Tpapné&te mpog ta mavw Kat Kpatnote YnAd to koupmi (Ewk. 11). TpaPr&Te To UMOAEIMOEVO OKENOG TTO TNV
urrodoxn.

XPHZIH
KaBapioudg kai ppovtida
KaBapiote pe éva uypd mavi kat éva fmo camouvi.

+ 'H Xpno1OTTOIOTE AMOAUMAVTIKA HAVTNAJKIA Yia VA KOBAPIoETE TO TIPOTOV.

+ JTEYVWOTE OTOV 0€Pa, Unv ekBETETE 0€ Aueon BepudtnTta.
O KaBNPEPIVOG KABAPIOHOG TOU UTTOAEIUMATIKOU OKEAOUG Eival amapaiTnTOG. ZUVIOTATAL N XPRoN EVOG 1TTIOU UYPoU
oamouviov e looppomnuévo pH, 100% doopou Kat dxpwpou. Xe mepintwon npodepuiag, EpapuooTe Aocidv
10oppomnuévou pH, 100% Gooun Kat Axpwun, yla va Bpépel Kat va HaAaKWoeL To Sépua.
Mpoooxn: H vyeia tou §éppatog mpémel va mapakohouBeital KaBnUePIVA. T TIEPIMTTWON N GUOIOAOYIKWY
OUUMTWHATWY, SIAKOYTE TN XPr0N TOU TTPOIOVTOC KAl EMKOIVWVIOTE AUECWC PE TOV EMAYYEAUATIO LYEIAG.

MepiBalrovtikéc ouvOnKeg

To mpoidv gival Tavtog Kaipou.

‘Eva mpoidv mavtdg kalpoU Umopei va xpnotpomolnBei og uypo ) und vypacia TepIBAANOV Kat UITopei va avTéEel To
mroiMopa anmod YAUKO vepo (T.y. Bpoxn), dev emrtpémetal n BuOion.

Agv emTpémeTal n emMa@r Pe aAHUPO VEPS i XAWPIWUEVO VEPO.

KaBapiote pe YAUKO vepo o€ mepimtwon tuxaiag ékBeong o GAa vypd, XNHIKA, dupo, okovn 1 Bpwpid Kat
OTEYVWOTE HE €va TTavi.

STEYVWOTE YE éva TTAVI HETA Ao MA@ PE YAUKO VEPO 1 Lypasia.

To mpoidv unopei va xpnotuomotndei o Bepuokpacieg petadt 10°C kat 50°C.

MPOAIPETIKH EDAPMOIH
‘Eva aplotepd mpoidv pmopei va petatparnei oe 5616 mpoidv (kat avtiotpo®a). MNa va yivel autd, n Aapn mpémnel va
aMGEel kat To TIEPIPEPIKS AKPO TIPETIEL VA TIEPIOTPAPEL KATA 180°.

H AaBn aAAalet wg €€n¢ (Eik. 13):

. BeBawwbeite 611 Ta KopddvIa gival Xahapd pe TTOAU XaAdpwon.

. ApaipéoTe To KAAuppa ™G AaPrg amd tn Aapn.

. Apaipéote T Bida AaBng (Eik. 13A).

. AvtikataotroTe pe T AaPn yia aptotepn fi 6e€1d xprion (Eik. 13B).
. EmavatomoBetiote t Bida Aafnic.

. Zi€te T Bida AaBri¢ ota 3 Nm (Eik. 13C).

. AVTIKATOOTAOTE TO KAAUMUA TNG AaPAC.

NOuUubdhwWwN-
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NepioTpéPTe TO MEPIPEPIKO AKPO WG ENG (EIK. 14):

8. ApaipéoTe TG Bideg Tou meppepikoL dkpou (Eik. 14A).

9. MNeploTpéPte TO MEPIPEPIKO AKPO. To Kouumi pémel va Kottdlel mpog Ta epmpdg (Eik. 14B).
10. ZtpéPte I BidEC TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU TTIOW OTO TIEPIPEPIKO AKPO (EK. 14C).

Mpoaodptnon tov Locking Knee Lanyard Kit
Mpoodptnon Tou poxAoL Kat Twv odnywv:
1. ApaipéoTe TIG Bideg TOU MAEUPIKOU KOAUUHATOG (APriOTE TO TAEUPIKO KANUPUA 0Tn B£0N TOU).
2. TomoBeTAOTE TOV AMMOCTATN TOU KOPSOVIOU YOVATOG ACQANIONG TTAVW ATTO TNV £YYUG OTIH) 0TO TTAEUPIKO
KOAUHQ.
3. JuvdéoTe To HoyAS Tou KopSovioy, Tov amooTath Tou Kopdoviou Kat Tn Bida tou kopdoviol oto otrptypa (Eik. 15A).
4. TuvbéaTte Tov gyyUG 08nyd GTO OTHPLYMA, KATW ard To HOXAO Tou kopSoviou (Eik. 15B).
5. MpooaptnoTe Tov EPIPEPIKS 0ONyd oTnv Tiow MAeUpd Tou otnpiypatoc (Eik. 15C).

MNpocdptnon Tou avadétn aTo gyyug akpo:
6. ZUvSEDTE TO ENATIPLO, TO VAIAOV KOPSOVL, TO TIEPIAAiLIO KOPSOVIOU Kal TN CWAVWAON TTOU CUPPIKVWVETAL
OEPUIKA OTO HOYAO.
7. MPooapTHOTE TO CUVOPUOAOYNUEVO AKPO TOu avadEéTn oto ehatrpto (Eik. 16).
8. Oeppdvete Tov owARVa cuppikvwong BeppotnTag. Znueiwon: Katd t Béppavon tou ocwAriva cuppikvwong
BepuoTnTag Mpooé€Te va Tov BepuaiveTe POVO yia GUVTOHO XPOVIKO SIACTNHA HAKPLA amd TO TTPOIOV.
9. TomoBetrioTe TOV GWAvVA e To VAthov Kopdovi otoug SUo 0dnyouc (Eik. 17).

NpoodpTnon Tou avadéTtn 0To MEPLPEPIKO AKPO:

10. XT0 TIEPIPEPIKO AKPO, TIEPACTE TO AKPO TOU VAINOV Kopdoviou aTo TiepiAaipiov kopdovio (Eik. 18).

11. E€eTdoTe T Aettoupyia Tng Asitoupyiag ac@AaNong yla va BPEiTe To 0woTo UKo Tou VANoV KopdovioU 6To
TTEPIPEPLKO AKPO.

12. XTEPEWOTE TO KOAAPO TOU Kop&oviol YUpw amd To vaihov Kopdovi (Eik. 18).

13. Zuvdéote To Bpoxo oTo KAgidwpa ydvatog (Eik. 19).

14. Koyre tnv mepiooela tou vatlov kopdoviou.

Mepupepikn avoPpwon

la va eMTPEYPETE TNV MPOCAPHOYH EVOG TO KOVTOU OKENOUG, aANAETE Tn Xodvn amd 0 cm o€ 2 cm
1. Zefidwote 11 2 Bideg xoavng.
2. Apaipéate tn xodvn 0 cm.
3. TomoBetroTe TN X0dvn 2 cm. O meipoc-08nyd¢ Ba oag Bondroel va evtomioete T cwoTr Béon.
4. Zgite 11¢ 2 Bideg xoavng ota 5 Nm.

Inpeiwon: Mmopei va anarteital peyaAUTeEPOG TEIPOG A0QAAIONG,.

BéATioTN MPAKTIKN

1. To KA&1di yla TNV KaAr Epappoyr mPOoIGVTOG Eival VO APIEPWOETE XPOVO OE EMAVANNTITIKEG TTPOCAPHOYEG Yla va
TENEIOTIOINOETE TNV TIPOCAPHOYH TNG UTTOSOXAG LETA TNV apXIKN TIpocapuoyr). KaBwg ot mpocapuoyEg Tou
TIPOIOVTOC €ival YPrYOPEG Kat EUKOAEG, £ival Suvato va yivouv ypriyopeg alayEG O€ TTPAYHATIKO XPOVO Kal va
nmapatnenOsi kat va oulntnOsi pe Tov acBevi n AmoTEAECUATIKOTNTA TOUG. Me auTtdv Tov Tpdmo
«BeAtioTomotolvTal» ol BEATIDOELG.

2. Mn @oBAOTE TIG TPOCAPHOYEG, KABWG gival EVKOAO Va «avalpETeTe» TNV UTTOSOXN Kal va EEKIVAOETE o Tnv apxh.

3. Katd tnv teelonoinon tTng puBUIoNG TG Tvuong, pyacTeite pe Bripata 0,2 Nm.

4, N0 EUKONOTEPN EQAPHOYN:
« O aoBevri¢ mpémnel va Bpioketal og ka0t Béon o€ eminedn okAnpn emM@AVELQ, OTTWG UIA KAPEKAQL.
+ INKWOTE TO UTTONEITOUEVO OKENOG Il HETAKIVNOEITE 0TNV dKPn TOU KABIOUATOC Kal YEIPETE TTPOG TA TTIOW.

2YNTHPHZH

To mpoidv Kal N oUVOAIKN TIPOBeoN TTPéMeL va e€eTaoToUV amd emayyepatia uyeiag. To Stdotnua Ba mpémel va
kaBopiletal pe faon tn SpactnpidtnTa TOoU AoBEVOUG.
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ANAQ®OPA ZOBAPOY MNEPIZTATIKOY
Omotodrmote coPapd cUUBAV O OxEON HE TO TTPOIOV TIPETTEL VA AVAPEPETAL OTOV KATAOKEUAOTH Kal OTIG APHOSIEG
APXEG.

ANOPPIVH
To mpoidv Kal N cUoKeLAGia Ba TTPETTEL va AmopPITTTOVTAL CUMPWVA HE TOUG AVTIOTOLXOUG TOTTIIKOUG 1) €BVIKOUG
TEPIBANOVTIKOUE KAVOVIOOUG,.

EYOYNH
H Ossur 8ev avahapBavel kapia eubovn yia ta akéhouda:
« Mn ouvtrpnon Tou MPOIOGVTOG CUPWVA E TIG 0dNnYieS XpProng.
+ JUVOPHOAOYNON TOU TTPOIOVTOC e EAPTAATA AANWY KATACKEVAOTWV.
« Xprion Tou MPoloVTOG EKTOC CUVICTWHEVWY CUVONKWV Xprong, Epapuoynig f mepiBailovtoq.

Zuppopopwaon
AuTd To TPOIdV éxel ENeyxBei cupPWVa pe To pdTumo ISO 10328 yia Tpia ekatoppUpLa KUKAOUG GOPTIONG.
Avdaloya pe Tn 6pacTtnelotnTa ToUu aoBeVoUC, AUTO UMTOPE( VA AVTIOTOIXE! O€ €wG 2 £€Tn XPHONG.

ISO 10328 -P7-125kg*) /N

*) To 6p1o palag owparog Sev mpénel va uniepPaivetar!

xerion, PA. Tic ypantég odnyieg mpoBAendpevng xpriong

: [0 CUYKEKPIUEVEG TIPOUTTOBECEIG Kal TTEPIOPIOHOUG OTN
TOU KataokevaoTh!
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SUOMI

Ladkinnillinen laite

KUVAUS

Laite on polven yldpuolelle asetettava holkki, joka on tarkoitettu viahin liikkuville ja vammautuneille potilaille.
Neljan holkinkuoren korkeutta, kulmaa ja kireyttd voi sdatdi. Sen ansiosta laitetta voidaan sdataa kiyttdjan
raajantyngidn muodon ja tilavuuden mukaan. Laitteen voi avata ja sulkea kahvan avulla.

Osat (Kuva 1)

Mediaalinen nikyma Lateraalinen nakyma

A) Mediaalinen tuki J) Lateraalis-proksimaalinen mansetti
B) Mediaalis-proksimaalisen kuorikon ruuvi K) Distaalis-lateraalinen kuori

C) Mediaalinen suojus L) Distaalinen pai

D) Mediaalis-distaalinen suojaruuvi M) Nuppi

E) Mediaalinen teleskooppiruuvi N) Nauha

F) Mediaalis-distaalinen paatyvililevy O) Posterioris-proksimaalinen puola
C) Mediaalis-distaalinen paityruuvi P) Anterioris-proksimaalinen puola
H) Mediaalis-distaalinen kuori Q) Anterioris-distaalinen puola

I) Mediaalis-proksimaalinen kuori R) Posterioris-distaalinen puola

S) Lateraalinen teleskooppituki

T) Lateraalinen tuki

U) Lateraalinen teleskooppiruuvi

V) Lateraalis-proksimaalisen kuorikon ruuvi

W) Lateraalinen suojus

X) Lateraalis-distaalinen suojaruuvi

Y) Kahvasuojus

Z) Kahva

Aa) Lateraalis-distaalinen paatyvililevy

Ab) Lateraalis-distaalinen paatyruuvi

KAYTTOTARKOITUS

Laite on esikoottu, kooltaan sdadettivi holkki, joka on tarkoitettu osaksi puuttuvan alaraajan korvaavaa
proteesimekanismia.

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timin laitteen soveltuvuus proteesiin ja potilaalle.
Laitteen saa asentaa ja sd4tdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd

« Alaraajan amputaatio ja/tai synnynniinen puuttuminen

« Ei tiedettyjd vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu matalan aktiivisuustason kayttd6n, esim. kavelyyn.
Laitteen painoraja on 125 kg.



YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tissd asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka
potilaan tulee tietdd pystydkseen kiyttimain tita laitetta turvallisesti.

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

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

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttéon.

Varoitus: Als kayti laitetta, jos holkki on liian kired tai l6ysa.

Varoitus: Potilaan tekemit muutokset voivat vahingoittaa laitetta.

Varoitus: Als kisittele laitetta kuumailmapuhaltimella 4laka pane sitd uuniin tai lammityslaitteeseen.

LAITEVALIKOIMA

Katso Ossur-tuotekuvastosta lisatietoja esimerkiksi koon valinnasta.

Laitetta on kiytettdvd yhdessi Iceross® Transfemoral Locking -tupen ja lukitustapin kanssa. Vapautuslukko
kiinnittad tupen tapin. Potilas voi avata laitteen kahvalla seki avata vuorauksen lukituksen ja vetii laitteen pois
raajantyngisti nupista vetamalla.

Jos laitetta kdytetddn lukittuvan polven kanssa, sitd on kéytettdva lukittuvan polven narusarjan kanssa.

Koon valinta

Potilaan pitai olla istuma-asennossa.

1. Mittaa raajantyngin ympirysmitta neljan senttimetrin etdisyydelta distaalipiasta (Kuva 2A). On tirkeds, ettd
tdméa mitta otetaan potilaan ollessa istuallaan.

2. Mittaa raajantyngén pituus sen distaalipaisti vililihaan (Kuva 2B).

3. Valitse oikea laitekoko kaaviosta (Kuva 2C). Jos potilaan koko on laitekokojen vilill4, katso lisdvalintataulukko
(Kuva 20).

PUKEMISOH)EET

Tyokalut

Sdadettivd momenttiruuvitaltta:
. saitéalue 0,6-3 Nm
. saatéaskel 0,1 Nm
o kuusiokirki 4 mm.

Pukemisohjeet
Potilaan pitai olla istuma-asennossa tasaisella, kovalla alustalla, esimerkiksi tuolilla.
1. Kdanni vuoraus kokonaan nurinpiin ja rullaa se raajantyngille (Kuva 3).
Huomautus: Varmista, etti tappi kohdistuu oikein.
. Pane laite vuorausta vasten (Kuva 4).
. Tyénni tupen tappi reikdin. Nuppi kdintyy, kunnes tappi on kokonaan lukossa (Kuva 5).
. Veda tarvittaessa lukkotappi tdysin lukon sisdédn nuppia kiertamalla.
. Paina kahva kokonaan alas. Tami lukitsee laitteen raajantynkiin (Kuva 6).

U A WN

Laitteen sdiddét
Korkeuden sditiminen
Mansettien korkeutta voi st raajantyngin pituuteen sopivaksi (Kuva 7).
1. Varmista ennen korkeuden muuttamista seuraavat asiat:
« Distaaliruuvit on |dysitty.
« Puolia ei ole kiristetty, ja nauhoissa on jonkin verran [6ysaa.
« Kahva on Ylhailla-asennossa.
2. Loysdd mediaalinen teleskooppiruuvi.
Saada proksimaalis-mediaalisen mansetin korkeutta ensiksi (Kuva 7A).
Huomautus:
« Laitteen LYHYEN VERSION mediaalitukivarressa on merkintd 0—-40 mm. 0 mm vastaa raajantyngin pituutta
200 mm, kun tukivarsi on pystyasennossa.
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« Laitteen VAKIOVERSION mediaalitukivarressa on merkinta 40-80 mm. 40 mm vastaa raajantyngin pituutta
240 mm, kun tukivarsi on pystyasennossa.
3. Loysid lateraalista teleskooppiruuvia.
4. Saidsi lateraalis-proksimaalisen mansetin korkeutta (Kuva 7B). Suosittelemme, etti lateraalis-proksimaalinen
mansetti on vain hieman mediaalis-proksimaalisen mansetin yldpuolella.
5. Kun laite on kohdistettu dynaamisesti, kiristi teleskooppiruuvit kireyteen 5 Nm (Kuva 7 C).
6. Merkitse mediaalisten ja lateraalisten tukivarsien lopulliset korkeudet kliinisiin muistiinpanoihisi.

Kireyden sditiminen

Mansettien korkeutta voi sd4tdd raajantyngdn muotoon sopivaksi (Kuva 8).

Mansettia kiristetdin tai [6ysitdan nauhojen avulla. Neljad kahvan yldpuolella sijaitsevaa puolaa kiytetdan
nauhojen kireyden siitimiseen seuraavalla tavalla:

Puola Kiristysalue

P) Anterioris-proksimaalinen puola Anterioris-proksimaalinen alue

O) Posterioris-proksimaalinen puola Posterioris-proksimaalinen alue

Q) Anterioris-distaalinen puola Anterioris-distaalinen alue

R) Posterioris-distaalinen puola Posterioris-distaalinen alue.

1. Varmista, etta kaikki nauhat ovat hyvin |6ysit ja ettd mansettien tilavuus on huomattavasti suurempi kuin

potilaan raajantyngin tilavuus.
. Varmista, ettd distaaliset paatyruuvit ovat |8ysilla.
. Kireyden voi parhaiten saitdd istuma-asennossa.
. Sulje kahva ennen kiristamistd (Kuva 8A).
. Poista ensin nauhojen ylimairiinen pituus (poista I6ysyys) tyéntamalld ja kadntamalla kutakin puolaa
(Kuva 8B). Kun tyénnit puolaa, se vapautuu lukkiutuvista hampaistaan ja sité voi kdintia.
Huomautus: Kiristettdessi on tarkeis, ettd nauhat eivit sotkeudu puolan sisille. Estd timi varmistamalla, etts
puolaa kiddnnettiessi nauha on aina jonkin verran jannittynyt.
. Kiristd puolia portaittain momenttiruuvitaltalla, jonka vdannéksi on siddetty 1 newtonmetri, kiristiden kaikkia
neljad puolaa vuorotellen useita kertoja (al4 kiristd yhtd puolaa suoraan yhden newtonmetrin kireyteen, kun
muut kolme ovat vieli |6ysii).
Huomautus: Kun kiristat puolia, tukivarsien kulma kaantyy sisaanpdin ja asettuu raajantyngan muodon
mukaan.
Kun kaikkien neljan puolan kireys on 1 newtonmetri, avaa ja sulje kahva. Timi jakaa kireyden tasaisesti koko
kiristysmekanismiin. Kiristd uudelleen kireyteen 1 newtonmetri.
Yksi newtonmetri on vain alkuohje. Lopullinen viidntskireys maardytyy kliinisen kokemuksen perusteella.
Merkitse kaikkien neljan puolan lopullinen vaintskireyden arvo kliinisiin muistiinpanoihin.
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Distaalipdén sditiminen

Distaalip4itd voi saatad, jotta tukivarsien kulmat asettuvat raajantyngan mukaan.

1. Siirrd distaalipddtd mediaalisen tai lateraalisen puolen suuntaan, kunnes se on kohtisuorassa raajantyngin
akseliin nahden (Kuva 9A). Taimai helpottaa tapin kytkeytymisti lukkoon.

2. Kiristd kaksi distaalipddn ruuvia kireyteen 20 newtonmetria (Kuva 9B).

3. Merkitse mediaalisten ja lateraalisten tukivarsien lopulliset kulmat kliinisiin muistiinpanoihisi.

Dynaaminen suuntaus
Kiinnita laite muuhun proteesimekanismiin.
Voit sditdd laitetta saavuttaaksesi paremman istuvuuden dynaamisen kohdistuksen aikana. Esimerkiksi:
1. Saadi proksimaalisten mansettien korkeutta |6ysdamalla kahta teleskooppiruuvia.
2. Saidid nauhojen kireyttd. Yksi newtonmetri on ensimmainen ohjearvo vihin liikkuville kiyttajille. Paata kliinisen
arviosi perusteella, onko kiristiminen tai l6ysddminen tarpeen.
3. Myds tukivarren kulmaa / distaalipddn suuntaa voi siatai.
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Turvallinen kiinnitys
Kun olet saavuttanut hyvin, dynaamisen kohdistuksen, toimi seuraavalla tavalla:
1. Kirista teleskooppiruuvi kireyteen 5 newtonmetria.
2. Kirista distaalipadn ruuvit 20 newtonmetrin kireyteen.
Kierrelukitetta ei tarvita.

Kosmeettisten kuorikoiden kiinnittiminen (Kuva 10)

1. Kiristd lateraalis-proksimaalisia ja distaalisia kuorikon ruuveja varovasti, kunnes lateraalinen kuorikko on
kunnolla paikallaan.

2. Kirista mediaalis-proksimaalisia ja distaalisia kuorikon ruuveja varovasti, kunnes mediaalinen kuorikko on
kunnolla paikallaan.

Riisumisohjeet

Potilaan pit44 olla istuma-asennossa tasaisella, kovalla alustalla, esimerkiksi tuolilla.
1. Vedi kahva kokonaan ylés. Tama avaa holkin (Kuva 11).

2. Vedi nuppia ylospiin ja pidi sitd vedettynd (Kuva 11). Vedi tynki ulos holkista.

KAYTTO
Puhdistus ja hoito
Puhdista kostealla kankaalla ja miedolla saippualla.

« Puhdista laite desinfiointipyyhkeilla.

« Anna kuivua, il4 altista suoralle limmélle.
Raajantyngin piivittdinen puhdistus on olennaisen tirkeda. Suosittelemme mietoa, nestemdisti,
pH-tasapainotettua saippuaa, joka ei sisilld hajusteita eiké viriaineita. Jos iho on kuiva, kiyt4 ihoa ravitsevaa ja
pehmentdvii pH-tasapainotettua kosteusemulsiota, joka ei sisilld hajusteita eikd viriaineita.
Huomaa: lhon terveytti pitda tarkkailla joka péivi. Jos epitavanomaisia oireita ilmenee, lopeta laitteen kéytts ja ota
heti yhteyttd terveydenhuollon ammattihenkilosn.

Kdyttdolosuhteet

Laite on sddnkestava.

Sadnkestavai laitetta voidaan kidyttad méardssa tai kosteassa ympiristdssé, ja se sietdd makean veden roiskumisen
(esim. sateen), mutta sitd ei saa upottaa veteen.

Laite ei kestd suola- eiki kloorivetti.

Puhdista se makealla vedell, jos se altistuu vahingossa muille nesteille, kemikaaleille, hiekalle, pélylle tai lialle, ja
kuivaa liinalla.

Kuivaa se liinalla, kun se on ollut kosketuksissa makean veden tai kosteuden kanssa.

Laitetta voidaan kdyttdi 10-50 °C:n lampétiloissa.

VAIHTOEHTOINEN SOVITUSTAPA

Vasemman puolen laitteesta voi tehdd oikean puolen laitteen (ja piinvastoin). Tallsin kahva on vaihdettava ja
distaalip4ata on kadnnettava 180 astetta.

Kahva vaihdetaan seuraavalla tavalla (Kuva 13):

. Varmista, ettd nauhat ovat hyvin |6ysalla.

. Irrota kahvansuojus kahvasta.

. Irrota kahvan ruuvi (Kuva 13A).

. Vaihda kahva vasemmalla tai oikealla puolella kiytettavaksi (Kuva 13B).
. Pane kahvan ruuvi paikalleen.

. Kirista kahvan ruuvi kireyteen 3 newtonmetria (Kuva 13C).

. Pane kahvansuojus paikalleen.

WO U A WN —

Kainnni distaalip4itd seuraavalla tavalla (Kuva 14):

8. Irrota distaalipadn ruuvit (Kuva 14A).

9. Kierra distaalip4atad. Nupin on osoitettava anteriorista puolta kohti (Kuva 14B).
10. Kierrd distaalip4én ruuvit takaisin distaalipaghin (Kuva 14C).
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Lukittuvan polven narusarjan kiinnittdminen
Vivun ja ohjainten liittiminen:

1. Irrota lateraalikuorikon ruuvit (jati lataraalikuorikko paikalleen).

2. Pane lukittuvan polven narun aluslaatta lateraalikuorikon proksimaalisen reidn yldpuolelle.
3. Kiinnitd naruvipu, narun aluslevy ja narun ruuvi tukivarteen (Kuva 15A).

4. Kiinnitd proksimaalinen ohjain tukivarteen narun vivun alapuolelle (Kuva 15B).

5. Kiinnitd distaalinen ohjain tukivarren posterioriselle puolelle (Kuva 15C).

Narulukon narun kiinnittiminen proksimaaliselle puolelle:
6. Kiinnita jousi, nailonnaru, narun kaulus ja kutisteletku vipuun.
7. Kiinnitd narulukon narun koottu pii jouseen (Kuva 16).
8. Kuumenna kutisteletkua. Huomautus: Limmita kutisteletkua varovasti vain lyhyen aikaa sen ollessa laitteesta
erillaan.
9. Vie letku ja nailonnaru kahden ohjaimen lipi (Kuva 17).

Narulukon narun kiinnittiminen distaalipiaihan:

10. Pujota nailonnarun p&a narun kauluksen l4pi distaalipdassa (Kuva 18).

11. Médiritd nailonnarun oikea pituus distaalipadssi tarkastelemalla lukituksen toimintaa.
12. Kiinnitd narun kaulus nailonnarun ympérille (Kuva 18).

13. Kiinnitd silmukka polvilukkoon (Kuva 19).

14. Leikkaa ylimadrdinen nailonnaru pois.

Distaalinen pidentiminen

Laitteen lyhempién raajaan sovittamisen mahdollistamiseksi muuta suppilon korkeus 0 senttimetrists 2 senttimetriin
1. Avaa kaksi suppilon ruuvia.

2. Irrota O senttimetrin suppilo.

3. Pane 2 senttimetrin suppilo paikalleen. Ohjaintappi auttaa |6ytdmain oikean asennon.

4. Kierrd kaksi suppilon ruuvia paikoilleen kireyteen 5 newtonmetrii.

Huomautus: Pitempi lukitustappi voi olla tarpeen.

Paras kéytinto
1. Laitteen onnistuneen kayttédnoton avaintekija on riittavan ajan kéyttiminen iteratiivisiin siatsihin, joilla holkin

sopivuus hienosdidetiddn ensisovituksen jilkeen. Koska laitteen sditdminen on nopeaa ja helppoa, on
mahdollista tehda tosiaikaisia, nopeita muutoksia seké tarkkailla niiden vaikutuksia ja keskustella niista
potilaan kanssa. Till4 tavalla parannukset otetaan kiytto6n.

2. Al4 pelkas saatamists, on helppoa "nollata" holkki ja aloittaa alusta.

3. Kun hienosiadit kireyttd, etene 0,2 newtonmetrin portain.

4. Pukemisen helpottaminen:
« Potilaan pitdi olla istuma-asennosssa tasaisella, kovalla alustalla, esimerkiksi tuolilla.
«+ Nosta raajatynkii tai siirry istuimella eteenpdin ja nojaudu taaksepiin.

HUOLTO
Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi. Tutkimusvili on miiritettdvi potilaan aktiivisuuden

perusteella.

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

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettdvi paikallisten tai kansallisten ympéristomaardysten mukaisesti.

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kiyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
« Laitteen kiytdssi ei noudateta suositeltua kidyttdolosuhdetta, kiyttokohdetta tai kdyttdympéristoa.
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Vaatimustenmukaisuus
Tami laite on testattu standardin 1SO 10328 mukaan kestdméin kolme miljoonaa kuormitusjaksoa.
Potilaan aktiivisuuden mukaan tama voi vastata jopa kahden vuoden kayttoa.

ISO 10328 -P7-125kg*) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

Erityisehtoja ja kayttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kayton kirjallisesta ohjeesta!
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NEDERLANDS

Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

Het hulpmiddel is een koker voor boven de knie, gemaakt voor patiénten die minder actief zijn of een beperking
hebben. Vier kokerschalen kunnen qua hoogte, hoek en spanning worden ingesteld. Hierdoor kan het hulpmiddel
worden aangepast aan de vorm en het volume van het restledemaat van de patiént. Het hulpmiddel wordt
geopend en gesloten met een handgreep.

Onderdelen (Afb. 1)

Mediaal aanzicht Zijaanzicht

A) Mediale stelstang J) Laterale proximale schaal
B) Mediale proximale afdekschroef K) Distale laterale schaal

C) Mediale afdekplaat L) Distale uiteinde

D) Mediale distale afdekschroef M) Knop

E) Mediale telescoopschroef N) Koord

F) Mediale distale sluitring O) Achterste proximale spoel
G) Mediale distale eindschroef P) Voorste proximale spoel
H) Mediale distale schaal Q) Voorste distale spoel

I) Mediale proximale schaal R) Achterste distale spoel

S) Laterale telescopische stelstang

T) Laterale stelstang

U) Laterale telescoopschroef

V) Laterale proximale afdekschroef

W) Laterale afdekplaat

X) Laterale distale afdekschroef

Y) Hendel afdekplaat

Z) Handgreep

Aa) Laterale distale sluitring

Ab) Laterale distale eindschroef

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is een vooraf gemonteerde en in grootte verstelbare koker die is bedoeld als onderdeel van een
prothesesysteem dat een ontbrekend onderste ledemaat vervangt.

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

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

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie

« Amputatie van de onderste ledematen en/of aangeboren afwijking

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



ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

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

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

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

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

Waarschuwing: Gebruik het hulpmiddel niet als de koker te strak of te los is.

Waarschuwing: Elke verandering die de patiént zelf aanbrengt kan schade veroorzaken.

Waarschuwing: Gebruik geen warmtepistolen, ovens of verwarmingstoestellen voor het hulpmiddel.

KEUZE VAN HULPMIDDEL

Raadpleeg de Ossur-catalogus voor meer informatie, zoals de maatvoering.

Het hulpmiddel moet samen met de Iceross® Transfemoral Locking liner worden gebruikt, in combinatie met een
borgpen. De pen van de liner wordt vastgezet met een vergrendeling. De patiént opent het hulpmiddel met de
handgreep en trekt vervolgens aan de knop om de liner te ontgrendelen om het restledemaat uit de koker te
trekken.

Als het hulpmiddel wordt gebruikt met een vergrendelbare knie, moet het worden gebruikt in combinatie met het
koordpakket voor de Locking Knee.

Maatkeuze
De patiént kan het beste een zittende houding aannemen.
1. Meet de omtrek van het restledemaat op 4 cm van het distale uiteinde (Afb. 2A). Het is belangrijk om deze
meting uit te voeren terwijl de patiént zit.
2. Meet de lengte van het restledemaat van het distale uiteinde naar het perineum (Afb. 2B).
3. Selecteer de juiste hulpmiddelgrootte in de tabel (Afb. 2C). Als de patiént tussen twee maten valt, raadpleegt
u de geavanceerde selectietabel (Afb. 20).

PASINSTRUCTIES

Gereedschap

Een instelbare momentschroevendraaier met:
« Bereik van 0,6 Nm tot 3 Nm
« Stappenvan 0,1 Nm
« Een inbussleutel van 4 mm

Instructies voor het aantrekken
De patiént moet een zittende houding aannemen op een plat, hard oppervlak, zoals een stoel.
1. Keer de liner volledig binnenstebuiten en rol deze over het restledemaat (Afb. 3).
Opmerking: Zorg ervoor dat de pen correct is uitgelijnd.
. Plaats het hulpmiddel op de liner (Afb. 4).
. Duw de pen op de liner in het gat. De knop blijft draaien tot de pen volledig in de vergrendeling zit (Afb. 5).
. Draai indien nodig aan de knop om de pen volledig in de vergrendeling te trekken.
. Druk de handgreep volledig naar beneden. Hiermee wordt het hulpmiddel vastgezet op het restledemaat (Afb. 6).

v A WN

Hulpmiddel afstellen
De hoogte aanpassen
De hoogte van de schalen kan worden aangepast aan de lengte van het restledemaat (Afb. 7).
1. Voordat u de lengte wijzigt, moet u ervoor zorgen dat:
« de distale schroeven zijn losgedraaid
« de spoelen niet onder spanning staan en het koord enige speling heeft
« de handgreep in de stand omhoog staat
2. Draai de mediale telescoopschroef los.
Pas eerst de lengte van de mediale proximale schaal aan (Afb. 7A).
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Opmerking:
« Bij de SHORT-versie van het hulpmiddel wordt de markering 0-40 mm op de mediale stelstang gebruikt.
0 mm komt overeen met een lengte van het restledemaat van 200 mm wanneer de stelstang verticaal staat.
« Bij de STANDAARD-versie van het hulpmiddel wordt de markering 40-80 mm op de mediale stelstang
gebruikt. 40 mm komt overeen met een lengte van het restledemaat van 240 mm wanneer de stelstang
verticaal staat.
Draai de laterale telescoopschroef los.
Stel de hoogte van de laterale proximale schaal in (Afb. 7B). Het wordt aanbevolen de laterale proximale schaal
op een zeer kleine afstand boven de mediale proximale schaal in te stellen.
Na de dynamische uitlijning van het hulpmiddel haalt u de telescoopschroeven aan met 5 Nm (Afb. 7C).
Noteer de uiteindelijke hoogte van de mediale en laterale stelstangen in uw klinische aantekeningen.

How

o w

De spanning aanpassen

De hoogte van de schalen kan worden aangepast aan de vorm van het restledemaat (Afb. 8).

Koorden worden gebruikt om een schaal aan te trekken of losser te zetten. De spanning van de koorden kan als
volgt worden aangepast met de vier spoelen boven de handgreep:

Spoel Spanningsgebied

P) Voorste proximale spoel Voorste proximale gebied
O) Achterste proximale spoel Achterste proximale gebied
Q) Voorste distale spoel Voorste distale gebied

R) Achterste distale spoel Achterste distale gebied

. Zorg ervoor dat alle koorden zo los zitten dat de schalen een aanzienlijk groter volume hebben dan het
restledemaat van de patiént.

. Zorg ervoor dat de schroeven aan het distale uiteinde los zitten.

. De spanning kan het best in een zittende houding worden ingesteld.

. Sluit de handgreep voordat u de spanning instelt (Afb. 8A).

. Duw en draai aan elke spoel om eerst de overtollige koordlengte te verwijderen (waardoor de speling verdwijnt)
(Afb. 8B). Druk op de spoel om deze los te maken uit de vergrendeling, zodat de spoel kan draaien.
Opmerking: Bij het spannen is het belangrijk dat het koord niet verstrikt raakt in de spoel. Om dit te
voorkomen, moet u ervoor zorgen dat er bij het draaien van een spoel altijd enige spanning op het koord staat.

6. Gebruik een momentschroevendraaier die is ingesteld op 1 Nm en draai de spoelen aan in stappen, waarbij

u meerdere keren alle 4 de spoelen aandraait (draai een spoel niet direct aan tot 1 Nm als de andere drie nog

geen spanning hebben).

Opmerking: Wanneer u de spoelen spant, zal de hoek van de stelstangen kleiner worden en zich aanpassen aan

de vorm van het restledemaat.

Wanneer alle 4 de spoelen tot 1 Nm zijn aangehaald, opent en sluit u de handgreep. Hierdoor wordt de spanning

gelijkmatig over het volledige spansysteem verdeeld. Pas nogmaals het aanhaalmoment van 1 Nm toe.

8. 1 Nm is slechts een eerste richtlijn. Uw klinische ervaring bepaalt de uiteindelijke torsiekracht.

9. Noteer de uiteindelijke torsiewaarde van alle 4 de spoelen in uw klinische aantekeningen.

—_

U A WN

~N

Het distale uiteinde aanpassen
Het distale uiteinde kan worden ingesteld om de stelstanghoeken uit te lijnen met het restledemaat.
1. Verplaats het distale uiteinde naar de mediale of laterale zijde, totdat het loodrecht op de as van het
restledemaat staat (Afb. 9A). Dit maakt het makkelijker om de pen in de vergrendeling vast te zetten.
2. Draai de twee distale eindschroeven aan tot 20 Nm (Afb. 9B).
3. Noteer de uiteindelijke hoek van de mediale en laterale stelstangen in uw klinische aantekeningen.

Dynamische uitlijning

Bevestig het hulpmiddel aan de rest van het prothesesysteem.

U kunt het hulpmiddel tijdens dynamische uitlijning instellen, voor een betere pasvorm. Bijvoorbeeld:
1. Draai de twee telescoopschroeven los om de hoogte van de proximale schalen in te stellen.
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2. Stel de spanning van de veters in. 1 Nm is een eerste richtlijn voor patiénten met een laag activiteitenniveau.
Gebruik uw klinische oordeel om te bepalen of er meer of minder spanning nodig is.
3. De richting van de stelstanghoek en het distale uiteinde kan eveneens nauwkeurig worden ingesteld.

Stevige bevestiging
Wanneer een goede dynamische uitlijning is verkregen, ga als volgt te werk:
1. Draai de telescoopschroef aan tot 5 Nm.
2. Draai de distale eindschroeven aan tot 20 Nm.
Er is geen draadborgmiddel nodig.

Cosmetische afdekplaten bevestigen (Afb. 10)
1. Draai de laterale proximale en distale afdekschroeven voorzichtig vast tot de laterale afdekplaat stevig op zijn
plaats zit.
2. Draai de mediale proximale en distale afdekschroeven voorzichtig vast tot de mediale afdekplaat stevig op zijn
plaats zit.

Instructies voor het uittrekken

De patiént moet een zittende houding aannemen op een plat, hard oppervlak, zoals een stoel.
1. Trek de hendel helemaal omhoog. Hierdoor wordt de koker geopend (Afb. 11).

2. Trek de knop omhoog en houd deze omhoog (Afb. 11). Trek het restledemaat uit de koker.

GEBRUIK
Reinigen en onderhoud
Reinigen met een vochtige doek en milde zeep.

« U kunt ook desinfectiedoekjes gebruiken om het hulpmiddel te reinigen.

« Aan de lucht laten drogen, niet blootstellen aan directe hitte.
Het is van groot belang dat het restledemaat dagelijks wordt gewassen. Het wordt aanbevolen om een milde,
vloeibare, pH-neutrale zeep te gebruiken die 100% vrij is van parfum en kleurstoffen. Bij een droge huid brengt
u een pH-neutrale lotion aan, die 100% vrij is van parfum en kleurstoffen, om de huid te voeden en te verzachten.
Let op: De huid moet dagelijks worden gecontroleerd. Bij abnormale symptomen moet u het gebruik van het
hulpmiddel staken en onmiddellijk contact opnemen met uw arts.

Omgevingsomstandigheden

Het hulpmiddel is weerbestendig.

Een weerbestendig hulpmiddel kan worden gebruikt in een natte of vochtige omgeving en is bestand tegen
opspattend schoon water (bijv. regen). Onderdompeling is niet toegestaan.

Contact met zout water of chloorwater is niet toegestaan.

Reinig met schoon water in geval van abusievelijke blootstelling aan andere vloeistoffen, chemicalién, zand, stof of
vuil, en droog af met een doek.

Droog af met een doek na contact met schoon water of vocht.

Het hulpmiddel kan worden gebruikt bij temperaturen tussen 10 °C en 50 °C.

OPTIONELE PASSING

Van een links gedragen hulpmiddel kan een rechts gedragen hulpmiddel worden gemaakt (en omgekeerd).
Hiervoor moet de handgreep worden veranderd en moet het distale uiteinde 180° worden gedraaid.

Verander de handgreep als volgt (Afb. 13):
1. Zorg ervoor dat de koorden los zitten en veel speling hebben.
. Verwijder de afdekplaat van de handgreep.
. Verwijder de schroef van de handgreep (Afb. 13A).
. Vervang deze door de handgreep voor gebruik aan de andere kant (Afb. 13B).
. Plaats de handgreepschroef terug.
. Draai de schroef van de handgreep aan tot 3 Nm (Afb. 13C).
. Plaats de afdekplaat van de handgreep terug.

N A WN
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Draai het distale uiteinde als volgt (Afb. 14):

8. Verwijder de distale eindschroeven (Afb. 14A).

9. Draai het distale uiteinde. De knop moet naar de voorkant wijzen (Afb. 14B).
10. Draai de distale eindschroeven terug in het distale uiteinde (Afb. 14C).

Het koordpakket voor de Locking Knee bevestigen

De hendel en geleiders bevestigen:

1. Verwijder de schroeven van de laterale afdekplaat (laat de laterale afdekplaat zitten).

2. Plaats de sluitring van het koord van de Locking Knee over het proximale gat op de laterale stelstang.
3. Bevestig de hendel, de ring en de schroef van het koord aan de stelstang (Afb. 15A).

4. Bevestig de proximale geleider op de stelstang, onder de koordhendel (Afb. 15B).

5. Bevestig vervolgens de distale geleider aan de achterkant van de stelstang (Afb. 15C).

Het koord op het proximale uiteinde bevestigen:
6. Bevestig de veer, het nylonkoord, de koordkraag en de krimpkous op de hendel.
7. Bevestig het gemonteerde uiteinde van het koord aan de veer (Afb. 16).
8. Verwarm de krimpkous. Opmerking: Let er bij het verwarmen van de krimpkous op dat deze slechts kortstondig
wordt verwarmd uit de buurt van het hulpmiddel.
9. Steek de buis met het nylonkoord door de twee geleiders (Afb. 17).

Het koord op het distale uiteinde bevestigen:

10. Voer het uiteinde van het nylonkoord door de koordkraag aan het distale uiteinde (Afb. 18).

11. Onderzoek de werking van de vergrendelingsfunctie om de juiste lengte van de nylonkoord aan het distale
uiteinde te bepalen.

12. Bevestig de koordkraag rond het nylonkoord (Afb. 18).

13. Bevestig de lus aan de kniesluiting (Afb. 19).

14. Knip overtollig nylonkoord af.

Distale verhoging
Verander de trechter van 0 cm naar 2 cm om het hulpmiddel passend te maken voor een korter ledemaat
1. Draai de 2 trechterschroeven los.
2. Verwijder de trechter van 0 cm.
3. Plaats daarvoor in de plaats de trechter van 2 cm, de geleidepen helpt bij het vinden van de juiste positie.
4. Draai de 2 trechterschroeven aan tot 5 Nm.
Opmerking: Mogelijk is er een langere vergrendelpen nodig.

Best practice

1. Voor een goede pasvorm van het hulpmiddel moet voldoende tijd worden besteed aan herhaaldelijke
aanpassingen, om de pasvorm van de koker na de eerste passing te verfijnen. Aangezien de aanpassingen van
het hulpmiddel snel en gemakkelijk kunnen worden uitgevoerd, is het mogelijk om ter plaatse snelle
veranderingen aan te brengen, de doeltreffendheid ervan te observeren en vervolgens met de patiént te
bespreken. Op deze manier kunnen verbeteringen goed worden afgestemd.

2. Wees niet bang voor aanpassingen, het is gemakkelijk om de instellingen van de koker 'ongedaan te maken' en
opnieuw te beginnen.

3. Werk bij de fijnafstelling van de spanning in stappen van 0,2 Nm.

4. Om het aantrekken te vereenvoudigen:
« De patiént moet een zittende houding aannemen op een plat, hard oppervlak, zoals een stoel.
« Het restledemaat optillen of op de rand van de stoel zitten en achterover leunen.

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.

ERNSTIG INCIDENT MELDEN
Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en de relevante
autoriteiten.
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AFVOEREN

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

AANSPRAKELIJKHEID

Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
« Hulpmiddel is niet onderhouden zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing.
« Hulpmiddel is samengesteld uit componenten van andere fabrikanten.

« Hulpmiddel is niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-, toepassings- of omgevingsomstandigheden.

Conformiteit
Dit hulpmiddel is volgens 1ISO-norm 10328 getest voor drie miljoen belastingscycli.
Afhankelijk van de activiteit van de patiént kan dit overeenkomen met 2 jaar gebruik.

IS0 10328-P7-125kg*) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

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

Dispositivo médico

DESCRICAO

O dispositivo é um encaixe para colocar acima do joelho, para pacientes pouco ativos ou com deficiéncias. As
quatro pegas do encaixe podem ser ajustadas ao nivel da altura, do dngulo e da tens3o. Isto permite que

o dispositivo seja adaptado a forma e ao volume do membro residual do paciente. A pega permite abrir e fechar

o dispositivo.

Componentes (Fig. 1)

Vista medial

Vista lateral

A) Suporte medial

J) Peca proximal lateral

K) Peca distal lateral

)
B) Parafuso da capa proximal medial
)

C) Capa medial L) Extremidade distal
D) Parafuso da capa distal medial M) Botao
E) Parafuso telescépico medial N) Cordao

F) Anilha da extremidade distal medial

O) Bobina proximal posterior

G) Parafuso da extremidade distal medial

P) Bobina proximal anterior

H) Peca distal medial

Q) Bobina distal anterior

1) Peca proximal medial

Q) Bobina distal posterior

S) Suporte telescépico lateral

T) Suporte lateral

U) Parafuso telescépico lateral

V) Parafuso da capa proximal medial

W) Capa lateral

X) Parafuso da capa distal lateral

Y) Cobertura da pega

Z) Pega

Aa) Anilha da extremidade distal lateral

Ab) Parafuso da extremidade distal lateral

UTILIZAGAO PREVISTA

O dispositivo é um encaixe ajustdvel pré-montado que se destina a fazer parte de um sistema protésico que

substitui um membro inferior em falta.

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

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

Indicagaes de utilizagdo e piiblico-alvo

« Amputacdo do membro inferior e/ou deficiéncia congénita

« Sem contraindica¢des conhecidas

O dispositivo destina-se a utilizagdes de baixo impacto, por exemplo, caminhadas ligeiras.

O limite de peso do dispositivo é de 125 kg.




INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA

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

Aviso: Se ocorrer uma alteragdo ou perda de funcionalidade do dispositivo, ou se o dispositivo apresentar sinais
de danos ou de desgaste que afetem as suas fun¢des normais, o paciente deve parar a utilizagdo do dispositivo

e contactar um profissional de satde.

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

O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

Aviso: n3o utilizar o dispositivo se o encaixe estiver demasiado apertado ou demasiado solto.

Aviso: qualquer alterac3o efetuada pelo paciente poderd danificar o dispositivo.

Aviso: nio utilizar pistolas de ar quente, fornos e aquecedores no dispositivo.

SELEGCAO DO DISPOSITIVO

Consultar o catdlogo Ossur para mais informagdes, por exemplo, sobre o tamanho.

O dispositivo deve ser utilizado em conjunto com o Iceross® Transfemoral Locking com um pino de bloqueio.

O fecho de abertura permite prender o pino do liner. O paciente abre o dispositivo com a pega e, em seguida,
puxa o botdo para desbloquear o liner e puxar o membro residual para fora.

Se o dispositivo for utilizado com um joelho de bloqueio, terd de ser utilizado em conjunto com o Kit de corddes
para joelho de bloqueio.

Selecdo do tamanho
O paciente deve estar numa posicdo sentada.
1. Medir a circunferéncia do membro residual a 4 cm da extremidade distal do mesmo (Fig. 2A). E importante
medir este valor com o paciente numa posi¢ao sentada.
2. Medir o comprimento do membro residual desde a extremidade distal até ao perineo (Fig. 2B).
3. Selecionar o tamanho de dispositivo correto na tabela (Fig. 2C). Se o paciente se encontrar entre os tamanhos
indicados, consultar a tabela de sele¢do avancada (Fig. 20).

INSTRUGCOES DE AJUSTE

Ferramentas

Uma chave de fendas de torque ajustdvel com:
« Intervalo entre 0,6 Nme 3 Nm
« Incrementos de 0,1 Nm
+ Ponta hexagonal de 4 mm

Instrugdes de colocagdo

O paciente deve estar numa posi¢do sentada sobre uma superficie dura e plana, como uma cadeira.
1. Inverter totalmente o liner e rolar sobre o membro residual (Fig. 3).
Nota: assegurar o correto alinhamento do pino.

. Colocar o dispositivo sobre o liner (Fig. 4).

. Se necessdrio, rodar o botdo para puxar o pino totalmente para dentro do fecho.
. Empurrar a pega para baixo totalmente. Esta a¢do vai fechar o dispositivo sobre o membro residual (Fig. 6).

A WN

Ajuste do dispositivo

Ajuste da altura

A altura das pegas pode ser ajustada para ficar equivalente a altura do membro residual (Fig. 7).

1. Antes de alterar a altura, assegurar o seguinte:

« Os parafusos distais estdo soltos;
« As bobinas n3o estdo tensionadas e o corddo estd solto;
« A peca estd na posigao para cima.

2. Desapertar o parafuso telescépico medial.
Ajustar a altura da peca proximal medial em primeiro lugar (Fig. 7A).

. Empurrar o pino sobre o liner para o orificio. O botao ird rodar até o pino ficar totalmente inserido no fecho (Fig. 5).
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Nota:
« aversdo CURTA do dispositivo utiliza marca¢des de 0-40 mm no suporte medial. 0 mm corresponde a um
membro residual com 200 mm de comprimento quando o suporte estd na vertical.
« Aversio NORMAL do dispositivo utiliza marcag¢des de 40-80 mm no suporte medial. 40 mm corresponde
a um membro residual com 240 mm de comprimento quando o suporte estd na vertical.
3. Desapertar o parafuso telescépico lateral.
. Ajustar a altura da peca proximal lateral (Fig. 7B). Recomenda-se que a pega proximal lateral esteja a pouca
distancia acima da pega proximal medial.

N
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. Anotar a altura final dos suportes medial e lateral nas notas clinicas.

Ajuste da tensio

As pegas podem ser ajustadas para encaixarem na forma do membro residual (Fig. 8).

Os corddes sdo utilizados para apertar ou desapertar uma pega. As quatro bobinas acima da peca ajustam
a tens3o dos corddes da seguinte forma:

Bobina Regido de tensio

P) Bobina proximal anterior Regido proximal anterior

O) Bobina proximal posterior | Regido proximal posterior

Q) Bobina distal anterior Regido distal anterior

Q) Bobina distal posterior Regido distal posterior

—_

. Assegurar que todos os corddes estdo soltos e que as pegas estdo significativamente maiores do que
o membro residual do paciente.

. Assegurar que os parafusos da extremidade distal estdo desapertados.

. A tensdo deverd ser ajustada numa posic¢do sentada.

. Fechar a pega antes de aplicar tensao (Fig. 8A).

. Puxar e rodar cada bobina para remover o excesso de cord3o (remover eventuais folgas) (Fig. 8B). A agdo de

empurrar a bobina remove-a dos dentes de bloqueio, permitindo a sua rotagao.
Nota: ao aplicar tensdo, é importante ndo deixar que os corddes fiquem presos dentro da bobina. Para evitar
que tal acontega, assegurar que a bobina apenas é rodada quando existe tensdo sobre o cord3o.

6. Utilizar uma chave de fendas de torque a1 Nm e apertar as bobinas de forma gradual, rodando as 4 bobinas
alternadamente (n3o apertar uma bobina totalmente até atingir 1 Nm enquanto as outras estiverem soltas).
Nota: ao aplicar tensdo sobre as bobinas, o angulo dos suportes ird rodar e ficar alinhado com a forma do
membro residual.

7. Ao atingir 1 Nm em todas as bobinas, abrir e fechar a pega. Esta agdo distribui a tens3o por todo o sistema de
tensdo. Voltar a aplicar um torque de 1 Nm.

8. O valor de 1 Nm é apenas uma diretriz inicial. A experiéncia clinica ird determinar o valor final do torque.

9. Anotar o valor de torque final de todas as bobinas nas notas clinicas.
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Ajuste da extremidade distal
A extremidade distal pode ser ajustada para permitir que os angulos do suporte fiquem alinhados com o membro
residual.
1. Mover a extremidade distal para o lado medial ou lateral até ficar perpendicular ao eixo do membro residual
(Fig. 9A). Esta ag3o ird facilitar o encaixe do pino no fecho.
2. Apertar os dois parafusos da extremidade distal com um torque de 20 Nm (Fig. 9B).
3. Anotar o 4ngulo final dos suportes medial e lateral nas notas clinicas.

Alinhamento dindmico
Fixar o dispositivo ao resto do sistema protésico.
E possivel ajustar o dispositivo durante o alinhamento dinamico. Por exemplo:
1. Desapertar os dois parafusos telescépicos para atingir a altura das pegas proximais.
2. Afinar a tensdo dos corddes. O valor de T Nm é uma diretriz inicial para pacientes pouco ativos. Utilizar
conhecimentos clinicos para decidir se é necessdria mais ou menos tens3o.

Ap6s o alinhamento dindmico do dispositivo, apertar os parafusos telescépicos com um torque de 5 Nm (Fig. 7C).
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3. O 4ngulo do suporte/A orientagdo da extremidade distal também podem ser afinados.

Fixagao segura
Quando atingir um bom alinhamento dindmico, proceder da seguinte forma:
1. Apertar o parafuso telescépico com um torque de 5 Nm.

2. Apertar os parafusos da extremidade distal com um torque de 20 Nm.
N3o é necessdrio um fixador de roscas.

Fixar as capas cosméticas (Fig. 10)

1. Apertar cuidadosamente os parafusos das capas distal e proximal até a capa lateral estar na posicdo correta.

2. Apertar cuidadosamente os parafusos das capas distal e proximal medial até a capa medial estar na posicao
correta.

Instrugdes de remogdo
O paciente deve estar numa posi¢do sentada sobre uma superficie dura e plana, como uma cadeira.

1. Puxar completamente a pega para cima. Esta a¢3o vai abrir o encaixe (Fig. 11).

2. Puxar o botdo para cima e segurar o mesmo (Fig. 11). Puxar o membro residual para fora do encaixe.

UTILIZACAO
Cuidados e limpeza
Limpar com um pano hiimido e sabdo neutro.
« Em alternativa, utilizar toalhetes desinfetantes para limpar o dispositivo.
« Secar ao ar; n3o expor a fontes de calor.
E essencial limpar o membro residual diariamente. Utilizar um sab3o liquido suave com pH neutro e 100% livre de
perfume e de corantes. Se a pele estiver seca, aplicar uma lo¢gdo com pH neutro, 100% livre de perfume e corantes,
para nutrir e suavizar a pele.
Atencdo: a sadde da pele deve ser monitorizada diariamente. Em caso de sintomas anormais, interromper
a utiliza¢do do dispositivo e contactar de imediato um profissional de sadde.

Condigdes ambientais

O dispositivo é a prova de condig¢des climatéricas.

Um dispositivo a prova de condi¢des climatéricas pode ser utilizado num ambiente hiimido ou chuvoso e pode
tolerar ser salpicado por dgua doce (por exemplo, chuva), ndo sendo permitida a submers3o.

N3o é permitido contacto com dgua salgada nem dgua com cloro.

Limpar com dgua limpa em caso de exposicdo acidental a outros liquidos, quimicos, areia, pé ou sujidade e secar
com um pano.

Secar com um pano apds contacto com dgua doce ou humidade.

O dispositivo pode ser utilizado em temperaturas entre 10 °C e 50 °C.

AJUSTE OPCIONAL
Um dispositivo do lado esquerdo pode ser utilizado no lado direito (e vice-versa). Para isso, a pega precisa de ser
mudada e a extremidade distal precisa de ser rodada 180°.

Alterar a pega da seguinte forma (Fig. 13):

. Assegurar que os corddes estdo bem soltos.

. Remover a cobertura da pega.

. Remover o parafuso da pega (Fig. 13A).

. Substituir pela pega adaptada a utilizagdo do lado esquerdo ou direito (Fig. 13B).
. Substituir o parafuso da pega.

. Apertar o parafuso da pega com um torque de 3 Nm (Fig. 13C).

. Substituir a cobertura da pega.

O U A WN —

Rodar a extremidade distal da seguinte forma (Fig. 14):

8. Remover os parafusos da extremidade distal (Fig. 14A).

9. Rodar a extremidade distal. O bot3o tem de ficar virado para o lado anterior (Fig. 14B).
10. Rodar os parafusos da extremidade distal de volta para a extremidade distal (Fig. 14C).
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Fixagdo do kit de cordaes para joelho de bloqueio

Fixag3o da alavanca e dos guias:

1. Remover os parafusos da capa lateral (sem retirar a capa lateral).

2. Colocar a anilha do cordao do joelho de bloqueio por cima do orificio proximal na capa lateral.
3. Fixar a alavanca do cord3o, a anilha do cord3o e o parafuso do corddo ao suporte (Fig. 15A).
4. Fixar o guia proximal ao suporte, por baixo da alavanca do cordio (Fig. 15B).

5. Fixar o guia distal ao lado posterior do suporte (Fig. 15C).

Fixagdo do cordao na extremidade proximal:
6. Fixar a mola, o cordao de nylon, o colar do cordao e o tubo termoretratil a alavanca.
7. Fixar a extremidade montada do cord3o a mola (Fig. 16).
8. Aquecer o tubo termoretritil. Nota: ao aquecer o tubo termoretratil, ter o cuidado de aquecer apenas durante
pouco tempo a uma distancia segura do dispositivo.
9. Enfiar o tubo com o cord3o de nylon através dos dois guias (Fig. 17).

Fixagdo do corddo a extremidade distal:

10. Na extremidade distal, passar a ponta do corddo de nylon através do colar do cordao (Fig. 18).

11. Examinar o funcionamento da func¢do de bloqueio para encontrar o comprimento certo para o cordao de nylon
na extremidade distal.

12. Apertar o colar do cord3o a volta do corddo de nylon (Fig. 18).

13. Fixar o lago ao fecho do joelho (Fig. 19).

14. Cortar o excesso do corddo de nylon.

Elevacdo distal

Para permitir o ajuste para um membro mais curto, alterar o funil de 0 cm para 2 cm
1. Desapertar os 2 parafusos do funil.

2. Remover o funil a 0 cm.

3. Colocar o funil de 2 cm na posig3o correta, com a ajuda do pino do guia.

4. Apertar os 2 parafusos do funil com um torque de 5 Nm.

Nota: poderd ser necessdrio um pino de blogueio mais longo.

Boas priticas

1. A chave para um bom ajuste do dispositivo é gastar tempo em ajustes graduais para afinar o ajuste do encaixe
ap6s o ajuste inicial. Uma vez que os ajustes ao dispositivo sdo répidos e fdceis, é possivel fazer pequenas
alteracdes em tempo real e observar e discutir com o paciente a eficdcia das mesmas. Desta forma, as
melhorias sdo ajustadas a cada caso.

2. Nio é necessério ter medo de ajustar o dispositivo. E muito fcil anular qualquer agao e comegar de novo.

3. Ao afinar a tensdo, aplicar intervalos graduais de 0,2 Nm.

4. Para facilitar a colocagdo:
«+ O paciente deve estar numa posicdo sentada sobre uma superficie dura e plana, como uma cadeira.
«+ Levantar o membro residual ou sentar o paciente na extremidade do assento e inclinar para tras.

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.

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

ELIMINAGAO
O dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de acordo com os respetivos regulamentos ambientais
locais ou nacionais.
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RESPONSABILIDADE
A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizaggo.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condigdo de utilizag3o, 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.

Consoante a atividade do paciente, isto pode corresponder a um maximo de 2 anos de utilizag3o.

ISO10328-P7-125kg*) /N

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

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

Wyréb medyczny

OPIS

Wyréb jest nadkolanowym lejem protezowym stworzonym z myslg o aktywnych pacjentach z niepetnosprawnoscia.
Cztery ostony leja protezowego mozna regulowac pod wzgledem wysokosci, kata i napiecia. Pozwala to na
dopasowanie wyrobu do ksztattu i objetosci kikuta pacjenta. Uchwyt stuzy do otwierania i zamykania wyrobu.

Elementy (Rys. 1)

Widok przysrodkowy Widok boczny

A) Przysrodkowa rozpérka J) Boczna proksymalna ostona
B) Sruba przysrodkowej proksymalnej ostony K) Dystalna ostona boczna

C) Przysrodkowa pokrywa L) Dystalny koniec

D) Przysrodkowa dystalna sruba pokrywy M) Pokretto

E) Przysrodkowa Sruba teleskopowa

N) Sznuréwka

F) Przysrodkowa podktadka dystalnego korica

O) Tylna proksymalna szpula

G) Przysrodkowa $ruba dystalnego korica

P) Przednia proksymalna szpula

H) Przysrodkowa dystalna ostona

Q) Przednia dystalna szpula

1) Przysrodkowa proksymalna ostona

R) Tylna dystalna szpula

S) Boczna teleskopowa rozpérka

T) Boczna rozpérka

U) Boczna teleskopowa $ruba

V) Sruba bocznej proksymalnej ostony

W) Boczna pokrywa

X) Sruba bocznej dystalnej pokrywy

Y) Pokrywa uchwytu

Z) Uchwyt

Aa) Boczna podktadka dystalnego korica

Ab) Boczna sruba korica dystalnego

PRZEZNACZENIE

Wyréb to wstepnie zmontowany, regulowany lej protezowy przeznaczony jako czes$¢ systemu protetycznego,
zastepujacego brakujaca koriczyne dolna.

Lekarz musi oceni¢, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow

« Amputacja koriczyny dolnej i/lub wrodzony brak

« Brak znanych przeciwwskazar
Wyréb jest przeznaczony do uzytkowania przy niewielkich obcigzeniach, np. ostroznym chodzeniu.
Limit wagowy wyrobu to 125 kg.



OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

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

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

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

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

Ostrzezenie: nie uzywac wyrobu, jesli lej protezowy jest zbyt ciasny lub zbyt luzny.

Ostrzezenie: wszelkie zmiany dokonane przez pacjenta mogg spowodowac szkody.

Ostrzezenie: nie uzywac opalarek, piekarnikéw i grzejnikéw do obrébki wyrobu.

WYBOR WYROBU

Wiecej informacji, np. rozmiar, mozna znalez¢ w katalogu Ossur.

Wyréb musi by¢ uzywany razem z wktadka Iceross® Transfemoral Locking z pinem blokujgcym. Blokada
zwalniajgca zabezpiecza pin wktadki. Pacjent otwiera wyréb za pomocg uchwytu, a nastepnie pociaga za pokretto,
aby odblokowac wktadke w celu wyciagniecia kikuta.

Jesli wyrdb jest uzywany z Locking Knee, nalezy go uzywad razem ze $ciggiem zestawu Locking Knee.

Dobér rozmiaru
Pacjent powinien znajdowac sie w pozycji siedzace;j.
1. Zmierzy¢ obwdd kikuta w odlegtosci 4 cm od korica dystalnego (Ryc. 2A). Wazne jest, aby wykonad ten pomiar,
gdy pacjent siedzi.
2. Zmierzy¢ dtugosc kikuta od korica dystalnego do krocza (Ryc. 2B).
3. Wybra¢ odpowiedni rozmiar wyrobu z tabeli (Ryc. 2C). Jesli pacjent miesci sie pomiedzy rozmiarami, nalezy
zapoznad sie z zaawansowang tabela wyboru (Ryc. 20).

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA

Narzedzia

Regulowany wkretak dynamometryczny z:
« zakresem momentu obrotowego od 0,6 Nm do 3 Nm,
« przyrostem momentu obrotowego o 0,1 Nm,
« szesciokatng koncéwkg 4 mm.

Instrukcje zaktadania
Pacjent powinien znajdowac sie w pozycji siedzacej na ptaskiej, twardej powierzchni, np. na krzesle.
1. Catkowicie odwréci¢ wktadke i nawing¢ jg na kikut (Ryc. 3).
Uwaga: upewnic sie, ze pin jest prawidtowo ustawiony.
. Umiesci¢ wyrdéb na wktadce (Ryc. 4).
. Wepchna¢ pin wktadki do otworu. Pokretto bedzie sie obracad, az caty pin znajdzie sie w zamku (Ryc. 5).
. W razie potrzeby obréci¢ pokretto, aby catkowicie wciggnac pin do zamka.
. Catkowicie wcisnaé¢ uchwyt w dét. Spowoduje to zamkniecie wyrobu na kikucie (Ryc. 6).

U A WN

Regulacja wyrobu

Regulacja wysokosci

Wysoko$¢ oston mozna dostosowac do dtugosci kikuta (Ryc. 7).

1. Przed zmiang wysokosci nalezy upewnic sie, ze:
« Sruby dystalne sg luzne
« szpule nie sg napiete, a sznuréwka ma troche luzu
« uchwyt znajduje sie w pozycji ,do géry”

2. Poluzowac przysrodkowsa srube teleskopowa.
Dostosowac najpierw wysokos¢ przysrodkowej ostony proksymalnej (Ryc. 7A).
Uwaga:
« Wersja KROTKA wyrobu wykorzystuje oznaczenie 0-40 mm na przy$rodkowej rozpérce. 0 mm odpowiada

dtugosci kikuta 200 mm, gdy rozpérka jest ustawiona w pionie.
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« Wersja STANDARDOWA wyrobu wykorzystuje oznaczenie 40-80 mm na przysrodkowej rozpérce. 40 mm
odpowiada dtugosci kikuta 240 mm, gdy rozpérka jest ustawiona w pionie.
3. Poluzowac boczna $rube teleskopows.
4. Wyregulowac wysokos¢ bocznej ostony proksymalnej (Ryc. 7B). Zaleca sie, aby boczna proksymalna ostona
znajdowata sie w bardzo matej odlegtosci od przysrodkowej proksymalnej ostony.
5. Po dynamicznym wyréwnaniu wyrobu dokreci¢ $ruby teleskopowe momentem obrotowym 5 Nm (Ryc. 7C).
6. Zanotowac koficowe wysokosci przysrodkowych i bocznych rozpérek w swoich notatkach klinicznych.

Regulacja napiecia

Ostony mozna dopasowac do ksztattu kikuta (Ryc. 8).

Sznurdéwki stuza do zacisniecia lub poluzowania ostony. Cztery szpule nad uchwytem stuza do regulacji napiecia
sznuréwek w nastepujacy sposéb:

Szpula Obszar napiecia

P) Przednia proksymalna szpula | Przedni proksymalny obszar
O) Tylna proksymalna szpula Tylny proksymalny obszar
Q) Przednia dystalna szpula Przedni dystalny obszar

R) Tylna dystalna szpula Tylny dystalny obszar

—_

. Upewnic sie, ze wszystkie sznuréwki s bardzo luzne, a ostony maja znacznie wigksza objetosé niz kikut
pacjenta.

. Upewnic sie, ze sruby korica dystalnego sg luzne.

. Napiecie najlepiej regulowac w pozycji siedzacej.

. Zamknac¢ uchwyt przed napieciem (Ryc. 8A).

. Nacisnac i obrécic¢ kazda szpule, aby najpierw usunac nadmiar sznuréwki (usunac luz) (Ryc. 8B). Popchniecie
szpuli powoduje zwolnienie jej z zabkéw blokujacych, co umozliwia jej obracanie sie.
Uwaga: podczas napinania wazne jest, aby sznuréwki nie zaplataty sie wewnatrz szpuli. Aby temu zapobiec,
nalezy upewnic sig, ze podczas obracania szpuli sznuréwka jest zawsze troche napieta.

6. Uzy¢ wkretaka dynamometrycznego ustawionego na moment obrotowy 1 Nm i dokreca¢ szpule stopniowo,

wielokrotnie przechodzac od jednej do drugiej szpuli (nie dokrecaé 1 szpuli bezposrednio do momentu

obrotowego 1 Nm, gdy pozostate 3 szpule sa jeszcze luzne).

Uwaga: po napieciu szpuli kat nachylenia rozpérek zmieni sie i dopasuje do ksztattu kikuta.

Po osiggnieciu momentu obrotowego 1 Nm na wszystkich 4 szpulach otworzy¢ i zamkna¢ uchwyt. To

réwnomiernie roztozy napiecie w catym systemie napinania. Ponownie zastosowa¢ moment obrotowy 1 Nm.

8. Moment obrotowy 1 Nm jest tylko wstepng wskazéwka. Ostateczny moment obrotowy nalezy okresli¢ na

podstawie doswiadczenia klinicznego.
9. Zanotowac ostateczna wartos¢ momentu obrotowego wszystkich 4 szpuli w swoich notatkach klinicznych.

v AW N

~

Regulacja korica dystalnego

Koniec dystalny mozna wyregulowad, aby katy rozpérki byty wyréwnane z kikutem.

1. Przesuna¢ koniec dystalny w strone przysrodkowg lub boczna, az bedzie prostopadty do osi kikuta (Ryc. 9A).
Utatwi to zablokowanie zamka przez pin.

2. Dokreci¢ dwie $ruby korica dystalnego momentem obrotowym 20 Nm (Ryc. 9B).

3. Zanotowac koricowy kat przysrodkowych i bocznych rozpérek w swoich notatkach klinicznych.

Ustawienie dynamiczne
Dotaczy¢ wyréb do reszty systemu protetycznego.

Mozna wyregulowa¢ wyréb w celu lepszego dopasowania podczas dynamicznego wyréwnania. Na przykfad:

1. Poluzowac dwie $ruby teleskopowe, aby wyregulowac wysoko$¢ proksymalnych oston.

2. Dostosowac napiecie sznuréwek. Zalecana poczgtkowa warto$¢ momentu obrotowego w przypadku pacjentéw
o niskiej aktywnosci wynosi T Nm. Decyzje o tym, czy wymagane jest wieksze lub mniejsze napiecie nalezy
podja¢ na podstawie wtasnej oceny klinicznej.

3. Mozna réwniez dostosowac kat rozpérki/orientacje korica dystalnego.

82



Odpowiednie zamocowanie
Po uzyskaniu dobrego wyréwnania dynamicznego nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:
1. Dokreci¢ srube teleskopowg momentem obrotowym 5 Nm.
2. Dokreci¢ $ruby korica dystalnego do momentu obrotowego 20 Nm.
Nie jest wymagany zaden uszczelniacz do gwintéw.

Zaktadanie kosmetycznych oston (Ryc. 10)
1. Ostroznie dokreci¢ Sruby ostony bocznej proksymalnej i dystalnej, az ostona boczna zostanie bezpiecznie
umieszczona na swoim miejscu.
2. Ostroznie dokrecic Sruby ostony przysrodkowej proksymalnej i dystalnej, az ostona przysrodkowa zostanie
bezpiecznie umieszczona na swoim miejscu.

Instrukcje zdejmowania

Pacjent powinien znajdowac sie w pozycji siedzacej na ptaskiej, twardej powierzchni, np. na krzesle.
1. Catkowicie pociggnac uchwyt do géry. Spowoduije to otwarcie leja protezowego (Ryc. 11).

2. Otworzy¢ i przytrzymac pokretto (Ryc. 11). Wyciaggnac kikut z leja protezowego.

UZYTKOWANIE
Pielegnacja i czyszczenie
Czyscic wilgotng szmatkg i tagodnym mydtem.

« Lub uzy¢ chusteczek dezynfekujacych do czyszczenia wyrobu.

« Suszyc na powietrzu, nie wystawiac na dziatanie bezposredniego ciepta.
Codzienne mycie kikuta ma podstawowe znaczenie. Zalecamy stosowanie tagodnego, w 100% bezzapachowego
i niebarwionego mydta w ptynie o neutralnym pH. W przypadku suchosci skéry natozy¢ balsam odzywczo-
zmigkczajacy, ktéry jest w 100% bezzapachowy, niebarwiony i ma obojetne pH.
Uwaga: zdrowie skéry powinno by¢ monitorowane codziennie. W przypadku nietypowych objawéw zaprzestaé
uzywania wyrobu i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Warunki otoczenia

Wyréb jest odporny na warunki atmosferyczne.

Wyréb odporny na warunki atmosferyczne moze by¢ uzywany w mokrym lub wilgotnym $rodowisku i jest odporny
na zachlapanie stodka wodg (np. deszczem). Zabrania sie zanurzania.

Niedopuszczalny jest kontakt ze stong lub chlorowang woda.

W razie przypadkowego kontaktu z innymi ptynami, chemikaliami, piaskiem, kurzem lub brudem wyczysci¢ woda
stodkg i osuszy¢ szmatka.

Po kontakcie z wodg stodka lub wilgocig osuszy¢ szmatka.

Wyréb moze by¢ uzytkowany w temperaturach od 10°C do 50°C.

OPCJONALNE DOPASOWANIE
Wyréb przeznaczony na lewg strone ciata mozna przeksztatci¢ w pasujacy na prawg strone ciata (i odwrotnie).
W tym celu nalezy zmieni¢ uchwyt i obrécic koniec dystalny o 180°.

Zmiana uchwytu odbywa sie w nastepujacy sposéb (Ryc. 13):

. Upewnic sie, ze sznuréwki sg bardzo luzne.

. Zdja¢ ostone z uchwytu.

. Wykreci¢ $rube uchwytu (Ryc. 13A).

. Wymieni¢ na uchwyt do uzytku z lewej lub prawej strony (Ryc. 13B).
. Wymieni¢ $rube uchwytu.

. Dokreci¢ $rube uchwytu momentem obrotowym 3 Nm (Ryc. 13C).

. Zatozy¢ ostone uchwytu.

WO U A WN —

Obréci¢ koniec dystalny w nastepujacy sposéb (Ryc. 14):

8. Wykreci¢ $ruby korica dystalnego (Ryc. 14A).

9. Obrécic koniec dystalny. Pokretto musi by¢ skierowane do przodu (Ryc. 14B).
10. Wkreci¢ $ruby korica dystalnego z powrotem w koniec dystalny (Ryc. 14C).
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Mocowanie sciqgu zestawu Locking Knee

Mocowanie dzwigni i prowadnic:

1. Odkreci¢ sruby bocznej pokrywy (pozostawié pokrywe boczna na miejscu).

2. Natozy¢ podktadke $ciggu Locking Knee na proksymalny otwér w ostonie bocznej.

3. Przymocowadé dzwignie Sciagu, podktadke Sciagu i Srube Sciggu do rozpérki (Ryc. 15A).
4. Przymocowac prowadnice proksymalng do rozpérki, ponizej dzwigni sciagu (Ryc. 15B).
5. Przymocowac prowadnice dystalng do tylnej strony rozpérki (Ryc. 15C).

Mocowanie przewodu $ciagu do korica proksymalnego:
6. Przymocowac do dzwigni sprezyne, nylonowy sciag, kotnierz Sciagu i rurke termokurczliwg.
7. Przymocowac zmontowany koniec przewodu $ciagu do sprezyny (Ryc. 16).
8. Podgrzac rurke termokurczliwg. Uwaga: podczas podgrzewania rurki termokurczliwej nalezy ja podgrzewad
tylko przez krétki czas z dala od wyrobu.
9. Przetozy¢ rurke z nylonowym $ciagiem przez dwie prowadnice (Ryc. 17).

Mocowanie $ciagu na dystalnym koncu:

10. Na dystalnym koricu przeciggnac koniec nylonowego $ciggu przez kotnierz sciagu (Ryc. 18).

11. Sprawdzi¢ dziatanie funkgji blokowania, aby znalez¢ prawidtowa dtugos¢ nylonowego $ciagu na dystalnym koricu.
12. Zamocowac kotnierz $ciggu wokét nylonowego $ciggu (Ryc. 18).

13. Przymocowac zapiecie do zamka kolanowego (Ryc. 19).

14. Odcigé nadmiar nylonowego $ciggu.

Dystalne uniesienie
Aby umozliwi¢ dopasowanie krétszej koriczyny, nalezy zmienic lejek z 0 cm na 2 cm
1. Odkrecic 2 $ruby lejka.
2. Usuna¢ lejek 0 cm.
3. Umiescic na miejscu lejek 2 cm, pin prowadzacy pomoze zlokalizowaé prawidtowg pozycje.
4. Wkreci¢ 2 $ruby lejka momentem obrotowym 5 Nm.
Uwaga: moze by¢é wymagany dtuzszy pin blokujacy.

Najlepsza praktyka
1. Kluczem do dobrego dopasowania wyrobu jest poswiecenie czasu na iteracyjne korekty w celu doktadnego
dopasowania leja protezowego po wstepnym dopasowaniu. Poniewaz regulacja wyrobu jest szybka i fatwa,
mozliwe jest dokonywanie szybkich zmian w czasie rzeczywistym oraz obserwowanie i omawianie z pacjentem
ich skutecznosci. W ten sposéb ,wprowadza sig” ulepszenia.
2. Nie nalezy obawia¢ sie regulacji, fatwo jest ,,odkrecic” lej protezowy i zacza¢ od nowa.
3. Podczas precyzyjnej regulacji napiecia moment obrotowy nalezy zmieniaé w odstepach co 0,2 Nm.

4. Aby utatwi¢ zaktadanie:
« Pacjent powinien znajdowacd sie w pozycji siedzacej na ptaskiej, twardej powierzchni, np. na krzesle.
«+ Nalezy podnies¢ kikut lub podejs¢ do krawedzi siedzenia i odchyli¢ sie do tytu.

KONSERWACJA
Wyréb i cata proteza powinny zosta¢ sprawdzone przez pracownika stuzby zdrowia. Czestotliwos¢ kontroli nalezy

okresli¢ odpowiednio do aktywnosci pacjenta.

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.

ODPOWIEDZIALNOSC

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

Dostosowanie
Wyréb przetestowano zgodnie z normga I1SO 10328 w zakresie trzech milionéw cykli obcigzenia.
W zaleznosci od aktywnosci pacjenta wyréb mozna uzytkowad przez nawet 2 lata.

ISO10328-P7-125kg*) /N

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczyc!

W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczer
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcjg
producental
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CESKY

Zdravotnicky prostiedek

POPIS

Zafizeni je nadkolennf ltizko vyrobené pro pacienty s niz$f aktivitou a postizené pacienty. Cty¥i skotepiny ltzka lze
nastavit, pokud jde o vysku, dhel a napnuti. To umoziiuje pfizpUsobit zafizeni tvaru a objemu pahylu. Drzadlo
otevird a zavird zatizeni.

Komponenty (Obr. 1)

Mediélni pohled Lateralni pohled

A) Medidlni vzpéra J) Laterdln{ proximdlni skofepina
B) Sroub medidlniho proximalniho krytu K) Distélnf laterdlni skofepina
C) Medidlnf kryt L) Distélni konec

D) Sroub mediélniho distalniho krytu M) Knoflik

E) Medidlnf teleskopicky Sroub N) Tkanicka

F) Podlozka medidlniho distélniho konce O) Posteriorn{ proximalni civka
G) Sroub medidlniho distélniho konce P) Anteriorni proximélni civka
H) Medidlnfi distaIni skofepina Q) Anteriorni distdlni civka

1) Medidlni proximdlni skofepina P) Posteriorni distalnf civka

S) Laterdlnf teleskopickd vzpéra

T) LaterdIni vzpéra

U) Laterdlni teleskopicky $roub

V) Sroub laterdIniho proximélniho krytu

W) LaterdIni kryt

X) Sroub lateréIniho distalniho krytu
Y) Kryt drzadla
Z) Drzadlo

Aa) Podlozka laterdIniho distdlniho konce

Ab) Sroub laterdlniho distalniho konce

URCENE POUZITI

Toto zafizen{ je pfedem sestavené ltizko s nastavitelnou velikosti fungujici jako soucdst protetického systému, ktery
nahrazuje chybéjici doIni koncetinu.

Vhodnost tohoto prostifedku pro danou protézu a daného pacienta musi posoudit zdravotnicky pracovnik.
Nasazenf a sefizeni tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k pouziti a cilovd populace pacientii

« Amputace nebo vrozend absence dolni koncetiny

« Nejsou zndmy zddné kontraindikace
Prosttedek je uréen pro slabé razy, napt. pro opatrnou chuzi.
Hmotnostnf limit prostiedku je 125 kg.
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VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto dokumentu vyZadovédno pro bezpeéné
pouZivéni tohoto prostfedku.

Varovini: Pokud dojde ke zméné &i ztrité funkénosti prostfedku nebo pokud prostiedek vykazuje zndmky
poskozeni ¢i opotiebent, které brani jeho normalini funkci, musi jej pacient pfestat pouzivat a kontaktovat lékare.
Varovini: Riziko selhdni konstrukce. Komponenty jinych vyrobct nebyly testovdny a mohou zpusobit pretizeni
prostfedku.

Prostiedek je uréen pro jednoho konkrétniho pacienta.

Upozornéni: NepouZivejte zafizeni, pokud je lizko pfilis t&sné nebo pfilis volné.

Upozornénti: |akékoli zmény provedené pacientem mohou zpusobit poskozen.

Upozornéni Na zafizeni nepouZivejte horkovzdu3né pistole, trouby nebo ohfivace.

VYBER PROSTREDKU

Dal3i informace, nap¥. informace tykajici se velikosti, naleznete v katalogu spole¢nosti Ossur.

Zafizeni musf byt pouZito spole¢né se silikonovym Itzkem Iceross® Transfemoral se zajistovacim Eepem. Cep
lizka je zajistén pojistkou. Pacient otevird zafizeni pomoci drzadla a poté zatdhne za knoflik, &imz se odemkne
[tzko a uvolni pahyl.

Pokud je zafizeni pouZivdno s kolennim kloubem Locking, musi byt pouZivdno spole¢né se sadou lanek kolenniho
kloubu Locking.

Vybér velikosti
Pacient by mél byt vsedé.
1. Zmétte obvod pahylu ve vzddlenosti 4 cm od distédIniho konce (Obr. 2A). Je duleZité provést toto mérent, kdyz je
pacient vsedé.
2. Zmétte délku pahylu od distdIniho konce k perineu (Obr. 2B) .
3. Vyberte spravnou velikost zafizeni z tabulky (Obr. 2C). Pokud jsou hodnoty pacienta mezi dvéma velikostmi,
podivejte se na pokrocilou tabulku s vybérem (Obr. 20).

INSTRUKCE PRO ZKOUSKU NASAZENI
Nastroje
Nastavitelny momentovy roubovék s:

« Rozsahem od 0,6 Nm do 3 Nm

« Prirtstky po 0,1 Nm

« Sestihrannym bitem 4 mm

Instrukce pro nasazeni
Pacient by mél byt vsedé na rovném tvrdém povrchu, napfiklad na Zidli.
1. Zcela obratte silikonové ltZzko a narolujte ho na pahyl (Obr. 3).
Poznamka: Dbejte na sprdvnou polohu ¢epu.
. Umistéte zafizen( na silikonové Iizko (Obr. 4).
. Zatla¢te Cep na silikonovém luzku do otvoru. Knoflik se bude otécet, dokud nebude &ep zcela v zémku (Obr. 5).
. V pfipadé potieby otocte knoflikem tak, aby ¢ep zcela zapadl do zdmku.
. Zcela zatla¢te drzadlo doli. Tim pfitlagite zaFizeni k pahylu (Obr. 6).

U A WN

Nastaveni zafizeni

Nastavenf vysky

Vysku skotepin Ize upravit tak, aby odpovidala délce pahylu (Obr. 7).

1. PFed Upravou vysky zajistéte, Ze:
« distdln{ Srouby jsou povolené
« civky nejsou napnuté a tkani¢ka ma urcitou vali
« drzadlo je v poloze ,nahoru*“

2. Povolte medidlnf teleskopicky Sroub.
Nejprve upravte vySku medidlni proximdlni skofepiny (Obr. 7A).
Poznamka:
« KRATKA verze zatizeni pouzivd oznageni 0-40 mm na medialni vzpé&te. 0 mm odpovid4 délce pahylu 200 mm,

kdyZ je vzpéra svisld.
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« STANDARDNI verze zafizeni pouzivd oznageni 40-80 mm na mediélni vzpéte. 40 mm odpovid4 délce pahylu
240 mm, kdyz je vzpéra svisla.
3. Povolte laterdlni teleskopicky Sroub.
4. Upravte vysku laterdIni proximdlni skofepiny (Obr. 7B). Doporuduje se, aby laterdlni proximalnf skofepina byla
umisténa ve velmi malé vzdalenosti nad medidlni proximalni skofepinou.
5. Po dynamické stavbé zafizeni utdhnéte teleskopické Srouby momentem 5 Nm (Obr. 7C).
6. Poznamenejte si kone&né vysky medidlnich a laterdlnich vzpér do svych klinickych pozndmek.

Nastaveni napnuti

Skoftepiny Ize upravit tak, aby odpovidaly tvaru pahylu (Obr. 8).

Tkani¢ky se pouzivaji k utazeni nebo uvolnéni skofepiny. Cty¥i civky nad drzadlem nastavuji napétf tkanicek
ndsledujicim zpuisobem:

Civka Oblast napnuti

P) Anteriorn{ proximdlni civka Anteriorni proximalni oblast

O) Posteriorni proximdlni civka | Posteriorni proximdlni oblast

Q) Anteriorni distdIni civka Anteriorni distdlni oblast

P) Posteriornf distéln{ civka Posteriorni distdlni oblast

. Zajistéte, aby vSechny tkanicky byly velmi volné a objem skotepin byl vyrazné vétsi nez pahyl pacienta.

. Zajistéte, aby byly Srouby distdIniho konce uvolnéné.

. Napnuti by mélo byt nejlépe nastaveno v sedici poloze.

. Pfed napindnim zaviete drzadlo (Obr. 8A).

. Zatlacte a otolte kazdou civku, abyste nejprve odstranili pfebyte¢nou délku tkanicky (odstrafite provésent)
(Obr. 8B). Po zatlaceni civky se civka uvolni z aretaénich zubti a umoZzni otaent.

Poznamka: Pfi napindnf je duleZité, aby se vdm tkani¢ka nezamotala dovnitf civky. Abyste tomu zabrdnili,
zajistéte, aby pfi otdceni civky byla tkani¢ka mirné napnuta.

6. Pouzijte momentovy Sroubovdk nastaveny na 1 Nm a civky utahujte v krocich, pficemz provedte nékolik cyklt
napfi¢ viemi 4 civkami (neutahujte 1 civku pfimo na 1 Nm, zatimco ostatni 3 jsou stdle povolené).
Poznamka: Kdyz napnete civky, uhel vzpér se otoci smérem dovnitf a vyrovnd se s tvarem pahylu.

. KdyzZ jsou viechny 4 civky dotazeny momentem 1 Nm, oteviete a zaviete drzadlo. Tim se rovnomérné rozlozi
napéti v celém napinacim systému. Znovu aplikujte utahovaci moment 1 Nm.

8. 1 Nm je pouze referenéni vychozi hodnota. Koneény utahovaci moment se stanovi na zakladé klinickych

zku3enosti.

9. Poznamenejte si kone¢nou hodnotu utahovaciho momentu viech 4 civek do svych klinickych pozndmek.

U A WN —

~N

Nastaveni distdlniho konce

Distdlni konec |ze nastavit tak, aby thly vzpéry odpovidaly pahylu.

1. Posurite distadIni konec na medidlni nebo laterdln{ stranu, dokud nebude kolmy na osu pahylu (Obr. 9A). Diky
tomu ep snadnéji zapadne do zédmku.

2. Utdhnéte dva $rouby distdIniho konce momentem 20 Nm (Obr. 9B).

3. Poznameneijte si konecny thel medidlnich a laterdlnich vzpér do svych klinickych pozndamek.

Dynamické sefizeni
Pripojte zafizen( ke zbytku protetického systému.
Béhem dynamické stavby mizete zafizeni nastavit tak, aby lépe sedélo. Pfiklad:
1. Uvolnénim dvou teleskopickych $roubt vyladte vysku proximaélnich skofepin.
2. Vyladte napnuti tkanicek. Jako vychozi hodnotu pro mélo aktivni pacienty pouZijte 1 Nm. Na zdkladé klinického
usudku rozhodnéte, zda je vyzadovadno vétsi nebo mensi napnuti.
3. Lze také doladit thel vzpéry / orientaci distdIniho konce.
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Bezpecné upevnéni

Pokud dosdhnete spravné dynamické stavby, postupujte takto:
1. Utdhnéte teleskopicky Sroub momentem 5 Nm.

2. Utdhnéte Srouby distédlniho konce momentem 20 Nm.
Neni vyZzadovédn zadny zajistovac zvitu.

Pipevnéni kosmetickych kryta (Obr. 10)

1. Opatrné utdhnéte Srouby laterdlniho proximédlniho a distédlniho krytu, dokud nebude laterdlni kryt bezpe¢né na
svém misté.

2. Opatrné utdhnéte Srouby medidlniho proximalniho a distélniho krytu, dokud nebude mediaini kryt bezpe¢né na
svém misté.

Instrukce pro sejmuti

Pacient by mél byt vsed& na rovném tvrdém povrchu, napiiklad na zZidli.
1. Zcela vytdhnéte drzadlo nahoru. Tim se otevte lizko (Obr. 11).

2. Vytdhnéte a podrzte knoflik (Obr. 11). Vytdhnéte pahyl z Itzka.

POUZIVANI
Cisténi a vdriba
Cistéte vlhkou l4tkovou utérkou a jemnym mydlem.

« Nebo k ¢isténi zafizeni pouZijte dezinfekéni ubrousky.

« Suste na vzduchu, nevystavujte pfimému teplu.
Denni ¢isténi pahylu je velmi duleZité. Doporuduje se pouzivat jemné, 100% neparfémované a nebarvené tekuté
mydlo s vyvdZzenym pH. K vyzivé a zvla&néni suché kize pouzijte 100% neparfémované a nebarvené télové mléko
s vyvdzenym pH.
Varovini: Kazdy den je nutné kontrolovat stav kiize. V pfipadé abnormdélnich symptomu prestatite zafizen(
pouZivat a okamzité kontaktujte zdravotnického pracovnika.

Podminky prostiedi

Prostiedek je odolny proti klimatickym vlivaim.

Prostiedek odolny proti klimatickym vlivim muze byt pouzivan ve vihkém prosttedi a sndsi kropenf sladkou vodou
(napf. destém), nesmi v3ak byt noren do kapalin.

Styk se slanou nebo chlorovanou vodou je nepfipustny.

V pfipadé ndhodného vystavenf jinym kapalindm, chemikéliim, pisku, prachu nebo necistotdm prostiedek ocistéte
Cistou vodou a osuste utérkou.

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vlhkosti osuste utérkou.

Prosttedek Ize pouzivat p¥i teplotdch od 10 °C do 50 °C.

VOLITELNE DOLADOVANI
Z levého zafizen |ze vytvofit pravé zafizeni (a naopak). K tomu je tfeba vyménit drzadlo a otocit distdIni konec
0180°.

Vyménu drzadla provedte takto (Obr. 13):
1. Zajistéte, aby byly tkani¢ky povolené a mély znaény pruhyb.
. Sejméte kryt drzadla z drzadla.
. VySroubujte Sroub drzadla (Obr. 13A).
. Vyméfite drzadlo pro pouZiti na levé nebo pravé strané (Obr. 13B).
. Opét nasroubujte Sroub drzadla.
. Utdhnéte Sroub drzadla momentem 3 Nm (Obr. 13C).
. Opét nainstalujte kryt drzadla.

WO A WN

Distdlni konec otocte takto (Obr. 14):

8. VySroubuijte Srouby distalntho konce (Obr. 14A).

9. Otocte distélni konec. Knoflik musi sméfovat dopfedu (Obr. 14B).

10. Zasroubujte Srouby distédlniho konce zpét do distélniho konce (Obr. 14C).
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P¥ipevnéni sady lanek kolenniho kloubu Locking

Pfipevnéni pdky a voditek:

1. VySroubujte Srouby laterdlniho krytu (laterdIni kryt nechte na misté).

2. Nasadte podlozku lanka kolenniho kloubu Locking p¥es proximdlni otvor na laterdlnim krytu.
3. Na vzpéru pfipevnéte paku lanka, podloZku lanka a Sroub lanka (Obr. 15A).

4. Pod pdkou lanka pfipevnéte proximdlni voditko ke vzpére (Obr. 15B).

5. Pfipojte distdlni voditko k posteriorni strané vzpéry (Obr. 15C).

Pfipojeni lanka k proximalnimu konci:

6. K pdce pfipevnéte pruzinu, nylonové lanko, Iimec lanka a smrstovacf trubicku.

7. Pripevnéte sestaveny konec lanka na pruZzinu (Obr. 16).

8. Zahtejte smritovaci trubicku. Pozndmka: P¥i zah¥ivdni smrstovaci trubicky ddvejte pozor, abyste ji zahtali pouze
na kratkou dobu a mimo zafizen.

9. Prostréte trubi¢ku s nylonovou $fitrkou dvéma voditky (Obr. 17).

Pfipojeni lanka na distalnim konci:

10. Na distdlnim konci vytvorte ocko z konce nylonového lanka prostrcte ho limcem lanka (Obr. 18).
11. Vyzkousejte zamykaci funkci a urcete spradvnou délku nylonového lanka na distdlnim konci.

12. Upevnéte limec lanka okolo nylonového lanka (Obr. 18).

13. P¥ipevnéte ocko ke kolennimu zamku (Obr. 19).

14. Odfiznéte prebytecné nylonové lanko.

Distdlni elevace

Pro pouZiti s krat3i kon&etinou zméite nédlevku z0 cm na 2 cm

1. OdSroubujte 2 Srouby ndlevky.

2. Odstrafite Ocm nélevku.

3. Nasadte 2cm nalevku; vodici ¢ep vdm pomuze najit spravnou polohu.
4. ZaSroubuijte 2 Srouby ndlevky momentem 5 Nm.

Poznamka: MuzZe byt vyZzadovan delsi zajiStovaci cep.

Nejlepsi praxe

1. Kli¢em k dobrému doladénf zafizenf je vénovat ¢as provddéni iteraénich tprav, aby se po podate¢nim
pfizpusobeni doladil tvar lizka. ProtoZe Gpravy zafizeni jsou rychlé a snadné, je mozné provddét rychlé zmény
v redlném Case a sledovat a diskutovat s pacientem o jejich dcinnosti. Timto zpusobem se docili vhodného
nastaven.

2. Nebojte se provddét tpravy; zmény lizka Ize snadno vrétit a za&it znovu.

3. Pfi jemném doladovdni napnuti pracujte v krocich po 0,2 Nm.

4. Usnadnéni nasazent:
- Pacient by mél byt vsedé na rovném tvrdém povrchu, napfiklad na zidli.
«+ Zvednéte pahyl nebo se presutite na okraj sedadla a naklofite se dozadu.

UDRZBA

Prostiedek i protézu jako celek by mél prohlédnout zdravotnicky pracovnik. Interval idrzby se stanovuje podle
aktivity pacienta.

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Veskeré zdvazné nezddouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste vyrobci

a pfisludnym orgdnam.

LIKVIDACE
Prostiedek a balent je tfeba likvidovat v souladu s p¥islusnymi mistnimi &i celostatnimi predpisy o ochrané
Zivotniho prostedi.
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ODPOVEDNOST
Spole¢nost Ossur neprebird odpovédnost za:
« prosttedek, ktery nebyl udrzovédn v souladu s ndvodem k pouZzitf;
- prostiedek, ktery byl sestaven se sou¢dstmi od jinych vyrobcu;
« prosttedek, ktery byl pouZivén jinak nez za doporucenych podminek, pro jiné aplikace ¢i v jiném prostredi.

Shoda s normami
Tento prosttedek byl testovdn podle normy ISO 10328 na tfi miliony zatéZovacich cyklu.
Podle aktivity pacienta to mize odpovidat az 2 rokiim pouzivéni.

ISO 10328 -P7-125kg*) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

Konkrétni podminky a omezeni pouZziti naleznete v
A pisemnych pokynech vyrobce k zamyslenému pouziti!
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TURKCE

Tibbi Uriin

TANIM

Alet, duisiik aktivite diizeyindeki ve engelli hastalara yénelik bir diz tistii sokettir. Dért soket iskeletinin yiksekligi,
agisi ve gerginligi ayarlanabilir. Bu 6zellik, aletin hastanin kalan ekstremitesinin sekline ve hacmine gére

uyarlanmasina olanak saglar. Alet bir kolla agilip kapatilir.

Komponentler (Sekil 1)

Medial goriiniim

Lateral goriiniim

A) Medial bar

J) Lateral proksimal iskelet

K) Distal lateral iskelet

)
B) Medial proksimal kilif vidasi
)

C) Medial kilf L) Distal ug
D) Medial distal kilif vidasi M) Diigme
E) Medial teleskopik vida N) Bag

F) Medial distal ug rondelasi

O) Posterior proksimal bobin

G) Medial distal ug vidasi

P) Anterior proksimal bobin

H) Medial distal iskelet

Q) Anterior distal bobin

1) Medial proksimal iskelet

R) Posterior distal bobin

S) Lateral teleskopik bar

T) Lateral bar

U) Lateral teleskopik vida

V) Lateral proksimal kilif vidasi

W) Lateral kilif

X) Lateral distal kilif vidasi

Y) Kol kilifi

Z) Kol

Aa) Lateral distal ug rondelasi

Ab) Lateral distal ug vidasi

KULLANIM AMACI

Alet, eksik bir alt ekstremitenin yerini alan bir prostetik sistemin pargasi olarak tasarlanmis, dnceden monte

edilmis ve bedeni ayarlanabilir bir sokettir.

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

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu igin Endikasyonlar

« Alt ekstremite amputasyonu ve/veya konjenital eksiklik

« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir

Uriin, sakin yuroiyus gibi dustik darbe diizeyinde kullanim igindir.

Uriintin agirlik limiti 125 kg'dir.

92



GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Saglik uzmani, hastayi bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi igin gereken her konuda bilgilendirmelidir.
Uyari: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya yipranma belirtileri varsa
hasta tirtinii kullanmayi birakmali ve bir saglik uzmani ile gérismelidir.

Uyari: Yapisal ariza riski. Diger Ureticilerin aksamlari test edilmemistir ve alette asiri yiike neden olabilir.

Uruin tek bir hastada kullanim icindir.

Uyari: Soket cok sikiysa veya ok gevsekse aleti kullanmayin.

Uyari: Hasta tarafindan yapilan herhangi bir degisiklik hasara neden olabilir.

Uyari: Alet tizerinde isi tabancasi, firin ve isitici kullanmayin.

URUN SECiMi

Bedenler vb. gibi daha fazla bilgi edinmek igin Ossur kataloguna bakin.

Alet, kilit pimli Iceross® Transfemoral Kilitleme astari ile birlikte kullaniimalidir. Bir serbest birakma kilidi, astarin
pimini sabitler. Hasta, kolu kullanarak aleti acar ve ardindan diigmeyi cekerek kalan ekstremitesini ¢cikarmak tizere
astarin kilidini agar.

Alet bir Locking Knee ile birlikte kullaniliyorsa Locking Knee ip Kiti ile birlikte kullanilmalidir.

Beden Segimi

Hasta oturur pozisyonda olmalidir.

1. Distal ugtan 4 cm mesafede, kalan ekstremitenin gevresini 6lciin ($ekil 2A). Bu 6l¢iim mutlaka hasta otururken
alinmaldr.

2. Distal ugtan perineye kadar olan kalan ekstremite uzunlugunu él¢tin (Sekil 2B).

3. Tablodan dogru alet bedenini segin (Sekil 2C). Hastanin &l¢iileri iki beden arasindaysa gelismis segim tablosuna
bakin (Sek. 20).

UYGULAMA TALIMATLARI

Aletler

Asagidaki 6zelliklere sahip ayarlanabilir bir tork tornavida:
« 0,6 Nm - 3 Nm sikma aralig:
« 0,1 Nm'lik ayar adimlari
« 4 mm altigen ug

Takma Talimatlari
Hasta, sandalye gibi diiz ve sert bir yiizeyde oturur pozisyonda olmalidir.
1. Astari tamamen ters cevirin ve kalan ekstremitenin lizerine serin (Sekil 3).
Not: Pimi dogru hizaladiginizdan emin olun.
. Aleti astarin tizerine koyun (Sekil 4).
. Astar uizerindeki pimi delige itin. Diigme, pim tamamen kilide girene kadar dénecektir (Sekil 5).
. Gerekirse pimi tamamen kilidin icine cekmek i¢in Diigmeyi cevirin.
. Kolu tamamen asagi itin. Bu, aleti kalan ekstremiteye kapatacaktir (Sekil 6).

(S VRN S

Uriin Ayarlan
Yiiksekligi Ayarlama
iskeletlerin yiiksekligi, kalan ekstremitenin uzunluguna uygun sekilde ayarlanabilir (Sekil 7).
1. Yuksekligi degistirmeden énce sunlardan emin olun:
« distal vidalar gevsek olmalidir
« bobinler gergin olmamali ve bagda biraz gevseklik olmalidir
« kol "yukari" konumda olmalidir
2. Medial teleskopik vidayi gevsetin.
ilk 8nce medial proksimal iskeletin yiiksekligini ayarlayin (Sekil 7A).
Not:
« Aletin KISA versiyonunda, medial bar tizerinde 0-40 mm isareti kullanilir. 0 mm, bar dikey oldugunda 200
mm'lik bir kalan ekstremite uzunluguna karsilik gelir.
« Aletin STANDART versiyonunda, medial bar tizerinde 40-80 mm isareti kullanilir. 40 mm, bar dikey oldugunda
240 mm'lik bir kalan ekstremite uzunluguna karsilik gelir.
3. Lateral teleskopik vidayi gevsetin.
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4. Lateral proksimal iskeletin yiiksekligini ayarlayin (Sekil 7B). Lateral proksimal iskeletin, Medial proksimal
iskeletin ¢ok az biraz yukarisina konumlandiriimasi énerilir.

5. Aletin dinamik olarak hizalanmasindan sonra teleskopik vidalari 5 Nm torkla sikin ($ekil 7C).

6. Medial ve lateral barlarin nihai yiiksekliklerini klinik notlariniz arasina kaydedin.

Gerginligi Ayarlama

iskeletler, kalan ekstremitenin sekline uyacak bicimde ayarlanabilir (Sekil 8).

Bir iskeleti sikilamak veya gevsetmek icin baglar kullanilir. Kolun yukarisindaki dért bobin, baglarin gerginligini
asagidaki gibi ayarlar:

Bobin Gerginlik Bélgesi

P) Anterior proksimal bobin Anterior proksimal bslge

O) Posterior proksimal bobin Posterior proksimal bélge

Q) Anterior distal bobin Anterior distal bélge

R) Posterior distal bobin Posterior distal bélge

1. Tum baglarin cok gevsek oldugundan ve iskeletlerin hacminin, hastanin kalan ekstremitesinden énemli lciide

daha buiytik oldugundan emin olun.
. Distal ug vidalarinin gevsek oldugundan emin olun.
. Gerginligin oturur pozisyonda ayarlanmasi daha uygun olacaktir.
. Gerdirmeden 6nce kolu kapatin (Sekil 8A).
. ilk olarak fazla bag uzunlugunu ortadan kaldirmak icin her bir bobini itip cevirin (gevsekligi alin) (Sekil 8B).
Bobini ittiginizde, bobin kilitleme dislerinden serbest kalir ve dénebilir hale gelir.
Not: Gerdirirken baglarin bobin icinde dolanmadigindan emin olun. Bunu 6nlemek icin bir bobini gevirirken
bagda her zaman bir miktar gerginlik oldugundan emin olun.
. T Nm'ye ayarlanmis bir tork tornavida kullanin ve 4 bobinin tamaminda birden fazla tur yaparak bobinleri
kademeli olarak sikin (diger 3 bobin hala gevsekken 1 bobini dogrudan 1 Nm'ye kadar sikmayin).
Not: Bobinleri gerdirdiginizde barlarin agisi igeriye dogru dénecek ve kalan ekstremitenin sekline gére
hizalanacaktir.
4 bobinin tamaminda 1 Nm elde edildiginde kolu agip kapatin. Bu islem, gerilimin tiim gerdirme sistemi
boyunca esit olarak dagilmasini saglar. 1 Nm torku tekrar uygulayin.
8. 1 Nm yalnizca baslangicta izlenebilecek genel bir degerdir. Nihai tork degeri klinik deneyime dayali olarak
belirlenmelidir.
9. 4 bobinin de nihai tork degerini klinik notlariniz arasina kaydedin.

()} U A WN

~

Distal Ucun Ayarlanmasi

Distal ug, bar agilarinin kalan ekstremite ile hizalanmasina izin verecek sekilde ayarlanabilir.

1. Distal ucu, kalan ekstremitenin eksenine dik olana kadar medial veya lateral tarafa hareket ettirin (Sekil 9A). Bu
islem, pimin kilide gegmesini kolaylastiracaktir.

2. iki distal ug vidasini 20 Nm torkla sikin (Sekil 9B).

3. Medial ve lateral barlarin nihai agisini klinik notlariniz arasina kaydedin.

Dinamik Ayar
Aleti, prostetik sistemin geri kalanina takin.

Dinamik hizalama sirasinda daha iyi uygulama icin aleti ayarlayabilirsiniz. Ornegin:

1. Proksimal iskeletlerin yiiksekligini ayarlamak icin iki teleskopik vidayr gevsetin.

2. Baglarin gerginligini ayarlayin. 1 Nm, duisiik aktivite diizeyindeki hastalar i¢in baslangicta izlenebilecek genel bir
degerdir. Klinik deneyiminizi kullanarak daha fazla gerginlige mi yoksa daha az gerginlige mi ihtiyac
duyulduguna karar verin.

3. Bar agisinda/distal ug oryantasyonunda da ince ayar yapilabilir.
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Sikica sabitleme
Iyi bir dinamik hizalama elde ettiginizde asagidakileri yapin:
1. Teleskopik vidayi 5 Nm torkla sikin.
2. Distal ug vidalarini 20 Nm torkla sikin.
Vida sabitleyici gerekmez.

Kozmetik Kiliflarin Takilmasi (Sekil 10)
1. Lateral kilif sikica yerine sabitlenene kadar lateral proksimal ve distal kilif vidalarini dikkatlice sikin.
2. Medial kilif sikica yerine sabitlenene kadar medial proksimal ve distal kilif vidalarini dikkatlice sikin.

Cikarma Talimatlan

Hasta, sandalye gibi diiz ve sert bir yiizeyde oturur pozisyonda olmalidir.

1. Kolu tamamen yukari ¢ekin. Soket agilacaktir (Sekil 11).

2. Dugmeyi yukar cekip yukarida tutun (Sekil 17). Kalan ekstremiteyi disari cekerek soketten cikarin.

KULLANIM
Temizlik ve bakim
Nemli bir bez ve hafif sabunla temizleyin.

« Alternatif olarak, aleti temizlemek icin dezenfektanli mendil kullanin.

« Acik havada kurutun, dogrudan isiya maruz birakmayin.
Kalan ekstremitenin giinliik olarak temizlenmesi cok 6nemlidir. Yumusak, pH dengeli, %100 kokusuz ve boya
icermeyen bir sivi sabun kullaniimasi tavsiye edilir. Cilt kuru ise cildi beslemek ve yumusatmak icin pH dengeli,
%100 kokusuz ve boya icermeyen bir losyon siiriin.
Dikkat: Cilt saghg giinliik olarak izlenmelidir. Anormal semptomlar gériilmesi durumunda, driint kullanmayi
birakin ve derhal saglik uzmanuyla iletisime gegin.

Cevresel Kosullar

Uriin, hava sartlarina dayaniklidir.

Hava Kosullarina Dayanikli bir triin, tath su sigramasina (6r. yagmur) dayanabilir ancak suya batirilmaya elverisli
degildir.

Tuzlu su veya klorlu su ile temas etmemelidir.

Diger sivilara, kimyasallara, kuma, toza veya kire kazara maruz kalinmasi durumunda tatli suyla temizleyin ve bir
bezle kurulayin.

Tath su veya nem ile temas ettikten sonra bir bezle kurulayin.

Uriin 10 °C ile 50 °C arasindaki sicakliklarda kullanilabilir.

iSTEGE BAGLI UYGULAMA

Bir sol taraf aleti, sag taraf aletine dénustiriilebilir (veya bunun tam tersi yapilabilir). Bunu yapmak icin kolun
degistirilmesi ve distal ucun 180° dondiiriilmesi gerekir.

Kolu asagidaki gibi degistirin (Sekil 13):

. Baglarin iyice gevsek oldugundan emin olun.

. Kol kilifini koldan gikarin.

. Kol vidasini sekiin (Sekil 13A).

. Sol veya sag tarafta kullanima ydnelik kol ile degistirin (Sekil 13B).
. Kol vidasini yerine takin.

. Kol vidasini 3 Nm torkla sikin (Sekil 13C).

. Kol kilifini yerine takin.

WO U A WN —

Distal ucu asagidaki gibi dondiiriin (Sekil 14):

8. Distal ug vidalarini gikarin (Sekil 14A).

9. Distal ucu déndiiriin. Topuz 6ne dogru bakmalidir (Sekil 14B).
10. Distal ug vidalarini distal uca geri gevirin (Sekil 14C).

95



Locking Knee ip Kitini Takma

Kolun ve Kilavuzlarin Takilmas::

1. Lateral kilif vidalarini ¢ikarin (lateral kilifi yerinde birakin).

2. Locking Knee ip rondelasini, lateral kilif tizerindeki proksimal deligin tizerine yerlestirin.
3. Ip kolunu, ip rondelasini ve ip vidasini bara takin (Sekil 15A).

4. Proksimal kilavuzu, ip kolunun asagisindaki bara takin (Sekil 15B).

5. Distal kilavuzu, barin posterior tarafina takin (Sekil 15C).

ip Kordonunun Proksimal Uca Takilmasi:
6. Yayl, naylon ipi, ip boyunlugunu ve isiyla daralan makaronu kola takin.
7. ip kordonunun birlestirilmis ucunu yaya takin (Sek. 16).
8. Isiyla daralan makaronu isitin. Not: Isiyla daralan makaronu isitirken, aletten uzakta bir yerde yalnizca kisa bir
siire 1sittiginizdan emin olun.
9. Naylon ipli hortumu iki kilavuzdan gegirin (Sek. 17).

ip Kordonunun Distal Uca Takilmasi:

10. Distal ugta, naylon ipin ucunu ip boyunluguna baglayarak ilmikleyin (Sekil 18).

11. Distal ugta naylon ipin dogru uzunlugunu bulmak icin kilitleme islevinin diizgiin calisip calismadigini kontrol
edin.

12. Ip boyunlugunu naylon ipin etrafina sabitleyin (Sek. 18).

13. ilmigi diz kilidine takin (Sek. 19).

14. Fazla naylon ipi kesin.

Distal Yiikseklik

Daha kisa bir ekstremitenin takilmasina olanak saglamak i¢in 0 cm hunisini 2 cm hunisiyle degistirin.
1. 2 huni vidasini sékiin.

2. 0 cm hunisini gikarin.

3. 2 cm hunisini yerlestirin, kilavuz pim dogru konumu bulmaniza yardimci olacaktir.

4. 2 huni vidasini 5 Nm torkla vidalayin.

Not: Daha uzun bir kilitleme pimi gerekebilir.

En lyi Uygulama

1. lyi bir alet uygulamasinin anahtari, ilk uygulamadan sonra yinelemeli ayarlamalara zaman harcayarak soket
uyumunda gerekli sekilde ince ayar yapmaktir. Alet ayarlamalari hizli ve kolay bir sekilde yapilabileceginden,
gercek zamanli hizli degisiklikler yapabilir, bunlarin etkinligini gozlemleyebilir ve hasta ile tartisabilirsiniz. Bu
sekilde iyilestirmeler "en uygun sekilde" ayarlanabilir.

2. Ayarlama yapmaktan korkmayin, soketi "geri almak" ve bastan baslamak kolaydir.

3. Gerginlige ince ayar yaparken 0,2 Nm'lik adimlarla kademeli olarak ilerleyin.

4. Takmay kolaylastirmak igin:
« Hasta, sandalye gibi diiz ve sert bir yiizeyde oturur pozisyonda olmalidir.
« Kalan ekstremiteyi yukari kaldirin veya koltugun kenarina dogru hareket edin ve arkaya yaslanin.

BAKIM
Uriin ve genel protez bir saglik uzmani tarafindan incelenmelidir. Inceleme aralig), hasta aktivitesine gére
belirlenmelidir.

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

iMHA
Urtin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal cevre diizenlemelerine uygun olarak imha edilmelidir.
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SORUMLULUK
Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan artin.
« Diger ureticilere ait komponentlerle monte edilen triin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda kullanilan triin.

Uyumluluk
Bu triin, tig milyon yiik déngiisiine kadar 1SO 10328 standardi uyarinca test edilmistir.
Bu, hastanin aktivite diizeyine bagli olarak, 2 yila kadar bir kullanim suiresine karsilik gelebilir.

ISO10328-P7-125kg*) /N

*) Viicut kitle simir asilmamamlidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalar igin, tasarlanan
kullanim hakkinda dreticinin yazili talimatlarina bakin!
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PYCCKUI

MepaunumMHcKoe ycTponcTBo

OMUCAHUE

YcTponcTBo NpeacTaBAseT co60l HafKONEHHYIO FMNb3y, NPefHa3HaYeHHYI0 AN MaNoakTUBHbIX NALMEHTOB U

NayneHTOB C HapylWweHUAMN ABUraTeIbHbIX d)yHKLl,I/IVI. L‘|eTpre 060/104KM MJIb3bl MOXKHO perynmpoBaTb Mo BbiCOTE,

yrny n HataxeHuto. OTO NO3BOSAET BbINONHUTb NOAroOHKY yCTpOI7ICTBa no d)opme n o6bemy KynbTn nayneHTa.

YCTPOWCTBO OTKPbIBAETCA U 3aKPbIBAETCA PYUKOW.

Komnnekmyrowue (Puc.1)

MeananbHas npoekuus

JlaTepanbHas npoekuuns

A) MennanbHas cTolika

J) NaTepanbHas npokcrmanbHas 060oukKa

B) MegmanbHbIi MPOKCUMANbHbIA BUHT OONNLIOBKN

K) OuctanbHasa natepanbHasa o6onouka

C) MegunanbHas 06nuLIOBKa

L) AncTanbHbI KoHel,

D) MeaunanbHbI BUHT ANCTaNbHON 06/INLIOBKMN

M) Pyuka

E) MennanbHbIn Teneckonnyecknin BUHT

N) lWHypok

F) MeananbHas wainba anctanbHOro KoHua

O) 3apHAA NpoKcMManbHasa KaTyLKa

G) MeaunanbHbIN BUHT AWUCTaNIbHOTO KOHLIA

P) NepepHas npokcMManbHasA KaTyLliKa

H) MeauanbHasa guctanbHas 060104Ka

Q) NepepHAa gucTanbHasa KaTyLlKa

I) MegmanbHas npoKkcrMarnbHas 06onouka

R) 3apgHAA guctanbHada KaTylKa

S) NatepanbHas Teneckonuyeckas cTonka

T) NlatepanbHada cToika

U) llaTepanbHblil Teneckonuyecknii BUHT

V) JlatepanbHbiil BUHT NPOKCUManbHOW 06IMLIOBKM

W) NatepanbHan ob6nunuoBKa

X) NaTepanbHblil BUHT AUCTanNbHON 06IMLIOBKM

Y) O6nnuoBKa pyukm

Z) Pyuka

Aa) latepanbHasn wainba ANCTaNbHOro KOHLa

Ab) JlaTepanbHbliii BUHT AUCTaIbHOTO KOHLA

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

YcTponcTBo NpeacTaBaseT cobol npefBapuTeNibHO CODpPaHHYI0 b3y, Perynmpyemyio no pasmepy,
MCMOJb3yeMyIo Kak YacTb MPOTE3HOMN CUCTEMbI, 3aMEHAIOLLEN OTCYTCTBYIOLLYIO H/XHIOK KOHEYHOCTD.
MprrogHOCTb YCTPOMCTBA AN1A NPOTE3a U NauueHTa JOMKHA ObITb OLIEHEeHa MeAULIMHCKUM PabOTHUKOM.
YcTaHaBMBaTb 1 PEryIMPOBaTh YCTPONCTBO MOXKET TONbKO MeAULNHCKNI PabOTHUK.

lMoka3zaHusa K npumeHeHUI0 U Yesieeas 2pynna nayueHmos
N AMI'IyTaLlI/IFI HUXKHE KOHEUYHOCTUN N/UNn BPOXKAEeHHanA HelOCTaTOYHOCTb

. npOTVIBOﬂOKa3aHVIFI Hen3BeCTHbI

YcTponcTBO NpefHa3sHayveHo ANA UCNONb30BaHWA NPY HU3KOW YAAPHOWN HarpysKke, Hanpumep nNpu CNOKOWHON

xoabbe.
MpepenbHbIN Bec ycTponcTea — 125 Kr.
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WHCTPYKUMU NO TEXHUKE BE3OMNACHOCTU

MeauumMHCKInin paboTHUK 0653aH NPefOCTaBUTb NALMEHTY BCIO cOfepKallyocsa B JAHHOM JOKyMeHTe
MHbOpMaLio, HeobxoaMMYIO Jif 6€30MacHOro UCMONb30BaHNA 3TOrO YCTPOWCTBA.

Mpepynpexpaenne. Mpu usmeHeHNAX UNK NoTepe GYHKLMOHANBHOCTY 1 MPU3HAKax NOBPEXAEHUA UMK N3HOCA
N3[enus, MeLatoLmx ero HopManbHOMy GYHKLVOHMPOBaHMIO, MALMEHT JOMKEH NPeKPaTUTb NCMoNb30BaHne 1
06paTUTbCA K Cneyuanicry.

MpepynpexpaeHne. Pyck paspyLieHna KOHCTPYKLUMK. KOMNOHEeHTbI ApYrnx Npon3BoauTenei He TeCTMpPOBanmnch 1
MOTYT CO3jaTb YUpe3MePHYIO Harpy3Ky Ha yCTPOWCTBO.

YcTponcTBO NpefHa3HavyeHo 1A MHOropasoBOro UCNob30BaHWA O4HUM NaLYEHTOM.

MpeaynpexgeHune. He ncnonb3yiTte yCTPONCTBO, €CNN Mfb3a CJIMLIKOM Tyras Win CNLKOM CBOGOAHas.
Mpepynpexpaenne. Jliobble N3MeHEHUA, BHECEHHbIE MAaLMEHTOM, MOTYT MPUBECTU K MOBPEXAEHMIO.
MpepynpexaeHne. He ncnonb3yiite Tennosble NyLIKK, TepMoLKadbl 1 HarpeBaTenu Afis BO3AENCTBNA Ha
YCTPOWCTBO.

BblIBOP U3AENUA

[lononHuTtenbHble cBeeHA (Hanpumep, 06 onpeaeneHny pasmepa) cm. B Katanore Ossur.

YcTpoincTBO HEOBXOANMO 1CMONb30BaTh BMeCTe € GMKCALMOHHbBIM YexsioM Ha 6eapo Iceross’ n drKcauMoHHbIM
nviHoMm. NuH yexna GprKcMpyeTca 3aMKOBbIM YCTPOMCTBOM. [1aLieHT OTKPbIBAET YCTPOMCTBO C MOMOLLBIO PYUKM, a
3aTeM TAHET 3a KPYTylo PyuKy, 4ToObl pa3bioKMpoBaTb YEXON U U3BIEUb KYNLTIO.

Ecnu ycTponcTBO NCMONb3yeTcA C KONEHHbIM MoAyieM C puKcaLmen, ero cnefyeT UCnosib3oBaTb BMeCTe C
KOMMNEKTOM /1A PeMeLLKa KONIEHHOTO MOAYyNA € dUKcaLmeil.

Boi6op pazmepa
MaumneHT JoMKeH HAXOAUTBLCA B CUAAYEM NOTNOXKEHNW.
1. Vi3mepbTe OKPYXHOCTb KyNbT/ Ha PacCTOAHNM 4 CM OT AucTanbHOro KoHua (Puc. 2A). BaxxHo NpoBogmnTb 3TO
n3MepeHue, Korga naumeHT CUauT.
2. Vi3mepbTe ANnHY KynbTu OT AUCTaNbHOIO KOHUa o naxa (Puc. 2B).
3. BbibepuTe NpaBusibHbI pa3mep yCTporcTBa 3 Tabnuubl (Puc. 2C). Ecnmn pasmep nauneHTa He COOTBETCTBYET
OCHOBHbIM pa3Mepam B Tabnuue, CM. pacLUMpPeHHyYLo Ararpammy Bbibopa (Puc. 20).

WHCTPYKLU UM NO NOATOHKE

WNHCTpyMEHTDbI

Perynupyemas guHamomeTpuryeckas OTBepTKa CO CiefyoWyMmN XapakTepucTnkamm:
« dnanas3oH ot 0,6 H-m 1o 3 H-m
« War0,1Hm
« LllecTMrpaHHbIi HAKOHEYHUK 4 MM

Uncmpykyuu no HadesaHuto
MauneHT fOMKeH HaXOANTLCA B CMAAYEM MONOXKEHUN Ha MIIOCKOV TBEPAO MOBEPXHOCTU, HAaNpUMep Ha CTyne.
. MonHocTblo BbIBEPHUTE YEX0N U HaKPyTUTe ero Ha KynbTio (Puc. 3).
MpumeyaHme. YoeanTech, 4TO NVH BbIPOBHEH MPaBWIbHO.
2. MNomecTnTe yCTPOICTBO Ha Yexon (Puc. 4).
3. MpoTonkHUTe NH Yexna B oTBepcTUue. Kpyrnas pyyka 6yaeT BpallaTbCa, Noka N1H NOSIHOCTbIO He BOMAET B
3aMKoBoOe ycTponctao (Puc. 5).
4. MNpun HeobXx0AMMOCTN NOBEPHUTE KPYTYIO PYUKy, YTOObI MONHOCTbLIO BCTaBUTb MUH B 3aMKOBOE YCTPOMCTBO.
5. MonHocCTbIo OnycTUTE PYUKY BHM3. YCTPONCTBO 3adurKcmpyeTcs Ha Kynbte (Puc. 6).

—_

Pezynupoeka ycmpoticmea
PerynupoBka BbicOTbI
BbicoTy 060n104eK MOXXHO OTPerynupoBaThb No AavHe Kynbtu (Puc. 7).
1. Mepep perynmpoBKOIi BbICOTbI ybeauTech, uto:
+ JUCTanbHble BUHTbI OCnabneHbl
+ KaTYLIKM He HaTAHYTbI, a WHYPOK NpoBucaeT
+ PYYKa HaXOAWTCA B BEPXHEM MOJIOKEHN
2. OcnabbTte MeananbHbI TENECKOMUYECKNIA BUHT.
OTperynupyinTte cHauana BbiCOTY MeZiMaJibHOW NPOKCUMasbHoOW o6onouku (Puc. 7A).
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Mpumeyvanne.

+ B KOPOTKOM BapmaHTe yCcTpONCTBa NCNOJb3yeTca Mapkmposka 0-40 Mm Ha cpefiHel cTonke. 0 Mm
COOTBETCTBYET AJIHe KynbTy 200 MM NPY BEPTUKaNbHOM MOSIOKEHNN CTONKN.

+ B CTAHOAPTHOM BapuaHTe yCTPONCTBa NCNONb3yeTca MapKuposka 40-80 MM Ha MeavanbHOW CTOMKe.
40 MM COOTBETCTBYET AJIHE KyNbTy 240 MM NPy BEPTUKANbHOM MOSTIOXKEHUN CTONKN.

3. OcnabbTe naTepanbHblil TENECKONMYECKNI BUHT.

4. OTperynupyiTe BbICOTY naTepanbHOI NpoKcmanbHol o6onouku (Puc. 7B). PekomeHngyetcs, 4tobbl
naTepasbHas NPOKCMManbHas 060/104Ka HaXOANIaCh Ha MHIMaNbHOM PAcCTOAHUN OT MeAMNaNbHON
NPOKCMasnbHo 060510UKN.

5. Nocne gMHammnyeckon HaCTPOIMKIM YCTPONCTBA 3aTAHMTE TeNleCKonuyeckne BUHTbI C MOMeHTOM 5 H-m (Puc. 7C).

6. 3anuMLmnTe OKOHYATENbHYIO BbICOTY MeAUanbHOM 1 laTepasibHOM CTOEK B KNMHUYECKME 3aMeTKN.

PerynupoBka HaTsKeHMNA

O60M0YKM MOXKHO OTPerynmMpoBath no ¢opme Kynbtu (Puc. 8).

[lna 3aTArMBaHNA 1y ocnlabneHrs 06010UKN UCMIONb3YITE WHYPKHY. YeTbipe KaTyLIKM HaZl PYYKOW perynnpyioT
HaTAXKeHWe LWHYPKOB CleAytoLmm obpasom:

Karywka O6nacTb HaTAXKeHUA

P) NepenHaa npokcumanbHas KaTywka | MepeaHAs npokcMmanbHaa obnactb

0) 3apgHAa NpoKcMManbHas KaTyLlKa 3apHAA NpoKcMManbHasa obnactb
Q) MNepepHas gucTanbHana KaTyllKa MNepepHss guctanbHas obnactb
R) 3apgHAa amcTanbHan KaTyLlKa 3apHAA gucTanbHas obnacTb

1. Y6egutech, 4To BCE LHYPKM MaKCMMarbHO ocnabneHbl, a 060104Ka 3HauMTeNbHO 6onblue no obbemy, yem
KynbTA NayueHTa.

. Y6epnTech, UTO BUHTbI ANCTANIbHOTO KOHLa ocnabneHbl.

. HaTsxxeHue nyulue Bcero perynmpoBaTth B CUAAYEM MOSTOKEHNN.

. NMepemecTnTe pyyKy B 3aKpbITOE NONOXKeHMe nepen HataxeHnem (Puc. 8A).

. HaxxmuTe 1 noBepHuTe Kaxzayio KaTyLKy, 4ToObl HAMOTaTb LUHYPOK, yCTpaHuB nposucaHue (Puc. 8B). Koraa Bbl
HaXXMMaeTe Ha KaTyLUKy, OHa 0CBObOXAaeTcs oT pUKCUPYIOLMX 3y6LIOB, YTO MO3BOMAET eil BpallaTbCA.
MpumeyaHme. MMpu HaTAKEHUN BaXKHO CNeANTb, YTOObI LUHYPOK He 3anyTanca BHyTPUW KaTyLwkKu. YTobbl 3Toro
He npomn3oLWwo, ybeamnTech, YTO NPpU BPaLLeHUN KaTyLIKM BCErfa CyLecTBYeT HaTAXKeHMe LHYPKa.

6. Vicnonb3yiite AUHaMOMETPUYECKYIO OTBEPTKY, YCTaHOBJIEHHYIO Ha 1 H-M, 1 3aTArMBaiiTe KaTyLKM NOCTENEHHO, B

HeCKOJIbKO Mp1eMOB Mo BceM 4 KaTyLlKaM (He 3aTarueaiTe 1 KaTyLwwKy cpa3y ¢ MomeHTom 1 H-m, Korga

ocCTasibHble 3 BCe elle NpoBMUCaloT).

MpumeyaHne. Koraa Bbl 3aTArMBaeTe KaTyLIKK, Yrof HaKNOHa CTOeK byeT M3MeHATbCA, BblpaBHWBAACH MO

dopme KynbTu.

Korpa Bce 4 KaTywKu 6yayT 3aTAHYTbl C MOMeHTOM 1 H-m, OTKpOIiTe 11 3aKpoiTe pyyKy. OTO MO3BOANUT

paBHOMEPHO pacnpefennTb HaTaXeHre No Bcen cucteme. CHoOBa 3aKpyTuTe C MOMEHTOM 1 H-m.

8. TH-M — 3T0 TONbKO HauanbHasA pekomeHaaumna. OKOHYaTeNbHbIN KPYTALLMIA MOMEHT ONPeAenaeTca KNMHUYECKUM

OMbITOM.
9. 3anuLmTe OKOHYaTeIbHOE 3HaUYeHUe KPYTALLEero MOMeHTa BCex 4 KaTyLleK B KNMHUYeCKMe 3aMeTKu.

v bh wWwN

A

PerynupoBKa AucTanbHOro KoHua
[IncTanbHbI KOHEL, MOXHO OTPErynMpoBaTh, YTOObI YrIibl CTOVKM COBMaAany C KynbTein.
1. MepemecTuTe ANCTaNbHbIN KOHEL K MeAnanbHOW v natepasibHON CTOPOHE, MOKa OH He CTaHeT
nepneHanKynapeH ocu Kynbtr (Puc. 9A). 310 ynpocTuT GUKCcaLmio MMHa B 3aMKOBOM YCTPOWCTBE.
2. 3aTAHUTe ABa BUHTA AMUCTaNbHOrO KOHUa ¢ MomeHToM 20 H-m (Puc. 9B).
3. 3anunTe OKOHYaTeNbHbIV Yron MeuanbHON 1 laTepasibHOW CTOEK B KIMHUYECK/E 3aMEeTKN.

JAuHnamuyeckaa Hacmpolika

MprcoeguHMTe YCTPOMNCTBO K OCTaNbHOM YacTU CUCTEMbI MPOoTe3a.

YCTPOWCTBO MOXHO OTPEerynnpoBath A8 ONTUManbHOW NOAFOHKN BO BPeMaA AVHAMUYECKON I0CTUPOBKM.
Hanpumep:

100



1. Ocnabbre ABa TefleCKonn4yeCcknx BUHTa, 4TOObI HaCTPOUTb BbICOTY MPOKCUManbHbIX 060M10ueK.

2. OTperﬂVIpyl;lTe HaTAKeHWe WHYPKOB. 1 H-M — 370 HauyanbHasA pekoMeHgaumaA ANA MasoakTUBHbIX MALMEHTOB.

Vicnonb3yiite cBOe KNMHNYECKOE CyXKAEHMNE, YTOObI ONpeAennTb, CefyeT M yCUNTb UK 0cnabnTb
HaTAXeHue.
3. Yron CTOMKM 1 OpreHTaLMIo JUCTaIbHOIO KOHLIA TaKXKe MOXHO OTperynmpoBaTh.

HapexxHoe KpenneHune

[lobumBLIMCL NPABUIBHON JUHAMUYECKOWN HAaCTPOIKM, BBINOMHUTE Crieaytolme fencTBrs:
1. 3aTAHWTE TeneckonmnYecKknii BUHT C MOMEHTOM 5 H-m.

2. 3aTAHUTE BUHTbI AUCTaNIbHOrO KOHLA C MOMeHTOM 20 H-m.

Pe3bb6oBoii prKcaTop He TpebyeTcs.

MpuKpenneHne KocmeTnyeckoit o6nuuoskm (Puc. 10)
1. OCTOPOXKHO 3aTArMBanTe NPOKCMMAaNbHDBIV 1 AUCTaNbHbI BUHTbI TAaTEPaNbHON 06ANLOBKM, MOKA OHa He
BCTAHET HAaAEXHO Ha MecCTo.
2. OCTOPOXKHO 3aTArMBaNTe NPOKCUMAsbHDBI 1 AUCTANbHBIA BUHTbI MEANANbHOM 06MLOBKM, MOKa OHa He
BCTAHET HAaAeKHO Ha MecCTo.

Uncmpykyuu no cHamuro

MaumeHT fomKeH HaxoAUTbCA B CUAAYEM NMOJIOKEHNW Ha NNIOCKON TBepAOI MOBEPXHOCTY, HaNpuMep Ha CTyne.
1. NMonHocTbio BbITAHMTE pyyKy HaBepx. OTKpoeTca runb3a (Puc. 11).

2. BbITAHMTE HaBepX 1 yaepxrBaiiTe Kpyrnyio pyuky (Puc. 11). BbiHbTe KynbTio U3 rnb3bl.

MUCMNOJIb30OBAHUE
Oyucmka u yxod
OunCTMTE BNAXXHON TKaHbIO CO ClabbiM MblfIbHbIM PACTBOPOM.

« Wnu ncnonbayitte gesuHonumpyowme candetku ans OUMCTKM yCTPOICTBA.

« CywwTe Ha BO3AyXe, He MOABEPrainTe NPAMOMY BO3AENCTBIIO TeMa.
ExxejHeBHas OUMCTKA KyNbTN MMEEeT BaXHOE 3HaueHwe. PekomeHgyeTcs msarkoe pH-c6anaHcmpoBaHHOE XugKoe
Mbino 6e3 oTayLIeK U KpacuTeneli. Mpu cyxoi Koxe HaHecnTe pH-cOGanaHCpoBaHHbIii TOCbOH 6e3 OTAYLIEK 1
KpacuTenemn Ans nutaHnsa n CMATYEHNs KOXU.
BHumaHune! Heo6x0ANMO exejHEBHO CNIeANTb 3a COCTOIHMEM KOXU. NPy NOABNEHNI HEOBbIYHBIX CUMMTOMOB
peKoMeHAYEeTCA MPEKPaTUTL NCNOb30BaHNE U3AENUA U HEMEANEHHO 06PATUTLCA K MEAULIMHCKOMY PaBOTHUKY.

Okpyxarowue ycnoeus

YCTpOCTBO ABMAETCA BCENOrOAHbIM.

BcenorofHoe ycTponcTBO MOXHO UCMOMb30BaTh BO BAXXHOW Cpefie v NPU Hannumm 6pbi3r NpecHo Boabl
(Hanpumep, nog aoxaem). MorpyxeHne B BoZy He[OMYyCTUMO.

MNonazaHue Ha yCTPOCTBO COMEHO 1 XNTOPVPOBAHHON BOAbI HEAOMYCTVMO.

Mpwn cnyyaliHOM KOHTaKTe C APYrMMM XXUAKOCTAMM, XUMUKaTaMm, NECKOM, Mblibio UK FPA3bI0 MPOMOVITE MPeCcHon
BOZOW 1 BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.

[ocne KoHTaKTa C MpecHO BOJOW M NCMONb30BaHNA BO BIaXKHOW Cpefie BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.

YCTPOWCTBO MOXHO MCMONb30BaTb Npu Temnepatype ot 10°C go 50°C.

AONOJIHNTENIbHAA NOATOHKA
JleBoe yCTPONCTBO MOXHO KOHBEPTMPOBATb B NpaBoe (1 HaobopoT). [1ns 3Toro He06XOAMMO MOMEHSATb PYUKY 1
NOBEPHYTb ANCTasIbHbIN KoHew, Ha 180°.

MeHsI0T pyuKy cnegylowum obpasom (Puc. 13):

. Y6epunTech, 4To WHYPKM ocnabneHbl 1 CUbHO NPOBMUCAIOT.

. CHUMUTE C pyUKM OBNILIOBKY.

. BbikpyTuTe BUHT pyukn (Puc. 13A).

. YcTaHoBUTe pyuKy 06paTHO Al UCMONb30BaHNA C 1eBOW UM NPaBoli CTOPOHbI (Puc. 13B).
. 3aKpyTUTe 06PaATHO BUHT PYUKM.

. 3aTAHWTE BMHT PYYKn ¢ MOMeHTOM 3 H-m (Puc. 13C).

. YcTaHOBUTE Ha MECTO 06IMLIOBKY PYYKW.

NOuUuh WN
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MoBepHUTe ANCTanbHbLIN KOHew cnegylowum obpasom (Puc. 14):

8. BbIKpyTUTe BUHTbI ANUCTanbHOro KoHua (Puc. 14A).

9. MoBepHWTe AUCTaNbHbBIN KOoHeLl. Kpyrnas pyyka fomkHa 6biTb obpatieHa Bnepe (Puc. 14B).
10. BKpyTWTE BUHTbI UCTaNIbHOTO KOHLIA 06paTHO B AMCTasbHbIN KoHel (Puc. 14C).

KpenneHue komnnekma ons pemewKa KosieHHo20 Modyns ¢ hukcayueii
KpenneHwue pbluara n HanpaBnsoWMX:
1. BbIKpyTUTe BUHTbI NaTepanbHO 06IMLOBKM (OCTaBbTE NaTepasnbHyo O6NMULIOBKY Ha MecTe).
2. YctaHoBwUTe Waliby pemellKa KosieHHOro Moayna ¢ dukcaumein noBepx MPOKCUManbHOMO OTBEPCTUA B
natepasnbHol 061MLoBKe.
3. MNpurcoeanHUTe pblyar pemeLLKa, Wanby pemeLlKa 1 BUHT pemeLlKa K cTolike (Puc. 15A).
4. MNpucoeanHWTe NPOKCUManNbHYI0 HAaNPaBAAIOLWYIO K CTONKe nof pblyarom pemeluka (Puc. 15B).
5. MNpurcoepnHuTe AnCTanbHYIO HanpasALLYIO K 3agHel cTopoHe ctoinku (Puc. 15C).

MpucoeanHeHne WHypa peMellKa K NPOKCMMaNIbHOMY KOHLy:

6. MpucoeanHnTe K pblyary Npy>KunHy, HENNOHOBbIN PEeMELLIOK, XOMYT ANA peMeLlKa Y TepMOYCaZiouHyo TPYOKy.

7. MpucoearHnTe CObpaHHbIN KOHEL, LUHYpa pemeLlKa K npyxuHe (Puc. 16).

8. Harpeiite TepmoycafiouHyto Tpy6Ky. Mprmeuarme. Mpu HarpeBaHnn TepMOyCafoyHoN TpyOKmM cobniopante
OCTOPOXKHOCTb, HarpeBaliTe ee HeloNro 1 B yAaNeHUn OT YCTPOWCTBA.

9. MpopeHbTe TPYOKY C HEMIOHOBBIM PEMELLIKOM Yepe3 ABe Hanpasnsaiowme (Puc. 17).

MpucoegnHeHne WHypa peMellKa K ANCTa/IbHOMY KOHLYY:

10. Ha gucranbHOM KOHLe NpofeHbTe KOHeL, HelIoOHOBOro pemellika Yepes xomyT (Puc. 18).

11. U3yumnTe, Kak paboTaeT GuKcrpyowmin MexaH3m, YTobbl onpeenvTb NPaBUIbHYLO AVHY HEANIOHOBOTO
LWHYPKa Ha ANCTaIbHOM KOHLiE.

12. 3aTAHMTE XOMYT A1A peMellKa Ha HemnoHOBOM pemeluke (Puc. 18).

13. HakunHbTe NeTnio Ha 3aMKOBOe YCTPOWCTBO KoneHa (Puc. 19).

14, OTpeXbTe NNLLIHIOK YacTb HENIOHOBOTO peMeLlKa.

[AuncTanbHblil nogbEM
[lna cootBeTCTBUA HONlee KOPOTKON KOHEUHOCTU M3MEHNTE BOPOHKY € 0 CM 10 2 CM.
1. BbIkpyTuTe 2 BUHTa BOPOHKMU.
2. /3BnekuTe BOPOHKY 0 cM.
3. YcTaHOBUTe 06PaTHO BOPOHKY 2 CM, @ HanpaBAsAoLWMIA NNH MOMOXET HATU NPABUIIbHOE MOJIOXKeHNE.
4. 3aTAHNTe 2 BUHTa BOPOHKN C MOMEHTOM 5 H:M.
MpumeyaHue. MoxeT NoTpeboBaTbCs 60nee ANNHHBIN GUKCALMOHHDBIV MYH.

Jlyqwas npakmuka
1. [inA NnpaBUNbHO NOArOHKM YCTPOCTBA PEeKOMEHYeTCA NOTPaTUTb BPEMA Ha HECKOJIbKO nTepauui

perynmpoBKmM ANA TOYHOW NOCaAKM MMib3bl NOC/E NepBOHaYasibHOM NOATOHKM. MOCKONbKY YCTPOWNCTBO
perynmpyetcs IpocTo 1 6bICTPO, MOXKHO ONepPaTVBHO BHOCKTb N3MEHEHNA B PEaJIbHOM BPEMEHH, @ TaKXKe
aHaNM3MPOBaTh N 06CYXKAaTb C NALMEHTOM UX 3GPEKTUBHOCTL. TaKMM 06Pa3oM AOCTUIAEeTCA ONTUMAbHas
HacTponKa.

2. He 6oiiTecb perynnpoBatb, Mib3y Nerko BbIKPYTUTb 1 HayaTb BCe CHavana.

3. Tpun TOYHOW HaCTPOWKe HaTAXKeHNA fencTByinTe ¢ warom 0,2 H-m.

4, Ytobbl 0651€rYnThH HafeBaHme.
+ MaureHT JomKeH HaXOANTLCA B CUAAYEM NOSIOKEHUMN Ha NIOCKOW TBEPAOIW MOBEPXHOCTU, HaNPUMep Ha

cTyne.

+ MopgHMMMTE KynbTIO NN CMEeCTUTECH Ha Kpall CMAEHbA N OTKMHbTECH Ha3ag,

TEXHNYECKOE OBC/NTYXXUBAHUNE

YCTpOWCTBO 1 NPOTE3 AOSIXKHbI NPOBEPATLCA MeANLNHCKAM pa6OTHVIKOM. MHTepBan npoBepoK 3aBUCUT OT
AKTUBHOCTU NMauneHTa.
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COOBLYEHUE O CEPbE3SHOM MHUMAEHTE
O nio6bix cepbe3HbIX MHLMAEHTaX, CBA3AHHbIX C YCTPONCTBOM, HEO6XOAMMO COO6LaTb NPOV3BOANTENIO 1
COOTBETCTBYIOLIMM KOMMETEHTHbIM OpraHam.

YTUNU3AUMA
YCTPOICTBO 1 yNakoBKa [J0NKHbl ObiTb yTUAIM3POBaHbI COTNIACHO COOTBETCTBYIOLLMM MECTHBIM VNN
HaLMOHANbHbIM 3KONOrMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
Komnawus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a Clefylouee:
+ YCTponcTBa, KOTOPbIE He 0O6CYKNBANNCh B COOTBETCTBIUN C MHCTPYKLIMAMY NO NMPUMEHEHMIO.
+ W3penus, B KOTOPbIX MCMOJb3YIOTCA KOMMOHEHTbI iPYrX MPOU3BOANTENEN.
+ W3penus, KoTopble 3KCnyaTMpoBanuch 6e3 cobniofeHns pekoMeHAYEMbIX YCIIOBUI U OKpYKatoLLeln Cpepbl
nn6o He NO Ha3HaYeHMIo.

Coomeemcmeue

[aHHOe n3genue npoLwno nucnbitaHnA no ctaHaapty 1SO 10328 Ha NPOTAXEHWMN TPEX MANSTMOHOB LIKNOB Harpy3Ku.

B 3aBMCMOCTN OT aKTUBHOCTM MaLieHTa 3TO MOXeT COOTBETCTBOBaTb nepuoay oo 2 neT NCNonNb30BaHKWA.

ISO10328-P7-125kg*) /N

*) Macca Tena He JoNKHa NpeBbILWaTh yKasaHHbIX Npeaenos!

YT06bI y3HaTH O CII YCNOBUAX U O
B 3KCTJTyaTaLyu, 06PaTUTECh K MNCbMEHHbBIM NHCTPYKLAM
npoussogutens!
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Aa) FMALRAIIR T v 2 v —
Ab) MMAERIHR Y
EREM

ZDTNARIF RONCTFROKEZBERRT 2BE VAT LOWRE LTH
HHIITESNY A XFHEEREG Y 7Y FTY,
DT INA ADERE L UEEDES

M3, EREPIRDTMT ZLENHYET,

ZDTNA RIS ERFFIRDEESSURET ZHENHYET,

BHSLUNRBEEM

TERAIMS KU/ F 3 R ERIRE

FREINEREL

TDTNARIE, oY ELHITHEE BERTORBEIMRELTVET,

TINA ZADEEHIRIF 125 kg TT

FFENTLS, FHilC
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Z2ICHTHEEFEE

EEEMRIE. COT/N\A AZREIFERY BHITUEGAXERNDITNTOEHREEEICHNSETLC
TELN,

BE TN RAOKBEICR(LPETHROSNDHBE. FRET/N\AAHREPERDIKMENR SN, B
FEORBENHIFONTWEIBE BEEFT/N\A ADEAZFRLL T ERSMRICERT 2XUBNHVET,
B BENBIBOURY, OA—H—DIAVR—2Y FETAMENTVWE A, ThSDERICK
W 7INA RSBEDERDHD DB EREMEDH Y T

ZDTINARIET NDBEICLBEREFIRE LTVET,

VT RDEDTERYETERYTBHEIR. TNAMREFALEVTIEEL,

P BEICEIBPERDEEIL. BIEESIERIIRREENSYET,

TTNARICE— AV ATV E—2—EFERLEVTEEL,

DR I
O of Of

FINA ZDEIR )

HA XIEEDFHMTDONTIE, Ossur 2 OT % TBEBLEEL,

TOTINA R, OvFITEHED Iceross Transfemoral Locking Liner & —#ICER T 2R EHH Y
9, VU—ROvIESAFT—DEVEEELE T, BHEIE/N\Y FIVTTNA XZRE. Bo>FE5|0
ToA4F—00y V=R L. BERZ5IEHLET,

TINA A% Locking Knee & HITERT G, Locking Knee T > — RFw b EHICHERT ZHEH
HYVET,

B Z0REIR

BEIBELCRETHILENHVET,

1BRAED S 4 cm DUBDOHREROARZAELEY (B2A), BT BEDESCIRETIDREETT
SEDICLTLIREL,

2. BEHO SREE TOREROREZAELLT (B 2B),

3. F ¥ —FOSELWTNA AT A RZERLTLEEY (B20), BEDOYA XD 2 DDY A XDREIC

HBHEIE. BEGERTv—rEBRLTILEL (H20),
REHE
V=]

AEEEIRE MILY RS AN —:
« 0.6 Nm H*5 3 Nm DEH
« 01 Nm %l
< 4Amm DALY b

KEAHE

BEIT. BFEEOEVFEICESFIRETHEBENDET,

.24 —ZR2lcBRL, BERICEELFEY (B3),
FEVOUBZEELISGDOETIREL,

2L TFNARAESAF—DLEICEEBLET (B4),

3. 94— LEDEVENRIGRLAZFE T, EVHm2ICOY IV ENZETROFHEELEY (B5),
4. BREBIECT/ 7ZEILT. EVHRLICOY ZIB|ERAENDELSICLET,

5N\ RILVERSIHFRLTFIFEY, Thicky,. 71 ADRERIGEDEET (E6),

FINA ZADFAEE

BEDREE

I NDEEIE. BRERORESICEDETEEETEZTENLTEEYT (B7),
1. BEELTEITBHIIC. UTEEBELTLREEL:
BRI DEBATNS
- REVICBERDEL. L—RICTDHDHS
< NV ERILH TE) DfIElcdh 3
2. REIDEHER D EBHE T,
REIDERIY TILDETHEFTHAELET (K7A),
AR
o« TINAZAD SHORT /N— 3 ik, RAIOZAEICO~40 mm DI—F 5 &ERLET., 0mm i,
TRHABEEDIBEDZREROREST 200mm ITRHIELET,
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« 7N R STANDARD N—2 3 ik, WEIDZHFIC40~80 mm DI —F VI FERLET, 40
mm i, TRHAEEDHEDERERDEE 240 mm [THELE T,
3. AMADEER D ERROE T,
4 NMABERIY TIVDEETERAELET (B7B), MBS T/Uid. RRIDEAMY T VICIERITEE L
BEBICH BT EHOHRINE T,
5. 7INA RADENT S A A MMEIT, BEXYE SNm O MUY THOET (E70),
6. REIE AMUDTAFDRKNGE S HERK/ — MNIEEZEHET,

RN DR

T 1Ud. BERORICBET 5L DICRETEELY (B9,

L—RIE YTV D VBRD) THDICERENET, NV FIVDOED 4 DDREVIE RO
SleL—ADERNZHELET :

b <% RS

P) B MDREY B AR DR
O)BAEMDREY BHERIDRIE
Q FIABEMUDREY B IEAI DRI
R)BARMLDREY BAIEMDE

1. IRNTDL—RABRRATHEA TV ¥ TIVOERBENEEDERFR K Y KIBICRKENT L2 L TS
EEL,

OREDORIDBATNS T LR LET,

RN BORETCRET 20BN HVET,

CERDENMNFBEICNY FIVZBACEY (K 8A),

BREVERLTCEIL, BPICRDGL—ADREZRIRETY (2HZ2WMIBFRELY) (R8B).

REVERGT L OvFVITENSANTEERT 2E DBV ET,
FEIRNENMFBLEER. REVORAICL—AMEELGVKSICT BT ENEETY, ThEzEC
fedlc. REVZET EEFRICL—RICHDEREDRADDD B L DICLTIEEL,

6. INm [TRREEN ML FSAN—%ZEALT. REVZRBENICHED, 4 DDREV TR TcInz
TUOET D 3 DHERDATOBIRET RE Y 1 DREIFZZEIC T Nm DRV TLREW),
FREVIGRAZEDNT B E. BERODIARICEOE TEXROAENEELET.

7.4 DDREVIRTHRINMIGELS. Ny FILZRBALET., Thlck. &RAY AT LRKICEE
TIPMFFICDEENE T, BEINMD LI ZMNTET,

8. INm [IHHAA A RS AV DHTY, ERAEROEIE ML ZRELET,

9.4 DDREVITRTDORIE MV BEERIK/ — MNCETBHET,

ubhwnN

E{ROFHEE
BANGIE. IRAEENEEREHD LS ICRBTEET.
1 AU DEFROMICEBICESE T RAELEIMICEEEEET (BA). hnicky. EVN
By ZIEhHENPTLEYET,
2. KDRAIHD AT % 20Nm D~V TRESHE Y (E9B),
3. REIESMAID R DRRNGAEZRK/ — MIEEBHET.

BAFIVITSAAVE

TINA REHEET AT LOFEY DERDICE ST E T

BT SAAY MTNA AL VBYNICESEE B ENPHETELY, 4

1.2 DDEHER DV ZRED T, SANDY TIVDREZRBLET,

2. L—RORYZFELEY, 1Nm i FEEEDENEEDODRYIDAA RS54V TY, ERERKY
BICEDWT, ESITRNDBED EDDZRDET

3. XFDAE / BAIHOMRELHMBHETEL T,
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LoHYEE

RFGEINT S A bHMESNTcE. UTEITVET
1. fER % SNm D MUY TREDE T,

2. 20Nm D ~ VI ET, BEHDR I ZEHDHE T,
FVBBHRNIHEH ) A

ARAF Y 7 HIN—DEY 313 (B10)
1. ARAN—D LoD VEEETNZE T MBELH/N—ERUN/N—DRIZBEICHDES,
2. RBAN—D Lo WEREENSE T, RBRERIA/N—-EEMAN-DRIZEBIHEDET,

mYNLEZE

BEIE. BFEEOEVFEICESFRETHELENHVET,

LAY FIVERLICBIELITEY, ThickY, Vv FHOBEEET (BN),

2 BoFZEF0RY EFTRIEELEY (B, BERZVT Y MOS5IEHLET,

i
FRrEBEFAN
B ERERBITHWNTCETL,

 Ffelk EERVA TEFERLTTNA AEBRLET,

. EREREY, BEERICESTREVTLRTL,
BEREEREETHTEDNKRYTY., AIVRGE PH/INT VR 100%EER EEBOREEROER%
FEHLET., IHPERELTVBIBEEI. AILS5230WES5Z, EERSHICT Bfcsbic. pHINT VA,
100% FHR EEREOO— 3 VEEEDIFTLIETL,

AE EBORFRRELEARERTAIHENDVET, BENROSNBEITE. FAZHIEL, EP
DI EEEEIC I FEE L,

RIBST

DT INA ASTHESETT

THRMED T /A SFENIHAPEEDEVRIE CHEATE EK (5 E) ORBUCIITED S Y £9H
KEEEZEWVTLLEL,

BAPIERADDO DS HNESICLTLREL,

ORI, (LFEm, B, FT Y BRSO TESENFIFRIFEKTENRL, MTEHLTLIREL,
BAPERICHNEIE. BCEHALTIIREL,

TDTINA ZlE. 10°C ~ 50°C DBE THERARETY,

A7V avnEs
EROTNAREARDTINARELTERTEEY (ZOHEE), ThETSICE /N FILEEEL.
=% 180° IS B AMEBELH I ET,

ROESIENFIVEEELET (F13) :

1. L—RDMBATIBIH BB EEHRLET,

2.\ RILDSN\Y RIVAN—EERYANLET,

BNV ERILRIENALET (K13A),

4. RNV RIVETEBRNY RILERLTER LT ETL (F13B),
5.\ RIbRIERHLTLEEL,

6. )\ RILxI%EINmMm D bV THEDHET (F130),

7.\ RIVAN—%=H]LET,

ROES ICEMEEEFETEET (B14) :

8. BUHDXVENLEY (B 14A),

9. BipZEEEEEE T, RoFIIRIZAVTWEHENSDY ET (B 14B),
10. 2RO X YV ERMHICR LE T (B140),
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Locking Knee 5>¥— F¥v F DY {3+

LIN—&AHA FOmY T :

LAAAN—DZIENLET GMIAN—EZDFEFICLTHEET),

2. Locking Knee 5> ¥ — KT v 2 v —ZNUAN—DERICH B NUTH I E T T,

3.5V —FLN—= SUY—FOvIv— SUV—RFRXIEZRICERIGITET (R15A),
4 EMIDAA RFEZ LSy TLN—OTOZFICEY [FrEd (K15B),

5. BUAA FEZROBAICIRIMTET (B150),

5% —Fa— FEaRlcRY gy :

ARTIVTFAAYT U= R SV FAS— BLOCBURF 21— 7% LN—ICBRU R E T,
S = RO— ROMIMEE R 7YY IICRY MIFET (B16).

CBREF 2 —TEMALET, F I BAEF1-TEMRTSEER. TN ADSB L TERRER
MBS 2L D ITERLTLEEL,

9. FAAVSYVY—RHEDF1—TZ 2204 FICBLET (B17),

BEECS vY— Fa— FERYITET :

10.BZA0ED S v —RFhS—Ilc, FrAVYSrv—FRomxEELET (F18),
M0y F U THEEAANT, EFEUEDF /Ay S vV —ROELWREEEDIFTET,
R.FAYSYvY—FORYVICS Y Y—RAS—%2EELET (E18),
BI—TFE=Z—OvIICBRYMFET (R®19),

BE&REFAAYZ v —REYURYET,

BEAIDEE

SVBWRERZBEETERLSICTBIUE. 77RIVEOcm DS 2cm ICEELE T
1.28DT7 7V RIXIVERBDET,

2.0mDT7 7 RIVERYALET,

3. 77vxIV2cm AFAEDMBICEE. 1 FEVZFERALTELWMIBZRDITET,
42KDT 7RIV I % 5Nm TR LCIAHET,

F I LURWNOVFVIEVHREBEICEBIBENHIET,

0o N

RNAMTS59742R
1. 71\A Az RIFICBE T AR, RPOESR. BEZNI TRERBLTY 7Y MEREMEE
TBIETY, TNARGDRTHBITTHETES D, ZTOHTLRICEBLZTVO. ZOEMMEITD
WTERELHRICARLTELED LD TEEY, ZDKIICE LT HENFLPILLIVIENET,
Vv b TRICRLL BHS6PVET I EIHETIOT. FETHIEEZB/NENTIIREN
RNEWRET S L %Li\ 02Nm ZIHTIToTLIEEN
BEBICERTSSIC:
- BEIE h??';ttUJIEL\ZFEM*OTJk ECHDBENHYET,
- BiEREFS LIPS0, BEOWHICEEL TRAICHFUIMDIET,

HwnN

AVTFVR
TINA REBREMHIE. BREPIRNARTIHENHY Y., RiIREEIFREDERNCEDIVTREY
BREHBHNET,

BEXGEHRORE
TINA RICEHET ZERGFHIE. HEESSURRABICRET ZHEN BV ET,

B
TOT) A ADDER BT BRIELT. ThENOEPEDBIRI R T T

RE
Ossur i&. UTFIc L TEEEEVE A,
o TINA ABKREILERBZEDIERICKE > TIRTRBEINTVEWVES
« TINA ZAPMEIA—A—D AV KR—X > M EEHTHM;IIL Z’bn?méi%éo
o TINA ZADWRENZEREE. EREIRBUNTEREINTVSIES,

108



EHEH
ZDTINA AlF. 300 FERIER A 7 /LD 1ISO 10328 BRI > CRHRHBRINTVET,
BEINEBEDZTEFLANIICE LIV ETH, KRR 2 FOERFEHRICHEELET,

ISO10328-P7-125kg*) /N

AEHREBBLENTREL,

BEDBRRMRUEASRIC OV TIE
A EREMICET AT ECBREEL,
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ZBEMR BT LA ERR, THENEREMERNEEME. NMEREATATEE. A

KN, XEFZBFMEBENBERBHPRNER. FRTITFHRARM.

=B (B 1

AR E SMUARE

A R J) SMUEIR T

B) ML ER4T K) TisMUE

C) Mz L izmis

D) MU iR RET W) HEsl

E) AIfI{HRLRIZET N) TEia

F) AT 0) JEififmskih

6) MMTIRIZET P) BEuHLEH

H) MTiRTE Q) RIZiRLIA

1) PME%E R) IEiTineksh
S) HEmEMMLAEZ i
T HEEXAE

U) HEERARIZET

V) SMUE IR ZEARET

W s

X) SMUT iR ZARET

Y) FiRE

) FW

Aa) HE[ETIHEEE

Ab) SMRUITTIHERET

THAR &

AEMB—ARMARNRTARNEZERE, SEEIREATRERBRAGH -5 .
AR EE R ER S RBETTE A RHTTE.
AEWAPRE WA RERLRRFEE.

1& R AEA B AR B AR
- TREBAR / R MRk

KEWER DS AL, HlaEE.
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—MRREIRA

EWARNATEMBEREPR2ERAREWAFHAAER.

BE  MRFWMHNRERETHHTEL, HMRAFHEIMBUFHERNERMEZMEERTRE, BENE
RAARBEWISEWEFAREKR,

g4 GESHESIERE. EtSEENTERERENR, TRSBHEMEnRE.
AEMR RN BEER.

s MRIER R B KRN, H7EAIZEW.

: BEF AR A W REE IR E .

D BIITER L ARG, RS

IR
OF OF of

BRMIEEE

BXEZEE, HIMRME, 8% Ossur BF.

ZRMPLASHEREHR Iceross® XBEEREWE—EFER. BHMTEEWENE. BERFRITH
2R, MEREEEH, MW, RHKR.

IRBWE locking knee —fEM, MELHE Locking Knee REREH—EMM.

ReTik#

BENLTEE,

1. fEBRIEEG 4 EXRONEZRBMAEK (B 2A). EENEEEEEZLENBATHITIE.

2. MEBZRBNTHRBMARIKE (B 28).

3. NRAPEFERBFMRT (B 20). MRBENTHEMRTZE, H2ASREER (B 20).

fiml & 152 AR

IR

RIiAHsEIRL2T], BE
« SEEIM 0.6 Nm & 3 Nm
. 0.1 Nm &
o 4 ZRNAHk

ZFREA
BENETERBEHRE (EF) LRFLE,
1. BERETSERFERRK LR (B 3).
AR BIRSHERIT.
L FEWMRERREL (B 4).
BB EEIEANTLT . BEERED, HEEIHTEEASS (B 5.
MRFE, EREHRHETERAGIT.
HBFERTEETHE. IREFMSRBREELS (B 6).

SIFNEAEN

EEYT R
BAEEE
EHEETLUAR LR EROKE (B 7.
1. ERTEE AR
- TIRIRETALED
o BERAERER, AN
. FRLTF “‘mLE” B
2. MFFRMMEBLEIRET. B
BEAMEGEHNEE (B 7A).
AE
o SERREWERMAEEER 0-40 mm FRiE. HIHBEER, 0 mm SFRTF 200 mm HBIERBKE.
o FRERESMAEAMISFE EFER 40 - 80 mm #RiE. HIXHEEAM,40 mm FRTF 240 mm MIEREBKE.
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o U A w

HATFFAE [EREAEERET .

RESMIERENSE (B 78). ZUERIMUIEHRESAMEHE < BREEIES ).
. BRMEISILRE, BMARITITEE 5 Nm (B 70).
. EERIEARERPIE TANFSMI N &L SE.

HEEKS
ATEUAEESNE B R TR ( 8).
HEHATRERAMTINE. FRALFOOMEETIRN TR ABEHNKS -

53 SKAX

P) RITimskih Iplt 1P
0) fEirinmski fEiEwX
Q) BTiHZH ANZ KX
R) fETimski fEmimX

g WON =

7.

8.
9.

- BRBTAETEHIERNE, FRITNERAEXTEENRK.

. TR IRERET AT .

. RIFTEHLZERTEEESK S,

- FEREZBIRATFR (B 8A).

- RIS E LM, RERSKRNLAKE (EBnRs) (B 88). HEHERME, XSEHEMG

WA R, EEATER.
AR KERN, EENRTIEFILAEELIA. AMEXMIERLE, BERREEEWAEL L
REBH—ERIKS.

CERRER 1 Nm WHRERL TR SITREM, A 4 MM EEESE (HEME 3 MRBNA

SR, TEE 1 NMEEEEITEZE 1 Nm).

AR HESKERLHE, XHENARSEANREE, HERERBTRT.

SR 4 MEEERE 1 Nm B, STHRXAFR. XEEENKERGHHSMSEKD. BX
EFEM 1 Nm $H5E.

1 Nm UA#1aHER. IRREWIERERLHIE,

EENIRRELZHICTRE 4 MMM KRERERE.

WEIT iR
ATUBREIT I, LESOAE A B SRR .

1.
2.
3.

BTHBHBIAMEIMI, EBCESREMEER (B 9A), XEEEERFIEEH
BENMEIRIZRETITEZE 20 Nm (& 98B),
EENIEFRERRFIE TRMFIMIZHNRERE.

EUFOPIES

HRMEEIRRAGNERTS .
BRI ATERNZS M L HA B R B M A S B I & . 5030

1.

MARMMRGERET, BBIERENSE.

2. VEEREERRUIRT. 1 Nm RREZERBENVIGER. RENRKHHRRERSFEESHELHIKA.
3. XHEME / mikTs EHE A AR
faz X E

LIRIR1S RIFHIBISXTELRT, ERATUATIRIE -

1.
2.

B HRFIRETITEZE 5 Nm.
FFmIFIRETITEE 20 Nm.

T HEEBYYER.
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REKIBE (B 10)

1. DT ESMILE IR AT IR 2 425T, BESMUSFEEERML.
2. DT ERMLEE TR EIRET, ERRMEFEFEEEL.

Bt T35 RR
BENATEBRENRE WET) ERBEE,

1. BERESNE, MUITFESE (8.

2 STTFHEMENESE (B ). BREAEZEPRT.
ER7ZE
EEMRS

RIEmFpEREE.

- BERESIEMEERM.
- BRALERTF, BFNEERETSE.

BROFUEERR . BIERIEM, pH ETXE. 100% A SERNFRETHAEE. WRSTHEEK, EE
R pH BT, 100% 7 & ERFRREIFLIRAET RILE k.

ZE NERENKKER. MRHIMSEER, BELERZSHIINSETREEZLARKER.

Rt
AEHEERIZREW.
SXRIZFH[WAEREICEEAMEPER, HAUMFRAK (B, WK LK, BRRRNKF,
NGIE:S 12 Sk )
IR E R LFER. PR RASkiSHR, BRMKEE, RERAGET.
EMRKSCESE, BRABET.

ABWAE 10°C & 50°C Z[EHRE TER.

A &R

B UEREDEN (RZIFR).

BATHAXERFR (B 13) -

1.

NOoOoMwN

RiIREH IR B/,
MNFH_ BT FEE.
EITFHRIZET (& 13A).

BRAEMSHANERNFR (& 138D,

EHRFRIZET
EGFEIZETITEE 3 Nm (& 130),
BHRFHE.

RN AR e TR (B 14) -

8.
9.

EITImIRIRET (& 14A).

MRS . MR AE RS (E 148).

10. #FimumiBETiERZE (B 140).

EIE Locking Knee REEH
EEANSEEE

1.

ENTMIZRARET CIEMISBEERAD

Altt, FEERFHFBFERITIRIEEE 180%

2. 4% locking knee RREBEIMAMZE LALmHFLLE.
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3. BRERTF. ARBEMARIBITEREIHELE (B 15A),
4. BEmSERERRIHE L, MTRRFTHS (B 158).
5. FTinSERERDTHEREN (B 150,

W R R E LRI -

6 RE. BERE. NEFMAREEEIITL.

7. BRRNARIBEETRE L (B 16).

8. MARGE. B  EMANEEN, IR BRI TEME0MA.
9. WHERERRNETEIAISEZ (B 7).

EmimEERE

10. fEiim, BRERZRRMNKRHFIRERIR (E 18).
1. WEDEINEERNIIE, RITZHELRRZWERKE.
12. BuETEEEREREZEL (B 18).

13. BINEEZIRS (B 19).

14. IS ANELERR.

mimtia =

AT REBFMBUE, BFEEEMN 0 EXEX R 2 EX

1. 17T 2 DNEEEET.

2. BHEEE 0 EX.

3. BEEZENEL 2 [EXL, SHEEAMTRIERIME.
4. %% 2 NMEZEBTITE 5 Nm.

AE  THEEEEKOSUEN.

R IEMUE

1. REFNSFIWMERNXBREVBREEENBRSEBURBEZIENSGEE. AT HMEZRERRE,
EN AT IASER IR E A 5B ENRMITILEBR M. BIXMAR, “#T B,

2. NEEREE, RES "W EZEFEHRAR.

3. WAk AR, B 0.2 Nm HEE24E.

4. AAHREH :
- BENAEFBRENSEE L, flasTE.
- FRIEIRANE T E BN G E E .

Hip
RBHMEMERMREWEPARKRE. [EEHIERARE S EEERRE.

FEERHRE
T S AR = EE ML RS HER A X LB

RELE
AR E ARG IIRRE B A R E IR ENEITLE.

RIE

Ossur F&EIBLUTHRE :
o BEWRIRBR(E R IRAR I THES .
- EWSHEHAHEENERGAEEE—E.
. BWMEHEENERSY. NARIMEZIMER.
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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

Fax: +1 800 831 3160
ossurusa@ossur.com

Ossur Canada

2150 - 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS , Canada

Tel: +1 604 241 8152

Fax: +1 866 441 3880

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
Fax: +31 499 462841
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 Nordic

Box 7080

164 07 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
Fax: +46 1818 2218
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc I

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

Madrid — Espafia

Tel: 00 800 3539 3668

Fax: 00 800 3539 3299
orders.spain@ossur.com
orders.portugal @ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
Fax: +44 (0)161 475 6321
ossuruk@ossur.com

Ossur Europe BV - Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, ltaly

Tel: +39 05169 20852
Fax: +39 05169 22977
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
Fax: +86 21 6127 1799
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
Fax: +61 2 96305310
infosydney@ossur.com
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