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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION

The device is a single axis knee joint with a locking mechanism that can be unlocked by means of
a Nylon Cord (Fig. 4: E). The device remains locked while in a fully extended position but can be
unlocked when the patient needs to flex the knee.

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

INTENDED USE

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

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

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

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

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

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

Warning: Avoid placing hands or fingers near moving joints.

Caution: Do not adjust other screws than described in these instructions.

The device is for single patient use.

ASSEMBLY INSTRUCTIONS
Mounting the Manual Release (Fig. 4)
The Nylon Cord (E) should run along the lateral or anterior side of the prosthesis.

Anterior side assembly:

Warning: Failure to adhere to the following instructions may cause the nylon cord to intervene

with the locking function of the knee, which may lead to a fall.

. Mould the Screw Insert (A) into the socket at a desired location.

2. Attach the device to the socket.

. Fasten the Handle Assembly (B) to the socket with the Handle Fixation Screw (C) and Collar

Washer (D).

Thread the Nylon Cord (E) through the Cable Guide (F) and Metal Fastener (G).

. Thread the Nylon Cord (E) through the central hole in the device and again through the Metal
Fastener (G).

. Shorten the Nylon Cord (E) to the length that suits the patient and make sure that the Nylon

Cord is slightly tensed.

Crimp the Metal Fastener (G) by pliers or pinch the center with a punch and mallet.

. Secure the Cable Guide (F) to the socket with a small amount of super glue or other means of
preference.
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Lateral side assembly:
Follow the same instructions as for anterior side assembly except:
+ when running the Nylon Cord (E) through the central hole in the device, use the Crimp (H).

ALIGNMENT INSTRUCTIONS
Bench Alignment (Fig. 1)
Alignment Goal
Alignment reference line (B) should:
- pass through midpoint of socket at the ischial tuberosity level (D)
- pass through midtube (A)
— fallatthe 1/3 mark on the inside of the foot cover.
Note: Prioritize knee alignment over foot alignment if there is a mismatch.

Alignment Instructions
1. Position the foot so that the alignment reference line (B) falls at the 1/3 mark on the inside of
the foot cover (with the foot cover and shoe on). Consider the external rotation of the foot.
2. Use the applicable adapters to connect the knee to the foot and establish the correct knee
center height.
. Position the knee so that the alignment reference line passes through midtube (A)
On the lateral side of the socket, make a first mark at the midpoint of the socket at the ischial
tuberosity level (D). Make a second mark at the midpoint of the socket distally (E). Draw
aline through both marks.
. Position the socket so the alignment reference line (B) goes through first mark at the
midpoint of the socket at the ischial tuberosity level (D).
. Adjust the socket flexion to 5° in addition to the existing position (i. e., hip flexion
contracture) and set the height of the full prosthesis.
7. Use the applicable adapters to connect the knee to the socket.
Warning: After adjustments, all screws must be secured with a medium strength threadlocker
and tightened with the correct torque.
Caution: Adapters used on the distal connection must be cut straight and inserted down to the
end stop of the device's tube receiver. No spacer should be used (Fig. 2).
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Tighten the screws with the following torque:
+ Tube Clamp Screw (Fig. 3: A): 10 Nm

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

DynamicAlignment
Ensure the patient is familiar with the functioning of the device.
Ensure the patient is familiar with the manual lock release function.

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

Environmental Conditions

The device should not come in contact with fresh water, salt water or chlorinated water.
Caution: Device should not be used in dusty environment. Exposure to sand, talcum, or similar
should be avoided.

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



MAINTENANCE
The device and the overall prosthesis should be examined by a healthcare professional. Interval
should be determined based on patient activity.
Recommended interval is every 6 months.
Check for damage, excessive wear and dirt.
Lubricate the device at least every 6 months with general purpose oil.
1. Flex the knee joint.
2. Place few drops of oil on the joint.
3. Move the knee several times and wipe off excessive oil with a soft cloth.
Wipe the device with a soft cloth moistened with small amount of general purpose oil or sewing
machine oil.
Caution: Do not use compressed air to clean device. Air forces pollutants into bearings and may
cause malfunctions and wear.
Caution: Do not use talcum powder for lubrication.

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

DISPOSAL

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

LIABILITY

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

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

Compliance
This device has been tested according to 1S0 10328 standard to three million load cycles.
Depending on patient activity, this may correspond to 3-5 years of use.

ISO 10328 -P6-125 kg *) /N

*) Body mass limit not to be exceeded!

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

DEUTSCH

Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

Das Produkt ist ein einachsiges Kniegelenk mit einem Verriegelungsmechanismus, der mit einer
Nylonschnur entriegelt werden kann (Abb. 4: E). Das Produkt bleibt in der vollsténdig
gestreckten Position verriegelt, kann aber entriegelt werden, wenn der Patient das Knie beugen
muss.

Das Produkt hat einen distalen Rohranschluss und einen proximalen Pyramidenadapter.



VERWENDUNGSZWECK

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

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

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

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe

« Verlust der GliedmaBen untere Extremitét, Amputation oder Fehlbildung

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

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

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

Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verandert, die Funktion beeintréchtigt ist
oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschadigung oder Verschleil aufweist, die einer
ordnungsgeméfen Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopédietechnische Fachkraft wenden.
Warnung: Halten Sie die Hande oder Finger von den beweglichen Teilen fern.

Vorsicht: Stellen Sie keine anderen Schrauben ein als in dieser Anweisung beschrieben.
Dieses Produkt ist nur fiir die individuelle Anwendung am einzelnen Patienten bestimmt.

MONTAGEANWEISUNG
Montage der Handentriegelung (Abb. 4)
Die Nylonschnur (E) sollte entlang der AuBenseite oder Vorderseite der Prothese verlaufen.

Montage Vorderseite:

Warnung: Die Nichtbeachtung der folgenden Anweisungen kann dazu fiihren, dass die

Nylonschnur die Verriegelungsfunktion des Knies beeintréchtigt, wodurch es zu einem Sturz

kommen kann.

. Fixieren Sie den Gewindeeinsatz (A) an der gewiinschten Stelle am Schaft

2. Befestigen Sie das Produkt am Schaft.

. Befestigen Sie die Griffeinheit (B) mit der Griffbefestigungsschraube (C) und der

Unterlegscheibe (D) am Schaft.

Fadeln Sie die Nylonschnur (E) durch den Kunststoffschlauch (F) und die Metall-Klemmhiilse

(G).

. Fadeln Sie das Nylonschnur (E) durch das zentrale Loch im Produkt und erneut durch die
Metall-Klemmhiilse (G).

. Kiirzen Sie die Nylonschnur (E) auf die fiir den Patienten passende Lange und achten Sie

darauf, dass die Nylonschnur leicht gespannt ist.

Pressen Sie die Metall-Klemmhiilse (G) mit einer Zange oder driicken Sie die Mitte mit einem

Korner und einem Hammer ein.

. Befestigen Sie die Kunststoffschlauch (F) mit etwas Sekundenkleber oder einem anderen
Mittel Ihrer Wahl am Schaft.
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Montage AuBenseite:
Befolgen Sie die gleichen Anweisungen wie bei der Montage an der Vorderseite, auBer dass:
« wenn Sie die Nylonschnur (E) durch das zentrale Loch im Produkt fiihren, verwenden Sie die
Quetschhiilse (H).



AUFBAURICHTLINIEN
Statischer Grundaufbau (Abb. 1)
Grundaufbau
Aufbaureferenzlinie (B) sollte:

— durch die Mitte des Schaftes auf Hohe des Tubers (D) gehen

— durch die Rohrmitte verlaufen(A)

— durch die 1/3-Markierung auf der Innenseite der FuBkosmetik verlaufen
Hinweis: Geben Sie der Knieausrichtung Vorrang vor der FuBausrichtung, wenn eine
Nichtiibereinstimmung vorliegt.

Aufbaurichtlinien
1. Positionieren Sie den Fuf3 so, dass die Aufbaureferenzlinie (B) auf die 1/3-Markierung auf der
Innenseite der FuBkosmetik fallt (bei aufgesetzter FuBkosmetik und Schuh). Beachten Sie die
AuBenrotation des FuBes.

2. Verwenden Sie die entsprechenden Adapter, um das Knie mit dem FuB zu verbinden und die

korrekte Hohe der Kniemitte herzustellen.

. Positionieren Sie das Knie so, dass die Aufbaureferenzlinie durch die Rohrmitte (A) verlauft
4. Machen Sie auf der lateralen Seite des Schaftes eine erste Markierung in der Mitte des

Schaftes auf Hohe des Tubers (D). Machen Sie eine zweite Markierung in der Mitte des

Schaftes distal (E). Ziehen Sie eine Linie durch beide Markierungen.

. Positionieren Sie den Schaft so, dass die Aufbaureferenzlinie (B) durch die erste Markierung
in der Mitte des Schaftes auf Hohe des Tubers (D) geht.

6. Stellen Sie die Schaftflexion auf 5° zusatzlich zur bestehenden Position (d. h.

Hiiftbeugekontraktur) ein und stellen Sie die Hohe der Prothese ein.

7. Verwenden Sie die entsprechenden Adapter, um das Knie mit dem Schaft zu verbinden.
Warnung: Nach der Einstellung miissen alle Schrauben mit einer mittelfesten
Schraubensicherung gesichert und mit dem richtigen Drehmoment angezogen werden.
Vorsicht: Am distalen Anschluss verwendete Adapter miissen gerade abgeschnitten und bis zum
Endanschlag der Rohraufnahme des Produkts eingefiihrt werden. Es sollte kein Abstandshalter
verwendet werden (Abb. 2).
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Ziehen Sie die Schrauben mit dem folgenden Drehmoment an:
- Rohrklemmschraube (Abb. 3: A) 10 Nm

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

Dynamische Anpassung

Stellen Sie sicher, dass der Patient mit der Funktion des Produkts vertraut ist.

Stellen Sie sicher, dass der Patient mit der manuellen Funktion zum Ver- und Entriegeln vertraut
ist.

VERWENDUNG
Reinigung und Pflege
Das Produkt mit einem weichen Tuch abwischen. Verwenden Sie keine Ldsungsmittel.

Umgebungsbedingungen

Das Produkt darf nicht mit SiiBwasser, Salzwasser oder gechlortem Wasser in Kontakt kommen.
Vorsicht: Das Produkt sollte nicht in staubiger Umgebung verwendet werden. Der Kontakt mit
Sand, Talkum o. A. sollte vermieden werden.

Das Produkt kann bei Temperaturen zwischen -15 °Cbis 50 °C eingesetzt werden.



WARTUNG
Das Produkt und die Gesamtprothese sollten von einer orthopédietechnischen Fachkraft
untersucht werden. Der Intervall sollte basierend auf der Aktivitat des Patienten festgelegt
werden.
Der empfohlene Intervall betragt 6 Monate.
Priifen Sie auf Beschadigungen, iibermagBigen Verschleif und Verschmutzung.
Schmieren Sie das Produkt mindestens alle 6 Monate mit Allzweckdl.

1. Beugen Sie das Kniegelenk.

2. Geben Sie einige Tropfen 0l auf das Gelenk.

3. Bewegen Sie das Knie einige Male und wischen Sie iiberschiissiges Ol mit einem weichen

Tuch ab.

Wischen Sie das Produkt mit einem weichen Tuch ab, das mit einer kleinen Menge Allzweckdl
oder Ndhmaschinendl befeuchtet ist.
Vorsicht: Verwenden Sie keine Druckluft zur Reinigung des Produkts. Luft driickt Fremdkdrper /
Staubpartikel in die Lager und kann zu Funktionsstorungen und Verschlei® fiihren.
Vorsicht: Verwenden Sie kein Talkumpuder zur Schmierung.

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

ENTSORGUNG

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

HAFTUNG

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

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

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

IS0 10328 -P6-125kg*) /N

*)  Maximale Kérpermasse nicht tiberschreiten!

Fir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
A Beschrénkungen siehe schriftliche Herstelleranleitung
hinsichtlich des Verwendungszwecks!

FRANCAIS

Dispositif médical

DESCRIPTION

Le dispositif est une articulation de genou a axe simple avec un mécanisme de verrouillage qui
peut étre déverrouillé au moyen d'une cordelette en nylon (Fig. 4 : E). Le dispositif reste



verrouillé lorsqu'il est en position complétement déployée, mais il peut étre déverrouillé lorsque
e patient doit fléchir le genou.

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

UTILISATION PREVUE

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

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

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

Indications d'utilisation et population cible de patients

« Amputation ou déficience d'un membre inférieur

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

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

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

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

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

Le dispositif est destiné a un seul patient.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE
Montage du systéme de déverrouillage manuel (Fig. 4)
La cordelette en nylon (E) doit passer le long du coté externe ou antérieur de la prothese.

Assemblage du coté antérieur :

Avertissement : en cas de non-respect des instructions suivantes, la cordelette en nylon est

susceptible d'entraver la fonction de verrouillage du genou, ce qui peut entrainer une chute.

. Mouler I'insert de la vis (A) dans I'emboiture a I'emplacement souhaité.

2. Fixer le dispositif sur I'emboiture.

. Fixer le dispositif de poignée (B) a I'emboiture a I'aide de la vis de fixation de la poignée (C) et

de larondelle (D).

Faire passer la cordelette en nylon (E) a travers le guide-cable (F) et I'attache en métal (G).

. Faire passer la cordelette en nylon (E) dans le trou central du dispositif et a nouveau dans
I'attache en métal (G).

. Raccourcir la cordelette en nylon (E) a la longueur qui convient au patient et vous assurer que

la cordelette en nylon est Iégérement tendue.

Sertir I'attache en métal a I'aide d'une pince ou pincer le centre avec un poingon et un

maillet.

. Fixer le quide-cable (F) a I'emboiture avec une petite quantité de super glue ou un autre
moyen de votre choix.
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Assemblage du coté externe :
Suivre les mémes instructions que pour I'assemblage du coté antérieur sauf :
« lorsque du passage de la cordelette en nylon (E) a travers le trou central du dispositif, utiliser
la bague de sertissage (H).



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

Instructions d'alignement

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

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

hauteur du centre du genou.

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

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

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

6. Ajuster la flexion de I'emboiture a 5° en plus de la position existante (par ex. contracture
bloguée en flexion de la hanche) et régler la hauteur de la prothése compléte.
7. Utiliser les adaptateurs appropriés pour connecter le genou a 'emboiture.

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

a résistance moyenne et serrées au bon couple.

Attention : les adaptateurs utilisés sur la connexion distale doivent étre coupés droits et insérés

jusqu'a la butée récepteur de tube de I'emboiture. Aucune rondelle d'espacement ne doit étre

utilisée (Fig. 2).

w

v

Serrer les vis avec le couple suivant :
« Vis de serrage du tube (Fig. 3: A) : 10Nm

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

Alignement dynamique
S'assurer que le patient connait le fonctionnement du dispositif.
S'assurer que le patient connait la fonction de déverrouillage manuel.

UTILISATION
Nettoyage et entretien
Essuyer le dispositif avec un chiffon doux. Ne pas utiliser de solvants.

Conditions environnementales

Le dispositif ne doit pas entrer en contact avec de I'eau douce, salée ou chlorée.

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

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



ENTRETIEN
Le dispositif et la prothése dans son ensemble doivent étre examinés par un professionnel de
santé. Lintervalle doit étre déterminé en fonction de I'activité du patient.
L'intervalle recommandé est tous les 6 mois.
Vérifier la présence éventuelle de dommages, d'usure excessive et de saleté.
Lubrifier le dispositif au moins tous les 6 mois avec de I'huile polyvalente.

1. Fléchir I'articulation du genou.

2. Mettre quelques gouttes d'huile sur I'articulation.

3. Déplacer le genou plusieurs fois et essuyer I'exces d'huile avec un chiffon doux.
Essuyer le dispositif avec un chiffon doux imbibé d'une Iégére quantité d'huile polyvalente ou
d'huile de machine a coudre.
Attention : ne pas utiliser d'air comprimé pour nettoyer le dispositif. L'air comprimé force les
polluants dans les roulements et peut provoquer des dysfonctionnements et de l'usure.
Attention : ne pas utiliser de talc pour la lubrification.

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

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

RESPONSABILITE

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

a leur utilisation prévue, sont vérifiées.

Ossur décline toute responsabilité dans les cas suivants :
« Ledispositif 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 IS0 10328 sur trois millions de cycles de charge.

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

ISO10328-P6-125 kg *) /N

#) Limite de masse corporelle & ne pas dépasser!

limitations d'utilisation, consulter les consignes

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

ESPANOL

Producto sanitario

DESCRIPCION

El dispositivo es una articulacion de rodilla de un solo eje con un mecanismo de bloqueo que se
puede desbloquear facil y eficazmente mediante un corddn de nylon (Fig. 4: E). El dispositivo
permanece bloqueado mientras estd en una posicién completamente extendida, pero puede
deshloguearse cuando el paciente necesita flexionar la rodilla.



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

USO PREVISTO

El dispositivo esta disefiado como parte de un sistema protésico que reemplaza la funcién de la
rodilla de una extremidad inferior ausente.

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo

« Pérdida, amputacion o deficiencia de extremidades inferiores

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

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

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

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

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

INSTRUCCIONES DE MONTAJE
Montaje de la liberacion manual (Fig. 4)
El cordon de nylon (E) debe correr a lo largo del lado lateral o anterior de la protesis.

Montaje del lateral anterior:

Advertencia: Si no se respetan las siguientes instrucciones, el cordon de nailon podria interferir

en la funcion de bloqueo de la rodilla y provocar una caida.

. Moldee el inserto de tornillo (A) en el encaje en la ubicacion deseada.

2. Conecte el dispositivo al encaje.

. Fije el montaje de manija (B) al encaje con el tornillo de fijacién de manija (C) y la junta de

collar (D).

Pase el corddn de nylon () a través de la guia del cable (F) y el fijador de metal (G).

. Pase el corddn de nylon (E) a través del orificio central del dispositivo y nuevamente a través
del fijador de metal (G).

. Acorte el cordén de nylon (E) a la longitud que mejor se adapte al paciente y asegrese de

que el cable de nylon estd ligeramente tensado.

Prense el fijador de metal (G) con una pinza o apriete el centro con un punzén y un martillo.

. Fije la guia del cable (F) al encaje con una pequefia cantidad de siper pegamento u otro
medio de preferencia.
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Montaje del lateral:
Siga las mismas instrucciones que para el montaje del lateral anterior excepto:
« cuando pase el cordon de nylon (E) por el orificio central del dispositivo, utilice la prensa (H).

INSTRUCCIONES DE ALINEACION
Alineacion de banco (Fig. 1)

Objetivo de alineacion

La linea de referencia de alineacion (B) debe:



— pasar a través del punto medio del encaje en el nivel de la tuberosidad isquial (D)
— pasara través del tubo intermedio (A)
— caerenlamarca 1/3 en el interior de la funda cosmética de pie.
Nota: Priorizar la alineacion de la rodilla sobre la alineacién del pie en caso de discrepancia.

Instrucciones de alineacion

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

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

. Coloque larodilla de modo que la linea de referencia de alineacion pase a través del tubo

intermedio (A)

En el lado lateral del encaje, haga una primera marca en el punto medio del encaje en el nivel

de la tuberosidad isquial (D). Haga una segunda marca en el punto medio distal del encaje

(E). Dibuje una linea a través de ambas marcas.

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

. Ajuste la flexion del encaje a 5° ademas de la posicion existente (es decir, contractura de
flexion de cadera) y ajuste la altura de la prétesis completa.

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

Advertencia: Después de los ajustes, todos los tornillos deben fijarse con un bloqueador de

roscas de resistencia media y apretarse con la llave correcta.

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

einsertarse hasta el tope final del receptor del tubo del dispositivo. No se debe utilizar ningin

separador (Fig. 2).

—_
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Apriete los tornillos con el siguiente par de apriete:
« Tornillo de la abrazadera del tubo (Fig. 3: A): 10 Nm

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

Alineacion dindmica
Aseguirese de que el paciente estd familiarizado con el funcionamiento del dispositivo.
Asegurese de que el paciente estd familiarizado con la funcién de desbloqueo manual.

Uso
Limpiezay cuidado
Limpie el dispositivo con un pafo suave. No utilice disolventes.

Condiciones medioambientales

El dispositivo no debe entrar en contacto con agua dulce, salada o clorada.
Precaucion: El dispositivo no debe usarse en ambientes polvorientos. Debe evitarse la
exposicion a arena, talco o similar.

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

MANTENIMIENTO

Un profesional sanitario debe examinar regularmente el dispositivo y la protesis completa. EI
intervalo debe determinarse en funcion de la actividad del paciente.

Elintervalo recomendado es cada 6 meses.

Compruebe si hay dafios, desgaste excesivo y suciedad.

Lubrique el dispositivo al menos cada 6 meses con aceite de uso general.



1. Flexione la articulacion de la rodilla.

2. Cologue unas gotas de aceite en la articulacién.

3. Mueva la rodilla varias veces y limpie el exceso de aceite con un pafio suave.
Limpie el dispositivo con un pafio suave humedecido con una pequeiia cantidad de aceite de uso
general 0 aceite para maquinas de coser.
Atencion: No utilice aire comprimido para limpiar el dispositivo. El aire empuja contaminantes
hacia los rodamientos y puede causar averfas y desgaste.
Precaucidn: No utilice polvos de talco para la lubricacién.

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

ELIMINACION

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

RESPONSABILIDAD

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

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

Cumplimiento normativo

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

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

IS0 10328 -P6-125kg*) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

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 ginocchio monoassiale con meccanismo di bloccaggio che pud essere shloccato
con un cordino di nylon (Fig. 4: E). Il dispositivo rimane bloccato mentre & in posizione
completamente estesa, ma puo essere shloccato quando I'utente deve flettere il ginocchio.

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

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



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

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

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

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

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

Avvertenza: evitare di posizionare le mani o le dita vicino ad articolazioni in movimento.
Attenzione: non regolare viti diverse da quelle descritte in queste istruzioni.

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

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO
Montaggio dello sblocco manuale (Fig. 4)
I cavo in nylon (E) deve scorrere lungo la parte anteriore o laterale della protesi.

Montaggio della parte anteriore:
Attenzione: la mancata osservanza delle sequenti istruzioni puo provocare I'intervento del
cordoncino di nylon nella funzione di bloccaggio del ginocchio, con conseguente rischio di
caduta.
1. Modellare I'inserto della vite (A) nell'invasatura in una posizione desiderata.
2. Collegare il dispositivo all'invasatura.
3. Fissare il gruppo della maniglia (B) all'invasatura con la vite di fissaggio dell'impugnatura (C)
e larondella collare (D).
4. Infilare il cavo in nylon (E) attraverso la guida del cavo (F) el dispositivo di fissaggio in
metallo (G).
. Infilare il cavo in nylon (E) attraverso il foro centrale del dispositivo e di nuovo attraverso il
dispositivo di fissaggio in metallo (G).
6. Accorciare il cavo di nylon (E) alla lunghezza adatta all'utente e assicurarsi che sia
leggermente teso.
. Bloccare i dispositivi di fissaggio in metallo (G) con delle pinze o pizzicare il centro con un
punzone e un martello.
8. Fissare la guida del cavo (F) all'invasatura con una piccola quantita di colla o altri mezzi di
preferenza.
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Montaggio della parte laterale:
Sequire le stesse istruzioni del montaggio della parte anteriore ad eccezione di quanto segue:
« quando i fa passare il cavo in nylon (E) attraverso il foro centrale del dispositivo, utilizzare lo
stopper metallico (H).

ISTRUZIONI DI ALLINEAMENTO
Allineamento a banco (Fig. 1)
Obiettivo di allineamento
La linea di riferimento per allineamento (B) deve:
— passare per il punto medio dell'invasatura a livello della tuberosita ischiatica (D)



— passare per il tubo mediano (A)

— coincidere con il segno di 1/3 all'interno della cover piede.
Nota: dare priorita all'allineamento del ginocchio rispetto all'allineamento del piede in caso di
mancata corrispondenza.

Istruzioni di allineamento

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

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

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

mediano (A)

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

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

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

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

. Regolare la flessione dell'invasatura a 5° oltre la posizione esistente (ossia, contrattura in

flessione dell'anca) e impostare |'altezza della protesi completa.

Utilizzare gli adattatori applicabili per collegare il ginocchio all'invasatura.

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

resistenza e serrate alla coppia di torsione corretta.

Attenzione: Gli adattatori utilizzati sulla connessione distale devono essere tagliati dritti

einseriti fino all'estremita finale del ricevitore del tubo del dispositivo. Non deve essere utilizzato

nessun distanziatore (Fig. 2).
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Serrare le viti con la seguente coppia di torsione:
« Vite difissaggio del tubo (Fig. 3: A): 10 Nm

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

Allineamento dinamico
Assicurarsi che ['utente abbia familiarita con il funzionamento del dispositivo.
Assicurarsi che I'utente abbia familiarita con la funzione di sblocco del bloccaggio manuale.

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

Condizioni ambientali

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

Il dispositivo puo essere utilizzato a temperature comprese tra 15 °Ce 50 °C.

MANUTENZIONE

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

L'intervallo consigliato & ogni 6 mesi.

Verificare la presenza di danni, usura eccessiva e sporco.



Lubrificare il dispositivo almeno ogni 6 mesi con olio multiuso.

1. Flettere I'articolazione del ginocchio.

2. Mettere qualche goccia d'olio sull'articolazione.

3. Spostare ripetutamente il ginocchio e ripulirlo dall'olio in eccesso con un panno morbido.
Pulire il dispositivo con un panno morbido inumidito con una piccola quantita di olio multiuso
oppure di olio per macchine da cucire.

Attenzione: non utilizzare aria compressa per pulire il dispositivo. Gli agenti
atmosferici inquinanti all'interno dei cuscinetti possono causare malfunzionamenti ed usura.
Attenzione: non utilizzare talco per la lubrificazione.

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

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

RESPONSABILITA

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

Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto seque:
« 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 IS0 10328 a tre milioni di cicli di carico.
A seconda dell'attivita dell'utente, pud corrispondere a 3-5 anni di utilizzo.

ISO 10328 - P6-125kg ) /N

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

consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore

Per le condizioni e le limitazioni di uso specifiche
A per luso previsto.

NORSK

Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE

Enheten er et enakset kneledd med en lasemekanisme som kan lases opp ved hjelp aven
nylonsnor (fig. 4:E). Enheten forblir [dst mens den er i fullstendig utstrakt stilling, men kan l3ses
opp nar pasienten trenger a haye kneet.

Enheten har en distal slangekobling og en proksimal integrert hannpyramideadapter.

TILTENKT BRUK

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

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av helsepersonell.



Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon
- Tap eller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne
+ Ingen kjente kontraindikasjoner

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

Enhetens vektgrense er 125 kg.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

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

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

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

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

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

Enheten skal bare brukes av én pasient.

MONTERINGSINSTRUKSJONER
Montering avden manuelle utloseren (fig. 4)
Nylonsnoren (E) skal lape langs protesens laterale eller fremre side.

Montering pa forsiden:

Advarsel: Hvis du ikke folger instruksjonene nedenfor, kan nylonsnoren forstyrre kneets
Idsefunksjon, noe som kan fore til fall.

. Stop skrueinnsatsen (A) inn i hylsen pa et ensket sted.

. Festenheten til hylsen.

. Festhandtaksenheten (B) til hylsen med handtaksfesteskruen (C) og krageskiven (D).

. Tre nylonsnoren (E) gjennom kabelfereren (F) og metallfestet (G).

. Tre nylonsnoren (E) gjennom det midtre hullet i enheten og igjen gjennom metallfestet (G).
. Forkort nylonsnoren (E) til den lengden som passer pasienten, og pass pa at nylonsnoren er
litt strammet.

Krymp metallfestet (G) med tang eller klem midten med en dor og klubbe.

. Fest kabelfgreren (F) til hylsen med en liten mengde superlim eller andre foretrukne midler.
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Montering pé lateral side:
Folg de samme instruksjonene som for montering pa forsiden bortsett fra:
« nérdu forer nylonsnoren (E) gjennom det midtre hullet i enheten, bruker du krympen (H).

JUSTERINGSINSTRUKSJONER

Benkjustering (fig. 1)

Alignmentsmal

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

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

Alignmentsinstruksjoner
1. Plasser foten slik at justeringsreferanselinjen (B) ligger ved 1/3-merket pd innsiden av
fotdekselet (med fotdekselet og skoen pa). Ta hensyn til fotens utoverrotasjon.
2. Bruk riktige adaptere til & koble kneet il foten og sette riktig hayde for knesenteret.
3. Plasser kneet slik at justeringsreferanselinjen passerer gjennom midtraret (A)



IS

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

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

. Juster hylsefleksjonen til 5°itillegg til den eksisterende posisjonen (dvs.

hoftefleksjonskontraktur) og still inn hayden pé hele protesen.

Bruk aktuelle adaptere for & koble kneet til hylsen.

Advarsel: Etter justeringer ma alle skruer festes med en gjengelds med middels styrke og

strammes til med riktig dreiemoment.

Forsiktig: Adaptere som brukes pa den distale forbindelsen, ma kuttes rett og settes ned til

endestoppet pd enhetens rormottaker. Ingen avstandsstykker skal brukes (fig. 2).
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Stram skruene med fglgende dreiemoment:
+ Slangeklemmeskrue (fig. 3: A): 10 Nm

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

Dynamisk justering
Forsikre deg om at pasienten er kjent med enhetens funksjon.
Forsikre deg om at pasienten er kjent med den manuelle [&sefrigjeringsfunksjonen.

BRUK

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

Miljobetingelser

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

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

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

VEDLIKEHOLD
Enheten og den samlede protesen ber undersgkes av helsepersonell. Intervall skal bestemmes
basert pd pasientens aktivitet.
Anbefalt intervall er hver 6 maned.
Kontroller for skader, overdreven slitasje og smuss.
Smor enheten minst hver sjette maned med universalolje.
1. Boy kneleddet.
2. Plasser noen drdper olje pa leddet.
3. Beveg kneet flere ganger og terk av overfladig olje med en myk klut.
Tork enheten med en myk klut fuktet med liten mengde av lett olje eller symaskinolje.
Forsiktig: lkke bruk trykkluft for & rengjore enheten. Trykkluft kan tvinge forurensende stoffer
innilagrene og fore til feil og slitasje.
Forsiktig: lkke bruk talkum til smering.

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

KASSERING

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

ERSTATNINGSANSVAR

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

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

Samsvar
Denne enheten er testet i henhold til 1SO 10328-standarden til tre millioner belastningssykluser.
Avhengig av pasientens aktivitet kan dette tilsvare 35 drs bruk.

IS0 10328 -P6-125kg*) /N

MK ma ikke

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

DANSK

Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

Enheden er et knaled med en enkelt akse og en ldsemekanisme, der kan lases op ved hjeelp af en
nylonsnor (fig. 4: E). Enheden forbliver Iast i fuldt udstrakt position, men kan Iases op, nar
patienten har brug for at baje knxet.

Enheden har en distal slangetilslutning og en proximal integreret hanpyramideadapter.

TILSIGTET ANVENDELSE

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

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

Indikationer for Brug og Patientmdlgruppe

- Tab, amputation eller mangel af underekstremitet

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

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

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

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

Advarsel: Undga at placere hander eller fingre i naerheden af de bevaegelige led.
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Forsigtig: Juster ikke andre skruer end beskrevet i denne vejledning.
Enheden er beregnet til en enkelt patient.

MONTERINGSVEJLEDNING
Montering af manuel udloser (fig. 4)
Nylonsnoren (E) skal Igbe lateralt eller pa forsiden af protesen.

Montering pa bagsiden:

Advarsel: Manglende overholdelse af falgende instruktioner kan f& nylonsnoren til at forstyrre
knaeets lasefunktion, hvilket kan fare til fald.

. Form skrueindsatsen (A) og indsat den i hylsteret med den gnskede placering.

2. Fastger enheden til hylsteret.

. Fastger handtagsenheden (B) til hylsteret med fastggringsskruen til handtaget (C) og
spaendeskiven (D).

For nylonsnoren (E) gennem kabelstyret (F) og metalbeslaget (G).

~ w —

o wv

. fkort nylonsnoren (E) til den lengde, der passer til patienten, og serg for, at nylonsnoren er

let spendt.

Klem om metalbeslagene (G) ved hjlp af en tang, eller klem om midten med en dorn og

hammer.

. Fastgor kabelstyret (F) til hylsteret med en lille mangde superlim eller andre midler efter
onske.

~

=S}

Lateral sidemontering:
Folg de samme anvisninger som ved montering pa forsiden undtagen:

. For nylonsnoren (E) gennem det midterste hul i enheden og igen gennem metalbeslaget (G).

- nar dufarer nylonsnoren (E) gennem det midterste hul i enheden, skal du bruge klemmen (H).

JUSTERINGSANVISNINGER
Basisjustering (fig. 1)
Justeringsmal
Justeringsreferencelinjen (B) skal:
- gd gennem midtpunktet pa hylsteret pa hoftebenets tuberositetsniveau (D)
- ga gennem midtislagen (A)
— falde ved 1/3-market pa indersiden af fodkosmesen.
Bemaerk: Prioriter knaejusteringen frem for fodjusteringen, hvis de ikke stemmer overens.

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

. Brug de relevante adaptere til at forbinde knaet til foden og etablere den rette hgjde for
knamidten.

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

P& den laterale side af hylsteret skal du saette det farste maerke midt pé hylsteret enten pd

N~

& w

hoftebenets tubergsitetsniveau (D). Lav et andet marke midt pa hylsteret i distal retning (E).

Tegn en streg gennem begge merker.
. Placer hylsteret, s& justeringsreferencelinjen (B) gar igennem det forste maerke ved
hylsterets midtpunkt pa hoftebenets tubergsitetsniveau (D).
. Juster hylsterfleksionen til 5° ud over den eksisterende position (dvs.
hoftefleksionskontraktur), og indstil hgjden pa den fulde protese.
7. Anvend de relevante adaptere til at forbinde knaeet med hylsteret.
Advarsel: Efter justeringer skal alle skruer fastgares med middelkraftig momentspaender og
tilspaendes til det rette moment.
Forsigtig: Adaptere, der bruges pa den distale forbindelse, skal skares lige over og fores ned til

wv
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endestoppet pa enhedens slangemodtager. Der skal ikke anvendes noget afstandsstykke (fig. 2).

Spaend skruerne med folgende drejningsmoment:
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« Slangeklemmeskrue (fig. 3: A): 10 Nm

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

Dynamisk justering
Serg for, at patienten er fortrolig med enhedens funktioner.
Serg for, at patienten er fortrolig med udlesningsfunktionen pa den manuelle I3s.

BRUG

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

Omgivende forhold

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

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

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

VEDLIGEHOLDELSE
Enheden og den samlede protese bor undersoges af sundhedspersonalet. Hyppigheden
fastlegges ud fra patientens aktivitetsniveau.
Det anbefalede interval er hver 6. maned.
Kontroller for skader, tydelig slitage og snavs.
Smor enheden mindst hver 6. méned med almindelig smeringsolie.
1. Bgj knleddet.
2. Placer fa dréber olie pa leddet.
3. Bevaeg knaeet flere gange, og ter overskydende olie af med en blad klud.
Tor enheden af med en blgd klud fugtet med en lille mengde almindelig smgringsolie eller
symaskineolie.
Forsigtig: Anvend ikke trykluft til at rense enheden. Luft presser forurenende stoffer ind
i lejerne og kan forarsage funktionsfejl og slitage.
Forsigtig: Anvend ikke talkum til smgring.

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

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

Denne enhed er testet i henhold til S0 10328-standarden til at kunne modsta tre millioner
belastningscyklusser.

Afhangig af patientaktiviteten kan dette svare il 3-5 &rs brug.

ISO10328-P6-125kg*) /N

*) Kropsvaegtgraense mé ikke overstiges!

Se fabrikantens skriftlige instruktioner om péteenkt
A anvendelse for specifikke betingelser og begraen
sninger for brug!

SVENSKA
Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

Enheten &r en enkelledad knéled med en Idsmekanism som enkelt och effektivt kan Idsas upp
med hjalp av en nylonlina (bild 4: E). Enheten forblir last i fullt utstrackt Iage men kan lasas upp
ndr patienten behdver boja kndet.

Enheten har en distal roranslutning och en proximal integrerad hanpyramidadapter.

AVSEDD ANVANDNING

Enheten ingdr i ett protessystem som ersatter en forlorad nedre extremitets knafunktion.
Lampligheten att anvanda den hdr enheten med protesen och patienten maste utvérderas av
ortopedingenjor.

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Indikationer och mdlpatientgrupp

« Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist

- Inga kénda kontraindikationer
Enheten ar avsedd for lag aktivitetsnivd, t.ex. varsam gang.
Viktgransen for enheten &r 125 kg.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

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

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

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

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

Enheten &r endast avsedd for enpatientsbruk.

MONTERINGSANVISNINGAR
Montering av manuell frigoring (bild 4)
Nylonlinan (E) ska Iopa langs protesens laterala eller anteriora sida.

Anterior sidmontering:
Varning: Om féljande anvisningar inte foljs kan nylonlinan paverka kndets lasfunktion, vilket
kan leda till fall.

1. Passa in skruvinsatsen (A) pa dnskad plats i hylsan.
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2. Féstenheten i hylsan.

3. Fést handtagsenheten (B) i hylsan med handtagets féstskruv (C) och kragbricka (D).

4. Trd nylonlinan (E) genom kabelledaren (F) och metallfastet (G).

5. Trd nylonlinan (E) genom enhetens centrumhal och en gang till genom metallféstet (G).

6. Forkorta nylonlinan (E) till den ldngd som passar patienten och se till att nylonlinan ér nagot
spand.

7. Klam ihop metallfastet (G) med tang eller sla i mitten med kdrnare och hammare.

8. Fastkabelledaren (F) i hylsan med en liten méngd superlim eller med annan valfri metod.

Lateral sidmontering:
Folj samma instruktioner som for anterior sidmontering forutom:
« narnylonlinan (E) Ioper genom enhetens centrumhal, anvand téngen (H).

INRIKTNINGSANVISNINGAR
Bdnkinriktning (bild 1)
Inriktningsmal
Referenslinjen for inriktning (B) ska:
- gd genom hylsans mittpunkt i hojd med tuber ischiadicum (D)
— gd genom mitten pa roret (A)
— passeravid 1/3-mérket pd insidan av fotkosmetiken.
Obs! Prioritera kndinriktningen framfor fotinriktningen i handelse av felmatchning.

Inriktningsanvisningar
1. Placera foten sd att referenslinjen for inriktning (B) hamnar vid 1/3-mérket pa insidan av
fotkosmetiken (med fotkosmetiken och skon pd). Tank pa fotens externa rotation.
2. Anvénd ldmpliga adaptrar for att ansluta antingen knét till foten och uppna rétt
underbenslangd.
. Placera knt sa att inriktningsreferenslinjen gar genom centrum pa protesroret (A)
P hylsans laterala sida, gor forst ett marke (inriktningsreferenspunkt) vid hylsans mittpunkt
i hojd med tuber ischiadicum (D). Gor ett andra mérke vid hylsans mittpunkt distalt (E). Dra
en linje genom bada markena.
. Placera hylsan 53 att referenslinjen for inriktning (B) gar igenom forsta mérket vid
mittpunkten pa hylsan i hojd med tuber ischiadicum (D).
. Justera hylsflektionen till 5° utdver den anatomiska positionen (dvs. ev
hoftbojningskontraktur) och stall in hojden pa hela protesen.
7. Anvand lampliga adaptrar for att ansluta knat till hylsan.
Varning: Efter justeringar maste alla skruvar fastas med ett medelstarkt ganglasningsmedel och
dras at med ratt vridmoment.
Varning: Adaptrar som anvénds pa den distala anslutningen maste kapas rakt och séttas ned till
andstoppet i enhetens réradapter. Distansbricka ska inte anvandas (bild 2).

&~ w
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Dra &t skruvarna med foljande vridmoment:
« Rorklamskruv (bild 3: A): 10 Nm

Statisk inriktning
— Seftill att patienten star med samma viktbelastning pd bada benen.
— Kontrollera att protesens langd ar korrekt.
— Kontrollera intern/extern rotation.
— Kontrollera att belastningen pa ta och hal &r korrekt.

Dynamisk inriktning

Se till att patienten forstar enhetens funktion.
Se till att patienten Idr sig anvanda ldsets manuella frigoringsfunktion.

25



ANVANDNING

Skotsel och rengdring
Torka av enheten med en mjuk trasa. Anvénd inte [6sningsmedel.

Miljoforhdllanden

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

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

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

UNDERHALL

Enheten och den Gvergripande protesen bor undersékas av en ortopedingenjor. Intervallet bor
faststéllas baserat pa patientens aktivitet.

Rekommenderat intervall & var 6 ménad.

Kontrollera om det finns skador, dverdrivet slitage och mycket smuts.

Smorj enheten minst var sjatte manad med universalolja.

1. Bojknéleden.

2. Ldgg ndgra droppar olja pa leden.

3. Vinkla kndt fram och tillbaka flera ganger och torka av dverflodig olja med en mjuk trasa.
Torka av enheten med en mjuk trasa fuktad med lite universalolja eller symaskinsolja.
Varning: Anvand inte tryckluft for att rengdra enheten. Luften trycker in fororeningar i lagren
och kan orsaka funktionsfel och slitage.

Varning: Anvénd inte talkpulver for smorjning.

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

KASSERING

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

ANSVAR

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

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

(verensstimmelse
Den hér enheten har testats enligt standarden IS0 10328 med tre miljoner belastningscykler.
Beroende pa patientens aktivitetsniva kan det motsvara 3-5 drs anvéndning.

ISO 10328 -P6-125kg*) /N

*) Maximal kroppsmassa fér inte dverskridas!

Fér sarskilda villkor och begrénsningar fér anvandnin
gen, se tillverkarens skriftliga instruktioner!
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EAAHNIKA
latpotexvohoykd mpoiov

NEPITPAOH

To mpoidv eivat pia dpBpwan yovatog povol aova pie évav Pnxaviopo aspaiong mov pmopeiva
EekheldwBei péow evog vaihov kopdoviol (Euk. 4: E). To mpoidv mapapével kKhedwpévo 6tav
Bpioketal oe pia mMipw¢ ektetapévn B¢on, alhd pmopei va EekheldwBei 6tav o aoBevig mpémelva
\vyioel To yovaro.

To mpoidv S1aBétel évav mepipepIko GUVOETHO GWARVA Kat Evav EYYUC EVOWHATWHEVO
TIPosappoyéa Tou mupapoedole e§aptiparoc.

MPOBAENOMENH XPHEH

To mpoidv mpoopiletat wg TpApa EvO¢ mpoaBeTikol GuoTHpaATOC OV avTIkaloTd Tn Aettoupyia
TOU YOVATOU Kat TOU aoTpaydhou evog eNNeimovToq KaTw dkpou.

H kataMnAdtnTa avtol Tou mpoidvtog yia Ty mpdBeon kat tov acBevr mpémet va atohoynBolv
ano évav emayyeApatia vygiac.

To mpoidv mpémet va tomoBeTeital pubpiCeTar amokAeloTIKA amo emayyeApatia vyeia.

Evéeiéeig ya xprion kat mAinBuopdg agbevav-otdyog

+ AnwAela, aKpWTNPLAGHOC 1} avemapKeld KATW AKpou

+ Aevumapyovy yvwotéc avtevoeielg
To mpoidv mpoopiletar yia xpron pe xapnhd emimeda katamévnong, m.y. eagpl mepmdtnpa.
To dp1o Bapoug yia to mpoidv eivat 125 KIAd.

TENIKEZ OAHTIEZ AXOAAEIAX

Mpogidonoinon: H yprion mpdBeong katw Akpou evéxel eyyevi Kivouvo mTwong mou pmopei va
00Ny o€l 0€ TPAUPATIONO.

0 emayyeApatiag vysiag Ba mpémel va evpepwogl Tov aoBev yia OAeg Tic 0dnyieg mou
nepthappavel To mapov Eyypago Kal ot OMoiEg MpEMeL va TNPOLVTAL yIa TV Ao@ali XpRon auTng
Tov TPOToVTOC.

Mpozgidonoinon: Edv mapatnpnBei ahhayn fj anaAeia tng AetToupyikTNTAC TG GUOKELTC 1) €AV
1) 6uokevr) mapouotdlel onpddia PAABNS 1} Bopag mou epmodiCouv TIC Kavoviké Nettoupyieg Tng,
0 aoBevii¢ Ba mpémeL va GTAPATAOEL TN XPRON TNG GUOKEVNE KAL VA EMKOWWVAOEL € Evav
emayyehpatia vyeiag.

Mpoooxn: Amoguyete va TomoBeTHoETE Ta XépLa 1 Ta SAYTUN KOVTA 0€ KIVOUpEVES ApBPWOELC.
Mpocoyn: Mnv puBpiete dMeg Bide ekToc amd auTég mou meplypdpovTat 6€ AUTES TIC 0dnyieg.
To mpoidv mpoopiCetat yla xprion amé évav povo aoBeve.

OAHTIEXZ LYNAPMOAOTHEHX

Tomo8étnan ¢ xeipokivntne aneAevfépwang (Ewk. 4)

To vdthov kopdovi (E) mpémet va mepacet katd piikog Tne é§w 1y Tng mpdabiag mevpdg Tng
npoBeang.

Npda6io mAevpiko ouykpoTHA:

Mpo&domoinon: H un tpnon twv napakdtw odnylwv pmopei va mpokahéoel Tnv mapéppaon Tov

vdihov kopdovioy 0Tn Aeroupyia KAEIGWHATOC TOU yovatog, KATi mou pmopei va odnynoel o€ mwon.

. Mapopewote to €vBeTo Pidag (A) péoa otnv umodoxn, oty embupnt Héon.

2. Tuvdéote o mpoidv ot umodoyr.

. 2tepewote tn diatadn Aaprc (B) otn Brikn pe T Bida atepéwanc apnc (1) kat T podéha

kohdpou (A).

Mepdate to vaihov kopdovi (E) péoa amd tov 0dnyd kahwdiou (XT) kai 1o peTalikd 60voea0

(@)

. Mepdote To vathov kopdovt (E) péoa amd Ty KEVIPIKI OM 6T TPOiov kat ML péoa amd Tov
peTaMhikd oOvdeapo (Z).

—_
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6. Kovtovete to vdthov kopdovi (E) aTo prikog mou tatptalel atov aoBevr kat fePaiwbeite 611 T0
vdihov KopdovL eival ENaQPWE TEVTWHEVO.

7. Zuo@i€te Tov peTaANko 60vdeapio (Z) pe mévaa 1y GUNMIETE TO KEVTPO i GYPOWTLA KAl HATOOAG.

8. Aogahiote Tov 0dnyo kahwdiou (XT) oTn Brikn pe pia pikpr moodtnTa KOAaAg iy pe dMa péoa
TIOU TPOTIPATE.

Tuvappohéynon é§w mhevpag:
AkohouBrjate Tig ibieg 0dnyiec 6mw¢ yia TV suvappoAéynan oty mpdebia mhevpd ektoc amo:
« Otav Spopooyeite To vathov kopdovi (E) péoa amd Tnv KEVIPIKR omr 0T0 TPOToV,
Xpnotpomotiote Tov o@iyktipa (H).

OAHTIEX EYOYTPAMMIZHX
Apyxij evBuypdppion (Ewk. 1)
Ltoxog evBuypdppiong
H ypappn avapopdg evBuypdppiong (B) mpémet:
— mepdote amd To peoaio onpeio Tng Brikng 7o mimedo Tov loY1aKOU KVpTWHATOC (A)
— Oiépxetat péoa amd o péoov Tov swhrva (A)
— - TEQTELOTO ONpEI0 TOU 1/3 0T0 E0WTEPIKO TOU KAAUHUATOG TOU TEAATOC.
Inpeiwon: Awote mpotepatdTTaA 0TIV EVBUYPAION TOU YOVATOU EvavTi TE EBuypappLong
ToU MéAPAToC edv umdpxel avavTioTolyia.

038nyiec evBuypdppong
1. TomoBeTROTE To MNP £T01 WOTE N Ypappn avagopdg evbuypappiong (B) va mégtet to
onpadi tov 1/3 070 £00TEPIKO TOU KANDPPATOC TOU MEANATOC (L€ TO KAAUpA TOU TENATOC
kai o umddnpa tomoBetnpéva). E¢etdote T e§wTepIKi mePLOTPOQR TOU TTOSI0U.
. Xpnotpomolote Toug KatdAnAoug mpocapuoyeic yia va ouvdéseTe To yovato 6To méhpa Kal
va kaBopioeTe T0 6wOTO HPOC TOU KEVTPOU TOU YovdTou.
. TomoBetroTe T0 yovato €101 WOTE N ypappn avapopds evBuypdpupiong va Siépxetal amd to
€0 Tov owArjva (A)
Yy £§w mheupd Tng BiKNG, kave éva mpwro onuadi oto pécov g Bikng 0To nimedo Tou
10x1aKoU Kuptwpatog (A). Kdvte éva deltepo onpddt 0o péaov TG Bikng mepipepikd (E).
Tpapnéte pua ypappn petagd twv duo onpadiov.
. TomoBetriote T BjKn €101 WOTE N ypappR avapopds evBuypdppiong (B) va mepvd amd To

TpWTo onpddt aTo péoov Tng Brikng a0 EMimedo Tou LoY1aKOU KVPTWHATOC (A).

. PuBpiote Ty kdpyn e Bikng oTic 5 ° emmAéov TG umdpxoucag B¢ang (SnA., cuaToh TG

Kauyne Loxiou) kat opiote To UPog TG MARPOUC MpoBeang.

7. Xpnotponotqote Toug katdMnAoug mpocappoyeic yia va ouvdéaete To yovato atn BiKn.
Mpogidomoinon: Meta Ti¢ pubpioec, oNe ot Bideg mpémet va ao@aNiaTolv pe KOAA OTIEIPWPATOC
peoaiag avtoxne katva 6Qiouy pe Tn 6waTi por).

Mpocoyn: Ot mpooappoyeic mov xpnotpomolodvTal 6TV MEPIPEPIKN GUVOEDN MPEMEL va Komol
{0101 Kat va €104yovTal £ TO KATW TEPHA TOU GEKTN OWARVa Tou MPOTdvToC. Aev mpémel va
xpnotpomoinBei kavévag amootdtng (Euk. 2).
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Yoi€re 11 Bideg pe v akoAoun pomr:
« Bida ogiyktipa owhiva (Ewk. 3: A): 10 Nm

Zramikij evuypdppion
— Bepaiwbeite 6110 a0Bevig 0TéKeTal pe ioo PApog Kat aTa dho modia.
- EAéy€e yia 10 0w0T0 prikog TG mpoBeang.
— EXéy€te Ty eowtepikn / e§wTepiki mePLOTPOPH.
- EAéyée yia owotd poptio 0o SakTUNO Kai TN MTépva.

Avvapiki evBuypdppion

BeBatwBeite 011 0 aoBevig sivar e§oikelwpévog pe T Aettoupyia Tou mpoidvTog.

BeBatwBeite 0T1 0 aoBeviig eivar e§otkelwpévoc pe T Aertoupyia xelpokivntn amacgdhiong tov
aopahiong.
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XPHIH
KaBapioudc kai ppovrida
Ykoumiote To mpoiov pe paakd mavi. Mnv xpnotponoteite dtaAuTikd.

NepiParovrikéc ouvOijkeg

Tompoidv dev Ba mpémet va épyetat o€ emagr pe YAKO vepo, ahpupd vepd 1y Y\wplwpévo vepo.
Npogoyi: To mpoiov dev mpémet va xpnotpomoleitar o€ mepiBalhov pe okovn. Mpémeiva
amo@elyeTal n ékBeon o€ dppo, TAAK ) mapopola.

To mpoidv pmopei va xpnatpomotndei o Beppokpacieg petad 15°C kat 50°C.

LYNTHPHIH

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

To ouVIOTApEVO BLaoTNpa ival KABe 6 prveg.

EAéyEre yia {nuuid, umepBohiki gBopd kat Bpwpid.

Aindvete Tn ouoKeur) TOVAAX10TOV KABE 6 priveg pe AadL yevikig xpriong.

1. Avyiote v apBpwon tov yovdrtov.

2. TomoBetroTe pepikég otayovee Aadlod otnv dpBpwon.

3. MetakvioTe 1o yovato moANéG gopéc Kat okouTiaTe To emmhéov Aadt pe éva pahako mavi.
YkoumioTe To MPoT6v e éva palakd mavi epmoTiopévo e pikpr moodtnTa Aadtol yevikic xprong iy
\adto pamtopnyavic.

Mpogoxn: Mn xpnotpomoleite memeopévo aépa yia va kabapioete To mpoidv. 0 aépag petagépet
pUToUC 0Ta €dpava Kat pmopei va mpokahéael Suohertoupyieg kat eBopa.
Mpogoyn: Mnv xpnotpomoteite okovn Takk yia Aimavon.

ANA®OPA TOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodrimote coPapd cupPdv o€ oxéon pe TO PTGV MPEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH
KAl 0TIC appuodIe apyéq.

ANOPPIYH
To mpoidv kat n Guokevadia Ba mpémel va amoppinmTovTal CUUPWVA [LE TOUC AVTIOTOLXOUC TOMKOUC
1} €BvikoU¢ mepIBaANOVTIKOUC KavoviopolG.

EYOYNH

OumpoaBéaeic g Ossur £xouv oxediaoTei kat emaAnBeutei w¢ aopaleic kat ouppatég oe
GUVOUAOHO PETASD TOUC KABGC Kal e TPOCAPHOGHEVEC TPOOOETIKES BriKeC e MpooappoyEic TG
Ossur, kat 6tav xpnotpomotoivTal cOPQwVa e T xRN yia Thv omoia mpoopilovTal.

H Ossur 8ev avalapBavet kapia euBovn yia Ta akéhovBa:
+ Mn ouvtripnon tou mpoidvTog olp@wva He TiC 0dnyieg xpriong.
« JUvappoAdynon Tou mpoiovtog pe e§apTpata AAAWY KATAGKEVAOTWV.
+ Xprion Tou mpoioVTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY OUVBNK®V Xpriong, papuoync i meptBarlovtoc.

Zuppoppwon

Autd To mpoiov éxet eheyyBei oUpwva pe To mpdtumo IS0 10328 yia Tpia ekatoppdpta KUKAoug
QopTIONG.

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

IS0 10328 - P6-125kg#) /N

*)To 6pio pélag owpatoc Sev mpénet va umeppaivetal!

Nao é Kau ol
A xprion, BA. Tiq ypamtég odnyiec mpoBAemdpuevng xpriong
TOU KATACKEVAOTH!
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SUOMI
Laakinndllinen laite

KUVAUS

Laite on yksiakselinen polvinivel, jonka lukitusmekanismin voi avata nailonnarulla (kuva 4: E).
Laite pysyy lukittuna tdysin ojennetussa asennossa, mutta lukituksen voi avata, kun potilaan on
koukistettava polvea.

Laitteessa on distaalinen letkuliitin ja integroitu proksimaalinen urospyramidiadapteri.

KAYTTOTARKOITUS

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava tman laitteen soveltuvuus proteesiin ja
potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja sddtdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kayttoaiheet ja kohdepotilasryhmd

« Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen

- Eitiedettyjd vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu matalan aktiivisuustason kéyttoon, esim. kavelyyn.
Laitteen painoraja on 125 kg.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista téssa asiakirjassa mainituista
tiedoista, jotka potilaan tulee tietdd pystydkseen kdyttdmaan tatd laitetta turvallisesti.
Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on merkkejd vaurioista
tai kulumista, jotka haittaavan sen normaalia toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kaytto
ja ottaa yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

Varoitus: véltd ksien tai sormien asettamista liikkuvien nivelten lahelle.

Huomio: &l sddda muita kuin tdssa ohjeessa kuvattuja ruuveja.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon.

ASENNUSOHJEET
Manuaalisen vapautuksen asentaminen (kuva 4)
Nylonnarun (E) tulee kulkea proteesin lateraalista tai anteriorista puolta pitkin.

Anteriorisen puolen asennus:
Varoitus: Seuraavien ohjeiden noudattamatta jattaminen voi aiheuttaa sen, etta nailonnaru
hdiritsee polven lukitustoimintoa, mika voi johtaa kaatumiseen.
1. Muotoile sisakierre (A) holkkiin haluamaasi kohtaan.
2. Kiinnita laite holkkiin.
3. Kiinnitd kahvakokoonpano (B) holkkiin kahvan kiinnitysruuvilla (C) ja kaulusvélilevylla (D).
4. Pujota nailonnaru (E) kaapeliohjaimen (F) ja metallikiinnikkeen (G) l&pi.
5. Pujota nailonnaru (E) laitteen keskireidn I&pi ja uudelleen metallikiinnittimen (G) lapi.
6. Lyhennd nailonnaru (E) potilaalle sopivaan pituuteen ja varmista, ettd nailonnaru on hieman
jannittynyt.
7. Purista metallikiinnike (G) kiinni pihdeilld tai nipistd se keskelta kiinni tuurnalla ja vasaralla.
8. Kiinnitd kaapeliohjain (F) holkkiin pienelld méaralla pikaliimaa tai muulla suosimallasi
tavalla.

Lateraalisen puolen asennus:
Noudata samoja ohjeita kuin anteriorisen puolen asennuksessa, paitsi:
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« kun pujotat nailonnarua (E) laitteen keskireidn lapi, kdyta puristinta (H).

SUUNTAUSOHJEET
Alustava suuntaus (kuva 1)
Suuntaustavoite
Suuntauksen viitelinjan (B) tulee:
— kulkea holkin keskipisteen kautta istuinkyhmyn tasolla (D)
- kulkea keskiputken (A) kautta
— kulkea kuorikon sisapuolella olevan 1/3-merkin kautta.
Huomaa: jos polven suuntaus ja jalkateran suuntaus eivét tdsméd, polven suuntaus on
tarkedmpi.

Suuntausohjeet

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

. Liitd polvijalkaan sopivilla adaptereilla ja méérita oikea polven keskipisteen korkeus.

. Aseta polviniin, ettd suuntauksen viitelinja kulkee keskiputken (A) kautta

Tee ensimméinen merkki holkin lateraalipuolelle holkin keskipisteeseen istuinkyhmyn

tasolle (D). Tee toinen merkki holkin keskipisteeseen distaalisesti (E). Piirrd viiva molempien

merkkien kautta.

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

. Sadda holkin koukistuma 5° nykyisen asennon (esim. lonkan fleksiokontraktuuran) liséksi ja
aseta koko proteesin korkeus.
7. Liitd polvi holkkiin sopivilla adaptereilla.

Varoitus: sadtamisen jalkeen kaikki ruuvit on kiinnitettavd keskilujalla kierrelukitteella ja

kiristettava oikeaan vaantomomenttiin.

Huomio: Distaaliliitanndssa kdytettavat adapterit on leikattava suoraan, ja niitd on tyonnettavé

alaspain laitteen putkivastaanottimen rajoittimeen asti. Valikettd ei tule kdyttad (kuva 2).
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Kiristd ruuvit seuraavaan momenttiin:
« Letkunkiinnittimen ruuvi (kuva 3: A): 10 Nm

Staattinen suuntaus
— Varmista, ettd potilas seisoo siten, ettd paino on jakautunut tasaisesti kummallekin jalalle.
— Tarkista proteesin oikea pituus.
- Tarkista sisdinen/ulkoinen rotaatio.
— Tarkista varpaan ja kantapdan oikea kuormitus.

Dynaaminen suuntaus
Varmista, ettd potilas tuntee laitteen toiminnan.
Varmista, ettd potilas tuntee manuaalisen lukituksenvapautustoiminnon.

KAYTTO

Puhdistus ja hoito
Pyyhi laitetta pehmeill liinalla. Al kaytd liuottimia.

Kayttoolosuhteet

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

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

Laitetta voidaan kayttaa 15-50 °C:n lampotiloissa.

HUOLTO
Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi. Tutkimusvali on méaritettéva
potilaan aktiivisuuden perusteella.
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Suositeltava vali on 6 kuukautta.
Tarkista vaurioiden, liiallisen kulumisen ja lian varalta.
Voitele laite véhintdan 6 kuukauden vélein yleisdljylla.
1. Taivuta polvinivelta.
2. Aseta muutama tippa 6ljyd nivelelle.
3. Liikuta polvea useita kertoja ja pyyhi liiallinen 6ljy pois pehmedlld liinalla.
Pyyhi laite yleisdljylld tai ompelukonedljylld kostutetulla pehmedlld kankaalla.
Huomio: Al3 kiyta paineilmaa laitteen puhdistamiseen. lima kuljettaa epapuhtauksia
laakereihin ja voi aiheuttaa toimintahéiridita ja kulumista.
Huomio: dld kéyta talkkia voiteluun.

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

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hévitettdva paikallisten tai kansallisten ympdristoméaardysten mukaisesti.

VASTUU

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

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kdyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
» Laitteen kokoonpanossa kdytetddn muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdytdssd ei noudateta suositeltua kdyttdolosuhdetta, kadyttokohdetta tai
kdyttoymparistoa.

Vaatimustenmukaisuus

Tama laite on testattu standardin IS0 10328 mukaan kestamaan kolme miljoonaa
kuormitusjaksoa.

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

IS0 10328-P6-125kg*) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittéa!

Erityisehtoja ja kiyttrajoituksia katso valmistajan
aiotun kéyton kirjallisesta ohjeesta!

NEDERLANDS

Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

Het hulpmiddel is een enkel-assig kniegewricht met een vergrendelingsmechanisme dat kan
worden ontgrendeld met een nylonkoord (afb. 4: E). Het hulpmiddel blijft vergrendeld in
volledig gestrekte stand, maar kan worden ontgrendeld wanneer de patiént de knie moet
buigen.

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

32



BEOOGD GEBRUIK

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

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

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

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie

« Verlies, amputatie of deficiéntie van de onderste ledematen

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

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

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

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

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

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

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

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

MONTAGE-INSTRUCTIES
De handmatige ontgrendeling monteren (afb. 4))
Het nylondraad (E) moet langs de zijkant of voorzijde van de prothese lopen.

Montage aan de voorkant:
Waarschuwing: Als u zich niet aan de volgende instructies houdt, kan het nylonkoord de
vergrendelfunctie van de knie verstoren, wat tot een val kan leiden.
1. Plaats het schroefinzetstuk (A) op de gewenste locatie in de koker.
2. Bevestig het hulpmiddel aan de koker.
3. Bevestig de handgreep (B) aan de koker met de handgreepbevestigingsschroef (C) en de
kraagring (D).
4. Haal het nylondraad (E) door de kabelgeleider (F) en de metalen bevestiging (G).
. Haal het nylondraad (E) door het centrale gat in het hulpmiddel en dan weer door de
metalen bevestiging (G).
6. Kort het nylondraad (E) in tot de lengte die geschikt is voor de patiént en zorg ervoor dat het
nylondraad licht is gespannen.
. Klem de metalen bevestiging (G) vast met een tang of klem het midden met een priem en
hamer af.
8. Bevestig de kabelgeleider (F) aan de koker met een klein beetje superlijm of een ander
middel van voorkeur.
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Zijmontage:
Volg dezelfde instructies als voor montage aan de voorkant, behalve:
- wanneer u het nylondraad (E) door het centrale gat in het hulpmiddel haalt; gebruik de
klembevestiging (H).

UITLIJNINSTRUCTIES
Bankuitlijning (afb. 1)
Uitlijndoel

De vitlijningsreferentielijn (B) moet:
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— door het middelpunt van de koker lopen ter hoogte van de zitbeenknobbels (D)

— door de middenslang lopen (A)

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

Uitlijninstructies
1. Plaats de voet zo, dat de uitlijningsreferentielijn (B) op het 1/3-merkteken aan de
binnenkant van de voetcover valt (met de voetcover en de schoen aan). Houd rekening met
de externe rotatie van de voet.
2. Gebruik de toepasselijke adapters om de knie met de voet te verbinden en de juiste hoogte
van het midden van de knie te bepalen.
. Plaats de knie zo, dat de uitlijningsreferentielijn halverwege door de slang (A) loopt
4. Plaats aan de zijkant van de koker een eerste merkteken in het midden van de koker ter
hoogte van de zitbeenknobbels (D). Plaats een tweede merkteken distaal in het midden van
de koker (). Trek een lijn door beide merktekens.
. Plaats de koker zo dat de uitlijningsreferentielijn (B) door het eerste merkteken in het
midden van de koker loopt ter hoogte van de zitbeenknobbels (D).
6. Stel de kokerflexie af op 5° naast de bestaande stand (d. w.z. heupflexiecontractie) en stel de
hoogte in van de volledige prothese.
7. Gebruik de toepasselijke adapters om de knie met de koker te verbinden.
Waarschuwing: na een aanpassing moeten alle schroeven worden vastgezet met een
middelsterk schroefdraadborgmiddel en het juiste koppel.
Let op: Adapters die op de distale verbinding worden gebruikt, moeten recht worden
afgesneden en tot aan de eindstop van de buissteun van het hulpmiddel worden ingebracht. Er
mag geen afstandhouder worden gebruikt (afh. 2).

w
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Draai de schroeven vast met het volgende draaimoment:
« Slangklemschroef (afb. 3: A): 10 Nm

Statische uitlijning
— Zorg dat de patiént met zijn gewicht gelijk verdeeld over beide benen staat.
— Controleer of de protheselengte juist is.
— Controleer interne/externe rotatie.
— Controleer of de teen en hiel correct zijn belast.

Dynamische uitlijning

Zorg ervoor dat de patiént bekend is met de werking van het hulpmiddel.

Zorg ervoor dat de patiént bekend is met de handmatige functie voor het vrijzetten van de
vergrendeling.

GEBRUIK
Reinigen en onderhoud
Veeg het hulpmiddel schoon met een zachte doek. Gebruik geen oplosmiddelen.

Omgevingsomstandigheden

Voorkom dat het hulpmiddel in contact komt met schoon water, zout water of chloorwater.
Let op: het hulpmiddel mag niet worden gebruikt in een stoffige omgeving. Vermijd
blootstelling aan zand, talk of iets dergelijks.

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

ONDERHOUD

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

Een interval van 6 maanden wordt aanbevolen.
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Controleer op schade, overmatige slijtage en vuil.
Smeer het hulpmiddel minstens om de 6 maanden met olie voor algemeen gebruik.

1. Buig het kniegewricht.

2. Doe een paar druppels olie op het gewricht.

3. Beweeg de knie een paar keer en veeg overtollige olie weg met een zachte doek.
Neem het hulpmiddel af met een zachte doek met wat universele smeerolie of naaimachineolie.
Let op: Gebruik geen perslucht om het hulpmiddel te reinigen. Perslucht kan ervoor zorgen dat
verontreinigen in lagers binnendringen en dit kan leiden tot storingen en slijtage.
Let op: gebruik geen talkpoeder voor smering.

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

AFVOEREN

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

AANSPRAKELIJKHEID

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

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

Conformiteit
Dit hulpmiddel is volgens 1S0-norm 10328 getest voor drie miljoen belastingscycli.
Afhankelijk van de activiteit van de patiént kan dit overeenkomen met 3-5 jaar gebruik.

ISO10328-P6-125kg*) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

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

PORTUGUES
Dispositivo médico

DESCRI([\O

0 dispositivo & uma articulacdo do joelho de eixo Ginico com um mecanismo de trancador que
pode ser desbloqueado por meio de um fio de nylon (Fig. 4: E). O dispositivo permanece
blogueado enquanto estiver numa posicao totalmente estendida, mas pode ser desbloqueado
quando o paciente precisar de fletir o joelho.

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

UTILIZAGAO PREVISTA

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

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

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

Indicagoes de utilizagdo e piiblico-alvo

« Perda, amputacdo ou deficiéncia dos membros inferiores

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

INSTRU(,'()ES GERAIS DE SEGURANCA

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

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

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

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

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

0 dispositivo destina-se a utilizacdo num dnico paciente.

INSTRU(,'()ES DE MONTAGEM
Montagem do desbloqueio manual (Fig. 4)
0 fio de nylon (E) deve ser introduzido ao longo da lateral ou do lado anterior da protese.

Montagem do lado anterior:

Aviso: o incumprimento das instrucdes que se sequem poderd fazer com que o fio de nylon

interfira na funcdo do mecanismo de trancador do joelho, podendo causar quedas.

. Colocar ainsergdo do parafuso (A) no encaixe no local desejado.

. Fixar o dispositivo ao encaixe.

. Fixar o conjunto da al¢a (B) ao encaixe com o parafuso de fixacdo da al¢a (C) e a anilha (D).

. Introduzir o fio de nylon (E) através do guia de cabos (F) e do fixador de metal (G).

. Introduzir o fio de nylon (E) através do orificio central do dispositivo e novamente através do
fixador de metal (G).

. Encurtar o fio de nylon (E) para o comprimento adequado ao paciente e certificar-se de que

estd ligeiramente tenso.

Una os fixadores de metal (G) com um alicate ou perfure o centro com uma verruma e um

martelo com cabeca de borracha.

. Fixar o guia de cabos (F) ao encaixe com uma pequena quantidade de supercola ou outro
método da preferéncia do utilizador.
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Montagem da lateral:
Sequir as mesmas instrugdes indicadas para a montagem do lado anterior exceto:
+ a0 passar o fio de nylon (E) pelo orificio central do dispositivo, utilizar o alicate de
compressdo (H).

INSTRU(OES DE ALINHAMENTO

Alinhamento de bancada (Fig. 1)

Objetivo de alinhamento

Alinha de referéncia de alinhamento (B) deve:
— passar pelo ponto intermédio do encaixe ao nivel da tuberosidade isquiatica (D)
- passar pelo tubo intermédio (A)
— cairnamarcade 1/3 nointerior da cobertura do pé.

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

Instrugdes de alinhamento

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

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

. Posicionar o joelho de modo a que a linha de referéncia de alinhamento passe pelo tubo

intermédio (A)

Na lateral do encaixe, fazer uma primeira marca no ponto intermédio do encaixe ao nivel da

tuberosidade isquidtica (D). Fazer uma segunda marca no ponto intermédio do encaixe

distalmente (E). Tracar uma linha que atravesse ambas as marcas.

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

. Ajustar a flexao do encaixe para 5° além da posi¢do existente (ou seja, contragdo da flexao da
anca) e definir a altura da prétese completa.
7. Utilizar os adaptadores aplicaveis para ligar o joelho ao encaixe.

Aviso: apos os ajustes, todos os parafusos tém de ser fixados com o fixador de roscas de forca

média e apertados ao bindrio correto.

Atencao: os adaptadores utilizados na ligacdo distal tém de ser cortados a direito e introduzidos

até a dltima paragem do recetor do tubo do dispositivo. Nao deve ser utilizado qualquer

espacador (Fig. 2).
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Apertar os parafusos com o sequinte binrio:
- Parafuso de fixacdo do tubo (Fig. 3: A): 10 Nm

Alinhamento estdtico
— Certificar-se de que o paciente fica de pé com 0 mesmo peso em ambas as pernas.
- Ajustar o comprimento correto da protese.
— Verificar a rotacdo interna e externa.
— Verificar a carga correta no dedo do pé e no calcanhar.

Alinhamento dindmico
Assequrar que o paciente estd familiarizado com o funcionamento do dispositivo.
Assegurar que o paciente esta familiarizado com a funcdo de desbloqueio manual.

UTILIZAGAO

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

Condi¢cdes ambientais

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

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

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

MANUTEN(;T\O
0 dispositivo e a protese global devem ser examinados por um profissional de satde. O intervalo
deve ser determinado com base na atividade do paciente.
Ointervalo recomendado € de 6 em 6 meses.
Verificar a existéncia de danos, desgaste excessivo e sujidade.
Lubrificar o dispositivo pelo menos a cada 6 meses com 6leo para fins gerais.
1. Fletira articulacdo do joelho.
2. Colocar algumas gotas de dleo sobre a articulagdo.
3. Mover os joelhos vdrias vezes e limpar o excesso de 6leo com um pano macio.
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Limpar o dispositivo com um pano macio humedecido com uma pequena quantidade de 6leo
para fins gerais ou 6leo de maquina de costura.

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

Atencao: ndo utilizar p6 de talco para lubrificar.

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

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

RESPONSABILIDADE
0s dispositivos protésicos Ossur sdo concebidos e verificados para assegurar a sequranca
e compatibilidade entre si e encaixes protésicos personalizados com adaptadores Ossur, bem
como quando sdo utilizados para os efeitos a que se destinam.
A Ossur nao se responsabiliza pelo sequinte:
« Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizacao.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora da condico de utilizacdo, aplicagdo ou ambiente recomendado.

Conformidade

Este dispositivo foi testado de acordo com a norma IS0 10328 e sujeito a trés milhdes de ciclos de
carga.

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

ISO 10328 -P6-125kg*) /N

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

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

POLSKI

Wyréb medyczny

OPIS

Wyréb jest jednoosiowym stawem kolanowym z mechanizmem blokujacym, ktéry mozna
odblokowac za pomoca nylonowego sznurka (rys. 4: E). Wyrob pozostaje zablokowany

w catkowicie wyprostowanej pozyji, ale mozna go odblokowac, gdy pacjent zegnie kolano.

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

PRZEZNACZENIE

Wyrdb przeznaczony jest jako element systemu protetycznego zastepujacego funkgje kolana
w brakujacej koriczynie dolnej.

Lekarz musi ocenic, czy ten wyrdb nadaje sie do zastosowania w przypadku danej protezy
ipagjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow
« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej
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« Brak znanych przeciwwskazan
Wyréb jest przeznaczony do uzytkowania przy niewielkich obciazeniach, np. ostroznym
chodzeniu.
Limit wagowy wyrobu to 125 kg.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

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

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

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

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

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJE MONTAZU
Montaz wyzwalacza recznego (rys. 4)
Nylonowy sznurek powinien biec wzdtuz bocznej lub przedniej strony protezy.

Montaz od strony przedniej:

Ostrzezenie: Niezastosowanie sie do ponizszych instrukeji moze spowodowac, ze nylonowy

sznurek zaktdci funkcje blokowania kolana, co moze doprowadzic do upadku.

. Umiesci¢ wktadke Srubowa (A) w leju protezowym w danym miejscu.

2. Podtaczy¢ wyréb z lejem protezowym.

. Przymocowac zespét uchwytu (B) do leja protezowego za pomoca Sruby mocujacej uchwyt

(C) i podktadki kotnierza (D).

Przeciagnac nylonowy sznurek (E) przez prowadnice linki (F) i metalowy facznik (G).

. Przeciagna¢ nylonowy sznurek (E) przez srodkowy otwdr w wyrobie i ponownie przez
metalowy tacznik (G).

. Skrdci¢ nylonowy sznurek (E) do dtugosci odpowiedniej dla pacjenta i upewnicsie, ze jest on

lekko napiety.

Zacisna¢ facznik metalowy (G) za pomoca szczypiec lub $cisnac $rodek za pomoca chwytaka

i mtotka.

. Przymocowac prowadnice kabla (F) do leja protezowego za pomoca niewielkiej ilosci kleju
btyskawicznego lub w inny preferowany sposéb.
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Montaz boczny:
Postepowac zgodnie z tymi samymi instrukcjami, jak w przypadku montazu od strony przedniej,
zwyjatkiem:
+ podczas prowadzenia nylonowego sznurka (E) przez centralny otwdr w wyrobie, uzy¢
zacisku (H).

INSTRUKCJE DOTYCZACE WYROWNANIA
Ustawienie warsztatowe (rys. 1)
Cel wyréwnania
Linia odniesienia pozycyjnego (B) powinna:
— przejs¢ przez srodek leja protezowego na poziomie guzowatosci kulszowej (D)
— przejsé przez Srodkowa rurke (A)
— przypadac na pozycje 1/3 zaznaczonej na wewnetrznej stronie pokrycia stopy.
Uwaga: w przypadku niedopasowania nadac priorytet wyrdwnaniu kolan przed wyrdwnaniem
stopy.
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Instrukcje dotyczace wyréwnania

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

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

srodka kolana.

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

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

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

6. Oprdcz istniejacej pozycji (np. przykurcz zgiecia biodra) wyregulowac zgiecie leja
protezowego do 5°i ustawic wysokos¢ petnej protezy.
7. Uzy¢ odpowiednich adapteréw, aby podtaczy¢ kolano do leja protezowego.

Ostrzezenie: po wyregulowaniu, wszystkie sruby nalezy zabezpieczy¢ uszczelniaczem gwintéw

$redniej mocy i dokreci¢ odpowiednim momentem.

Przestroga: adaptery uzywane w ztaczu dystalnym musza by¢ przyciete prosto i whozone do

korica odbiornika rurki wyrobu. Nie nalezy uzywac elementu dystansowego (rys. 2).
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Dokreci¢ Sruby nastepujacym momentem:
« Sruba zaciskowa rurki (rys.3:A):10Nm

Ustawienie statyczne
— Upewnicsie, ze pacjent stoi obciazajac jednakowo obie nogi.
— Sprawdzi¢ prawidtowa dtugos¢ protezy.

Sprawdzi¢ rotacje wewnetrzna/zewnetrzna.

— Sprawdzi¢ prawidtowe obcigzenie palcéw i piety.

Ustawienie dynamiczne
Upewnic sie, ze pacjent zapoznat sie z dziataniem wyrobu.
Nalezy upewnic sig, ze pacjent rozumie funkcje recznego zwalniania blokady.

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

Warunki otoczenia

Nie nalezy dopuszczac do jego kontaktu ze stodka lub chlorowana woda.

Uwaga: nie nalezy uzywac wyrobu w srodowisku silnie zapylonym. Nalezy unikac kontaktu
z piaskiem, talkiem lub podobnymi substancjami.

Wyréb moze by¢ uzytkowany w temperaturach od 15°C do 50°C.

KONSERWACJA

Wyrdb i cata proteza powinny zostac sprawdzone przez pracownika stuzby zdrowia.
Czestotliwos¢ kontroli nalezy okresli¢ odpowiednio do aktywnosci pacjenta.
Zalecany odstep: co 6 miesiecy.

Sprawdzi¢ pod katem uszkodzen, nadmiernego zuzycia i zabrudzenia.

Smarowac wyréb przynajmniej co 6 miesiecy olejem do ogélnego przeznaczenia.

1. Zgia¢ staw kolanowy.

2. Natozyckilka kropel oleju na staw.

3. Nastepnie poruszyc kilkakrotnie kolanem i zetrze¢ nadmiar oleju migkka szmatka.
Przetrze¢ wyréb miekka szmatka zwilzona niewielka iloscia oleju ogéInego przeznaczenia lub
oleju do maszyn do szycia.

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

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

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

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

ODPOWIEDZIALNOSC
Urzadzenia protetyczne Ossur zostaty zaprojektowane i zweryfikowane pod katem
bezpieczefistwa i zgodnosci do wspotpracy ze soba i lejami protezowymi z adapterami Ossur
wykonanymi na zaméwienie przy ich uzywaniu zgodnie z przeznaczeniem.
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:

« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcja uzytkowania;

+ do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;

+ wyr6b uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania, niezgodnie

z przeznaczeniem lub w srodowisku innym niz zalecane.

Dostosowanie
Wyréb przetestowano zgodnie z norma 150 10328 w zakresie trzech milionéw cykli obciazenia.
W zaleznosci od aktywnosci pacjenta moze to odpowiadac 3—5 latom uzytkowania.

IS0 10328 -P6-125kg*) /N

) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczy¢!
f W przypadku okre$lonych warunkéw i ograniczen

dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja
producental

TURKCE

Tibbi Uriin

TANIM

Uriin, bir naylon kordon araciligyla agilabilen bir kilitleme mekanizmasina sahip, tek eksenli bir
diz eklemidir (Sek. 4: E). Uriin, tamamen ekstansiyon konumundayken kilitli kalir ancak hasta
dizini fleksiyona getirdiginde kilidi ailabilir.

Uriiniin bir Distal Tiip Konnektorii ve bir Proksimal Entegre Erkek Piramit Adaptérii bulunur.

KULLANIM AMAdI

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

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

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu Igin Endikasyonlar

« Altekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik

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

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

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

Uyan: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya

yipranma belirtileri varsa hasta tiriinii kullanmay1 birakmali ve bir saglik uzmant ile gériismelidir.

Uyari: Hareketli parcalarin yakinina el ve parmaklarinizi yaklastirmayin.
Dikkat: Bu talimatlarda anlatilanlar disindaki vidalari ayarlamayin.
Uriin tek bir hastada kullanim iindir.

MONTAJ TALIMATLARI
Manuel Serbest Birakmayi Takma (Sek. 4)
Naylon Kordon (E) protezin lateral veya anterior tarafi boyunca ilerlemelidir.

Anterior taraf montaji:

Uyari: Asagidaki talimatlara uyulmamasl, naylon kordonun dizin kilit islevine engel olmasina,

bunun sonucunda diismeye neden olabilir.

. Vida Ek Parcasini (A) istenen bir konumda sokete kaliplayin.

. Uriinii sokete takin.

. Kol Tertibatini (B), Kol Sabitleme Vidas (C) ve Boyunluk Rondelasi (D) ile sokete takin.

. Naylon Kordonu (E) Kablo Kilavuzundan (F) ve Metal Baglanti Elemanindan (G) gegirin.

. Naylon Kordonu (E), iiriiniin merkezi deliginden ve tekrar Metal Baglanti Elemanindan (G)
gegirin.

. Naylon Kordonu (E) hastaya uygun uzunluga kisaltin ve Naylon Kordonun hafifce
gerildiginden emin olun.

. Metal Baglanti Elemanini (G) pense ile kenetleyin veya merkez kismini bir zimba ve ¢ekicle
sikistinin.

. Kablo Kilavuzunu (F), az miktarda siiper tutkal veya tercih ettiginiz bagka bir yéntem ile
sokete sabitleyin.
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Lateral taraf montaji:
Asagidaki durum diginda anterior taraf montajiyla ayni talimatlari izleyin:
+ Naylon Kordonu (E) cihazdaki merkezi delikten gecirirken, Kivrimi (H) kullanin.

AYAR TALIMATLARI

Tezgah Uzerindeki Ayar ($ek. 1)

Ayar Hedefi

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

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

Ayar Talimatlan

. Ayagi, ayar referans hatti (B) ayak kilifinin i¢ tarafindaki 1/3 isaretine denk gelecek sekilde
yerlestirin (ayak kilifi ve ayakkabi giyilmis halde). Ayagin eksternal rotasyonunu goz dniinde
bulundurun.

. Dizi ayaga baglamak ve dogru diz merkezi yiiksekligini belirlemek icin uygun adaptérleri
kullanin.

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

. Soketin lateral tarafinda, soketin orta noktasinda, tiiber iskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde
(D) birilk isaret yapin. Soketin orta noktasinda distal olarak ikinci bir isaret yapin (E). Her iki
isaret boyunca bir ¢izgi cizin.

. Soketi, ayar referans hatti (B), tiiber iskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde (D) soketin orta
noktasindakiilk isaretten gececek sekilde yerlegtirin.
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6. Mevcut konuma (yani kalca fleksiyon kontraktiiriine) ek olarak soket fleksiyonunu 5°'ye
ayarlayin ve tam protezin yiiksekligini ayarlayin.
7. Dizi sokete baglamak i¢in uygun adaptdrleri kullanin.
Uyan: Ayarlamalardan sonra, tiim vidalar orta kuvvette bir vida sabitleyici ile sabitlenmeli ve
dogru tork degerlerine gdre sikilmalidir.
Dikkat: Distal baglantida kullanilan adaptorler diiz kesilmeli ve aletin tiip alicisinin sonuna kadar
yerlestirilmelidir. Ara parca kullanilmamalidir (Sek. 2).

Vidalar agagidaki torkla sikin:
« Tiip Kelepcesi Vidasi (Sek. 3: A): 10 Nm

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

Dinamik Ayar
Hastanin iriiniin isleyisini bildiginden emin olun.
Hastanin manuel kilit agma islevini bildiginden emin olun.

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

Cevresel Kosullar

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

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

Uriin 15 °Cile 50 °C arasindaki sicakliklarda kullanilabilir.

BAKIM
Uriin ve genel protez bir saglik uzmani tarafindan incelenmelidir. inceleme aralig, hasta
aktivitesine gore belirlenmelidir.
Onerilen aralik 6 ayda birdir.
Hasar, asir aginma ve kir olup olmadigini kontrol edin.
Aleti en az 6 ayda bir genel amacli yag ile yaglayin.
1. Diz eklemini esnetin.
2. Ekleme birkag damla yag damlatin.
3. Dizi birkag kez hareket ettirin ve fazla yagi yumusak bir bezle silin.
Uriinil, az miktarda genel amagli yag veya dikis makinesi yagi ile islatilmis yumusak bir bezle
silin.
Dikkat: Uriinii temizlemek icin tazyikli hava kullanmayin. Hava, tagtyicinin icine kirletici
maddelerin girmesine, arizalara ve aginmaya neden olabilir.
Dikkat: Yaglama icin talk pudrasi kullanmayin.

CiDDi OLAYI BILDIRME

Uriinle iliskili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, iireticiye ve ilgili yetkili makama
bildirilmelidir.

iMHA

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

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

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

Uyumluluk

Bu iiriin, iig milyon yiik dongiisiine kadar 150 10328 standardi uyarinca test edilmistir.

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

IS0 10328 - P6-125kg#) /N

*) Viicut kitle sinir asilmamamiidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari igin, tasarlanan
kullanim hakkinda dreticinin yazil talimatlanina bakin!

PYCCKMM

MeauunHckoe ycTpoitcTeo

OMUCAHVE

YcTpoiicTBO NpecTaBseT coboil 0SHOOCHDIi KONEHHbII MOAY/b C MeXaHU3MOM dUKCaLuy,
KOTOpbIi MOXKHO Pa36N0KNPOBATb HeltNoHOBbIM WHypom (puc. 4: E). YcTpoiicTBo ocTaetca
336710KMPOBAHHBIM B NOSHOCTbIO PA30THYTOM MONOXKEHNI, HO €70 MOXHO pPa3boKupoBaTh,
€CJIN NALMEHTY HYXHO COTHYTb KONEHO.

YCTPOCTBO OCHALLEHO AUCTANbHBIM TPYOHbIM KOHHEKTOPOM U NPOKCUMANbHBIM
WUHTErPUPOBaHHBIM aZianTepoM-NuPaMULKOIA.

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

YcTpoiicTBO NpeAHa3HaueHo ANA UCNONb30BaHNA B COCTABE MPOTE3HOI CUCTEMBI, KOTOpas
3aMeHSAET QYHKLMIO KOJIEHA OTCYTCTBYHOLLET HIKHE KOHEUHOCTH.

MpUroAHoCTb YCTPOIACTBA AA NPOTE3a I NALMEHTA FOMKHA ObITb OLEHEHa MeANLUHCKIM
paboTHuKOM.

YCTaHaBAMBaTh U PErynMpoBaTh YCTPONCTBO MOXKET TONbKO MeANLMHCKHI PABOTHUK.

[lokasaxuA K npumeHeHUI0 U yeneeas 2pynna nayueHmos
« Motepa, amnyTauua unm fedeKT HUKHei KOHEYHOCTH
+ [poTMBONOKA3aHNA HEU3BECTHbI
YCTpoilCTBO NpeHa3HaueHo AnA MCNONb30BaHUA NPU HU3KON YAAPHOI Harpy3ke, Hanpumep
NpV CMOKOIHOI XoAb0e.
lpepenbHblit Bec ycTpoiicTBa — 125 Kr.

WHCTPYKLIMW NO TEXHWUKE BE3OMACHOCTY

MpeaynpexpeHue. lcnonb30oBaHe NpoTe3a HUXKHEN KOHEUHOCTU COMPSKEHO C
HeoTbemnembIM PUCKOM NajieHNs, YT0 MOXKET MPUBECTU K TPaBMe.

MeguumHckmii paboTHUK 0653aH Npe0CTaBUTh NALMEHTY BCI COAEPKALLYIOCA B JAHHOM
LOKyMeHTe UHhopMaLyio, HeobXoZMyto AnA 6e30nacHoro UCNob30BaHMA 3TOr0 YCTPOICTBa.
MpeaynpexpeHue. pn u3MeHeHNAX UM NoTepe GYHKLMOHANbHOCTM 1 MPU3HAKAX
NOBPEXAEHNA NN U3HOCA U3AENNA, MELLAIOLLUX er0 HOPMaNbHOMY QYHKLMOHUPOBAHMIO,
MaLMeHT JOMKeH NPeKpaTUTb UCMIoNb30BaHIe U 06PaTUTbCA K CreLnanmcTy.
MpepynpexpeHue. He fepxuTe pyKu 1 NasnbLibl pAZOM C ABUXYLUMMUCA INEMEHTaMU.



BHumaHme! He perynupyiite BUHTbI, OTANYHbIE OT ONUCAHHBIX B 3TUX MHCTPYKLMAX.
YcTpoitcTBO NpeHa3HayeHo ANA MHOTOPa30BOT0 MCMOb30BAHNA OAHUM NaLIMEHTOM.

WHCTPYKLIMW NO CBOPKE
Yemaroeka mexarusma py4Hoti pas6nokuposku (puc. 4)
HeiinoHoBbli WHyp (E) AoneH NPOXoANTL NO NaTepanbHoil AN NepeHeil CTopoHe NpoTesa.

(6opka nepeHeil CTOPOHbI

Mpepynpexaenue. B cnyuae HecobnioaeHna CieayowmMx MHCTPYKLMIA HEANOHOBBII WHYpP

MOXET NOMeLLaTh Haffexalleil GUKCaLMn KONeHa, UTo MOXET NPUBECTH K NaZieHIIo.

. BcTaBbTe BUHTOBYI0 BCTaBKY (A) B rNb3Y B HYXHOM MecTe.

2. TlpucoesnHmTe YCTPOICTBO K rUIb3e.

. Mpukpenute pyuky B c6ope (B) K runb3e ¢ nomoLLbIo BUHTa Gukcauum pyukin (C)

BOPOTHMKOBOIA Waiibbl (D).

MpoBeauTe HeitnoHoBbIi WHyp (E) no HanpaBnaioweil kabens (F) u uepe3 metannuueckuit

KpenexHblii anemeHT (G).

. TIpogeHbTe HeiinoHoBbIN WHYP (E) yepes LeHTpanbHoe 0TBepCTHE B YCTPOICTBE U CHOBA
yepes MeTanaMyeckuil KpenexHolii snemeHt (G).

. YKkopoTuTe HeiinoHoBbIi WHYP (E) A0 ANUHDI, NOAXOAALLEI! ANA NALMeEHT], U ybeanTeCh, 4To

OH C/1erKa HaTAHYT.

060KMUTE METANNMYECKII KpENeXHblil SNeMEHT (G) NN0CKOry6Lamn nam 3aXXmMuTe LieHTp

MPO6OVHUKOM M XUPYPTUYECKIM MOJIOTKOM.

. MpukpenuTe HanpasnaioLlyto Kabena (F) K runb3e, Mcnonbya He6oNbLLOE KONNYECTBO
CynepKes Win Apyroro NpeanouTUTENbHOTO CPEACTBA.
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(6opka natepanbHoii CTOPOHbI
(nepyiiTe TeM Xe UHCTPYKLUAM, uTO U ANA COOPKM NepefHeil CTOPOHbI, 33 UCKIIOYEHNEM TOTO,
yTo:
+ Npy ponyckaHm HeitnoHoBOro LHYpa (E) yepe3 LeHTpanbHoe 0TBEPCTUE B YCTPOIACTBE
ncnonb3yiite 06xmm (H).

UHCTPYKLIAN NO HACTPOKE
CmeHdosas pezynupoeka (puc. 1)
Llenb ycraHoBKN
OpueHTUpHAA NUHNA ANA CTUPOBKY (B) AoMKHA:

— NpOIATY Yepe3 cepeAnHY TUAb3bl HA YPOBHe cefanuwyHoro byrpa (D)

— npoiiTin uepe3 cpeHioto TpyoKy (A);

— C0BMACTb COTMETKO! 1/3 Ha BHYTPeHHeil CTOPOHe 06AMLOBKY CTOMbI.
Mpumeuanue. Npy HanuuuM HeCOOTBETCTBIA OCTUPOBKA KONIEHA MEET NPUOPHUTET Haj
H0CTUPOBKO CTOMbI.

WNHCTpyKuumM no ycraHoBKe

. Pacnonoxute cTony TaK, 4to6bl OpUeHTUPHAA NMHIUA ANA loCTUPOBKY (B) coBnana ¢
0TMeTKoii 1/3 Ha BHYTpeHHeii cTopoHe 0611ML0BKY cToMbl. [IpuMuTe BO BHUMAHIeE BHELLHMWIi
NOBOPOT CTOMbI.

. Micnonb3yiiTe cooTBETCTBYHLYME aiaNTePbl ANA NPUCOLANHEHNSA KONeHa K cTome i
YCTaHOBKY HaANEXalLeil BbICOTbI LIeHTPa BPALLEHUA KONEHHOTO MOAYNA.

. Pacnonoxute koneHo TaK, 4To6bl OpUEHTUPHAA NMHMA ANA OCTUPOBKYM NPOX0AMNA Yepe3

cpegHioto Tpy6Ky (A)

Caenaiite nepBylo 0TMETKY B CepefMHe MNb3bl Ha ee 1aTepabHOi CTOPOHE Ha ypoBHE

cefanuiHoro 6yrpa (D). 3aTem caenaiite BTOpYIo 0TMETKY B CepefiHe rib3bl AUCTaNbHO

(E) n npoBeauTe uepe3 06e OTMETKM UK.

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

. OTperynupyiite crubanme runb3bl Ha 5° B AONONHEHME K CYLLECTBYHOLLEMY NONOXEHMIO (TO
eCTb CrnbaTenbHoi KOHTpaKType 6eapa) v yCTaHOBMUTE BbICOTY BCETO NPOTE3a.
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7. TipucoesuHuTE KONEHO K rNb3e C NOMOLLbH COOTBETCTBYHLLMX aZanTepoB.
MpeaynpexpeHue. 114 HazieXHoro KpenneHua nocse perynupoBKi HaHeCUTe Ha BUHTDI
pe3b60Boii GUKCATOP CpesHeli NPOUHOCTI U 3aTAHUTE BUHTbI € COOTBETCTBYIOLIMM KpYTALIMM
MOMEHTOM.

Buumanue! Agantepbl, ucnonbyemble Ha AUCTaNbHOM COeANHeHUM, HeobxoauMo 06pe3aTb
HenocpeACTBEHHO 1 BCTaBUTb 10 yNIopa B NpueMHIK TpyOKu ycTpoiicTBa. Ucnonb3oBath
pasaenutenu Henb3a (puc. 2).

3aTAHUTE BUHTDI CO CNIEAYIOLUMM KPYTALIMUM MOMEHTOM:
+ 3axumHoii BUHT Tpy6Ku (puc. 3: A):10 Hm

Cmamuyeckas Hacmpolika
— Ybegutecn, uTo NALMEHT CTOUT Ha 06€MX HOrax C paBHOMEPHbIM pacnpedeneHuem
BECOBO Harpy3Ki.
NpoBepbTe NPaBUALHOCTD ANIMHBI NPOTE3a.
[TpoBepbTe BHYTPeHHMIA 1 BHELLHWIA NOBOPOT.
MNpoBepbTe NPaBUNLHOCTb HArPY3KH Ha HOCOK U NATKY.

JAunamuyeckaa Hacmpolika

Y6eauTech, uto NaLMeHT 3HaKoM ¢ paboToii yCTpoiicTBa.

Y6eauTech, UTo NaLMeHT 3HaKoM ¢ paboToii GYHKLIM pa36AOKMPOBKM PYYHOTO 3aMKOBOT0
YCTpolicTBa.

MCN0/Ib30BAHUE
Oyucmka u yxo0
[lpoTpuTe YCTPORCTBO MATKOW TKaHbIo. He ncnonb3yitte pactBoputeny.

Okpyxatowue ycnosus

YCTPOCTBO He OHO BCTYNATb B KOHTAKT C MPECHOIA, CONEHOI 1 XNOPUPOBAHHOI BOAOI.
BHumaHue! YcTpolicTBO Henb3A UCNONb30BaTb B 3anbineHHol cpepe. Cneayet usberatb
KOHTaKTa C NeCKOM, TabKOM 1 T. M.

YCTpOiCTBO MOXHO 1CMONb30BaTb Npy Temnepatype ot 15°C 4o 50°C.

TEXHUYECKOE O6CNY>KUBAHUE

YCTpOICTBO M NPOTe3 J0MKHbI NPOBEPATLCA MeANLMHCKUM paboTHUKOM. VIHTepBan npoBepok
3aBUCUT OT aKTUBHOCTY NaLMeHTa.

PekomeHpyemblii iHTEpBaN — Kaxjble 6 MecALeB.

BbinonHute npoBepky Ha Hanuuue NOBpeX AEHWIA, Ype3MepHOro U3HOCA U FPA3K.
(mas3blBaiiTe yCTPOICTBO He pesxe OJHOr0 pa3a B 6 MecALEeB MacoM 06LLero HasHaueHusa.

1. CorHuTe KoneHHbIA MoAyNb.

2. HaHecuTe Ha MoAynb HeCKobKO Kanenb Macna.

3. MopBuraiite KONEHOM HECKONBKO Pa3 1 BLITPUTE U3MNLLKN MACNA MATKOI TKaHbHO.
lpoTupaiite ycTpOIACTBO MATKOI TKaHbH, CMOYEHHOI HEBOMbLUMM KONMYECTBOM Macna obLuero
Ha3HaUeHNA UM Maca ANs WBEIHbIX MALLWH.

Buumanue! He ncnonb3yiite AnA 04NCTKM YCTPOACTBA OKaTbIA BO3AYX. ITO MOXET NPUBECTU K
MoNajaHmIo 3arpA3HAKLLAX BELLECTB B NOAWMMHUKI U BCIEACTBIE 3TOFO K MX HEUCMIPABHOCTI U
U3HOCY.

BHumanue! He ncnonb3yiite AnA cmaskm Tanbk.

COOBLUEHMNE 0 CEPbE3HOM MHLIUAEHTE
0 ntobbix cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3HHDIX C YCTPOMCTBOM, HE00X0AUMO Co0bLaTh
NPON3BOANTENHO 1 COOTBETCTBYHLLNUM KOMNETEHTHBIM OpraHam.

YTUNU3ALMA
YCTpOiACTBO U yNaKkoBKa 0NXHbI ObITb yTUNM31POBAHBI COTNACHO COOTBETCTBYIOL|VM MECTHBIM
WA HALMOHANTbHBIM JKONOrMYECKIM HOPMaM.
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OTBETCTBEHHOCTb

Mpore3bi Ossur cIpoeKTMPOBaHbI M NPOBEPEHbI Ha 6e30MACHOCTL M COBMECTUMOCTb B COUETaHMM
APYT CAPYIOM 1 C IPOTE3HbIMM TMSIb3aMIt B CTIELMANLHOM UCTIoNHeHuM ¢ aganTepamu Ossur, a
TaK3e Npu UX NpeaycMoTPeHHOM NpUMEHEHUN.

Komnarma Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTU 32 CneflyloLIee:
+ YCTpOiiCTBa, KOTOPbIE He 06CNYXKIMBaNUCh B COOTBETCTBUN C MIHCTPYKLMAMM NO
MpUMEHEHMH.
+ M3genua, B KOTOPbIX MCNONB3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYruX Npou3BoAuTenei.
« M3penua, KoTopble IKCMNyaTUpoBanuCh 6e3 CobnoAEeHUA peKOMEHAYEMBIX YCOBMI 1
OKpy>atoLLieii cpefibl 1160 He N0 Ha3HAYEHMW 0.

Coomeemcmeue

[lanHoe u3genue npowwno ucnbiTanua no craHaapty IS0 10328 Ha NpoTAXeHUM TpeX MIUNNIMOHOB
LIMKNIOB Harpy3Ku.

B 3aBMCMMOCTY OT aKTUBHOCTY NaLMeHTa 3T0 MOXeT CO0TBETCTBOBATH 3—5 rofam
UCMONb30BaHNA.

ISO 10328 - P6-125kg ) /N

*) Macca Tena He AOMKHa MPEBHILLIATH YKa3aHHbIX MPEeACNoB!

B IKCMNyaTaLm, 06PaTUTECh K NUCbMEHHBIM MHCTPYKLIMAM

: Y706bI y3HaTH O CI YCNOBUAX U OTP:
npounssoauTens!

HAZE
Emis

SHER

COFNARIE F(OYI—F2ERLTAOY I ERRTEZ0vF I #E%Z i
ZI-ESHBMFTT (R4:E) ., TNTRIIRDICHELEMBICHZMIFOVIE
NicFEFTIN BEDVBBFZHIFVCTICAOVIZRBRTEE T,

FTINA RIS BAFa2—T AR R~ BB ORMARES I YR TR T2—hMER
S5NTVETY,

fEREM

COFNARIE KNI FROBEBORIEZBEERTZRRIXTLONRL
LTRESTOET,

COFNA ROBRELUBENOBA KIS ERGPIRIFMT SRENBOET.
COFNA R EREFIRIERSSUBET SRBENBOET.

BESIUNRBEED

o TRRODXRIB. GIWT. H7ldRME

- BHORRRHDEEA

COTFNARIE. Bo<KDELIHITHRE. BEETOERZFIRELTVED
TINA ROEEHIBRIF 125kg TT,

RLICHTZERER
B TRERT/TIOERICIE. BEICOBNBERDIIIHNRELTVET.
EREFIRE. COTFNARERLICERATILOICBBELEXERAD TR TOER
EREICHSE TS,
BE TN\ ROBEICEPETARBOSNBBE. TN RICREPER
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DIEHNESN. BEOHELTITFSNTVBIHE. BERZTNAXOEAZHRLEL
T ERFMRICERIIVENHDET,

BE BBRFBROAEICFREEBIBVTILEE L,

AR INSEIREGBAEICERINTLAVWRLIFRARBLBVTIEE L,
COTNRA R T ANDBEICLZFERAZRIRELTVET,

$AAHITFIE
FHYU—ZOMD {H1F (H 4)
FA4OYI—R (E) . BROMIFEHEICA>TRBTZRENBDET,

A>T

B UTOERICDAEVES, 7rOYI—RARBFOO VT I BEEICNTE

L. GRICESTTEEMNHDE T,

1L RCAYH—k (A) ZYT Y rRADELTZMUBICIOFITET,

2. TNAREVTY MCERLET,

3. N\YRLTFEYTU(B) ZN\YRILEERL (C) €HAS5—Tvov— (D) TYTY
MIBEELET.

4, FaO>a—R (E) 2T—TILHAE (F) L&BT7RXF— (G) IZELE T,

5. FAOYa—R (E) ETNAROFROTNTEL. BULET7X+— (G) 108
LFd,

6. FAO>YI—F (E) ZBEBICELERTICECL, FrOYI—RHADLEERL
TWBZezmRLET,

7. RYFTEHEDEBTI 7R+ — (G) EEBTZN. BLIUINVFr A% M-
THRBEDEHET,

8. T—JIHAR(F) 2 LV EOBRMBEEFPCZOMDAETY T Y MIBEELET,

AT TY:
UTZBRWT #ifl7EY TV ERLFIETITVED.
¢ FAAYIA-RE) ZTNAARDFRONUSET L E S EEHHH) 2 EALE T,

TSAAYEDFIE
RYFPSIAVE (H1)
FSAAYFDOEIE
FSAAY MRS (B) BUTO&SICLET,
- MBREHOSS (D) TY Y ORAEEBTELSICLET
- Fa—TOHEAR (A) EEBIBLSICLET
- TYRAN—DREID 13 =BT EESICLET,
BB F—BHAHZBEE. BOTSAAY KD OBREHOTSIX M BELE
7,

FI3AAY FDOFIE

1. 7S5AXVREER B) NN (TyMAN—C#ZEELIDRET) ZyvbANn—R
BDIB3I—DINBTZELSICRBEZRELET, BRONEEZERLTLLLE
(AN

2. BRI TR T2 ERALT. BRMFZEMICHERL. ELLEMFOHLO
BeERIILED,

3. TIAAVBEBRHF2—TOEAR (A) Z2BBIZLSICRMFERBLE
El

4. Vry OIS, LERBHOEE (D) ICEDETY Y FORRICRIDOY—
T(PSAAVRERESR) ZHFET, V7Y hOFEDEMIC2BEEDY—U%
HFET (B)o RICHAADIY—VEDHRIHRESIETET,

5. 7SAXYbORER (B) HABREHORS (D) TYT v FOFRDRINIDOI—
VEBBTBLSICVTY N ERELE T,

6. IEOAIE (/BHWME) ICMATY Ty rOE%E 5 ICHEL. BRE2BERED
BEERELED
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T ZETBTHA S FALT. BBFEY Y MIERLES,

EEABR INTORLZHEEORCEHATEEL. EYRMLY THDH S
BEHBDET,

AR EUBESTERINE TR T2—RBE>3ICTIIL. TAARDFa—TL
S—N—D—BRETHATIBELNHDET, AR—Y—EFFEALAVTEEL
(H2),

HUTFORLITREZHDE T
« Fa—7U5>7RL (E3:A) 110Nm

BT SIXAVE
- BENVBRICABEOREEZNMNI TIL>TVB I ZMEBL T,
- ELLWERORSZHELE T,
- PIBE S iEeHERRL T T L,
- DEFCBICELVWERIDD>TVE L ERRLET,

HLFIVITIAAVE
BEDTNA XOBEEICKHEEL TV B L ZRBBLTIIEE,
BELNFHOVY V) -IREICHEBLTV S ZRERLTIEE L,

RE3::]
HERLEFAN
RSN WHATTNARZHE LT, BEIIERALBVTIEEI L,

RIBEH

COTNARICEK. EK BRLUBKDDDSHRNESICLTIIES L,
EUEIDOBVEBETINAREFEALBRVWTLETV, BYBERLICESSEH
WTLEE W,

ZDFINA RE 15°C ~ 50°C DRE THERARET T,

AVTFV2R

TNAREEFE2EIE. EREEMRNABITIVELNHDET, AREEIXZEED
FEEICEDVWTRETIMENHDEFT,

WRINZBRIEeNEZETT,

B8, BEDOEHR. BFNHNBRUVHDRERLTIIZEV,

DIREDH 6 MBI EICTNA REARHMTEBLTIES WL,

1. BRiFzEdL 7,

2. EEEICHEBEECLET

3. B FAREESHN LT ZSHMVHETRAWHERIE-TIE S,
TNARE DEORNABEIGSOVHZRESEILRSNVE TRV T T,
FAE I TNARDV)—ZVJICEMERIEERALBVWTLLIEEV, ZRHERME
ERTIVIIAFRLAA. RBEORRC B2 D HDFT,

AR IRILIMTEHBLBRVWTIIEE W,

BERGEHORE
FNARIEET BEAGCERIG, WEESLUBRLBICRETIVBNBOET.

B
COFNA RPBEMERETIRIEFLT. TNEhORIEPEORFRSIRH ST
<EEW,

®RE
Ossur BETNARUE. DRELXAROERY 7wk Ossur 7 T2 EBHED

. TOEAENICR-THEATS LT, R2 T BERENHB LSRN RAT
nTLEY,
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Ossur ld. UTFICHLTEEEZEVEEA,

o TINA ZRDREIRFHAE DIERICR > TRTFRBRINTLWAEVISE,
FINAZDMBA—H—DaVKR— 7/%’&360‘(!&&:77_1_‘('97(1‘&\515 =13

o FNARDHERSNBERERY. BRELIIBRBEUATERINTVLSHE,.

b=y k3
ZDFINA R 300 FRIATEHA27ILD 1SO 10328 3BICR > THER SN TVWET,
CNIEBBEDFBLANILICHEIDEF TN 3ENS S EOFRERICHELE T,

ISO 10328 -P6-125kg*) /N

HESIREBBALENTEEL,

HEDERRERCERABIRICOVTIE
ERENICETBIETRETSRTIEL,

PX

B

ik
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CESTINA

Idravotnicky prostiedek

POPIS

Toto zafizeni je jednoosy kolenni kloub s uzamykacim mechanismem, ktery Ize odemknout
pomoci nylonového lanka (obr. 4: E). Zafizeni ziistdva uzamcené v pIné extenzi, je mozné je vak
odemknout, pokud pacient pottebuje koleno ohnout.

Prostredek je vybaven distalnim trubicovym konektorem a proximélnim integrovanym
konvexnim pyramidovym adaptérem.

URCENE POUZITI

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

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

Nasazeni a sefizeni tohoto prostiedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k poutZiti a cilovd populace pacientii

- Itréta, amputace nebo zkrat dolni koncetiny

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

VSEOBECNE BEZPECNOSTNi POKYNY

Upozornéni: Pouzivani protetické pomiicky dolni konetiny s sebou nese pfirozené riziko padu,
ktery miize vést ke zranéni.

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

Varovani: Pokud dojde ke zméné ¢i ztrété funkcnosti prostedku nebo pokud prostiedek
vykazuje zndmky poskozeni &i opotiebeni, které brani jeho normdlni funkci, musijej pacient
prestat pouZivat a kontaktovat lékare.

Varovani: Neddvejte ruce ani prsty do blizkosti pohyblivych ¢asti.
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Upozornéni: Sefizujte pouze Srouby uvedené v tomto nédvodu.
Prostfedek je urcen pro jednoho konkrétniho pacienta.

NAVOD NA SESTAVENI
Montdz rucniho uvolnéni (obr. 4)
Nylonové lanko (E) by mélo vést po laterdlni nebo anteriorni strané protézy.

Sestaveni anteriorni strany:
Upozornéni: Pokud byste nedodrzeli nésledujici instrukce, méize zplisobit zasah nylonového
lanka do zamykaci funkce kolena, coz by mohlo vést k padu.
1. Zapracujte zavitovou vlozku (A) do pozadovaného mista na lizku.
2. Pripojte prostiedek k lGzku.
3. Pripevnéte sestavu rukojeti (B) k 1dizku pomoci Sroubu na upevnéni rukojeti (C) a limcové
podlozky (D).
4. Provléknéte nylonové lanko (E) vodicim prvkem (F) a kovovou sponou (G).
5. Vedte nylonové lanko (E) stfedovym otvorem prostiedku a znovu do kovové spony (G).
6. Zkratte nylonové lanko (E) na délku, kterd vyhovuje pacientovi, a ujistéte se, Ze je mirné
napjaté.
. Zalisujte kovové spony (G) klestémi nebo slisujte jejich stied Sidlem a palickou.
8. Malym mnozstvim vtefinového lepidla nebo jinym preferovanym zpisobem vodici prvek (F)
pipevnéte k 10zku.

~

Sestaveni lateralni strany:
Postupujte podle stejnych pokyn( jako pfi sestavovani anteriorni strany s nasledujici vyjimkou:
« Pfi provlékdni nylonového lanka (E) stfedovym otvorem prostfedku pouZijte sponu (H).

POKYNY K ZAROVNAVANI
Zdkladni serizeni (obr. 1)
Cil sefizovani
Referen¢ni linie pro zarovnavani (B) by méla:
— prochdzet stfedem llizka v trovni sedaciho hrbolu (D).
- prochdzet stfedovou trubkou (A),
— dopadat na znacku 1/3 na vnitfni strané krytu chodidla.
Poznamka: V pfipadé neshody upfednostnéte zarovnéni's kolenem pred zarovnanim
s chodidlem.

Pokyny k zarovnavani
1. Umistéte chodidlo tak, aby referencnilinie pro zarovnani (B) dopadala na znacku 1/3 na
vnitini strané krytu chodidla (s nasazenym krytem chodidla a obuvi). Zvazte vnéjsi rotaci
chodidla.
2. Pomoci piislusnych adaptéri pfipojte koleno k chodidlu a stanovte spravnou vysku stiedu
kolenniho kloubu.
. Umistéte koleno tak, aby referencni linie pro zarovnani prochdzela stfedovou trubkou (A)
4. Na laterdIni strané ldizka vytvorte prvni znacku ve stfedu lizka v drovni sedaciho hrbolu (D).
Druhou znacku vytvorte distalné ve stiedu lizka (E). Spojte obé znacky carou.
. Umistéte ldizko tak, aby referencnilinie pro zarovnani (B) prochazela prvni znackou ve stfedu
lGzka v trovni sedaciho hrbolu (D).
6. Sefidte flexi lizka o 5° navic ke stavajici poloze (tj. kontraktura v kycelniflexi) a nastavte
vysku celé protézy.
7. Pomoci pfislusnych adaptérd koleno pfipojte k l0zku.
Varovani: Po sefizeni museji byt viechny Srouby zajistény stfedné pevnym prvkem na zajisténi
zavitl a utazeny spravnym momentem.
Upozornéni: Adaptéry pouZité na distalnim spoji museji byt sefiznuty do roviny a zasunuty az
po koncovy doraz trubicového pfijimace prostfedku. NepouZivejte distancni viozku (obr. 2).

w

wv

Utéhnéte Srouby nésledujicim momentem:
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« Sroub objimky (obr. 3: A): 10 Nm

Statické sefizeni
— Ujistéte se, Ze pacient ve stoje pfenasi vahu rovnomérné na obé nohy.
— Zkontrolujte, zda mé protéza spravnou délku.
- Zkontrolujte vnitini i vnéjsi rotaci.
— Zkontrolujte, zda je Spicka i pata sprévné zatéZovana.

Dynamické sefizeni
Ujistéte se, Ze je pacient obezndmen s funkci prostiedku.
Ujistéte se, Ze je pacient obezndmen s funkci uvolnéni manuélniho zdmku.

POUZiVANI
Cisténi a ddriba
Otfete prostiedek mékkou utérkou. NepouZivejte rozpoustédla.

Podminky prostredi

Upozornéni: Prostfedek nesmi byt pouZivan v pra3ném prostredi. Nevystavuijte jej pisku,
mastku ani podobnym Iatkédm.

Prostiedek |ze pouzivat pfi teplotach od -15 °Cdo 50 °C.

UDRZBA
Prostfedek i protézu jako celek by mél prohlédnout zdravotnicky pracovnik. Interval ddrzby se
stanovuje podle aktivity pacienta.
Doporuceny interval je kazdych 6 mésici.
Zkontrolujte, zda nedoslo k poskozeni, nadmérnému opotfebeni nebo znecisténi.
Zafizeni alesponi jednou za 6 mésicli promazte univerzalnim olejem.
1. Ohnéte kolenni kloub.
2. Naneste na kloub nékolik kapek oleje.
3. Chvili kloubem pohybujte a prebytecny olej setfete utérkou.
Otfete prostiedek mékkou utérkou navlh¢enou v malém mnozstvi univerzéiniho oleje nebo oleje
pro Sici stroje.
Upozornéni: K ¢iSténi prostfedku nepouZivejte stlaceny vzduch. Vzduch vhani do lozisek
znecistujici latky, coz mlze zplsobit poSkozeni a opotrebeni.
Upozornéni: K mazdni nepouZivejte mastek.

HLASENi ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvazné nezédouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste
vyrobci a pfislusnym organdim.

LIKVIDACE

Prostfedek a baleni je tfeba likvidovat v souladu s pfislu3nymi mistnimi ¢i celostétnimi pfedpisy
o ochrané Zivotniho prosttedi.

ODPOVEDNOST

Protetické pomiicky Ossur jsou navrZeny a ovéFeny tak, aby byly pfi pouZiti v souladu s jejich
zamyslenym (celem bezpecné a kompatibilni mezi sebou i ve vzéjemné kombinaci se zakdzkové
vyrobenymi protetickymi lizky s adaptéry Ossur.

Spole¢nost Ossur neprebira odpovédnost za:
- prostfedek, ktery nebyl udrZovan v souladu s ndvodem k pouZiti;
- prostiedek, ktery byl sestaven se soucastmi od jinych vyrobct;
« prostfedek, ktery byl pouzivan jinak nez za doporucenych podminek, pro jiné aplikace ¢i
vjiném prostredi.
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Shoda s normami
Tento prostfedek byl testovan podle normy IS0 10328 na tii miliony zatéZovacich cyklti.
Podle aktivity pacienta to miize odpovidat 3-5 letiim pouzivéni.

ISO10328-P6-125kg*) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

Konkrétni podminky a omezeni poutiti naleznete v
A pisemnych pokynech vyrobce k zamyslenému pouziti!

SLOVENCINA

Idravotnicka pomdcka

OPIS

Pomdcka je jednoosy kolenny kib s uzamykacim mechanizmom, ktory mozno odomkniit
pomocou nylonového lanka (obr. 4: E). Pomdcka zostéva zablokovand v Gplne roztiahnutej
polohe; je mozné ju odomkniit, ked pacient potrebuje pokr¢it koleno.

Pomdcka je vybavend distdlnym hadickovym konektorom a proximélnym integrovanym
konvexnym pyramidovym adaptérom.

UCEL POUZITIA

Tato pomacka sluzi ako stcast protetického systému, ktory nahradza funkciu kolena chybajicej
dolnej koncatiny.

Vhodnost tejto pomdcky pre dand protézu a daného pacienta musi vyhodnotit lekar.
Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat lekar.

Indikdcie pouZitia a cielovd populdcia pacientov

« Strata, amputdcia alebo vada dolnej koncatiny

+ Nie st zndme Ziadne kontraindikdcie
Tato pomdcka je urcend na pouzivanie pri nizkom rézovom zatazeni, napr. na opatrni chodzu.
Hmotnostny limit tejto pomdcky je 125 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

Upozornenie: Pouzivanie protetického zariadenia dolnej koncatiny so sebou nesie riziko padu,
ktory moze viest k zraneniu.

Lekdr musi informovat pacienta o celom obsahu tohto dokumentu, ktory je nevyhnutny na
bezpecné pouzivanie tejto pomacky.

Varovanie: Ak dojde k zmene alebo strate funkcnosti pomdcky alebo ak pomdcka vykazuje
zndmky poskodenia ¢i opotrebovania, ktoré brania jej normélnemu fungovaniu, pacient ju musi
prestat pouzivat a musi kontaktovat lekara.

Varovanie: Neddvajte ruky ani prsty do blizkosti pohyblivych ¢asti.

Upozornenie: Nenastavujte iné skrutky nez tie, ktoré sa opisujid v tomto navode.

Této pomacka je urcend na pouZitie iba u jedného pacienta.

POKYNY NA ZOSTAVENIE
Montdz ruéného uvolnenia (obr. 4)
Nylonové lanko (E) treba viest pozdI? lateralnej alebo anteridrnej strany protézy.

Zostavenie anteriornej strany:
Varovanie: NedodrZanie nasledujicich pokynov moze sposobit, Ze nylonové lanko narusi
zaistovaciu funkciu kolena, co moZe viest k padu.

1. Vyformujte zavitovt viozku (A) do pozadovaného miesta v 16zku.
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2. Pripojte pomécku k [6Zku.

3. Pripevnite zostavu rukovati (B) k 16zku pomocou skrutky na upevnenie rukovati (C)
a prstencovej podlozky (D).

4. Prevlecte nylonové lanko (E) cez vodiaci prvok (F) a kovovi sponu (G).

5. Prevlecte nylonové lanko (E) cez stredovy otvor v pomdcke a znova cez kovovt sponu (G).

6. Skratte nylonové lanko (E) na dizku, ktora vyhovuje pacientovi, pricom dbajte na to, aby bolo

mierne napnuté.

. Zalisujte kovovi sponu (G) kliestami alebo stlacte jej stred Sidlom a kladivkom.

8. Malym mnozstvom sekundového lepidla alebo inym preferovanym spdsobom pripevnite
vodiaci prvok (F) k 16zku.

~

Zostavenie lateralnej strany:
Postupujte podla rovnakych pokynov ako pri zostavovani anteriérnej strany s nasledujticou
vynimkou:

« priprevliekani nylonového lanka (E) cez stredovy otvor v pomécke pouZite sponu (H).

POKYNY NA ZAROVNANIE
Zdkladné zarovnanie (obr. 1)
Ciel'zarovnania
Referen¢nd linia zarovnania (B) by mala:
— prechadzat stredovym bodom I6zka na trovni sedacieho hrbola (D),
- prechadzat stredovou rirkou (A),
— spadat'naznacku 1/3 na vnitornej strane krytu chodidla.
Poznamka: V pripade nezhody uprednostnite zarovnanie s kolenom pred zarovnanim
s chodidlom.

Pokyny na zarovnanie

1. Umiestnite chodidlo tak, aby referen¢n linia zarovnania (B) spadala na znacku 1/3 na
vnutornej strane krytu chodidla (s nasadenym krytom chodidla a obuvou). ZvdZte vonkajsiu
rotdciu chodidla.

2. Pomocou prislusnych adaptérov pripojte koleno k chodidlu a stanovte sprvnu vysku stredu

kolena.

. Umiestnite koleno tak, aby referencnd linia zarovnania prechddzala stredovou rirkou (A).

4. Na laterdInej strane 16zka vytvorte prvid znacku v stredovom bode l0zka na Grovni sedacieho
hrbola (D). Druhti znacku vytvorte distéIne v stredovom bode l6zka (E). Spojte obe znacky
Ciarou.

. Umiestnite 16Zko tak, aby referencnd linia zarovnania (B) prechddzala prvou znackou
v stredovom bode [6zka na trovni sedacieho hrbola (D).

6. Nastavte flexiu [6zka na 5° navy3e k sicasnej polohe (t. j. kontrakttra bedrovej flexie)
a nastavte vysku celej protézy.
7. Na pripojenie kolena k 16zku pouZite prislusné adaptéry.

Varovanie: Po nastaveni musia byt v3etky skrutky zaistené stredne silnym pripravkom na

zaistovanie zavitov a utiahnuté spravnym momentom.

Upozornenie: Adaptéry pouZité na distdlnom spoji musia byt zrezané do roviny a zasunuté

nadol az po koncovy doraz rirkového konektora pomdcky. NepouZzivajte Ziadnu distancnd viozku

(obr. 2).
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Utiahnite skrutky nasledujticim momentom:
« Skrutka hadickovej svorky (obr. 3: A): 10 Nm

Statické zarovnanie

Zabezpecte, aby pacient v stoji prenasal vahu rovnomerne na obe nohy.
Skontrolujte, ¢i ma protéza spravnu dizku.

Skontrolujte vnutornd a vonkajsiu rotdciu.

Skontrolujte spravne zatazovanie $picky a paty.
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Dynamické zarovnanie
Uistite sa, Ze pacient je obozndmeny s fungovanim pomacky.
Uistite sa, Ze je pacient obozndmeny s funkciou ru¢ného uvoliovania zamku.

POUZIVANIE
Cistenie a osetrovanie
Poutierajte pomdcku jemnou handrickou. Nepouzivajte rozpistadla.

Environmentdlne podmienky
Tato pomdcka by nemala prist do kontaktu so sladkou, slanou ani chlérovanou vodou.
Upozornenie: Pomdcka sa nemé pouzivat' v prasnom prostredi. Nevystavuijte ju piesku,
mastencovému pddru ani podobnym létkam.
Tdto pomdcku je mozné pouZivat pri teplotdch od -15 °Cdo 50 °C.
UDRZBA
Pomacku aj protézu ako celok by mal skontrolovat lekar. Interval sa stanovuje podIa aktivity
pacienta.
Odpordcany interval je kazdych 6 mesiacov.
Skontrolujte, ¢i nedoslo k poskodeniu, nadmernému opotrebovaniu alebo znecisteniu.
Pomdcku aspofi raz za 6 mesiacov premazte univerzalnym olejom.

1. Ohnite kolenny kib.

2. Naneste na kb niekolko kvapiek oleja.

3. Kibom niekolkokrat pohybte a prebyto¢ny olej zotrite jemnou handrickou.
Poutierajte pomdcku jemnou handrickou navihéenou v malom mnozstve univerzalneho oleja
alebo oleja pre Sijacie stroje.
Upozornenie: Na Cistenie pomdcky nepouzivajte stlaceny vzduch. Vzduch vhana do loZisk
necistoty, co moze sposobit poskodenie a opotrebovanie.
Upozornenie: Na mazanie nepouZivajte mastencovy pider.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV
V3etky zédvazné udalosti, ku ktorym ddjde v sivislosti s touto pomdckou, je nutné hlasit vyrobcovi
a prislusnym orgédnom.

LIKVIDACIA
Pomacku a obal je nutné zlikvidovat v sdlade s prislu$nymi miestnymi alebo narodnymi
predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

ZODPOVEDNOST

Protetické pomdcky Ossur sii navrhnuté a overené tak, aby boli bezpe¢né a kompatibilné vo
vzajomnej kombinacii a protetickymi lzkami vyrobenymi na mieru s adaptérmi Ossur a pri
pouZivaniv stlade s ich zamy3lanym pouzitim.

Spolocnost Ossur neprebera zodpovednost za nasledujlice pripady:
+ Pomadcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouZitie.
« Pomadcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
+ Pomadcka sa pouziva mimo odpordcanych podmienok pouzivania, aplikacie alebo okolitého
prostredia.

Siilad s normami

Tato pomdcka bola testovand podfa normy 150 10328 pri troch miliénoch zatazovych cyklov.
V zévislosti od aktivity pacienta to mdze zodpovedat 3 az 5 rokom pouZivania.
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ISO10328-P6-125kg*) /N

*) Neprekracujte limit telesnej hmotnosti!

Konkrétne podmienky a obmedzenia pouzitia
A néjdete v pisomnych pokynoch vyrobcu
k zamyslanému pouzitiu!

ROMANA
Dispozitiv medical

DESCRIERE

Dispozitivul este o articulatie a genunchiului cu o singurd axa, cu mecanism de blocare, care
poate fi deblocat cu ajutorul unui snur din nailon (Fig. 4: E). Dispozitivul rdméne blocat cat timp
se afld in pozitie complet extinsd, dar poate fi deblocat atunci cand pacientul are nevoie sa
flecteze genunchiul.

Dispozitivul are un conector de tub distal si un adaptor de piramidd-tata integrat proximal.

UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este conceput ca parte a unui sistem protetic care inlocuieste functia genunchiului
unui membru inferior lipsa.

Caracterul adecvat al dispozitivului pentru proteza si pentru pacient trebuie evaluat de catre un
profesionist din domeniul medical.

Dispozitivul trebuie montat si reglat de cdtre personalul medical.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd

« Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare

« Nu existd contraindicatii cunoscute
Dispozitivul este destinat utilizdrii cu impact redus — de exemplu, pentru mers lent.
Limita de greutate pentru dispozitiv este de 125kg.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURAN]’I\

Atentionare: Utilizarea unui dispozitiv protetic pentru membrele inferioare implica un risc
inerent de cddere, care poate duce la raniri.

Personalul medical trebuie sd indice pacientului toate informatiile din acest document care sunt
necesare pentru utilizarea in sigurantd a dispozitivului.

Avertisment: in caz de modificare functionald sau pierderi functionale sau dacd dispozitivul
prezintd semne de deteriorare sau uzurd care ii afecteaza functiile normale, pacientul trebuie sa
opreascd utilizarea dispozitivului si sd contacteze personalul medical.

Atentie: evitati sa vd apropiati mainile sau degetele de articulatiile in miscare.

Atentie: Nu reglati alte suruburi decat cele descrise in aceste instructiuni.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre un singur pacient.

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE
Montarea mecanismului de eliberare manuald (Fig. 4)
Snurul de nailon (E) trebuie sa treacd de-a lungul partii laterale sau anterioare a protezei.

Ansamblul partii anterioare:
Avertisment: Nerespectarea urmatoarelor instructiuni poate face ca snurul din nailon s&
intervina cu functia de blocare a genunchiului, ceea ce poate duce la cadere.

1. Formati insertia pentru surub (A) in mufd, in locatia doritd.

2. Atasati dispozitivul la mufa.

3. Fixati ansamblul manerului (B) pe mufa cu surubul de fixare a manerului (C) si saiba crestata (D).
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4. Introduceti snurul de nailon (E) prin ghidajul pentru cablu (F) si elementul de fixare metalic (G).

. Introduceti snurul de nailon (E) prin orificiul central al dispozitivului si din nou prin
dispozitivul de fixare din metal (G).

6. Scurtati snurul de nailon (E) la lungimea adecvatd pentru pacient i asigurati-va ca snurul de
nailon este usor tensionat.

. Sertizati dispozitivul de fixare metalic (G) cu clesti sau presati centrul acestuia cu un dorn si
un ciocan.

8. Fixati ghidajul cablului (F) pe mufa cu o cantitate mica de cianoacrilat sau alte mijloace

preferate.
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Ansamblu lateral:
Urmati instructiunile furnizate ansamblul anterior, cu urmatoarele exceptii:
« cand treceti snurul de nailon (E) prin orificiul central al dispozitivului, utilizati clestele de
sertizare (H).

INSTRUCTIUNI DE ALINIERE
Alinierea pe banc (Fig. 1)
Obiectiv de aliniere
Linia de referinta pentru aliniere (B) trebuie:
— sdtreacd prin centrul mufei la nivelul tuberozitdtii ischiatice (D)
— sdtreacd prin tubul central (A)
— sdajungd lamarcajul de 1/3 din interiorul husei pentru picior.
Nota: prioritizati alinierea genunchiului fata de alinierea piciorului dacd exista o nepotrivire.

Instructiuni de aliniere

. Pozitionati piciorul astfel incat linia de referintd pentru aliniere (B) s cadd la marcajul de 1/3
de pe interiorul capacului piciorului (cu capacul piciorului si pantoful instalate). Luati in
considerare rotatia externd a piciorului.

. Utilizati adaptoarele corespunzatoare pentru a conecta genunchiul la laba piciorului si
a stabili indltimea corectd a centrului genunchiului.

. Pozitionati genunchiul astfel incat linia de referintd pentru aliniere s treaca prin centrul

tubului (A)

In partea laterald a mufei, faceti un prim marcaj in centrul mufei, la nivelul tuberozittii

ischiatice (D). Faceti un al doilea marcaj in centrul distal al mufei (E). Trasati o linie prin

ambele marcaje.

. Pozitionati mufa astfel incat linia de referintd pentru aliniere (B) sa treaca prin primul marcaj
din centrul mufei, la nivelul tuberozitatii ischiatice (D).

. Reglati flexia soclului la 5°in plus fata de pozitia existenta (respectiv, contractia de flexie

a soldului) si reglati indltimea protezei complete.

Utilizati adaptoarele corespunzatoare pentru a conecta genunchiul la mufd.

Avertisment: dupa ajustari, toate suruburile trebuie sd fie fixate cu o pastd de blocare de

rezistentd medie pentru fileturi si stranse cu cuplul corect.

Atentie: adaptoarele utilizate la conexiunea distald trebuie taiate drept siintroduse pand la

opritorul receptorului tubului dispozitivului. Nu trebuie utilizat niciun distantier (Fig. 2).
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Strangeti suruburile la urmatorul cuplu:
« Surubul colierului tubului (Fig. 3: A): 10 Nm

Aliniere statica
— Asigurati-vd ca pacientul isi distribuie uniform greutatea pe ambele picioare.
— Verificati dacd lungimea protezei este corectd.
— Verificati rotatia internd/externd.
— Verificati daca incdrcarea de pe varf si calcdi este corectd.

Alinierea dinamica
Asigurati-va cd pacientul este familiarizat cu functionarea dispozitivului.
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Asigurati-va cd pacientul este familiarizat cu functia de deblocare manuala.

UTILIZARE
Curdtarea siingrijirea
Stergeti dispozitivul cu o lavetd moale. Nu folositi solventi.

Conditii de mediu

Dispozitivul nu trebuie sd intre in contact cu apa dulce, sdratd sau clorurata.

Atentie: Dispozitivul nu trebuie utilizat intr-un mediu cu praf. Expunerea la nisip, talc sau alte
substante similare trebuie evitata.

Dispozitivul poate fi utilizat la temperaturi intre -15°Csi 50°C.

INTRETINERE

Dispozitivul si proteza generald trebuie examinate de catre un profesionist din domeniul medical.
Intervalul trebuie determinat pe baza activitatii pacientului.
Intervalul recomandat este la fiecare 6 luni.
Verificati dacd existd semne de deteriorare, uzurd excesivd sau murdarie.
Lubrifiati dispozitivul cel putin o datd la 6 luni cu ulei de uz general.
1. Flexati articulatia genunchiului.
2. Aplicati cateva picaturi de ulei pe articulatie.
3. Miscati genunchiul de cateva orisi stergeti excesul de ulei cu o lavetd moale.
Stergeti dispozitivul cu o carpa moale umezitd cu o cantitate micd de ulei de uz general sau ulei
pentru masini de cusut.
Atentie: nu utilizati aer comprimat pentru a curata dispozitivul. Aerul forteaza contaminantii in
lagdre si poate cauza defectiuni si uzura.
Atentie: nu folositi pudrd de talc pentru lubrifiere.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producdtorului si autoritatilor competente.

ELIMINARE
Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile de mediu locale sau
nationale in vigoare.

RASPUNDERE

Dispozitivele protetice Ossur sunt proiectate si verificate pentru a fi sigure si compatibile in
combinatie intre ele si cupele protetice personalizate cu adaptoarele Ossur si atunci cand sunt
utilizate in conformitate cu scopul utilizarii.

Ossur nuisi asuma raspunderea pentru urmatoarele:

Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din instructiunile de
utilizare.

Dacd dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producatori.

Dacd dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau mediului de utilizare
recomandate.

Conformitatea
Acest dispozitiv a fost testat conform standardului IS0 10328 la trei milioane de cicluri de incarcare.
Tn functie de activitatea pacientului, aceasta poate asigura 3-5 ani de utilizare.

ISO 10328 -P6-125 kg *) /N

*) Limita de masa corporald nu trebuie depasita!

Pentru conditii specifice si limitari de utilizare,
A consultati instructiunile scrise ale producatorului
cu privire la utilizarea preconizata!
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HRVATSKI
Medicinski proizvod

OPIS

Proizvod je jednoosovinski zglob koljena s mehanizmom za zakljucavanje koji se lako i ucinkovito
otkljucava najlonskom Zicom (slika 4: E). Proizvod ostaje zaklju¢an dok je u potpuno ispruzenom
polozaju, ali se moze otkljucati kada pacijent treba saviti koljeno.

Proizvod ima distalni cijevni prikljucak i proksimalni integrirani adapter s muskom piramidom.

NAMJENA

Proizvod je namijenjen da bude dio protetskog sustava koji zamjenjuje funkciju koljena donjeg
uda koji nedostaje.

Prikladnost proizvoda za protezu i pacijenta mora procijeniti zdravstveni djelatnik.

Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Indikacije za uporabu i ciljana populacija pacijenata

+ Gubitak, amputacija ili nedostatak donjeg uda

+ Bezpoznatih kontraindikacija
Proizvod je namijenjen za upotrebu s malim utjecajem, npr. za lagano hodanje.
Ogranicenje teZine za proizvod iznosi 125 kg.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

Upozorenje: Pri uporabi protetitkog proizvoda za donje ekstremitete postoji opasnost od pada
koji moze dovesti do ozljede.

Zdravstveni djelatnik trebao bi obavijestiti pacijenta o svemu u ovom dokumentu to je potrebno
za sigurnu upotrebu ovog proizvoda.

Upozorenje: u sluaju promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ako proizvod pokazuje
znakove ostecenja ili habanja koji ometaju njegove normalne funkcije, pacijent se treba prestati
koristiti proizvodom i obratiti se zdravstvenom djelatniku.

Upozorenje: izbjegavajte stavljanje ruku ili prstiju u blizinu pokretnih zglobova.

Oprez: ne podesavajte vijke koji nisu navedeni u ovim uputama.

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

UPUTE ZA SASTAVLJANJE
Montaza rucnog oslobadanja (slika 4)
Najlonska Zica (E) trebala bi se protezati duz bocne ili prednje strane proteze.

Sastavljanje na prednjoj strani:

Upozorenje: nepridrzavanje sljedecih uputa moze uzrokovati da se najlonska uzad intervenira

s funkcijom zakljucavanja koljena, $to moze dovesti do pada.

. Postavite umetak vijka (A) u leZiSte na Zeljenom mjestu.

2. Pricvrstite proizvod na leZiste.

. Pricvrstite sklop rucke (B) na leziste vijkom za ucvrscivanje rucke (C) i podloskom naglavka

D).

Provucite najlonsku Zicu (E) kroz vodilicu kabela (F) i metalno u¢vricenje (G).

. Provucite najlonsku Zicu () kroz sredisnji otvor na proizvodu i ponovno kroz metalno
uévricenje (G).

. Skratite najlonsku Zicu (E) na duljinu koja odgovara pacijentu i osigurajte da najlonska Zica

bude malo napeta.

Stisnite metalno ucvrscenje (G) klijestimaiili stisnite srediSte probijacem i cekicem.

. Pricvrstite vodilicu kabela (F) na leziste malom kolicinom super ljepila ili nekim drugim
sredstvom.
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Sastavljanje na bocnoj strani:
Slijedite iste upute kao i za sastavljanje na prednjoj strani, osim sljedeceqg:

« kada provlacite najlonsku Zicu (E) kroz sredisnji otvor na proizvodu, koristite se stezaljkom (H).

UPUTE ZA PORAVNANJE
Poravnavanje postolja (slika 1)
Cilj poravnanja
Referentna linija poravnanja (B) trebala bi:
- proci kroz sredisnju tocku leZiSta na razini ishijalne izbocine (D)
- proci kroz sredisnju cijev (A)
— pastinaoznaku 1/3 s unutarnje strane navlake stopala.
Napomena: dajte prednost poravnanju koljena u odnosu na poravnanje stopala ako postoji
nepodudarnost.

Upute za poravnanje

1. Postavite stopalo tako da referentna linija poravnanja (B) padne na oznaku 1/3 s unutarnje
strane navlake stopala (s postavljenom navlakom stopalai cipelom). U obzir uzmite vanjsku
rotaciju stopala.

2. Upotrijebite odgovarajuce adaptere za spajanje koljena sa stopalom i utvrdite ispravnu

visinu sredista koljena.

. Postavite koljeno tako da referentna linija za poravnanje prolazi kroz srednju cijev (A).

4. Na bocnoj strani leZiSta oznacite prvu oznaku na sredisnjoj tocki leZista na razini ishijalne
izbocine (D). Oznacite drugu oznaku na sredini leZista distalno (E). Povucite crtu kroz obje
oznake.

. Postavite leZiste tako da referentna linija poravnanja (B) prolazi kroz prvu oznaku
u sredidnjoj tocki leZita na razini ishijalne izbocine (D).

6. Podesite fleksiju leZiSta na 5° uz postojeci polozaj (tj. kontrakciju fleksije kuka) i postavite
visinu pune proteze.
7. Upotrijebite odgovarajuce adaptere za spajanje koljena s lezistem.

Upozorenje: nakon podeSavanja svi vijci moraju biti osigurani sredstvom za blokadu navoja

srednje Cvrstoce i zategnuti odgovarajucim zateznim momentom.

Oprez: adapteri koji se koriste na distalnom prikljucku moraju se ravno izrezati i umetnuti do
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krajnjeg granicnika cijevnog prijamnika proizvoda. Ne smije se upotrebljavati odstojnik (slika 2).

Pritegnite vijke sljede¢im momentom:
« Stezni vijak za cijev (slika 3: A): 10 Nm

Staticko poravnanje
- Pazite da pacijent stoji s jednakom teZinom na obje noge.
— Provjerite je li duljina proteze ispravna.
— Provjerite unutarnju/vanjsku rotaciju.
— Provjerite je li opterecenje na prstu i peti ispravno.

Dinamicko poravnanje
Provjerite je li pacijent upoznat s funkcioniranjem proizvoda.
Pobrinite se da pacijent bude upoznat s funkcijom ruénog otpustanja blokade.

UPOTREBA
Ciscenjeinjega
Obrisite proizvod mekom krpom. Ne koristite otapala.

Uvjeti u okruZenju

Proizvod ne smije doci u kontakt sa slatkom, slanom ni kloriranom vodom.

Oprez: proizvod se ne smije koristiti u praSnjavom okruzenju. Treba izbjegavati izlaganje pijesku,
puderuiili slicnom.

Proizvod se moZe upotrebljavati na temperaturama od -15 °Cdo 50 °C.
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ODRZAVANJE
Proizvod i cjelokupnu protezu trebao bi pregledati zdravstveni djelatnik. Interval treba odrediti
na temelju aktivnosti pacijenta.
Preporuceni interval je svakih 6 mjeseci.
Provjerite ima li oStecenja, pretjeranog tro3enja i prljavstine.

1. Nanesite lubrikant na proizvod najmanje svakih 6 mjeseci uljem opce namjene.

2. Savijte zglob koljena.

3. Stavite nekoliko kapi ulja na zglob.

4. Pomaknite koljeno nekoliko puta i obrisite suvisno ulje mekom krpom.
Proizvod obrisite mekom krpom navlazenom s malo ulja opce namjene ili ulja za Sivace strojeve.
Oprez: proizvod nemojte Cistiti komprimiranim zrakom. Zrak potiskuje oneciScenja u leZajeve
imoZe uzrokovati kvarove i habanje.
Oprez: nemojte upotrebljavati puder za podmazivanje.

PRIJAVA OZBILJNOG INCIDENTA
Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu i nadleznim tijelima.

ZBRINJAVANJE
Proizvod i pakiranje moraju se zbrinuti u skladu s odgovarajucim lokalnim ili nacionalnim
propisima za zastitu okolisa.

ODGOVORNOST

Proteticki proizvodi tvrtke Ossur dizajnirani su te provjereno sigurni i kompatibilni u medusobnoj
kombinaciji i protetickim leZitima izradenim po narudzbi s Ossur adapterima, te kada se koriste
u skladu sa njihovom namjenom.

Turtka Ossur ne preuzima odgovornost za sljedece:
« Neodrzavanje proizvoda u skladu s uputama za upotrebu.
« Sastavljanje proizvoda s komponentama drugih proizvodaca.
« Upotreba proizvoda izvan preporucenih uvjeta, namjene i okruzenja za upotrebu.

Sukladnost
Proizvod je testiran u skladu sa standardom IS0 10328 za tri milijuna ciklusa opterecenja.
Ovisno o aktivnosti pacijenta, to moze odgovarati razdoblju od 3 — 5 godina uporabe.

ISO10328-P6-125 kg *) /N

*) Ne smije se prekoraiti ogranicenje tjelesne mase!

Za posebne uvjete i ograni¢enja upotrebe
pogledajte pisane upute proizvoda¢a o namjeni.

MAGYAR
Gydgyaszati segédeszkoz

LEiRAS

Ez az eszkdz egy zarémechanizmussal elldtott egytengelyes térdiziilet. A rogzitémechanizmus
egy miianyag zsinér segitségével oldhato ki (4. dbra: E). Az eszkoz teljesen kinyujtott helyzetben
zdr, ésa zr kioldhatd, ha a paciens be szeretné hajlitani a térdét.

Az eszkdz egy disztalis csécsatlakozoval és egy proximélis integrélt piramis-adapterrel
rendelkezik.
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RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az eszkdzt egy olyan protézisrendszer részeként hasznélhatd, amely pétolja a hidnyz6 alsé
végtag térdfunkciojat.

Az eszkoz protézishez és beteghez vald megfeleldségét eqy egészségiigyi szakembernek kell
értékelnie.

Az eszkozt egészséqiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport

« Alsé végtag elvesztése, amputacija vagy hidnya

+ Nincs ismert ellenjavallat
Az eszkoz alacsony aktivitdsi szint( haszndlatra, vagyis nyugodt sétara szolgdl.
Az eszkdz sulykorlétja 125 kg.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Alsovégtag-protézis haszndlata magaban hordozza az elesés kockazatat, ami
sériiléshez vezethet.

Az egészségiigyi szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget a dokumentumban szerepld minden
olyan tudnivalérél, ami az eszkdz biztonsagos hasznalatédhoz sziikséges.

Figyelem: Ha az eszkdz mikddése megvéltozik vagy megsziinik, vagy ha az eszkdzon olyan kar
vagy kopds keletkezett, ami akadalyozza a normal hasznélatot, a beteg ne haszndlja tovabb azt,
és keressen fel eqy egészségiigyi szakembert.

Figyelem: A kezét és az ujjat tartsa tdvol a mozgd illesztésektdl.

Vigyazat: Kizarélag az utasitdsokban szerepld csavarok bedllitdsat médositsa.

Az eszkdz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.

OSSZESZERELESI UTASITASOK
A kézi kioldo felszerelése (4. abra)
Anejlonzsindrnak (E) a protézis oldalso vagy eliilsd felén kell végigfutnia.

Eliilsé oldali osszeszerelés:

Figyelmeztetés: A kovetkezd utasitdsok be nem tartdsa esetén a nejlonzsinér akadlyozhatja

a térd zdr funkciéjanak megfeleld mikodését, ez pedig eleséshez vezethet.

. Formdzza a csavaros betétet (A) a protézistokhoz a kivant helyen.

2. Csatlakoztassa az eszkozt a protézistokhoz.

. Rogzitse a fogantytegységet (B) a protézistokhoz a fogantylirdgzitd csavar (C) és a peremes

alatét (D) seqgitségével.

Vezesse &t a nejlonzsinért (E) a kabelvezetdn (F) és a fém rogzitGelemen (G) keresztiil.

. Vezesse dt a nejlonzsindrt (E) az eszkoz kozponti furatdn, majd ismét a fém rogzitéelemen
(G) keresztiil.

. Roviditse le a nejlonzsindrt (E) igy, hogy az a betegnek kényelmes legyen, majd biztositsa,

hogy a nejlonzsindr kissé megfesziiljon.

Krimpelje meg a fém rogzitéelemet (G) fogéval, vagy nyomja dssze a kozepét egy

lyukasztéval és kalapéccsal.

. Rogzitse a kabelvezetdt (F) a protézistokhoz kis mennyiségi pillanatragasztoval vagy més
mddon.
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Oldalso osszeszerelés:
Kovesse ugyanazokat az utasitdsokat, mint az eliilsd oldali dsszeszerelésnél, kivéve:
- amikor a nejlonzsindrt (E) az eszkdz kdzponti furatan vezeti keresztiil, hasznélja a krimpeldt

(H).

BEALLITASI UTASITASOK
Bedllitds padon (1. abra)
Beallitasi cél
A beallitasi referenciavonalnak (B):
— d&tkell haladnia a protézistok kozéppontjén az ischialis tuberosity vonalaban (D)
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- datkell haladnia a kozépsé csovon (A)

— alabboritas belsejében [év6 1/3 jelre kell esnie.
Megjegyzés: Ha az eszkdzok nem illeszkednek megfelelGen, akkor el6bb a térdet prébalja meg
beallitani, ne a labfejet.

Beallitasi utasitasok

. Helyezze a labfejét igy, hogy a bedllitasi referenciavonal (B) a ldbboritds belsd oldalan lévé
1/3-0s jelre essen (felrakott I&bboritds és felhdzott cipd mellett). Tartsa szem el6tt a Idb
kifelé irdnyuld forgdsat.

. Amegfeleld adapterekkel csatlakoztassa a térdet a protézislabhoz, majd dllitsa be a térd
helyes magassagat.

. Ugy helyezze el a térdet, hogy a beallitasi referenciavonal athaladjon a kézéps6 csovon (A)

A protézistok oldalsé felén tegyen egy elsd jeldlést a protézistok kzéppontjdban vagy

a ischialis tuberosity vonaldban (D). Tegyen egy mésodik jeldlést a protézistok

kézéppontjaban disztalisan (E). Egy vonallal ksse dssze a két jelolést.

. Poziciondlja a protézistokot tgy, hogy a bedllitasi referenciavonal (B) athaladjon
a protézistok kozéppontjéban 1évé elsé jeldlésen, az ischialis tuberosity vonaléban (D).

. Az aktudlis bedllitdshoz képest médositsa 5°-kal a protézistok flexidjat (azaz a csip flexids
contracturdjat), és allitsa be a teljes protézis magassagat.

. Hasznélja a megfeleld adaptereket a térd protézistokhoz valé csatlakoztatdsahoz.

Figyelem: A bedllitdsokat kovetden az osszes csavart kozepes szildrdsagu menetrogzitével kell

rogziteni, illetve megfeleld nyomatékkal meg kell hdzni.

Vigyazat: A disztélis csatlakozason hasznalt adaptereket egyenesre kell vagni, és iitkozésig be

kell helyezni az eszkdz cs6aljzatdba. Nem szabad tavtartét haszndlni (2. abra).
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Hizza meg a csavarokat a kdvetkezd nyomatékkal:
« (sébilincscsavar (3. abra: A): 10 Nm

Statikus bedllitds
— Ugyeljen ra, hogy a beteqg mindkét Iabara egyforma mértékben terheljen.
— Ellendrizze a protézis helyes hosszét.
— Ellendrizze a belsé/kiils6 forgast, rotaciét.
— Ellendrizze a labujj és a sarok megfeleld terhelését.

Dinamikabedllitds
Gy6zddjon meg réla, hogy a beteg ismeri-e az eszkdz mikodését.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a beteg ismeri a kézi zérkioldasi funkcict.

HASZNALAT
Tisztitds és dpolds
Tordlje le az eszkdzt eqy puha torl6kenddvel. Ne hasznéljon olddszereket.

Kornyezetifeltételek

Az eszkdz nem érintkezhet édesvizzel, s6s vizzel vagy klérozott vizzel.

Vigyazat: Az eszkozt tilos poros kornyezetben hasznélni. Keriilni kell a homoknak, a zsirkdnek
vagy a ms hasonlé anyagoknak val6 kitettséget.

Az eszkz -15 °C és 50 °C kozotti hdmérsékleten hasznalhato.

KARBANTARTAS
Az eszkozt és a teljes protézist meg kell vizsgaltatni eqy egészséqiigyi szakemberrel. Ennek
gyakorisdgat a beteg aktivitasa alapjan kell meghatarozni.
Az ajénlott gyakorisdg 6 hénap.
Ellendrizze, hogy nincsenek-e sériilések, tdlzott kopds vagy szennyezddés.
Legaldbb 6 havonta kenje meg az eszkozt univerzélis olajjal.
1. Hajlitsa be a térdiziiletet.
2. Cseppentsen pér csepp olajat az iziiletre.
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3. Mozgassa t j6l a térdet, majd puha torl6kenddvel tordlje le a felesleges olajat.
Tordlje le az eszkdzt ey kevés univerzalis olajjal vagy varrégépolajjal megnedvesitett puha
torlékenddvel.
Vigyazat: Ne hasznéljon siritett levegét az eszkoz tisztitdsahoz. A levegd a szennyezéanyagokat
a csapagyakba nyomja, ami meghibésodast és kopést okozhat.
Vigyazat: A kenéshez ne hasznéljon talkumot.

SULYOS BALESET BEJELENTESE

Az eszkozzel kapcsolatban felmeriilt sdlyos eseményeket jelenteni kell a gydrténak és az illetékes
hatésdgoknak.

HULLADEKKEZELES
A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozd helyi vagy nemzeti kirnyezetvédelmi
eldirasoknak megfelelen kell elvégezni.

FELELGSSEG

Az Ossur protetikai eszkozeinek tervezése és bevizsgaldsa biztositja, hogy rendeltetésszerdi
hasznalatuk esetén biztonsagosak és eqymassal, valamint az Ossur-adapterekkel rendelkez6
egyedi gyartasu protézistokokkal kompatibilisek legyenek.

Az Ossur nem véllal feleldsséget a kivetkezd esetekben:
+ Hanem végzik el az eszkozon a haszndlati Gtmutatéban ismertetett karbantartést.
« Haazeszkozt mas gyartoktél szdrmazd alkatrészekkel szerelik dssze.
« Haaz eszkdzt nem az ajanlott koriilmények kozott, megfelel6 kornyezetben vagy modon
haszndlja.

Megfelelés
Az eszkozt az 1S0 10328 szabvany szerint tesztelték harommillid terhelési ciklusra.

IS0 10328 - P6-125kg®) /N

*) Nem szabad tullépni a testtomeghatart!
A konkrét felhasznalasi feltételeket és

orl agyarto rer G
hasznélatra vonatkozé irésbeli utasitasaiban
talalja!

BBIITAPCKIA E3NK
Megunumtcko u3genue

OMUCAHUE

/3en1eTo e eAHOOCHA KONAHHA CTaBa CbC 3aKNHYBALL MEXAHU3bM, KOATO MOXKe Aa Ce OTKIoUM
CNOMOLLTa Ha HaitNoHOB WHYp (ur. 4: E). U3penneTo ocTaBa 3aknioueHo, LOKATO € B HAMBAHO
Pa3TerHaTo NonoxeHue, Ho MoXe Aa 6bjie OTKNIOYEHO, KOraTo NaLMeHTBT TPAOBA Aa CFbHe
KONAHOTO.

/3nenneto uma guctaneH TpbOeH CbeAMHUTEN U NPOKCUMANEH UHTErpupaH ajanTep nupamuaa
OT MBXKKN TN,

MPEAHASHAYEHUE

3genneTo e npegHa3HaueHo fa 6bAe uacT oT NpoTe3Ha CUCTEM, KOATO 3aMeCTBa GyYHKLMATA
Ha KONIAHOTO Ha IUNCBALL AONEH KpailHUK.

[TpuroAHOCTTa Ha U3en1eTo 3a NpoTe3aTa M NaumeHTa TpA6Ba Aa 6bAe oLeHeHa oT
MeAVLIMHCKM CeLManCT.
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13genneto TpﬂﬁBa na 6'bﬂ,e MOHTUPAHO W perynnpaHo 0T MeaNLUHCKU cneluanunct.

lokasaxusa 3a ynompe6a u yenegu nayueHmu

« 3aryba Ha JoneH KpaiiHuK, amnyTaumus unn aeduumut

+ Hama n3BecTHu npoTMBONOKa3zaHua
/3aenmeto e npesHasHaueHo 3a ynotpeda Cbc (nabo HaToBapBaHe, HaNpuUMep NeKo XofeHe.
OrpaHuyeHneTo Ha TernoTo 3a u3genueto e 125 kr.

OB NHCTPYKLIUK 3A BE3OMACHOCT

MpeaynpexpeHnue: py 3non3BaHeTo Ha NPOTE3Y 3a JONHUTE KPAHULM CbLLECTBYBA
NPUCHLL PUCK OT NAZaHe, KOETO MOXe 1A A0BEAE 0 HapaHABAHE.

3ApaBHNAT cneumanuct Tpabaa Aa MHGOPMUPa NaLIMeHTa 3a BCUYKO B TO3U OKYMEHT, KOETo e
HeobxoAuMo 3a beonacHa ynotpe6a Ha ToBa u3genve.

MpeaynpexpeHue: Ako Bb3HUKHe NTPOMAHA UMK 3ary6a BbB GYHKLMOHANHOCTTA Ha
W3[eNUeTO UK aKo U3LENNETO NoKa3Ba NpU3HALY Ha NOBPe/a UM U3HOCBaHE, 3aTpyAHABALLM
HOPManHUTe My GYHKLIUM, NaLMeHTBT TpA6BA Aa cnpe ynoTpebata Ha U3AenueTo u ja ce
(BbPXKE C MEAMLIMHCKM CMIELMAIACT.

Mpepynpexpaenue: 36arsaiite fa noctaBaTe pbleTe UAN NPLCTUTE 6AM30 A0 ABIKELLY Ce
(TaBu.

BHumanue: He HacTpoiiBaiiTe Apyri BUHTOBE OCBEH OMUCAHNTE B Te3U MHCTPYKLMM.
/30enneTo e npesHasHaueHo 3a ynoTpe6a oT eANH NALNEHT.

WHCTPYKLIMU 3A CTNOBABAHE
Monmupane Ha pvyHo ocgo6oxdasane (pur. 4)
HaiinoxosuAT Wwhyp (E) TpA6Ba Aa MUHABa N0 CTPaHWYHATa AN NPeJHaTa CTPaHa Ha npoTe3aTa.

Mpepen moHTax:

Npepynpexaexne: Hecna3gaHeTo Ha CNeHUTE MHCTPYKLMKM MOXe Aa AOBe/ie A0 TOBA

HaINOHOBUAT LWHYP Aia nonpeyn Ha GyHKLMATA 3a 3aKNI0YBAHE Ha KONAHOTO, KOETO MoXe Aa

LoBeze 110 NajaHe.

. OTneiiTe BUHTOBaTa BNOXKA (A) B npyeMHaTa run3a Ha XenaHoTo MACTO.

2. llpukpeneTe U3feN1eTO KbM NpUeMHaTa run3a.

. 3aKkpenete crno6kaTa Ha ApbKKara (B) KbM npuemHaTa run3a ¢ GUKCMpaLLNA BUHT Ha

npbxkara (C) v waiibata 3a aka (D).

lpokapaiite HaitnoHoBus wHyp (E) npe3 kabentua Bogau (F) 1 MeTanHua ckpenutenex

enemeHT (G).

. llpokapaiite HaiinoHoBuA kaben (E) npe3 LeHTpanHuA 0TBOP Ha U3JENNETO 1 OTHOBO Npe3
MeTanHua ckpenutenex enement (G).

. (KbceTe HaiinoHoBuA WHyp (E) 10 AbMXMHATA, NOAX0AALLA 32 NALNEHTa, U Ce yBepeTe, ue

HaliNOHOBMUAT LUHYP € NEKO OMbHAT.

Kpumnupaiite meTanHus ckpenuteneH enemenT (G) CKnewyy uan npuTUCHeTe LEHTbpa C

ynap 1 uyk.

. 3aKkpenete kabenHua Boaay (F) KbM npuemHata run3a c Manko KoM4ecTBo cynep nenuno
WAV APYTU NPeANoYUTaHM CPeCTBa.
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(TpaHn4eH MOHTaX:
CnepiBaiiTe ChLYUTE MHCTPYKLMN KaTO 33 NPEHNA MOHTAX C U3KNIOUEHME Ha:
+ KOraTto npokapsare HaiinoHosua WwHyp (E) npe3 ueHTpaniua 0TBop Ha u3denueto,
u3non3gaite knewy 3a kpumnaase (H).

WHCTPYKLIUK 3A NOAPABHABAHE
CmamuyHo nodpagHagae (¢ur. 1)
Lien 3a nogpaBHABaHe
PedepenTHata nuHuA 3a noppasHABaHe (B) TpabBa:
— NpemMuHaBaHe Npe3 CpeAHaTa TOYKA Ha NPUeMHATa r113a Ha HUBOTO Ha CEAANMLLHATA
rpanasuHa (D)
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— [lanpeMvHaBa npe3 cpefjata Ha Tpbbarta (A)

— [lanonaja Ha MapKkupoBKkaTa 3a 1/3 Ha BbTPeLLHaTa CTpaHa Ha NOKPUBANOTO 3a CTbAANO.
3abenexka: OcurypeTe npeAMMCTBO Ha OAPABHABAHETO HA KONAHOTO Npef NoAPaBHABAHETO
Ha CTbNAN0TO, aKo Ma HeCbOTBETCTBMUE.

WHcTpyKuum 3a noppaBHABaHe

. TocTaBeTe cTBNANOTO Taka, Ye pedepeHTHaTa NMHUA 3a NoApaBHABaHe (B) aa 6bae Ha
MapKMpOBKaTa 3a 1/3 0T BbTpeLLHaTa CTPaHa Ha NOKPUBANOTO 3a CTHNANO (C NOCTaBeHN
MOKPUBANO 3 CTbNaNo 1 06yBKa). B3emeTe noJ BHUMaHMe BLHIIHOTO BbPTEHE Ha
CTbNAnNoTo.

. 13non3Baiite npunoXumuTe afantepu, 3a Aa (BbpKeTe KONAHOTO KbM CTHAANOTO U Ad
yCTaHOBMUTE NPABUHATA BICOYMHA HA LEHTHPA Ha KONIAHOTO.

. Tlo3uumoHmpaiiTe KONAHOTO Taka, e pedepeHTHaTa NMHIA 33 NOJPaBHABAHE 1a MUHaBa

npe3 cpedarta Ha Tpbbara (A)

BcTpaHu ot npuemHata run3a HanpaeeTe mbpBaTa MapKUpPOBKa B CpeHaTa TOUKA Ha

NpyemMHaTa rui3a Ha HUBOTO Ha cefanuiyHarta rpanasuHa (D). Hanpasete BTopa

MapKUpoBKa B CpefiaTa Ha npuemHaTa run3a auctano (E). Hauepraitte nuHna, MuHaBalla

npe3 ABeTe MapKNupoBKiA.

. [lo3numonmpaliTe npuemHaTa run3a Taka, ye pepepeHTHaTa 1MHIUA 3a noapasHaBaHe (B) aa
npemuHe Npe3 MbpBaTa MapKuUPOBKa B CPeHATa TOUKA HA MPUEMHATA FiN3a Ha HUBOTO Ha
ceflanuiHata rpanasvHa (D.

6. PerynupaiiTe gnekcusTa Ha npUeMHaTa run3a ¢ 5° B AOMbIHEHUE KbM CbLUECTBYBALLOTO

nonoXeHue (T.e. KOHTPaKTypa Ha Gnekcua Ha Ta306eipeHaTa CTaBa) U 3a4ailTe BUCOUNHATA
Ha MbAHaTa NpoTe3a.

7. V3non3Bgaiite npunoxumuTe agantepi, 3a 4a CBbpeTe KONAHOTO KbM NPUeMHaTa runsa.
Mpenynpexpenue: (nej HaCTpoiKNTe BCMYKM BUHTOBE TpAGBA Aa 6bAAT 3aKpeneHH ¢
duKcaTop 3a pe3dm CbC C(pesiHa AKOCT U 3aTerHaTil C NPaBUNTHUA BbPTALY MOMEHT.

BHumaHue: ApantepuTe, 3non3BaHN Ha AUCTaNHaTa Bpb3Ka, TpAOBA Aa 6bAAT U3pA3aHu

HanpaBo ¥ NOCTABEHM [10 KPaitHA OrpaHNuNTEN Ha TPBOHNA NPUEMHUK Ha u3aenmeTo. He

TpA6Ba Aa ce M3n0N3Ba AUCTaHUMOHep (¢wur. 2).
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3aTerHeTe BUHTOBETE CbC UNEAHNS BbPTALY MOMEHT:
« BuHT 32 3atarate Ha Tpb6u (dur. 3: A): 10 Nm

(mamuyHo nodpaeHseare
— YBepere ce, e NALMEHTHT CTOYN C eAHAKBO TETTIO HA ABATA KpaKa.
— TpoBepeTe 3a NpaBMIHA AIbJIKMHA Ha NpoTe3aTa.
— [lpoBepeTe BbTPELHOTO/BLHIUIHOTO BbpTEHe.
— [lpoBepeTe 3a NpaBUIHO HaTOBapBaHe Ha NPbCTa U NeTaTta.

Jfunamuyro noopasHaeare

YBepeTe ce, Ye NALNEHTBT e 3aN03HAT C BYHKLIMOHUPAHETO Ha U3AenneTo.
YBepeTe ce, Ye NALMEHTBT € 3aN03HAT C PYHKLIMATA 33 PHUHO 0CBOOOXAaBaHe Ha
3aK/I0YBAHETO.

YNOTPEBA
Noyucmeare u 2puxu
/136 bpLweTe u3penueto ¢ Meka kbpna. He u3non3gaiite pasreoputeny.

Yenosus Ha okonHama cpeda

3menueTo He Tps6Ba 1a BNN3a B KOHTAKT C MPACHA, CONEHA UK XTIOPUPaHa BOAA.
Buumanue: l135enveto He TpA6Ba Aa ce 3non3ga B npatua cpepa. Tpabsa Aa ce ubarsa
W371araHeTo Ha NACHK, TanK AU Apyrv NoZo6HM.

/13penueto moxe Aa ce u3non3ga npu Temneparypa ot -15°C go 50°C.
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NOAAPBKKA

13aenneto  uAnocTHaTa npoTe3a TpA6Ba Aa 6bAAT NPerneaaHy 0T MeANLMHCKN CELManMCT.
IHTepBan®T TpA6Ba Aa Ce ONpesens Bb3 0CHOBA Ha CTENEHTa HA aKTUBHOCT Ha NaLyeHTa.
MpenopbymMTENHUAT UHTEPBAN € Ha BCeKM 6 Mecela.

MpoBepeTe 3a NOBPEAY, NPEKOMEPHO U3HOCBAHE U 3AMBPCABAHE.

(ma3BailTe M34eN1eTo NOHe BEAHBX Ha BCeKN 6 Mecela C Macio ¢ 06110 npeaHa3HaueHue.

1. CrbHeTe KoNAHHaTa CTaBa.

2. NocTaBeTe HAKONKO KanKu Macyo Bbpxy (TaBata.

3. Pa3pBweTe KONAHOTO HAKONKO MbTY M M30bPLUETE U3ANLIHOTO MACNO0 C MeKa Kbpna.
/136 bpLueTe M37ENMETO C MEKA KbPNa, HABNAXHEHA C MANKO KONMUECTBO MAcO € 061140
npeZHa3HaueHue UM Macio 3a WeBHa MallHa.

BHumaHnue: He n3non3Baiite crbCTeH Bb3AyX 3a NOYNCTBAHE Ha M3AenueTo. Bb3ayxwT BKapsa
3aMbPCUTENN B NarepHUTE BTYNIKM U Te MOXKe A NPUYMHAT HeU3NPaBHOCTM U U3HOCBaHE.
BHumaHue: He u3non3Baiite Tank Ha npax 3a cMa3BaHe.

CbOBLLABAHE 3A CEPNO3EH MHLIUAEHT
Bceku cepino3eH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C U34enueTo TpAbBa Aa 6bae (bobiueH Ha
NPON3BOANTENA U CHOTBETHUTE OPraHU.

U3XBBPIAHE
W3nenveto v onakoKaTa TpA6Ba Aa Ce U3XBBPNAT CbINACHO CHOTBETHUTE MECTHU U
HaLMOHaNHIN HOPMATUBHY YPeibW 3a 0KONHaTa cpefa.

0TrOBOPHOCT

MpoTe3xuTe usaenus Ha Ossur ca npoeKTUPaHI U NpoBepeHk 3a 6e30MaCHOCT U CbBMECTUMOCT B
KOMOUHaLMA NOMeX Ay C1 1 C M3paboTeH No NopbyKa NPOTE3HN NPUEMHM TUN3Y € 3lanTopu Ha
Ossur, npu ycnoBme ye ce U3N0NI3BaT B CbOTBETCTBUE C PEAHA3HAYEHUETO MM.

Ossur He noema 0TrOBOPHOCT B CEAHNTE CyYan:
« W3genueTo He ce noAABPKA COPEA yKa3aHUATa B MHCTPYKLMHUTE 3a ynoTpeba.
« W3genmeto e crno6eHo C KOMMOHEHTY OT APYTY NPOUBOAUTENN.
« W3genveto ce u3non3ea B papes C NPenopbUUTENHUTE YCIIOBIS, NPUTIOKEHUE U CPEAa Ha
ynotpeba.

(someemcmeue

ToBa u3penue e n3nUTaHo Cbrnacko cranaapta IS0 10328 3a Tpu MuNNoOHa UMKbNA Ha
HaToBapBaHe.

B 3aBMCMMOCT 0T CTeneHTa Ha aKTUBHOCT Ha NaLMeHTa TOBA MOXe 4 CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha
ynotpe6a ot 3 — 5 roaunm.

IS0 10328 - P6-125kg®) /N

*) OrpaHUYeHMETO 3a TenecHa Maca He TpsabBsa fa
ce HagBuMwWwaBga!

3ac ¢ YCNOBUA 1 OTp: Ha
ynOTpEﬁa BUXTE MUCMEHUTE UHCTPYKUUN Ha

Npon3BoANTeNA OTHOCHO NpeAHa3HaueHneTo!

SLOVENSCINA
Medicinski pripomocek

OPIS
Naprava je enoosni kolenski sklep z zaklepnim mehanizmom, ki ga je mogoce odkleniti s pomogjo
najlonske vrvice (slika 4: E). V popolnoma iztegnjenem poloZaju ostane pripomocek zaklenjen,
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vendar se lahko odklene, ko mora bolnik upogniti koleno.
Pripomocek ima distalni povezovalnik cevi in proksimalni integrirani mo3ki piramidni adapter.

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je predviden kot del proteticnega sistema, ki zamenjuje funkcijo kolena
manjkajocega spodnjega uda.

Primernost pripomocka za protezo in bolnika mora oceniti zdravstveni delavec.
Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Indikacije za uporabo in ciljne skupine bolnikov

« lzquba, amputacija ali pomanjkljivost spodnjega uda

« Niznanih kontraindikacij.
Pripomocek je namenjen nizki stopnji sile, npr. pri pocasni hoji.
Omejitev teze za pripomocek znasa 125 kg.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

Opozorilo: Uporaba proteti¢nega pripomocka spodnjega uda vkljuuje povezano tveganje za
padec, kar lahko povzroci poskodbo.

Zdravstveni delavec mora bolnika obvestiti o vsem, kar v tem dokumentu zadeva varno uporabo
pripomocka.

Opozorilo: Ce se delovanje pripomocka spremeni, pripomocek ne deluje ve oziroma so na njem
vidni znaki poskodb ali obrabe, ki ovirajo obicajne funkcije pripomocka, mora bolnik prenehati
uporabljati pripomocek in se obrniti na zdravstvenega delavca.

Opozorilo: Rok ali prstov ne pribliZujte gibljivim zglobom.

Pozor: Prilagodite samo vijake, ki so opisani v teh navodilih.

Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik.

NAVODILA ZA SESTAVLJANJE
Namestitev rocne sprostitve (slika 4)
Najlonska vrvica (E) mora potekati vzdolZ lateralne ali anteriorne strani proteze.

Sestavljanje na anteriorni strani:

Opozorilo: Ce ne upostevate naslednjih navodil, se lahko najlonska vrvica zaplete s funkcijo

blokade kolena, zaradi ¢esar lahko pride do padca.

. Vijacni viozek (A) vdelajte v lezisce na Zelenem mestu.

. Pripomocek pritrdite na lezisce.

. Sklop rocke (B) pritrdite na leZidce s pritrditvenim vijakom rocke (C) in podlozko (D).

. Najlonsko vrvico (E) vpeljite skozi kabelsko vodilo (F) in kovinski pritrdilni element (G).

. Najlonsko vrvico (E) vpeljite skozi osrednjo luknjo v pripomocku in Se enkrat skozi kovinski
pritrdilni element (G).

. Najlonsko vrvico (E) skrajsajte na dolZino, ki ustreza bolniku, in se prepricajte, da je nekoliko

napeta.

Kovinski pritrdilni element (G) stisnite s kle3¢ami ali pa stisnite sredino s prebijalom in

kladivom.

. Kabelsko vodilo (F) pritrdite na leZis¢e zmajhno kolicino sekundnega lepila ali na drug nacin.

o ViAW N
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Sestavljanje na lateralni strani:
Uporabite ista navodila kot za sestavljanje na anteriorni strani, pri Cemer upo3tevajte naslednje:
« privpeljevanju najlonskega kabla (E) skozi osrednjo luknjo v pripomocku uporabite zaponko
(H).

NAVODILA ZA PORAVNAVO
Osnovna poravnava proteze (slika 1)
Cilj poravnave
Referencna ¢rta za poravnavo (B) mora:
— potekati skozi sredis¢no tocko leZisca na ravni sednicne grce (D)
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- potekati skozi srednjo cev (A)

— ustrezati oznaki za 1/3 na notranji strani prekrivnega dela za stopalo.
Opomba: V primeru neskladja prednostno obravnavajte poravnavo kolena pred poravnavo
stopala.

Navodila za poravnavo
1. Stopalo postavite tako, da se referencna ¢rta za poravnavo (B) ujema z oznako za 1/3 na
notranji strani prekrivnega dela za stopalo (pri cemer sta prekrivni del za stopalo in cevelj
namescena). Upostevajte zunanjo rotacijo stopala.
2. Zustreznimi adapterji prikljucite koleno na stopalo in dolocite ustrezno vidino sredisca kolena.
. Koleno postavite tako, da referencna ¢rta za poravnavo prehaja skozi srednjo cev (A).
4. Na lateralni strani leZi$¢a naredite prvo oznako v sredis¢ni tocki leZisca na ravni sednicne grce
(D). Distalno v sredis¢ni tocki lezis¢a naredite drugo oznako (E). Narisite ¢rto skozi obe oznaki.
. Postavite lezisce tako, da referencna Crta za poravnavo (B) poteka skozi prvo oznako
v srediS¢ni tocki leZisca na ravni sednicne grce (D).
6. Poleg obstojecega poloZaja (tj. kontrakture upogiba kolka) prilagodite upogib lezis¢a na 5°
in nastavite visino celotne proteze.
7. Zustreznimi adapterji prikljucite koleno na lezisce.
Opozorilo: Po prilagoditvi je treba vse vijake pritrditi s tesnilom za navoj srednje moci in jih
priviti na ustrezni zatezni moment.
Pozor: Adapterje, ki se uporabljajo na distalni povezavi, je treba odrezati naravnost in vstaviti do
kon¢nega omejevalnika sprejemnika cevi pripomocka. Ne uporabljajte distan¢nikov (slika 2).

w
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Za privijanje vijakov uporabite naslednji zatezni moment:
« Vijak cevne objemke (slika 3: A): 10 Nm

Staticna poravnava
— Prepricajte se, da je teZa bolnika enakomerno porazdeljena med obe nogi.
— Preverite, ali je dolZina proteze ustrezna.
— Preverite notranjo/zunanjo rotacijo.
— Preverite, ali je obremenitev ustrezno porazdeljena med prstom in peto.

Dinamicna poravnava
Prepricajte se, da je bolnik seznanjen z delovanjem pripomocka.
Prepricajte se, da je bolnik seznanjen s funkcijo za rocno sprostitev blokade.

UPORABA
(iscenjein nega
Pripomocek obrisite zmehko krpo. Ne uporabljajte topil.

Okoljski pogoji

Pripomocek ne sme priti v stik s sladko, slano ali klorirano vodo.

Pozor: Pripomocka ne smete uporabljati v praSnem okolju. Izogibajte se pesku, lojevcu ipd.
Pripomocek lahko uporabljate pri temperaturah med -15 °Cin 50 °C.

VZDRZEVANJE
Pripomocek in celotno protezo mora pregledati zdravstveni delavec. Pogostost tovrstnega
pregleda se doloci glede na bolnikovo aktivnost.
Priporoceni interval je vsakih 6 mesecev.
Preverite, ali je prislo do poSkodb, prekomerne obrabe oz. ali je prisotna umazanija.
Pripomocek vsaj vsakih 6 mesecev namazite z univerzalnim oljem.

1. Upognite kolenski sklep.

2. Na sklep nanesite nekaj kapljic olja.

3. Veckrat premaknite koleno in obrisite odvecno olje zmehko krpo.
Pripomocek obrisite zmehko krpo, navlazeno z manjso koliino univerzalnega olja ali olja za
Sivalni stroj.
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Pozor: Za ciS¢enje pripomocka ne uporabljajte stisnjenega zraka. Zrak v leZaje potiska
onesnazevalce, kar lahko povzroci okvare in obrabo.
Pozor: Za mazanje ne uporabljajte smukca.

POROCANJE O RESNIH DOGODKIH
0 morebitnih resnih dogodkih v zvezi s pripomockom je treba porocati proizvajalcu in pristojnim
organom.

ODLAGANJE MED ODPADKE
Pripomocek in embalazo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi ali nacionalnimi okoljskimi
predpisi.

ODGOVORNOST
Proteticni pripomocki Ossur so zasnovani in preverjeni, da so varni in zdruzljivi med seboj in s po

meri izdelanimi protetiénimi leZi$¢i z adapterji Ossur, kadar se uporabljajo v skladu s predvideno
uporabo.

Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, ce:
« pripomocek ni vzdrZevan v skladu z navodili za uporabo,
« 50 pri namestitvi bile pripomocku dodane komponente drugih proizvajalcev,
- se pripomocek ne uporablja v skladu s priporocenimi pogoji in na¢inom uporabe oz. okoljem.

Skladnost
Pripomocek je bil preizkusen v skladu s standardom IS0 10328 za tri milijone obremenitvenih ciklov.
Glede na bolnikovo aktivnost lahko tovrstna potreba nastane po 3-5 letih uporabe.

ISO10328-P6-125kg*) /N

*) Omejitve telesne mase se ne sme preseci!

Posebne pogoje in omejitve uporabe najdete
A v proizvajal¢evih pisnih navodilih glede
predvidene uporabe.

YKPATHCbKA
Menuuuii Bupi6

onuc

MpucTpiit ABNAE 06010 0AHOBICHMIA KONIHHWI WAPHIp i3 MeXaHi3MOM 6710KYBaHHA, AKMI MOXHa
Po3610KyBaTV 33 JONOMOT0I0 HeliNoHOBOrO WHypa (puc. 4: E). Mpuctpiit 3anuwaeTbea
33610K0BaHMM Y NOBHICTIO BUNPAMAEHOMY NMONOXEHHI, ae 10ro MoXHa po36nokyBaTy, konn
NaLieHTy NOTPiGHO 3irHYTU KoNiHoO.

MpUCTpiil Ma€e AUCTanbHMI 3'€4HYBAY ANA TPYOOK | NPOKCUMANbHMIA IHTETPOBAHWI WTEKEPHMIA
nipamifanbHuil agantep.

LIINbOBE BUKOPUCTAHHA

3a Npu3HaueHHAM BUPI6 € YaCTUHOIO MPOTE3HOT CUCTEMM, LLIO BUKOHYE GYHKLIiK KONIHHOTO
cyrnoba BTpaueHol HUKHbOT KIHLBKIA.

MpuaaTHiCTL NPUCTPOID ANA BUKOPUCTAHHA 3 NPOTE30M Ta BUKOPUCTAHHA NaLiEHTOM Ma€e
OLIHUTI MeAMYHMI haxiBelb.

MpucTpiit Mae 6yTh BCTaHOBNEHO Ta HaNALUTOBAHO MeANYHUM NPaLiBHUKOM.

lokasaxHa do 3acmocysanHa ma yinvoed 2pyna nayieHmie
+ Brpata, amnyTaLiia abo Bazia HUXHBOT KiHLiBKI
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« [poTunoKasaHHs HeBifoMi
MpucTpiit Npu3HayeHmil ANA BUKOPUCTAHHA 3 HU3bKUM PiBHEM HaBaHTaXeHb, AK-0T NiJ Yac
MOBINbHOI X0AbON.
06MeXeHHA L0/10 Bark NPUCTPOI CTAHOBUTD 125 K.

3ATANIbHI MPABUNA BE3NEKU

MonepepKeHHA: BUKOPUCTaHHA NPOTE3HOTO NPUCTPOID HUXHBOT KiHLIBKM NOB'A3aHe

3 PU3UKOM NafiHHA, AKe MOXe NPU3BECTY 40 TPaBMU.

Mezauyruii paxisewb Mae noBiZoMUTY BClo iHdOpMaLito B LbOMY AOKYMEHTI, AKA BUMAra€eTbCa
Ans 6e3neyHoro BUKOPUCTaHHA LbOro NPUCTPOL.

MonepepKeHHA: AKILO BiAOYNaca 3miHa abo BTpaTa yHKLIOHANbHOCTI NPUCTPOLD, a60 AKLLLO
NPUCTPIil M€ 03HAKI NOLLIKOZKEHHSA UM 3HOLUEHHS, L0 NepeLUKOKA€ iioro HopManbHiii poboTi,
NALiEHT Ma€e NPUNUHUTY BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO Ta 3BEPHYTUCA 10 MeIMUHOTO paxiBLA.
YBara! He Knagitb pykv a60 nanbLi no6au3y pyxomux cyrno6is.

YBara! He perynioiiTe iHLi rBUHTY, KPiM TUX, LLO ONUCAH B Ljiil IHCTPYKLiT.

Anapat npu3HayeHnii AnA BUKOPUCTAHHA OJHUM NALIEHTOM.

IHCTPYKLIIA 31 3bUPAHHA

Yemaroeka mexawizmy py4Ho20 po36nokyearna (puc. 4)
Heiinoxoswit wHyp (E) Mae npoxoauTy B3110BX 60KOBOI a60 NepesHbOT CTOPiH NpoTe3a.

36ipka nepefHbOI YacTUHM:

YBara! HefoTpumaHHA LMX IHCTPYKLIl MoXe Npu3BeCT A0 TOTO, LU0 HEANOHOBHIA LUHYP

3aBaxaTume QYHKLT 6N0KyBaHHA KONIHA, L0 MOXKeE CPUYMHUTY NaAIHHA.

. YctaBTe rBUHTOBWI enemeHT (A) y rinb3y B noTpibHoMy micui.

2. TpuKpinitb NpucTpiii 4o rinb3u.

. lpuegHaiite By3on pyuku (B) oo rinb3u 3a gonomoroto remnTa (C) Ana ikcavii pyukn ta

waitou (D).

MpoTArHiTb HelinoHoBuii WwHyp (E) yepe3 HanpamHy Ans kabento (F) Ta MeTanese kpinneHHs

(@).

. TIpoTArHITb HeltnoHoBuiA WHYp (E) Yepe3 LeHTpanbHuil 0TBIP y NPUCTPOI, a NOTIM 3HOBY
yepe3 MeTanese kpinneHHs (G).

. Biperyntoiite 0BXMHY HeiinoHoBoro WHypa (E) BianoBigHo o notpebu nauienTa

i1 NepeKoHaiTecs, L0 HeANOHOBUIA LWHYP 3Nerka HaTArHYTHiA.

06TUCHITL MeTaneBe KpinnexHa (G) nnockorybuamu abo CTUCHITL ioro nocepeAnHi

KepHepoM i MONOTKOM.

. 3aKpiniTb HanpamHy kabento (F) Ao rinb3u HeBenNKoI0 KinbKicTio cynepknelo abo iHwworo
3pyyHoro 3acoby.
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36ipKka 60K0BOi YaCTUHY:
NloTpumyiiTeca TUX caMUX IHCTPYKLl, o 7 AnA 36ipKu NepesHbOT YaCcTUHY, ane 3 TaKUMK
3MiHamu:
+ Mif 4aC NPOTAryBaHHA HeiinoHoBOro WHypa (E) Yepes LeHTpanbHuil 0TBIp y npucTpoi
BUKOPUCTOBYIATe 06TUCKHMIA enemeHT (H).

IHCTPYKL|IA 3 BUPIBHIOBAHHA
BupieHiosanHsa Ha cmerdi (puc. 1)
MeTa BupiBHIOBaHHA
KoHTponbHa niHia BupiBHioBaHHA (B) mae:
— NPOXOAMTU Yepe3 cepeAnHy rinb3au Ha piBHi cigHuuHoro byrpa (D)
— NPOXOZXKEHHS Kpi3b LieHTpanbHy Tpy6ky (A)
— 36iraTica 3 MiTkolo 1/3 Ha BHYTPILLHiil NOBEpXHi Yoxna AnA cTonu.
Mpumitka. Y pasi po36ixHocTi HapaliTe nepeBary BUPIBHIOBAHHI0 KONiHA HAf BUPIBHIOBAHHAM
cTonu.
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IHCTPYKUid 3 BUPiBHIOBaHHA

. Po3Tawyiite cTony Tak, WWob KOHTpoNbHa NikiA BUpiBHIOBaHHA (B) 36iranaca 3 miTkolo 1/3 Ha
BHYTPiLLHilt YaCTUHi yoxna Ana ctonu (i3 y3yTum Yoxnom i uepeBukom). 3BepraiiTe yBary Ha
06epTaHHA CTONM Ha30BHi.

. BukopucToByiiTe BignosiaHi agantepy, o6 nia'egHaTh KONHHMIA cyrno6 Ao cTonu Ta
BCTAHOBUTI NPaBUIbHY BUCOTY LiEHTPY KoniHa.

. Po3TaluyiiTe KoniHHWIA WapHIp Tak, W06 KOHTPONbHA NiHiA BUPIBHIOBAHHA NPOXOAUNA Kpi3b

LieHTpanbHy Tpy6Ky (A)

Ha natepanbHiil CTOPOHI rinb3u 3pobiTb NepLuy MITKY Ha cepeAuHi rinb3u Ha piBHi

ciHnyHoro 6yrpa (D). 3po6iTb Apyry MiTKy Ha cepeauHi rinb3u auctansHo (E). Mposegitb

NiHito yepe3 061ABI MITKN.

. Po3Tawuyiite rinb3y Tak, W06 KOHTPONbHA NiHiA BUPiBHIOBaHHA (B) npoxoauna yepes nepuy
MITKY B CepefuHHili Touwi rinb3v Ha piBHi cigHuutoro 6yrpa (D).

. Bipperyntoiite 3ruHaHHA rinb3n Ha 5° Ha 4OAATOK A0 HAABHOMO NONOXeEHHA (TO6TO

KOHTPAKTypa 3riHY CTerHa) i BCTaHOBITb BUCOTY BCbOTO NpoTe3a.

BukopucToByiiTe BignoBiaHi agantepy, o6 nia'e4HaTH KOMIHO A0 riNb3u.

Monepepkenna. Micna perynioBaHHA BCi rBUHTI NOTPIOHO 3aKPINUTU repMETUKOM CepefHbOT

MiLHOCTi ANA pi3b00BUX 3'€IHAHb i 3aTATHYTY 3 NPABUNLHUM MOMEHTOM.

YBara! Agantepu, L0 BUKOPUCTOBYIOTHCA HA AUCTANbHOMY 3'€/HaHHI, MatoTb 6yT1 06pi3aHi nia

NpAMUM KYTOM | BCTaBNeHi [0 KiHLieBOro ynopy npuiimaya Tpy6ku npuctpoto. He cnig

BUKOPUCTOBYBATU NPOCTaBKY (pUC. 2).
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3aTATHITb FBUHTY 3 TAKUM KPYTHUM MOMEHTOM:
« [BUHT 3aTnckaya ana Tpy6km (puc. 3: A): 10 H-m

CmamuyHe 8upieHI08aHHA

MNepekoHaiiTecs, o NaLi€eHT CTOITb i3 0HAKOBOID Barolo Ha 060X Horax.
— [lepesipTe BiANOBiAHY AOBXMHY NpoTe3a.

MNepesipTe 06epTaHHA BCepeauHy / Ha30BHi.

— [lepeBipTe NpaBUNbHICTb HABAHTAXKEHHA HA HOCOK i N'ATY.

JlunamiyHe supigHo8anHa
llepekoHaiiTeca, L0 NaLieHT 3HAE, AK NPALIOE NPUCTPIli.
lepekoHaliTecs, 0 NaLieHT 03HaiOMAEHWI i3 GYHKLIiED PyYHOro po3610KyBaHHA.

BUKOPUCTAHHA
Oyuwenna ma Joanao
NpoTpiTb NPUCTPIil M'AKOIO TKAHUHOI. He BUKOPUCTOBYBATM PO3UMHHUKY.

Ymosu HasKonuwiHb020 cepedosuwia

MpucTpiit He cnip nipAaBaTy Aii NpicHoi, conoHoi abo xnopoBaHoi BoAM.

YBara! llpuctpili He C1ip BUKOPUCTOBYBATY B 3anuneHoMy cepefoBuLLi. Cnifl yHUKATH KOHTAKTY
3nickom, TanbKom abo nogibHMMuU peyoBMHaMK.

MpucTpiil MoXHa BUKopUCTOBYBaTY 3a Temnepatypu Big -15 °C 4o 50 °C.

06C/1YTOBYBAHHA
Mpuctpiit i Bec NpoTe3 MatTb OrNAZATUCA MeAMYHIM GaXiBLieM. [HTepBan Ma€ BU3HavaTHCA
3aN€XHO Bijl aKTUBHOCTI NaLli€HTa.
PekomeHpoBaHNii iHTepBan — pa3 Ha 6 micaui.
lepesipTe Ha HaABHICTb NOLIKOAMeHb, HAZAMIPHOr0 3HOCY Ta 6pyay.

1. 3maLuyiite npuCTpiil yHiBepCanbHUM MacTUOM LLOHaliMeHLLE pa3 Ha 6 micALiB.

2. 3irHiTb KONIHHNIA WapHip.

3. HaHeciTb Kinbka Kpanenb MacTia Ha WapHip.

4. 3pobiTb KinbKa pyxiB KONIHOM i BUTPITb HAANNLLKI MACTUA M'AKOIO TKAHUHO.
MpoTpiTb NPUCTPIil M'AKO TKAHUHOIO, 3N1€TKA 3MOYEHOI0 YHIBEPCabHIM MacTUIoM abo
MAaCcTUI0M ANS WBEIHUX MaLLUH.
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YBara! He BUKopucTOBYIiTe CTUCHEHE NOBITPA ANA OUULLEHHA NPUCTPOL0. M0BITPA 3araHse
3a0pyAHI0BaNbHI PEYOBUHY B MiALIMMHUKM, LLO MO3e CIPUYUHUTI HECNPABHOCTI Ta 3HOC.
YBara! He BukopucToByiiTe TanbK AN 3MaLLyBaHHA.

NOBIAOMUTH NPO CEPHO3HUI IHLMAEHT
Mpo 6yab-AKuii cepito3HNi iHLMAEHT, NOB'A3aHMWIA i3 NPUCTPOEM, CNifl NOBIROMAATY BUPOOHMKA
Ta BifANOBIfHi OpraHu.

YTUNIBALIA
MpucTpiil i ynakoBKky HeobxifHO yTUAI3yBaTH BIANOBIAHO A0 BiANOBIAHMX MicLeBuX abo
HaLlioHaNbHUX eKONOTIYHUX HOPM.

BIANOBIAANbHICTb

MpoTesui npuctpoi Ossur po3po6neni Ta NiaTBEpAXeH AK 6e3neuHi Ta CyMicHi B NOEAHHHI OAMH
i3 0/HNM Ta iHAVMBIAYaNi30BaHNMI NPOTE3HUMY FiNb3aMu 3 afanTepamu Ossur, a Takox nig uac
BMKOPUCTAHHA BIANOBIAHO A0 IXHHOrO NPU3HAYEHHA.

(ssur He Hece BiANOBIAANLHOCTI 3a TaKe:
+ 06cnyroByBaHHA NPUCTPOIO He BiAGYBaNoCA BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHA.
« Mpunag 3i6paxuii i3 KoMnNeKTyUMX iHIWUX BUPOOHMKIB.
« MpucTpiii BUKOPUCTOBYBABCA N03a PEKOMEHA0BAHUMM YMOBAMIN BUKOPUCTAHHA, Chepoto
3aCTOCYBaHHA 360 yMOBaMI HABKONMLLHBOTO CEPeSOBULLA.

Jlompumanna HopmamugHux eumoz

Leit npucTpiit 6yno npotectoBaHo BiaNoBiAHo Ao cranzapty IS0 10328 i3 3acToCyBaHHAM TPbOX
MiNbIAOHIB LMKNIB HABAHTAMKEHHA.

3anexHo Bify aKTUBHOCTI NaLlieHTa Lie MOXe BiAN0BIAaTYH 3-5 poKaM BUKOPUCTAHHA.

IS0 10328-P6-125kg®) /N

*) He moxHa nepeBuLLyBaTit 0O6MeXeHHA MacK Tina!

Jina oTpuMaHHs iHGopMaL|ii NPO KOHKPETHI yMOBI
Ta 06MEXEeHHA BIUKOPWUCTaHHA AVBITBCA MUCbMOBI

A BKa3iBK1 BUPOGHMKA OO0 BUKOPWUCTAHHA 33
npr3HayeHHAm!
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Ossur Americas

200 Spectrum Center Drive, Suite 700
Irvine, CA 92618, USA

Tel: +1(949) 382 3883

Tel: +1800 233 6263
0SSUrUSa@ossur.com

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W 0AS, Canada

Tel: +1604 2418152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Kdln, Deutschland

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

Ossur UK Ltd

UnitNo 1

SiPark

Hamilton Road

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

Ossur Nordic

Box 7080

16407 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

wl

Ossur Iceland ehf.
Griéthals 5

110 Reykjavik
Iceland

Ossur Iberia S.L.U

(alle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espafia

Tel:00 800 3539 3668
orders.spain@ossur.com
orders.portugal@ossur.com

Ossur Europe BV — Italy
Via Dante Mezzetti 14
40054 Budrio, Italy

Tel: +39.051692 0852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2EW168

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 216127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2157 Australia
Tel: +612 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa
Unit4 &5

3onLondon

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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