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ENGLISH

Medical Device

DESCRIPTION

The Mauch Knees are single axis hydraulic knee systems with swing and
stance control (SNS). The devices are designed to provide variable
hydraulic resistance to flexion and extension during the swing phase
based on changes in the patient's walking speed and yielding stance
control. A mode selector switch allows for manual locking and free swing
functions.

Mauch Knee

The device has integrated proximal and distal Male Pyramid Adapters.
Mauch Knee Plus

The device has either threaded or through hole proximal and distal
4-Hole Connectors.

INTENDED USE

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

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

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

Indications For Use and Target Patient Population
« Lower limb loss, amputation, or deficiency
« No known contraindications
The device is for moderate to high impact use, e.g., walking and
occasional running.
Mauch Knee
The weight limit for the device is 136kg.
Mauch Knee Plus
The weight limit for the device is 166 kg.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

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

Warning: Avoid placing hands or fingers near moving joints.

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

ASSEMBLY INSTRUCTIONS

Adapter Options

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



Mauch Knee

Caution: For the device’s proximal connection, using a 4-hole adapter for
a long residual limb can limit knee flexion, because it may hit the knee
frame and cover before the full range of knee flexion is achieved. In this
case, it is recommended to use either 3 or 4 Prong Socket Adapter, please
refer to Ossur catalogue.

Mauch Knee Plus

Caution: Care should be taken with some component arrangements and/
or alignment. It can limit knee flexion and cause damage to the knee
frame or the cylinder.

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 knee axis (A)
— fall at the 1/3 mark on the inside of the foot cover.

Note: Prioritize knee alignment over foot alignment if there is

a mismatch.

Alignment Instructions

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

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

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

4. On the lateral side of the socket, make a first mark at the midpoint of
the socket at the ischial tuberosity level (D). Make a second mark at the
midpoint of the socket distally (E). Draw a line through both marks.

5. Position the socket so the alignment reference line (B) goes through
first mark at the midpoint of the socket at the ischial tuberosity level (D).

6. Adjust the socket flexion to 5° in addition to the existing position (i.
e., hip flexion contracture) and set the height of the full prosthesis.

7. Use the applicable adapters to connect the knee to the socket.
Warning: After adjustments, all screws must be secured with a medium
strength threadlocker and tightened with the correct torque.

Note: The proximal connector is shifted 6 mm in an anterior direction
from the knee axis.

Note: If the alignment reference line (B) is too far anterior to the knee
axis (A), the patient may require more effort to create a hyperextension
moment that will disengage the stance control and allow for fluid
initiation of the knee flexion.

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

Dynamic Alignment
« Ensure the patient is familiar with the functioning of the device.



« Ensure that the patient can carry out the procedure for engaging the
Swing Only mode and the Manual Lock mode, please refer to the
following section: Dynamic Alignment - U-Lever/Mode Selector
Switch.

Swing Control

The variable hydraulic resistance to flexion and extension during swing
phase can be adjusted by rotating the cap atop the control cylinder, which
is accessible on the posterior side of the device.

Flexion resistance (Fig. 2)
To adjust the flexion resistance, rotate the 11-point "«HYDRAULIK." scale
on top of the cap relative to the Indicator Mark (2A). Aligning the
Indicator Mark with the following letters or dots on the scale sets the
flexion resistance to:

« Minimum (2B), at the letter "H".

« Medium (2C), at the letter "A".

+ Maximum (2D), at the letter "K".
Note down the selected flexion resistance setting.

Extension resistance (Fig. 3)
To engage the extension resistance adjustment, rotate the cap all the way
in one direction until the Indicator Mark moves relative to the numeric
scale on the side of the cylinder. Aligning the Indicator Mark with the
following values on the numbered scale sets the extension resistance to:
« Minimum (3A), at 1.
+ Medium (3B), at 5 - 6.
« Maximum (3C), at 10.
Caution: After setting the extension resistance, remember to re-set the
flexion resistance to the previously selected setting.

Stance phase stability (Fig. 4)
The device's stance control system is designed to provide hydraulic
yielding resistance to knee flexion when the prosthesis is loaded. This
assists the user in descending stairs foot over foot and in stumble
recovery. The stance resistance or yielding rate can be adjusted from the
posterior side of the device using the Stance Control Adjustment Screw
(4A) near the U-Lever (4B) on the piston rod. The Stance Control
Adjustment Screw only adjusts 1/3 of a rotation:
« Counterclockwise rotation from the 12 o'clock position to the 8 o'clock
position creates maximum yield rate (minimum stance resistance) (4C).
« Clockwise rotation from the 8 o'clock position to the 12 o'clock position
creates minimum yield rate (maximum stance resistance) (4D).
Caution: Do not exceed the 1/3 rotation.

U-Lever/Mode Selector Switch (Fig. 5: A)

The device is designed to provide the user with a Manual Lock and

a Swing Only mode of operation. These functions are engaged and
disengaged through the U-Lever or mode selection switch located near
the top of the piston rod on the device's posterior side.

U-Lever in the upward position (5B):

« Manual Lock or Swing Only mode is engaged.
U-Lever in the downward position (5C):

« Manual Lock or Swing Only mode is disengaged.



Procedure for engaging Swing Only mode:
1. Hyperextend the knee by putting weight on the tip of the prosthetic
foot (Fig. 6: A).
2. Raise the U-Lever (5B).
The device's stance resistance is now eliminated.

Procedure for engaging Manual Lock mode:
1. Do not hyperextend the knee. Keep the knee in the desired locked
position, either bent or straight. (Fig. 6: B).
2. Raise the U-Lever (5B).
The device is now locked against flexion.

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: The device must be stored upright. Storing the device on its side
will cause the cylinder to draw in air.

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

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

MAINTENANCE

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

Check for damage, excessive wear and dirt.

Caution: Do not disassemble the device or attempt your own repairs.
The cylinder cannot be replaced in the field. For cylinder replacement
and/or repairs or if any problem should arise, send the device in for
service.

Air can be bled from the device by engaging Swing Only mode and
cycling the cylinder until all of the air has been eliminated.

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.

Lubricate piston rod with silicone spray or similar.

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 1ISO 10328 standard to three
million load cycles.

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

Mauch Knee

The load level specification is ISO10328 - P6 - 136 kg
Mauch Knee Plus

The load level specification is 1ISO10328 - P6 - 166 kg

1SO 10328 - “P" - “m"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

Die Mauch Knees sind einachsige Hydraulikkniegelenke mit
Schwungphasen- und Standphasenkontrolle (SNS). Die Produkte sind so
konzipiert, dass sie wihrend der Schwungphase einen variablen
hydraulischen Widerstand in Flexion und Extension bieten, der auf
Anderungen der Gehgeschwindigkeit des Patienten und einer
nachgebenden Standkontrolle basiert. Ein Moduswahlhebel erméglicht
die manuelle Verriegelung oder freie Schwungbewegung.

Mauch Knee

Im Produkt sind ein proximaler und einen distaler Pyramidenadapter
integriert.

Mauch Knee Plus

Das Produkt verfiigt proximal tiber ein 4 Loch Gewinde- oder
gewindelosen Anschluss und distal tiber einen 4-Loch-Gewindeanschluss.

VERWENDUNGSZWECK

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

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

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

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe
« Verlust der Gliedmaflen untere Extremitit, Amputation oder
Fehlbildung
« Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir miRige bis starke Belastung vorgesehen, z. B. Gehen
und gelegentliches Laufen.
Mauch Knee
Die Gewichtsgrenze fuir das Produkt betragt 136 kg.
Mauch Knee Plus
Die Gewichtsgrenze fiir das Produkt betrigt 166 kg.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Warnung: Die Verwendung einer Prothese fiir eine untere Extremitat birgt
ein inhérentes Sturzrisiko samt der damit verbundenen Verletzungsgefahr.
Die orthopidietechnische Fachkraft sollte den Patienten tber alle in
diesem Dokument genannten Aspekte informieren, die fiir die sichere
Verwendung dieses Produkts erforderlich sind.

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

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

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



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

MONTAGEANWEISUNG

Adapteroptionen

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

Mauch Knee

Vorsicht: Bei der proximalen Verbindung des Produkts kann die
Verwendung eines 4-Loch-Adapters fiir einen langen Stumpf die Knieflexion
einschrinken, da es den Knierahmen und die Verkleidung beriihren kann,
bevor der maximale Bereich der Knieflexion erreicht ist. In diesem Fall wird
empfohlen, entweder einen 3- oder einen 4-Arm-Schaftadapter zu
verwenden. Weitere Informationen finden Sie im Ossur-Katalog.

Mauch Knee Plus

Vorsicht: Bei einigen Bauteilkombinationen und/oder -aufbau ist Vorsicht
geboten. Sie konnen die Knieflexion einschrinken und den Knierahmen
oder den Zylinder beschadigen.

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

Aufbaurichtlinien

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

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

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

4. Machen Sie auf der lateralen Seite des Schaftes eine erste Markierung
in der Mitte des Schaftes auf Hohe des Tubers (D). Machen Sie eine
zweite Markierung in der Mitte des Schaftes distal (E). Ziehen Sie
eine Linie durch beide Markierungen.

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

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

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

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

Drehmoment angezogen werden.



Hinweis: Der proximale Anschluss ist 6 mm nach vorne von der
Knieachse verschoben.

Hinweis: Wenn die Aufbaureferenzlinie (B) zu weit vor der Knieachse (A)
liegt, muss der Patient moglicherweise mehr Anstrengungen
unternehmen, um ein Uberstreckungsmoment zu erzeugen, das die
Standphasenkontrolle aufer Kraft setzt und die fliessende Einleitung der
Kniebeugung erméglicht.

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

Dynamische Anpassung

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

« Stellen Sie sicher, dass der Patient das Verfahren zum Aktivieren des
Nur-Schwungphasen-Modus und des manuellen Verriegelungsmodus
ausfiihren kann. Weitere Informationen finden Sie im folgenden
Abschnitt: Dynamische Anpassung — U-Hebel/Moduswahlhebel.

Schwungphasenkontrolle

Der variable hydraulische Flexions- und Extensionswiderstand wihrend
der Schwungphase kann durch Drehen der Kappe auf dem Steuerzylinder
eingestellt werden, der auf der Riickseite des Produkts zugénglich ist.

Flexionswiderstand (Abb. 2)
Drehen Sie zum Einstellen des Flexionswiderstands die 11-Punkt-Skala
,*HYDRAULIK+* oben auf der Kappe relativ zur Anzeigemarkierung (2A).
Durch Ausrichten der Anzeigemarkierung mit den folgenden Buchstaben
oder Punkten auf der Skala wird der Flexionswiderstand eingestellt auf:

+ Minimum (2B) am Buchstaben ,H".

« Mittel (2C) am Buchstaben , A“.

« Minimum (2D) am Buchstaben ,K*.
Notieren Sie sich die ausgewihlte Einstellung fiir den Flexionswiderstand.

Extensionswiderstand (Abb. 3)
Um die Einstellung des Extensionswiderstands zu aktivieren, drehen Sie
die Kappe in eine Richtung, bis sich die Anzeigemarkierung relativ zur
numerischen Skala an der Seite des Zylinders bewegt. Durch Ausrichten
der Anzeigemarkierung mit den folgenden Werten auf der Nummernskala
wird der Extensionswiderstand eingestellt auf:

« Minimum (3A) bei 1.

. Mittel (3B) bei 5-6.

« Maximum (3C) bei 10.
Vorsicht: Denken Sie nach dem Einstellen des Extensionswiderstands
daran, den Flexionswiderstand auf die zuvor ausgewshlte Einstellung
zuriickzusetzen.

Standphasenstabilitit (Abb. 4):

Das Standphasenkontrollsystem des Produkts ist so ausgelegt, dass es
bei Belastung der Prothese einen hydraulischen, elastischen Widerstand
gegen Knieflexion bietet. Dies unterstiitzt den Anwender beim
alternierenden Hinuntergehen von Treppen und beim Wiederaufrichten



nach Stolpern. Der Standphasenwiderstand oder die Elastizitit kénnen
von der hinteren Seite des Produkts mit der Einstellschraube fiir die
Standkontrolle (4A) in der Nahe des U-Hebels (4B) an der Kolbenstange
eingestellt werden. Die Einstellschraube fiir die Standkontrolle stellt nur
1/3 einer Umdrehung ein:

« Eine Drehung gegen den Uhrzeigersinn von der 12-Uhr-Position zur
8-Uhr-Position erzeugt eine maximale Elastizitidt (minimaler
Standphasenwiderstand) (4C).

« Eine Drehung im Uhrzeigersinn von der 8-Uhr-Position zur 12-Uhr-
Position erzeugt eine maximale Elastizitat (maximaler
Standphasenwiderstand) (4D).

Vorsicht: Uberschreiten Sie nicht die 1/3-Umdrehung.

U-Hebel/Moduswahlhebel (Abb. 5: A)

Das Produkt bietet dem Anwender eine manuelle Verriegelung und einen
Nur-Schwung-Betriebsmodus. Diese Funktionen werden tiber den
U-Hebel oder Moduswahlhebel in der Nihe der Oberseite der
Kolbenstange auf der Riickseite des Produkts aktiviert und deaktiviert.

U-Hebel in der oberen Position (5B):
« Der manuelle Verriegelungs- oder Nur-Schwung-Modus ist aktiviert.
U-Hebel in der unteren Position (5C):
« Der manuelle Verriegelungs- oder Nur-Schwung-Modus ist
deaktiviert.

Vorgehensweise zum Aktivieren des Nur-Schwung-Modus:
1. Uberdehnen Sie das Knie, indem Sie die Spitze des ProthesenfuRRes
belasten (Abb. 6: A).
2. Heben Sie den U-Hebel an (5B).
Der Standphasenwiderstand des Produkts ist jetzt beseitigt.

Vorgehensweise zum Aktivieren des manuellen Verriegelungsmodus:
1. Das Knie nicht tiberdehnen. Halten Sie das Knie in der gewiinschten
verriegelten Position, entweder gebeugt oder gerade (Abb. 6: B).
2. Heben Sie den U-Hebel an (5B).
Das Produkt ist jetzt gegen Flexion verriegelt.

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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

Umgebungsbedingungen

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

Vorsicht: Das Produkt muss senkrecht gelagert werden. Wenn Sie das
Produkt auf die Seite legen, saugt der Zylinder Luft an.

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

WARTUNG

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



Der empfohlene Intervall betrigt 6 Monate.

Priifen Sie auf Beschidigungen, iibermiRigen Verschleifd und
Verschmutzung.

Vorsicht: Zerlegen Sie das Produkt nicht und versuchen Sie nicht, es
selbst zu reparieren.

Der Zylinder kann vor Ort nicht ausgetauscht werden. Senden Sie das
Produkt zur Wartung und/oder Reparatur des Zylinders oder bei
Problemen zur Wartung ein.

Luft kann aus dem Produkt abgelassen werden, indem der Nur-Schwung-
Modus aktiviert und der Zylinder bewegt wird, bis die gesamte Luft
entfernt ist.

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

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

Schmieren Sie die Kolbenstange mit Silikonspray oder Ahnlichem.
Vorsicht: Verwenden Sie kein Talkumpuder zur Schmierung.

BERICHT UBER EINEN SCHWEREN ZWISCHENFALL

Jeder schwerwiegende Vorfall in Bezug auf das Produkt muss dem
Hersteller und den zustindigen Behérden gemeldet werden.

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

HAFTUNG

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

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

Konformitdt

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

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

Mauch Knee

Die Belastungslevel-Spezifikation ist 1ISO10328 — P6 —136 kg
Mauch Knee Plus

Die Belastungslevel-Spezifikation ist 1ISO10328 — P6 — 166 kg

ISO 10328 - “P” - “m”kg #) A\

*)  Maximale Kérpermasse nicht Gberschreiten!

Fur bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
A Beschrankungen siehe schriftliche Herstelleran
leitung hinsichtlich des Verwendungszwecks!




FRANCAIS

Dispositif médical

DESCRIPTION

Les Mauch Knee sont des genoux hydraulique a axe simple avec contrdle
de |a phase pendulaire et de la phase d’appui (SNS). Les dispositifs sont
congus afin de fournir une résistance hydraulique variable a la flexion et
a I'extension pendant la phase pendulaire en fonction des changements
de la vitesse de marche et du contrdle de la phase d'appui du patient. Un
sélecteur de mode permet le verrouillage manuel et des fonctions
pendulaires libres.

Mauch Knee

Le dispositif dispose d'adaptateurs pyramides males proximal et distal
intégrés.

Mauch Knee Plus

Le dispositif est doté de connecteurs a 4 trous proximal et distal filetés
ou traversants.

UTILISATION PREVUE

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

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

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

Indications d'utilisation et population cible de patients
« Amputation ou déficience d'un membre inférieur
« Aucune contre-indication connue
Le dispositif est prévu pour des activités d'impact modéré a élevé, par
exemple la marche et la course occasionnelle.
Mauch Knee
La limite de poids du dispositif est de 136 kg.
Mauch Knee Plus
La limite de poids du dispositif est de 166 kg.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

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

Avertissement : 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 I'utiliser et
contacter un professionnel de santé.

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

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

Le dispositif est destiné a un seul patient.



INSTRUCTIONS DE MONTAGE

Options d'adaptateurs :

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

Mauch Knee

Attention : pour la connexion proximale du dispositif, l'utilisation d'un
adaptateur a 4 trous pour un membre résiduel long peut limiter la flexion
du genou, car il peut heurter le chéssis et le revétement du genou avant
la flexion compléte du genou. Dans ce cas, il est recommandé d'utiliser
un adaptateur d'emboiture a 3 ou 4 branches. Se reporter au catalogue
Ossur.

Mauch Knee Plus

Attention : des précautions doivent étre prises avec certaines
configurations et/ou certains alignements de composants. Cela peut
limiter la flexion du genou et endommager le chéssis ou le cylindre du
genou.

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

Instructions d'alignement

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

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

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

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

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

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

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

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



Remarque : le connecteur proximal est décalé de 6 mm dans la direction
antérieure par rapport a |'axe du genou.

Remarque : si la ligne de référence d'alignement (B) est trop en avant de
I'axe du genou (A), le patient devra peut-étre réaliser plus d'efforts pour
créer un mouvement d'hyperextension qui désactivera le contréle de la
phase d'appui et permettra l'initiation fluide de la flexion du genou.

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

Alignement dynamique

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

« S'assurer que le patient peut réaliser la manipulation pour activer le
mode phase pendulaire uniquement et le mode de verrouillage
manuel, se reporter a la section suivante : Alignement
dynamique : levier en U/sélecteur de mode.

Contréle de la phase pendulaire

La résistance hydraulique variable a la flexion et a l'extension pendant la
phase pendulaire peut étre ajustée en tournant le capuchon au sommet
du cylindre de commande, qui est accessible sur le c6té postérieur du
dispositif.

Résistance a la flexion (Fig. 2)
Pour ajuster la résistance a la flexion, faire pivoter I'échelle 4 11 points
« «HYDRAULIK- » sur le dessus du capuchon par rapport au repére (2A).
L'alignement du repére avec les lettres ou points suivants sur |'échelle
regle la résistance a la flexion sur le niveau :

« Minimum (2B), a la lettre « H ».

« Moyen (2C), a la lettre « A ».

+ Maximum (2D), a la lettre « K ».
Noter le réglage de résistance a la flexion sélectionné.

Résistance a |'extension (Fig. 3)
Pour ajuster le réglage de la résistance a I'extension, tourner
complétement le capuchon dans une direction jusqu'a ce que le repére
se déplace par rapport a I'échelle numérique sur le c6té du cylindre.
L'alignement du repére avec les valeurs suivantes sur |'échelle numérique
régle la résistance a l'extension sur le niveau :

« Minimum (3A), a 1.

» Moyen (3B), entre 5 et 6.

» Maximum (3C), a 10.
Attention : aprés avoir réglé la résistance a |'extension, ne pas oublier de
reconfigurer la résistance a la flexion sur le réglage précédemment
sélectionné.

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

Le systeme de contréle de la phase d'appui du dispositif est congu pour
fournir une résistance hydraulique a la flexion du genou lorsque la
prothése est chargée. Cela aide |'utilisateur a descendre les escaliers en
alternant les pieds et a se rétablir en cas de trébuchage. La résistance en
phase d'appui ou le taux de contréle de la phase d'appui peut étre ajusté
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depuis le c6té postérieur du dispositif a I'aide de la vis de réglage de la
phase d'appui (4A) prés du levier en U (4B) sur la tige de piston. La vis
de réglage du contréle de la phase d'appui ajuste seulement un tiers de
rotation :

+ Une rotation dans le sens inverse des aiguilles d'une montre de la
position 12 heures a la position 8 heures permet un degré de flexion
maximum (résistance en phase d'appui minimale) (4C).

« Une rotation dans le sens des aiguilles d'une montre de la position
8 heures a la position 12 heures permet un degré de flexion minimum
(résistance en phase d'appui maximale) (4D).

Attention : ne pas dépasser un tiers de rotation.

Levier en U/Sélecteur de mode (Fig. 5: A)

Le dispositif est congu pour fournir a l'utilisateur un verrouillage manuel

et un mode phase pendulaire uniquement. Ces fonctions sont activées et
désactivées via le levier en U ou le sélecteur de mode situé prés du haut

de la tige de piston sur le cété postérieur du dispositif.

Levier en U vers le haut (5B) :
+ Le mode verrouillage manuel ou phase pendulaire uniquement est
activé.
Levier en U en vers le bas (5C) :
« Le mode verrouillage manuel ou phase pendulaire uniquement est
désactivé.

Procédure pour activer le mode phase pendulaire uniquement :
1. Réaliser une hyperextension du genou en mettant du poids sur la
pointe de la prothése de pied (Fig. 6: A).
2. Soulever le levier en U (5B).
La résistance en phase d'appui du dispositif est désormais éliminée.

Procédure pour activer le mode de verrouillage manuel :

1. Ne pas réaliser d'hyperextension du genou. Garder le genou dans la
position verrouillée souhaitée, plié ou droit. (Fig. 6: B).

2. Soulever le levier en U (5B).

Le dispositif ne peut maintenant plus étre fléchi.

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 l'eau douce, salée ou
chlorée.

Attention : le dispositif doit étre stocké en position verticale. Si vous
rangez le dispositif sur le coté, le cylindre aspirera de I'air.

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

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

ENTRETIEN

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



L'intervalle recommandé est tous les 6 mois.

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

Attention : ne pas démonter le dispositif et ne pas tenter de réaliser vos
propres réparations.

Le cylindre ne peut pas étre remplacé en déplacement. Pour remplacer
et/ou réparer le cylindre ou en cas de probléme, envoyer le dispositif
pour révision.

L'air peut étre purgé du dispositif en activant le mode phase pendulaire
uniquement et en faisant tourner le cylindre jusqu'a avoir expulsé tout
I'air.

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

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

Lubrifier la tige de piston avec un spray de silicone ou produit similaire.
Attention : ne pas utiliser de talc pour la lubrification.

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

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

RESPONSABILITE

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

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

Conformité

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

trois millions de cycles de charge.

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

Mauch Knee

La spécification du niveau de charge est 1SO10328 - P6 - 136 kg
Mauch Knee Plus

La spécification du niveau de charge est 1SO10328 - P6 - 166 kg

ISO 10328 - “P” - “m”kg #) A\

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

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




ESPANOL

Producto sanitario

DESCRIPCION

Las Mauch Knees son sistemas de rodillas hidréulicas de un solo eje con
control de balanceo y apoyo (SNS). Los dispositivos estdn disefiados
para proporcionar una resistencia hidrdulica variable a la flexién

y extensién durante la fase de balanceo en funcién de los cambios en la
velocidad de marcha del paciente y la obtencién de control de apoyo. Un
conmutador de selector de modo permite el bloqueo manual y funciones
con balanceo libre.

Mauch Knee

El dispositivo tiene adaptadores de pirdmide macho proximal y distal
integrados.

Mauch Knee Plus

El dispositivo tiene conectores de 4 agujeros proximales y distales ya sea
roscados o con agujero pasante.

USO PREVISTO

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones de uso y poblacidon de pacientes objetivo
« Pérdida, amputacién o deficiencia de extremidades inferiores
« Sin contraindicaciones conocidas
El dispositivo es para uso de impacto moderado a alto, por ejemplo,
caminar y correr ocasionalmente.
Mauch Knee
El [imite de peso del dispositivo es de 136 kg.
Mauch Knee Plus
El [imite de peso del dispositivo es de 166 kg.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

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

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

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



INSTRUCCIONES DE MONTAJE

Opciones de adaptador

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

Mauch Knee

Precaucién: Para la conexién proximal del dispositivo, el uso de un
adaptador de 4 agujeros para un mufién largo puede limitar la flexién de
la rodilla, ya que puede chocar con la estructura y la funda cosmética de
la rodilla antes de que esta alcance el rango completo de flexién. En este
caso, se recomienda utilizar un adaptador de encaje de 3 o 4 patas;
consulte el catélogo de Ossur.

Mauch Knee Plus

Precaucién: Se debe tener cuidado con la disposicién y/o alineacién de
algunos componentes. Esto puede limitar la flexién de la rodilla y generar
dafos en su estructura o en el cilindro.

INSTRUCCIONES DE ALINEACION
Alineacion de banco (Fig. 1)
Objetivo de alineacién
La linea de referencia de alineacion (B) debe:

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

tuberosidad isquial (D)

— pasar a través del eje de la rodilla (A)

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

Instrucciones de alineacién

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

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

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

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

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

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

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

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

Nota: El conector proximal se desplaza 6 mm hacia la parte anterior
desde el eje de la rodilla.
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Nota: Si la la linea de referencia de alineacién (B) estd demasiado
anterior del eje de la rodilla (A), puede que el paciente necesite hacer
mds fuerza con la rodilla para realizar un movimiento de hiperextensién
que libere el control de apoyo y permita un inicio fluido de la flexién de la
rodilla.

Alineacion estdtica

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

Alineacion dindmica

« Asegtrese de que el paciente estd familiarizado con el
funcionamiento del dispositivo.

« Aseglrese de que el paciente pueda realizar el procedimiento para
activar el modo de solo balanceo y el modo de bloqueo manual;
consulte la siguiente seccién: Alineacién dindmica - Conmutador de
selector de de palanca en U/modo.

Control de la fase de balanceo

La resistencia hidrdulica variable a la flexién y extensién durante la fase
de balanceo se puede ajustar girando la cubierta sobre el cilindro de
control, al que se puede acceder por la parte posterior del dispositivo.

Resistencia a la flexién (Fig. 2)
Para ajustar la resistencia a la flexién, gire la escala "« HYDRAULIK «" de
11 puntos en la parte superior del casquillo en relacién con la marca
indicadora (2A).. La alineacién de la marca indicadora con las siguientes
letras o puntos de la escala ajusta la resistencia a la flexién:

+ Minima (2B), en la letra "H".

« Media (2C), en la letra "A".

« Méxima (2D), en la letra "K".
Anote el ajuste de resistencia a la flexién seleccionado.

Resistencia a la extensién (Fig. 3)
Para activar el ajuste de la resistencia a la extensién, gire el casquillo
completamente en una direccién hasta que la marca indicadora se
mueva en relacién con la escala numérica en el lado del cilindro. La
alineacién de la marca indicadora con los siguientes valores en la escala
numerada ajusta la resistencia a la extensién:

« Minima (3A), en 1.

« Media (3B), en 5-6.

» Maxima (3C), en 10.
Precaucién: Después de ajustar la resistencia a la extensién, recuerde
restablecer la resistencia de flexi6n al ajuste previamente seleccionado.

Estabilidad de la fase de apoyo (Fig. 4)

El sistema de control de apoyo del dispositivo estd disefiado para
proporcionar resistencia hidrdulica a la flexién de la rodilla cuando se
carga la prétesis. Esto ayuda al usuario a bajar las escaleras con los pies
y a recuperarse en caso de tropiezo. La resistencia de apoyo o tasa de
cedencia puede ajustarse desde el lado posterior del dispositivo
utilizando el tornillo de ajuste de control de apoyo (4A) cerca de la
palanca en U (4B) en la varilla del pistén. El tornillo de ajuste del control
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de apoyo solo ajusta 1/3 de una rotacién:

« El giro en sentido contrario a las agujas del reloj, desde la posicién de
las 12 a las 8, crea la tasa maxima de cedencia (resistencia minima de
apoyo) (4C).

« El giro en sentido de las agujas del reloj, desde la posicién de las 8
alas 12, crea la tasa minima tasa de cedencia (resistencia maxima de
apoyo) (4D).

Precaucién : No exceda la rotacién de 1/3.

Interruptor selector de modo / palanca en U (Fig. 5: A)

El dispositivo estd disefiado para proporcionar al usuario un modo de
funcionamiento de bloqueo manual y otro de solo balanceo. Estas
funciones se activan y desactivan a través de la palanca en U o mediante
el conmutador de selector de modo que se encuentra cerca de la parte
superior de la varilla del pistén en el lado posterior del dispositivo.

Palanca en U en la posicién hacia arriba (5B):

« El modo de bloqueo manual o de solo balanceo estd activado.
Palanca en U en la posicién hacia abajo (5C):

« El modo de bloqueo manual o de solo balanceo estd desactivado.

Procedimiento para activar el modo solo balanceo:

1. Extienda en exceso la rodilla colocando peso sobre la punta del pie
protésico (Fig. 6: A).

2. Levante la palanca en U (5B).

La resistencia de apoyo del dispositivo se ha eliminado.

Procedimiento para activar el modo de bloqueo manual:

1. No extienda demasiado la rodilla. Mantenga la rodilla en la posicién
de bloqueo deseada, ya sea doblada o recta. (Fig. 6: B).

2. Levante la palanca en U (5B).

El dispositivo se ha desbloqueado contra la flexién.

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

Condiciones medioambientales

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

o clorada.

Precaucion: El dispositivo debe almacenarse en posicién vertical. Si
almacena el dispositivo de lado causard que al cilindro le entre aire.
Precaucién: El dispositivo no debe usarse en ambientes polvorientos.
Debe evitarse la exposicién a arena, talco o similar.

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

MANTENIMIENTO

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

El intervalo recomendado es cada 6 meses.

Compruebe si hay dafios, desgaste excesivo y suciedad.

Precaucién: No desmonte el dispositivo ni intente repararlo usted
mismo.

El cilindro no se puede sustituir sobre la marcha. Para la sustitucién y/o
reparacién del cilindro o si se produjera algtin problema, envie el
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dispositivo a su proveedor de ortopedia para su reparacién.

El aire del dispositivo se puede purgar activando el modo de solo
balanceo y girando el cilindro hasta que se haya eliminado todo el aire.
Limpie el dispositivo con un pafio suave humedecido con una pequefia
cantidad de aceite de uso general o aceite para maquinas de coser.
Atencién: No utilice aire comprimido para limpiar el dispositivo. El aire
empuja contaminantes hacia los rodamientos y puede causar averias

y desgaste.

Lubrique la varilla del pistén con silicona en aerosol o similar.
Precaucién: No utilice polvos de talco para la lubricacién.

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

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

RESPONSABILIDAD

Los dispositivos protésicos de Ossur estdn disefiados y verificados para
ser seguros y compatibles entre si'y con los encajes protésicos hechos

a medida con adaptadores de Ossur, siempre que se utilicen de acuerdo
con su uso previsto.

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

Cumplimiento normativo

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

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

Mauch Knee

La especificacién del nivel de carga es 1SO10328 - P6 - 136 kg
Mauch Knee Plus

La especificacién del nivel de carga es 1SO10328 - P6 - 166 kg

ISO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

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

Dispositivo medico

DESCRIZIONE

Mauch Knee & un ginocchio idraulico monoassiale con controllo della
fase dinamica (Swing) e di appoggio (SNS). | dispositivi sono progettati
per fornire una resistenza idraulica variabile alla flessione e all'estensione
durante la fase dinamica (Swing) in base ai cambiamenti nella velocita di
deambulazione dell'utente e al controllo della fase di appoggio (Stance).
Il selettore di modalita consente il bloccaggio manuale e le funzioni di
oscillazione libera.

Mauch Knee

Il dispositivo presenta giunti piramidali maschi prossimali e distali
integrati.

Mauch Knee Plus

Il dispositivo & dotato di attacchi a 4 fori prossimali e distali con foro
filettato o passante.

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.

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

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target
« Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori
+ Nessuna controindicazione nota
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per un'attivita da moderata
ad alta come ad esempio una camminata e corsa occasionale.
Mauch Knee
Il limite di peso per il dispositivo & di 136 kg.
Mauch Knee Plus
Il limite di peso per il dispositivo & di 166 kg.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

Il professionista sanitario deve informare |'utente su tutto cid che

& riportato nel presente documento e che & richiesto al fine di un utilizzo
sicuro del dispositivo.

Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo

o di danni o guasti al dispositivo che ne impediscano il normale
funzionamento, I'utente deve sospendere |'uso del dispositivo

e contattare il professionista sanitario.

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

Attenzione: non regolare viti diverse da quelle descritte in queste
istruzioni.

Il dispositivo & destinato all'uso esclusivo di un singolo utente.
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ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO

Opzioni adattatori

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

Mauch Knee

Attenzione: per la connessione prossimale del dispositivo, l'utilizzo di un
giunto a 4 fori per un moncone lungo pud limitare la flessione del
ginocchio, poiché potrebbe colpire il telaio e la copertura del ginocchio
prima che venga raggiunta l'intera gamma di flessione del ginocchio. In
questo caso, si consiglia di utilizzare un attacco per invasatura a 3 o 4
alette; fare riferimento al catalogo Ossur.

Mauch Knee Plus

Attenzione: & necessario prestare attenzione alla disposizione efo
all'allineamento di alcuni componenti. Pud limitare la flessione del
ginocchio e causare danni al telaio o al cilindro del ginocchio.

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

Istruzioni di allineamento

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

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

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

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

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

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

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

protesi completa.

Utilizzare gli adattatori applicabili per collegare il ginocchio

all'invasatura.

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

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

Nota: il connettore prossimale viene spostato di 6 mm in direzione

anteriore rispetto all'asse del ginocchio.

~N
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Nota: se |a linea di riferimento per allineamento (B) & troppo avanti
rispetto all'asse del ginocchio (A), l'utente pud richiedere uno sforzo
maggiore per creare un momento di iperestensione che disinserisca il
controllo della fase di appoggio (Stance) e consenta un movimento
fluido di flessione del ginocchio.

Allineamento statico

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

Allineamento dinamico

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

« Assicurarsi che |'utente possa eseguire la procedura per attivare la
modalita solo fase dinamica (Swing) e la modalita bloccaggio
manuale; fare riferimento alla sezione seguente: Allineamento
dinamico - Leva ad U/Selettore di modalita.

Controllo della fase dinamica (Swing)

La resistenza idraulica variabile alla flessione e all'estensione durante la
fase dinamica (Swing) pud essere regolata ruotando il cappuccio sopra il
cilindro di controllo, accessibile dal lato posteriore del dispositivo.

Resistenza alla flessione (Fig. 2)
Per regolare la resistenza alla flessione, ruotare la scala "«HYDRAULIK."
a 11 punti sulla parte superiore del cappuccio rispetto al contrassegno
(2A). Allineare il contrassegno alle lettere o punti seguenti sulla scala per
impostare la resistenza alla flessione su:

+ Minima (2B), alla lettera "H".

« Media (2C), alla lettera "A".

« Massima (2D), alla lettera "K".
Annotare I'impostazione di resistenza alla flessione selezionata.

Resistenza all'estensione (Fig. 3)
Per attivare la regolazione della resistenza all'estensione, ruotare
completamente il cappuccio in una direzione finché il contrassegno non
si sposta in relazione alla scala numerica sul lato del cilindro. Allineare il
contrassegno ai valori seguenti sulla scala numerata per impostare la
resistenza all'estensione su:

« Minima (3A), su 1.

« Media (3B), su5-6.

» Massima (3C), su 10.
Attenzione: dopo aver impostato la resistenza all'estensione, ricordare di
reimpostare la resistenza alla flessione sull'impostazione selezionata in
precedenza.

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

Il sistema di controllo della fase di appoggio (Stance) & progettato per
fornire una resistenza idraulica alla flessione del ginocchio quando la
protesi & in fase di carico. Aiuta I'utente nella discesa delle scale un piede
dopo l'altro e nel recupero in caso di inciampo. La resistenza di appoggio
(Stance) o la velocita di rilascio pud essere regolata dal lato posteriore
del dispositivo utilizzando la vite di regolazione del controllo della fase di
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appoggio (Stance) (4A) vicino alla leva a U (4B) sull'asta del pistone. La
vite di regolazione del controllo della fase di appoggio (Stance) agisce
solo 1/3 di rotazione:

« La rotazione in senso antiorario dalla posizione da a ore 12 a ore 8
crea il rendimento massimo (diminuisce la resistenza di appoggio
(Stance)) (4C).

- La rotazione in senso orario dalla posizione da ore 8 a ore 12 crea il
rendimento minimo (aumenta la resistenza di appoggio (Stance))
(4D).

Attenzione: non superare la rotazione di 1/3. (Ore8/12)

Leva ad U/Selettore di modalita (Fig. 5: A)

Il dispositivo & progettato per fornire all'utente una modalita di
funzionamento di bloccaggio manuale e solo fase dinamica (Swing).
Queste funzioni vengono attivate e disattivate tramite la leva ad U o il
selettore di modalita accanto alla parte superiore dell'asta del pistone sul
lato posteriore del dispositivo.

Leva ad U nella posizione verso |'alto (5B):
+ Modalita bloccaggio manuale o solo fase dinamica (Swing) inserita.

Leva ad U nella posizione verso il basso (5C):
+ Modalita bloccaggio manuale o solo fase dinamica (Swing)
disinserita.

Procedura per attivare la modalita solo fase dinamica (Swing):

1. Iperestendere il ginocchio spostando il carico sulla punta del piede
protesico (Fig. 6: A).

2. Sollevare la leva ad U (5B).

La resistenza di appoggio (Stance) del dispositivo & ora eliminata.

Procedura per attivare la modalita di bloccaggio manuale:

1. Non iperestendere il ginocchio. Tenere il ginocchio nella posizione
bloccata desiderata, piegato o dritto. (Fig. 6: B).

2. Sollevare la leva ad U (5B).

Il dispositivo & ora bloccato contro la flessione.

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

Condizioni ambientali

Il dispositivo non deve venire a contatto con acqua dolce, salata

o clorata.

Attenzione: il dispositivo deve essere conservato in posizione verticale.
Se si ripone il dispositivo su un lato, il cilindro aspira aria.

Attenzione: il dispositivo non deve essere utilizzato in un ambiente
polveroso. Evitare |'esposizione a sabbia, talco o simili.

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

MANUTENZIONE

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

L'intervallo consigliato & ogni 6 mesi.
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Verificare la presenza di danni, usura eccessiva e sporco.

Attenzione: non smontare il dispositivo né tentare di ripararlo.

Il cilindro non pud essere sostituito sul campo. Per la sostituzione e/o la
riparazione del cilindro o in caso di problemi, inviare il dispositivo
all'assistenza.

L'aria pud essere espulsa dal dispositivo attivando la modalita solo fase
dinamica (Swing) ed eseguire cicli del cilindro fino a eliminare tutta
I'aria.

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.

Lubrificare I'asta del pistone con spray al silicone o simile.

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

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

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

Conformita

Questo dispositivo & stato testato secondo la norma ISO 10328

a tre milioni di cicli di carico.

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

Mauch Knee

La specifica del livello di carico & 1ISO10328 - P6 - 136 kg
Mauch Knee Plus

La specifica del livello di carico & 1ISO10328 - P6 - 166 kg

ISO 10328 - “P" - “m”kg *) /N

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

A Per le condizioni e le limitazioni di uso specifiche
consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore
per l'uso previsto.
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NORSK

Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE

Mauch Knees er enkeltakse hydrauliske knesystemer med sving- og
holdningskontroll (SNS). Enhetene er designet for & gi variabel hydraulisk
motstand mot fleksjon og ekstensjon under svingfasen, basert pa
endringer i pasientens ganghastighet, noe som fgrer til
holdningskontroll. En modusvelger gir mulighet for manuell lasing og
funksjoner for fri sving.

Mauch Knee

Enheten har en integrert proksimal og distal male pyramideadapter.
Mauch Knee Plus

Enheten har enten gjengede eller giennomgaende proksimale og distale
4-hullskoblinger.

TILTENKT BRUK

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

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av
helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

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

Enheten er for bruk med moderat til hgy belastning, f.eks. gaing og

sporadisk lgping.

Mauch Knee

Enhetens vektgrense er 136 kg.

Mauch Knee Plus

Enhetens vektgrense er 166 kg.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

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

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

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

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

Enheten skal bare brukes av én pasient.

MONTERINGSINSTRUKSJONER

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

Forsiktig: For enhetens proksimale tilkobling kan bruk av en 4-hulls
adapter for en lang gjenveerende ekstremitet begrense knefleksjon, fordi
den kan treffe knerammen og dekke for hele rekkevidden til knefleksjonen
er oppnadd. | dette tilfellet anbefales det & bruke enten 3 eller 4
spissadaptere. Se Ossur-katalogen.

Mauch Knee Plus

Forsiktig: Veer forsiktig med noen komponentarrangementer og/eller
justering. Det kan begrense fleksjon og fare til skade pa knerammen eller
sylinderen.

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

Alignmentsinstruksjoner

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

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

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

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

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

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

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

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

Merk: Den proksimale kontakten forskyves 6 mm i fremre retning fra

kneaksen.

Merk: Hvis justeringsreferanselinjen (B) er for langt frem mot kneaksen

(A), ma pasienten kanskje anstrenge seg mer for a skape et

hyperekstensjonsmoment som vil frigjgre holdningskontrollen og tillate

vaskeinitiering av knebgyningen.

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 hzel belastes riktig.

Dynamisk justering
« Forsikre deg om at pasienten er kjent med enhetens funksjon.
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« Forsikre deg om at pasienten kan utfere prosedyren for & sla pa
modus for kun baying og manuell lasemodus, se falgende avsnitt:
Dynamisk justering — U-spak/modusvelgerbryter.

Svingkontroll

Den variable hydrauliske motstanden mot fleksjon og ekstensjon under
svingfasen kan justeres ved 4 dreie hetten gverst p4 kontrollsylinderen,
som er tilgjengelig pa den baksiden av enheten.

Fleksjonsmotstand (Fig. 2)
For 4 justere fleksjonsmotstanden, roterer du 11-punktsskalaen
"«HYDRAULIK." gverst pa hetten i forhold til indikatormerket (2A). Ved
a justere indikatormerket etter falgende bokstaver eller prikker pa skalaen
setter du fleksjonsmotstanden til:

+ Minimum (2B), med bokstaven "H".

« Medium (2C), med bokstaven "A".

« Maksimum (2D), med bokstaven "H".
Noter den valgte innstillingen for fleksjonsmotstand.

Ekstensjonsmotstand (Fig. 3)
For 4 aktivere justeringen av ekstensjonsmotstanden, roterer du lokket
helt i en retning til indikatormerket beveger seg i forhold til den
numeriske skalaen pa siden av sylinderen. Ved a justere indikatormerket
etter folgende verdier pa den nummererte skalaen, angir du
fleksjonsmotstanden til:

« Minimum (3A), pa 1.

. Middels (3B), pa 5-6.

« Maksimum (3C) ved 10.
Forsiktig : Nar du har satt ekstensjonsmotstanden, ma du huske a stille
inn fleksjonsmotstanden til den tidligere valgte innstillingen.

Standfasestabilitet (Fig. 4)
Enhetens holdningskontrollsystem er designet for & gi hydraulisk
motstand mot knefleksjon nar protesen belastes. Dette hjelper brukeren
ga i trapper trinn for trinn, og bidrar til at brukeren kan reise seg etter
han har snublet. Holdningsmotstanden eller kapasiteten kan justeres fra
baksiden av enheten ved hjelp av justeringsskruen for holdningskontroll
(4A) nzer U-spaken (4B) pa stempelstangen. Justeringsskruen for
holdningskontroll justerer bare 1/3 av en rotasjon:
« Rotasjon mot klokkeretningen fra klokken 12 til klokken 8 skaper
maksimal avkastningshastighet (minimum holdningsmotstand) (4C).
+ Rotasjon med klokkeretningen fra klokken 8 til klokken 12 skaper
minimal avkastningshastighet (maksimal holdningsmotstand) (4D).
Forsiktig: Ikke overskrid 1/3 rotasjon.

U-spak / modusvelgerbryter (Fig. 5: A)

Enheten er designet for a gi brukeren en manuell las og en modus for
kun baying. Disse funksjonene kobles inn og ut av U-spaken eller
modusvelgeren som er plassert naer toppen av stempelstangen pa
enhetens bakside.

U-spaken i oppoverposisjon (5B):

« Manuell lasing eller modus for kun baying er aktivert.
U-spaken i nedoverposisjon (5C):

+ Manuell lasing eller modus for kun baying er deaktivert.
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Fremgangsmite for & aktivere modus for kun baying:

1. Overstrekk kneet ved & legge vekt pa spissen av protesefoten (Fig. 6: A).

2. Hev U-spaken (5B).
Enhetens holdningsmotstand er na eliminert.

Fremgangsmate for a aktivere manuell lasemodus:

1. Ikke overstrekk kneet. Hold kneet i gnsket last stilling, enten bayd
eller rett. (Fig. 6: B).

2. Hev U-spaken (5B).

Enheten er na last mot fleksjon.

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

Miljobetingelser

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

Forsiktig: Enheten ma oppbevares staende. Hvis du lagrer enheten pa
siden, vil sylinderen trekke inn luft.

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

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

VEDLIKEHOLD

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

Anbefalt intervall er hver 6 maned.

Kontroller for skader, overdreven slitasje og smuss.

Forsiktig: Ikke demonter enheten eller prov & reparere den selv.
Sylinderen kan ikke byttes ut i felten. For utskifting av sylinder og/eller
reparasjoner, eller hvis det skulle oppsta problemer, ma du sende
enheten inn til service.

Enheten kan utluftes ved 4 aktivere modus for kun bgying og aktivere og
deaktivere sylinderen til all luft har blitt fjernet.

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

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

tvinge forurensende stoffer inn i lagrene og fare til feil og slitasje.
Smer stempelstangen med silikonspray eller lignende.

Forsiktig: Ikke bruk talkum til smering.

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

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

ERSTATNINGSANSVAR

Ossurs proteseenheter er designet og verifisert for & veere trygge og
kompatible i kombinasjon med hverandre og skreddersydde
protesehylser med Ossur-adaptere, og nar de brukes i samsvar med
tiltenkt bruk.
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Ossur patar seg ikke noe ansvar for falgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sammen med komponenter fra andre
produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader
eller milje.

Samsvar

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

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

Mauch Knee

Belastningsspesifikasjonen er 1SO10328 — P6 — 136 kg
Mauch Knee Plus

Belastningsspesifikasjonen er 1SO10328 — P6 — 166 kg

1SO 10328 - “P” - “m”kg *) A\

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

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

Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

Mauch Knees er hydrauliske kneaesystemer med en enkelt akse og med
sving- og standkontrol (SNS). Enhederne er designet til at give variabel
hydraulisk modstand over for fleksion og udstrakning under svingfasen
baseret pa endringer i patientens ganghastighed og til at yde
standkontrol. En funktionsvalger muligger manuel lasning og
fritsvingende funktion.

Mauch Knee

Enheden har integrerede proksimale og distale hanpyramideadaptere.
Mauch Knee Plus

Enheden har proksimale og distale stik med 4 huller, der enten er
fastgjort med gevind eller gennem huller.

TILSIGTET ANVENDELSE

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

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

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for Brug og Patientmadlgruppe
« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet
« Ingen kendte kontraindikationer
Enheden er beregnet til brug med moderat til hgj belastning, f.eks. gature
og let lgb.
Mauch Knee
Vaegtgraensen for enheden er 136 kg.
Mauch Knee Plus
Vaegtgraensen for enheden er 166 kg.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

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

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

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

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

MONTERINGSVEJLEDNING

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

34



Mauch Knee

Forsigtig: Til enhedens proksimale forbindelse kan brugen af en adapter
med 4 huller til en lang stump begraense fleksion i knaeet, fordi den kan
ramme knaerammen og afdakningen, for knaebgjningen er fuldfert. | sa
fald anbefales det at bruge enten en 3-bens eller 4-bens hylsteradapter —
se Ossur-kataloget.

Mauch Knee Plus

Forsigtig: Der skal udvises forsigtighed ved nogle komponentopstillinger
og/eller justering. Det kan begrense fleksionen i knzeet og forarsage
skader pa knaerammen eller cylinderen.

JUSTERINGSANVISNINGER
Basisjustering (Figur 1)
Justeringsmal
Justeringsreferencelinjen (B) skal:
— gé gennem midtpunktet pa hylsteret pa hoftebenets
tuberositetsniveau (D)
— gé gennem knaeaksen (A)
— falde ved 1/3-mzerket pa indersiden af fodkosmesen.
Bemaerk: Prioriter kneejusteringen frem for fodjusteringen, hvis de ikke
stemmer overens.

Justeringsanvisninger

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

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

3. Placer knzeet, sé justeringsreferencelinjen gar gennem knzeaksen (A)

4. Pa den laterale side af hylsteret skal du saette det forste marke midt
pa hylsteret enten pa hoftebenets tubergsitetsniveau (D). Lav et andet
maerke midt pa hylsteret i distal retning (E). Tegn en streg gennem
begge maerker.

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

6. Juster hylsterfleksionen til 5° ud over den eksisterende position (dvs.
hoftefleksionskontraktur), og indstil hgjden pa den fulde protese.

7. Anvend de relevante adaptere til at forbinde kneaeet med hylsteret.
Advarsel: Efter justeringer skal alle skruer fastggres med middelkraftig
momentspaender og tilspaendes til det rette moment.

Bemaerk: Det proksimale stik forskydes 6 mm fremad i forhold til

knzeaksen.

Bemaerk: Hvis justeringsreferencelinjen (B) er for langt fremme i forhold

til kneeaksen (A), kan det kreeve en storre indsats fra patienten for at

skabe hyperekstension, som friger standkontrollen og giver mulighed for
en glidende igangseettelse af knzfleksionen.

Statisk justering
— Serg for, at patienten star med samme vaegt pa begge ben.
— Kontrollér, om proteseleengden er korrekt.
— Kontroller intern/ekstern rotation.
— Kontrollér, at belastningen af ta og heel er korrekt.
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Dynamisk justering
« Sorg for, at patienten er fortrolig med enhedens funktioner.
« Sorg for, at patienten kan udfgre proceduren til aktivering af
tilstanden Kun sving og tilstanden Manuel |as. Der henvises til
felgende afsnit: Dynamisk justering — U-handtag/funktionsvaelger.

Svingkontrol

Den variable hydrauliske fleksions- og udstraekningsmodstand

i svingfasen kan justeres ved at dreje haetten oven pa kontrolcylinderen,
som er tilgeengelig pa bagsiden af enheden.

Fleksionsmodstand (Figur 2)
For at justere fleksionsmodstanden skal du dreje "«HYDRAULIK."-
skalaen med 11 punkter oven pa hztten i forhold til indikatormaerket
(2A). Ved justering af indikatormeerket med folgende bogstaver eller
prikker pa skalaen kan fleksionsmodstanden indstilles til:

« Minimum (2B) med bogstavet "H".

« Medium (2C) med bogstavet "A".

« Maksimum (2D) med bogstavet "K".
Notér den valgte indstilling for fleksionsmodstanden ned.

Udstrakningsmodstand (Figur 3)
For at aktivere justeringen af udstreekningsmodstanden skal du dreje
heetten hele vejen i en af retningerne, indtil indikatormeerket beveaeger sig
i forhold til talskalaen pa siden af cylinderen. Ved justering af
indikatormaerket med folgende veerdier pa talskalaen kan
udstraekningsmodstanden indstilles til:

« Minimum (3A) ved 1.

« Medium (3B) ved 5-6.

« Maksimum (3C) ved 10.
Forsigtig: Nar du har indstillet udstraekningsmodstanden, skal du huske
at stille fleksionsmodstanden tilbage til den tidligere valgte indstilling.

Standfasestabilitet (Figur 4)
Enhedens standkontrolsystem er designet til at give hydraulisk modstand
over for knzefleksion, nér protesen belastes. Dette hjelper brugeren med
at ga ned ad trapperne fod over fod og til at fa balancen igen efter at have
snublet. Standmodstanden eller afbgdningshastigheden kan justeres fra
enhedens bagside ved hjzlp af justeringsskruen til standkontrol (4A)
i neerheden af U-handtaget (4B) pa stempelstangen. Justeringsskruen til
standkontrol justerer kun 1/3 af en omdrejning:
+ Rotation mod uret fra kl. 12 til kl. 8 giver den maksimale
afbgdningshastighed (minimal standmodstand) (4C).
« Rotation med uret fra kl. 8 til kl. 12 giver den minimale
afbgdningshastighed (maksimal standmodstand) (4D).
Forsigtig: Overskrid ikke 1/3 omdrejning.

U-handtag/funktionsvaelger (Figur 5: A)

Enheden er designet til at give brugeren mulighed for at vaelge mellem
funktionerne Manuel las og Kun sving. Disse funktioner aktiveres og
frakobles via U-handtaget eller funktionsvalgeren, der er placeret tet pa
toppen af stempelstangen pa enhedens bagside.

U-handtag i opadvendt position (5B):
« Tilstanden Manuel |as eller Kun sving er aktiveret.
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U-handtag i nedadvendt position (5C):
« Tilstanden Manuel |as eller Kun sving er frakoblet.

Procedure til aktivering af tilstanden Kun sving:
1. Overstreek kneeet ved at laegge veegt pa spidsen af protesefoden
(Figur 6: A).
2. Loft U-handtaget (5B).
Enhedens standmodstand er nu elimineret.

Procedure til aktivering af tilstanden Manuel las:

1. Undlad at overstraekke knaeet. Hold kneeet i den gnskede laste
position, enten bgjet eller lige. (Figur 6: B).

2. Loft U-handtaget (5B).

Enheden er nu last mod fleksion.

BRUG
Rengoring og vedligeholdelse
Tor enheden af med en blad klud. Anvend ikke oplgsningsmidler.

Omgivende forhold

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

Forsigtig: Enheden skal opbevares i oprejst stand. Hvis enheden
opbevares pa siden, vil cylinderen traekke luft ind.

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

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

VEDLIGEHOLDELSE

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

Det anbefalede interval er hver 6. maned.

Kontroller for skader, tydelig slitage og snavs.

Forsigtig: Skil ikke enheden ad, og forsag ikke selv at reparere den.
Cylinderen kan ikke udskiftes hos kunden. For at udskifte en cylinder og/
eller foretage reparationer — eller hvis der opstar problemer — skal du
indsende enheden til service.

Enheden kan udluftes ved at aktivere tilstanden Kun Sving og aktivere og
deaktivere cylinderen, indtil al luft er fjernet.

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

Forsigtig: Anvend ikke trykluft til at rense enheden. Luft presser
forurenende stoffer ind i lejerne og kan forarsage funktionsfejl og slitage.
Smer stempelstangen med silikonespray eller lignende.

Forsigtig: Anvend ikke talkum til smering.

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

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

Ossur-proteser er designet og verificeret til at veere sikre og kompatible

i kombination med hinanden og med specialfremstillede protesehylstre
med Ossur-adaptere, samt nar de bruges i overensstemmelse med deres
tilsigtede anvendelse.

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

Overensstemmelse

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

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

Mauch Knee

Belastningsniveauet er 1ISO10328 - P6 - 136 kg
Mauch Knee Plus

Belastningsniveauet er 1ISO10328 - P6 - 166 kg

ISO 10328 - “P" - “m”kg ¥) /N

*) Kropsveegtgraense ma ikke overstiges!

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

Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

Mauch Knees 4r enaxlade hydrauliska kndsystem med sving- och
stédfaskontroll (SNS). Enheterna ar utformade fér att ge variabelt
hydrauliskt motstand mot flexion och extension under svingfasen baserat
pa fordandringar i patientens génghastighet och Yielding stédfaskontroll.
En lagesviljare mojliggsr funktionerna manuell lasning och fri sving.

Mauch Knee

Enheten har integrerade proximala och distala hanpyramidadaptrar.
Mauch Knee Plus

Enheten har proximala och distala 4-halskopplingar for antingen gingade
eller genomgaende hal.

AVSEDD ANVANDNING

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

Limpligheten att anvinda den hir enheten med protesen och patienten
maste utvirderas av ortopedingenjér.

Enheten méste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist
« Inga kinda kontraindikationer
Enheten &r avsedd fér mattlig till hog aktivitetsniva, t.ex. gang och
sporadisk [6pning.
Mauch Knee
Viktgransen for enheten ar 136 kg.
Mauch Knee Plus
Viktgrinsen fér enheten &r 166 kg.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

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

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

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

Enheten &r endast avsedd fér enpatientsbruk.

MONTERINGSANVISNINGAR

Adapteralternativ

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

Varning: Om du anvinder en 4-halsadapter fér en lang
amputationsstump vid enhetens proximala anslutning kan det begrinsa
kniflexionen, eftersom adaptern kan triffa knaramen och héljet innan
hela kniflexionen uppnas. | det hir fallet rekommenderas att du
anvinder antingen en 3- eller 4-armad adapter, se Ossur-katalogen.

Mauch Knee Plus

Varning: Var férsiktig med vissa komponenters placering och/eller
inriktning. Det kan begrinsa kniflexionen och orsaka skador pa
kniramen eller cylindern.

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

Inriktningsanvisningar

1. Placera foten s att referenslinjen for inriktning (B) hamnar vid
1/3-mirket pa insidan av fotkosmetiken (med fotkosmetiken och skon
pa). Tink pa fotens externa rotation.

2. Anvind lampliga adaptrar fér att ansluta antingen knit till foten och
uppna ritt underbenslangd.

3. Placera knit s att inriktningsreferenslinjen passerar genom kniaxeln
(A)

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

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

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

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

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

Obs! Den proximala kontakten forskjuts 6 mm i anterior riktning fran
knaaxeln.

Obs! Om inriktningsreferenslinjen (B) ligger for mycket anteriort om
kniaxeln (A) kan patienten behdva mer anstringning for att skapa det
dverstriackningsmoment som kopplar bort stédfaskontrollen och
mojliggér smidig 6vergang till knaflexion.

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

Dynamisk intiktning
« Se till att patienten forstar enhetens funktion.
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« Se till att patienten sjilv kan aktivera laget for endast sving och
manuell lasning, se féljande avsnitt: Dynamisk inriktning - U-spérr/
lagesvaljare.

Svingkontroll

Det gar att justera det varierbara hydrauliska motstandet mot flexion och
extension under svingfasen genom att vrida locket ovanpa
kontrollcylindern, som sitter pa enhetens posteriora sida.

Flexionsmotstand (Fig. 2)
For att justera flexionsmotstandet vrider du 11-punktsskalan «
HYDRAULIK. ovanpa locket enligt indikatormirket (2A). Genom att rikta
indikatormarket mot féljande bokstéver eller punkter pa skalan stills
flexionsmotstandet in pa:

+ Minimum (2B), vid bokstaven H.

« Medium (2C), vid bokstaven A.

« Maximum (2D), vid bokstaven K.
Anteckna den valda instillningen fér flexionsmotstand.

Extensionsmotstand (Fig. 3)
For att justera extensionsmotstandet vrider du locket hela vigen i en
riktning tills indikatormérket ror sig i férhallande till den numeriska
skalan pa sidan av cylindern. Genom att rikta indikatormarket mot
foljande virden pa nummerskalan stills extensionsmotstandet in pa:
« Minimum (3A), vid 1.
« Medium (3B), vid 5-6.
+ Maximum (3C), vid 10.
Varning: Nir du har stillt in extensionsmotstandet, kom ihag att
aterstilla flexionsmotstandet till den tidigare valda instillningen.

Stabilitet i stédfasen (Fig. 4)
Enhetens stédfaskontrollsystem ar utformat fér att ge hydrauliskt
motstand mot kniflexion nér protesen belastas. Detta hjilper
anvindaren att ga nerfor trappor, fot ver fot och fér att 4terfa balansen
vid snubbling. Stédmotstandet eller strickgraden kan justeras fran
enhetens posteriora sida med justeringsskruven for stédfaskontroll (4A)
ndra U-spaken (4B) pa kolvstangen. Justeringsskruven fér stédfaskontroll
justeras endast med 1/3 varv:
« Rotation moturs fran klockan 12 till klockan 8 ger maximal strickgrad
(minimalt stédmotstand) (4C).
« Rotation medurs fran klockan 8 till klockan 12 ger minimal strackgrad
(maximalt stédmotstand) (4D).
Varning: Overskrid inte rotationen pa 1/3 varv.

U-spak/ligesviljare (Fig. 5: A)

Enheten &r utformad sa att anvindaren ska kunna stilla in manuell
lasning och endast sving. De hir funktionerna kopplas in och ur med
U-spaken eller ligesomkopplaren som sitter nira kolvstangens topp pa
enhetens posteriora sida.

U-spak riktad uppat (5B):

« Laget manuell lasning eller endast sving dr aktiverat.
U-spak riktad nedat (5C):

« Laget manuell lasning eller endast sving ir inaktiverat.
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Metod fér att aktivera liget fér endast sving:

1. Overstrick kndet genom att ldgga vikt pa protesfotens taspets
(Fig. 6: A).

2. Hoj U-spaken (5B).

Enhetens stédmotstand 4r nu eliminerat.

Metod for att aktivera liget fér manuell lasning:

1. Overstrick inte kndet. Hall kndet i dnskat last lage, antingen bojt eller
rakt. (Fig. 6: B).

2. Hoj U-spaken (5B).

Enheten &r nu last fér flexion.

ANVANDNING
Skdtsel och rengéring
Torka av enheten med en mjuk trasa. Anvand inte [6sningsmedel.

Miljéférhallanden

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

Varning: Enheten maste férvaras stdende. Om enheten liggs pa sidan
kommer cylindern att suga in luft.

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

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

UNDERHALL

Enheten och den évergripande protesen bér undersokas av en
ortopedingenjor. Intervallet bor faststillas baserat pa patientens aktivitet.
Rekommenderat intervall 4r var 6 manad.

Kontrollera om det finns skador, 6verdrivet slitage och mycket smuts.
Varning: Plocka inte isdr enheten och férsok inte att reparera den sjilv.
Cylindern kan inte bytas ut av anvindaren. Fér utbyte av cylindern och/
eller reparationer eller om problem skulle uppsta skickar du in enheten
for service.

Det gér att tappa ur luft frin enheten genom att aktivera liget fér endast
sving och kéra cylindern genom cykeln tills all luft har eliminerats.

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

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

in féroreningar i lagren och kan orsaka funktionsfel och slitage.

Smorj kolvstangen med silikonspray eller liknande.

Varning: Anvind inte talkpulver for smérjning.

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

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

ANSVAR

Protesenheter fran Ossur ar konstruerade och verifierade for att vara
sikra och kompatibla tillsammans med varandra och med individuellt
anpassade proteshylsor med adaptrar fran Ossur, samt nir de anvinds
i enlighet med sin avsedda anvindning.
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Ossur fransager sig allt ansvar for foljande:

« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.

« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra
tillverkare.

« Enhet som anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden,
anvindningsomraden eller miljcer.

Overensstimmelse

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

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

Mauch Knee

Specifikationen for belastningsniva 4r 1SO10328 - P6 - 136 kg
Mauch Knee Plus

Specifikationen fér belastningsniva ar 1ISO10328 - P6 - 166 kg

1SO 10328 - “P” - “m”kg *) A\

*) Maximal kroppsmassa far inte Gverskridas!

For sarskilda villkor och begrénsningar for
A anvandningen, se tillverkarens skriftliga
instruktioner!
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EAAHNIKA
latpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV

MNEPITPAOH

Ta Mauch Knees givatl povoa&ovikd udpauAikd cuOTHUATA YOVATOU UE ENEYXO
auwpnong kat otaong (SNS). Ta mpoidvTa €xouv oxeSIAOTE( yla va Tapéxouv
UETABANTH USPAUNIKY AVTIOTACN OE KAPWYN Kal €KTaon KaTd Tn SIApKELa TNG
@daong aiwpnong e Baon Tic alayég otnv taxutnta Badiong Tou acBevoig
Kat TNV anodoon eAéyxou otdong. Evag Slakomtng emAoyng tpdmou
Aertoupyiag emTpEnel TO XElPoKivnTo KAEIdwa Kal TIG AetToupyieg eENeUBEPNG
awpenong.

Mauch Knee

To mpoidv S100£TEl EVOWUATWHEVOUG TIPOCAPHOYEIG Yla TO €yyUG Kal TO
TIEPLPEPIKS TTUPAUOEISEG EEAPTNAL.

Mauch Knee Plus

To mpoidv S1aBétel OmEIPWHATIKOUG i} SIaUTEPOUG OTTAG EYYUG Kal
TIEPIPEPIKOUC CUVOETHOUG 4 OTIWV.

NMPOBAENOMENH XPHXZH

To mpoidv mpoopileTal wg TURHA VOG TPOCOETIKOU GUOTHHATOG TTOU
avTIKaBI0Td TN AElTOUPYIa TOU YOVATOU Kal TOU A0TPAYAAOU VOGS ENNEITTOVTOG
KATW AKpov.

H KataAANAGTNTA QUTOU TOU TIPOIBVTOC Yia TNV TPOBEDN Kal Tov aoBevr
npénet va a§lohoynBouv amd évav emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpénel va TomoBeteital pubuifeTal AMOKAEIOTIKA amd emayyeAuatia
uyeiag.

Evéeigei yia xprion kat mAnBuop6¢ acOevwv-oToxog
« ATTWAELQ, AKPWTNPLAOUOC 1 QVEMAPKELD KATW AKPOU
« Agv UTIAPXOULV YVWOTEC avTeVSEIEEIG
To mpoidv mpoopiletal yia xprion o€ peoaia éwe uPnia emineda katandvnong,
TLX. TIEPTIATN A KAl TIEPIOTACIAKO TPEEIHO.
Mauch Knee
To ép1o Bapoug yia To mpoidv gival 136 KIAA.
Mauch Knee Plus
To 6plo Bdpoug yia To Poiodv gival 166 KIAA.

FENIKEZ OAHTIEXZ AZOAANEIAX

Mposgdomoinon: H xprion mpdBeong Kdtw dkpou evéxel yyevry Kivouvo
TITWONG TTOU UIMOPE( va 08NYNOEL OE TPAUATIOUO.

O emayyeApatiag uyeiag Ba mpémel va evnuePWOEL ToV aoBevi yia ONEG TIG
odnyieg mou mePIAapPBAVEL TO TTAPOV £YyPaAPO Kal Ol OTTOIEG TTPETTEL VA
TNPOUVTAL YIa TNV AGPANT| XPrioN AUTHE TOU TTPOIOVTOC.

Mpogidomoinon: Eav mapatnpnBei alayn 1} anwAela Tng AetToupyikdTNTAG
NG OUOKEUNG i} €Gv N cuoKeur Tapouotdlel onuadia BAAPNG 1 Bopag mou
£umodiCouV TIG KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TNG, 0 a0BEeVIG Ba TPEMEL VA GTAMATHOEL
N XPron TNG CUCKEUNE KAl VA ETTIKOIVWVIOEL LE £Vav EMAyYEAUATIO UYEIQG.
Mpoooxn: Amoguyete va TomoBeTAOETE Ta Xépla fj Ta SAXTUAA KOVTA O€
KIVOUUEVEG apOPWOELG.

Mpocoxn: Mnv puBpilete AMeG BideG EKTOC amd auTéG TTOU TIEPLYPAPOVTAL OE
QAUTEG TIG 0OnyiEC.

To mpoidv mpoopileTat yia xprion and évav pévo acbevn.



OAHTIEZ ZYNAPMOAOIHZIHZ

Emdoyéc npooappuoyéa

MNpo&idonoinon: Kivduvog Souiknic BAGRNG. Ta e€aptripata amd aAoug
KATAOKEVAOTEG OeV €XOUV SOKIUAOTE( KOl EVOEXETAL VA TIPOKAAECOUV
unEPPBOAIKO QOPTIO OTO TTPOIOV.

Mauch Knee

Mpoooxn: MNa tnv eyyug cUVEEDN TNG CUOKEUNG, N XPHoN TTPooappoyéa 4
OTTWV Y10 LOKPU UTTOAEIMUATIKO AKPO UTTOPE( VA TIEPIOPICEL TNV KAUYN TOU
YOVATOU, EMEISH UMOPE( VA XTUTIAOEL TO TIAQCI0 TOU YOVATOU Kl TO KAAUUUA
TIpIv eMteVXOei TO MANPEG EVLPOG KAUYNG TOU YOVATOU. € AUTAV TV
TIEPIMTWON, CUVIOTATAL N XPrion TTPooapuoyéa Brkng 3 fi 4 akidwy, avatpé€te
otov katahoyo Ossur.

Mauch Knee Plus

MNpoooxr: Mpémel va AapBavetal pépipva pe oplopéveg Slataelg e€aptnuatwy
r/kat euBuypappiong. Mmopei va meploploTei n KApYn TOU yovAaTou Kal va
TPokANBEei BAGPN oTo mMAaioilo Tou yovdtou 1) oTtov KUAIVSpo.

OAHTIEX EYOYTPAMMIZHXZ
Apxikn vBuypappon (Ek. 1)
Z10X0¢ euBuypdappong
H ypappn avag@opdg evBuypappong (B) mpémer:
— TIEPAOTE a6 TO PECAio ONUEIO TNG OrKNG 0TOo EMinmedo Tou LoXIaKOU
KupTWwuaTog (A)
— Siépxetat amé Tov d€ova tou yovdtou (A)
— TIEQPTEL OTO ONMEIO TOU 1/3 0TO ECWTEPIKSO TOU KAAUPHATOG TOU
TEAMOTOG,
Inpeiwon: AWoTe MPOTEPAIOTNTA OTNV EVBUYPAUION TOU YOVATOU EVavTL TG
£uBLYPAPHIONG TOU TTEAUATOG €AV UTIAPYXEL avavTIoTolxia.

0dnyiec evBuypappiong

. TomoBetoTe To MEAUA £TOL WOTE N YPAUMNA avapopdg eubuypdupiong
(B) va mé@Tel 0T0 onpdd! Tou 1/3 0TO ECWTEPIKO TOU KAAUHMATOG TOU
TEAUOTOC (UE TO KAAUUMA TOU TIEAUATOG KAl TO UTTOSN A TOTTOBETNHEVQ).
E€etdoTe TNV e€WTEPIKA TIEPIOTPOPT| TOU TTOSI0U.

2. XpNOILOTIOIOTE TOUG KATAAANAOUG TIPOCAPHOYEIG YIa VO CUVOETETE TO
yOvato oTo MéAA Kal va KaBoPIoETE TO WO TO VYOG TOU KEVTPOU TOU
yovdrou.

. TomoBEeTAOTE TO YOVATO £T0L WOTE N YPAUUH avagopdg euBuypdupiong
va Siépxetat amé Tov d€ova tou yovdtou (A)

4. TV €§w MAeupd TNG ONKNG, KAVTE éva TPWTO oNUASL OTO HECOV TNG
Onkng oTo emimedo Tou 1oX1aKOU KUPTWHATOG (A). Kavte éva evtepo
onuadi oto péoov TG Onkng mepipepikd (E). TpaBnéte pia ypapun
peTagL Twv duo onNUAdILV.

. TomoBetrote TN BriKN £T0L WOTE N YPAUUK avapopds euBuypauuiong (B)
va ePVA amé To mpwTo onpdadi ato péoov TG Onkng oto emimedo Tou
10X10KOU KUPTWHATOG (A).

6. PuBpiote Tnv KApYPn NG ONKNG 0TI 5 ° emmAéov TG umdpxouoag Béong
(dnA., CUGTONR TNG KAPYNG LOXiOU) Kal 0pioTE TO UYOC TNG TARPOUG
mpobeong.

. XpNOILOTTOINOTE TOUG KATAANAOUG TIPOCAPHOYEIG YIa VO CUVEETETE TO
yovato ot Orkn.

Mposgidomoinon: Metd Tig pubpioelg, OAeG o1 Bideg Tpémel va ac@ANOTOVV PE

KOMQ OTIEIPWHATOG HECAING AVTOXNG Kal VA 00UV PE TN OWOTH POTH.

—_

w

wv

~
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Inpeiwon : O eyylg ouvdeopog petatomifetal 6 mm og mpdobia katevbuvon
amnd tov d§ova Tou yovdtou.

Inueiwon : Edv n ypapun avagopdc eubuypdupiong (B) givat moAl pumpootd
amnd tov aova Tou yovatou (A), 0 aoBevrig umopei va amaitei va KataBdaet
TIEPIOOOTEPN TTPOOTIABELA YIa va SNUIOUPYNOEL LA POTIH UTIEPEKTACNG TTOU Bat
anodeopeloel Tov EAeyxo oTNPIENG Kal Ba emTpéPel TV Evapén uypou yla Tnv
KApYn Tou yovdaTou.

Zratikn evbuypduuion
— BeBaiwBeite 61 0 aoBevrig oTékeTal pe ioo BApog kat ota SUo média.
— ENéy€te yla 1o owoTtd pnKog tng mpdBeonc.
— EAéy€te TV eowTEPIKN / EEWTEPIKN TIEPIOTPOPH.
— EAéy€te yla owoTo gopTio 0To SAKTUAO Kal Tn mTépva.

Avvapikn evbvypduuion

+ BeBaiwBeite 611 0 aoBeviig eival e€oikEIWUEVOC PE TN AElTOUpYia TOU
fufelelle}Vaiolet

« BeBaiwBeite 611 0 aoBevig pmopei va mpaypatonoirjosl tn Siadikaacia
€VEPYOTIOINONG TNG AEITOUPYIAG ATTOKAEIOTIKAG AlWENONG KAl TNG
AerToupyiag XelpokivnTou ao@AAlong, avatpéEte otnv akdAoubn
evotnTa: Auvapikn eubuypappion - MoxAdg U/Atakomtng emAoyng
A\ertovpyiac.

‘EAgyXog aiwpnong

H petaAntr udpauAikn avtiotacn oTnv KAPYnN Kal €KTacn Katd t ¢daon
TAAAVTEUONG UMTOPEL VO PUBUIOTEL TTEPIOTPEPOVTAC TO KAAUMUA TTAVW aTto Tov
KUAVSpo eNéyxou, o omoiog gival mpoofBdotpog otnv omicBia mMAeupd Tou
ufelel(e)Vaiole

Avtictaon otnv Kapyn (Ei. 2)
lMa va pubuioete TNV avtiotaon otnv KAPYn, MEPIOTPEYPTE TNV KAipaka 11
onpeiwv "« HYDRAULIK " 010 mévw pépog Tou KAAUUHATOG OE OX€oN HE TOV
Seiktn orfjpatog (2A). H euBuypdupion tng évdei§ng pe ta akdlouba ypaupata
1) KOUKISEG 0NV KAipaka opifel Tnv avtiotaon otnv Kauyn os:

« EAaxiotn (2B), o0 ypappa «H».

« Meoaia (2C), oto ypappa «A».

« Méyiotn (2D), oto ypdppa «K».
INUEWOTE TNV MAgYUEVN pUBUION avTioTaon otnv KApyn.

Avrtictaon otnv éktaon (Ek. 3)
lMa va mpaypatomoloeTe TN pUBUION TNG AVTIOTAONG OTNV €KTAOoN,
TIEPIOTPEPTE TO KANUHHA HEXPL TTOU N €VOELEN va PeTaKIVNOED Og Ox€on He TNV
apBuNnTikn KAigaka oto mAdL Tou KUuAivopou. H euBuypdupion tTng évaeiéng pe
TIG OKOAOUOEG TIHEG 1) aplBUoUC oTnV KAipaKa opilel TNV avTiotaon otnv
€KTOON O€:

« EAaxiotn (3A), ot0 1.

« Meoaia (3B), 6105 - 6.

« Méyiotn (3C), oto 10.
Mpoooxn : Apou pubpiocete TNV avtioTtaon otnv éktaon, BupnBeite va emava-
0pIOETE TNV avTioTAON OTNV KAUYN OTNV TPoNyoUHEVN EMAEYUEVN pLOUION.

®aon otpiéng (Eik. 4)

To ovoTnUa ENEYXOU OTHPIENG TOL TTPOTOVTOG £XEL OXESIAOTEL Yla VA TIAPEXEL
USPAUVAIKN avTioTaon oTNV KAUYN TOU YOVATOU OTAV POPTWVETAL N TTPOBEDN.
AuTo BonBd Tov XproTn va KaTeRaivel TIC OKANEG XPNOILOTIOIOVTAG EVOANAE
70 éva oS PETA TO ANNO KAl VA avaKAUTTEL amd mapandtnua. H avtiotaon
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oTN OTAPIEN 1) N YWVIAKH TaXUTNTA HImopoUv va pubpioTouv amo tnv omicOia
TIAEUPA TNG CUOKELNG XpNOolpomolwvTag tTn Bida pubuiong g eNéyxou otdong
(4A) kovtd oToVv HoXAG U (4B) oto Bdaktpo tou gpfBdrou. H Bida pubuiong
oTAPIENG pUBHICel pOVO KATA TO 1/3 HIOG TTEPIOTPOPAG:

« Hmeplotpogn aplotepooTtpo@a amo tn B€on Tng 12ng wpag otn Béon
NG 8n¢ WPAG SNUIoUPYEL TN HEYIOTN Ywviakn TaxuTnta (EAAXIoTn
avtiotaon otipEng) (4C).

- Hmepiotpopn Se€idéotpoga amod tn B€on tng 8ng wpag otn Béon Tng
12n¢ WPAG SnUIoUPYE( TNV ENAXIOTN YWVIAKN TAXUTNTA (M€YloTn
avtiotaon otipEng) (4D).

Mpoooxn: Mnv unepPaivete TNV meploTpo@r katda 1/3.

Awakontng emAoyng MoxAou U / Asttoupyiag (Eik. 5: A)

To mpoidv éxel oxeSIAOTEL yIa va TTAPEXEL OTOV XPHOTN éva XEIPOKivNTO
KAEISwpa Kat pia Aeitoupyia amoKAEIOTIKNG alwpnong. AUTEG ot Aertoupyieg
€vepyomolouvTal Kal armoouvdéovTal HEow Tou poxAoL U 1y Tou Stakdmn
emAOYNG Aeltoupyiag mou BpiokeTal KOVTA 0To AVW HEPOG TOU BAKTPOU TOU
guPONou oTnV omicBia MAevpd Tou TIPOTIOVTOG,.

MoxAog U otnv mavw 8éon (5B):
« HAeitoupyia xelpokivntou ac@ANong rj amoKAEIOTIKAG Alwpnong ivat
gvepyoTIOINMEVN.
Mox\og U otnv Katw Béon (5C):
« H Aertoupyia xelpokivntou ac@ANong rj amoKAEIOTIKAG alwpnong ivat
QTTEVEPYOTIOINPEVN.

Awadikacia yia Tn AerTovpyia evepyomnmoinong TG AMOKAEIGTIKAG
aiwpnong:
1. Ymepekteivete o yovaro Balovtag Bapog otnv Akpn Tou mPooBEeTIKoU
mélpatog (Eik. 6: A).
2. AvupwoTe tov poxAo U (5B).
H avtiotaon otpi§ng Tou mpoidvTtog éxel mMAéov e§alelpOEei.

Aadikacia yia Tn AeiTovpyia XEIpoKivnTou ac@aiiong:
1. Mnv uniepemeKTeiveTe To yovato. KpatnoTe To yovato otnv embuuntr
KAeldwpévn Bon, eite Auyiopévo eite oe eubeia. (Eik. 6: B).
2. AvupwoTe Tov HoxAo U (5B).
To mpoidv gival mAéov KAEISwHéVo évavTt TNG KAPYNG.

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

NMepiBardovtikéc ouvOiKeG

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

Mpoooxn : To mpoiov mpémnel va amobnkeutei og 6pOia B¢on. H amobrikeuon
TOU TTPOIGVTOG 0To TMAAL Ba avaykdoel Tov KUAEpo va TpaBréet péoa aépa.
Mpoooxn: To mpoiov Sev mpémel va xpnotpomoleital o€ mePIBANOV UE OKOVN.
Mpénel va amogevyetal n ékBeon o€ Ao, TAAK 1 Tapduola.

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

ZYNTHPHZIH

To mpoidv Kat n ouVOAIKN TTPOOEaN TPETEL va e§€TAOTOUV aMd emayyeApaTia
vyeiac. To Staotnua Ba mpémet va kabopiletat pe don tn dpaoctnpldtnta tou
aoBevolc.
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To ouvioTwpevo Slaotnua gival KABE 6 PAVEG.

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

Mpoooxn : Mnv amocuvapHONOYEITE TO TIPOIOV KAl NV ETIXEIPEITE TIG SIKEG
O EMOKEVEC.

O kUMvEpog Sev pnopei va avtikataotabei oto medio. Na avtikatdotaon ry/
Kal ETMIOKEVN TOU KUAIVOPOU 1) €AV TPOKUYEL KATTol0 TIPABANUA, oTEiNTE TO
TIPOIOV Yla ETIIOKEUN.

O aépag pnopei va e€agpwOei amod To mPoidv, EvepyomolwvTag T Asitoupyia
ATTOKAEIOTIKAG AWPNONG KAl TIEPIOTPEPOVTAG TOV KUAVOPO péxpL va
apaipebei OAOG 0 aépag.

SKOUTTOTE TO TIPOIOV HE €Va HAAAKO TTAVI EUTTOTIOMEVO HE MIKPR TOoOTNTA
Aad1oU yeviKig xpriong i Aadiov pamtopnyavig.

Mpoooxn: Mn XpnOIUOTOIETE TIEMECHEVO 0€PA Yla VA KABAPIOETE TO TPOIOV.
O aépag PETapEPEL pUTTOUG OTA £Spava Kal UITOPEL va TTIPOKAAEDEL
Suolertoupyieg kat eBopad.

Amdvete 1o BAKTPO TOU EUBOAOU e OTTPEL GIAIKOVNG 1) TTAPAHOLO UAIKO.
Mpocoxn: Mnv xpnoipormolgite okdvn TaAK yia Aimavon.

ANAO®OPA ZOBAPOY NMEPIZTATIKOY
Omotodnmote coPapd CUPPBAV OE OXEDN HE TO TIPOTOV TTPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXKEC.

ANOPPI¥YH
To mpoidv Kat n cuokevacia Ba MPEMEL va AmOPPITTOVTAL CUUPWVA LE TOUG
avTioToIXoUG TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG TEPIBAANOVTIKOUG KAVOVIOHOUG.

EYOYNH

O1mpocBéoeic Tng Ossur éxouv oxediaoTei kat emaAnBeutei w¢ ac@aleic kat
oupBatég og UVOUAOUO HETAEU TOUG KABWE KAl JIE TTPOCAPUOCHEVEG
TiPooOETIKEG OrKeG e mpooappoyeic T Ossur, Kat dtav xpnoipomnolouvTal
oUu@WVA UE TN XPron Yla Thv omoia mpoopilovtat.

H Ossur 8ev avahapBdvel kapia euBovn yia Ta akéhouba:
+ Mn ouvtripnon Tou MPoIGVTOG CUMPWVA UE TIG 08NYIES XPrionG.
+ YuvappoAdynon Tou mPOoIoVTOG HE §APTAATA AAAWVY KATAOKEUAOTWV.
+ Xprion Tou MPoidVTOG EKTOC CUVICTWHEVWY CUVONKWV XProng,
£QAPHOYNG 1 TTEPIBANOVTOG.

ZYMMOPOQIH

AuTO 1o TIPOTdV €xel ENeyxOei cUMPWVA pe To pdTuTo ISO 10328 yia Tpia
EKATOMHUPLA KUKAOUG POPTIONG.

Avdaloya pe Tn §pacTtnelotnTa Tou acevolc, autd PMopE( va avTIOTOLXE( O
3-5 xpovia xprone.

Mauch Knee

H mpodiaypaen emmédou pdptwong givat 1SO10328 - P6 - 136 kg
Mauch Knee Plus

H npodiaypaen emmédou @opTwong eival ISO10328 - P6 - 166 kg

ISO 10328 - “P” - “m”kg #) A\

*)To 6plo palag owpatog Sev mpémet va
vnepBaivetal!

C Ta CUYKEKPIPEVES TIPOUTTOBETEIC Kl TTIEPIOPITHOUG

otn xerion, BA. TIg ypamtéc odnyieg mpoPAemouevng
XPHONG Tou KatackevaoTy!

48



SUOMI

Ladkinnillinen laite

KUVAUS

Mauch-polvet ovat yksiakselisia hydraulisia polvimekanismeja, joissa on
heilahduksen- ja asennonsiitsé (SNS). Laitteet on suunniteltu antamaan
koukistukselle ja ojennukselle muuttuva hydraulinen vastus
heilahdusvaiheen aikana potilaan kavelynopeuden muutosten ja syntyvin
asennon hallinnan perusteella. Tilanvalintakytkin mahdollistaa
manuaalisen lukitsemisen ja vapaan heilahtamisen.

Mauch Knee

Laitteessa on yhdysrakenteiset proksimaaliset ja distaaliset urosmalliset
pyramidiadapterit.

Mauch Plus -polvi

Laitteessa on joko kierteitetyt tai l4pivientireidlliset proksimaaliset ja
distaaliset 4-reikiiset liittimet.

KAYTTOTARKOITUS

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timin laitteen
soveltuvuus proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja sd4tdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kiyttéaiheet ja kohdepotilasryhmdi
« Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynniinen puuttuminen
« Ei tiedettyjd vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu keskiméairiisestd korkeaan aktiivisuustason kéyttodn,
esim. kdvelyyn ja ajoittaiseen juoksemiseen.
Mauch Knee
Laitteen painoraja on 136 kg.
Mauch Plus -polvi
Laitteen painoraja on 166 kg.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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

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

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

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

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kéyttéon.

ASENNUSOHJEET

Adapterivaihtoehdot

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

Huomaa: Laitteen proksimaaliliitintaa varten 4-reikéisen adapterin kayttd
pitkdssa raajantyngdssa voi rajoittaa polven taipumista, koska se voi osua
polven kehykseen ja suojukseen ennen kuin polven taivutusalue paisee
kokonaisuudessaan kaytté6n. Tassi tapauksessa on suositeltavaa kayttia
joko 3- tai 4-piikkista holkkiadapteria, katso Ossur-luettelo.

Mauch Plus -polvi

Huomaa: Joidenkin osien jirjestysten ja/tai kohdistuksen kanssa on
oltava varovainen. Muuten voidaan rajoittaa polven taipumista ja
vahingoittaa polven runkoa tai sylinterii.

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

Suuntausohjeet

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

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

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

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

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

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

7. Liitd polvi holkkiin sopivilla adaptereilla.

Varoitus: saitamisen jalkeen kaikki ruuvit on kiinnitettava keskilujalla
kierrelukitteella ja kiristettivi oikeaan viantémomenttiin.

Huomautus: Proksimaaliliitinti siirretddn 6 millimetrid eteenpiin polven

akselista.

Huomautus: jos suuntauksen vertailulinja (B) on liian kaukana polven

akselin (A) edest, potilas voi joutua ponnistelemaan enemmain

tuottaakseen darimmaiseen ojennukseen tarvittavan voiman, joka kytkee
asennonhallinnan pois piiltd ja mahdollistaa polven koukistuksen
sujuvan aloittamisen.

Staattinen suuntaus
— Varmista, ettd potilas seisoo siten, ettd paino on jakautunut
tasaisesti kummallekin jalalle.
Tarkista proteesin oikea pituus.
— Tarkista sisdinen/ulkoinen rotaatio.
Tarkista varpaan ja kantapdin oikea kuormitus.
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Dynaaminen suuntaus
- Varmista, ettd potilas tuntee laitteen toiminnan.
« Varmista, ettd potilas osaa tehdi Vain heilahdus -tilan ja Manuaalinen
lukitus -tilan kdyttdénottoon tarvittavat toimet, ja katso seuraava
kappale: Dynaaminen kohdistus — U-vipu/Tilanvalintakytkin.

Jalan heilahduksen hallinta

Koukistuksen ja ojennuksen muuttuvaa hydraulista vastusta jalan
heilahduksen aikana voi sditid kiertamilla ohjaussylinterin pailld olevaa
suojusta, johon paasee kisiksi laitteen takapuolelta.

Koukistusvastus (Kuva 2)
Voit sditad koukistusvastusta kiertimalld suojuksen piilld olevaa
11-portaista "« HYDRAULIK «" -asteikkoa ilmaisinmerkkiin nihden (2A).
Voit asettaa koukistusvastuksen seuraavat tasot kohdistamalla asteikon
kirjaimen tai pisteen osoitinmerkkiin seuraavasti:

« Minimi (2B), kirjain "H".

+ Keskitaso (2C), kirjain "A".

« Maksimi (2D), kirjain "K".
Merkitse valittu koukistusvastuksen asetus muistiin.

Ojennusvastus (Kuva 3)
Voit sditdd ojennusvastusta pydrittimilld kantta yhteen suuntaan niin
pitkille, ettd ilmaisinmerkki liikkuu sylinterin sivulla olevaan numeeriseen
asteikkoon nihden. Voit asettaa ojennusvastukselle seuraavat tasot
kohdistamalla osoitinmerkin johonkin numeroasteikon arvoon:

+ Minimi (3A), arvo 1.

- Keskitaso (3B), arvot 5-6.

« Maksimi (3C), arvo 10.
Huomaa: Kun olet asettanut ojennusvastuksen, muista asettaa
koukistusvastukselle uudelleen sille aiemmin valittu arvo.

Tukivaiheen vakaus (Kuva 4):
Laitteen asennonhallintajarjestelmi on suunniteltu antamaan polven
koukistukselle muuttuva hydraulinen vastus proteesin ollessa ladattuna.
Tamai auttaa kayttdjas laskeutumaan portaita vuoroaskelin ja
palauttamaan tasapainon kompastumisen uhatessa. Asentovastusta tai
mukautuvuutta voi s4at4a laitteen takaosasta manninvarren U-vivun
(4A) lahelld olevan asennonhallinnan siatéruuvin (4B) avulla.
Asennonbhallinnan siitéruuvia voi kddntia vain 1/3-kierroksen:
« Kun kddnnit ruuvia vastapdivaan asennosta kello 12 asentoon kello 8,
mukautuvuus maksimoituu (eli asentovastus on pienimmilldan) (4C).
« Kun kddnnit ruuvia myétipdivain asennosta kello 8 asentoon kello 12,
mukautuvuus minimoituu (eli asentovastus on suurimmillaan) (4D).
Huomaa: ili kddnna ruuvia enempii kuin 1/3 kierrosta.

U-vipu/tilanvalintakytkin (Kuva 5: A)

Laite on suunniteltu antamaan kiyttsjille mahdollisuuden valita
manuaalisen lukitustoiminnon ja Vain heilahdus -toimintatilan. Nama
toiminnot kytketdan paille ja pois pailtd U-vivun tai tilanvalintakytkimen
avulla, jotka sijaitsevat laitteen takapuolella lihelld

mannénvarren ylapaita.

U-vipu yléspiin -asento (5B):
« Manuaalinen lukitus- tai Vain heilahdus -tila on kiytéssi.

51



U-vipu alaspiin -asento (5C):
« Manuaalinen lukitus- tai Vain heilahdus -tila on poissa kiytéssa.

Menetelmi Vain heilahdus -tilan kiyttéonottoon:

1. Ojenna polvi ddrimmiisen suoraksi kohdentamalla paino
proteesijalkaterin kirkeen (Kuva 6: A).

2. Nosta U-vipu ylés (5B).

Laitteen asentovastus on nyt poissa kidytost.

Menetelmi Manuaalinen lukitus -tilan kiytt66nottoon:

1. Al4 ojenna polvea ddrimmadisen suoraksi. Pid4 polvi halutussa
lukitussa asennossa, joko taivutettuna tai suorana. (Kuva 6: B)

2. Nosta U-vipu ylés (5B).

Laite on nyt lukittu koukistumattomaksi.

KAYTTO
Puhdistus ja hoito
Pyyhi laitetta pehmelld liinalla. Ala kayti liuottimia.

Kdyttoolosuhteet

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

Huomaa: Laitetta on siilytettivid pystyasennossa. Laitteen silyttiminen
kyljelladn saa sylinterin imeméin ilmaa.

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

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

HUOLTO

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

Tarkista vaurioiden, liiallisen kulumisen ja lian varalta.

Huomaa: il3 pura laitetta 4l4ka yritd korjata sité itse.

Sylinterig ei voi vaihtaa kdyttéymparistdssa. Liheti laite huoltoon
sylinterin vaihtoa ja/tai korjausta varten, tai jos siind ilmenee ongelmia.
Laitteesta voi paastdd ilmaa kytkemilld sen Vain heilunta -tilaan ja
pyorittamilla sylinterid, kunnes kaikki ilma on poistunut.

Pyyhi laite yleiséljylld tai ompelukonesljylla kostutetulla pehmeilla
kankaalla.

Huomio: Al kiyta paineilmaa laitteen puhdistamiseen. llma kuljettaa

epidpuhtauksia laakereihin ja voi aiheuttaa toimintahdirisité ja kulumista.

Voitele médnnin varsi silikonisuihkeella tai vastaavalla.
Huomio: il3 kiyta talkkia voiteluun.

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

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettiva paikallisten tai kansallisten
ympiristoméaardysten mukaisesti.
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VASTUU

Ossur-proteesilaitteet on suunniteltu ja varmistettu turvallisiksi ja
yhteensopiviksi toistensa ja Ossur-adaptereilla varustettujen
mittatilaustyoni valmistettujen proteesiholkkien kanssa, kun niita
kaytetadn niiden kayttstarkoituksen mukaisesti.

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kiyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
+ Laitteen kdyt6ssa ei noudateta suositeltua kayttéolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kdyttdymparistod.

Vaatimustenmukaisuus
Tami laite on testattu standardin 1SO 10328 mukaan
kestamain kolme miljoonaa kuormitusjaksoa.

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

Mauch Knee

Kuormitusjakson médrittely: 1SO10328 — P6 —136 kg
Mauch Plus -polvi

Kuormitusjakson médrittely: 1SO10328 — P6 — 166 kg

1SO 10328 - “P” - “m”kg #) A\

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

é Erityisehtoja ja kdyttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kayton kirjallisesta ohjeesta!

53



NEDERLANDS

Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

De Mauch Knee is een hydraulisch kniesysteem met enkele as en zwaai-
en standfasecontrole (SNS). De hulpmiddelen zijn ontworpen om
variabele hydraulische weerstand te bieden tegen flexie en extensie
tijdens de zwaaifase, gebaseerd op veranderingen in de loopsnelheid van
de patiént, en om controle te geven over de stand. Een
moduskeuzeschakelaar maakt handmatige vergrendeling en
vrijzwaaifuncties mogelijk.

Mauch Knee

Het hulpmiddel heeft geintegreerde proximale en distale mannelijke-
piramideadapters.

Mauch Knee Plus

Het hulpmiddel heeft proximale en distale 4-gaats connectoren met
schroefdraad of een doorgaand gat.

BEOOGD GEBRUIK

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

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

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

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie
« Verlies, amputatie of deficiéntie van de onderste ledematen
+ Geen bekende contra-indicaties
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een matige tot hoge impact,
bijv. wandelen en incidenteel rennen.
Mauch Knee
De gewichtslimiet voor het hulpmiddel is 136 kg.
Mauch Knee Plus
De gewichtslimiet voor het hulpmiddel is 166 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.
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MONTAGE-INSTRUCTIES

Adapteropties

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

Mauch Knee

Let op: Voor de proximale verbinding van het hulpmiddel kan het gebruik
van een adapter met 4 gaten voor een lang restledemaat de knieflexie
beperken, omdat deze het knieframe en -afdekking kan raken voordat het
volledige knieflexiebereik is bereikt. In dit geval wordt het gebruik van een
3- of 4-pens adapter aanbevolen; zie de Ossur-catalogus.

Mauch Knee Plus

Let op: wees voorzichtig bij het plaatsen en/of uitlijnen van bepaalde
onderdelen. Het kan de knieflexie beperken en het knieframe of de
cilinder beschadigen.

UITLIJNINSTRUCTIES
Bankuitlijning (Afb. 1)
Uitlijndoel
De uitlijningsreferentielijn (B) moet:

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

zitbeenknobbels (D)

— door de knieas lopen (A)

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

Uitlijninstructies

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

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

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

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

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

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

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

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

Opmerking: de proximale connector is in voorwaartse richting 6mm
verschoven t.ov. de knie-as.

Opmerking: als de gewichtslijn zich te veel anterieur bevindt ten opzichte
van de knie-as, kost het meer moeite om de knie te overstrekken om het
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scharnier op het einde van de standfase te ontgrendelen en een
vloeiende knie-flexie te initiéren.

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

Dynamische uitlijning

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

« Zorg ervoor dat de patiént de procedure voor het inschakelen van de
modus Alleen zwaaien en de modus Handmatig vergrendelen kan
uitvoeren. Zie de volgende paragraaf: Dynamische uitlijning
- U-hendel/moduskeuzeschakelaar.

Zwaaifasecontrole

De variabele hydraulische flexie- en extensieweerstand tijdens de
zwaaifase kan worden ingesteld door de dop op de regelcilinder te
draaien. Deze bevindt zich aan de achterzijde van het hulpmiddel.

Flexieweerstand (Afb. 2)
U kunt de flexieweerstand instellen door de 11-punts "«HYDRAULIK."-
schaal op de dop ten opzichte van de indicatormarkering (2A) te draaien.
Door de indicatormarkering uit te lijnen met de volgende letters of
punten op de schaal wordt de flexieweerstand als volgt ingesteld:

« Minimum (2B), bij de letter "H".

« Medium (2C), bij de letter "A".

« Maximum (2D), bij de letter "K".
Noteer de geselecteerde flexieweerstandsinstelling.

Extensieweerstand (Afb. 3)
U kunt de extensieweerstand instellen door de dop helemaal in één
richting te draaien, tot de indicatormarkering beweegt ten opzichte van
de numerieke schaal aan de zijkant van de cilinder. Door de
indicatormarkering uit te lijnen met de volgende waarden of punten op
de genummerde schaal wordt de extensieweerstand als volgt ingesteld:
« Minimum (3A), op 1.
« Gemiddeld (3B), op 5 - 6.
« Maximum (3C), op 10.
Let op: vergeet niet om na het instellen van de extensieweerstand de
flexieweerstand opnieuw in te stellen op de eerder gekozen instelling.

Stabiliteit in de standfase (Afb. 4)
Het standcontrolesysteem van het hulpmiddel is ontworpen om
hydraulische weerstand te bieden tegen knieflexie wanneer de prothese
wordt belast. Dit helpt de gebruiker om voet-voor-voet de trap af te lopen
en zich te herstellen na een struikeling. De standweerstand of de mate
van meegeven kan worden aangepast met de stelschroef voor
standfasecontrole aan de achterkant van het hulpmiddel, bij de U-hendel
(4A) op de zuigerstang. Met de stelschroef voor standfasecontrole kan
slechts 1/3 van een omwenteling worden aangepast:

« Linksom draaien vanuit de 12-uur-stand naar de 8-uur-stand geeft het

maximale resultaat (minimale standweerstand) (4C).
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+ Rechtsom draaien vanuit de 8-uur-stand naar de 12-uur-stand geeft
het minimale resultaat (maximale standweerstand) (4D).
Let op: ga niet verder dan een rotatie van 1/3.

U-hendel/moduskeuzeschakelaar (Afb. 5: A)

Het hulpmiddel is ontworpen om de gebruiker een handmatige-
vergrendelingsfunctie en een 'alleen zwaaien'-modus te bieden. Deze
functies worden in- en uitgeschakeld met behulp van de U-hendel of
moduskeuzeschakelaar die zich bij de bovenkant van zuigerstang aan de
achterzijde van het hulpmiddel bevindt.

U-hendel naar boven (5B):

« Handmatige vergrendeling of 'alleen zwaaien'-modus ingeschakeld.
U-hendel naar onderen (5C):

« Handmatige vergrendeling of 'alleen zwaaien'-modus uitgeschakeld.

Procedure voor het inschakelen van de ‘alleen zwaaien'-modus:
1. Hyperextensie van de knie door gewicht op de punt van de
prothesevoet te zetten (Afb. 6: A).
2. Zet de U-hendel omhoog (5B).
De standweerstand van het hulpmiddel is nu opgeheven.

Procedure voor het inschakelen van de handmatige-
vergrendelingsmodus:
1. Zorg ervoor dat de knie niet is overstrekt. Houd de knie in de
gewenste gesloten positie, gebogen of recht. (Afb. 6: B).
2. Zet de U-hendel omhoog (5B).
Flexie van het hulpmiddel is nu vergrendeld.

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 moet rechtop worden opgeborgen. Als het
apparaat op zijn kant wordt gelegd, gaat de cilinder lucht aanzuigen.
Let op: het hulpmiddel mag niet worden gebruikt in een stoffige
omgeving. Vermijd blootstelling aan zand, talk of iets dergelijks.

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

ONDERHOUD

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

Een interval van 6 maanden wordt aanbevolen.

Controleer op schade, overmatige slijtage en vuil.

Let op: haal het hulpmiddel niet uit elkaar en probeer het niet zelf te
repareren.

De cilinder kan alleen in de fabriek worden vervangen. Voor vervanging
en/of reparatie van de cilinder, of als zich een probleem voordoet, moet
u het hulpmiddel opsturen voor service.
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Er kan lucht kan uit het apparaat worden gelaten door de ‘alleen
zwaaien'-modus in te schakelen en de cilinder te laten draaien totdat alle
lucht is verwijderd.

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.

Smeer de zuigerstang met siliconenspray of iets dergelijks.

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 uit componenten van andere
fabrikanten.
« Hulpmiddel is niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-,
toepassings- of omgevingsomstandigheden.

Conformiteit

Dit hulpmiddel is volgens 1SO-norm 10328 getest voor drie miljoen
belastingscycli.

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

Mauch Knee

De specificatie van het belastingsniveau is ISO 10328 — P6 — 136 kg
Mauch Knee Plus

De specificatie van het belastingsniveau is ISO 10328 — P6 — 166 kg

1SO 10328 - “P” - “m”kg *) A\

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

lees de schriftelijke instructies van de fabrikant

j Voor specifieke voorwaarden en beperkingen,
aangaande het aanbevolen gebruik!
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PORTUGUES

Dispositivo médico

DESCRICAO

Os joelhos Mauch sdo sistemas de joelhos hidrdulicos de eixo tinico com
balango e controlo de postura (SNS). Os dispositivos sdo concebidos
para fornecer resisténcia hidrdulica varidvel a flexdo e extensao durante

a fase de balango, com base nas mudancas de velocidade de marcha do
paciente e no controlo da postura. Um seletor do modo permite regular
o bloqueio manual e as fungdes de oscilagdo livre.

Mauch Knee

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

Joelho Mauch Plus

O dispositivo tem conectores de 4 orificios distais e proximais de
enroscar ou com orificios.

UTILIZAGAO PREVISTA

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

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

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

Indicages de utilizagdo e piiblico-alvo
« Perda, amputacdo ou deficiéncia dos membros inferiores
« Sem contraindica¢des conhecidas
O dispositivo destina-se a utilizagdes de impacto moderado a elevado,
por exemplo, caminhadas e corridas ocasionais.
Mauch Knee
O limite de peso do dispositivo é de 136 kg.
Joelho Mauch Plus
O limite de peso do dispositivo é de 166 kg.

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA

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

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

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

O dispositivo destina-se a utilizagdo num tnico paciente.

INSTRUCOES DE MONTAGEM

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

Atencdo: para assegurar a ligagdo proximal do dispositivo, utilizar um
adaptador de 4 orificios para um membro residual longo pode limitar

a flex@o do joelho, uma vez que pode atingir a estrutura e a cobertura do
joelho antes de atingir a amplitude total de flexdo do joelho. Neste caso,
recomenda-se a utilizac3o de adaptadores de encaixe de 3 ou 4 pontas.
Consultar o catélogo Ossur.

Joelho Mauch Plus

Atencio: é necessdrio algum cuidado ao efetuar determinados ajustes e/
ou o alinhamento dos componentes. Pode limitar a flexdo do joelho

e causar danos na estrutura do joelho ou no cilindro.

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

Instruges de alinhamento

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

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

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

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

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

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

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

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

Nota: o conector proximal é deslocado 6 mm na diregdo anterior a partir

do eixo do joelho.

Nota: se a linha de referéncia de alinhamento (B) estiver numa posi¢do

demasiado anterior relativamente ao eixo do joelho (A), o paciente
poderé ter de aplicar maior esforco para criar um movimento de
hiperextensdo que permita desengatar o controlo da postura e permitir
a passagem de fluido para a flexdo do joelho.

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

Alinhamento dindmico
« Assegurar que o paciente estd familiarizado com o funcionamento do
dispositivo.
« Assegurar que o paciente pode realizar o procedimento para ativar
o modo Apenas Oscilagdo e o modo Bloqueio Manual. Consultar
a seguinte secgdo: Alinhamento dindmico — Alavanca em U/Seletor
de modo.

Controlo do balanco

A resisténcia hidrdulica a flexdo e extensdo que varia durante a fase de
balango pode ser ajustada rodando a tampa no topo do cilindro de
controlo, a qual estd acessivel no lado posterior do dispositivo.

Resisténcia a flexao (Fig. 2)
Para ajustar a resisténcia a flex3o, rodar a escala de 11 pontos
"«HYDRAULIK+" no topo da tampa de acordo com a marca indicadora
(2A). Alinhar a marca indicadora com as seguintes letras ou pontos na
escala define a resisténcia a flexdo para:

+ Minimo (2B), na letra "H".

« Médio (2C), na letra "A".

+ Mdximo (2D), na letra "K".
Anotar a configuracdo de resisténcia a flexdo selecionada.

Resisténcia a extensao (Fig. 3)
Para engatar o ajuste da resisténcia a extensdo, rodar a tampa totalmente
numa dire¢3o até que a marca indicadora se mova em relac¢do a escala
numérica na parte lateral do cilindro. Alinhar a marca indicadora com os
seguintes valores na escala numérica define a resisténcia a extensao
para:

« Minimo (3A), em 1.

. Médio (3B), em 5 6.

« Maximo (3C), em 10.
Atencdo: depois de definir a resisténcia a extensao, voltar a definir
a resisténcia a flexdo para a configuragdo previamente selecionada.

Estabilidade da fase de apoio (Fig. 4)

O sistema de controlo da postura do dispositivo destina-se a fornecer
resisténcia hidriulica a flexdo do joelho quando a prétese estd carregada.
Tal ajuda o utilizador a descer escadas pé sobre pé e a recuperar depois
de tropegar. A resisténcia da postura ou a taxa de rendimento podem ser
ajustadas a partir do lado posterior do dispositivo, utilizando o parafuso
de ajuste de controlo da postura (4A) perto da alavanca em U (4B) na
haste do pistdo. O parafuso de ajuste do controlo de postura ajusta
apenas 1/3 de uma rotagdo:

- Girar no sentido contrdrio ao dos ponteiros do relégio da posicao das
12 horas para a posig3o das 8 horas cria uma taxa de rendimento
mdxima (resisténcia de apoio minima) (4C).

- Girar no sentido dos ponteiros do relégio da posi¢3o das 8 horas
para a posicdo das 12 horas cria uma taxa de rendimento minima
(resisténcia de apoio méxima) (4D).

Atencdo: n3o exceder 1/3 da rotagdo.
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Alavanca em U/Seletor de modo (Fig. 5: A)

O dispositivo destina-se a fornecer ao utilizador um bloqueio manual

e um modo de funcionamento Apenas Oscilagdo. Estas fun¢des sdo
ativadas e desativadas através da alavanca em U ou do seletor de modo
que se encontra junto a parte superior da haste do pistdo no lado
posterior do dispositivo.

Alavanca em U na posicao ascendente (5B):

« O modo Bloqueio Manual ou Apenas Oscilagdo estd ativado.
Alavanca em U na posicio descendente (5C):

« O modo Bloqueio Manual ou Apenas Oscilagdo estd desativado.

Procedimento para ativar o modo Apenas Oscilacio:
1. Colocar o joelho em hiperextensdo, aplicando peso na ponta do pé
protésico (Fig. 6: A).
2. Levantar a alavanca em U (5B).
A resisténcia de apoio do dispositivo é agora eliminada.

Procedimento para ativar o modo Bloqueio Manual:
1. Nio colocar o joelho em hiperextensdo. Manter o joelho na posicao
de bloqueio desejada, quer seja dobrado ou esticado. (Fig. 6: B).
2. Levantar a alavanca em U (5B).
O dispositivo estd agora bloqueado e n3o permite fletir.

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

Condigdes ambientais

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

Atencdo: o dispositivo deve ser armazenado na vertical. Armazenar

o dispositivo pousado sobre a lateral resultard na entrada de ar no
cilindro.

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

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

MANUTENGAO

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

O intervalo recomendado é de 6 em 6 meses.

Verificar a existéncia de danos, desgaste excessivo e sujidade.
Atencdo: n3o desmontar nem tentar reparar o dispositivo.

O cilindro ndo pode ser substituido no campo. Para substitui¢do e/ou
reparagdo do cilindro ou se surgir qualquer problema, enviar

o dispositivo para receber assisténcia.

E possivel remover ar do dispositivo ao ativar o modo Apenas Oscilagao
e girar o cilindro até que todo o ar tenha sido expelido.

Limpar o dispositivo com um pano macio humedecido com uma
pequena quantidade de leo para fins gerais ou 6leo de mdquina de
costura.

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

e desgaste.
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Lubrificar a haste do pistdo com pulverizador de silicone ou um material
semelhante.
Atencdo: ndo utilizar pé de talco para lubrificar.

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

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

RESPONSABILIDADE

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

A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizag3o.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condigao de utilizagdo, aplicagdo ou
ambiente recomendado.

Conformidade

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

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

Mauch Knee

A especificagdo do nivel de carga é 1SO10328 — P6 — 136 kg
Joelho Mauch Plus

A especificagdo do nivel de carga é 1ISO10328 — P6 — 166 kg

1SO 10328 - “P” - “m”kg *) A\

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

Para condicbes e limitagoes de uso especificas
consulte o manual do fabricante sobre o uso
pretendido.
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POLSKI

Wyréb medyczny

OPIS

Mauch Knee to jednoosiowe kolano hydrauliczne z kontrolg wymachu

i postawy (SNS). Urzadzenia te zaprojektowano, aby zapewni¢ zmienny
opér hydrauliczny przy zginaniu i prostowaniu podczas fazy wymachu,
bazujac na zmianach w predkosci chodzenia pacjenta oraz kontroli
postawy. Przetacznik trybu pozwala na reczng blokade i swobodne
wymachy.

Mauch Knee

Urzadzenie posiada zintegrowane adaptery proksymalne i dystalne
piramidy meskiej.

Mauch Knee Plus

Urzadzenie ma gwintowane lub przelotowe taczniki proksymalne

i dystalne z 4 otworami.

PRZEZNACZENIE

Wyréb przeznaczony jest jako element systemu protetycznego
zastepujacego funkcje kolana w brakujacej koriczynie dolnej.
Lekarz musi oceni¢, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania

w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentéw
« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej
« Brak znanych przeciwwskazan
Wyréb jest przeznaczony do $redniego uzytkowania, np. chodzenia
i okazjonalnego biegania.
Mauch Knee
Limit wagowy wyrobu to 136 kg.
Mauch Knee Plus
Limit wagowy wyrobu to 166 kg.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

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

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

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

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

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

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.
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INSTRUKCJE MONTAZU

Opcje adaptera

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

Mauch Knee

Przestroga: Zastosowanie adaptera z czterema otworami w przypadku
dtugiego kikuta moze ograniczyc¢ zgiecie kolana, poniewaz adapter ten
moze uderzaé o stelaz i ostone kolana, zanim dojdzie do petnego zgiecia.
W takim przypadku zaleca sig uzycie 3- lub 4-zebowego adaptera leja
protezowego, patrz katalog Ossur.

Mauch Knee Plus

Przestroga: Nalezy zachowac ostroznos¢ przy niektérych uktadach
elementéw i/lub ustawieniach. Moga one ograniczac zgiecie kolana
i spowodowad uszkodzenie ramy kolana lub cylindra.

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

Instrukcje dotyczace wyréwnania

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

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

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

4. Po bocznej stronie leja protezowego nalezy wykonac pierwsze
oznaczenie w srodku leja protezowego na poziomie guzowatosci
kulszowej (D). Zréb drugie oznaczenie w srodkowym punkcie leja
protezowego dystalnie (E). Narysowa¢ linie przechodzacg przez oba
oznaczenia.

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

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

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

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

Uwaga: Ztacze proksymalne jest przesuniete o 6 mm do przodu od osi
kolana.
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Uwaga: Jesli linia referencyjna ustawienia (B) przebiega daleko w przéd
od osi kolana (A), do wykonania przeprostu, ktéry spowoduje odtgczenie
kontroli postawy i umozliwi ptynne rozpoczecie zginania kolana, moze
by¢ konieczny wigkszy wysitek.

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

Ustawienie dynamiczne
« Upewni¢ sie, ze pacjent zapoznat sie z dziataniem wyrobu.
« Nalezy upewnic sie, ze pacjent moze przeprowadzi¢ procedure
wiaczania trybu ,tylko wymach” i trybu recznej blokady, patrz
sekcje: Dynamiczne wyréwnanie — dzwignia U/przefacznik trybu.

Kontrola wymachu

Zmienny opér hydrauliczny zginania i wyprostu podczas etapu wymachu
mozna regulowad, obracajac nasadke na szczycie cylindra sterujacego,
kt6ry jest dostepy w tylnej czesci wyrobu.

Opér zginania (Rys. 2)
Aby wyregulowac opér zginania, obréci¢ 11-punktowa skale
,*HYDRAULIK-" na gérze nasadki wzgledem wskaznika (2A).
Wyréwnanie wskaznika z nastepujacymi literami lub kropkami na skali
ustawia opér zginania na:

« Minimalny (2B), na literze ,H".

« Sredni (2C), na literze , A”.

+ Maksymalny (2D), na literze ,K”.
Zanotowad wybrane ustawienie oporu podczas zginania.

Opér wyprostu (Rys. 3)
Aby uruchomic regulacje oporu wyprostu, nalezy obréci¢ do korica
nasadke w jednym kierunku, az znacznik przesunie sig¢ wzgledem skali
numerycznej z boku cylindra. Wyréwnanie wskaznika z nastepujacymi
wartosciami na skali numerycznej ustawia opdr wyprostu na:

« Minimalny (3A), na 1.

« Sredni (3B), na 5-6.

« Maksymalny (3C), na 10.
Przestroga: Po ustawieniu oporu wyprostu nalezy ponownie ustawi¢ opér
wymachu na poprzednio wybrane ustawienie.

Stabilnos¢ fazy podporu (Rys. 4)

System kontroli postawy wyrobu zaprojektowano tak, by zapewnic¢

ustepujacy opér hydrauliczny przy zginaniu kolana podczas obciazania

protezy. Utatwia to uzytkownikowi schodzenie po schodach stopa za

stopa oraz odzyskanie réwnowagi po potknieciu. Faze podporu lub

szybkosc¢ ustgpowania mozna wyregulowac w tylnej czesci wyrobu,

uzywajac Sruby regulacji fazy podporu (4A) obok dzwigni U (4B) na ttoku.

Sruba regulacji fazy podporu reguluje 1/3 obrotu:

« Obrét w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara od pozycji

na godzinie 12 do pozycji na godzinie 8 ustawia maksymalna
szybkosc¢ ustgpowania (minimalny opér fazy podporu) (4C).
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+ Obrét w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara z godziny
8 na godzine 12 ustawia minimalng szybkos$¢ ustepowania
(maksymalny opér fazy podporu) (4D).

Przestroga: Nie przekraczac 1/3 obrotu.

Dzwignia U/przetacznik wyboru trybu (Rys. 5: A)

Wyréb jest wyposazony w dostepna dla uzytkownika reczng blokade i ma
tryb dziatania ,tylko wymach”. Funkcje te wiacza sie i wytgcza za pomocy
dzwigni w ksztatcie U lub przetgcznika wyboru trybu znajdujacego sie
koto szczytu trzonu ttoka w tylnej czesci wyrobu.

DZwignia U w gérnym potozeniu (5B):

« Blokada reczna lub tryb ,tylko wymach” sg wtaczone.
DZzwignia U w dolnym potozeniu (5C):

« Blokada reczna lub tryb ,tylko wymach” sa wytaczone.

Procedura wtaczania trybu ,tylko wymach™:
1. Ustawic kolano w przeproscie, obciazajac czubek stopy protezy
(Rys. 6: A).
2. Podnies¢ dzwignie U (5B).
Opér fazy podporu zostat wyeliminowany.

Procedura wtaczania trybu blokady recznej:
1. Nie ustawiac kolana w przeproscie. Utrzymac kolano w zablokowanej
pozycji, zgiete lub wyprostowane. (Rys. 6: B).
2. Podnies¢ dzwignie U (5B).
Teraz urzadzenie jest zablokowane, a zginanie jest niemozliwe.

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

Warunki otoczenia

Nie nalezy dopuszczad do jego kontaktu ze stodka lub chlorowana woda.
Przestroga: Wyréb nalezy przechowywad w pozycji pionowej.
Przechowywanie wyrobu na boku spowoduje zasysanie powietrza przez
cylinder.

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

KONSERWACJA

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

Zalecany odstep: co 6 miesiecy.

Sprawdzi¢ pod katem uszkodzen, nadmiernego zuzycia i zabrudzenia.
Przestroga: Nie wolno rozmontowywac urzadzenia ani prébowad
samodzielnej naprawy.

Cylindra nie mozna wymieni¢ na miejscu. W celu wymiany cylindra i/lub
naprawy lub w przypadku wystapienia probleméw nalezy wystaé wyréb do
serwisu.

Powietrze mozna usunac z wyrobu, wtaczajac tryb ,tylko wymach”

i poruszajac ttokiem cylindra do wyeliminowania catego powietrza.
Przetrze¢ wyréb miekka szmatka zwilzong niewielkg iloscig oleju
ogdlnego przeznaczenia lub oleju do maszyn do szycia.
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Uwaga: nie uzywad sprezonego powietrza do czyszczenia wyrobu.
Nadmuch powietrza moze wprowadzi¢ zanieczyszczenia do fozysk
i spowodowac ich uszkodzenie i zuzycie.

Nasmarowac ttok sprayem silikonowym lub podobnym srodkiem.
Uwaga: nie uzywac talku do smarowania.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosic¢
producentowi i odpowiednim wtadzom.

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 bezpieczeristwa i zgodnosci do wspétpracy ze sobg i lejami
protezowymi z adapterami Ossur wykonanymi na zaméwienie przy ich
uzywaniu zgodnie z przeznaczeniem.

Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialno$ci w przypadku, gdy:

« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcjg
uzytkowania;
do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania,
niezgodnie z przeznaczeniem lub w §rodowisku innym niz zalecane.

Dostosowanie

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

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

Mauch Knee

Specyfikacja poziomu obcigzenia to 1SO10328 - P6 - 136 kg
Mauch Knee Plus

Specyfikacja poziomu obcigzenia to 1SO10328 - P6 - 166 kg

ISO 10328 - “P” - “m”kg #) /N

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

W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczen
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcjg

producental!
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TURKCE

Tibbi Uriin

TANIM

Mauch Knee aletleri, sallanma ve destek kontrolii (SNS) olan tek eksenli
hidrolik diz sistemleridir. Aletler, hastanin yiiriiytis hizindaki degisikliklere
bagli olarak sallanma fazi sirasinda fleksiyon ve ekstansiyona karsi
degisken hidrolik direng ve esneme destek kontrolii saglayacak sekilde
tasarlanmistir. Mod se¢gme anahtari, manuel kilitleme ve serbest
sallanma islevlerine izin verir.

Mauch Knee

Aletin entegre proksimal ve distal Erkek Piramit Adaptérleri bulunur.
Mauch Knee Plus

Alet, yivli veya acik delikli proksimal ve distal 4 Delikli Konektérlere
sahiptir.

KULLANIM AMACI

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

Uriintin protez ve hasta i¢in uygunlugu bir saglik uzman tarafindan
degerlendirilmelidir.

Urtin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu i¢in Endikasyonlar
« Alt ekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Urain, ytrtiyus ve ara sira kogma gibi orta — yiiksek darbe diizeyinde
kullanim icindir.
Mauch Knee
Urtiniin agirlik limiti 136 kg'dir.
Mauch Knee Plus
Urtintin agirlik limiti 166 kg'dir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

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

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

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

MONTA| TALIMATLARI

Adaptér Secenekleri

Uyart: Yapisal ariza riski. Diger ureticilerin aksamlar test edilmemistir ve
alette asir yiike neden olabilir.

Mauch Knee
Dikkat: Aletin proksimal baglantisinda, kalan uzun bir ekstremite icin 4
delikli adaptér kullanmak, tam diz fleksiyonu araligi elde edilmeden énce
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diz ercevesine ve kilifina garpabileceginden diz fleksiyonunu
sinirlayabilir.

Bu durumda 3 veya 4 Uzantili Soket Adaptériiniin kullanilmasi tavsiye
edilir. Lutfen Ossur kataloguna bakin.

Mauch Knee Plus

Dikkat: Bazi aksam diizenlemeleri ve/veya ayarlarinda dikkatli olunmasi
gereklidir. Diz fleksiyonu sinirlanabilir ve diz cercevesinde veya silindirde
hasar meydana gelebilir.

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

Ayar Talimatlar

1. Ayag), ayar referans hatti (B) ayak kilifinin ic tarafindaki 1/3 isaretine
denk gelecek sekilde yerlestirin (ayak kilifi ve ayakkabi giyilmis halde).
Ayagin eksternal rotasyonunu géz éniinde bulundurun.

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

3. Dizi, ayar referans hatti diz ekseninden (A) gececek sekilde
konumlandirin

4. Soketin lateral tarafinda, soketin orta noktasinda, tiiber iskii (tiber
iskiadikum) seviyesinde (D) bir ilk isaret yapin. Soketin orta
noktasinda distal olarak ikinci bir isaret yapin (E). Her iki isaret
boyunca bir cizgi cizin.

5. Soketi, ayar referans hatti (B), tiiber iskii (ttiber iskiadikum)
seviyesinde (D) soketin orta noktasindaki ilk isaretten gececek sekilde
yerlestirin.

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

7. Dizi sokete baglamak icin uygun adaptérleri kullanin.

Uyari: Ayarlamalardan sonra, tiim vidalar orta kuvvette bir vida sabitleyici
ile sabitlenmeli ve dogru tork degerlerine gére sikilmalidir.

Not: Proksimal konektor, diz ekseninden anterior yéne dogru 6 mm
kaydirilir.

Not: Ayar referans hatti (B) diz ekseninin (A) anterior yoniinde ¢ok
ilerideyse, hastanin destek kontroliinii devre disi birakacak ve diz
fleksiyonunun sivi akisini baslatacak bir hiperekstansiyon momenti
olusturmak i¢in daha fazla caba harcamasi gerekebilir.

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.
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Dinamik Ayar
« Hastanin iriiniin isleyisini bildiginden emin olun.
+ Hastanin Yalnizca Sallanma modu ve Manuel Kilit moduna gegme
prosediiriinii gerceklestirebileceginden emin olun. Lutfen asagidaki
boliime bakin: Dinamik Ayar - U Kolu/Mod Se¢me Anahtari.

Sallanma Kontrolii

Sallanma fazinda fleksiyon ve ekstansiyona karsi degisken hidrolik direng,
aletin posterior tarafindan erisilebilen kontrol silindirinin tizerindeki
kapag: dondirerek ayarlanabilir.

Fleksiyon direnci (Sekil 2)
Fleksiyon direncini ayarlamak igin, kapagin tistiindeki 11 noktali
"eHYDRAULIK." &lcegini Gosterge Isaretine (2A) gore dénduriin.
Gésterge Isaretinin 8lek tizerindeki asagidaki harf veya noktalarla
hizalanmasi, fleksiyon direncini su sekilde ayarlar:

« "H" harfinde minimum (2B).

« "A" harfinde orta (2C).

« "K" harfinde maksimum (2D).
Segili fleksiyon direnci ayarini not alin.

Ekstansiyon direnci (Sekil 3)
Ekstansiyon direnci ayarini devreye sokmak icin, Gésterge isareti
silindirin yanindaki sayisal 6lcege gére hareket edene kadar kapag tek
yénde sonuna kadar déndiirtin. Gosterge isaretinin sayisal 6lgek
tizerindeki asagidaki degerlerle hizalanmasi, ekstansiyon direncini su
sekilde ayarlar:

« 1degerinde minimum (3A).

« 5-6degerinde orta (3B).

« 10 degerinde maksimum (3C).
Dikkat: Ekstansiyon direncini ayarladiktan sonra, fleksiyon direncini
Snceden secilen ayara yeniden getirmeyi unutmayin.

Destek fazinda stabilite (Sekil 4)

Aletin destek kontrol sistemi, protez yiiklendiginde diz fleksiyonuna
hidrolik esneme direnci saglayacak sekilde tasarlanmistir. Bu, adim adim
merdivenden inmede ve tékezleme kurtarma 6zelligiyle kullaniciya
yardimci olur. Destek direnci veya esneme orani, piston cubugundaki

U Kolunun (4A) yanindaki Destek Kontrolii Ayar Vidasi (4B) kullanilarak
aletin posterior tarafindan ayarlanabilir. Destek Kontrolii Ayar Vidasi bir
rotasyonun yalnizca 1/3'tinii ayarlar:

« Saat 12 konumundan saat 8 konumuna saat yéniiniin tersine
rotasyon, maksimum esneme orani (minimum destek direnci) (4C)
saglar.

- Saat 8 konumundan saat 12 konumuna saat yéniinde rotasyon,
minimum esneme orani (maksimum destek direnci) (4D) saglar.

Dikkat: 1/3 rotasyonu agsmayin.

U Kolu/Mod Se¢me Anahtari (Sekil 5: A)

Alet, kullaniciya Manuel Kilit ve Yalnizca Sallanma ¢alisma modlarini
saglamak tizere tasarlanmstir. Bu islevler, aletin posterior tarafindaki
piston gubugunun tstiine yakin bir yerde bulunan U Kolu veya mod
secme anahtari araciligiyla devreye alinir ve devre disi birakilir.

U Kolu yukar bakan konumda (5B):
+ Manuel Kilit veya Yalnizca Sallanma modu devrededir.
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U Kolu asagi bakan konumda (5C):
« Manuel Kilit veya Yalnizca Sallanma modu devre disidir.

Yalnizca Sallanma modunu devreye alma prosediirii:
1. Prostetik ayagin ucuna agirlik koyarak dizde hiperekstansiyon saglayin
(Sekil 6: A).
2. U Kolunu (5B) kaldirin.
Aletin destek direnci artik giderilmistir.

Manuel Kilit modunu devreye alma prosediirii:
1. Diz hiperekstansiyonu yapmayin. Dizi istenen kilitli pozisyonda
bukilmis veya diiz halde tutun. (Sekil 6: B).
2. U Kolunu (5B) kaldirin.
Alet simdi fleksiyonu 6nleyecek sekilde kilitlenmistir.

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

Cevresel Kosullar

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

Dikkat: Alet dik konumda saklanmalidir. Aletin yan yatirilarak saklanmasi
silindirin hava cekmesine neden olacaktir.

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

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

BAKIM

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

Onerilen aralik 6 ayda birdir.

Hasar, asiri aginma ve kir olup olmadigini kontrol edin.

Dikkat: Aleti sokmeyin veya kendiniz onarmayi denemeyin.

Silindir igin yerinde degisim yapilamaz. Silindir degisimi ve/veya
onarimlari i¢in ya da herhangi bir sorun meydana gelirse aleti servise
gdnderin.

Yalnizca Sallanma moduna gegilerek ve tiim hava giderilene kadar
silindiri dondurerek aletteki hava bosaltilabilir.

Urtint, az miktarda genel amagl yag veya dikis makinesi yag ile 1slatilimis
yumusak bir bezle silin.

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

Piston gubugunu silikon sprey veya benzeri bir malzeme ile yaglayin.
Dikkat: Yaglama icin talk pudrasi kullanmayin.

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

iMHA

Uriin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal cevre duizenlemelerine uygun
olarak imha edilmelidir.
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SORUMLULUK

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

Ossur agagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan urtin.
« Diger uireticilere ait komponentlerle monte edilen riin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan triin.

Uyumluluk

Bu iiriin, tic milyon yiik déngiisiine kadar 1ISO 10328 standardi uyarinca
test edilmistir.

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

Mauch Knee

Yiik seviyesi 6zellikleri 1ISO10328 - P6 - 136 kg'dir
Mauch Knee Plus

Yiik seviyesi 6zellikleri 1ISO10328 - P6 - 166 kg'dir

ISO 10328 - “P” - “m”kg #) A\

*) Viicut kitle sinin agilmamamlidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalart igin,
A tasarlanan kullanim hakkinda direticinin yazili
talimatlarina bakin!
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PYCCKUW
MegnuunHckoe ycTpoicTBo

ONMUCAHUE

KoneHHbIi Mogynb Mauch Knees — 3T0 04HOOCHbIN rapaBnanyeckmin
KOMeHHbI MOAyYJb C KOHTponem da3sbl nepeHoca 1 ¢pasbl onopsbl (SNS).
YcTpoiicTBa NpefHasHaueHbl 4na obecrneyeHns nepeMeHHoro
rMapPaBNNYeCcKoro CONPoTUBNEHNS CrbaHuMio 1 pasrnbaHuio B dpase nepeHoca
B 3aBMCUMOCTMN OT U3MEHEHWI CKOPOCTU XOAbObI NaLMeHTa 1 ynpaBieHus
dasoi1 onopsl. Mepeknioyatens pexkMMoB obecneunBaeT pyUHyto prKcaLuio n
CcBOGOAHbIN NepeHoc.

Mauch Knee

YCTPONCTBO OCHALLEHO BCTPOEHHBIMU MPOKCUMASTbHBIM U IUCTaNbHbIM
afjlanTepamy-nupamugKamu.

KoneHHbiii moaynb Mauch Knee Plus

YCTPONCTBO UMEET MPOKCUMasbHbIE U ANCTaNIbHbIE KOHHEKTOPbI € 4
OTBEPCTUAMU C Pe3bOOI NN CKBO3HBIMW OTBEPCTUAMM.

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

YCTpoCTBO NpeAHa3HaueHo 1A NCNONb30BaHNA B COCTaBe NPOTE3HO
cucTeMbl, KOTopanA 3ameHAET GYHKLMIO KONeHa OTCYTCTBYIOLLEN HUKHEN
KOHEYHOCTW.

MpurogHoCTb ycTponcTBa ANA NpoTesa W naLueHTa JoKHa 6biTb oLieHeHa
MeANLUHCKNM PabOTHNKOM.

YcTaHaBNVBaTb U PErynpoBaTh YCTPOWCTBO MOXKET TONIbKO MeAVLIMHCKAN
PaboTHMK.

lMokasaHuA K npuMeHeHUl0 U Yesieéas 2pynna nayueHmoe
« TNoTeps, amnyTaums unu fedekT HKHen KOHEYHOCTN
« MpoTMBONOKa3aHWA HeN3BECTHbI
YCTpONCTBO NpeaHa3HaueHo AN UCNONb30BaHVA NPU yAAPHOW Harpyske ot
CpeaHero 0 BbICOKOro YPOBHS, Hanpumep npu xoabbe 1 neproanyeckom
6ere.
Mauch Knee
MpepenbHbIN Bec ycTpoicTBa — 136 K.
KoneHHbiit mogynb Mauch Knee Plus
MpepenbHbIN BeC ycTpoicTBa — 166 Kr.

WHCTPYKLUUN NO TEXHUKE BE3OMNACHOCTHU

MpepynpexaeHne. Vcnonb3osaHrie NPoOTe3a HUKHe KOHEUHOCTH
CONPSAXEHO C HeOTbEMIIEMbIM PUCKOM NafieHNs, YTO MOXET NPUBECTY K TPaBme.
MeanumHcKni paboTHUK 06A3aH NPeAoCTaBNTb NaLEHTY BCiO
copiepXallyloca B JaHHOM AOKyMeHTe nHdopmaLmio, Heobxoaumyto ans
6e30MacHOro MCMob30BaHUA 3TOrO YCTPOICTBA.

Mpepynpexaenne. [Npn nsmeHeHnAX Unu notepe GpyHKLMOHaNbLHOCTY 1
npu3HaKax NOBPEeXAeHNA NN N3HOCa N3AeNnA, MeLaloLnX ero
HOpMaibHOMY GYHKLIMOHUPOBaHMIO, MaLMEHT JOSKEeH NpeKpaTnTb
MCMONb3oBaHNe 1 06paTUTbCA K CreLmanmcTy.

Mpepynpexpaenne. He fepxuTte pykn 1 NanbLibl PAAOM C ABVXYLIMMACA
3nemMeHTamu.

BHumaHwme! He perynvpyiite BUHTbI, OTAIMYHbIE OT ONMUCAHHbBIX B 3TUX
NHCTPYKLAX.
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yCTp0|7ICTBO npeaHasHayeHo ANnA MHOropasoBoro NcnoJjib3oBaHUA O gHUM
nauneHTom.

WHCTPYKLIUN NO CBOPKE

BapuaHmel adanmepos

MpepynpexpaeHne. Prck paspyLleHna KOHCTPYKLMU. KOMMOHEHTbI fpyrnx
NpPOoV3BOAMTENEN HEe TECTUPOBANMCH U MOTYT CO3AaTb YPE3MEPHYIO Harpy3Ky
Ha yCTPONCTBO.

Mauch Knee

BHuMaHwme! [1na NnpoKc1ManbHOro coefjMHEHNA yCTPOMCTBA UCNONb30BaHNe
apanTepa c 4 0TBePCTVAMM A1 ANVHHON KYNIbTV MOXET OrpaHnunTb crnbaHune
KOMeHa, MOCKOMbKY MOXET NPUBOANTDL K yAapam No pame KOJIEHHOro Moayns
1 KPbILLUKe [0 JOCTVKEHWs NOMHOro Anana3oHa crmbaHns B KONEHHOM
cycTaBe. B 3Tom cfiyuae pekoMeHyeTcs UCMONb30BaTh TPEX- UK
ueTblpexnenecTkoBbIl aganTep, cm. Katanor Ossur.

KoneHHbiii moaynb Mauch Knee Plus

BHumanwme! Cobntofanite OCTOPOXKHOCTb C Pa3MeLLieHNEM HEKOTOPbIX
KOMMOHEHTOB 1 HaCTPOWKON. ITO MOXET OrpaHNYNTb CrmbaHme KoneHa n
BbI3BaTb NOBPEXAEHNEe pambl VN LMAVHAPA KONEHHOTO MOAYNA.

MHCTPYKLUU NO HACTPOWUKE
CmeHdoeas pezynupoeka (Puc. 1)
Lienb yctaHOBKIN
OpureHTPHaA NNHUA ANA CTUPOBKK (B) gomkHa:
— MNPONTK Yepe3 cepeauHy rMb3bl Ha ypoBHe cefanmiyHoro 6yrpa (D)
— MPOWTK Yepe3 OCb KoNeHHoro cycTaBa (A);
— COBMAcTb C OTMETKOM 1/3 Ha BHYTPEHHell CTOPOHEe 06AMLIOBKM CTOMbI.
Mpumeyanume. Mpy HaNMUUK HECOOTBETCTBIA IOCTUPOBKA KONEHa MeeT
NPUOPUTET Haf I0OCTUPOBKOI CTOMbI.

WHCcTpyKuMm no yctaHoBKe

. Pacnonoxwute ctony Tak, 4To6bl OPUEHTUPHAA IMHUA ANA OCTUPOBKK (B)
coBMasa c OTMEeTKOW 1/3 Ha BHyTPeHHeil CTOpOHe 06/ULOBKIM CTOMbI.
MpuMuTE BO BHNMaHWE BHELLHMWIA NOBOPOT CTOMbI.

2. Wcnonb3yiTe COOTBETCTBYIOLLME aAanTepbl AnA MPUCOeAUHEHNA KONeHa
K CTOMeE W YCTAaHOBKW HaAiexalleli BbICOTbI LIEHTPa BpalyeHua
KOJIEHHOTO MOAynA.

. Pacnonoxwure KoneHHbli Mogynb TaK, YTo6bl IMHUA BblpaBHUBAHWA
ON1A PErynMpPOBKM NMPOXOAMUNA Yepes OCb KONEHHOTro Moayns (A)

4. Cpenaiite nepByio OTMETKY B CepefiuHe MiNb3bl Ha ee natepanbHol
CTOPOHe Ha ypoBHe cepanuiyHoro 6yrpa (D). 3aTem cenaiite BTOpyto
OTMeTKY B cepefiviHe rinb3bl guctanbHo (E) n nposeauTe yepes obe
OTMETKM IHUIO.

. Pacnonoxute runb3y Tak, 4To6bl OPUEHTUPHAA IMHUA AN1A YCTaHOBKM (B)
npoxoAunna Yyepes nepyio OTMETKY B CepeuHe rib3bl Ha YPOBHe
ceganuiyHoro 6yrpa (D).

6. OTperynupyiite crmbaHue runb3bl Ha 5° B LOMONHEHNE K
CyLLeCTBYIOLEMY MONIOXKEHUIO (TO eCTb CrnbaTenbHO KOHTpaKType
6enpa) 1 yCTaHOBUTE BbICOTY BCErO NpoTe3a.

. MpucoeanHUTE KONEHO K r1/ib3e C MOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLNX
ajanTepos.

MpepynpexaeHue. [1na HaAeXHOro KpenneHns nocne perynnpoBKu

HaHecuTe Ha BUHTbI pe3b60BOI GpUKCATOP CpefHen MPOYHOCTY 1 3aTAHUTE

BUHTbI C COOTBETCTBYIOLLUM KPYTALIMM MOMEHTOM.

—

w

wv

~
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MpumeyaHme. MPoKcUManbHbI KOHHEKTOP CMeLLeH Ha 6 MM BMEpPeA OT Ocu
KoneHa.

MpumeuaHune. ECn opueHTYpHan NMHNA OCTUPOBKU (B) NPOXoANT HAMHOTO
Brepeam ot ocu KoneHa (A), NaLMeHTy MOXeT noTpebosaTtbca bonbluee
ycunue 4fiA Co3AaHNA MOMEHTa BbITATMBAHWSA, UTO BYAET OTKNOYaTb KOHTPONb
onopbl 1 6yAeT NPUBOANTD K BbIAENEHMNIO XUAKOCTY 1A CrGaHUsA KONEHHOrOo
moayna.

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

HAunamuyeckas Hacmpolika

+ Y6eamTech, 4To NALMEHT 3HAKOM C PaboToN YCTPONCTBA.

« Y6enuTtech, YUTO NaLMEHT MOXET BbIMONHUTbL NpoLeaypy BKIOUEHNS
PexXMMOB «T0/IbKO NepeHOC» 1 «Py4Has 6/10KUPOBKA», CM. pasfen
[rHamnyeckas ocTvpoBka — U-o6pa3Hbliii pbiuar/nepeknioyarennb
Bbl6opa pexuma.

YnpaBneHue nepeHocom

MepemeHHOe rnagpaBnnyeckoe conpoTuBeHne CrnbaHuio 1 pasrnbaHmio B
base nepeHOCa MOXXHO PErynnpoBaTh, BpaLlas Konna4yoK Ha BepLunmHe
LUMAVHAPA YNPaBieHus Ha 3afiHel CTOPOHE YCTPONCTBa.

ConpoTtusneHune crubanuio (Puc. 2)
[InA perynMpoBKn CONPOTUBNEHWA CrnbaHuNio NoBepHUTE 11-ToUYeUHYIO WKany
*HYDRAULIK- HaBepxy Kofinayka OTHOCUTENbHO UHANKATOPHON MeTKM (2A).
CoBMeLLeHNeM MHANKATOPHOWM METKM CO CleayoLLymMm ByKBamm U ToYKamm
Ha LLKane ConpoTMBeHne CrinbaHnio ycTaHaBIMBaeTCA CleayoLwmm obpasom:
+ MuHumanbHoe (2B) Ha 6ykBy H.
« CpepHee (2C) Ha 6ykBy A.
« MakcrumanbHoe (2D) Ha byksy K.
3anuwuTe BbIGpPaHHYIO HAaCTPOIKY CONPOTUBIEHNA CrMbaHUIo.

ConpoTtusneHune pasrnéanuio (Puc. 3)
YT06bI BKNIOUNTL PETrYNIMPOBKY CONPOTUBNEHWA pa3rnbaHuio, NOBepHUTE
KOMMayoK [0 ynopa B OAHOM HarnpaBsfieHnK, Noka MHANKaTOPHaA MeTKa He
nepeMecTUTCA OTHOCUTENIbHO YMCIIOBOW LWKanbl Ha GOKOBOW CTOPOHE
unnvHgpa. CoBmeLleHneM MHANKATOPHOM METKU CO ClefyoLymim
3HaYeHMAMM Ha LKane CONPOTUBNEHNE pa3rmbaHuto ycTaHaBNMBaeTCA
cnepyowmm obpasom:

« + MuHnmanbHoe (3A) Ha 1.

« « CpegHee (3B) Ha 5-6.

« + MakcumanbHoe (3C) Ha 10.
BHUMaHwme! YCTaHOBVB CONPOTMBIIEHNE Pa3rnbaHuio, He 3abyabTe MOBTOPHO
YCTaHOBUTb CONPOTUBNEHWE CrMOGAaHUNI0 Ha paHee BbibpaHHY0 HACTPOIIKY.

Cra6bunbHocTb ¢pasbl onopbi (Puc. 4)

Cuctema ynpasneHue $pa3oi onopbl yCTPONCTBa NpefHa3HayeHa ans
obecrneyeHns rMgPaBINYECcKOro CONPOTUBNEHNA CTMGAHMIO KOleHa Npu
Harpyske Ha npoTe3. OHa NomoraeT noJsib30BaTeNo NP CNycKe Mo NecTH1Le
LLAr 3a WAarom 1 cnocobCTBYET BbIPaBHNBAHUIO MPU CMOTbIKAHWN.
ConpoTuBneHue B $hase onopbl Un ko3GduLMEHT NOAATINBOCTY MOXKHO
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perynupoBaTh Ha 3afjHeil CTOPOHe YCTPOIACTBA PEryIMPOBOYHbBIM BUHTOM

ynpasneHus dazoii onopsbl (4A) pAAOM C pbluarom-ckoboii (4B) Ha nopLUIHEBOM
LUTOKe. PerynupoBouYHblii BUHT ynpaBneHus $pasoln onopbl perynmpyet TobKo

1/3 oboporTa:

- BpalieHune NpoTrB YaCOBOW CTPENKM N3 NONOXeHUA «12 4acos» B
nonoXeHue «8 Yacos» CoO3AaeT MaKCMManbHbIN KO3GOULMEHT oTAaumn
(MMHMManbHoe conpoTueneHue B dase onopbl) (4C).

- BpalueHne No YacoBoO CTpPesiKe U3 NONOXKEHNA «8 4aco8» B MONOXKeHNe
«12 yacos» CO3AAET MUHUMANbHDI KOIGOULIMEHT OTAAUMN
(MakcMmanbHoe conpoTusnieHue B pase onopbl) (4D).

BHumaHue! He npeBbiwaiite 1/3 o6oporTa.

Pbluar-cko6a/nepekniouarenn Bbibopa pexkuma (Puc. 5: A)

YCTponcTBO NpeAHasHauyeHo A1a NpeAoCTaBeHNA NOb30BaTeNo PYYHOrO
3aMKOBOTO YCTPOWCTBA U PEXIUMA «TO/IbKO NepeHOC». IT GyHKLMUM
NOAKIIIOYAIOTCA U OTKIIOYAKOTCA PbluaroM-cKob6oM 1nn nepeknoyaTens
BblGOpa peXrMa PALOM C BEPXOM MOPLLHEBOIO LTOKA Ha 3afiHel CTOPOHe
YCTPOWCTBA.

Pbluar-cko6a B BepxHem nonoxeHuu (5B):

« BKnioueH pexxvim pyyHoi 6NOKMPOBKIN NN «TOTbKO NEPeHOC».
Pbluar-cko6a B HmxHem nonoxkeuun (5C):

+ BbIKNOUeH pexmm py4yHoin 6110KUpoBKY nnu «TosIbKO NepeHoC».

Mpoueaypa BKNIOUEHNA peXxnma «T0/16K0 NepeHoC»:
1. CnbHO Pa3orHnTe KONEHO, CMeCTUB BEC Ha KOHUMK NpoTe3a CToMbl
(Puc.6:A).
2. NMopHumuTe pbiyar-ckoby (5B).
Tenepb conpoTnBEeHNe YCTPOCTBa B $pase onopbl yCTpaHEHO.

Mpoueaypa BKNOYEHNA pexxnma pyuHoii 6J10KUpoBKU:
1. He crn6ariite koneHo n3nuwHe. [lepute KONEHO B enaeMmom
bUKCMPOBAHHOM MONOXEHUW, COTHYTOM KA BbiNpAMaeHHOM (Puc. 6: B).
2. NMopHummTe pblyar-ckoby (5B).
Tenepb crmbaHune ycTpoincTBa 610KMpPOBaHoO.

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

OKpyxatoujue ycnosusa

YCTPOWCTBO He fOMKHO BCTYMNaTb B KOHTAKT C MPECHOW, CONTIEHON 1
XJIOPUPOBAHHOW BOAOWA.

BHumaHwme! YcTpoicTBO fOMKHO XpaHUTbCA BEPTUKaNIbHO. XpaHeHne
ycTpoiicTBa Ha 60Ky NpUBeAET K 3acacblBaHMIO BO3AyXa B LUINHAP.
BHumaHwme! YcTponcTBo Henb3a MCnonb3oBaTh B 3anblieHHow cpeae. Cnepye
n36eraTtb KOHTaKTa C Meckom, TaIbkoM 1 T. M.

YCTpoCTBO MOXHO MCMONb30BaThb Npu Temnepatype ot -15°C go 50°C.

TEXHUYECKOE OBCNTYXKUBAHUE

YCTPOWCTBO 1 NPOTE3 JOMKHbI MPOBEPATLCA MEAULNHCKAM PabOTHUKOM.
WNHTepBan NpoBepoK 3aBUCKT OT aKTUBHOCTY MaLUeHTa.

PekomeHayembil nHTepBan — Kaxable 6 mecALes.

BbinonHuTe NpoBEpPKY Ha Ha/lMume NOBPEXAEHNI, YPE3MEPHOTO N3HOCa 1
rpAasu.

T
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BHuMaHwme! He pa3bupaiite ycTpoCTBO 1 He MblTaiTeCb CAMOCTOATENIbHO
PEMOHTVpPOBaTb.

LinnvHap He nognexuT 3ameHe Ha mecTe. 114 3amMeHbl Uy pemMoHTa
LMAVHAPa 1 NPU BO3HUKHOBEHUMN KakNX-nmbo npobnem oTrnpasbTe
YCTPOWCTBO B CEPBUCHDIN LIEHTP.

Bo3ayx MoxeT 6bITb yAaneH 13 ycTporncTBa BKIOUEHEeM pexunma «Tos1bko
nepeHoC» 1 NPOKaYKoW LMAHAPa A0 NOJTHOTO yAaneHna Bo3ayxa.
MpoTupaiiTe ycTPONCTBO MAFKOM TKaHbIO, CMOYEHHOMN HeGOMbLLUUM
KOMIMYeCTBOM Mac/a obLLero HasHauyeHWA UM Macna ANA WBENHbIX MaLLVH.
BHumaHwme! He ncnonb3syinte gia oUnCTKN yCTPOMCTBA CKaTbi BO3A4yX. ITO
MOXeT NP1BECTM K NMoMnafaHunio 3arpA3HAIOLLMX BELECTB B MOALWUMHNKA U
BCJI@ACTBME 3TOrO K UX HEUCMPABHOCTN U U3HOCY.

CMaxbTe NOPLIHEBOW LTOK CUMIMKOHOBbBIM CIPEeM Ui aHaNnorMyHbIM
CcpefCTBOM.

BHumaHwme! He ncnonb3syinte gna cMaskuy Tasnbk.

COOBLEHME O CEPbE3SHOM UHLUWAEHTE
O niobbIx cepbe3HbIX MHLMAEHTaX, CBA3aHHbIX C yCTPONCTBOM, HeO6X0AMMO
coobLaTb MPOV3BOAUTENIO U COOTBETCTBYIOLLYM KOMMETEHTHbIM OpraHam.

YTUNU3AUMA
YCTPOWCTBO 1 ynakoBKa AOKHbI ObITb YTUNN3MPOBaHbI COMNacHO
COOTBETCTBYIOLIVIM MECTHbIM VST HALIMOHAMbHBIM 3KOIOFMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpote3sbl Ossur cNpoeKTNPOBaHbI 1 NPOBEPEHbI Ha 6€30MacHOCTb 1
COBMECTUMOCTb B COYETaHWU APYT C APYTOM 1 C NPOTE3HbIMU /1b3aMi B
cneyuanbHOM ncnonHenny ¢ agantepamm Ossur, a Takke npu 1x
npefycMOTPEHHOM NPUMEHEHNN.

Komnanus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CreayloLLee:

. yCTpOVICTBa, KOTOpbIE He O6Cﬂy)KI/IBaJ'II/ICb B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLUUAMN

o NPYIMEHEHUIO.
+ W3penus, B KOTOPbIX MCMONb3YOTCA KOMMOHEHTbI APYrX
npoussoauTenen.

« W3penus, KoTopble 3KcnnyatnpoBanucb 6e3 cobnioaeHra pekoMeHayeMbIX

YCIIOBUI 1 OKPYXKaloLLEn cpefibl IMGO He MO HasHaueHMIo.

Coomeemcmeue

[laHHOe u3penve Npowno ncnbitaHUA no ctaHaapTy ISO 10328 Ha npoTaXKeHUN

TPeX MUNIMOHOB LIKNOB Harpysku.
B 3aBMCMMOCTM OT aKTMBHOCTM NaLMeHTa 3TO MOXeT COOTBETCTBOBaTb
3-5 rogam ncnonb3oBaHuA.

Mauch Knee

CneundurKauma ypoBHs Harpy3km — 1SO10328 — P6 — 136 kr.
KoneHHbiii moaynb Mauch Knee Plus

CneundrKauma ypoBHsa Harpy3kn — 1SO10328 — P6 — 166 Kr.

ISO 10328 - “P" - “m”kg ¥) /N

*) Macca Tena He JOKHa NPEBbILLATD YKa3aHHbIX
npepenos!

é YT06bI y3HaTb O CrieLnanbHbIX YCIOBUAX 1
OrpaHn4YeHnAxX B sKCnayatayun, OépaTVITer K
NNCbMEHHBIM MHCTPYKUMAM NPpon3soauTens!
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Mauch Knees (&, I8 & ITfIFAOmAAE D> bO—)b9 3 (SNS) EEhih
EFEXBRFES R TLTY, TN\ R BEDSHTEREDELE M —IV
T4 VIICLBUBEI Y bO—VICEDE, EREICE 2B/ & HREIC
W LAIZDMEBRRERMET AL ICRFINTOEY, E—FElLog—
A4y FILKY . FEOY J & BRTERBEEEDTIY B HTEETT,

Mauch Knee
TINA R, BB L ORMARES Y RPE T2 —HPRETh TV E
ER

Mauch Knee Plus
TINA RUTE. R CDN SEMB SR 4R A7 2 OBELDOEESH
Mehbo>TWET,

fEREH

TDTNA R Ko FEROBBEHOKEZBERRYT 5H8E VAT 4
DR E LTREFTENTVET,

ZDTNA ADERE LUVBEDES G, ERFMRLVTET 2H4ED
HIET,

TD7NA R EFREFIRDEES LU T 2REDNHYET,

BRE L URREBEER
- TEROXRIE. UM, FIldX
- BEHIOEZIEH Y A
ZDTINA RIE. HIAPEHIOS V200 E. PREENSEVEHETOME
BAxaies LTVET,
Mauch Knee
FINA ZADEEFIRIE 136 kg T,
Mauch Knee Plus
TINA ZDEZHIBRIZ 166 kg TT

REIHT HEEEE

L TRERT /N1 RDERICIE. BEBICOEHBERDYRIHRELT
WEY,

EREMIRIE. DT /N\A RAEZRLEAT 5 HICUBLAXERDTAN
TOEREBEICHNSETIEEL,

BE I TI\A ADBEERICEEPETHROHOSNBHAE. Frid7 /1 Xcid
SPERDOKBRNR SN, BEDRELHIFSNTNBIBE. BEIET /N
ADFERZEFRIELT. EFRSFIRICERT 2EEHNHVET,

BE  BEMFEROESICFPIEEBEI TV TLIREL,

EE D INSHURGBAEICRH TN TOEWRCIEFER LAV T REL,
ZDTNARET ADBEICLBEAZHRELTVET,

HHITFIE

TETa—FTav

BE I BENBIEBOURY, DA —H—DIAVR—XY METAENT
WERBA, TNSDOFERICKY T/ XITBEDARFHIHD B ETREMEN G Y
g9,
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Mauch Knee

AR TNARBEENMTEST 258, ROMIRED 47472 —%FA
T5&. BUHFNARKAIBEE CREBT ZR1ICTE T2—HDB#FOTL—
LEAN—ITRDDY . BEEOEMOFIRENSATREENHIET, D
BE 3PERE4PY T Y T ET2—DEESHEFERT ST EEHREL
9, OssurDAZOTEBEBLTLIEEL

Mauch Knee Plus

AE I OVR—XVIMOEBYT A AV MIUSEEDNBETY, BREFD
EHEFHRL. BFOTL—LFIEV) A —(ICBIEES X AL
HUET,

T34 AV FOFIE
NYFT7S34A7 (A))
73447 FoOBIR
TIAAY NEER B) BUTOXKSICLET,
- BFREHORE (D) TYTY bOFREBBTSLOICLET
- B (A) ZBBIBKEIICLEY
« 7Y bANR—DORAID1/3I—VITEET BLSICLET,
AR ABHHBHEE. BOT A4 AY MK BRBEHDT 514> b
ZEELET,

T34 AV FOFIRE
17447 FEER B) B (Tv bAN—LHEREELICKRET) T
FAN—RAIDI3R—J MBI ZLSICREZERELE Y, BHD

NiEEZEBLTLREL,
2. ZETRT T2 —=FALT. BMFZERICERL. ELOBMRF
DHFLDBEZRIILET,

.W

TIA AV NEERDRE (A) ZBBYBEDICRMFERELEY

4. ‘/’7’ v FOSMAllC, £EREOEE (D) ITELETVY T Y FOHRAIC
BHIDR—Y (T4 A2 M EER) ZMIET, VIy hOPRnE
fLic 2BBDRY—VZ[NFET (B, RITEADI— % D% CigZs|
LY

5 754X hOEER B) KNEBREHORE (D) TV v hOFRR
DEYIDI— I ZBBT DLV Ty hEEELET,

6. EFOME (ERhHE) ICMATY Y bOEfE 5 ICREL. =2
BEROBEZERELET,

7.ZETRT T2 BALT. BR#FEV Y MCERLET,

& RBR IXTORLEPREQRQ CEHHTEE L. &G MLY

THOBBENHYVET,

& DAMOXRY RIEEEHO SHIAIC 6 mm TNTWEY,

FEITTAAYNEER B) BB (A KYBIEBDICHIFICSZHE.

BEG. LMEOIY bO—)bEEMIc L. BRESHREEOESHEHEER

BRICTDREBRE— AV b 2EHETHIT. ESHICNBBEICEZHED

HYET,

g

BT SA AV
*RESRRICEBEOFEEZNMNITI>TWASI EZHRL TR
T,
* ELLERORE ZHER Liﬂ'o
* NfE NEemEsl L T e
* DEFGLEICE Lb\ﬁﬁb‘b‘b\’) TWBT E=HRLEY,

FAFIVITIA4 AV
*REDTINA ADOBEEICEBL WS T EEREREL T EEW
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*BENBHAEREE-FEFBOYIE-—PFICTBFIEZRITCE
BT EEMBLTIKIEEV TELFZIVvITSA AV F-URLN—
| E—FELI2—R1yF1 ZBRELTIEEL,

B> Fo—iv
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b (GIBABICHIT B RAIER) KAV ET 4D).
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UFRLN—/E—-FELIE2—RM1vF (E5:A)

ZDTNA ARG FEOY 7 EBIERERIFE— FE 1Y —(ITRHT 2
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Oy FOEBELDURLN—FIEFE— FBIRAA v FEBLTEIB L
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tREofiElc®% UFL/IN\— (5B):
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TREDMEILHS UFL/IN— (50 :

- FEROY I ESEREREE— FOENICE > TVEY,
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BEHAEREE— FEBMICT B HDOFIE
1. RREEDSEHICHEZNS CTRZBFRRIEET (B6:A),
2.UFLN\—ZLIFET (SB).

INT. TI\A ADIHBICHVT BB R EY E LT,

FEOY I E— FEEMICT Z-HDFIE
1. BEBERETEEVTLIEEL, BdFEREMIIHE>TCICLT.
FEOOY /T MBEFELE T, (B6:B),
2.UZRLN—%EIFEY (5B),
INT. TI\A ARERRICHLTOY 7ENB K5Ik E L .

£/
HgLBFAN
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ETEERVTLEEL,
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AVTFVR
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HREENSEBIE 6 HhBTETT,

BI5. BEDER. BFNHEVHHEELTIEEL,

FE I TI\AREDRELEY. BETEEEZEHM Y LEVTIREL,
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FRIEEENRELBEIE. TN\MREBBICHE LTI REL,
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ZEW,
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EE I ZIVIBMTERLEVTIREL,
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TINA RICEEY ZEAGERS. WEESLUBRYEBICRET ZRED
HIET,
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ISR TLIZEL,
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Ossur (&, UTFIcH LTEEEBLE A,
o TINA ADEEUREIAZE DIERICHE > TRFRBENTLERWEE,
 TINAZAPMEA=A—DIAVR—2 Y b EEHTHHFIL TSN TS5
A
Bo

o TINA ZAMERENZERKM. BRATEREUNTRATNTLS

B.A
Bo

BEEH

ZDTINA Rl&. 300 FERIGFRH A 27 /L0 1SO 10328 IR ICHE > THREREINT
WEY,

THNUEBEDFEBLANIVICE KXY ETH. 3EHS SEOFRAERIHAYLE
ER

Mauch Knee

B LAILOMREIE 15010328 - P6 - 136 kg T
Mauch Knee Plus

B LALOMAREIE 15010328 - P6 - 166 kg TF

ISO 10328 - “P” - “m”kg #) A\

D EEHIREBBLEVNTREL,

HEDEARMARUEBHIRICOVTIE,
EABEMNICRY 2IETETBRE L,
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Mauch Knee RWIEZNFIZIEITH] (SNS) AIBHIRIER KT REK.
AEWEERBIEEDITEENTHIIZHREITS], EIBNER
REAMEREHRATENRERS. RRNEFEF XTI FaHEM
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Mauch Knee
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Mauch Knee Plus
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AFWERTHESHNEHRE, FIMSITMERELS.
Mauch Knee
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Mauch Knee Plus
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S - BB HEAR IR A iR
FBER BB,

ECULRA

KRR
B GESNMSERE. BAERNTHRERSUK, TES
e At

Mauch Knee
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BXTIERMBEEE. EXMERT, BUER 3 % 4 TUEZHEE
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Mauch Knee Plus
AR NGEERETRGNAEN /XL EA S REIR XI5 E i,
SFEBUA R X T IERR R RERL .
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PaEzd=Eon
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Ossur Americas

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

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

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS , Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 K&ln, Deutschland

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

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

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

Ossur Nordic

Box 7080

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

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espana

Tel: 00 800 3539 3668
orders.spain@ossur.com
orders.portugal @ossur.com

Ossur Europe BV — Italy
Via Dante Mezzetti 14
40054 Budrio, Italy

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

Ossur APAC

2F, W16 B

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

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

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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