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ENGLISH

Medical Device

DESCRIPTION

The device is a single axis hydraulic knee system with swing and stance control (SNS). Itis
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.

The device has integrated proximal and distal Male Pyramid Adapters.

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.
The weight limit for the device is 136kg.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

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

Warning: Avoid placing hands or fingers near moving joints.

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

The device is for single patient use.

ASSEMBLY INSTRUCTIONS

Adapter Options

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

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.
Refer to Ossur catalogue.

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



Alignment Instructions

. 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.

Use the applicable adapters to connect the knee to the foot and establish the correct knee

center height.

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

On the lateral side of the socket, make a first mark at the midpoint of the socket at the ischial

tuberosity level (D). Make a second mark at the midpoint of the socket distally (E). Draw

aline through both marks.

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

. Adjust the socket flexion to 5° in addition to the existing position (i. e., hip flexion

contracture) and set the height of the full prosthesis.

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

Dynamic Alignment

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

Ensure that the patient can carry out the procedure for engaging the

Swing Only mode and the Manual Lock mode. Refer to the U-Lever/Mode Selector Switch section
for more details.

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 (Fig. 2A). Aligning the Indicator Mark with the following letters or dots on
the scale sets the flexion resistance to:

+ Minimum (Fig. 2B), at the letter "H".

+ Medium (Fig. 2C), at the letter "A".

+ Maximum (Fig. 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 (Fig. 3A), at 1.
+ Medium (Fig. 3B),at5-6.
+ Maximum (Fig. 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 patient 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 (Fig. 4A) near the U-Lever
(Fig. 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) (Fig. 4C).
« Clockwise rotation from the 8 o'clock position to the 12 o'clock position creates minimum
yield rate (maximum stance resistance) (Fig. 4D).
Caution: Do not exceed the 1/3 rotation.

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

The device is designed to provide the patient 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 (Fig. 5B)
« Manual Lock or Swing Only mode is engaged.

U-Lever in the Downward Position (Fig. 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. 6A).
2. Raise the U-Lever (Fig. 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. 6B).
2. Raise the U-Lever (Fig. 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°Cto 50°C.

MAINTENANCE

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

Recommended interval is every 6 months.

Check for damage, excessive wear and dirt.

Caution: Do not disassemble the device or attempt 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 S0 10328 standard to three million load cycles.
Depending on patient activity, this may correspond to 3-5 years of use.

ISO10328-P6-136 kg *) /N

*) Body mass limit not to be exceeded!

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

DEUTSCH
Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

Das Produkt ist ein einachsiges Hydraulikkniegelenksystem mit Schwungphasen- und
Standphasenkontrolle (SNS). Es ist so konzipiert, dass es wahrend der Schwungphase einen
variablen hydraulischen Widerstand in Flexion und Extension bietet, der auf Anderungen der
Gehgeschwindigkeit des Patienten und einer nachgebenden Standkontrolle basiert. Ein
Moduswahlhebel ermdglicht die manuelle Verriegelung oder freie Schwungbewegung.

Im Produkt sind ein proximaler und einen distaler Pyramidenadapter integriert.

VERWENDUNGSZWECK

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

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

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



Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe
« Verlust der GliedmaBen untere Extremitét, Amputation oder Fehlbildung
+ Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir maBige bis starke Belastung vorgesehen, z. B. Gehen und gelegentliches
Laufen.
Die Gewichtsgrenze fiir das Produkt betrégt 136 kg.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

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

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

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

MONTAGEANWEISUNG

Adapteroptionen

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

Vorsicht: Bei der proximalen Verbindung des Produkts kann die Verwendung eines 4-Loch-
Adapters fiir einen langen Stumpf die Knieflexion einschranken, 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.

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 FuBkosmetik verlaufen (C)
Hinweis: Geben Sie der Knieausrichtung Vorrang vor der FuBausrichtung, wenn eine
Nichtiibereinstimmung vorliegt.

Aufbaurichtlinien

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

. Verwenden Sie die entsprechenden Adapter, um das Knie mit dem Fuf zu verbinden und die
korrekte Hohe der Kniemitte herzustellen.

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

Machen Sie auf der lateralen Seite des Schaftes eine erste Markierung in der Mitte des

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

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

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

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

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

Verwenden Sie die entsprechenden Adapter, um das Knie mit dem Schaft zu verbinden.
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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 auBer Kraft setzt und die fliessende Einleitung der
Kniebeugung ermdglicht.

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

Dynamische Anpassung

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

Stellen Sie sicher, dass der Patient die Vorgehensweise zum Aktivieren des
Nur-Schwung-Modus und des manuellen Verriegelungsmodus durchfiihren kann. Weitere
Einzelheiten finden Sie im Abschnitt U-Lever/Moduswahlhebel.

Schwungphasenkontrolle

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

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

« Minimum (Abb. 2B) am Buchstaben ,H".

« Mittel (Abb. 2C) am Buchstaben ,A".

- Maximum (Abb. 2D) am Buchstaben ,K".
Notieren Sie sich die ausgewahlte 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 (Abb. 3A) bei 1.

+ Mittel (Abb. 3B) bei 5-6.

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

Standphasenkontrollsystem (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
Patienten beim Hinuntergehen auf einer Treppe und beim Aufstehen nach Stolpern. Der
Standphasenwiderstand oder die Elastizitat konnen von der hinteren Seite des Produkts mit der
Einstellschraube fiir die Standkontrolle (Abb. 4A) in der Nahe des U-Lever (Abb. 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 Elastizitat (minimaler Standphasenwiderstand) (Abb. 4C).



« Eine Drehung im Uhrzeigersinn von der 8-Uhr-Position zur 12-Uhr-Position erzeugt eine
minimale Elastizitat (maximaler Standphasenwiderstand) (Abb. 4D).
Vorsicht: Uberschreiten Sie nicht die 1/3-Umdrehung.

U-Lever/Moduswahlhebel (Abb. 5A)

Das Produkt bietet dem Patienten eine manuelle Verriegelung und einen Nur-Schwung-
Betriebsmodus. Diese Funktionen werden iiber den U-Lever oder Moduswahlhebel in der Nahe
der Oberseite der Kolbenstange auf der Riickseite des Produkts aktiviert und deaktiviert.

U-Lever in der oberen Position (Abb. 5B)
« Dermanuelle Verriegelungs- oder Nur-Schwung-Modus ist aktiviert.

U-Lever in der unteren Position (Abb. 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 Prothesenfues belasten (Abb. 6A).
2. Heben Sie den U-Lever an (Abb. 5B).

Der Standphasenwiderstand des Produkts ist jetzt beseitigt.

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

VERWENDUNG

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

Umgebungsbedingungen

Das Produkt darf nicht mit SiiBwasser, Salzwasser oder gechlortem Wasser in Kontakt kommen.
Vorsicht: Das Produkt 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 °Cbis 50 °C eingesetzt werden.

WARTUNG

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

Der empfohlene Intervall betragt 6 Monate.

Priifen Sie auf Beschddigungen, iiberm@Bigen Verschlei 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 Allzweckél
oder Ndhmaschinendl befeuchtet ist.

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

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
zustandigen Behdrden gemeldet werden.

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

HAFTUNG

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

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

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

ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

*) Maximale Korpermasse nicht iiberschreiten!

Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
A Beschrankungen siehe schriftliche Herstelleranleitung
hinsichtlich des Verwendungszwecks!

FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION

Le dispositif est un systeme de genou hydraulique monoaxia avec contrdle de la phase pendulaire
et de la phase d'appui (SNS). Il est concu 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.

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

UTILISATION PREVUE

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

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

Le dispositif doit 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.



La limite de poids du dispositif est de 136 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 sile dispositif présente
des signes de dommages ou d'usure I'empéchant de fonctionner normalement, le patient doit
cesser de ['utiliser et contacter un professionnel de santé.

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

Le dispositif est destiné a un seul patient.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE

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.

Attention : pour la connexion proximale du dispositif, I'utilisation d'un adaptateur a 4 trous
pour un membre résiduel long peut limiter la flexion du genou, car il peut heurter le chassis 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.

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

Instructions d'alignement
1. Positionner le pied de sorte que la ligne de référence d'alignement (B) arrive a la marque
indiquant le tiers de la longueur a l'intérieur du revétement de pied (avec le revétement de
pied et la chaussure enfilés). Prendre en compte la rotation externe du pied.
. Utiliser les adaptateurs appropriés pour connecter le genou au pied et appliquer la bonne
hauteur du centre du genou.
. Positionner le genou de sorte que la ligne de référence d'alignement passe par I'axe du
genou (A)
Sur le coté externe de I'emboiture, placer une premiére marque au milieu de I'emboiture au
niveau de la tubérosité ischiatique (D). Placer une deuxiéme marque au milieu de I'emboiture
du coté distal (E). Tracer une ligne au niveau des deux marques.
. Positionner I'emboiture de sorte que la ligne de référence d'alignement (B) passe par la
premiére marque au milieu de I'emboiture au niveau de la tubérosité ischiatique (D).
. Ajuster la flexion de I'emboiture a 5° en plus de la position existante (par ex. contracture
bloquée en flexion de la hanche) et régler la hauteur de la prothése compléte.
7. Utiliser les adaptateurs appropriés pour connecter le genou a I'emboiture.
Avertissement : apres les ajustements, toutes les vis doivent étre fixées avec un frein-filet
arésistance moyenne et serrées au bon couple.
Remarque : le connecteur proximal est décalé de 6 mm dans la direction antérieure par rapport
al'axe du genou.
Remarque :silaligne 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 controle de la phase d'appui et permettra I'initiation fluide de la flexion du genou.
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Alignement statique
« S'assurer que le patient se tient debout en répartissant équitablement son poids sur les deux
jambes.
- Vérifier lalongueur appropriée de la prothese.
« 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
«U-lever/Sélecteur de mode » pour en savoir plus.

Contrdle de la phase pendulaire

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

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

+ Minimum (Fig. 2B), a la lettre « H».

+ Moyen (Fig. 20), ala lettre « A ».

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

Résistance a I'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 coté du
cylindre. L'alignement du repére avec les valeurs suivantes sur I'échelle numérique régle la
résistance a I'extension sur le niveau :

+ Minimum (Fig. 3A),a 1.

+ Moyen (Fig. 3B), entre 5 et 6.

+ Maximum (Fig. 3C), a 10.
Attention : aprés avoir réglé la résistance a I'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 contrdle 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 le patient

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 contrdle de la phase d'appui peut étre ajusté depuis le coté
postérieur du dispositif a I'aide de la vis de réglage de la phase d'appui (Fig. 4A) prés du U-lever
(Fig. 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) (Fig. 4C).

+ Unerotation 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)
(Fig. 4D).

Attention : ne pas dépasser un tiers de rotation.

U-lever/Sélecteur de mode (Fig. 5A)
Le dispositif est congu pour fournir au patient un verrou manuel et un mode phase pendulaire



uniquement. Ces fonctions sont activées et désactivées via le U-Lever ou le sélecteur de mode
situé pres du haut de la tige de piston sur le cGté postérieur du dispositif.

U-lever vers le haut (Fig. 5B)
+ Le mode verrou manuel ou phase pendulaire uniquement est activé.

U-lever vers le bas (Fig. 5C)
+ Le mode verrou 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. 6A).
2. Soulever le U-lever (Fig. 5B).
La résistance en phase d'appui du dispositif est désormais éliminée.

Procédure pour activer le mode de verrou manuel
1. Ne pas réaliser d'hyperextension du genou. Garder le genou dans la position verrouillée
souhaitée, plié ou droit (Fig. 6B).
2. Soulever le U-lever (Fig. 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 I'eau douce, salée ou chlorée.

Attention : le dispositif doit étre stocké en position verticale. Si vous rangez le dispositif sur le
¢0té, le cylindre aspirera de I'air.

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

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

ENTRETIEN

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

L'intervalle recommandé est tous les 6 mois.

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

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 |'air.

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

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

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

Conformité
Ce dispositif a été testé conformément a la norme 150 10328 sur trois millions de cycles de charge.
Selon l'activité du patient, cela peut correspondre a 3-5 ans d'utilisation.

e N
ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

#) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

limitations d'utilisation, consulter les consignes
\ d'utilisation écrites du fabricant. /

j En cas dutilisation spécifiques ou pour connaitre les

ESPANOL
Producto sanitario

DESCRIPCION

El dispositivo es un sistema de rodillas hidraulicas de un solo eje con control de balanceo y apoyo
(SNS). Se disefid para proporcionar una resistencia hidraulica variable a la flexion y extension
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.

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

USO PREVISTO

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

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo
« Pérdida, amputacion o deficiencia de extremidades inferiores
« Sin contraindicaciones conocidas
El dispositivo es para uso de impacto moderado a alto, por ejemplo, caminary correr
ocasionalmente.
El'limite de peso del dispositivo es de 136 kg.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se requiere en este



documento para el uso sequro de este dispositivo.

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

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

INSTRUCCIONES DE MONTAJE

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.

Precaucion: Para la conexién proximal del dispositivo, el uso de un adaptador de 4 orificios para
un mufién largo puede limitar la flexion de la rodilla, ya que puede chocar con la estructuray la
funda cosmética de la rodilla antes de que esta alcance el rango completo de flexion. En este
caso, se recomienda usar un adaptador de encaje de 3 0 4 patas. Consulte el catélogo de Ossur.

INSTRUCCIONES DE ALINEACION
Alineacion de banco (Fig. 1)
Objetivo de alineacion
La linea de referencia de alineacién (B) debe:
+ pasaratravés del punto medio del encaje en el nivel de la tuberosidad isquial (D)
« pasaratravés del eje de la rodilla (A)
« caerenlamarca 1/3 en el interior de la funda cosmética de pie (C).
Nota: Priorizar la alineacién de la rodilla sobre la alineacién del pie en caso de discrepancia.

Instrucciones de alineacion

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

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

. Coloque larodilla de modo que la linea de referencia de alineacion pase a través del eje de la
rodilla (A)

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

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

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

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

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

Nota: Sila la linea de referencia de alineacion (B) estd demasiado anterior del eje de la rodilla (A),

puede que el paciente necesite hacer més fuerza con la rodilla para realizar un movimiento de

hiperextension que libere el control de apoyo y permita un inicio fluido de la flexion de la rodilla.
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Alineacion estdtica
« Asegurese de que el paciente esté de pie con la misma carga de peso en ambas piernas.
« Compruebe que la longitud de la protesis es correcta.
+ Compruebe larotacién interna/externa.
+ Compruebe que la carga en el dedo del pie y el talon es correcta.



Alineacion dindmica
Aseguirese de que el paciente estd familiarizado con el funcionamiento del dispositivo.
Asegurese de que el paciente pueda realizar el procedimiento para activar los modos de

solo balanceo y de bloqueo manual. Consulte la seccion Conmutador de selector de
modo/U-Lever para obtener més detalles.

Control de la fase de balanceo

La resistencia hidraulica variable a la flexion 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 flexion (Fig. 2)
Para ajustar la resistencia a la flexion, gire la escala "-HYDRAULIK-" de 11 puntos en la parte
superior de la cubierta, en relacién con la marca indicadora (Fig. 2A). La alineacién de la marca
indicadora con las siguientes letras o puntos de la escala ajusta la resistencia a la flexion:

+ Minima (Fig. 2B), enla letra "H".

+ Media (Fig. 2C), enlaletra "A".

+ Mdxima (Fig. 2D), en la letra "K".
Anote el ajuste de resistencia a la flexién seleccionado.

Resistencia a la extension (Fig. 3)
Para activar el ajuste de la resistencia a la extensidn, gire la cubierta por completo en una
direccion 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 |a escala numerada
ajusta la resistencia a la extension:

+ Minima (Fig. 3A),en 1.

+ Media (Fig. 3B),en506.

+ Méxima (Fig. 3C), en 10.
Precaucion: Después de ajustar la resistencia a la extension, recuerde restablecer la resistencia
de flexion al ajuste previamente seleccionado.

Estabilidad en la fase de apoyo (Fig. 4)
El sistema de control de apoyo del dispositivo esté disefiado para proporcionar resistencia
hidrdulica a la flexion de la rodilla cuando se carga la prétesis. Esta funcion ayuda al paciente
a bajar por 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. Para ello, use el tornillo
de ajuste de control de apoyo (Fig. 4A) que se encuentra cerca de la U-Lever (Fig. 4B) en la
varilla del pistén. El tornillo de ajuste del control de apoyo solo ajusta 1/3 de una rotacion:
- Elgiro en sentido contrario a las agujas del reloj, desde la posicion de las 12 a las 8, crea la
tasa méxima de cedencia (resistencia minima de apoyo) (Fig. 4C).
« Elgiro en sentido de las agujas del reloj, desde la posicion de las 8 a las 12, crea la tasa
minima tasa de cedencia (resistencia méxima de apoyo) (Fig. 4D).
Precaucidn: No exceda la rotacion de 1/3.

Interruptor selector de modo/U-Lever (Fig. 5A)

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 U-lever

o mediante el conmutador de selector de modo que se encuentra cerca de la parte superior de la
varilla del piston en el lado posterior del dispositivo.

U-Lever en posicion hacia arriba (Fig. 5B)
« EI'modo de bloqueo manual o de solo balanceo estd activado.

U-Lever en posicidn hacia abajo (Fig. 5C)
« Elmodo de bloqueo manual o de solo balanceo esté desactivado.



Procedimiento para activar el modo solo balanceo
1. Extienda en exceso la rodilla colocando peso sobre la punta del pie protésico (Fig. 6A).
2. Levante la U-Lever (Fig. 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. 6B).
2. Levante la U-Lever (Fig. 5B).
El dispositivo se ha desbloqueado contra la flexién.

Uso
Limpieza y Cuidado
Limpie el dispositivo con un pafo suave. No utilice disolventes.

Condiciones medioambientales

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

Precaucion: El dispositivo debe almacenarse en posicion vertical. Si almacena el dispositivo de
lado causard que al cilindro le entre aire.

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

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

MANTENIMIENTO

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

Elintervalo recomendado es cada 6 meses.

Compruebe si hay dafios, desgaste excesivo y suciedad.

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

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

Atencion: 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.

Precaucidn: No utilice polvos de talco para la lubricacién.

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

ELIMINACION

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

RESPONSABILIDAD

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

Ossur no asumira responsabilidad alguna ante las siguientes circunstancias:
« Eldispositivo no se mantiene segtn lo indicado en las instrucciones de uso.
« Al dispositivo se le aplican componentes de otros fabricantes.



- Eldispositivo se utiliza de forma distinta a las condiciones de uso, aplicacién o entorno
recomendados.
Cumplimiento normativo
Este dispositivo ha sido sometido a pruebas de acuerdo con la norma IS0 10328 a tres millones de
ciclos de carga.
En funcion de la actividad del paciente, esto puede corresponder a 3-5 afios de uso.

IS0 10328-P6-136kg*) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

consulte las instrucciones escritas del fabricante sobre

Para condiciones especificas y limitaciones de uso,
A el uso previsto.

ITALIANO
Dispositivo medico

DESCRIZIONE

Il dispositivo & un ginocchio idraulico monoassiale con controllo della fase dinamica (Swing) e di
appoggio (SNS). E progettato per fornire una resistenza idraulica variabile alla flessione

e all'estensione durante la fase dinamica (Swing) in base ai cambiamenti della 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.

Il dispositivo presenta giunti piramidali maschi prossimali e distali integrati.

DESTINAZIONE D'USO

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

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

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

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

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

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

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

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

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



ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO

Opzioni adattatori

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

Attenzione: per la connessione prossimale del dispositivo, I'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 I'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.

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

Istruzioni di allineamento

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

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

. Posizionare il ginocchio in modo che la linea di riferimento per allineamento passi per I'asse

del ginocchio (A)

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

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

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

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

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

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.

Nota: se la linea di riferimento per allineamento (B) & troppo avanti rispetto all'asse del

ginocchio (A), I'utente puo 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.
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Allineamento statico
« Assicurarsi che l'utente sia in piedi con il peso distribuito equamente su entrambe le gambe.
« Verificare che la lunghezza della protesi sia corretta.
« Verificare la rotazione interna/esterna.
« Verificare che il carico su punta e tallone sia corretto.

Allineamento dinamico

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

Assicurarsi che il paziente sia in grado di eseguire la procedura per attivare la modalita
solo oscillazione e la modalita blocco manuale. Per maggiori dettagli ,consultare la sezione
dedicata alla leva a U/selettore di modalita.
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Controllo della fase dinamica

La resistenza idraulica variabile alla flessione e all'estensione durante la fase dinamica puo essere
regolata ruotando il cappuccio posto sulla sommita del cilindro di controllo, accessibile dal lato
posteriore del dispositivo.

Resistenza alla flessione (Fig. 2)
Per regolare la resistenza alla flessione, ruotare la scala a 11 punti "-HYDRAULIK-" posta sulla
parte superiore del cappuccio rispetto al contrassegno indicatore (Fig. 2A). Allineando il
contrassegno indicatore con le seguenti lettere o punti sulla scala, la resistenza alla flessione
viene impostata su:

+ Minimo (Fig. 2B), in corrispondenza della lettera "H".

+ Medio (Fig. 2C), in corrispondenza della lettera "A".

+ Massimo (Fig. 2D), in corrispondenza della lettera "K".
Annotare l'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 indicatore non si sposta rispetto alla scala numerica sul lato
del cilindro. Allineando il contrassegno indicatore con i sequenti valori sulla scala numerata si
imposta la resistenza all'estensione su:

+ Minimo (Fig. 3A),a 1.

+ Medio (Fig. 3B),a5-6.

« Massimo (Fig. 3C),a 10.
Attenzione: dopo aver impostato la resistenza all'estensione, ricordarsi di reimpostare la
resistenza alla flessione all'impostazione selezionata in precedenza.

Stabilita nella fase di appoggio (Fig. 4)
Il sistema di controllo della fase di appoggio & progettato per fornire una resistenza idraulica alla
flessione del ginocchio quando la protesi & in fase di carico. Aiuta l'utente a scendere le scale
mettendo un piede dopo I'altro e nel recupero in caso di inciampo. La resistenza di appoggio o la
velocita di rilascio possono essere regolate dal lato posteriore del dispositivo utilizzando la vite di
regolazione del controllo della fase di appoggio (Fig. 4A) che si trova vicino alla leva a U (Fig. 4B)
sull'asta del pistone. La vite di regolazione del controllo della fase di appoggio regola solo 1/3 di
rotazione:
- Larotazione in senso antiorario dalla posizione in ore 12 alla posizione in ore 8 crea la
minima resistenza alla fase di appoggio (Fig. 4C).
« Larotazione in senso orario dalla posizione in ore 8 alla posizione in ore 12 crea la massima
resistenza alla fase di appoggio (Fig. 4D).
Attenzione: non superare |a rotazione di 1/3.

Interruttore di selezione della modalita/leva a U (Fig. 5A)

Il dispositivo & progettato per fornire all'utente una modalita di funzionamento con blocco
manuale e solo fase dinamica. Queste funzioni vengono attivate e disattivate tramite la leva ad

U ol selettore di modalita accanto alla parte superiore dell'asta del pistone sul lato posteriore del
dispositivo.

Levaa U in posizione alzata (Fig. 5B)
+ Lamodalita blocco manuale o solo dinamica é attivata.

Leva a Uin posizione abbassata (Fig. 5C)
« Lamodalita blocco manuale o solo dinamica é disattivata.

Procedura per attivare la modalita fase dinamica solo
1. Iperestendere il ginocchio spostando il carico sulla punta del piede protesico (Fig. 6A).
2. Sollevare lalevaa U (Fig. 5B).

Oralaresistenza alla postura del dispositivo € stata eliminata.
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Procedura per attivare la modalita di blocco manuale
1. Non iperestendere il ginocchio. Tenere il ginocchio nella posizione di blocco desiderata,
piegato o dritto. (Fig. 6B).
2. Sollevare lalevaa U (Fig. 5B).
Orail dispositivo & bloccato.

UTILIZZO

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

Condizioni ambientali

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

Attenzione: il dispositivo 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
I'esposizione a sabbia, talco o simili.

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

MANUTENZIONE

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

L'intervallo consigliato & ogni 6 mesi.

Verificare la presenza di danni, usura eccessiva e sporco.

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
0in caso di problemi, inviare il dispositivo all'assistenza.

L'aria puo essere espulsa dal dispositivo attivando la modalita solo fase dinamica (Swing) ed
esequire cicli del cilindro fino a eliminare tutta l'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
ambientalilocali o nazionali.

RESPONSABILITA

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

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

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

IS0 10328-P6-136kg*) /N

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

Per le condizioni e le limitazioni di uso specifiche
A consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore
perluso previsto.

NORSK

Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE

Enheten er et hydraulisk knesystem med enkeltakse og sving- og standfasekontroll (SNS). Den er
utviklet for @ gi variabel hydraulisk motstand mot fleksjon og ekstensjon under svingfasen,
basert pa endringer i pasientens ganghastighet, og gi standfasekontroll. En modusvelger gir
mulighet for manuell 13sing og funksjoner for fri sving.

Enheten har en integrert proksimal og distal male pyramideadapter.

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 hoy belastning, f.eks. gding og sporadisk lgping.
Enhetens vektgrense er 136 kg.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

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

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

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

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

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

Enheten skal bare brukes av én pasient.

MONTERINGSINSTRUKSJONER

Adapteralternativer

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

Forsiktig: For enhetens proksimale tilkobling kan bruk av en 4-hulls adapter for en lang
gjenvarende ekstremitet begrense knefleksjon, fordi den kan treffe knerammen og dekselet for
hele rekkevidden til knefleksjonen er oppnadd. | dette tilfellet anbefales det a bruke
hylseadapter med enten 3 eller 4 tagger. Se Ossur-katalogen.
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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 pé innsiden av fotdekselet (C)
Merk: Prioriter kneets alignment over fotens alignment hvis det ikke er samsvar.

Alignmentsinstruksjoner
1. Plasser foten slik at justeringsreferanselinjen (B) ligger ved 1/3-merket pd innsiden av
fotdekselet (med fotdekselet og skoen pa). Ta hensyn til fotens utoverrotasjon.
. Brukriktige adaptere til & koble kneet til foten og sette riktig hoyde for knesenteret.
. Plasser kneet slik at justeringsreferanselinjen passerer gjennom kneaksen (A)
P& den laterale siden av hylsen setter du et forste merke ved hylsens midtpunkt pa nivd med
sittebensknuten (D). Sett et annet merke midt pa hylsen distalt (E). Tegn en strek gjennom
begge merkene.
. Plasser hylsen slik at alignmentslinjen (B) gér gjennom farste merke ved midtpunktet pa
hylsen pa nivd med sittebensknuten (D).
. Juster hylsefleksjonen til 5°i tillegg til den eksisterende posisjonen (dvs.
hoftefleksjonskontraktur) og still inn heyden pé hele protesen.
7. Bruk aktuelle adaptere for & koble kneet il hylsen.
Advarsel: Etter justeringer md alle skruer festes med en gjengelds 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 seq mer for a skape et hyperekstensjonsmoment som vil frigjgre
holdningskontrollen og tillate vaeskeinitiering av knebgyningen.
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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 hal belastes riktig.

Dynamisk justering

Forsikre deg om at pasienten er kjent med enhetens funksjon.

Serg for at pasienten kan utfore prosedyren for & aktivere

modus for kun sving og manuell ldsemodus. Se avsnittet U-spak/modusvelgerbryter for & fa mer
informasjon.

Svingkontroll
Den variable hydrauliske motstanden mot fleksjon og ekstensjon under svingfasen kan justeres
ved & dreie lokket gverst pa kontrollsylinderen, som er tilgjengelig pa baksiden av enheten.

Fleksjonsmotstand (fig. 2)
For & justere fleksjonsmotstanden roterer du 11-punktsskalaen «-HYDRAULIK-» gverst pa lokket
i forhold til indikatormerket (fig. 2A). Ved d justere indikatormerket etter folgende bokstaver
eller prikker pa skalaen setter du fleksjonsmotstanden til:

« Minimum (fig. 2B), ved bokstaven «H».

+ Medium (fig. 2C), ved bokstaven «A.

« Maksimum (fig. 2D), ved bokstaven «K».
Noter den valgte innstillingen for fleksjonsmotstand.

Ekstensjonsmotstand (fig. 3)
For & aktivere justeringen av ekstensjonsmotstanden roterer du lokket helt i én retning til
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indikatormerket beveger seq i forhold til den numeriske skalaen pé siden av sylinderen. Ved
ajustere indikatormerket etter folgende verdier pa den nummererte skalaen angir du
ekstensjonsmotstanden til:

+ Minimum (fig. 3A), ved 1.

+ Medium (fig. 3B), ved 5-6.

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

Standfasestabilitet (fig. 4)
Enhetens standfasekontrollsystem er utviklet for & gi hydraulisk motstand mot knefleksjon nar
protesen belastes. Dette hjelper pasienten med @ g i trapper trinn for trinn og gjenvinne
balansen ved snubling. Standfasemotstanden eller kapasiteten kan justeres pd enhetens bakside
ved hjelp av justeringsskruen for standfasekontroll (fig. 4A) nar U-spaken (fig. 4B) pa
stempelstangen. Justeringsskruen for standfasekontroll justeres bare 1/3 av en rotasjon:
- Rotasjon mot klokkeretningen fra klokken 12 til klokken 8 gir maksimal kapasitet (minimum
standfasemotstand) (fig. 4C).
+ Rotasjon med klokkeretningen fra klokken 8 til klokken 12 gir minimal kapasitet (maksimal
standfasemotstand) (fig. 4D).
Forsiktig: lkke overskrid 1/3 av en rotasjon.

U-spak/modusvelgerbryter (fig. 5A)

Enheten er utformet for & gi pasienten en manuell Iasemodus og en modus kun for sving. Disse
funksjonene kobles inn og ut av U-spaken eller modusvelgeren som er plassert nar toppen av
stempelstangen pa enhetens bakside.

U-spak vendt oppover (fig. 5B)
« Manuell Ising eller kun svingmodus er aktivert.

U-spak vendt nedover (fig. 5C)
« Manuell Ising eller kun svingmodus er deaktivert.

Fremgangsmate for d aktivere modus for kun sving
1. Overstrekk kneet ved a legge vekt pa tuppen av protesefoten (fig. 6A).
2. Loft U-spaken (fig. 5B).

Enhetens standfasemotstand er nd eliminert.

Fremgangsmiite for d aktivere manuell ldsemodus
1. Ikke overstrekk kneet. Hold kneet i gnsket 1&st stilling, enten boyd eller rett (fig. 6B).
2. Loft U-spaken (fig. 5B).

Enheten er na ldst mot fleksjon.

BRUK
Rengjoring og Vedlikehold
Tork av enheten med en myk klut. lkke bruk lesemidler.

Miljobetingelser

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

Forsiktig: Enheten md oppbevares stdende. Hvis du lagrer enheten pd 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 °Cog 50 °C.

VEDLIKEHOLD

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

Anbefalt intervall er hver 6 maned.

Kontroller for skader, overdreven slitasje og smuss.

Forsiktig: lkke demonter enheten eller prgv  reparere den selv.

Sylinderen kan ikke byttes ut i felten. For utskifting av sylinder og/eller reparasjoner, eller hvis
det skulle oppsté problemer, ma du sende enheten inn til service.

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

Tork enheten med en myk klut fuktet med liten mengde av lett olje eller symaskinolje.
Forsiktig: lkke bruk trykkluft for & rengjore enheten. Trykkluft kan tvinge forurensende stoffer
inn i lagrene og fore til feil og slitasje.

Smer stempelstangen med silikonspray eller lignende.

Forsiktig: lkke bruk talkum til smgring.

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

KASSERING

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

ERSTATNINGSANSVAR

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

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

Samsvar
Denne enheten er testet i henhold il IS0 10328-standarden til tre millioner belastningssykluser.
Avhengig av pasientens aktivitet kan dette tilsvare 3-5 &rs bruk.

ISO 10328 - P6-136 kg ®) /N

MK ma ikke

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

DANSK
Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

Enheden er et hydraulisk knaesystem med en enkelt akse og med sving- og standkontrol (SNS).
Det er designet til at give variabel hydraulisk modstand over for fleksion og udstrakning under
svingfasen baseret pa andringer i patientens ganghastighed og til at yde standkontrol. En
funktionsvaelger muligger manuel 1dsning og fritsvingende funktion.

Enheden har integrerede proksimale og distale hanpyramideadaptere.
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TILSIGTET ANVENDELSE

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

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

Indikationer for Brug og Patientmdlgruppe

« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet

« Ingen kendte kontraindikationer
Enheden er beregnet il brug med moderat til hej belastning, f.eks. gature og let Igb.
Vagtgraensen for enheden er 136 kg.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

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

Advarsel: Hvis der er sket en &ndring 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 naerheden 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
fordrsage for stor belastning af enheden.

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 afdaekningen, for
knfleksionen er fuldfert. | sa fald anbefales det at bruge enten en 3-benet eller 4-benet
hylsteradapter. Se Ossur-kataloget.

JUSTERINGSANVISNINGER
Basisjustering (fig. 1)
Justeringsmal
Justeringsreferencelinjen (B) skal:
+ gd gennem midtpunktet pa hylsteret pa hoftebenets tuberositetsniveau (D)
+ g gennem knzaksen (A)
- falde ved 1/3-maerket pd indersiden af fodkosmesen (C).
Bemaerk: Prioriter knajusteringen frem for fodjusteringen, hvis de ikke stemmer overens.

Justeringsanvisninger

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

. Brug de relevante adaptere til at forbinde knaet til foden og etablere den rette hojde for
knaemidten.

. Placer knet, sa justeringsreferencelinjen gar gennem knaeaksen (A)

P& den laterale side af hylsteret skal du sette det farste marke midt pa hylsteret enten p&
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hoftebenets tuberasitetsniveau (D). Lav et andet marke midt pa hylsteret i distal retning (E).

Tegn en streg gennem begge merker.

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

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

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

Bemaerk: Det proksimale stik forskydes 6 mm fremad i forhold il knaeaksen.

Bemaerk: Hvis justeringsreferencelinjen (B) er for langt fremme i forhold til knaeaksen (A), kan
det kraeve en starre indsats fra patienten for at skabe hyperekstension, som friger
standkontrollen og giver mulighed for en glidende igangsattelse af knafleksionen.

Statisk justering
« Serg for, at patienten star med samme vagt pa begge ben.
+ Kontrollér, om proteselengden er korrekt.
« Kontroller intern/ekstern rotation.
« Kontrollér, at belastningen af ta og hal er korrekt.

Dynamisk justering

Serg for, at patienten er fortrolig med enhedens funktioner.

Serg for, at patienten kan udfere proceduren for aktivering af

tilstanden Kun sving og tilstanden Manuel 1. Se afsnittet om U-lever/funktionsvzlger for
yderligere detaljer.

Svingkontrol
Den variable hydrauliske fleksions- og udstrekningsmodstand i svingfasen kan justeres ved at
dreje hatten oven pd kontrolcylinderen, som er tilgengelig pé bagsiden af enheden.

Fleksionsmodstand (fig. 2)
For at justere fleksionsmodstanden skal du dreje "-HYDRAULIK-"-skalaen med 11 punkter oven p&
hatten i forhold til indikatormaerket (fig. 2A). Nér indikatormarket flugter med folgende
bogstaver eller prikker pa skalaen, indstilles fleksionsmodstanden til:

+ Minimum (fig. 2B), ved bogstavet "H".

+ Medium (fig. 2C), ved bogstavet "A".

+ Maksimum (fig. 2D), ved bogstavet "K".
Notér den valgte indstilling for fleksionsmodstand.

Udstreekningsmodstand (fig. 3)
For at aktivere justeringen af udstraekningsmodstanden skal du dreje haetten hele vejen i en af
retningerne, indtil indikatormaerket beveeger sig i forhold til talskalaen pa siden af cylinderen.
Narindikatormaerket flugter med folgende véerdier p& den nummererede skala, indstilles
udstrekningsmodstanden til:

« Minimum (fig. 3A), ved 1.

+ Medium (fig. 3B), ved 5-6.

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

Enhedens stabilitet for standfase (fig. 4)
Enhedens standkontrolsystem er designet til at give hydraulisk modstand over for knfleksion,
nar protesen belastes. Dette hjalper patienten 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 (fig. 4A) i n&erheden
af U-lever (fig. 4B) pd stempelstangen. Justeringsskruen til standkontrol justerer kun 1/3 af en
rotation:
+ Rotation mod uret fra klokken 12-positionen til klokken 8-positionen skaber maksimal
afbedningshastighed (minimal standmodstand) (fig. 4C).
« Rotation med uret fra klokken 8-positionen til klokken 12-positionen skaber minimal
afbedningshastighed (maksimal standmodstand) (fig. 4D).
Forsigtig: Overskrid ikke 1/3 rotation.

28



U-lever/funktionsvalger (fig. 5A)

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

U-lever i opadvendt position (fig. 5B)
« Tilstanden Manuel Ias eller Kun sving er aktiveret.

U-lever i nedadvendt position (fig. 5C)
- Tilstanden Manuel I eller Kun sving er frakoblet.

Procedure til aktivering af tilstanden Kun sving
1. Overstraek knzet ved at lzegge vaegt pa spidsen af protesefoden (fig. 6A).
2. Loft U-lever (fig. 5B).

Enhedens standmodstand er nu elimineret.

Procedure til aktivering af tilstanden Manuel Ids
3. Undlad at overstraekke knaeet. Hold knaeet i den enskede Iaste position, enten bgjet eller lige
(fig. 6B).
4. Loft U-lever (fig. 5B).
Enheden er nu last mod fleksion.

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

Omgivende forhold

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

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

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

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

VEDLIGEHOLDELSE

Enheden og den samlede protese bor undersoges af sundhedspersonalet. Hyppigheden
fastlegges ud fra patientens aktivitetsniveau.

Det anbefalede interval er hver 6. maned.

Kontroller for skader, tydelig slitage og snavs.

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 blad klud fugtet med en lille mangde almindelig smeringsolie 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 haendelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til producenten og de
relevante myndigheder.
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BORTSKAFFELSE
Enheden og emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de respektive lokale eller
nationale miljgbestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE

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

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

Overensstemmelse

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

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

ISO 10328 - P6- 136 kg *) /N

*) Kropsvaegtgranse ma ikke overstiges!

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

SVENSKA

Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

Enheten &r ett enaxlat hydrauliskt kndsystem med sving- och stodfaskontroll (SNS). Den &r
utformad for att ge variabelt hydrauliskt motstand mot flexion och extension under svingfasen
baserat pa forandringar i patientens ganghastighet och steglds gangkontroll. En lagesvéljare
mdjliggdr funktionerna manuell Iasning och fri sving.

Enheten har integrerade proximala och distala hanpyramidadaptrar.

AVSEDD ANVANDNING

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

Enheten mdste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Indikationer och mdlpatientgrupp

« Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist

+ Inga kénda kontraindikationer
Enheten dr avsedd for mattlig till hog aktivitetsniva, t.ex. gdng och sporadisk Ipning.
Viktgrénsen for enheten ar 136 kg.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

Ortopedingenjoren bor informera patienten om allt i detta dokument som kravs for saker
anvandning av denna enhet.
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Varning: Om det forekommer en forandring eller forlust av enhetens funktionalitet, eller om
enheten visar tecken pa skada eller slitage som hindrar dess normala funktioner, ska patienten
sluta anvdnda enheten och kontakta en ortopedingenjor.

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

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

Enheten &r endast avsedd for enpatientsbruk.

MONTERINGSANVISNINGAR

Adapteralternativ

Varning: Risk for strukturella fel. Komponenter frén andra tillverkare har inte testats och kan
orsaka for stor belastning pd enheten.

Varning! Om du anvénder en 4-halsadapter for en lang amputationsstump vid enhetens
proximala anslutning kan det begransa knflexionen, eftersom adaptern kan traffa kndramen
och holjet innan hela knaflexionen uppnas. | det har fallet rekommenderar vi att du anvénder
antingen en 3- eller 4-armad hylsadapter. Se Ossur-katalogen.

INRIKTNINGSANVISNINGAR
Bdnkinriktning (bild 1)
Inriktningsmal
Referenslinjen for inriktning (B) ska:
« gd genom hylsans mittpunkt i hojd med tuber ischiadicum (D)
+ ga genom kndaxeln (A)
« passera vid 1/3-mérket pa insidan av fotkosmetiken (C).
Obs! Prioritera kndinriktningen framfor fotinriktningen i handelse av felmatchning.

Inriktningsanvisningar

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

. Anvind ldmpliga adaptrar for att ansluta antingen knét till foten och uppna ratt
underbenslangd.

. Placera knt sa att inriktningsreferenslinjen passerar genom knaaxeln (A)

P3 hylsans laterala sida, gor forst ett marke (inriktningsreferenspunkt) vid hylsans mittpunkt

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

en linje genom béda mérkena.

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

. Justera hylsflektionen till 5° utdver den anatomiska positionen (dvs. ev
hoftbojningskontraktur) och stall in hojden pa hela protesen.
7. Anvénd ldmpliga adaptrar for att ansluta knat till hylsan.

Varning: Efter justeringar maste alla skruvar féstas med ett medelstarkt génglasningsmedel och

dras at med rdtt viidmoment.

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

Obs! Om inriktningsreferenslinjen (B) ligger for mycket anteriort om knéaxeln (A) kan patienten

behdva mer anstrangning for att skapa det dverstrackningsmoment som kopplar bort

stodfaskontrollen och mdjliggor smidig dvergdng till knéflexion.
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Statiskinriktning
- Setill att patienten stdr med samma viktbelastning pa bada benen.
« Kontrollera att protesens langd ar korrekt.
« Kontrollera intern/extern rotation.
« Kontrollera att belastningen pd t& och hal &r korrekt.

Dynamisk inriktning

Se till att patienten forstar enhetens funktion.

Se till att patienten kan utfora proceduren for att aktivera laget for endast sving och den
manuella ldsningen. Mer information finns i avsnittet U-spak/lagesvaljare.
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Svingkontroll
Det gar att justera det varierbara hydrauliska motstandet mot flexion och extension under
svingfasen genom att vrida locket ovanpa kontrollcylindern, som sitter pd enhetens posteriora sida.

Flexionsmotstand (bild 2)
For att justera flexionsmotstandet vrider du 11-punktsskalan « HYDRAULIK- ovanpa locket enligt
indikatormarket (bild 2A). Genom att rikta indikatormarket mot foljande bokstaver eller punkter
pa skalan stélls flexionsmotstandet in pa:

- Minimum (bild 2B), vid bokstaven H.

« Medium (bild 2C), vid bokstaven A.

- Maximum (bild 2D), vid bokstaven K.
Anteckna den valda installningen for flexionsmotstand.

Extensionsmotstand (bild 3)
For att justera extensionsmotsténdet vrider du locket hela vagen i en riktning tills
indikatormarket rr sig i forhallande till den numeriska skalan pa sidan av cylindern. Genom att
rikta indikatormérket mot foljande vérden pa den numeriska skalan stélls extensionsmotstandet
inpa:

+ Minimum (bild 3A), vid 1.

« Medium (bild 3B), vid 5-6.

- Maximum (bild 3C), vid 10.
Varning! Nar du har stallt in extensionsmotstandet, kom ihdg att aterstalla flexionsmotstandet
till den tidigare valda instéliningen.

Stabilitet i stodfasen (bild 4)
Enhetens stodfaskontrollsystem &r utformat for att ge hydrauliskt motstand mot knaflexion nér
protesen belastas. Detta hjalper patienten att g nerfor trappor, fot dver fot och for att aterfd
balansen vid snubbling. Stddmotstandet eller stréckgraden kan justeras frén enhetens posteriora
sida med justeringsskruven for stodfaskontroll (bild 4A) néra U-spaken (bild 4B) pa
kolvstdngen. Justeringsskruven for stodfaskontroll justeras endast med 1/3 varv:
« Rotation moturs fran klockan 12 till klockan 8 ger maximal stréckgrad (minimalt
stodmotstand) (bild 4C).
« Rotation medurs fran klockan 8 till klockan 12 ger minimal stréckgrad (maximalt
stodmotstand) (bild 4D).
Varning! Overskrid inte rotationen p& 1/3 varv.

U-spak/ldgesvaljare (bild 5A)

Enheten &r utformad sd att patienten ska kunna stélla in manuell Iasning och endast sving. De
har funktionerna kopplas in och ur med U-spaken eller Iagesvaljaren som sitter nara
kolvstdngens topp pa enhetens posteriora sida.

U-spak riktad uppdt (bild 5B)
« Ldget manuell ldsning eller endast sving ar aktiverat.

U-spak riktad neddt (bild 5C)
« Laget manuell Iasning eller endast sving ér inaktiverat.

Metod for att aktivera ldget for endast sving
1. Overstrack kndet genom att lagga vikt pé fotprotesens téspets (bild 6A).
2. Lyft U-spaken (bild 5B).

Enhetens stddmotstand &r nu eliminerat.

Metod for att aktivera liget for manuell ldsning
1. Overstréck inte knaet. Hall kndet i nskat 13st lage, antingen bojt eller rakt (bild 6B).
2. Lyft U-spaken (bild 5B).

Enheten dr nu last for flexion.
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ANVANDNING

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

Miljoforhdllanden

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

Varning: Enheten maste forvaras stdende. Om enheten ldggs pa sidan kommer cylindern att
sugain luft.

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

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

UNDERHALL

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

Rekommenderat intervall & var 6 ménad.

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

Varning: Plocka inte isér enheten och forsok inte att reparera den sjalv.

Cylindern kan inte bytas ut av anvandaren. For utbyte av cylindern och/eller reparationer eller om
problem skulle uppsta skickar du in enheten for service.

Det gar att tappa ur luft fran enheten genom att aktivera laget for endast sving och kdra
cylindern genom cykeln tills all luft har eliminerats.

Torka av enheten med en mjuk trasa fuktad med lite universalolja eller symaskinsolja.
Varning: Anvénd inte tryckluft for att rengdra enheten. Luften trycker in fororeningar i lagren
och kan orsaka funktionsfel och slitage.

Smarj kolvstangen med silikonspray eller liknande.

Varning: Anvénd inte talkpulver for smdrjning.

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER

Alla allvarliga handelser i samband med enheten méste rapporteras till tillverkaren och relevanta
myndigheter.

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

ANSVAR

Protesenheter fran Ossur ar konstruerade och verifierade for att vara sakra och kompatibla
tillsammans med varandra och med individuellt anpassade proteshylsor med adaptrar fran Ossur,
samt nar de anvands i enlighet med sin avsedda anvandning.

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 anvénds under andra an rekommenderade forhallanden, anvéndningsomraden
eller miljoer.

Overensstimmelse
Den hdr enheten har testats enligt standarden IS0 10328 med tre miljoner belastningscykler.
Beroende pa patientens aktivitetsniva kan det motsvara 3-5 ars anvandning.

ISO 10328 - P6-136 kg ®) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte éverskridas!

Fér sérskilda villkor och begrénsningar for anvandnin
gen, se tillverkarens skriftliga instruktioner!
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EAAHNIKA

latpotexvohoyIkd mpoiov

NEPITPAOH

H ouokeun ivat éva udpavhikd chaTna yovaTtog povol aova pe EAeyxo aimpnong Kal othpigng
(SNS). Eivat oxediaopévn yia va mapéxet petaBAntr vdpavAiki avtiotaon oty Kapn kai tny
éktaon Katd tn S1dpkela TG aonc awpnong, pe Baon tig alayég otn Tayutnta fasdiong kat
v anédoon eAéyxou atdong Tou acBevouc. Evag dlakomng emhoyng pomou Aettoupyiag
EMTPEMEL TNV EVEPYOTIOINON KA ATTEVEPYOTOINGN TWV AEITOVPYIRV XEPOKIVNTNG ao@AAeLag Kat
ehebBepnc atwpnong.

To mpoidv 1aB¢Tel EVOWPATWEVOUC TPOBAPHOYEIC Y10 TO £YYG KAL TO EPIPEPIKO TUPANOEIDES
e€dptnua.

NPOBAEMOMENH XPHXH

To mpoidv mpoopietat w¢ TRpa evog mpoaBeTikol cLOTAATOC TOU avTIKABIoTd TN AetToupyia
TOU YOVATOU KAl TOU aoTpayahou vog eNNeimovToq KATw dkpou.

H kataAnAéTnTa autol Tou mpoidvtoc yia Ty mpdBean kai tov aoBevi mpémetva aflohoynBovv
ano évav emayyeApatia vygiac.

To mpoidv mpémet va tomoBeteital pubpiCetar amokAeloTIKA amd emayyeApatia vyeia.

Evéeieig yia xprion ka1 mAnBuoudc aofevav-atoyog
« AnoAela, akpwTNPLAGPOC ) aVEMAPKEL KATW AKPOV
+ Aev umapyouvy yvwotéc avtevieifelg
To mpoidv mpoopileTat yla xprion o€ peoaia éwg uYnAd emimeda katamdvnong, my. mepmatnpa Kat
TEPLOTATLAKO TPECIHO.
To dp1o BApoug yia to mpoidv ivat 136 KING.

TENIKEZ OAHTIEX AZQAAEIAX

Mpogidomoinon: H yprion mpdBeong katw Akpou evéxel eyyevi Kivouvo mTwong mou pmopei va
00nynoEl 6 TPAVPATIOHO.

0 emayyeApatiag vyeiag Ba mpémel va evpepwogl Tov aoBevi yia OAeg TIc 0dnyieg mou
nepthappdvel To mapov Eyypago Kat ot Omoieg mpémeL va TpoLvVTal yia TV acpalr xpron autrg
Tov TPOToVTOC.

Mpozidonoinon: Edv mapatnpnOei alhayn i} amaAeia Tng AelToupyikOTNTAC TG GUOKETC 1) €AV
1) 6uokeur mapovatalel onuddia AanG i pBopdg mou eumodilouv Tig Kavovikég Aettoupyie T,
0 a06evi¢ Ba mpémeL va GTAPATAOEL TN XPRON TNG GUOKEVNE KAL VA EMKOWWVHOEL € Evav
enayyehparia vysiag.

Mpocoyn: AmogiyeTe va TomoBeTioeTe Ta xépta 1y Ta ddxTula KovTd o€ KIVoUpEVEC apBPWOELC.
Mpoooxn: Mnv puBpilete dAe Bidec ekTo¢ amd auTég mou mepLypapovTal 0€ QUTEC TIC 0dnyieg.
To mpoidv mpoopiletat yla xprion amé évav povo acdevn.

OAHTIEZ LYNAPMOAOTHIHX

Emidoyéc mpooappoyéa

Npogidonoinon: Kivouvoc dopikric PAAPNg. Ta e€aptrpata amd dAAou¢ katackevaoTég dev
£youv dokipaoTei ka evoéyetat va mpokahégovy umepBoik popTio aTo MPOTov.

Mpogoyn: la Ty eyyug 6hvdeon Tng GUOKeUNC, N XPrioN TPOGAPHOYEX 4 OGOV YIa PaKPY
UTOAEIMOEVO AKPO PMOPED va TEPLOPIOEL TNV KAPYN TOU YovdTou, EMELdN Pmopei va XTUMnoeL To
TAAi010 TOU YovAToU Kal To KAAuppa ptv emteuyBei To MAPE E0POC KARYNG ToU yovdTou. Ze
auTAv TV MEPIMTWON, ouVIoTATalL N Xprion mpocapuoyéa Brkng e 3 1 4 akide. Avatpéte aTov
katdoyo Ossur.
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OAHTIEX EYOYTPAMMIZHX
Apyikrj evBuypdppan (Ewk. 1)
Ltoyo¢ evOuypappiong
H ypappn avapopdg evBuypdppiong (B) mpémeL:
+ TEPAoTE amd To peaaio anpeio Te Bikng aTo nimedo Tou LoY1aKoL KupTWHATOC (A)
« diépyetar amo Tov aova Tou yovdatou (A)
« TéQTELOTO onpieio Tou 1/3 0T0 £0WTEPIKO TOU KaADpaTog Tou méhpatog (C).
Inpeiwon: Awote mpotepatdtnTa 0NV EUBUYPApHION TOL YovdATOU EvavTi Tng evBuypappiong
TOU MEAPATOC €AV UTIAPXEL avavTIoTolyia.

038nyiec evBuypapmong
1. TomoBeTAOTE To MNP £T01 WOTE N Ypappn avagopdg evbuypappiong (B) va mégtet to
onpAdt Tou 1/3 0T0 £0WTEPIKG TOU KAAVPHATOC TOU MEAHATOC (L€ TO kAAuppa Tou MéNPATog
ka1 to umddnpa tomoBetnpéva). E§etdote T e§wTEPIKI MEPLOTPOP TOU TTOSIOV.
. Xpnotpomoujote Toug katdAnhoug mpocapuoyeic yia va ouvdéaeTe To yovato 6To méhpa kat
va KaBopioeTe T0 6wOTO HPOC TOU KEVTPOU TOU YoVdTou.
. TomoBetroTe To yovato €101 wOTe N ypappr avapopdg evBuypdppiong va Siépyetar amd Tov
dova tou yovdtou (A)
Ty €€w mheupd TE BKNG, KaAvTe éva mpwTo onpadl oto pécov g Brikng 0To mimedo Tou
10x1aKoU Kuptwpatog (A). Kdvte éva deitepo onpddt oo péaov TG Brikng mepipepikd (E).
Topapnéte pua ypappn petagd twv duo onpadiov.
. TomoBetrote T BN €101 WOTE N ypappn avagopdg evBuypdppiong (B) va mepva amé to

TpWTo onpddt aTo péoov Tng BriKnG 0o EMimedo Tov LoY1aKoY KVPTWHATOC (A).

. PuBpiote Ty kdpwn e BAkng oTig 5 ° emméov ¢ umdpyouoag Béang (SnA., GuaToAR TG

Kapyne toxiou) kat opioTe To YPog TNG MARPOUC MpoBEaNC.

7. Xpnotpomotqote Toug katdAnAoug mpocappoyeic yia va ouvdésete To yovato atn Ok,
Mpogdomoinon: Metd Ti¢ puBioeic, dhe ot Bideg mpémet va aopahiaToly pe KOMa omEIpWHATOC
peoaiag avtoxnc katva 6i€ouy pe Tn 6waTi por.

Inpeinon : 0 eyyic o0vdeapog petatomiCetat 6 mm o mpoabia katebBuvon amd Tov d§ova tou
yovdtou.

Inpeiwon : Edv n ypappn avagopds evBuypdppiong (B) eivat mohd pmpoota and tov d€ova tov
yovdrou (A), 0 aoBeviic pmopei va amartei va katapahel meploadtepn mpoondBela yia va
SNUI0VPYROEL Hia porm) umepékTaong mou Ba amodeapevael Tov éNeyyo aTApIENG Kat Ba emrpéyel
v évapén uypou yia Ty Kapyn Tou yovdtou.

N

w

>

wv

o

Zratikij evBuypdppion
+ BePawbeite 611 0 aoBeviiq aTékeTal pe ioo Pdpo kat ota dvo modia.
« ENéy€te yia 10 60w0TO prkog TG mpdBeanc.
« ENéyéte v eowtepikr) / e€wTepIKN MePIOTPOQI).
« ENéy€te yia 000T6 goptio 670 dAKTUAO Kat T Tépva.

Avvapkij evuypdppion

BeBatwBeite 011 0 aoBevig eivar e§oikelwpévog pe T Aettoupyia Tou mpoiovTog.

BeBatwBeite 011 0 aoBeviiq pmopei va exteléoel T Sladikacia evepyomoinong Te Aettoupyiag
HOvo alwpnang kat Tg Aettoupyiag xelpokivntng aodetac. Avatpégte otny evotnta <Moxhdg
U-Lever/Aakdmtng emhoyrig Tpémou Aertoupyiac» yia meploaoTepec AemTopépeteq.

‘EAeyyoc¢ aiwpnong

H petaPAnti udpavhikn avtiotasn 6Tnv KAUYN Kat Ty éKTacn Katd tn Qaon alwpnong umopei va
puBpIoTEL MEPLOTPEPOVTAC TO KAV A TAVG amd Tov KUAVPO ENEyxou, 0 omoiog eival
npoapdactyoc otnv omioBia meupd g OUOKEUNC.

Avtiotaon otnv kapyn (Ewk. 2)

lia va puBpicete TV avtiotaon oty KApYn, meplotpéPte TV KAipaka 11 onpeiwy "-HYDRAULIK-"
070 AW P€POC Tou KaNDPpATOC o€ oxéon pe T évoeién (Etk. 2A).
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Me v evBuypdppion tne évde§ng pe Ta akohouBa ypdppata i KOUKKide 6Ty KAipaka
1 avTioTaon oty Kapyn pubuidetar os:

+ EXdyiotn (Ewk. 2B), oo ypdppa "H".

+ Métpua (Ewk. 2C), oTo ypappa "A".

+ Méyiotn (Ewk. 2D), oo ypdppa "K".
Inpelwote Ty emheypévn puBLON avTioTaong Ty KApyn.

Avtiotaon oy éxtaon (Eik. 3)
[la va mpaypatomoloeTe Tn pUBLION TNG AVTIOTAONG 6TNV EKTAGN, TEPLOTPEYTE TO KANUMA PéXPL
N évdeidn va petakivnBei o oxéon pe Ty apBuntikn kAipaka 1o midi Tou Kulivépou. Me Ty
€uBuypdppion e évoei§ng pe Tiq akoouBeg Tipéc oty aplBpnpévn kAipaka n avtiotaon oty
éktaon puBpiCetar oe:

« EAdyiotn (Ewk. 3R), otnv Tipi 1.

+ Métpia (Erk. 3B), oTnv Tipn 5 - 6.

+ Méywotn (Erk. 3C), otnv Tipn 10.
Mpocoyn: Apou puBpioeTe Ty avtiotacn oTn éKTaon, pnv SexdoeTe va ENAVAPEPETE TV
avtioTaon otV KApyn 6TV mponyoUpevn EmMAeypévn puBpION.

ItaBepotnra @aong otipiéne (Ewk. 4)

To aboTnpa eAéyxou 0TNPIENG TNE OUGKELNG £xel oxedlaoTei yia va mapéxel udpaulikn avtiotaon
0TIV KAYN Tou yovdtou 6tav goptwvetal  mpobeon. Auto fondd tov acBevn va katefaivel Ti
oKdAe xpnatponolavtag evalhdg o éva modt petd To dAAo Katva avakdpmte and mapandnya.
H avtiotaon otn otipién i N ywviakn Taxitnta pmopodv va puboTtolv amé Ty omioBia meupd
NG OUOKEVIC XpnotpomolwvTag T Bida pubiong eNéyyou otipiéne (Etk. 4A), Kovtd oTov poxAo
U-Lever (Etk. 4B) aTo Bdktpo Tou epforou. H Bida piBpiong eAéyxou otnpi§ne extehei poBuion
pévo katd 1/3 tn¢ meplotpo@ric:

+ Hapiotepdatpogn meplatpo@n amd T Béon 12:00 n wpa éwg T Béon 8:00 n wpa €xel we
amotéAeopa Ty emiteuén TS PEYIOTNE YwVIAKAG TaxTnTag (eAdy1oTn avTioTaon ot
otipi§n) (Ewk. 4C).

« HdeS100tpogn mepiotpoen and T B¢on 8:00 n wpa éwg Tn B¢on 12:00 n wpa éxel we
amotéheopa T emitevén TE ENYIOTNG Ywviakig TayvTnTag (péylotn avtiotacn otn
otipi€n) (Ewk. 4D).

Mpocoyn: Mnv unepaivete To 1/3 Tg MePLOTPOPHC.

MoyMo¢ U-Lever/Aiakomtng emhoyii¢ Tpomov Aettovpyiag (Eik. 5A)

H ouakeun éxel oxedaoTei yia va mapéxel oTov acBevn Aettoupyia xelpokivntng aopdhetag kat
\ettoupyia povo apnong. Autéc ot Aettoupyieg evepyomolodvtat Kat amoouvdéovtal péow Tov
poxAov U-Lever 1y Tou dlakomtn emhoyii¢ tpémou Aettoupyiag mou Bpioketat kovtd 6To mavw
pépog Tou Baxtpou Tou euPohou atny omigBia mAeupd TG GUGKEURC.

MoxAd U-Lever atn 6éan mpog Ta mdvw (Ek. 5B)
« HAettoupyia xetpokivntng aopdhetag iy povo aiwpnong sivat evepyomotnpévn.

MoxAdg U-Lever atn 6éan mpog ta kdtw (Ek. 5C)
« HAettoupyia yeipokivntng aspdhela iy Hovo alwpnong eival amevepyomotnpév.

Awadikaoia evepyomoinang tng Aertovpyiac pdvo atkpnang
1. YnepekTeivete 10 yovato Bafovtag Bapog atny dkpn Tou mpoaBetikod méApatog (Etk. 6A).
2. Inkwote Tov poxAd U-Lever (Ewk. 5B).

H avtiotaon tn¢ ovokeunc ot otipién éxetméov eSahelgBei.

Awadikacia evepyomoinang tne Aeitovpyiac xeipokivntng acpdAeiag
1. Mnv umepekTeivete o yovato. Kpatiote to yovato otnv emBupnti acpahiopévn Bon, site
\uytopévo gite ioto (k. 6B).
2. Inkwote Tov poyAd U-Lever (Etk. 5B).
H ouokeun eival twpa ao@ahiopévn évavtt Tne Kapyng.
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XPHZH
KaBapioudc ka1 Opovrida
Ykoumiote To mpoiov pe paakd mavi. Mnv xpnotponoteite dtaAuTikd.

NepiParovrikéc ouvOijkeg

Tompoidv dev Ba mpémet va épyetat o€ emagr pe YAKO vepo, ahpupd vepd 1y Y\wplwpévo vepo.
Mpoaoyn : To mpoidv mpémet va amoBnkevtei o€ 6pBla Béan. H amobiikevon tov mpoidvtog aTo
mhdt Ba avaykdogt tov kUAwdpo va tpapnéel péoa aépa.

Mpoaoyn: To mpoidv Sev mpémet va xpnatponoteital oe mepiahhov e okovn. Npémei va
amo@evyeTal n ékBean o€ appo, TaAK 1y mapopola.

To mpoidv umopei va xpnatpomotndei o Beppokpacieg petady -15°C kat 50°C.

LYNTHPHZH

To mpoidv kat n 6uvoIKi MpoBean mpémel va e§eTaatolv amd emayyehpatia vyeiag. To didotnpa
Ba mpéme1va kaBopietat pe Bdon T dpactnpiétnTa T0U AGBEVOUC.

To ouVIOT®pEVO B1A0TNHA €ival KABE 6 prveg.

EAéy&te yia {npud, umepBohikiy @Bopd kat Bpwpuid.

Mpogcoxn : Mnv amoouvappoloyeite To MPoiov Kat pnv miyelpeite TI SIKEC 6aG EMOKEVEC.

0 kOMv8pog Sev pmopei va avtikataotabei oto medio. Na aviikatdoTaon f/kat EMOKELH TOU
KuAivdpou 1y edv mpokUYel kamoto mpoBAnpa, oTeiNTe TO MPOTOV yia EMOKELN.

0 aépag pmopei va e§aepwBei amd To mpoidv, evepyomolwvag T Aettoupyia amoKAEIOTIKNAE Alwpnong
Kal TEPLOTPEPOVTAG TOV KUNIVOPO péxptva agpaipebei GAog 0 aépag. LkoumioTe To mpoidv pe éva
HoAaKO mavi eLmoTIopEVO Pe PIKp moodTTA Aadlov yeviKA¢ Xprong i Aadlod pamtopnyavi.
Mpogoyn: Mn xpnaponoteite memeopévo aépa yia va kaBapicete To mpoidv. 0 aépag peTagépet
pumou¢ oTa édpava Kat pmopei va mpokahéaet Suohettoupyieg kat eBopa.

Aindvete To fakTpo Tou euPoAou pe ompéL BIAIKOVNG 1) TAPOHOL0 UIKO.

Mpogooxn\: Mnv xpnatpomoteite okévn Tahk yia Aimaven.

ANAOOPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodrimote GoBapd cupPdv o€ oxéon e TO MPOTGV MPEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH
KaL 0TIC appodIEC apyEq.

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

EYOYNH

OumpoaBéaeic g Ossur éxouv oxediaoTei kat emaAnBeutei w¢ aopaleic kat ouppatéc oe
ouvduaopd petagl Toug kaBu kat pe MpooappoopEve MpoaBeTikeS Brikeg pe mpooappoyeic Tng
Ossur, kat 6tav xpnotpomotoivTal GOPQwVA e T xRN yia Ty omoia mpoopilovTal.

H Ossur Sev avalapBavet kapia evBovn yia Ta akohouBa:
« Mn ouvtipnon Tou mpoidvTog oUp@wva He TIC 0dnyieg xpriong.
« Yuvappoldynon Tou mpoidvTog pe eapTipata AAwWY KATAOKEVAOTY.
« Xprion Tou mpoioVTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY GUVBNK®V Xpriong, pappoync i meptBarlovtoc.

Zuppoppwon

Autd To mpoiov éxet eheyyBei aUp@wva pe To mpdtumo IS0 10328 yia Tpia ekatoppipia KUKAoug
@OPTIONG.

Avdhoya pe T dpaotnpidtnTa Tou aoBevous, auto pmopei va avioTolyei og 3-5 xpovia xpriong.

ISO 10328 - P6-136 kg #) /N

*) To 6pio palac owpatog dev mpénel va unepPaivetar!

Tia GUYKEKPIEVE ¢oEIC Kat oc ot
A xeron, BA. Tig ypamTéc odnyieq mpoPAendpevng xpriong
ToU KaTaoKeVaoTA!
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SUOMI
Laakinndllinen laite

KUVAUS

Laite on yksiakselinen, hydraulinen polvimekanismi, jossa on heilahduksen- ja tuensaatd (SNS).
Se on tarkoitettu antamaan koukistukselle ja ojennukselle muuttuva hydraulinen vastus
heilahdusvaiheen aikana potilaan kévelynopeuden muutosten ja toteutuvan asennonhallinnan
perusteella. Tilanvalintakytkin mahdollistaa manuaalisen lukitsemisen ja vapaat
heilahdustoiminnot.

Laitteessa on yhdysrakenteiset proksimaaliset ja distaaliset urosmalliset pyramidiadapterit.

KAYTTOTARKOITUS

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

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

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd
- Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen
« Eitiedettyjd vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu keskimaaraisesta korkeaan aktiivisuustason kdyttoon, esim. kavelyyn ja
ajoittaiseen juoksemiseen.
Laitteen painoraja on 136 kg.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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

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

Varoitus: véltd kdsien tai sormien asettamista liikkuvien nivelten l&helle.

Huomio: dla saadd muita kuin tassd ohjeessa kuvattuja ruuveja.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttdon.

ASENNUSOHJEET

Adapterivaihtoehdot

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

Huomio: Laitteen proksimaaliliitdntdd varten nelireikdisen adapterin kdyttd pitkdssd
raajantyngassa voi rajoittaa polven koukistumista, koska se voi osua polven kehykseen ja
suojukseen ennen kuin polven koukistumisalue padsee kokonaisuudessaan kayttoon. Tassd
tapauksessa on suositeltavaa kiyttda joko kolmi- tai nelipiikkista holkkiadapteria. Katso Ossur-
luettelo.

SUUNTAUSOHJEET
Alustava suuntaus (kuva 1)
Suuntaustavoite
Suuntauksen viitelinjan (B) tulee:
+ kulkea holkin keskipisteen kautta istuinkyhmyn tasolla (D)
« kulkea polviakselin (A) kautta
« kulkea kuorikon sisapuolella olevan 1/3-merkin kautta (C).
Huomaa: jos polven suuntaus ja jalkateran suuntaus eivat tdsmaa, polven suuntaus on térkedmpi.
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Suuntausohjeet

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

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

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

Tee ensimméinen merkki holkin lateraalipuolelle holkin keskipisteeseen istuinkyhmyn

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

merkkien kautta.

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

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

Varoitus: sadtamisen jalkeen kaikki ruuvit on kiinnitettavd keskilujalla kierrelukitteella ja

kiristettava oikeaan vaantomomenttiin.

Huomautus: Proksimaaliliitintd siirretadn 6 millimetrid eteenpdin polven akselista.

Huomautus: jos suuntauksen vertailulinja (B) on liian kaukana polven akselin (A) edestd, potilas

voi joutua ponnistelemaan enemman tuottaakseen aarimmaiseen ojennukseen tarvittavan

voiman, joka kytkee asennonhallinnan pois paéltd ja mahdollistaa polven koukistuksen sujuvan

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

Dynaaminen suuntaus

Varmista, ettd potilas tuntee laitteen toiminnan.

Varmista, ettd potilas pystyy tekemaén

Swing Only -tilan ja Manual Lock -tilan kdyttddnoton edellyttdmat toimenpiteet. Katso
lisétietoja kohdasta U-lever/tilanvalintakytkin.

Heilahduksen hallinta

Koukistuksen ja ojennuksen muuttuvaa hydraulista vastusta jalan heilahduksen aikana voi
sddtad kiertamalld ohjaussylinterin pddlld olevaa suojusta, johon padsee késiksi laitteen
takapuolelta.

Koukistusvastus (kuva 2)
Voit saatad koukistusvastusta kiertdmalld suojuksen paalld olevaa 11-portaista " HYDRAULIK +”
-asteikkoa ilmaisinmerkkiin ndhden (kuva 2A). Koukistusvastus asetetaan kohdistamalla
osoitinmerkki asteikon seuraaviin kirjaimiin tai pisteisiin seuraavasti:

« pienin (kuva 2B), kirjaimen "H" kohdalle

« keskitaso (kuva 2C), kirjaimen "A” kohdalle

« suurin (kuva 2D), kirjaimen "K” kohdalle.
Merkitse valittu koukistusvastusasetus muistiin.

Ojennusvastus (kuva 3)
Voit sddtad ojennusvastusta pydrittamalld kantta yhteen suuntaan niin pitkélle, ettd
ilmaisinmerkki liikkuu sylinterin sivulla olevaan numeeriseen asteikkoon nahden. Ojennusvastus
asetetaan kohdistamalla osoitinmerkki numeroidulla asteikolla seuraaviin arvoihin:

« pienin (kuva 3A), kohdassa 1

« keskisuuri (kuva 3B), kohdissa 5-6

« suurin (kuva 3C), kohdassa 10.
Huomaa: kun olet asettanut ojennusvastuksen, muista asettaa koukistusvastukselle uudelleen
aiemmin valittu arvo.
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Tukivaiheen vakaus (kuva 4)
Laitteen tuenhallintajarjestelmd on tarkoitettu antamaan polven koukistukselle muuttuva
hydraulinen vastus proteesin ollessa kuormitettuna. Tdmd auttaa potilasta laskeutumaan
portaita vuoroaskelin ja séilyttmaan tasapainon kompastumisen uhatessa. Tukivastusta tai
mukautuvuutta voi sdatdd laitteen takaosasta tuenhallinnan saatoruuvin avulla (kuva 4A), joka
on lahelld ménndnvarressa olevaa U-leverid (kuva 4B). Tuenhallinnan saatoruuvi saatéa vain 1/3
kierrosta:
« Kiertdminen vastapdivaan kello 12 -asennosta kello 8 -asentoon luo maksimaalisen
mukautumisen (minimaalisen tukivastuksen) (kuva 4C).
+ Kiertdéminen mydtapdivadn kello 8 -asennosta kello 12 -asentoon luo minimaalisen
mukautumisen (maksimaalisen tukivastuksen) (kuva 4D).
Huomio: dla kd&nnd ruuvia enempdd kuin 1/3 kierrosta.

U-Lever/Mode Selector Switch (kuva 5A)

Laite on tarkoitettu antamaan potilaalle mahdollisuus valita joko toimintatila Manuaalinen
lukitus tai Vain heilahdus. Néma toiminnot kytketaan paalle ja pois palta U-vivun tai
tilanvalintakytkimen avulla, jotka sijaitsevat laitteen takapuolella Iahelld mdnnénvarren
ylapaata.

U-vipu yldasennossa (kuva 5B)
- Toimintatila Manuaalinen lukitus tai Vain heilahdus on kaytossa.

U-vipu ala-asennossa (kuva 5C)
« Toimintatila Manuaalinen lukitus tai Vain heilahdus on poissa kdytdsta.

Menetelmd Vain heilahdus -tilan kdyttdénottoon
1. Ojenna polvi téysin suoraksi kohdistamalla paino proteesijalkaterdn karkeen (kuva 6A).
2. Nosta U-vipua (kuva 5B).

Laitteen tukivastus on nyt poissa kdytostd.

Menetelmd Manuaalinen lukitus -tilan kdyttddnottoon
1. Al3 ojenna polvea adrimmaisen suoraksi. Pida polvi halutussa lukitussa asennossa, joko
koukistettuna tai suorana (kuva 6B).
2. Nosta U-vipua (kuva 5B).
Laite on nyt lukittu estimaan koukistumisen.

KAYTTO

Puhdistus ja Hoito
Pyyhi laitetta pehmeall liinalla. Al kayté liuottimia.

Kayttoolosuhteet

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

Huomaa: Laitetta on sdilytettavd pystyasennossa. Laitteen sdilyttdminen kyljellddn saa
sylinterin imemaan ilmaa.

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

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

HUOLTO

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

Suositeltava véli on 6 kuukautta.

Tarkista vaurioiden, liiallisen kulumisen ja lian varalta.

Huomaa: dld pura laitetta &ldka yritd korjata sitd itse.

Sylinterid ei voi vaihtaa kayttoymparistdssd. Laheta laite huoltoon sylinterin vaihtoa ja/tai
korjausta varten, tai jos siind ilmenee ongelmia.
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Laitteesta voi padstad ilmaa kytkemalla sen Vain heilunta -tilaan ja pydrittamalld sylinterid,
kunnes kaikki ilma on poistunut.

Pyyhi laite yleisoljylld tai ompelukonedljylld kostutetulla pehmedlld kankaalla.

Huomio: Al4 kiyta paineilmaa laitteen puhdistamiseen. lima kuljettaa epapuhtauksia
laakereihin ja voi aiheuttaa toimintahdiriditd ja kulumista.

Voitele mannan varsi silikonisuihkeella tai vastaavalla.

Huomio: dld kayta talkkia voiteluun.

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

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

VASTUU

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

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

Vaatimustenmukaisuus
Tama laite on testattu standardin IS0 10328 mukaan kestaméén kolme miljoonaa kuormitusjaksoa.
Potilaan aktiivisuudesta riippuen tdma voi vastata 3—5 vuoden kayttoa.

ISO 10328 - P6-136 kg *) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaal

Erityisehtoja ja kayttSrajoituksia katso valmistajan
aiotun kayton kirjallisesta ohjeestal

NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

Het hulpmiddel is een hydraulisch kniesysteem met enkele as en zwaai- en standfasecontrole
(SNS). Het is 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.

Het hulpmiddel heeft geintegreerde proximale en distale mannelijke-piramideadapters.

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.
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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.
De gewichtslimiet voor het hulpmiddel is 136 kg.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

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

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

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

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

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

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

MONTAGE-INSTRUCTIES

Adapteropties

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

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 kokeradapter aanbevolen. Zie de Ossur-catalogus.

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 (C).
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 zitheenknobbels (D). Plaats een tweede merkteken distaal in het midden van
de koker (E). Trek een lijn door beide merktekens.
. Plaats de koker zo dat de uitlijningsreferentielijn (B) door het eerste merkteken in het
midden van de koker loopt ter hoogte van de zitbeenknobbels (D).
6. Stel de kokerflexie af op 5° naast de bestaande stand (d.w.z. heupflexiecontractie) en stel de
hoogte in van de volledige prothese.
7. Gebruik de toepasselijke adapters om de knie met de koker te verbinden.
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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 6 mm verschoven t.o.v. 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 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

Swing Only (Alleen zwaaien) en de modus Manual Lock (Handmatige vergrendeling) kan
uitvoeren. Raadpleeg het gedeelte U-lever/modusselectieschakelaar voor meer informatie.

Zwaaicontrole

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)
0m de flexieweerstand aan te passen, draait u de 11-punts "-HYDRAULIK-"-schaal bovenop de
kap ten opzichte van de indicatormarkering (afb. 2A). Door het merkteken it te lijnen met de
volgende letters of punten op de schaal wordt de flexieweerstand ingesteld op:

+ Minimum (afb. 2B), bij de letter "H".

+ Medium (afb. 2C), bij de letter "A".

+ Maximum (afb. 2D), bij de letter "K".
Noteer de geselecteerde instelling van de flexieweerstand.

Extensieweerstand (afb. 3)
0m de extensieweerstand in te stellen, draait u de dop helemaal in één richting totdat de
indicatormarkering ten opzichte van de numerieke schaal aan de zijkant van de cilinder
verschuift. Door het indicatormerk uit te lijnen met de volgende waarden op de genummerde
schaal wordt de strekweerstand ingesteld op:

+ Minimum (afb. 3A), op 1.

+ Medium (afb. 3B), op 5 - 6.

+ Maximum (afb. 3C), op 10.
let op: vergeet niet om na het instellen van de strekweerstand de flexieweerstand opnieuw in te
stellen op de eerder geselecteerde instelling.

Stabiliteit tijdens de standfase (afb. 4)
THet standcontrolesysteem van het hulpmiddel is ontworpen om hydraulische weerstand te
bieden tegen knieflexie wanneer de prothese wordt belast. Dit helpt de patient 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 (afb. 4A), bij de U-lever (afb. 4B) op de zuigerstang. De
stelschroef voor de standcontrole kan slechts 1/3 van een omwenteling worden gedraaid:
« Door tegen de klok in te draaien van de 12-uurpositie naar de 8-uurpositie wordt een
maximale opbrengst (minimale standweerstand) bereikt (afb. 4C).
+ Door met de klok mee te draaien van de 8 uur-positie naar de 12 uur-positie ontstaat een
minimale opbrengst (maximale standweerstand) (afb. 4D).
Let op: draai niet verder dan 1/3 om.
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U-Lever/Moduskeuzeschakelaar (afb. 5A)

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-lever in de bovenste stand (afb. 5B)
+ Handmatige vergrendeling of Alleen zwenkmodus is ingeschakeld.

U-lever in de onderste stand (afb. 5C)
+ Handmatige vergrendeling of Alleen zwenkmodaus is 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 (afh. 6A).

2. Zetde U-lever omhoog (afb. 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. 6B).
2. Breng de U-lever omhoog (afb. 5B).
Het hulpmiddel is nu vergrendeld tegen flexie.

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 °Cen 50 °C.

ONDERHOUD

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

Een interval van 6 maanden wordt aanbevolen.

Controleer op schade, overmatige slijtage en vuil.

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.

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

AANSPRAKELIJKHEID

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

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

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

IS0 10328 -P6-136 kg ) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

schriftelijke instructies van de fabrikant aangaande

i Voor specifieke voorwaarden en beperkingen, lees de
het aanbevolen gebruik!

PORTUGUES
Dispositivo médico

DESCRICAO

0 dispositivo & um sistema de joelhos hidraulicos de eixo tinico com balanco e controlo de postura
(SNS). Foi concebido para fornecer resisténcia hidraulica varidvel a flexdo e extensao durante

a fase de balanco, com base nas mudancas de velocidade de marcha do paciente e no controlo da
postura. Um seletor do modo permite reqular o bloqueio manual e as fungdes de oscilagao livre.
0 dispositivo tem um adaptador de pirdmide macho distal e um adaptador proximal integrado.

UTILIZA([\O PREVISTA

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

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

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

Indicagoes de utilizagdo e piiblico-alvo
« Perda, amputacdo ou deficiéncia dos membros inferiores
+ Sem contraindicages conhecidas
0 dispositivo destina-se a utilizacdes de impacto moderado a elevado, por exemplo, caminhadas
e corridas ocasionais.
0 limite de peso do dispositivo é de 136 kg.

INSTRU(()ES GERAIS DE SEGURANCA
Aviso: a utilizagdo de um dispositivo protésico de membros inferiores apresenta um risco de
queda que poderd resultar em lesdes.

45



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

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

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

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

0 dispositivo destina-se a utilizacdo num dnico paciente.

INSTRU(,'()ES DE MONTAGEM

Opgdes de adaptadores

Aviso: risco de falha estrutural. Os componentes de outros fabricantes ndo foram testados

e podem causar uma carga excessiva no dispositivo.

Atencao: para assequrar a ligacdo proximal do dispositivo, utilizar um adaptador de 4 orificios
para um membro residual longo pode limitar a flexao do joelho, uma vez que pode atingir
aestrutura e a cobertura do joelho antes de atingir a amplitude total de flexao do joelho. Neste
caso, recomenda-se a utilizacdo de adaptadores de encaixe de 3 ou 4 pontas. Consultar o catdlogo
Ossur.

INSTRU(()ES DE ALINHAMENTO
Alinhamento de bancada (Fig. 1)
Objetivo de alinhamento
Alinha de referéncia de alinhamento (B) deve:
« passar pelo ponto intermédio do encaixe ao nivel da tuberosidade isquidtica (D)
«passar pelo eixo do joelho (A)
+ cairnamarca de 1/3 no interior da cobertura do pé (C).
Nota: em caso de desalinhamento, dar prioridade ao alinhamento do joelho antes do
alinhamento do pé.

Instrucoes de alinhamento

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

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

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

joelho (A)

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

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

distalmente (). Tragar uma linha que atravesse ambas as marcas.

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

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

Aviso: apds 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 direcdo anterior a partir do eixo do joelho.

Nota: se alinha de referéncia de alinhamento (B) estiver numa posicdo demasiado anterior

relativamente ao eixo do joelho (A), o paciente poderd 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 flexao do joelho.

—_
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Alinhamento estdtico
- Certificar-se de que o paciente fica de pé com o mesmo peso em ambas as pernas.
« Ajustar o comprimento correto da protese.
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« Verificar a rotacdo 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 Oscilacao e 0 modo Bloqueio Manual. Para mais informagdes, consultar a seccao
Alavanca em U/Seletor de modo.

Controlo do balan¢o

Aresisténcia hidrdulica a flexao e extensdo que varia durante a fase de balanco 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 flexao, rodar a escala de 11 pontos "-HYDRAULIK-" no topo da tampa
de acordo com a marca indicadora (Fig. 2A). Alinhar a marca indicadora com as sequintes letras
ou pontos na escala define a resisténcia a flexao para:

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

« Médio (Fig. 2C), na letra "A".

« Méximo (Fig. 2D), na letra "K".
Anotar a configuracdo de resisténcia a flexdo selecionada.

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

+ Minimo (Fig. 3A),em 1.

+ Médio (Fig. 3B), em 5 - 6.

+ Madximo (Fig. 3C), em 10.
Atencao: depois de definir a resisténcia a extensdo, voltar a definir a resisténcia a flexao para
a configuragdo previamente selecionada.

Estabilidade da fase de apoio (Fig. 4)
0 sistema de controlo da postura do dispositivo destina-se a fornecer resisténcia hidraulica
aflexdo do joelho quando a prétese estd carregada. Tal ajuda o paciente a descer escadas pé
sobre pé e a recuperar depois de tropecar. 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 (Fig. 4A) perto da alavanca em U (Fig. 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 reldgio da posicao das 12 horas para a posicdo
das 8 horas cria uma taxa de rendimento mdxima (resisténcia de apoio minima) (Fig. 4C).
« Girar no sentido dos ponteiros do reldgio da posicdo das 8 horas para a posicdo das 12 horas
cria uma taxa de rendimento minima (resisténcia de apoio maxima) (Fig. 4D).
Atengdo: nao exceder 1/3 da rotagdo.

Alavanca em U/Seletor de modo (Fig. 5A)

0 dispositivo destina-se a fornecer ao paciente um Bloqueio Manual e um modo de
funcionamento Apenas Oscilacdo. Estas fungdes sdo ativadas e desativadas através da alavanca
em U ou do seletor de modo que se encontra junto a parte superior da haste do pistao no lado
posterior do dispositivo.

Alavanca em U na posi¢do ascendente (Fig. 5B)
+ 0 modo Bloqueio Manual ou Apenas Oscilagdo estd ativado.
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Alavanca em U na posicdo descendente (Fig. 5C)
+ 0modo Bloqueio Manual ou Apenas Oscilagao estd desativado.

Procedimento para ativar o modo Apenas Oscilagdo
1. Colocar o joelho em hiperextensao, aplicando peso na ponta do pé protésico (Fig. 6A).
2. Levantar a alavanca em U (Fig. 5B).

Aresisténcia de apoio do dispositivo é agora eliminada.

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

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

Condigoes ambientais

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

Atencao: o dispositivo deve ser armazenado na vertical. Armazenar o dispositivo pousado sobre
a lateral resultard na entrada de ar no cilindro.

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

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

MANUTENGAO

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

Ointervalo recomendado € de 6 em 6 meses.

Verificar a existéncia de danos, desgaste excessivo e sujidade.

Atencao: ndo desmontar nem tentar reparar o dispositivo.

0 cilindro ndo pode ser substituido no campo. Para substituicao e/ou reparacdo do cilindro ou se
surgir qualquer problema, enviar o dispositivo para receber assisténcia.

E possivel remover ar do dispositivo ao ativar o modo Apenas Oscilagdo 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 6leo
para fins gerais ou 6leo de maquina de costura.

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

Lubrificar a haste do pistdo com pulverizador de silicone ou um material semelhante.

Atencao: ndo utilizar pé de talco para lubrificar.

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE

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

ELIMINACAO

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

RESPONSABILIDADE

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

e compatibilidade entre si e encaixes protésicos personalizados com adaptadores Ossur, bem
como quando sdo utilizados para os efeitos a que se destinam.
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A Ossur ndo se responsabiliza pelo sequinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizagao.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora da condicéo de utilizacao, aplicagdo ou ambiente recomendado.

Conformidade

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

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

IS0 10328 - P6-136 kg #) A\

#) O indice de massa corporal no pode ser ultrapassado.

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

POLSKI
Wyréb medyczny

OPIS

Urzadzenie to jest systemem jednoosiowego kolana hydraulicznego z kontrolg w fazie wymachu
ipodporu (SNS). Zaprojektowano je, 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 reczna blokade i swobodne wymachy.
Urzadzenie posiada zintegrowane adaptery proksymalne i dystalne piramidy meskie;.

PRZEZNACZENIE

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

Lekarz musi oceni, czy ten wyrdb nadaje sie do zastosowania w przypadku danej protezy
ipacjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow

« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej

« Brak znanych przeciwwskazan
Wyréb jest przeznaczony do $redniego uzytkowania, np. chodzenia i okazjonalnego biegania.
Limit wagowy wyrobu to 136kg.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

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

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

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

Ostrzezenie: unikac umieszczania rak lub palcow w poblizu ruchomych czesci modutu protezy.
Przestroga: nie nalezy requlowacinnych $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 konstrukgji. Elementy innych producentéw nie zostaty
przetestowane i moga powodowac nadmierne obciazenie wyrobu.

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

INSTRUKCJE DOTYCZACE WYROWNANIA
Ustawienie warsztatowe (rys. 1)
Cel wyréwnania
Linia odniesienia pozycyjnego (B) powinna:
« przejs¢ przez Srodek leja protezowego na poziomie guzowatosci kulszowej (D)
« przejs¢ przez os kolana (A)
- przypadac na pozycje 1/3 zaznaczonej na wewnetrznej stronie pokrycia stopy (C).
Uwaga: w przypadku niedopasowania nadac priorytet wyréwnaniu kolan przed wyréwnaniem
stopy.

Instrukcje dotyczace wyréwnania

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

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

$rodka kolana.

. Ustawic kolano tak, aby linia odniesienia pozycyjnego przechodzita przez os kolana (A)

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

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

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

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

Sredniej mocy i dokreci¢ odpowiednim momentem.

Uwaga: Zacze proksymalne jest przesuniete 0 6 mm do przodu od osi kolana.

Uwaga: Jesli linia referencyjna ustawienia (B) przebiega daleko w przdd od osi kolana (A), do

wykonania przeprostu, ktory spowoduje odtaczenie kontroli postawy i umozliwi ptynne

rozpoczecie zginania kolana, moze by¢ konieczny wigkszy wysitek.

w

v

Ustawienie statyczne
« Upewnic sie, ze pacjent stoi obciazajac jednakowo obie nogi.
« Sprawdzi¢ prawidtowa dtugos¢ protezy.
« Sprawdzi¢ rotacje wewnetrzna/zewnetrzna.
+ Sprawdzi¢ prawidtowe obciazenie palcéw i piety.

Ustawienie dynamiczne

Upewnicsie, ze pacjent zapoznat sie z dziataniem wyrobu.

Upewnij sie, ze pacjent potrafi wykonac procedure wiaczania trybu

tylko wymach” i trybu ,blokada reczna”. Wiecej szczegétowych informacji mozna znalez¢
w sekcji ,DZzwignia U/przetacznik wyboru trybu”.

Kontrola wymachu
Zmienny opdr hydrauliczny zginania i wyprostu podczas etapu wymachu mozna requlowac,
obracajac nasadke na szczycie cylindra sterujacego, ktdry jest dostepy w tylnej czesci wyrobu.
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Opor zginania (rys. 2)
Aby wyregulowac opdr zginania, obréci¢ 11-punktowa skale ,-HYDRAULIK-" na gérze nasadki
wzgledem wskaznika (rys. 2R). Wyrdwnanie wskaznika z nastepujacymi literami lub kropkami
na skali ustawia opdr zginania na:

+ Minimum (rys. 2B), przy literze ,H".

« Sredni (rys. 2C), przy literze ,A".

« Maksimum (rys. 2D), przy literze ,K".
Zanotuj wybrane ustawienie oporu zgiecia.

Opér wyprostu (rys. 3)
Aby uruchomic regulacje oporu wyprostu, nalezy obrécic do korica nasadke w jednym kierunku,
az wskaznik przesunie sie wzgledem skali numerycznej z boku cylindra. Wyréwnanie wskaznika
znastepujacymi wartosciami na skali numerycznej ustawia op6r wyprostu na:

+ Minimalny (rys. 3A), przy 1.

« Sredni (rys. 3B), przy 5-6.

« Maksymalny (rys. 3C), przy 10.
Przestroga: po ustawieniu oporu wyprostu nalezy ponownie ustawic opdr zgiecia na
poprzednio wybrane ustawienie.

Stabilnosc fazy podporu (rys. 4)

System kontroli postawy wyrobu zaprojektowano tak, by zapewnic ustepujacy opér hydrauliczny
przy zginaniu kolana podczas obciazania protezy. Utatwia to pacjentowi schodzenie po schodach
stopa za stopa oraz odzyskanie réwnowagi po potknieciu. Faze podporu lub szybkos¢
ustepowania mozna wyregulowac w tylnej czesci wyrobu, uzywajac sruby regulacji fazy podporu
(rys. 4A) obok dzwigni U (rys. 4B) na ttoku. Sruba regulacji fazy podporu umozliwia regulacje
wytacznie w zakresie 1/3 obrotu:

+ Obrét w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara od pozycji na godzinie 12 do
pozycji na godzinie 8 powoduje maksymalng podatnos¢ (minimalny op6r w fazie podporu)
(rys. 4C).

« 0Obr6t w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara z godziny 8 na godzine 12 powoduje
minimalng podatnos¢ (maksymalny opdr w fazie podporu) (rys. 4D).

Ostrzezenie: nie nalezy przekraczac 1/3 obrotu.

Dzwignia U/przetacznik wyboru trybu (rys. 58)

Wyrdb jest wyposazony w dostepna dla uzytkownika reczna blokade i ma tryb dziatania , tylko
wymach”. Funkcje te wtacza sie i wytacza za pomoca dZwigni w ksztatcie U lub przetacznika
wyboru trybu znajdujacego sie koto szczytu trzonu ttoka w tylnej czesci wyrobu.

Dzwignia Uw pozyji gornej (rys. 5B)
- Blokada reczna lub tryb ,tylko wymach” sa wiaczone.

Dzwignia Uw pozydji dolnej (rys. 5C)
- Blokada reczna lub tryb ,tylko wymach” sa wytaczone.

Procedura wigczania trybu ,tylko wymach”
1. Ustawic kolano w przeproscie, obciazajac czubek stopy protezy (rys. 6A).
2. Podnies¢ dZzwignie U (rys. 5B).

Opdr fazy podporu zostat wyeliminowany.

Procedura wigczania trybu blokady recznej
1. Nie ustawiac kolana w przeproscie. Utrzymac kolano w zablokowanej pozycji, zgiete lub
wyprostowane (rys. 6B).
2. Podnies¢ dZzwignie U (rys. 5B).
Urzadzenie jest teraz zablokowane przed zgieciem.
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UZYTKOWANIE
Pielegnacjai Czyszczenie
Wyréb przeciera¢ miekka szmatka. Nie uzywac rozpuszczalnikéw.

Warunki otoczenia

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

Przestroga: Wyrob nalezy przechowywac 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°Cdo 50°C.

KONSERWACJA

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

Zalecany odstep: co 6 miesiecy.

Sprawdzi¢ pod katem uszkodzen, nadmiernego zuzycia i zabrudzenia.

Przestroga: Nie wolno rozmontowywac urzadzenia ani prébowac samodzielnej naprawy.
(ylindra nie mozna wymienic na miejscu. W celu wymiany cylindra i/lub naprawy lub

w przypadku wystapienia probleméw nalezy wysta¢ wyrdb do serwisu.

Powietrze mozna usunacz wyrobu, wiaczajac tryb ,tylko wymach” i poruszajac ttokiem cylindra
do wyeliminowania catego powietrza. Przetrze¢ wyréb miekka szmatka zwilzong niewielka
iloscia oleju ogéInego przeznaczenia lub oleju do maszyn do szycia.

Uwaga: nie uzywac sprezonego powietrza do czyszczenia wyrobu. Nadmuch powietrza moze
wprowadzic zanieczyszczenia do fozysk i spowodowac ich uszkodzenie i zuzycie.
Nasmarowac ttok sprayem silikonowym lub podobnym srodkiem.

Uwaga: nie uzywac talku do smarowania.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i odpowiednim
wiadzom.

UTYLIZACJA

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

ODPOWIEDZIALNOSC

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

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

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

IS0 10328-P6-136kg*)  /N\

%) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczyd!

W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczerh
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja
producenta!
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TURKCE
Tibbi Uriin

TANIM

Cihaz, salinim ve durug kontroliine (SNS) sahip tek eksenli hidrolik bir diz sistemidir. Uriin,
hastanin yiiriiyiis hizindaki degisikliklere bagli olarak salinim fazi sirasinda fleksiyon ve
ekstansiyona karsi degisken hidrolik direng ve esneme durus kontrolii saglayacak sekilde
tasarlanmigtir. Mod segme anahtari, manuel kilitleme ve serbest salinim iglevlerine izin verir.
Aletin entegre proksimal ve distal Erkek Piramit Adaptdrleri bulunur.

KULLANIM AMACI

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

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

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu Icin Endikasyonlar

« Altekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik

« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uriin, yiiriiyiis ve ara sira kosma gibi orta — yiiksek darbe diizeyinde kullanim icindir.
Uriiniin agurlik limiti 136 kg'dur.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Uyari: Bir alt ekstremite protez iiriinii kullanmak, yaralanmaya yol acabilecek dogal bir diisme
riski tagir. Saglik uzmani, hastayi bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi igin gereken
her konuda bilgilendirmelidir.

Uyari: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya
yipranma belirtileri varsa hasta iiriinii kullanmay1 birakmali ve bir salik uzmant ile goriismelidir.
Uyari: Hareketli parcalarin yakinina el ve parmaklarinizi yaklastirmayin.

Dikkat: Bu talimatlarda anlatilanlar disindaki vidalari ayarlamayin.

Uriin tek bir hastada kullanim igindir.

MONTAJ TALIMATLARI

Adaptor Secenekleri

Uyan: Yapisal aniza riski. Diger dreticilerin aksamlari test edilmemistir ve alette asir yiike neden
olabilir.

Dikkat: Uriiniin proksimal baglantisinda, kalan uzun bir ekstremite icin 4 delikli adaptor
kullanmak, tam diz fleksiyonu arahigi elde edilmeden dnce diz cercevesine ve kilifina
carpabileceginden diz fleksiyonunu sinirlayabilir. Bu durumda 3 veya 4 Prong Soket Adaptdriiniin
kullanilmasi tavsiye edilir. Liitfen Ossur kataloguna bakin.

AYAR TALIMATLARI

Tezgah Uizerindeki Ayar (3ek. 1)

Ayar Hedefi

Ayar referans hatti (B) asagidaki gibi olmalidir:
« tiiberiskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde (D) soketin orta noktasindan ge¢melidir
« diz ekseninden (A) gecmelidir
- ayak kilifinin i tarafindaki 1/3 isaretine denk gelmelidir (C).

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

Ayar Talimatlan
1. Ayagy, ayar referans hatti (B) ayak kilifinin i¢ tarafindaki 1/3 isaretine denk gelecek sekilde
yerlestirin (ayak kilifi ve ayakkabi giyilmis halde). Ayagin eksternal rotasyonunu goz dniinde
bulundurun.
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. Dizi ayaga baglamak ve dogru diz merkezi yiiksekligini belirlemek icin uygun adaptérleri
kullanin.

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

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

. Soketi, ayar referans hatti (B), tiiber iskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde (D) soketin orta
noktasindakiilk isaretten gececek sekilde yerlegtirin.

. Mevcut konuma (yani kalga fleksiyon kontraktiiriine) ek olarak soket fleksiyonunu 5°'ye

ayarlayin ve tam protezin yiiksekligini ayarlayin.

Dizi sokete baglamak icin uygun adaptarleri kullanin.

Uyari: Ayarlamalardan sonra, tiim vidalar orta kuvvette bir vida sabitleyici ile sabitlenmeli ve

dogru tork degerlerine gore sikilmalidir.

Not: Proksimal konektdr, diz ekseninden anterior yone dogru 6 mm kaydirilir.

Not: Ayar referans hatti (B) diz ekseninin (A) anterior yoniinde cok ilerideyse, hastanin destek

kontroliinii devre disi birakacak ve diz fleksiyonunun sivi akisini baslatacak bir hiperekstansiyon

momenti olusturmak icin daha fazla caba harcamasi gerekebilir.

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

Dinamik Ayar

Hastanin iriiniin isleyisini bildiginden emin olun.

Hastanin, Yalnizca Salinim modu ile Manuel Kilit modunu devreye alma prosediiriini
uygulayabildiginden emin olun. Daha fazla bilgi icin U-Kol/Mod Secici Anahtari bdliimiine bakin.

Salinim Kontrolii
Salinim fazinda fleksiyon ve ekstansiyona karsi degisken hidrolik direng, cihazin posterior
tarafindan erisilebilen kontrol silindirinin iizerindeki kapagi déndiirerek ayarlanabilir.

Fleksiyon Direnci (Sek. 2)
Fleksiyon direncini ayarlamak icin kapagin tistiindeki 11 noktali "-HYDRAULIK-" dlcegini Gosterge
isaretine (Sek. 2A) gore dondiiriin. Gosterge Isaretinin, lcek iizerindeki asagidaki harfler veya
noktalarla hizalanmasi, fleksiyon direncini su sekilde ayarlar:

+ Minimum ($ek. 2B), "H" harfinde.

« Orta (Sek. 2€), "A" harfinde.

+ Maksimum ($ek. 2D), "K" harfinde.
Segilen fleksiyon direnci ayarini not edin.

Ekstansiyon Direnci (Sek. 3)
Ekstansiyon direnci ayanini devreye sokmak icin Gosterge isareti silindirin yanindaki saysal
dlcede gore hareket edene kadar kapagi tek yonde sonuna kadar déndiiriin. Gosterge isaretinin,
numarali 6lcek iizerindeki asagidaki degerlerle hizalanmasl, ekstansiyon direncini su sekilde
ayarlar:

+ Minimum (Sek. 3A), 1 degerinde.

« Orta (Sek. 3B), 5 - 6 degerlerinde.

+ Maksimum ($ek. 3C), 10 degerinde.
Dikkat: Ekstansiyon direncini ayarladiktan sonra, fleksiyon direncini yeniden daha dnce secilen
ayara gore ayarlamayi unutmayin.

Durus Fazinda Stabilite (Sek. 4)
Uriiniin durus kontrol sistemi, proteze yiiklendiginde diz fleksiyonuna hidrolik esneme direnci
saglayacak sekilde tasarlanmistir. Bu, adim adim merdivenden inmede ve tokezleme kurtarma
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ozelligiyle hastaya yardimci olur. Durus direnci veya esneme orani, piston cubugundaki
U Kolunun (Sek. 4A) yanindaki Durus Kontrolii Ayar Vidasi (Sek. 4B) kullanilarak iiriinin
posterior tarafindan ayarlanabilir. Durug Kontrol Ayar Vidasi yalnizca 1/3 tur ayarlanabilir:
- Saatyoniiniin tersine, 12 yoniinden 8 yoniine dogru yapilan doniis, maksimum akma orani
(minimum durus direnci) olusturur (Sek. 4C).
+ Saatyoniinde, 8 yoniinden 12 yoniine dogru yapilan doniis, minimum akma orani
(maksimum durus direnci) olusturur (§ek. 4D).
Dikkat: 1/3 turu asmayin.

U-Lever/Mod Se¢me Anahtari ($ek. 58)

Uriin, hastaya Manuel Kilit ve Yalnizca Salinim ¢alisma modlarini saglamak iizere tasarlanmistir.

Buiislevler, cihazin posterior tarafindaki piston cubugunun iistiine yakin bir yerde bulunan
U-Lever veya mod se¢me anahtari araciligiyla devreye alinir ve devre disi birakilir.

Yukari Konumdaki U-Lever ($ek. 5B)
« Manuel Kilit veya Yalnizca Salinim modu etkindir.

Asagi Konumdaki U-Lever ($ek. 5C)
+ Manuel Kilit veya Yalnizca Salinim modu devre digidir.

Yalnizca Salinim Modunu Devreye Alma Prosediirii
1. Protez ayagin ucuna agirlik koyarak dizde hiperekstansiyon saglayin (Sek. 6A).
2. U-Lever'iyukari kaldirin ($ek. 5B).

Cihazin durug direnci artik ortadan kalkmistir.

Manuel Kilit Modunu Devreye Alma Prosediirii
1. Diz hiperekstansiyonu yapmayin. Dizi istenen kilitli pozisyonda biikiilmis veya diiz halde
tutun (Sek. 6B).
2. U-Lever'i kaldirin (Sek. 5B).
Cihaz artik fleksiyona karsi kilitlidir.

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

Cevresel Kosullar

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

Dikkat: Alet dik konumda saklanmalidir. Aletin yan yatirilarak saklanmasi silindirin hava
¢ekmesine neden olacaktr.

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

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

BAKIM

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

Onerilen aralik 6 ayda birdir.

Hasar, asir aginma ve kir olup olmadigini kontrol edin.

Dikkat: Aleti sokmeyin veya kendiniz onarmayi denemeyin.

Silindir icin yerinde degisim yapilamaz. Silindir degisimi ve/veya onarimlari icin ya da herhangi
bir sorun meydana gelirse aleti servise gonderin.

Yalnizca Sallanma moduna gegilerek ve tiim hava giderilene kadar silindiri dondiirerek aletteki
hava bosaltilabilir.

Uriinii, az miktarda genel amagli yag veya dikis makinesi yad ile islatilmis yumusak bir bezle silin.

Dikkat: Uriinii temizlemek icin tazyikli hava kullanmayin. Hava, tagtyicinin icine kirletici
maddelerin girmesine, arizalara ve aginmaya neden olabilir.
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Piston cubugunu silikon sprey veya benzeri bir malzeme ile yaglayin.
Dikkat: Yaglama icin talk pudrasi kullanmayn.

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

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

SORUMLULUK

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

Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
+ Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapiimayan iiriin.
« Dider Ureticilere ait komponentlerle monte edilen diriin.
« Onerilen kullanim koulunun, uygulamanin veya ortamin disinda kullanilan iriin.

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

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

IS0 10328 - P6- 136 kg #) /N

*) Viicut kitle sinin agilmamamiidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalar icin, tasarlanan
kullanim hakkinda direticinin yazili talimatlarina bakin!

PYCCKMM

MeauunHckoe ycTpoitcTeo

ONMUCAHME

370 0HOOCHAA TUAPABAMYECKAs KONEHHAA CUCTEMA C KOHTPOJIEM ha3bl NepeHoca 1 dasbl
onopbl (SNS). YcTpoiicTBo npeAiHa3HaueHo AnA obecneyeHns nepeMeHHOro ruapaBauyeckoro
CoNpoTMBIIEHUA CrbaHuio U pa3rubaHuto B Gase nepeHoca B 3aBUCUMOCTY OT U3MeHeHMii
CKOPOCTY X0Ab0bI NaLueHTa 1 ynpasnenua asoii onopbl. llepeknioyarens pexumos
o6ecneynBaeT pyuHyto GuKcanio u ceo60oaHbIN nepeHoc.

YCTpoIiCTBO 0CHALLLEHO BCTPOEHHBIMM POKCUMANbHBIM U AUCTaNbHbIM aZianTepamu-
nupammnaKamm.

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

YcTpoiicTBO NpeAHa3HaueHo ANA UCNONb30BAHNA B COCTaBE NPOTE3HOI CUCTEMbI, KOTOpas
3aMeHsAeT QYHKLMIO KONeHa 0TCYTCTBYIOLLEH HUXHEI KOHEYHOCTH.

MNpuroAHOCT YCTpoOiCTBA ANA NPOTE3a U NaLMeHTa AOMKHA ObiTb OLieHeHa MeULMHCKIM
paboTHuKOM.

YcTaHaBnMBaTh U perynupoBath YCTPOCTBO MOXET TONbKO MeIMLMHCKHIl paboTHUK.

lokasaHusA K npumeHeHUlI0 U yeneeas 2pynnd nayueHmos
« Motepa, amnyTauna unm AedeKT HUXKHeIl KOHEYHOCTH
« [IpoTuBONOKa3aHUA Hen3BeCTHbI
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YCTpoiCTBO NpeAHa3HaueHo AnA UCNONb30BaHUA NPU YAAPHOI Harpy3Ke T CpedHero 4o
BbICOKOT0 YPOBHS, Hanpumep npu xoAb6e i nepuoanyeckom bere.
[TpeaenbHblil Bec ycTpoiicTBa — 136 Kr.

WHCTPYKLIUN NO TEXHWUKE BE3OMACHOCTU

MpeaynpexpeHue. icnonb30oBaHe NPpoTe3a HUKHE KOHEUHOCTU COMPSXEHO
CHEeoTbemnembIM PUCKOM NafeHNs, YT0 MOXET NPUBECTU K TPaBME.

MeguumHcKmii paboTHUK 0653aH Npe0CTaBUTb NALMEHTY BCIO COAEPXKALLYIOCA B JAHHOM
LOKyMeHTe MHhopMaLio, HeobXoZMMyto AnA 6e30MacHoro UCNoab30BaHuA 3TOr0 yCTPONCTBa.
MpeaynpexpeHue. [pn u3MeHeHNAX UM NoTepe GYHKLMOHANbHOCTM U MPU3HAKAX
NOBPEXAEHNA NN U3HOCA U3ZENNA, MELLAILLUX er0 HOPMaNbHOMY QYHKLMOHUPOBAHMIO,
MaLMeHT JOMKeH NPeKpaTUTh UCTIoNb30BaHIe N 06PaTUTbCA K CeLuanmcTy.
Mpeaynpexpenue. He fepxuTe pyKu 1 nanbLbl pAZOM ¢ ABUXYLUUMUCA INEMEHTaMU.
Brumanue! He perynupyiite BUHTbI, OTAUYHbIE OT ONUCAHHDBIX B 3TUX UHCTPYKLMAX.
YcTpoiicTBO NpeHa3HaueHo AN MHOrOPa3oBOro MCMONb30BaHMA OHUM NALUEHTOM.

WHCTPYKLIUW N0 CBOPKE

Bapuanmel adanmepos

Mpepynpexpaenne. Puck paspylueHna KOHCTpyKLmMW. KoMnoHeHTbI Apyrux npoussoauTeneit
He TeCTUPOBANKCh M MOTYT C03AaTb Upe3MepHyH Harpy3KY Ha YCTPOIACTBO.

Brumanue! [ina npokcuManbHoro coefuHeHMA yCTPoACTBa MCNOb30BaHNe afanTepa ¢ 4
OTBEPCTUAMY ANA ANMHHOI KYNIbTU MOXET OFPaHUMTb CrubaHue KoNeHa, NoCKONbKY MOXeT
NPUBOANTD K yAAapaM no pame KONEHHOro MOAYNA U KPbILLKe 0 AOCTUXEHUA NONHOMO
[AMana3oHa rubaHuA B KoneHHoM CycTase. B 3ToM Ciyuae peKoMeHZyeTca Mcnonb3oBarth Tpex-
Wnv yeTbipexnenecTkoBbiit anantep. Cm. katanor Ossur.

MHCTPYKLIMM NO HACTPOWKE
Cmendosas peynuposka (puc. 1)
Lienb ycraHoBKN
OpueHTUpHAA NMHNA ANA CTUPOBKY (B) AoMKHA:

+ MPOIiTH Yepe3 cepedinHy rMab3bl Ha ypoBHe ceanuiHoro byrpa (D)

+ MpOIiTV Yepe3 ocb KoNeHHoro cyctasa (A);

+ COBMACTb C OTMETKOIA 1/3 Ha BHYTpeHHeli cTopoHe 06nuLoBKy cTonbl (C).
Mpumeyanue. lIpu HaNMYMN HECOOTBETCTBYUA KCTUPOBKA KOJIEHA MMEET NPUOPUTET Hag
H0CTUPOBKOIA CTOMbI.

WNHCcTpyKuum no ycraHoBKe

. Pacnonoxute cTony TaK, 4to6bl OpUeHTUPHAA NMHUA ANA loCTUPOBKY (B) coBnana
COTMETKOIA 1/3 Ha BHyTpeHHeil cTopoHe 061uL0BKY cTonbl. [pumuTe BO BHUMaHme
BHELUHMWIA NOBOPOT CTOMbI.

. Micnonb3yiiTe cooTBETCTBYHLYME aaNTePbl ANA NPUCOLAMHEHNA KONeHa K cTone

11 yCTAHOBKM HaZnexalleil BbICOTbI LEHTPA BPALLEHIA KONEHHOTO MOAyNA.

. Pacnonoxute KoneHHblit MOAYNb Tak, 4T06bI AMHUA BbIpaBHUBAHMUA ANA PEryaupoBKN
npoxoAuna yepes ocb KoneHHoro mopyns (A)

Caenaiite nepBylo 0TMETKY B CepefMHe MNb3bl Ha ee aTepabHOi CTOPOHE Ha ypoBHE
cefanuiHoro 6yrpa (D). 3aTem caenaitte BTOpYIo OTMETKY B CePeANHE rb3bl AUCTANbHO
(E) n npoBepuTe yepe3 06e OTMETKM UK.

. Pacnonoxute runb3y Tak, 4To6bl OpUeHTUPHAA NMHUA ANA yCTaHOBKM (B) npoxoauna yepes

nepByt OTMETKY B CepeitHe rnib3bl Ha ypoBHe ceftanuiuHoro byrpa (D).

. Otperynupyiite crubanue runb3bl Ha 5° B IONONHeEHMe K CyLLeCTBYHOLLEMY NON0XKeHI0 (T
eCTb CrubaTenbHoi KOHTpaKType 6eapa) v yCTaHOBUTE BbICOTY BCETO NPoTe3a.

7. TlpucoeAnHuTE KONEHO K rnnb3e C MOMOLLbHO COOTBETCTBYIOLLMX adanTepoB.
Mpepynpexpaenne. [Ina HaexHOro KpenneHna nocne perynupoBKM HaHeCUTe Ha BUHTbI
pe3b60BoIi GUKcaTop cpeHeil NPOYHOCTY U 3aTAHUTE BUHTBI C COOTBETCTBYIOLLM KPYTALLUM
MOMEHTOM.

Mpumeuanue. MpokcMManbHblil KOHHEKTOP CMeLLeH Ha 6 MM Bniepes 0T 0Ci KoMeHa.
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Npumeyanme. ECM 0pUeHTUPHAA KA 0CTUPOBKM (B) NPOXOAUT HAMHOrO BNepeay oT 0cu
Konewa (A), naumeHTy Moxer noTpe6oBaTbCa Gonbluee ycunue Ans C034aHUA MOMEHTa
BbITATUBAHNS, YTO ByeT OTKI0YATb KOHTPOMb ONOPbI 1 BYAET NPUBOAUTD K BblAENEHUI0
KIAKOCTU N9 CrUBaHNA KONIEHHOTO MOAYNA.

Cmamuyeckas Hacmpolika
+ YbepuTech, YTO NALMEHT CTOUT Ha 06X HOrax C paBHOMEPHbIM pacnpe/ieNeHnem BecoBoil
Harpy3KMu.
« [IpoBepbTe NpaBUIbHOCTb ANMHBI NPOTE3a.
+ [poBepbTe BHYTPEHHWIA U BHELUHWII NOBOPOT.
« [IpoBepbTe NpaBUIbHOCTb HATPY3KM HA HOCOK U MATKY.

Jlunamuyeckas Hacmpoiika

Y6eauTech, UTo NaLMeHT 3HaKOM C paboToil YCTpOIicTBa.

Y6eauTech, YTo NaLMeHT MOXET BbINONHUTL NPOLIEAYPY BKIKUEHUA peXxMOB «TonbKo
nepeHoc» i «Pyynas bnokupokar. [ina nonyyenus 6onee noppo6bHOR HGopmaLmum cm. pasgen
«U-Lever/nepekntoyatens Bbibopa pexumar.

YnpaBneHue nepeHocom

llepemeHHoe ruapaBnnyeckoe conpoTUBIEHNMe Crubaxuto u pasrubaxito B dase nepeHoca
MOXHO PerynupoBaTh, BpaLyas KoAnauok Ha BepLUMHe LMIUHAPA YyNpaBeHus Ha 3aHei
CTOPOHe YCTPOWCTBA.

ConpoTuBnexue crubanmio (puc. 2)
[lna perynupoBKm conpoTuBaeHMa crnbanuto nosepHute 11-roueunyto wkany <HYDRAULIK.
HaBepXy KoNnayka 0THOCUTeNbHO MHAMKATOPHOI MeTKM (puc. 2A). CoBMecTUTe MHANKATOPHYH
METKY C He06X0ANMbIMM 6YKBaMM MW TOUKAMM Ha LUKaNe CONPOTUBEHUA CTUbaHuIo:

+ MuHumanbHoe (puc. 2B) — 6yksa H.

+ CpepHee (puc. 2C) — byksa A.

+ MakcumanbHoe (puc. 2D) — byksa K.
3anuwwTe BbIGPaHHYH HACTPOIIKY CONPOTMBNEHNA CrubaHmto.

ConpoTuBnenue pasrubanuio (puc. 3)
YT06b! BKAIOYUTH PErYNMPOBKY CONPOTUBAEHNA Pa3ribaHuio, NOBEPHUTE KOANAYOK A0 ynopa
B OZHOM HanpaBieHu, NOKa MHANKATOPHAsA METKA He NepemMecTUTCs OTHOCUTENbHO UNCTIOBOIA
WKanbl Ha 60KoBOI cTOpOHe LunuHApa. COBMeCTUTE MHAMKATOPHYIO METKY C Heo6X04UMbIM
3HaueHUeM Ha LLKane ConpoTUBNEHUA pa3rubaHmio:

+ MuHumanbHoe (puc. 38) — 1.

+ (peaHee (puc. 3B) — 5-6.

+ MakcumanbHoe (puc. 3C) — 10.
BHumanue! YcTaHoBUB conpoTuBeHHe pa3rubanuio, He 3a6y/bTe NOBTOPHO yCTaHOBUTL
CONpOTUBIIEHUE CTUOAHMIO HA pPaHee BbIGPaHHYI0 HACTPOIAKY.

CrabunbHocTb dasbl onopb (puc. 4)

Cuctema ynpaBneHus ga3oii onopbl yCTpOiCTBA NpeJHa3HayeHa AnA obecneyeya
TAPaBAMYECKOro COMPOTUBIIEHUA CrUGaHMI0 KoNleHa NPy Harpy3Ke Ha npoTe3. OHa nomoraet
NaLMeHTY NPy crycke N IECTHILE LIar 33 LWAroM 1 Cnoco6CTBYeT BbIPaBHUBAHMIO NP
cnoTbikaHun. ConpotuaneHue B hase onopbl (M KOIGGULMEHT NOAATANBOCTIA) MOXHO
PerynupoBaTb Ha 3a/Heli CTOPOHE YCTPOICTBA PerynnpoBOYHbIM BUHTOM ynpaBneHus dasoit
onopbl (puc. 4A) pagom c U-Lever (puc. 4B) Ha nopLuHeBoMm LUTOKe. PerynupoBoYHbIit BUHT
ynpasneHua $pasoil onopsl peryaupyet Tonbko 1/3 obopota:

+ BpatweHue npoTyB YacoBOii CTPENKY U3 NON0XeHNA «12 4acoB» B NONOXEHME «8 YacoB»
03/32€T MaKCUManbHBblii KOIQOULIMEHT 0TAAUM (MUHMMANbHOE CONPOTUBNIEHHE B paze
onopbl) (puc. 4C).

+ BpaueHue no yacoBoii CTpenke U3 nonoXeHMA «8 4acoB» B NoNOXeHue «12 YacoB» co3aaeT
MUHUMANbHBIN K03 ULMEHT 0TAauM (MaKCMManbHoe ConpoTUBAeHIe B dase onopbl)
(pmc. 4D).

BHumanue! He Bpaluaiite BuHT Gonee uem Ha 1/3 obopota.
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U-Lever/nepexnio4atenn Bbi6opa pexuma (puc. 5A)

YcTpoitcTBO NpeAHa3HayeHo ANA NpeoCTaBAeHA NaLMEHTY PEXUMA PYYHOil ONOKMPOBKM

u pexuma «ToNbKo NepeHoC». ITH GYHKLIM BKIIHOYAIOTCA M OTKMIoYaloTcA pbiyarom U-Lever unm
nepeKnioyaTenem Bbibopa pexvma, pacnonoxeHHbIM pAAOM C BEPXOM NMOPLUHEBOO LITOKA Ha
3a/lHeil CTOPOHe YCTPoiACTBa.

U-Lever 8 gepxHem nonoxeruu (puc. 5B)
« Pexxum pyuHoii 6nokupoBKM Um <TofIbKo NepeHoC» BKIKYEH.

U-Lever 8 HuxHem nonoxeruu (puc. 5C)
+ Pexum pyuHoit 610KnpoBKM Unm «ToNbKO NepeHoC» BbIKMIOYEH.

[pouedypa skntoyeHus pexuma «Tos1bKo NepeHoc»
1. CUnbHO Pa3orHuTE KONEHO, CMECTUB BEC HA KOHUMK NpoTe3a cTonbl (puc. 6A).
2. Topxumute U-Lever (puc. 5B).

Tenepb CONPOTUBNEHME YCTPOICTBA B (a3 ONOPbI YCTPAHEHO.

Tpoyedypa skntoyeHus pexuma py4Hol 61I0KUposKU
1. He crubaiite KoneHo unuiwHe. lepxute KoneHo B xxenaemom GUKCUpOBaHHOM NONOXKEHNM,
COTHYTOM MW BbINPAMAEHHOM (puc. 6B).
2. TopHumute U-Lever (puc. 5B).
Tenepb crubaHue ycTpoitcTBa 6n0KNpoBaHo.

NCnoib30BAHUE
Oyucmka u Yxod
[lpoTpuTe YCTPORCTBO MATKOW TKaHbIo. He ncnonb3yitte pactBoputeny.

Okpyxatowue ycnosus

YCTPOCTBO He OHO BCTYNATb B KOHTAKT C MPECHOIA, CONEHOI 1 XNOPUPOBAHHOI BOAOI.
BHumaHue! YcTpoiicTBO SOMKHO XPaHUTbCA BEPTUKANbHO. XpaHeHue YCTPOCTBa Ha 6OKY
NpUBEAET K 33CaCblBaHUI0 BO3AYXa B LIMAUHAD.

BHumanue! YcTpoiicTBO Henb3a UCNONb30BaTb B 3anbineHHol cpepe. Cneayet usberatb
KOHTaKTa C NeCKOM, TaNbKOM U T. M.

YCTpOiCTBO MOXHO CMONb30BaTb Npy Temnepatype ot -15°C go 50°C.

TEXHUYECKOE ObCNYMUBAHME

YCTpOiCTBO M NPOTe3 J0MKHbI NPOBEPATLCA MeANLMHCKUM paboTHUKOM. IHTepBan npoBepok
33BUCUT OT aKTUBHOCTY NaLMEHTa.

PekomeHzyemblii UHTEPBaN — Kaxble 6 MecALeB.

BbinonHuTe NpoBepKy Ha Hanuuve NOBPeXAeHMit, Ype3MepHOro U3HOCa U TPA3K.

BHumanue! He pasbupaiite ycTpoiicTBO 1 He NbITailTeCh CAMOCTOATENBHO PEMOHTUPOBATD.
Linnunzp He noanexuT 3ameHe Ha Mecte. [1nA 3aMeHbl UM peMOHTa LMAUHAPA U NpY
BO3HUKHOBEHIM KakIX-Nn60 npo6nem oTnpaBbTe yCTPOACTBO B CEPBUCHDIIA LiEHTP.

Bo3ayx MoXeT ObITb yAaneH U3 yCTpoiicTBa BKNIOUEHUEM PexMMa «TONbKO NepeHoc»

11 NPOKAYKOI WUAMHAPA A0 NONHOTO YAaneHna Bo3ayxa.

MpoTupaiiTe yCTPOICTBO MATKOIA TKaHb, CMOYEHHOI HEHONbLUIMM KONMUeCTBOM Macna obLuero
Ha3HAueHNA UM Maca ANA LWBEIHBIX MaLLUH.

BHumanue! He ncnonb3yiite AnA 04nCTKM YCTPORCTBA OKaTbIA BO3AYX. ITO MOXET NpUBECTI

K NONajaHIio 3arpA3HAIOLLIMX BELLECTB B NOALUMMHUKIA U BCIEACTBYE 3TOTO K UX HEUCMPABHOCTU
W U3HOCY.

(MaxbTe NMOPLIHEBOI LUTOK CUNMKOHOBBIM CTIPEEM UM aHANOTMYHBIM CPEACTBOM.

Buumanue! He ncnonb3yiite AnA cMaskm Tanbk.

COOBLLEHUE O CEPbE3HOM MHLIMAEHTE
0 nto6bix cepbe3HbIX MHLMACHTAX, CBA3AHHBIX C YCTPOICTBOM, HeobxoaMMO coobLaTh
MPOM3BOAUTENIO M COOTBETCTBYIOLLUM KOMMETEHTHBIM OpraHam.
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YTUNU3ALUA
YCTPOWCTBO M yNaKoBKa AOMKHbI GbiTb yTUAM3UPOBAHDI COTNIACHO COOTBETCTBYIOLIMM MECTHBIM
UMY HaLMOHANIbHBIM SKONOTUYECKIM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpote3bl Ossur cnpoeKTUPOBaHbI 1 NPOBEPEHbI Ha 6€30MaCHOCTb 1 COBMECTUMOCTb B COYETaHMM
APy CAPYTOM 1 CNPOTE3HbIMM MMAb3aMU B CELManbHOM UCNOAHeHMM ¢ ananTepamu Ossur,

a TaKKe Npu UX NpesycMOTPEHHOM NPUMEHEHMH.

Komnanus Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTY 32 ClieAyIoLLlee:
« YCTpoiicTBa, KOTOPbIE He 06CNYXMBANUCH B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMY N0
MPUMEHEHNIO.
« W3genua, B KOTOPbIX NCMONb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYTUAX NPOU3BOAMTENEIA.
- W13genus, KoTopble 3KCNyaTpoBan¥cy 6e3 cobniofeHna pekomeHayemblX YC0BHUiA
1 OKpyKatoLLLel cpefibl 60 He N0 Ha3HaueHMIo.

Coomeemcmeue
[JlaHHoe u3penue npowwno ucnbiTanua no craHaapty 150 10328 Ha NpoTAXeHUM TpeX MUANMOHOB
LIMKNOB HArpy3Ku.
B 3aBUCMOCTY OT aKTUBHOCTY NaLiMeHTa 3T0 MOXeT CO0TBETCTBOBATb 3—5 roiam UCMONb30BaHMA.

ISO 10328 - P6- 136 kg *) /N

¥) Macca Tena He RO/KHa NIPEBbILIATS yKa3aHHbIX Npeaenos!

Uro6bi y3HaTh 0 i ycnoswsx v orp
B SKCTYaTaLUY, OBPATUTECH K TACHMEHHbIM UHCTPYKUMAM
npoussoayTens!

BAGE
e

|

COTNA R BHECIIHBORAZI> bO—)LF3 (SNS) HarmESIER
B#MFSRTLTY, TNIRIZ. BEOSHTREOR(ILLA—ILT > JICLBIL
EIEDY bO—ILICEDE, BHRICE T3 BRI LA ZOMERT iR MH
TRLSICRFATNTUVET, E—FELIZ—XIYFICED. FFHOVIEEAR
BERIEBEDYID B X A RIBET I,

TNA R EUBLVEMAREZIY RT7E FE2—DRBETNTVET,

gilrl

fERABRr
COFNARIE KON TROBEHOKELZBERRI3RRATLORRL
LTRATNTLET,

COTNAADBREESVEBENOES . EREMRITMI ZBENBHD X,
COTFNA UG, EREFIRDEBSSUVRETIUELNHDET,

BREESIUHREBEEER

o TRROXRIB. CIMT. FIcldR

- BHORRIEHDEEA

COFNA ZIF HIPEHTOS V=V IR, FEENSEVER TOEREZRIR
rLTWEY,

TINA RDEZHIBRI 136 kg T,
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CESTINA

Zdravotnicky prostiedek

POPIS

Prostfedek predstavuje jednoosy hydraulicky kolenni systém s ovlddani Svihové a stojné faze
(Swing and Stance Control, SNS). Je navrzen tak, aby béhem Svihové féze zajistoval proménny
hydraulicky odpor viici flexi a extenzi, a to na zakladé zmén v rychlosti chlize pacienta
aflexibilniho ovlddani stojné faze. Pepinac rezimii umoziiuje funkce manuélniho uzaméeni
avolného $vihu.

Zafizeni md integrované proximalni a distaIni adaptéry s pyramidou.

URCENE POUZITi

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

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

Nasazeni a sefizeni tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k pouZiti a cilovd populace pacientii

« Itréta, amputace nebo zkrat dolni koncetiny

+ Nejsou zndmy zadné kontraindikace
Prosttedek je urcen pro stfedné az vysoce intenzivni rzy, napf. pro chiizi a pfileZitostny béh.
Hmotnostni limit prostfedku je 136 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

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

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

Varovani: Pokud dojde ke zméné ¢i ztrété funkcnosti prostiedku nebo pokud prostiedek
vykazuje znamky poskozeni ¢i opotiebenti, které brani jeho normalni funkci, musi jej pacient
prestat pouzivat a kontaktovat lékare.

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

Upozornéni: Sefizujte pouze Srouby uvedené v tomto névodu.

Prosttedek je urcen pro jednoho konkrétniho pacienta.

NAVOD NA SESTAVENI

Moznosti adaptérii

Varovani: Riziko selhani konstrukce. Komponenty jinych vyrobcii nebyly testovany a mohou
zplsobit pretizeni prostiedku.

Upozornéni: Pouziti ¢tyfotvorového adaptéru u dlouhého pahylu mize v pfipadé proximalniho
pfipojeni prostredku omezit flexi v kolennim kloubu, nebot miZe pied dosazenim maximalniho
rozsahu flexe v kolennim kloubu narazit do rdmu a krytu kloubu. V takovém pfipadé
doporucujeme pouZit trojnozku nebo ¢tyfnozku pro zalaminovani. Tuto polozku naleznete

v katalogu spole¢nosti Ossur.

POKYNY K ZAROVNAVAN{
Zdkladni sefizeni (obr. 1)
Cil sefizovani
Referencni linie pro zarovndvéni (B) by méla:
« prochazet stiedem lizka v Grovni sedaciho hrbolu (D).
« prochdzet osou kolenniho kloubu (A),
« dopadat na znacku 1/3 na vnitfni strané krytu chodidla (C).
Poznamka: V pripadé neshody uprednostnéte zarovnani's kolenem pted zarovnanim s chodidlem.
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Pokyny k zarovnavani
1. Umistéte chodidlo tak, aby referencnilinie pro zarovnani (B) dopadala na znacku 1/3 na
vnitini strané krytu chodidla (s nasazenym krytem chodidla a obuvi). Zvazte vnéjsi rotaci
chodidla.
2. Pomoci piislusnych adaptéri pfipojte koleno k chodidlu a stanovte spravnou vysku stiedu
kolenniho kloubu.
. Umistéte koleno tak, aby referencni linie pro zarovnani prochézela osou kolenniho kloubu (A)
4. Na laterdIni strané ldizka vytvorte prvni znacku ve stfedu lizka v drovni sedaciho hrbolu (D).
Druhou znacku vytvorte distalné ve stiedu lizka (E). Spojte obé znacky carou.
. Umistéte lizko tak, aby referencnilinie pro zarovnani (B) prochazela prvni znackou ve stfedu
lGzka v trovni sedaciho hrbolu (D).
6. Sefidte flexi lizka o 5° navic ke stavajici poloze (tj. kontraktura v kycelniflexi) a nastavte
vysku celé protézy.
7. Pomoci piislusnych adaptérd koleno pfipojte k l0zku.
Varovani: Po sefizeni museji byt viechny Srouby zajistény stfedné pevnym prvkem na zajisténi
zavitl a utazeny spravnym momentem.
Poznamka: Proximélni konektor je posunut 6 mm anteriorné od osy kolenniho kloubu.
Poznamka: Je-li stavebni osa (B) pfilis anteriorné k ose kolenniho kloubu (A), k vyvinuti
hyperextencniho momentu, ktery ukonifizeni stojné faze a umozni priitok kapaliny za icelem
zahdjeni flexe v kolennim kloubu, miZe pacient potfebovat vétsi dsili.
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Statické sefizeni
- Ujistéte se, Ze pacient ve stoje prendsi vahu rovnomérné na obé nohy.
+ Zkontrolujte, zda mé protéza spravnou délku.
« Zkontrolujte vnitini i vnéjsi rotaci.
« Zkontrolujte, zda je Spicka i pata spravné zatéZovana.

Dynamické sefizeni

Ujistéte se, Ze je pacient obezndmen s funki prostredku.

Ujistéte se, Ze je pacient schopen provést postup pro aktivaci

rezim{i Pouze $vih a Manudlni uzamdeni. Dal3i informace najdete v casti Packa U-Lever / prepinac
rezimg.

Ovladani Svihu

Proménny hydraulicky odpor viici flexi a extenzi béhem Svihové fze Ize nastavit otacenim
sefizovaci objimky na vrcholu ovlddaciho vélce, ktery je pfistupny na posteriorni strané
prostfedku.

Odpor flexe (obr. 2)
Chcete-li nastavit odpor flexe, otacejte 11bodovou stupnici ,»HYDRAULIK-" v horni ¢asti sefizovaci
objimky smérem ke znacce (obr. 2A). Zarovnani znacky s ndsledujicimi pismeny nebo teckami na
stupnici nastavi odpor flexe na:

+ minimdIni hodnotu (obr. 2B), pismeno ,H";

« stfednihodnotu (obr. 2C), pismeno ,A";

« maximalni hodnotu (obr. 2D), pismeno ,K".
Poznamenejte si vybrané nastaveni odporu flexe.

Odpor extenze (obr. 3)
Chcete-li aktivovat nastaveni odporu extenze, otdcejte sefizovaci objimkou v jednom sméru,
dokud se znacka neposune smérem k ¢iselné stupnici na strané vélce. Zarovndni znacky
s nasledujicimi hodnotami na ¢iselné stupnici nastavi odpor extenze na:

- minimélni hodnotu (obr. 3A), 1;

- stiedni hodnotu (obr. 3B), 5-6;

+ maximalni hodnotu (obr. 3C), 10.
Upozornéni: Po nastaveni odporu extenze nezapomeiite znovu nastavit odpor flexe na dfivéjsi
hodnotu.
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Stabilita stojné faze (obr. 4)
Systém ovladéni stojné faze prostfedku je navrZen tak, aby pfi zatizeni protézy zajistil
hydraulicky odpor flexe v kolennim kloubu. Tato funkce pomahad pacientovi se stfidanim nohou
piii sestupovani ze schodd a pfi vyrovnavani klopytnuti. Odpor ve stojné fazi nebo rychlost
uvolnéni Ize nastavit na posteriorni strané prostfedku pomoci Sroubu pro nastaveni ovladani
stojné faze (obr. 4A) umisténého v blizkosti packy U-Lever (obr. 4B) na pistni tyci. Sroub pro
nastaveni ovlddéni stojné faze provadi nastaveni pouze v rozsahu 1/3 otacky:
+ Otocenim proti sméru hodinovych rucicek z pozice 12 hodin do pozice 8 hodin se nastavi
maximalni rychlost uvolnéni (minimdlni odpor ve stojné fazi) (obr. 4C).
+ Otocenim ve sméru hodinovych rucicek z pozice 8 hodin do pozice 12 hodin se nastavi
minimalni rychlost uvolnéni (maximéini odpor ve stojné fazi) (obr. 4D).
Upozornéni: Neprekracujte 1/3 otécky.

Packa U-Lever / piepinac rezimii (obr. 5A)

Prostredek je navrZeny tak, aby pacientovi umoznil nastaveni rezimi Manudini uzaméeni a Pouze
Svih. Tyto funkce se aktivuji a deaktivuji pomoci packy U-Lever nebo piepinace rezimli
umisténého v horni ¢asti pistni tyce na posteriorni strané prostfedku.

Pdcka U-Lever v horni poloze (obr. 5B)
+ Rezim Manudlni uzamceni nebo Pouze Svih je aktivovany.

Pdcka U-Lever v dolni poloze (obr. 5C)
+ Rezim Manudlni uzamceni nebo Pouze $vih je deaktivovany.

Postup aktivace rezimu Pouze Svih
1. Provedte hyperextenzi kolena tak, Ze pfenesete véhu na 3picku protetického chodidla
(obr. 6A).
2. Zvednéte packu U-Lever (obr. 5B).
Odpor prosttedku ve stojné fzi je nyni eliminovan.

Postup aktivace rezimu Manudlni uzamceni
1. Neprovadéjte hyperextenzi kolenniho kloubu. UdrZujte kolenni kloub v poZadované
uzamknuté poloze, ohnuté nebo narovnané (obr. 6B).
2. Zvednéte packu U-Lever (obr. 5B).
Prosttedek je nyni uzamceny proti flexi.

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

Podminky prostredi

Varovani: Zafizeni je nutné skladovat ve svislé poloze. Skladovéni zafizeni ve vodorovné poloze
zplisobi nasati vzduchu do vélce.

Upozornéni: Prostiedek nesmi byt pouzivan v prasném prostiedi. Nevystavuijte jej pisku,
mastku ani podobnym Iatkédm.

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

UDRZBA

Prostfedek i protézu jako celek by mél prohlédnout zdravotnicky pracovnik. Interval ddrzby se
stanovuje podle aktivity pacienta.

Doporuceny interval je kazdych 6 mésic.

Zkontrolujte, zda nedoslo k poskozeni, nadmérnému opotfebeni nebo znecisténi.

Varovani: Nerozebirejte zafizeni ani se nepokousejte o vlastni opravu.

Valec nelze vyménovat svépomoci. Za icelem vymény a/nebo opravy valci nebo v pfipadé
jakychkoli problém zaslete zafizeni k provedeni servisu.
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Vzduch Ize ze zafizeni odstranit zapnutim rezimu Pouze 3vih a provedenim nékolika cyklii vélce,
dokud neni veskery vzduch odstranén.

Otfete prostiedek mékkou utérkou navlh¢enou v malém mnozstvi univerzéiniho oleje nebo oleje
pro Sici stroje.

Upozornéni: K ¢iSténi prostfedku nepouZivejte stlaceny vzduch. Vzduch vhani do loZisek
znecistujici Iatky, coz mlze zplsobit poSkozeni a opotrebeni.

Promazte pistnici silikonovym sprejem nebo obdobnym pfipravkem.

Upozornéni: K mazani nepouzivejte mastek.

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvazné nezddouci piihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste
vyrohci a piislusnym organdim.

LIKVIDACE
Prostfedek a baleni je tfeba likvidovat v souladu s pfisluSnymi mistnimi ¢i celostétnimi pfedpisy
0 ochrané Zivotniho prostredi.

ODPOVEDNOST

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

Spolecnost Ossur neprebira odpovédnost za:
« prostfedek, ktery nebyl udrZovdn v souladu s ndvodem k pouZiti;
- prostfedek, ktery byl sestaven se soucastmi od jinych vyrobcd;
« prostfedek, ktery byl pouZivdn jinak nez za doporucenych podminek, pro jiné aplikace ¢i
vjiném prosttedi.

Shoda s normami
Tento prostfedek byl testovan podle normy IS0 10328 na tfi miliony zatéZovacich cykli.
Podle aktivity pacienta to mtize odpovidat 35 letim pouzivani.

ISO10328-P6-136 kg *) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

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

SLOVENCINA

Zdravotnicka pomdcka

OPIS

Pomdcka je jednoosovy hydraulicky kolenny systém s riadenim Svihu a postoja (SNS). Je
navrhnutd tak, aby pocas fazy Svihu poskytovala variabilny hydraulicky odpor voci flexii

a extenzii na zdklade zmien v rychlosti chddze pacienta a umoziiovala riadenie postoja. Prepinac
rezimov umoZiiuje vyuzivat funkcie runého uzamknutia a volného $vihu.

Pomdcka md integrované proximalne a distalne adaptéry zdsuvnej pyramidy.

UCEL POUZITIA

Tato pomdcka slizi ako sticast protetického systému, ktory nahradza funkciu kolena chybajticej
dolnej koncatiny.

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

74



Indikdcie poutZitia a cielovd populdcia pacientov
- Strata, amputdcia alebo vada dolnej koncatiny
« Nie sizndme Ziadne kontraindikacie
Tato pomdcka je urcend na pouzivanie pri strednom az vysokom rdzovom zatazeni, napr. na
chddzu a prileZitostny beh.
Hmotnostny limit tejto pomdcky je 136 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

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

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

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

Varovanie: Nedévajte ruky ani prsty do blizkosti pohyblivych casti.

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

Této pomacka je urcend na pouZitie iba u jedného pacienta.

POKYNY NA ZOSTAVENIE

MozZnosti adaptéra

Varovanie: Riziko zlyhania kon3trukcie. Komponenty od inych vyrobcov neboli testované a mézu
spdsobit pretazenie pomocky.

Upozornenie: V pripade proximéIneho pripojenia pomdcky méze pouzitie adaptéra so 4 otvormi
na dlhy kypet obmedzit flexiu kolena, pretoze mdze zasiahnut kolenny ram a kryt skor, ako sa
dosiahne Gplny rozsah flexie kolena. V takomto pripade sa odportca pouzit adaptér 16zka bud's 3,
alebo so 4 hrotmi. Pozrite si katal6g spolocnosti Ossur.

POKYNY NA ZAROVNANIE
Zdkladné zarovnanie (obr. 1)
Ciel'zarovnania
Referen¢nd linia zarovnania (B) by mala:
« prechddzat stredovym bodom 16zka na trovni sedacieho hrbola (D),
« prechadzat osou kolena (A),
« spadat na znacku 1/3 na vnitornej strane krytu chodidla (C).
Poznamka: V pripade nezhody uprednostnite zarovnanie s kolenom pred zarovnanim
s chodidlom.

Pokyny na zarovnanie

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

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

kolena.

. Umiestnite koleno tak, aby referencnd linia zarovnania prechddzala osou kolena (A).

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

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

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

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

zaistovanie zavitov a utiahnuté spravnym momentom.

Poznamka: Proximalny konektor je posunuty smerom dopredu o 6 mm od osi kolena.
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Poznamka: Ak je referencné Ciara zarovnania (B) prilis daleko pred osou kolena (A), pacient
moze potrebovat vcSie dsilie na vytvorenie hyperextenzného momentu, ktorym sa uvolni
kontrola postoja a umozni plynuld inicidcia flexie kolena.

Statické zarovnanie
« Zabezpecte, aby pacient v stoji prenasal vahu rovnomerne na obe nohy.
« Skontrolujte, &i m4 protéza spravnu dfzku.
« Skontrolujte vnitornd a vonkajsiu rotdciu.
« Skontrolujte spravne zatazovanie Spicky a paty.

Dynamické zarovnanie

Uistite sa, Ze pacient je obozndmeny s fungovanim pomacky.

Uistite sa, Ze pacient dokdZe vykonat postup aktivacie rezimu len s podporou Svihu a reZzimu
ruéného uzamknutia. DalSie podrobnosti ndjdete v €asti packa U-Lever/prepina reZimu.

Riadenie fazy Svihu
Variabilny hydraulicky odpor voci flexii a extenzii pocas fazy Svihu sa dé nastavit otocenim
uzéveru na vrchu ovlddacieho valca, ktory je pristupny na zadnej strane pomacky.

Odpor voci flexii (obr. 2)
Ak chcete upravit odpor voci flexii, otocte 11-bodovd stupnicu ,»HYDRAULIK-" na vrchu uzdveru
voci indikacnej znacke (obr. 2A). Zarovnanim indikacnej znacky s nasledujicimi pismenami alebo
bodkami na stupnici sa nastavi odpor voci flexii na:

+ minimainy (obr. 2B) pri pismene ,H".

« stredny (obr. 2C) pri pismene ,A".

+ maximalny (obr. 2D) pri pismene ,K".
Zaznamenajte si zvolené nastavenie odporu voci flexii.

Odpor voci extenzii (obr. 3)
Ak chcete aktivovat nastavenie odporu vodi extenzii, otacajte uzaverom v jednom smere az do
konca, kym sa indikacnd znacka prestane pohybovat voci Ciselnej stupnici na bocnej strane valca.
Zarovnanim indikacnej znacky s nasledujticimi hodnotami na Ciselnej stupnici sa nastavi odpor
voci extenzii na:

+ minimalny (obr. 3A) pri hodnote 1.

« stredny (obr. 3B) pri hodnote 5 — 6.

+ maximalny (obr. 3C) pri hodnote 10.
Upozornenie: Po nastaveni odporu voci extenzii nezabudnite znova nastavit odpor voci flexii na
predtym zvolend hodnotu.

Stabilita postojovej fazy (obr. 4)
Systém riadenia postoja pomadcky je navrhnuty tak, aby poskytoval hydraulicky poddajny odpor
voci flexii kolena pri zatazeni protézy. Toto pomaha pacientovi pri zostupe po schodoch so
striedanim néh a pri udrZani stability po zakopnuti. Odpor postoja alebo miera poddajnosti sa da
nastavit na zadnej strane pomdcky pomocou nastavovacej skrutky riadenia postoja (obr. 4R)
v blizkosti packy U-Lever (obr. 4B) na piestovej tyci. Nastavovacia skrutka riadenia postoja
umoziiuje nastavenie iba v rozsahu 1/3 rotacie:
« Otocenie proti smeru hodinovych ruciciek z polohy 12 hodin do polohy 8 hodin vytvara
maximélnu mieru poddajnosti (minimaIny odpor postoja) (obr. 4C).
« Otocenie v smere hodinovych ruciciek z polohy 8 hodin do polohy 12 hodin vytvéra
minimdlnu mieru poddajnosti (maximalny odpor postoja) (obr. 4D).
Upozornenie: Neprekracujte rozsah 1/3 otacky.

Packa U-Lever/prepinac rezimu (obr. 5A)

Pomadcka je navrhnuta tak, aby pacientovi poskytovala manudine uzamknutie a rezim iba s fazou
Svihu. Tieto funkcie sa zapinajui a vypinaji pomocou packy U-Lever alebo prepinaca rezimu
umiestneného v blizkosti hornej casti piestovej tye na zadnej strane pomadcky.
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Pdcka U-Lever v polohe smerom nahor (obr. 5B)
+ Rezim manudlneho uzamknutia alebo rezim iba s fazou Svihu je aktivovany.

Pdcka U-Lever v polohe smerom nadol (obr. 5C)
+ Rezim manudlneho uzamknutia alebo rezim iba s fazou 3vihu je deaktivovany.

Postup pri zapnuti rezimu iba s fazou Svihu
1. Koleno prepnite do hyperextenzie zatazenim $picky protetického chodidla (obr. 6A).
2. Zdvihnite packu U-Lever (obr. 5B).

Odpor postoja pomdcky je teraz eliminovany.

Postup pri aktivdcii reZimu rucného uzamknutia
1. Koleno neprepinajte do hyperextenzie. Koleno drZte v pozadovanej uzamknutej polohe, bud
ohnuté, alebo narovnané (obr. 6B).
2. Zdvihnite packu U-Lever (obr. 5B).
Pomdcka je teraz zaistena proti flexii.

POUZIVANIE
Cistenie a Osetrovanie
Poutierajte pomdcku jemnou handrickou. Nepouzivajte rozpastadld.

Environmentdlne podmienky

Tato pomdcka by nemala prist do kontaktu so sladkou, slanou ani chlérovanou vodou.
Upozornenie: Pomdcka musi byt ulozend vo zvislej polohe. Ulozenie pomdcky na boku spasobi,
Ze valec nasaje vzduch.

Upozornenie: Pomdcka sa nema pouZivat v prasnom prostredi. Nevystavujte ju piesku,
mastencovému pddru ani podobnym létkam.

Tdto pomdcku je mozné pouzivat pri teplotach od -15 °Cdo 50 °C.

UDRZBA

Pomadcku aj protézu ako celok by mal skontrolovat lekdr. Interval sa stanovuje podla aktivity
pacienta.

Odpordcany interval je kazdych 6 mesiacov.

Skontrolujte, ¢i nedolo k poskodeniu, nadmernému opotrebovaniu alebo znecisteniu.
Upozornenie: Pomdcku nerozoberajte ani sa sami nepokusajte o opravy.

Valec nie je mozné vymenit v teréne. Na el vymeny a/alebo opravy valca alebo v pripade
akychkolvek problémov zaslite pomédcku do servisu. Vzduch je mozné z pomdcky odvadzat
zapojenim rezimu iba s fazou Svihu a otacanim valca, kym sa neodstrani vsetok vzduch.
Poutierajte pomédcku jemnou handrickou navihéenou v malom mnoZstve univerzalneho oleja
alebo oleja pre Sijacie stroje.

Upozornenie: Na Cistenie pomdcky nepouZivajte stlaceny vzduch. Vzduch vhana do lozisk
necistoty, o moze sposobit poskodenie a opotrebovanie.

Namazte piestnicu silikonovym sprejom alebo podobnym pripravkom.

Upozornenie: Na mazanie nepouZivajte mastencovy pider.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV
VSetky zdvazné udalosti, ku ktorym dojde v sivislosti s touto pomdckou, je nutné hldsit vyrobcovi
a prisludnym orgédnom.

LIKVIDACIA
Pomadcku a obal je nutné zlikvidovat v silade s prisluSnymi miestnymi alebo narodnymi
predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

ZODPOVEDNOST

Protetické pomacky Ossur sii navrhnuté a overené tak, aby boli bezpecné a kompatibilné vo
vzajomnej kombindcii a protetickymi [6zkami vyrobenymi na mieru s adaptérmi Ossur a pri
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pouzivani v stilade s ich zamy3fanym pouZitim.

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

Stilad s normami
Tato pomdcka bola testovand podfa normy 150 10328 pri troch miliénoch zatazovych cyklov.
V zdvislosti od aktivity pacienta to moZe zodpovedat 3 az 5 rokom pouZivania.

ISO10328-P6-136 kg ¥) /N

*) Neprekracuijte limit telesnej hmotnosti!

Konkrétne podmienky a obmedzenia pouZitia
A najdete v pisomnych pokynoch vyrobcu
k zamyslanému pouzitiu!

ROMANA

Dispozitiv medical

DESCRIERE

Dispozitivul este un sistem de genunchi hidraulic cu axa unicd, cu Swing and Stance Control (SNS).

Este proiectat pentru a oferi rezistenta hidraulica variabild a flexie si extensie in timpul fazei de
balans pe baza modificarilor vitezei de mers a pacientului si a controlului posturii. Comutatorul
selectiv pentru diferite moduri permite blocarea manuald si functii de balans liber.

Dispozitivul are adaptoare piramidale tip tatd, proximale si distale, integrate.

UTILIZARE PRECONIZATA

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

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

Dispozitivul trebuie montat si reglat de cdtre personalul medical.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd
+ Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare
« Nu existd contraindicatii cunoscute
Dispozitivul este destinat utilizarii cuimpact moderat pana la ridicat — de exemplu, mersul pe jos
si alergarea ocazionald.
Limita de greutate pentru dispozitiv este de 136 kg.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURAN]’[\

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

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

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

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

Atentie: Nu reglati alte suruburi decat cele descrise in aceste instructiuni.
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Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre un singur pacient.

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE

Optiuni pentru adaptor

Avertisment: risc de defectiune structurald. Componentele de la alti producatori nu au fost
testate si pot cauza incdrcarea excesiva a dispozitivului.

Atentie: pentru conexiunea proximald a dispozitivului, utilizarea unui adaptor cu 4 gduri pentru
un membru rezidual lung poate limita flexia genunchiului, deoarece poate atinge cadrul i
capacul genunchiului inainte de atingerea flexiei maxime a genunchiului. In acest caz, se
recomanda utilizarea unui adaptor de cupé cu 3 sau 4 dinti. Consultati catalogul Ossur.

INSTRUCTIUNI DE ALINIERE
Alinierea pe banc (Fig. 1)
Obiectiv de aliniere
Linia de referinta pentru aliniere (B) trebuie:
« satreacd prin centrul mufei la nivelul tuberozitatii ischiatice (D)
+ sd treacd prin axa genunchiului (A)
« sdajungd la marcajul de 1/3 din interiorul husei pentru picior (C).
Nota: prioritizati alinierea genunchiului fata de alinierea piciorului dacd exista o nepotrivire.

Instructiuni de aliniere

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

2. Utilizati adaptoarele corespunzatoare pentru a conecta genunchiul la laba piciorului si

a stabili indltimea corectd a centrului genunchiului.

. Pozitionati genunchiul astfel incét linia de referinta pentru aliniere sd treacd prin axa
genunchiului (A)

4. Tn partea laterald a mufei, faceti un prim marcaj in centrul mufei, la nivelul tuberozitatii
ischiatice (D). Faceti un al doilea marcaj in centrul distal al mufei (E). Trasati o linie prin
ambele marcaje.

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

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

a soldului) si reglati indltimea protezei complete.

7. Utilizati adaptoarele corespunzatoare pentru a conecta genunchiul la mufd.
Avertisment: dupa ajustdri, toate suruburile trebuie sa fie fixate cu o pastd de blocare de
rezistentd medie pentru fileturi si stranse cu cuplul corect.

Nota: conectorul proximal este deplasat cu 6 mm intr-o directie anterioard de la axa

genunchiului.

Nota: dac linia de referinta de aliniere (B) este prea departe in spatele axei genunchiului (),

pacientul poate necesita mai mult efort pentru a crea un moment de extensie excesiva, care va

dezactiva controlul posturii si va permite initierea fluidd a flexiei genunchiului.

w

v

Aliniere staticd
« Asigurati-va ca pacientul isi distribuie uniform greutatea pe ambele picioare.
« Verificati dacd lungimea protezei este corecta.
« Verificati rotatia internd/externa.
« Verificati dacd incdrcarea de pe varf si calcai este corectd.

Alinierea dinamicd

Asigurati-va cd pacientul este familiarizat cu functionarea dispozitivului.

Asigurati-va cd pacientul poate efectua procedura de angajare in

modul Swing Only siin modul Blocare manuald. Consultati sectiunea Comutatorul selectiv pentru
diferite moduri/maneta U pentru mai multe detalii.
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Controlul balansului

Rezistenta hidraulicd variabila la flexie si extensie in timpul fazei de balans poate fi ajustata prin
rotirea capacului deasupra cilindrului de comanda, care este accesibil pe partea posterioara

a dispozitivului.

Rezistenta la flexie (Fig. 2)
Pentru a regla rezistenta la flexie, rotiti scara de 11 puncte ,-HYDRAULIK-" deasupra capacului, in
raport cu marcajul indicator (Fig. 2A). Alinierea marcajului indicator cu urmatoarele litere sau
puncte de pe scard seteaza rezistenta la flexie la:

+ Minimum (Fig. 2B), la litera ,H".

+ Mediu (Fig. 2C), la litera ,A".

+ Maximum (Fig. 2D), la litera ,K".
Notati setarea de rezistentd la flexie selectata.

Rezistenta la extensie (Fig. 3)
Pentru a activa reglarea rezistentei la extensie, rotiti capacul intr-o directie pdnd cand marcajul
indicator se deplaseaza in raport cu scara numericd de pe partea cilindrului. Alinierea marcajului
indicator cu urmatoarele valori de pe scara numerotatd seteazd rezistenta la extensie la:

+ Minimum (Fig. 3A),la 1.

+ Mediu (Fig. 3B),1a 5 - 6.

+ Maximum (Fig. 3C), la 10.
Atentie: dupa setarea rezistentei la extensie, nu uitati sa restabiliti rezistenta la flexie la setarea
selectatd anterior.

Stabilitatea fazei de pozitie (Fig. 4)
Sistemul de control al posturii dispozitivului este conceput pentru a oferi rezistentd hidraulica de
control la flexia genunchiului atunci cand proteza este incdrcatd. Acest lucru ajutd pacientul la
coborarea scdrilor i la recuperare in urma poticnirilor. Rezistenta la posturd sau rata de control
pot fi ajustate din partea posterioard a dispozitivului, utilizand surubul de reglare a controlului
posturii (Fig. 4A) de langd maneta U (Fig. 4B) de pe tija pistonului. Surubul de reglare
a controlului posturii regleaza doar 1/3 dintr-o rotatie:
« Rotirea in sens invers acelor de ceasornic de la pozitia de la ora 12 la pozitia de la ora 8
creeazd o ratd maxima de randament (rezistentd minima a posturii) (Fig. 4C).
+ Rotirea in sensul acelor de ceasornic de la pozitia de la ora 8 la pozitia de la ora 12 creeaza
o ratd minimd de randament (rezistentd maximd a posturii) (Fig. 4D).
Atentie: nu depasiti 1/3 de rotatie.

Comutatorul selectiv pentru diferite moduri/maneta U (Fig. 5A)

Dispozitivul este conceput pentru a oferi pacientului un modul de operare Blocare manuald sau
Swing Only. Aceste functii sunt angrenate si decuplate prin intermediul comutatorului de
selectare a modului sau maneta in U, situat in partea superioara a tijei pistonului, pe partea
posterioara a dispozitivului.

Manetd in U orientatd in sus (Fig. 5B)
+ Modul Blocare manuald sau Swing Only este activat.

Manetd in U orientatd in jos (Fig. 5C)
+ Modul Blocare manuald sau Swing Only este dezactivat.

Procedurd pentru activarea modului Swing Only
1. Extindeti excesiv genunchiul, punand greutate pe vérful piciorului protetic (Fig. 6A).
2. Ridicati maneta U (Fig. 5B).

Rezistenta la posturd a dispozitivului este acum eliminata.

80



Procedurd de activare a modului Blocare manuald
1. Nu extindeti excesiv genunchiul. Pstrati genunchiul in pozitia blocata doritd, fie indoit, fie
drept (Fig. 6B).
2. Ridicati maneta U (Fig. 5B).
Dispozitivul este acum blocat impotriva flexiei.

UTILIZARE
Curitarea siIngrijirea
Stergeti dispozitivul cu o lavetd moale. Nu folositi solventi.

Conditii de mediu

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

Atentie: dispozitivul trebuie depozitat in pozitie verticald. Depozitarea dispozitivului pe lateral
va face ca cilindrul sa aspire aer.

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

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

INTRETINERE

Dispozitivul si proteza generala trebuie examinate de cdtre un profesionist din domeniul medical.
Intervalul trebuie determinat pe baza activitatii pacientului.

Intervalul recomandat este la fiecare 6 luni.

Verificati dacd exista semne de deteriorare, uzurd excesiva sau murddrie.

Atentie: nu dezasamblati dispozitivul si nu incercati s il reparati pe cont propriu.

Cilindrul nu poate fiinlocuit pe teren. Pentru inlocuirea si/sau repararea cilindrului sau daca
apare vreo problemad, trimiteti dispozitivul in service.

Aerul poate iesi din dispozitiv prin activarea modului Doar balans si rotirea cilindrului pand cdnd
este eliminat tot aerul.

Stergeti dispozitivul cu o carpa moale umezitd cu o cantitate micd de ulei de uz general sau ulei
pentru masini de cusut.

Atentie: nu utilizati aer comprimat pentru a curata dispozitivul. Aerul forteaza contaminantii in
lagdre si poate cauza defectiuni si uzura.

Lubrifiati tija pistonului cu spray de silicon sau un produs similar.

Atentie: nu folositi pudra de talc pentru lubrifiere.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producétorului si autoritdtilor
competente.

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

RASPUNDERE

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

Ossur nuisi asumd raspunderea pentru urmatoarele:

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

Dacé dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producatori.

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

Acest dispozitiv a fost testat conform standardului IS0 10328 la trei milioane de cicluri de
incdrcare.

In functie de activitatea pacientului, aceasta poate asigura 35 ani de utilizare.

ISO10328-P6-136 kg *) /N

*) Limita de masa corporald nu trebuie depasita!

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

HRVATSKI
Medicinski proizvod

OPIS

Proizvod je jednoosovinski hidraulicki sustav koljena s kontrolom zamaha i oslanjanja (SNS).
Dizajniran je da pruza varijabilni hidraulicki otpor savijanju i istezanju tijekom faze zamaha na
osnovu promjena pacijentove brzine hodanja i uinkovite kontrole oslanjanja. Sklopka za odabir
nacina omogucuje funkcije ru¢ne blokade i slobodnog zamaha.

Proizvod posjeduje integrirane proksimalne i distalne adaptere s muskom piramidom.

NAMJENA

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

Prikladnost proizvoda za protezu i pacijenta mora procijeniti zdravstveni djelatnik.

Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Indikacije za uporabu i ciljana populacija pacijenata
- Gubitak, amputacija ili nedostatak donjeg uda
+ Bezpoznatih kontraindikacija
Proizvod je namijenjen za upotrebu s umjerenim do velikim utjecajem, npr. za hodanje
ipovremeno tréanje.
Ogranicenje teZine za proizvod iznosi 136 kg.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

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

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

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

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

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

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

UPUTE ZA SASTAVLJANJE

Mogucnosti adaptera

Upozorenije: rizik od kvara u konstrukiji. Komponente drugih proizvodaca nisu testirane i mogu
uzrokovati prekomjerno opterecenje proizvoda.

Oprez: kod proksimalnog spoja proizvoda, koristenje adaptera s 4 rupe za dugi bataljak moze
ograniciti savijanje koljenja jer mozZe udarati u okvir i pokrov koljena prije postizanja potpunog
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istezanja koljena. U tom slu¢aju preporucuje se uporaba 3-krakog ili 4-krakog adaptera za leZiste.
Pogledajte katalog tvrtke Gssur.

UPUTE ZA PORAVNANJE
Poravnavanje postolja (silka 1)
Cilj poravnanja
Referentna linija poravnanja (B) trebala bi:
« prodi kroz sredidnju tocku leZiSta na razini ishijalne izbocine (D)
« procikroz os koljena (A)
+ pastina oznaku 1/3 s unutarnje strane navlake stopala (C).
Napomena: dajte prednost poravnanju koljena u odnosu na poravnanje stopala ako postoji
nepodudarnost.

Upute za poravnanje
1. Postavite stopalo tako da referentna linija poravnanja (B) padne na oznaku 1/3 s unutarnje
strane navlake stopala (s postavljenom navlakom stopalaii cipelom). U obzir uzmite vanjsku
rotaciju stopala.
. Upotrijebite odgovarajuce adaptere za spajanje koljena sa stopalom i utvrdite ispravnu
visinu sredista koljena.
. Postavite koljeno tako da referentna linija za poravnanje prolazi kroz osovinu koljena (A).
Na bocnoj strani leZiSta oznacite prvu oznaku na sredisnjoj tocki leZiSta na razini ishijalne
izbocine (D). Oznacite drugu oznaku na sredini leZista distalno (E). Povucite crtu kroz obje
oznake.
. Postavite leZiSte tako da referentna linija poravnanja (B) prolazi kroz prvu oznaku
u sredisnjoj tocki leZiSta na razini ishijalne izbocine (D).
. Podesite fleksiju leZiSta na 5° uz postojeci polozaj (tj. kontrakciju fleksije kuka) i postavite
visinu pune proteze.
7. Upotrijebite odgovarajuce adaptere za spajanje koljena s lezistem.
Upozorenje: nakon podeSavanja svi vijci moraju biti osigurani sredstvom za blokadu navoja
srednje Cvrstoce i zategnuti odgovarajucim zateznim momentom.
Napomena: Proksimalni spojnik se pomice za 6 mm u anteriornom smjeru od osi koljena.
Napomena: Ako je referentna linija za poravnavanje (B) postavljena suvise anteriorno u odnosu
na os koljena (A), pacijentu ce mozda biti teZe stvaranje momenta hiperekstenzije kojim ce se
deaktivirati kontrola oslanjanja i omoguciti glatko pokretanje savijanja koljena.
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Staticko poravnanje
« Pazite da pacijent stoji s jednakom teZinom na obje noge.
« Provjerite je li duljina proteze ispravna.
« Provjerite unutarnju/vanjsku rotaciju.
« Provjerite je li opterecenje na prstu i petiispravno.

Dinamicko poravnanje

Provjerite je li pacijent upoznat s funkcioniranjem proizvoda.

Uvjerite se da pacijent moZe obaviti postupak aktiviranja nacina

,Samo zamah” i nacina ,Ru¢na blokada”. Vise detalja potraZite u odjeljku U-poluga/sklopka za
odabir natina.

Kontrola zamaha
Varijabilni hidraulicki otpor savijanju i istezanju tijekom faze zamaha mozZe se podesiti rotiranjem
¢asice na kontrolnom cilindru, kojoj se moZe pristupiti s posteriorne strane proizvoda.

Otpor savijanju (silka 2)
Da biste podesili otpor savijanju, okrenite requlator s 11 tocaka ,sHYDRAULIK-" na vrhu ¢asice
u odnosu na indikatorsku oznaku (silka 2A). Kada se oznaka indikatora poravna sa sljedec¢im
slovima ili tockama na skali, otpor savijanja postavljen je na:

- minimalni (silka 2B), na slovu ,H"
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« srednji (silka 2C), na slovu ,A”
« Maksimalni (silka 2D), na slovu ,K".
ZabiljeZite odabranu postavku otpora savijanja.

Otpor istezanju (silka 3)
Da biste aktivirali podeSavanje otpora istezanju, okrenite casicu skroz do kraja u jednom smjeru
dok se indikatorska oznaka ne pomakne u odnosu na brojcani regulator na bo¢noj strani cilindra.
Kada se oznaka indikatora poravna sa sljedecim vrijednostima na numeriranoj ljestvici, postavite
otpor istezanju na:

« minimalni (silka 3A), na 1

« srednji (silka 3B), na 5-6

« maksimalni (silka 3C), na 10.
Oprez: nakon postavljanja otpora istezanju, ne zaboravite ponovno postaviti otpor savijanju na
prethodno odabranu postavku.

Stabilnost u fazi oslanjanja (silka 4)
Sustav za kontrolu oslanjanja proizvoda dizajniran je da pruzi hidraulicki otpor savijanju koljena
kada je proteza opterecena. To pomaze pacijentu prilikom silaska niz stube jednim za drugim
stopalom i uspostavljanja stabilnosti nakon spoticanja. Otpor pri oslanjanju ili stopa
popustljivosti moZe se prilagoditi s posteriorne strane proizvoda pomocu vijka za podeSavanje
kontrole oslanjanja (silka 4A) koji se nalazi u blizini U-poluge (silka 4B) na klipnjaci. Vijak za
pode3avanje kontrole oslanjanja pode3ava se za 1/3 okretaja:
« Rotacija u smjeru suprotnom od kazaljke na satu od polozaja u 12 sati do poloZaja u 8 sati
daje maksimalnu stopu popustljivosti (minimalni otpor pri oslanjanju) (silka 4C).
+ Rotacija u smjeru kazaljke na satu od poloZaja u 8 sati do poloZaja u 12 sati daje minimalnu
stopu popustljivosti (maksimalni otpor pri oslanjanju) (silka 4D).
Oprez: nemojte prekoraciti 1/3 okretaja.

U-Lever/ prekidac za odabir nacina rada (silka 5A)

Uredaj je dizajniran tako da pacijentu omogucuje odabir izmedu nacina ru¢nog zakljucavanja
isamo zamaha. Te se funkcije aktiviraju i deaktiviraju pomocu U-leveraili prekidaca za odabir
nacina koja se nalazi blizu vrha klipnjace na posteriornoj strani proizvoda.

U-lever u podignutom poloZaju (silka 5B)
« Ukljucen je nacin rada Ru¢no zaklju¢avanje ili nacin rada Samo zamah.

U-lever u spustenom poloZaju (silka 5C)
« Iskljucen je nacin rada Ru¢no zakljucavanje ili nacin rada Samo zamah.

Postupak ukljucivanja nacina ,Samo zamah”
1. Prekomjerno istegnite koljeno opterecivanjem vrha protetskog stopala (silka 6A).
2. Podignite U-lever (silka 5B).

Otpor uredaja pri stajanju sada je uklonjen.

Postupak aktiviranja nacina,,Rucna blokada”
1. Nemojte prekomjerno istegnuti koljeno. DrZite koljeno u Zeljenom zaklju¢anom polozaju,
savijeno ili ispravljeno (silka 6B).
2. Podignite U-lever (silka 5B).
Uredaj je sada zakljucan za savijanje.

UPOTREBA
(iscenjeiNjega
Obrisite proizvod mekom krpom. Ne koristite otapala.

Uvjeti u okruzenju
Proizvod ne smije doci u kontakt sa slatkom, slanom ni kloriranom vodom.
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Oprez: Proizvod se mora ¢uvati uspravno. Ako uredaj pohranite na boku, cilindar ce usisati zrak.
Oprez: proizvod se ne smije koristiti u pra3njavom okruzenju. Treba izbjegavati izlaganje pijesku,
puderuili slicnom.

Proizvod se moZe upotrebljavati na temperaturama od -15 °Cdo 50 °C.

ODRZAVANJE

Proizvod i cjelokupnu protezu trebao bi pregledati zdravstveni djelatnik. Interval treba odrediti
na temelju aktivnosti pacijenta.

Preporuceni interval je svakih 6 mjeseci.

Provjerite ima li oStecenja, pretjeranog tro3enja i prljavstine.

Oprez: Ne rastavljajte proizvod i ne pokusavajte ga sami popraviti.

Cilindar se ne moze zamijeniti na terenu. Za zamjenu i/ili popravke cilindara ili ako se javi bilo
kakav problem, posaljite proizvod na servis. Zrak je moguce ispustiti iz proizvoda aktiviranjem
nacina ,Samo zamah” te deaktiviranjem i aktiviranjem cilindra dok se ne ukloni sav zrak.
Proizvod obrisite mekom krpom navlazenom s malo ulja opce namjene ili ulja za Sivace strojeve.
Oprez: proizvod nemojte Cistiti komprimiranim zrakom. Zrak potiskuje oneciscenja u lezajeve
imoZe uzrokovati kvarove i habanje.

Podmazite klip silikonskim rasprsivacem ili sli¢nim.

Oprez: nemojte upotrebljavati puder za podmazivanje.

PRIJAVA OZBILJNOG INCIDENTA

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

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

ODGOVORNOST

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

Turtka Ossur ne preuzima odgovornost za sljedece:
+ Neodrzavanje proizvoda u skladu s uputama za upotrebu.
« Sastavljanje proizvoda s komponentama drugih proizvodaca.
« Upotreba proizvoda izvan preporucenih uvjeta, namjene i okruzenja za upotrebu.

Sukladnost
Proizvod je testiran u skladu sa standardom IS0 10328 za tri milijuna ciklusa opterecenja.
Ovisno o aktivnosti pacijenta, to moze odgovarati razdoblju od 3 — 5 godina uporabe.

ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

*) Ne smije se prekoraciti ogranicenje tjelesne mase!

Za posebne uvjete i ograni¢enja upotrebe
pogledajte pisane upute proizvodaca o namjeni.

MAGYAR
Gydgydszati segédeszkoz

LEiRAS

Az eszkoz egy egytengelyes, lendités- és tdamasztasszabélyozassal (SNS) rendelkezd hidraulikus
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térdiziiletrendszer. A kialakitdsanak kdszonhetden véltozd hidraulikus ellendlldst biztosit

a lenditési fazisban végzett flexid és extenzié soran. Ennek mértékét a paciens sétdldsi
sebességének véltozasa és a tdmasztasi fazis kdzbeni rugalmas kontroll hatérozza meg. Egy
tizemmédvalaszté kapcsoldt is tartalmaz, amelynek segitségével a manualis zards és a szabad
lendités kozott valtogathat.

Az eszkoz beépitett proximalis és disztalis dugaszos piramisadapterekkel rendelkezik.

RENDELTETESSZER(U HASZNALAT

Az eszkdzt egy olyan protézisrendszer részeként haszndlhato, amely pétolja a hidnyzo alsé
végtag térdfunkciojat.

Az eszkdz protézishez és beteghez vald megfelel6ségét eqy egészségiigyi szakembernek kell
értékelnie.

Az eszkozt egészséqgiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport
« Also végtag elvesztése, amputdcioja vagy hianya
+ Nincsismert ellenjavallat
Az eszkdz mérsékelt—nagy aktivitasi szintii haszndlatra, vagyis sétdra és alkalmankénti futdsra
szolgdl.
Az eszkoz stlykorlatja 136 kg.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Alsovégtag-protézis haszndlata magaban hordozza az elesés kockdzatat, ami
sériiléshez vezethet.

Az egészségiigyi szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget a dokumentumban szerepld minden
olyan tudnivalérél, ami az eszkdz biztonségos hasznalatdhoz sziikséges.

Figyelem: Ha az eszkdz mkddése megvéltozik vagy megszinik, vagy ha az eszkdzon olyan kér
vagy kopaés keletkezett, ami akadélyozza a normél hasznélatot, a beteg ne hasznalja tovabb azt,
és keressen fel egy egészségiigyi szakembert.

Figyelem: A kezét és az ujjat tartsa tdvol a mozgo illesztésektdl.

Vigyazat: Kizérdlag az utasitdsokban szerepld csavarok bedllitdsét médositsa.

Az eszkoz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.

0SSZESZERELESI UTASITASOK

Adapteropciok

Figyelem: Szerkezeti meghibésodds veszélye. Mds gyartok alkatrészeit nem tesztelték; ezek
tulzott terhelést okozhatnak az eszkdzon.

Vigyazat: Hosszl csonk esetén az eszkoz 4 furatos adaptert alkalmazé proximalis csatlakozésa
korlatozhatja a térd flexiéjat, mivel nekiiitkzhet a térd keretének és a burkolatnak, mieldtt
elérné a teljes térdflexiot. Ebben az esetben ajanlott 3 vagy 4 gu protézistok-adaptert hasznalni.
Tekintse meg az Ossur katalgusat.

BEALLITASI UTASITASOK
Bedllitds padon (1 . abra)
Beallitasi cél
A beallitasi referenciavonalnak (B):
« atkell haladnia a protézistok kozéppontjan az ischialis tuberosity vonaldban (D)
« dtkell haladnia a térd tengelyén (A)
« aldbborits belsejében 1év 1/3 jelre kell esnie ().
Megjegyzés: Ha az eszkozok nem illeszkednek megfelelden, akkor elébb a térdet probélja meg
bedllitani, ne a ldbfejet.

Beallitasi utasitasok
1. Helyezze a labfejét igy, hogy a bedllitasi referenciavonal (B) a Idbborités belsé oldalan lévé
1/3-0s jelre essen (felrakott Idbboritds és felhizott cipd mellett). Tartsa szem el6tt a ldb
kifelé irdnyuld forgdsat.
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. Amegfeleld adapterekkel csatlakoztassa a térdet a protézisldbhoz, majd allitsa be a térd
helyes magassdgat.
. Ugy helyezze el a térdet, hogy a beallitasi referenciavonal sthaladjon a térd tengelyén (A)
A protézistok oldalso felén tegyen egy elsd jelolést a protézistok kozéppontjaban vagy
a ischialis tuberosity vonalaban (D). Tegyen egy mésodik jeldlést a protézistok
kozéppontjaban disztalisan (E). Egy vonallal kdsse dssze a két jeldlést.
. Poziciondlja a protézistokot gy, hogy a bellitasi referenciavonal (B) athaladjon
a protézistok kozéppontjéban 1évé elsé jeldlésen, az ischialis tuberosity vonaléban (D).
. Az aktudlis bedllitdshoz képest médositsa 5°-kal a protézistok flexidjat (azaz a csipd flexids
contracturdjat), és dllitsa be a teljes protézis magassagét.
. Haszndlja a megfeleld adaptereket a térd protézistokhoz valé csatlakoztatésahoz.
Figyelem: A bedllitdsokat kovetden az osszes csavart kbzepes szildrdsdgu menetrdgzitdvel kell
rogziteni, illetve megfeleld nyomatékkal meg kell hizni.
Megjegyzés:A proximalis csatlakozé 6 mm-re van eltolva a térd tengelyétdl anterior irdnyban.
Megjegyzés: Amennyiben a bedllitdshoz hasznalt referenciavonal (B) anterior irdnyban
tulsdgosan messze van a térd tengelyétdl (A), eléfordulhat, hogy a paciensnek nagyobb erdt kell
kifejtenie a hiperextenzids nyomaték eléréséhez, amelynél a tdmasztdsi kontroll kikapcsol, és
lehetdvé teszi a térdflexid folyamatos inditdsat.

w

bl

wv

(=

~

Statikus bedllitds
- Ugyeljen r4, hogy a beteg mindkét Iabara egyforma mértékben terheljen.
+ Ellendrizze a protézis helyes hosszét.
« Ellendrizze a belsd/kiilsd forgdst, rotaciot.
« Ellendrizze a Iabujj és a sarok megfeleld terhelését.

Dinamikabedllitds

Gy6zddjon meg réla, hogy a beteg ismeri-e az eszkdz mikodését.

Gy6zddjon meg arrdl, hogy a paciens &t tud kapcsolni

a,Csak lendités” mddra vagy a ,Manudlis zar” médra. Tovabbi részletekért ldsd az ,U-kar/
tizemmédvalaszté kapcsold” cim részt.

Lenditésszabalyozas

Alenditési fazis flexidjanak és extenzidjanak véltoztathatd hidraulikus ellendlldsa

a vezérl6henger tetején 1évd kupak elforgatasaval éllithatd be. A kupak az eszkdz hatsd felérdl
érhetdel.

Flexi ellendllasa (2. abra)
Aflexid ellendllasanak beallitasahoz forgassa el a kupak tetején talélhatd 11 pontos
,~HYDRAULIK-" skélat a jeloléshez képest (2A. abra). A skalan 1évd betik és pontok az aldbbi
flexio-ellendllasoknak felelnek meg:

« Minimum (2B. abra) a ,H" bet(inél.

« Kozepes (2C. abra) az ,A" betinél.

« Maximum (2D. abra) a K" betiinél.
Jegyezze fel a kivalasztott flexié-ellendllasi bedllitast.

Extenzio ellendllasa (3. abra)
Az extenzid ellendlldsdnak bedllitdsdhoz forgassa el a kupakot az egyik irdnyba teljesen tgy,
hogy a jel6lés elmozduljon a henger oldalén Iévé numerikus skalahoz képest. A numerikus skalan
|évd értékek az alabbi extenzié-ellendllasoknak felelnek meg:

« Minimum (3A. abra) az 1-es értéknél.

+ Kozepes (3B. dbra) az 5-6-os értéken.

- Maximum (3C. abra) a 10-es értéken.
Vigydzat: Az extenzid ellendlldsanak bedllitasa utan ne felejtse el visszadllitani a flexié
ellendllasdt az eldzéleq kivalasztott bedllitasra.
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Tamaszto fazis stabilitasa (4. dbra)
Akésziilék tdmasztésszabélyozd rendszerét (gy alakitottuk ki, hogy a protézis terhelésekor
rugalmas hidraulikus ellendlldst biztositson a térd flexiéja szaméra. Ez segit a betegnek
a lépcsdkaon vald lefelé haladaskor, illetve a botlasok korrekcidjaban. A tdmasztofazis ellendlldsa
vagy a rugalmasség mértéke a késziilék hatso oldalanél llithatd a dugattyuridon 1évé, az U-kar
(4B. abra) mellett taldlhatd tdmasztofazis-beallitd csavarral (4A. abra). A tdmasztofazis-
bedllitd csavar kizardlag 1/3-os fordulatokkal allithato:

+ Acsavarta 12 éranak megfeleld allasbl a 8 6ranak megfeleld élldsha balra elforgatva

allithat be maximalis rugalmassagi aranyt (minimalis tdmasztéfazis-ellendllast) (4C. abra).

+ Acsavarta 8 dranak megfeleld allashol a 12 6ranak megfeleld élldsha jobbra elforgatva

allithat be minimélis rugalmassdgi ardnyt (maximélis tdmasztéfazis-ellendllast) (4D. abra).

Vigyazat: Ne [épje tul az 1/3-os fordulatot.

U-kar/iizemmaédvalaszté kapcsold (5A. abra)

Akésziiléket igy tervezték, hogy a beteg szdmdra Manudlis zar és Csak lendités modot is
biztositson. Ezek a funkciok az U-kar vagy az iizemmddvalasztd kapcsold haszndlataval
engedélyezhetdk/tilthatok le. Ezek a késziilék hatsé oldalan, a dugattydrdd fels6 részén
talalhatok.

U-kar felfelé dlldsban (5B. abra)
« AManudlis zér vagy a Csak lendités mod be van kapcsolva.

U-kar lefelé dlldsban (5C. abra)
+ AManudlis z&r vagy a Csak lendités méd ki van kapcsolva.

A (sak lendités mdd bekapcsoldsdnak a menete:
1. Aprotézislabra stlyt helyezve nyujtsa ki a térdet, amennyire csak lehet (6A. abra).
2. Emelje fel az U-kart (5B. abra).

Ekkor megsz(inik a késziilék tdmasztofazis-ellendlldsa.

A Manudlis zar méd bekapcsoldsdnak a menete:
1. Ne nydjtsa ki teljesen a térdet. Tartsa a térdet a kivént rogzitett helyzetben (hajlitva vagy
egyenesen) (6B. abra).
2. Emelje fel az U-kart ( 5B. dbra).
A késziilék ekkor rogziil az adott flexioban.

HASZNALAT
Tisztitds és Apolds
Tordlje le az eszkdzt egy puha torl6kenddvel. Ne hasznéljon olddszereket.

Karnyezetifeltételek

Az eszkdoz nem érintkezhet édesvizzel, sos vizzel vagy klérozott vizzel.

Vigyazat: A késziiléket figg6legesen kell tarolni. A késziiléket az oldalan térolva a henger
levegét sziv be.

Vigyazat: Az eszkozt tilos poros kdrnyezetben hasznalni. Keriilni kell a homoknak, a zsirkének
vagy a ms hasonlé anyagoknak val6 kitettséget.

Az eszkz -15 °C és 50 °C kozotti hdmérsékleten hasznalhato.

KARBANTARTAS

Az eszkozt és a teljes protézist meg kell vizsgaltatni eqy egészséqiigyi szakemberrel. Ennek
gyakorisdgat a beteg aktivitasa alapjan kell meghatarozni.

Az ajénlott gyakorisdg 6 hénap.

Ellendrizze, hogy nincsenek-e sériilések, tdlzott kopds vagy szennyezddés.

Vigyazat: Ne szerelje szét a késziiléket, illetve ne prébalja meg sajat maga megjavitani.
Ahenger a helyszinen nem cserélhetd. A henger cseréjéhez és/vagy javitdsahoz, vagy ha
barmilyen probléma meriilne fel, kiildje a késziiléket szervizbe.
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Akésziilék Csak lendités médba kapcsolva légtelenithetd; ebben a médban addig jarassa
ahengert, amig minden levegd el nem tavozik a késziilékbél.

Tordlje le az eszkdzt eqy kevés univerzalis olajjal vagy varrogépolajjal megnedvesitett puha
torlkenddvel.

Vigyazat: Ne haszndljon siritett leveq6t az eszkoz tisztitdséhoz. A levegd a szennyezéanyagokat
a csapagyakba nyomja, ami meghibéasodast és kopést okozhat.

Kenje meg a dugattydrudat szilikon spray-vel vagy hasonléval.

Vigyazat: A kenéshez ne hasznéljon talkumot.

SULYOS BALESET BEJELENTESE
Az eszkozzel kapcsolatban felmeriilt silyos eseményeket jelenteni kell a gyartonak és az illetékes
hatésdgoknak.

HULLADEKKEZELES

A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozd helyi vagy nemzeti kdrnyezetvédelmi
eldirasoknak megfelelden kell elvégezni.

FELELOSSEG

Az Ossur protetikai eszkozeinek tervezése és bevizsgaldsa biztositja, hogy rendeltetésszer(
hasznélatuk esetén biztonsagosak és eqymassal, valamint az Ossur-adapterekkel rendelkezé
egyedi gydrtasd protézistokokkal kompatibilisek legyenek.

Az Ossur nem véllal feleldsséget a kivetkez esetekben:
+ Hanem végzik el az eszkdzon a haszndlati Gtmutatéban ismertetett karbantartést.
« Haazeszkozt mas gyartoktol szdrmazd alkatrészekkel szerelik dssze.
« Haaz eszkozt nem az ajanlott koriilmények kozott, megfeleld krnyezetben vagy modon
haszndlja.

Megfelelés
Az eszkozt az 1S0 10328 szabvény szerint tesztelték harommillié terhelési ciklusra.

ISO10328-P6-136 kg ¥) /N

*) Nem szabad tullépni a testtomeghatart!
A konkret felhasznalasi feltételeket és

a gyarto rendel
hasznalatra vonatkozo irasbeli utasltasalban

talalja!

BBITAPCKI E3UK
Meguumtcko u3genue

ONMUCAHME

I13penveTo npeacTaBNABa XMAPABANYHA KONIEHHA CCTEMA C €iHa 0C C KOHTPON Ha Maxa

u cToitkata (SNS). lpoeKkTupaHo e Aa ocurypABa NPOMEHANBO XUAPABANYHO CbNPOTUBIEHME HA
dneKcna u eKkcTeH3uA No Bpeme Ha MaxoBata pa3a Bb3 0CHOBA Ha NPOMEHY B CKOPOCTTa Ha
X0ZleHe Ha NaLMeHTa v KOHTPON Ha CToiiKaTa Npy CrbBaHe Nof HaTUCK. IpeBKNiouBaTenaT 3a
u360p Ha pexim N03BONABA PbUHO 3aK/KUBAHE U GYHKLMM 32 (BOBOZEH MaX.

W13nenveTo uma uHTErpupaHu NPOKCUMAaneH v AUCTaneH aantep 3a NMpamuAa oT MbXKM TUM.

NPEQHA3HAYEHUE
/13aenveto e npepHasHayeHo Aa 6bAe YacT 0T NPOTE3HA CUCTEMA, KOATO 3aMeCTBA PYHKUMATA
Ha KONAHOTO Ha NNCBALL 10N1EH KPaiiHUK.
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ﬂpI/II'O,qHOCTTa Ha U3JenneTo 3a npoTesata U NauneHTa TpﬂﬁBa Jit:] 6'b}.'|€ OLeHeHa oT
MeANLUUHCKI Cnelnanuct.
13genneto TpﬂﬁBa nabvpe MOHTUPAHO W perynnpaHo oT MeLNULMHCKU cneluanuct.

lokasaxus 3a ynompe6a u yenegu nayueHmu
+ 3aryba Ha oneH KpaiiHK, amnyTauus uam aeduumut
+ HAma n3BecTHu npoTMBONOKa3zaHua
/3nenveto e npeHasHaueHo 3a ynotpe6a C ymepeHo 10 CUHO HAaTOBapBaHe, Hanpumep XofeHe
1 6AraHe 0T BpeMe Ha Bpeme.
OrpaHuyeHneTo Ha TernoTo 3a u3aenmeto e 136 kr.

OBLLY MHCTPYKLIW 3A BE3OMACHOCT

Mpepynpexpaenue: py 13n0n3BaHeTo Ha NPOTE3N 3a AONHUTE KPAIHULY CbLUECTBYBA
MPUCBLL PUCK OT NafiaHe, KOETO MOXe a I0BEAe 0 HapaHABaHE.

3ppaBHUAT CewuanucT TpA6Ba Aa MHHOPMUMPa NaALMEHTa 33 BCUYKO B TO3M JOKYMEHT, KOETO
e HeobxoAuMo 3a 6e3onacHa ynotpeba Ha ToBa U3penue.

Mpepynpexpaenne: Ako Bb3HUKHe NpOMAHA UK 3ary6a BbB GyHKLUMOHANHOCTTA Ha
U3eNNETO UNY aKO U3AENNeTO NOKa3Ba NPU3HALIM Ha NOBPEAA UN U3HOCBAHE, 3aTPYAHABALLMN
HOpManHuTe My QYHKLWUM, NaLuMeHTBT TpA6Ba Aa cnpe ynoTpebara Ha U3AenueTo u fa ce
(BBPKE C MEAULUHCKM CeLUaniucr.

MpenynpexpeHue: V36arsaiite aa noctaBATe pbleTe UK NPbCTUTE 61130 40 ABUNKELLN Ce
(TaBu.

BHumaHue: He HacTpoiiBaiiTe Apyru BUHTOBE OCBEH OMUCAHUTE B TE3U MHCTPYKLMN.
/13nenveto e npesHasHayeHo 3a ynotpe6a ot eANH NaLMEHT.

WHCTPYKLIUK 3A CTNOBABAHE

Onyuu 3a adanmep

Mpepynpexpenne: Puck ot cTpyKkTypHa nospesa. KoMNoHeHTUTe Ha ApYru NPOU3BOAUTENN He
(a TeCTBaHM U MOTaT 1 NPUUMHAT NPEKOMEPHO HaTOBapBaHe Ha U3fenveto.

BrumaHme: 3a npokcumantata Bpb3Ka Ha U3en1eTo 3non3BaHeTo Ha ajantep 4 0TBOPa 3a
AbABI 0CTaTbYeH KpaitHiK MOXe Aa OrPaHiuu nekcuaTa Ha KONAHOTO, Thii KaTo MOXe Aa yApA
pamKaTa Ha KONAHOTO M OKPUTUETO, NPEeAM Aa Ce NOCTUTHE MMHIHUAT 06XBaT Ha Gnekcua Ha
KonaHoTo. B T031 cnyvail ce npenopbyBa Aa u3non3sate ajantep 3a runsa ¢ 3 wan 4 3v6a.
Buxre karanora Ha Ossur.

WHCTPYKLIUM 3A NOAPABHABAHE
Cmamu4Ho nodpasHaeare (ur. 1)
Llen 3a noapaBHABaHe
PedepeHTHaTa A 3a nofpasHABaHe (B) Tpabaa:

+ MpeMMHaBaHe NPe3 cpefiHaTa TOUKa Ha NPUEMHATa rMN3a Ha HUBOTO Ha ceflanuLLHaTa

rpanasuxa (D)

+ [ NpeMitHaBa npe3 0CTa Ha KonAHoTo (A)

+ [anonaja Ha MapkvpoBKarta 3a 1/3 Ha BbTpellHaTa CTpaHa Ha NokpuBanoTo 3a crbnano (C).
3a6enexka: OcurypeTe npeAMMCTBO Ha NOAPaBHABAHETO HA KONAHOTO Npef NoAPaBHABAHETO
Ha CTBNAN0TO, aKo Ma HeCHOTBETCTBHUE.

WHCcTpyKuum 3a noppaBHABaHe

1. MocTaBeTe CTHNANOTO TaKa, Ye pedepeHTHaTa MMHNA 3a NoApaBHABaHe (B) aa 6bae Ha
MapKMpOBKaTa 3a 1/3 0T BbTpeLLHaTa CTPaHa Ha NOKPUBANOTO 3a CTHNANO (C NOCTaBeHN
MOKPMBANO 3a CTbNano 1 06yBka). B3emeTe oz BHUMaHMe BHHILHOTO BbPTEHE Ha
CTbNAnNoTo.

2. V3non3Baiite NpUNoXuUMITE afanTepi, 3a 4a CBbPKETE KONAHOTO KbM CTHAANOTO U Ad
yCTaHOBMUTE NPABMUHATA BICOYMHA HA LEHTHPA Ha KONIAHOTO.

3. Mo3uumMoHMpaiiTe KONAHOTO Taka, e pepepeHTHaTa IMHUA 3a NOAPABHABAHE [ MUHABA
npe3 0cTa Ha konaxoto (A)
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4. BcTpaHu oT npueMHaTa run3a HanpaseTe MbpBaTa MapKupoBKa B (peHaTa TOUKa Ha
NpueMHaTa r3a Ha HUBOTO Ha CeflanuiyHarta rpanasuHa (D). Hanpasete BTopa
MapKUpOBKa B cpefiaTa Ha npuemHaTa run3a avctanto (E). Haueptaiite nunus, MuHaBalya
npe3 ABeTe MapKupoBKiA.

. [lo3MumonmpaliTe npueMHaTa run3a Taka, ye pepepeHTHaTa IMHIA 3a noapasHaBaHe (B) aa
npemuHe Npe3 MbpBaTa MapkMpoBKa B CpefiHaTa TOUKa Ha NPUEMHaTa rn3a Ha HUBOTO Ha
cefanuwiHata rpanasmHa (D.

6. PerynupaiiTe gnexcusaTa Ha npUeMHaTa run3a ¢ 5° B AOMBbIHEHUE KbM CbLUECTBYBALLOTO
nonoxeHue (T.e. KOHTPAKTYpa Ha GneKkcuA Ha Ta3obeapeHaTa (TaBa) v 3apalite BUCOYMHATA
Ha MbAHaTa NpoTe3a.

7. V3non3gaiite npunoxumuTe agantepiu, 3a 4a CBbPKETe KONAHOTO KbM NPUEMHaTa runsa.

Mpepynpexpaenne: Cned HacTpoiikuTe BCUYKY BUHTOBE TPAGBA Aa 6bAAT 3aKpeneHu

¢ duKcaTop 3a pe3bu CbC cpesHa AKOCT U 3aTeTHaTH C NPABUNTHUA BBPTALL MOMEHT.

3abenexka: POKCUMANHUAT KOHEKTOP € U3MECTEH Ha 6 MM B NpefiHa NOCOKa 0T 0CTa Ha

KONAHOTO.

3abenexka: Ako pedepeHTHaTa IMHUA 3a NoApaBHsABaHe (b) e TBbpAe Aaney oTnpes Ao 0CTa

Ha KonaHoTO (A), Ha naueHTa Moxe Aa ca Heo6X0AMMY NOBEYe yCUNKA, 3a Aa Cb3Aafe MOMEHT

Ha XMNEepeKCTeH3MA, KOMTO Lue N3KNKUM KOHTPONA Ha CTOMKATa U e Aajie Bb3MOXKHOCT 33

NNaBHO 3aeilcTBaHe Ha GneKkcnATa Ha KONAHOTO.

wv

CmamuyHo nodpasHasaxe
« YBepeTe ce, Ye MALMEHTDT CTOM C e[IHAKBO TETNIO HA ABaTa KpaKa.
- [IpoBepeTe 3a npaBuHa AbMkIHA HA NpoTe3aTa.
« [lpoBepeTe BLTPELIHOTO/BHHLUHOTO BbPTEHE.
« [poBepeTe 3a NPaBMIHO HaTOBapBaHe HA NPbCTa U NeTata.

Jlunamuyro nodpasHsasare

YBepeTe ce, Ye NAUVEHTBT € 3aM03HAT C PYHKLMOHNPAHETO Ha U3AenueTo.

YBepeTe Ce, Ye NALVEHTBT MOXe Ja U3BbPLLBA NPOLIEAYPaTa 33 BKNIOYBAHE HA

PEXVM CaMo MaX i PexiM Ha PbUHO 3akNiouBaHe. BuxTe pasaena 3a l1-o6pasen noct/
npeBK/IlouBaTeN 3 M360p Ha PeXMM 3a noBeye NoAPo6HOCTY.

Kontpon Ha maxa

MpOMeHNBOTO XUAPABINYHO CbNPOTUBIIEHUE HA GNEKCUA 1 eKCTEH3UA N0 BPEME Ha MaxoBaTa
$a3a Moxe Aa ce perynupa upe3 3aBbpTaHe Ha Kanaukata BbpXy KOHTPONHUA LUAMHAB, KOATO
€ JOCTbMEH 0T 33/1HaTa CTpaHa Ha U3fenveTo.

C(bnpoTuBnenue Ha pnekcua (pur. 2)
3a pa perynuparte CbnpoTUBEHUETO Ha Gnekcus, 3aBbpTeTe 11-Toukosarta ckana «HYDRAULIK
BbPXY Kanaykara KbM UHAMKaTOpHaTa MapkipoBKa (¢ur. 2A). loapasHABaHeTO Ha
UHANKATOPHATa MapKUPOBKa CbC CNefHITe GYKBI NI TOUKM Ha CKanaTa HacTpoiiBa
CbNPOTUBNEHNETO Ha (NeKCHA KbM:

+ Munumym (¢ur. 2B) npu byksata H.

+ CpepHo (¢ur. 2€) npu byksata A.

+ Makcumym (¢ur. 2D) npu bykpara K.
3anuwwete n36paHaTa HaCTpoIiKa 3a CbNPOTUBIEHUE Ha preKkcua.

(bnpoTuBNeHue Ha eKkcTeH3us (dur. 3)
3a fia BKNIUMTE HACTPOIiKaTa 3 CbNPOTUBIEHME Ha eKCTEH3UA, 3aBbpTeTe KanaukaTa oKpait
B €/IHa N0COKa, Z0KATO MHANKATOPHATa MapKMPOBKA Ce NPEMECTU KbM YMCII0BATA CKana
OTCTPaH! Ha LMANHABPA. [lofpaBHABAHETO Ha MHANKATOPHATa MAPKNPOBKA CbC CTeAHUTE
CTOIHOCTM Ha HOMepHUpaHaTa Ckana HacTPOiiBa CbNPOTUBNEHUETO HA EKCTEH3UA KbM:

+ Munumym (gur. 3A) npu 1.

« CpepHo (¢ur. 3B) npu5-6.

+ Makcumym (¢ur. 3C) npu 10.
Buumanue: (niefs HaCTpoiiBaHe Ha CbNPOTUBNEHNETO HA eKCTEH3WsA He 3abpaBsiiTe Aa
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HacTpouTe 0THOBO CbNPOTUBJIEHNETO Ha d)ﬂEKCI/Iﬂ KbM NpeAxoaHo Msﬁpauara Ha(TpOVIKa.

CrabunHocr Ha asara Ha cToiikarta (¢ur. 4)

(ucTemara 3a KOHTPON Ha CTOKATa Ha U3AeNNETO e NPOEKTMPaHa ia 0CUrypy XAPABANYHO
CbNPOTUBJIEHME Ha GNEKCUS HA KONAHOTO MPU HaTOBapBaHe Ha npoTe3arta. ToBa nomara Ha
NaLMeHTa Npyu CU3aHe No CTHAGK Kpak Cef Kpak U 3a 3a[ibpXaHe Ha Kpaka npy CMbBaHe.
(CbnpoTMBIIEHNETO Ha CTOKATa MW CTENeHTa Ha CrbBaHe NOZ HaTUCK MOTaT A ce peryaupar ot
3a/IHaTa (TPaHa Ha U3/eNIMeTo, KaTo Ce U3M0/I3Ba BUHTT 3a PerynupaHe Ha KOHTpona Ha
croiikata (pur. 4R) 61130 ao M-06pasHua noct (¢pur. 4B) Ha byTanHua npbT. BUHTHT 32
perynupae Ha KOHTPONIa Ha CToiiKaTa peryaupa camo 1/3 oT BbpTeHeTo:

+ BbpTeHeTo 06paTHO Ha YaCOBHMKOBATA CTPENKA OT NO3MLMA Ha 12 Yaca A0 No3ULKs Ha 8
Yaca (b3/1aBa MAKCUMaJIHA CTENEH Ha CrbBaHE NOA HATUCK (MUHMMANHO CbNPOTUBAEHMUE HA
cTolikata) (dpur. 4C).

« BbpTeHeTo No YacoBHMKOBATA CTPENIKa OT NO3MLMA Ha 8 Yaca A0 NO3MUKA Ha 12 vaca
(b3/aBa MUHUMAITHA CTeNeH Ha (rbBaHe Mo HaTUCK (MAKCMMaNHO CbNPOTUBIIEHUE Ha
cTolikata) (¢ur. 4D).

BHumaHue: He npesuwasaiite 1/3 BbpTeHe.

M-o06pasen noct/npeBKniousaten 3a usbop Ha pexxum (¢pur. 5A)

I13genneTo e npoekTUpaHo 4a NPeAOCTaBA Ha NALMEHTA PEXIM Ha PBUHO 3aK/KUBaHE U CaMO
max. Te3u GYHKLUN ce BKAOYBAT 1 U3KI0YBAT upe3 1-06pasHua noct uam npeBKiouBaTens 3a
u360p Ha pexum, pa3nonoxeH 61130 A0 ropHaTa YacT Ha byTanHus NPT OT 3aJiHaTa (TPaHa Ha
u3nenuero.

[1-06pazer nocm 6 nonoxerue Hazope (¢ur. 5B)
+ PeXMMBT Ha PbYHO 3aK/KYBAHE UM CAMO MaX € BKIIOYEH.

[1-06pazer nocm 8 nonoxerue Hadony (ur. 5C)
+ PeXMMBT Ha PbUHO 3aKNIOYBAHE IIN CAMO MaX € U3K/H0UEH.

[poyedypa 3a 8Kk048aHe HA PeXUM CAMO Max:
1. U3BbpLUETE XUNEPEKCTEH3NS Ha KONIAHOTO Upe3 NOCTaBsAHe Ha TEXeCT Npu BbpXa Ha
NPOCTETUYHOTO CTbNano (¢pur. 6A).
2. Bpurtete M-o06pa3uus noct (¢ur. 5B).
CbNpOTUBIIEHMETO HA CTOKATA HA U3AENNETO Cera e eNuMIUHUPaHO.

[Tpouyedypa 3a 8kNIOYBAHE HA PEXUM HA PBYHO 3AKNIOY8AHE
1. He u3BbpLUBAiiTE XUNEPEKCTEH3NA HA KONAHOTO. [IpbXKTe KONAHOTO B XKENaHOTO 3aKNIUYEHO
NONOXeHNe, CrbHaTo UK u3npaseHo (¢ur. 6B).
2. Baurwete 1-06pasxua noct (¢ur. 5B).
/3nenueto cera e 3aknioueHo cpelly Gpnekcua.

YNOTPEBA
Noyucmeare u lpuxu
W136bpuete u3penueto c Meka kbpna. He u3non3saiite pasteoputent.

Yenosus Ha okonHama cpeda

/30enmneto He TpAGBa a BNM3a B KOHTAKT C NPACHA, CONEHA WK XNOPUPaHa BOAA.
BHumaHue: V13penveto TpAabBa Aa ce CbXpaHABa U3npaBeHo. (bxpaHeHeTo Ha M3JenueTo
HaCTPaHM LLe JoBeae [0 U3TernAHe Ha Bb3AyX B LUMHABPA.

Buumanue: I135enneto He TpsibBa Aa ce u3non3ga B npaluHa cpea. Tpsbea fa ce ubarea
W3NaraHeTo Ha NACHK, TanK UM Apyru nogo6Hu.

/13nenneto moxe a ce u3non3ga npu Temnepartypa ot -15°C go 50°C.

NoAAPBHXKA

113genueTo n uanocTHata nporvesa TpﬂﬁBa ha 6w.1a1 npernefaHn oT MeANLNHCKK Cnelnanunct.
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/iHTepBansT TpA6Ba Aa Ce onpesens Bb3 0CHOBA HA CTENeHTA Ha aKTUBHOCT Ha NaLMeHTa.
MpenopbymMTENHUAT UHTEPBAN € HA BCEKM 6 Mecela.

MpoBepeTe 3a NOBPEAY, IPEKOMEPHO U3HOCBaHE U 3aMbPCABAHE.

BHumaHue: He pasrnobapalite u3penneto 1 He ce onuTBaiite a ro nonpasATe Camu.
LunuHABPBT He MoXKe Aa 6bie CMEHEH Ha MACTO. 3 CMAHA U/UAN PEMOHT Ha LMANHABPA UK
aKo Bb3HUKHe Npobnem, unpatete U3feNneTo B epBi3a.

Bb3ayxbT MoXe fia ce U3MyCHe 0T U3LeNETO, KaTo ce BKAIOYM PEXMM CAMO MaX U LUAMHABPBT
Ce BbPTH, A0KATO LIEMAT Bb3AyX Gbie npemaxHar.

/136 bpLueTe M34eNMETO C MeKa KbPNa, HABNAXHEHA C MANKO KONMYECTBO MACO € 061140
npedHa3HaueHne UM Macio 3a WeBHA MaLlUHa.

BHumaHue: He u3non3Baiite crbCTeH Bb3AyX 3a NOYNCTBAHE HA M34enKeTo. Bb3ayxbT BKapsa
3aMbPCUTENV B NIarepHITE BTYIKM U Te MOXKe Aa NPUYNHAT HEM3NPaBHOCTI U M3HOCBAHE.
(maxeTe 6yTanHuA NPbT CbC CANNKOHOB CNpeii Ui Noo6HO CpeaCTBo.

BHumaHue: He u3non3Baiite Tank Ha npax 3a (Ma3BaHe.

CbOBLLABAHE 3A CEPUO3EH UHLIUAEHT
Bceku cepino3eH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C U34enueTo TpAbBa Aa 6bae (bobiueH Ha
NPON3BOANTENA U CHOTBETHUTE OPraHU.

M3XBBHPNAHE
W3genueto 1 onakosKata TpAGBa Ja e U3XBBPAAT CHINIACHO CHOTBETHUTE MECTHU MM
HaLIMOHaNHI HOPMATUBHI YPef6u 3a OKONHaTa Cpefa.

0TrOBOPHOCT

Mpote3xuTe usaenus Ha Ossur ca npoeKTUPaHI U NpoBepeHM 3a 6e30MacHOCT U CbBMECTUMOCT
B KOMOUHALWA NOMEXAY T 1 C U3paboTeHU Mo NOPBYKA NPOTE3HU NPUEMHU TUAI3M € AAANTOPK
Ha Ossur, npu ycnoswe ue ce U3N0N13BaT B CbOTBETCTBME C PEAHA3HAYEHUETO MM.

Ossur He noema 0TrOBOPHOCT B CEAHNTE CyYan:
« W3genueTo He ce noAABPKA COPEA yKa3aHUATa B MHCTPYKLMHUTE 3a ynoTpeba.
« W3genmeto e crno6eHo C KOMMOHEHTY OT APYTY NPOUBOAUTENN.
« W3genveto ce u3non3ea B paspes C NPenopbUUTENHUTE YCIIOBIS, NPUTIOKEHUE U CPEa Ha
ynotpeba.

(someemcmeue

ToBa u3penue e U3nNUTaHo CbrnacHo cranaapta IS0 10328 3a Tpu MuNNoOHa UMKbNA Ha
HaToBapBaHe.

B 3aBMCMMOCT 0T CTeneHTa Ha aKTUBHOCT Ha NaLMeHTa TOBA MOXe 4 CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha
ynotpe6a ot 3 — 5 roaunm.

ISO10328-P6-136kg*) /N

*) OrpaHnueHneTo 3a TenecHa maca He TpAGBa Aa
ce HagiBMWwaBgal

3aci YCNOBUA U Orp: Ha
ynoTpe6a BUXTe MUCMEHUTE MHCTPYKLUMN HA
npounsBoaunTena OTHOCHO npenuasnaquwem!

SLOVENSCINA

Medicinski pripomocek

OPIS
Pripomocek je enoosni hidravli¢ni kolenski sistem z nadzorom faze zamaha in opore (swing and
stance control, SNS) Zasnovan je tako, da zagotavlja spremenljiv hidravlicni upor za upogib in
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izteg med fazo zamaha, ki temelji na spremembah bolnikove hitrosti hoje in prilagodljivega
nadzora faze opore. Stikalo za izbiro nacina omogoca rocno zaklepanje in funkcije prostega
zamaha.

Pripomocek ima integrirane proksimalne in distalne moske piramidne adapterje.

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je predviden kot del proteticnega sistema, ki zamenjuje funkcijo kolena
manjkajocega spodnjega uda.

Primernost pripomocka za protezo in bolnika mora oceniti zdravstveni delavec.
Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Indikacije za uporabo in ciljne skupine bolnikov

« lzguba, amputacija ali pomanjkljivost spodnjega uda

+ Niznanih kontraindikacij.
Pripomocek je namenjen zmerni do visoki stopnji sile, npr. pri hoji in obcasnem teku.
Omejitev teze za pripomocek znasa 136 kg.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

Opozorilo: Uporaba proteti¢nega pripomocka spodnjega uda vkljuuje povezano tveganje za
padec, kar lahko povzroci poskodbo.

Zdravstveni delavec mora bolnika obvestiti o vsem, kar v tem dokumentu zadeva varno uporabo
pripomocka.

Opozorilo: Ce se delovanje pripomocka spremeni, pripomocek ne deluje ve¢ oziroma so na njem
vidni znaki poskodb ali obrabe, ki ovirajo obicajne funkcije pripomocka, mora bolnik prenehati
uporabljati pripomocek in se obrniti na zdravstvenega delavca.

Opozorilo: Rok ali prstov ne pribliZujte gibljivim zglobom.

Pozor: Prilagodite samo vijake, ki so opisani v teh navodilih.

Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik.

NAVODILA ZA SESTAVLJANJE

Moznosti adapterja

Opozorilo: nevarnost strukturne okvare. Komponente drugih proizvajalcev niso bile preizkusene
in lahko povzrocijo prekomerno obremenitev pripomocka.

Pozor: Uporaba adapterja s 4 luknjami za daljsi preostali ud za proksimalno povezavo
pripomocka lahko omeji upogib kolena, ker lahko zadene ob kolenski okvir in prekrivni del,
preden je doseZen celotni razpon upogiba kolena. V tem primeru je priporocljivo uporabiti tri- ali
tirikraki adapter lezis¢a. Glejte katalog druzbe Ossur.

NAVODILA ZA PORAVNAVO
Osnovna poravnava proteze (slika 1)
Cilj poravnave
Referencna ¢rta za poravnavo (B) mora:
« potekati skozi srediscno tocko lezis¢a na ravni sednicne grce (D)
« potekati skozi os kolenskega sklepa (A)
- ustrezati oznaki za 1/3 na notranji strani prekrivnega dela za stopalo (C).
Opomba: V primeru neskladja prednostno obravnavajte poravnavo kolena pred poravnavo
stopala.

Navodila za poravnavo
1. Stopalo postavite tako, da se referencna ¢rta za poravnavo (B) ujema z oznako za 1/3 na
notranji strani prekrivnega dela za stopalo (pri cemer sta prekrivni del za stopalo in cevelj
namescena). Upostevajte zunanjo rotacijo stopala.
2. Zustreznimi adapterji prikljucite koleno na stopalo in dolocite ustrezno visino sredisca
kolena.
3. Koleno postavite tako, da referencna Crta za poravnavo prehaja skozi os kolenskega sklepa (A).
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4. Nalateralni strani leZi$¢a naredite prvo oznako v sredis¢ni tocki leZi$¢a na ravni sedni¢ne grce

(D). Distalno v sredi¢ni tocki leZisca naredite drugo oznako (E). NariSite ¢rto skozi obe oznaki.
. Postavite leziSce tako, da referencna ¢rta za poravnavo (B) poteka skozi prvo oznako

v sredis¢ni tocki lezisca na ravni sednicne grce (D).

6. Poleg obstojecega poloZaja (tj. kontrakture upogiba kolka) prilagodite upogib leZi¢a na 5°

in nastavite visino celotne proteze.

7. Zustreznimi adapterji prikljucite koleno na leZisce.
Opozorilo: Po prilagoditvi je treba vse vijake pritrditi s tesnilom za navoj srednje moci in jih
priviti na ustrezni zatezni moment.
Opomba: Proksimalni povezovalnik se premakne za 6 mm v anteriorni smeri od kolenskega
sklepa.
Opomba: Ce je referencna ¢rta za poravnavo (B) predale¢ od kolenskega sklepa (A), bo bolnik
morda potreboval ve¢ napora, da ustvari moment hiperekstenzije, ki bo sprostil nadzor drze in
omogocil tekoc zacetek upogiba kolena.

wv

Staticna poravnava
« Prepricajte se, da je tea bolnika enakomerno porazdeljena med obe nogi.
« Preverite, ali je dolZina proteze ustrezna.
« Preverite notranjo/zunanjo rotacijo.
« Preverite, ali je obremenitev ustrezno porazdeljena med prstom in peto.

Dinamicna poravnava

Prepricajte se, da je bolnik seznanjen z delovanjem pripomocka.

Prepricajte se, da lahko bolnik izvede postopek za vklop nacinov

»Samo zamah« in »Ro¢na blokada«. Za ve¢ podrobnosti glejte razdelek o U-rocici/stikalu za izbiro
natina.

Nadzor zamaha
Spremenljiv hidravli¢ni upor pri upogibu in iztequ med fazo zamaha lahko prilagodite tako, da
zavrtite pokrov na vrhu krmilnega valja, ki je dostopen na zadnji strani pripomocka.

Upor pri upogibu (slika 2)
Ce Zelite prilagoditi upor pri upogibu, zavrtite 11-stopenjsko lestvico »<HYDRAULIK-« na vrhu
pokrova glede na indikatorsko oznako (slika 2A). Poravnava indikatorske oznake z naslednjimi
¢rkami ali pikami na lestvici nastavi upor pri upogibu na:

+ najmanjsi (slika 2B) pri ¢rki »H,

« srednji (slika 2C) pri crki »A,

« najvedji (slika 2D) pri crki »K«.
ZabeleZite si izbrano nastavitev upora pri upogibu.

Upor priiztegu (slika 3)
(e Zelite aktivirati prilagoditev upora pri iztegu, zavrtite pokrov do konca v eno smer, dokler se
indikatorska oznaka ne premakne glede na Stevilsko lestvico na strani valja. Poravnava
indikatorske oznake z naslednjimi vrednostmi na Stevilski lestvici nastavi upor priiztegu na:

« najmanjsi (slika 3A) pri vrednosti 1,

« srednji (slika 3B) pri vrednosti 5-6,

« najvedji (slika 3C) pri vrednosti 10.
Pozor: Po nastavitvi upora pri iztegu ne pozabite znova nastaviti upora pri upogibu na prej
izbrano nastavitev.

Stabilnost pri fazi opore (slika 4)

Sistem za nadzor faze opore pripomocka je zasnovan tako, da zagotavlja hidravlicni upor proti
upogibu kolena, ko je proteza obremenjena. To bolniku pomaga pri spuscanju po stopnicah

s stopanjem z enim stopalom za drugim in pri vzpostavljanju stabilnosti pri spotikanju. Upor
v fazi opore ali stopnjo popuscanja lahko nastavite na zadnji strani pripomocka z vijakom za
prilagoditev nadzora faze opore (slika 4A) v bliZini U-rocice (slika 4B) na batnici. Vijak za
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prilagoditev nadzora faze opore se prilagodi samo za 1/3 vrtljaja:
« Vrtenje v nasprotni smeri urnega kazalca iz polozaja 12. ure v poloZaj 8. ure zagotovi najvecjo
stopnjo popuscanja (najman;jsi upor v fazi opore) (slika 4C).
- Vrtenje v smeri urnega kazalca iz poloZaja 8. ure v polozaj 12. ure zagotovi najmanjso stopnjo
upora (najveji upor v fazi opore) (slika 4D).
Pozor: Ne presezite 1/3 vrtljaja.

U-rocica/stikalo za izbiro nacina (slika 5A)

Pripomocek je zasnovan tako, da bolniku omogoca nacina delovanja »Rocna blokada« in »Samo
zamahc. Te funkcije se vklopijo in izklopijo z U-rocico ali stikalom za izhiro nacina, ki se nahaja
blizu vrha batnice na zadnji strani pripomocka.

U-rocica v zgornjem poloZaju (slika 5B)
» Nacin »Rocna blokada« ali »Samo zamahc je vklopljen.

U-rocica v spodnjem poloZaju (slika 5C)
« Nacin »Rocna blokada« ali »Samo zamahc je izklopljen.

Postopek za vklop nacina »Samo zamah«
1. Dosezite hiperekstenzijo kolena tako, da obremenite konico proteti¢nega stopala (slika 6A).
2. Dvignite U-rocico (slika 5B).

Upor pripomocka v fazi opore je zdaj odpravljen.

Postopek za vklop nacina »Rocna blokada«
1. Nevzpostavite hiperekstenzije kolena. Koleno naj bo v Zelenem blokiranem poloZaju —
upognjeno ali izravnano (slika 6B).
2. Dvignite U-rocico (slika 5B).
Pripomocek je zdaj blokiran in ga ni mogoce upogniti.

UPORABA
(iscenje in Nega
Pripomocek obrisite zmehko krpo. Ne uporabljajte topil.

Okoljski pogoji

Pripomocek ne sme priti v stik s sladko, slano ali klorirano vodo.

Pozor: Pripomocek je treba hraniti v pokonénem poloZaju. Ce pripomocek shranite v boénem
polozaju, bo v valj vstopil zrak.

Pozor: Pripomocka ne smete uporabljati v praSnem okolju. Izogibajte se pesku, lojevcu ipd.
Pripomocek lahko uporabljate pri temperaturah med -15 °Cin 50 °C.

VZDRZEVANJE

Pripomocek in celotno protezo mora pregledati zdravstveni delavec. Pogostost tovrstnega
pregleda se doloci glede na bolnikovo aktivnost.

Priporoceniinterval je vsakih 6 mesecev.

Preverite, ali je prislo do poskodb, prekomerne obrabe oz. ali je prisotna umazanija.

Pozor: Pripomocka ne razstavljajte in ga ne poskusajte sami popravljati.

Valja ni mogoce zamenjati na terenu. Za zamenjavo in/ali popravilo valja ali v primeru tezav
pripomocek posljite na popravilo.

Iz pripomocka lahko spustite zrak tako, da vklopite nacin »Samo zamah« in vrtite valj, dokler ne
izgine ves zrak.

Pripomocek obrisite z mehko krpo, navlazeno z manjso kolicino univerzalnega olja ali olja za
Sivalni stroj.

Pozor: Za ciS¢enje pripomocka ne uporabljajte stisnjenega zraka. Zrak v lezaje potiska
onesnazevalce, kar lahko povzroci okvare in obrabo.

Batnico namaZite s silikonskim razprsilom ali podobnim sredstvom.

Pozor: Za mazanje ne uporabljajte smukca.
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POROCANJE O RESNIH DOGODKIH
0 morebitnih resnih dogodkih v zvezi s pripomockom je treba porocati proizvajalcu in pristojnim
organom.

ODLAGANJE MED ODPADKE
Pripomocek in embalazo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi ali nacionalnimi okoljskimi
predpisi.

ODGOVORNOST

Proteticni pripomocki Ossur so zasnovani in preverjeni, da so varni in zdruZljivi med seboj in s po

meri izdelanimi protetiénimi leZis¢i z adapterji Ossur, kadar se uporabljajo v skladu s predvideno
uporabo.

Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, ce:
« pripomocek ni vzdrzevan v skladu z navodili za uporabo,
« 50 pri namestitvi bile pripomocku dodane komponente drugih proizvajalcev,
+ se pripomocek ne uporablja v skladu s priporo¢enimi pogoji in na¢inom uporabe oz. okoljem.

Skladnost

Pripomocek je bil preizkusen v skladu s standardom 150 10328 za tri milijone obremenitvenih
cklov.

Glede na bolnikovo aktivnost lahko tovrstna potreba nastane po 3-5 letih uporabe.

ISO10328-P6-136 kg ¥) /N

*) Omejitve telesne mase se ne sme presei!

Posebne pogoje in omejitve uporabe najdete
A v proizvajalcevih pisnih navodilih glede
predvidene uporabe.

YKPATHCbKA
Meguunuii Bupi6

onuc

Npuctpiit ABNA€ c060t0 0AHOBICHMIA TifpaBRiuHMi KONIHHMIA BY30M i3 GyHKLIEW KOHTPOMHO

y $asax nepeHocy it onopu (SNS) BiH 3a6e3neuye 3miHHuii ripaBiuHmil onip 3rnHaHH0 Ta
PO3TIHAHHIO Mif} YaC ha3u nepeHocy 3anexHO Bif 3MiHY WBUAKOCTI X0OAbOU NaLlieHTa i THyuKoro
KoHTpoNto y dasi onopu. lepemukay pexumis Aae 3Mory BpyuHy 610KyBaTH MexXaHi3m

i 30ilicHI0BaTY BINbHMIA PyX.

[pucTpiit Ma€ inTerpoBaHi NPoKCMManbHUA | AUCTaNbHII WTeKepHi NipamiganbHi agantepu.

L{IIbOBE BUKOPUCTAHHA

3a npu3HaueHHAM BUPI6 € YaCTUHOIO MPOTE3HOT CUCTEMM, LLIO BUKOHYE YHKLIiK0 KONIHHOTO
cyrno6a BTpayeHoi HIKHBOT KiHLIBKM.

MpupaTHICTb NPUCTPOIO ANA BUKOPUCTAHHA 3 NPOTE30M Ta BUKOPUCTAHHA NALIEHTOM Ma€e
OLIHUTI MeSMYHWI haxiBelb.

MpucTpiit Ma€ 6yTh BCTaHOBNEHO Ta HaNALITOBAHO MEANYHUM NPaLiBHUKOM.

lokasaHHA do 3acmocyeanHa ma yineoed 2pyna nayieHmie

+ Brpata, amnyTaLiia abo Bazia HUXHBOT KiHLiBKI

« [poTMnoKasaHHs HeBipoMi
MpucTpiit Npu3HaYeHwit ANA BUKOPUCTAHHA B Aiana3oHi Bif NOMipHOTo A0 BUCOKOTO piBHA
YAapHOT0 HaBaHTaXeHHs, HanpUKNag, AnA XoAb61 Ta nepioguuHoro Giry.
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06Me3XeHHA NPUCTPOIO LLIOAO Bary CTaHOBHUTb 136 Kr.

3ATANbHI NPABWIIA BE3MEKN

MonepepKeHHA: BUKOPUCTAHHA NPOTE3HOTO NPUCTPOID HINKHBOT KIHLBKI NOB'A3aHe

3 PU3MKOM NafiHHA, AKE MOXe NPU3BECTU 0 TPaBMM.

Mezauyuii paxisewb Mae noBiZomuTy BClo iHdopMmaLito B LbOMY JOKYMEHTI, AKa BUMaraeTbCa
AnA 6e3neyHoro BUKOPUCTAHHA LbOro MPUCTPOI0.

MonepepkeHHa: AKIL0 Bifbynaca 3miHa abo BTpaTa dyHKLiOHANbHOCTI NPUCTPOLD, a60 AKLLLO
MPUCTPIii MAE 03HAKM NOLLKOZMEHHA YY 3HOLUEHHS, L0 NepeLUKOA A€ ioro HopManbHii poboTi,
NaLieHT Ma€e NPUNUHUTY BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO Ta 3BEPHYTUCA 10 MEAMYHOTO paxiBLA.
YBara! He knagitb pyku abo nanbui nobausy pyxomux cyrnobis.

YBara! He perynioiie iHLui rBUHTY, KpiM TUX, LLIO ONUCAH B Lilh IHCTPYKUiT.

Anapart npu3HaueHuit AN BUKOPUCTAHHA OJHUM NaLiEHTOM.

IHCTPYKLIIA 31 3bUPAHHA

Bapianmu adanmepie

MonepepKeHHA. PU31K KOHCTPYKLIIHOTO pyiiHYBaHHA. KOMNOHEHTI iHLLNX BUPOBHUKIB He
nepesipANNCA | MOXYTb CIPUYMHUTI HAAMIPHE HABAHTaXXEHHA Ha NPUCTPil.

YBara! [lpn npokcumanbHoMy 3'eHaHHi NPUCTPOLo aganTep i3 4-ma 0TBOpamy AN AOBIOT
KyKCU MO3e 06MeXyBaT 3rHaHHA KoMiHa, 0CKINbKIN BiH MoXe BAApATUCA 06 pamy Ta
NOKPUTTA KONiHA A0 AOCATHEHHA NOBHOTO Aiana3oHy 3rHaHHA KoniHa. Y TakoMy pasi
PEKOMEH/IYEMO BUKOPUCTOBYBATY ajanTep rinb3i 3 3 abo 4 3ybuamu. [lne. katanor Ossur.

IHCTPYKL|IA 3 BUPIBHIOBAHHA
BupigHiosants Ha cmendi (puc. 1)
MeTa BupiBHIOBaHHA
KoHTponbHa ninia BupiBHIOBaHHA (B) Ma€:
« MPOXOAMTY Yepe3 CepefiHy Tinb3v Ha piBHi cigHMYHoro byrpa (D)
« MPOX0AMTY yepe3 Bicb koniHa (A)
+ 36iratuca 3 miTkoto 1/3 Ha BHYTPiLUHIi noBepxHi 06nnuioBaHHA cTony (C).
Mpumitka. Y pasi po36ixHocTi HapaliTe nepeBary BUPIBHIOBAHHA KONIHA Ha/l BUPIBHIOBAHHAM
cTonu.

IHCTpYKLid 3 BUpiBHIOBaHHA
. Po3Taluyiite cTony Tak, 06 KOHTPONbHA NiHiA BUPiBHIOBaHHA (B) 36iranaca 3 miTkoto 1/3 Ha

BHYTPILLHilt YaCTUHi Yoxna Ana ctonu (i3 y3yTm Yoxnom i yepeBukom). 3BepraiiTe yBary Ha

06epTaHHA CTONM Ha30BHi.

. BukopucToByiiTe BianoBiaHi agantepy, o6 nia'eAHaTH KONIHHMI cyrno6 Ao cTonu Ta

BCTaHOBUTI NPaBUNbHY BUCOTY LIEHTPY KONiHa.

. Po3TaluyiiTe KONiHO Tak, 1406 KOHTPONbHA NiHiA BUPIBHIOBAHHA NPOXOAUNA KPi3b Bicb
KoniHa (A)

Ha natepanbpHii cTopoHi rinb3u 3pobiTb nepLuy MiTKy Ha cepeitHi rinb3n Ha piBHi
ciunynoro 6yrpa (D). 3po6iTb Apyry MiTKy Ha cepeauHi rinb3u auctansHo (E). Mposeaits
NiHito yepe3 061ABI MiTKN.

. Po3Tawwyiite rinb3y TaK, o6 KOHTPONbHA NiHiA BUpiBHIOBaHHA (B) NpoxoAuna yepes nepluy

MITKY B CepefnHHiil TouLji rinb3u Ha piBHi cigHuyHoro byrpa (D).

. Biziperyntoiite 3ruHaHA rinb3n Ha 5° Ha AOAATOK 40 HAABHOTO NONOXKEHHA (TOOTO

KOHTPAKTYpa 3riHY CTerHa) i BCTaHOBITb BUCOTY BCbOTO NpoTe3a.

7. BukopucToByitTe BiAnoBigHi agantepw, o6 nia'e4HaTH KoMiHO A0 rinb3u.
MonepepkeHua. Micna peryntoBaHHA BCi TBUHTI NOTPIOHO 3aKPiNUTU repMETUKOM CepeaHbOT
MiLHOCTi AnA pi3b00BUX 3'€iHAHb i 3aTATHYTY 3 NPABUNLHAM MOMEHTOM.

MpumiTka. MpokcumanbHUii po3'em 3milLieHo Ha 6 MM y nepeaHbOMY HanpAMKY Bif 0ci KoniHa.
MpumiTka. Ko KOHTPONbHA NiHiA BUPiBHIOBaHHA (B) po3TalLoBaHa 3aHaaTo Aaneko
nonepeay Bif oci KoniHa (A), nauieHTy Moxe 3Ha4o6UTMCA binblue 3ycunb ANA CTBOPEHHA
MOMEHTY MaKCUManbHOro PO3riHaHHa, AKNiA BAMUKAE KOHTPOAb Y ¢asi onopu it 3abe3neuye
NNaBHUIi NOYATOK 3rUHAHHA KONiHA.
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CmamuyHe 8upigHI08aHHA
+ [NepekoHaiiTeca, Lo NaLieHT CTOITb i3 0AHAKOBOK Barolo Ha 060X Horax.
« [lepesipTe BiANOBIAHY AOBXMHY NpoTe3a.
« [lepesipTe 06epTaHHA BcepeAnHy / Ha30BHi.
+ [lepeBipTe NpaBUNbHICTb HABAHTaXEHHA HA HOCOK | M'ATY.

JunamiyHe supieH08aHHA

lTepekoHaliTeca, L0 NaLieHT 3HAE, AK NPaLIOE NPUCTPIli.

llepekoHaliTecs, o NALieHT MOXe BUKOHATI NPOLeAYPY BBIMKHEHHA

pexumiB «TinbKu nepeHoc» i «Pyyne bnokyBaHHA». [loknagHiluy iHbpopmaLito AuB. B po3aini
«Baxinb U-lever / nepemukay Bubopy pexumia».

Koutponb y dpasi nepenocy
3MiHHuIA riApaBAIYHMI ONiP 3rUHAHHIO Ta PO3TUHAHHIO Nif Yac (a3 NepeHocy MoXHa
perynioBaTi 06epTaHHAM KPULLKY Ha BEPXHiil YaCTUHI WuniHApa (Ha 3a4Hili CTOPOHI npucTpoto).

Onip 3ruHauHio (puc. 2)
LLlo6 BigperynioBaTy oNip 3ruHaHHio, NoBepHiTb 11-no3uuiiiny wkany «-HYDRAULIK» y BepxHiit
YaCTUHI KPULLIKW BIAHOCHO NO3HauKK inAuKaTopa (puc. 2A). CymileHHA No3HauKK iHAMKaTOpa
3 HaBeieHUMM fani nitepamu abo Kpankamu Ha LKani BCTaHOBNIOE BKa3aHi piBHi onopy
3rMHAHHI0.

+ MiHimanbHuii (puc. 2B) — nitepa «H».

« CepepHiit (puc. 2€) — nitepa «A».

+ MakcumanbHuii (puc. 2D) — nitepa «K».
3anuwitb BU6paHe HanawTyBaHHA 0NOPY 3rMHAHHI.

Onip po3ruHaHHio (puc. 3)
LLl06 yBIMKHYTY perynioBaHHs Onopy po3ritHaHHIo, NOBEPHITb KPULLKY 10 yNOpy B OAHOMY
HanpAMKY, 406 no3Hauka inaMKaTopa nepemicTunach BiHOCHO YNCNOBOI WKanW 360Ky
uunikppa. (ymilLeHHA no3Haukm iHANKaTopa 3 HaBeAeHUMU Aani 3HAYEHHAMMN Ha HyMepOoBaHiil
LUKali BCTAHOBJIIOE BKA3aHi PiBHi 0NOPY po3rMHaHHIo.

+ MinimanbHuii (puc. 3A) — 3HaueHHs 1.

« CepepHiit (puc. 3B) — 3HaueHHa 5-6.

+ MakcumanbHuit (puc. 3C) — 3HaueHHa 10.
3acTepexeHHa. MlicnA HanalwTyBaHHA ONOPY PO3riHaHHI0 060B'A3KOBO BCTAHOBITH ANA ONOPY
PO3riHaHHI0 NonepeAHbO BUOPaHe 3HaUeHH.

CrabinbHicTb pa3u onopu (puc. 4)
CucTema KoHTpON hasv onopw B NpUCTpoi 3abe3neyye riapasiuHmil onip 3ruHaHHI0 KoMiHa nig
YaC HaBaHTaXeHHA NpoTe3a. BoHa lonomarae nauieHTy cnyckaTies cxoaamin KpoK 3a KpoKom
i BUpiBHIOBaTUCA B pa3i cnoTuKaHHA. Onip y Ga3i onopu abo piBeHb NiaAaTAMBOCTI MOXHA
peryntBaTi Ha 3aJiHill CTOPOHi NPUCTPOIO 32 AOMOMOTOH FBUHTA PEryNtoBaHHA dasu onopu
(puc. 4A) 6ina Baxens U-Lever (puc. 4B) Ha WwToKy nopLuA. [BUHT perynioBaHHA ¢pasv onopu
peryntoe nuwe 1/3 06epty, AK ONUCAHO HIXKYe.
+ 06epTaHHA NPOTI FOANHHUKOBOI CTPINKIA 3 NONOXEHHA 12 FOZMH Y NONOXEHHA 8 rouH
CTBOPIOE MAKCUManNbHWIA piBeHb NifAaTAMBOCTI (MiHiManbHuii onip y dasi onopy) (puc. 4C).
+ 06epTaHHA 33 FOAUHHNKOBOIO CTPINKOIO 3 NONOXKEHHA 8 FOANUH A0 NONOXKEHHA 12 FoAMH
CTBOPIOE MiHiManbHWil piBeHb NipAATANBOCTI (MaKcumanbHuil onip y ¢pasi onopu)
(puc. 4D).
3acTepexeHHs. He nepesuyiite 1/3 06epry.

Baxinb U-lever/ nepemukau Bu6opy pexumis (puc. 5)

MpucTpiil fa€ 3mory naLieHTy BCTaHOBMIOBATM PeXUM BUKOPUCTaHHA «PyuHe 6nokyBaHHA» abo
«Jlniwe pexum maxy». Lli pexxumn BMUKaTbCA Ta BUMUKAKOTbCA 33 JONOMOT0i0 Baxens
U-Lever abo nepemukaya Bu6opy pexumy, po3TaLioBaHoro 6ina BepxHboi YaCTUHN LUTOKA
MOPLUHA Ha 3a/3Hili CTOPOHI NPUCTPOI0.
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Baxino U-Lever y sepxHoomy nonoxerHi (puc. 5B)
+ Pexum «PyyHe 6nokyBaHHA» abo «/luwe pexum maxy» yBIMKHEHO.

Baxine U-Lever y HuxHsomy nonoxenHi (puc. 5C)
+ Pexum «PyuHe 6nokyBaHHA» abo «JluLe pexum Maxy» BAMKHEHO.

[pouedypa ssimkHerHs onyii «/Tuwe pexum maxy»
1. MakcumanbHo po3irHiTb KONiHo, NOKNABLLN Bary Ha KiHUMK npoTe3y cToni (puc. 6A).
2. TipHimitb Baxinb U-Lever (puc. 5B).

Onip npuctpoto y ¢asi onopu Tenep ycyHeHo.

[Tpouedypa 8simKHeHHS pexumy py4Ho20 6/10Ky8aHHA
1. He po3ruHaiite KoniHo 3aHaATo cunbHo. TpumaiiTe Koniko B NoTpibHOMY 3adikcoBaHoMy
MON0XeHHi, 3irHyToMy abo BunpamneHomy (puc. 6B).
2. TipHimitb Baxinb U-Lever (puc. 5B).
MNpuctpiit Tenep 3a670K0BaHO Bifl 3rMHAHHA.

BUKOPUCTAHHA

Oyuwenns ma fJoenao
[TpoTpiTh MPUCTPIii M'AKOI TKaHWHOI0. He BUKOPUCTOBYBATU PO3UMHHIKM.

Ymogu HasKonuwHb020 cepedosuiya

MpucTpiil He cnid nipaaBaTh Aii NPicHoi, CONOHOT abo XNopoBaHoi BoAK.

3acrepexenna. Npuctpiii cnig 36epiratn y BepTuKanbHOMY NonoXeHHi. 36epiraHHa npucTpoto
Ha 6oL npu3Befie A0 BTATYBaHHA NOBITPA B LMNIHAP.

YBara! lpuctpili He Cnip BUKOPUCTOBYBATY B 3anuneHomy cepefoBuLLi. Cnif yHUKATH KOHTAKTY
3MicKoM, TanbKom abo nogibHMMK peyoBMHaMM.

[pucTpiit MOXHa BUKOPUCTOBYBATY 3a TemnepaTtypu Bia -15 °C o 50 °C.

0bC1YTOBYBAHHA

MpucTpiit i Becb NpoTe3 MatoTb OrNAAATUCA MeANYHIM daxiBLeM. IHTepBan Mae BU3HauaTuCA
3a/1eXKHO Bifl aKTUBHOCTI NallieHTa.

PekomeHpoBaHNiA iHTepBan — pa3 Ha 6 micAi.

lepeBipTe Ha HAABHICTb NOLIKOAXeHb, HAAMIPHOTO 3HOCY Ta 6pyAY.

3acrepexeHHa. He po36upaiite npucTpiil i He Hamaraiitecs fioro peMoHTyBaTH.

Liunipp He MOXHa 3aMiHNTV Ha Micui. kLo HeobXiAHO 3aMiHNTI Ta/ab0 BiApeMOHTYBaTH
LMNiHAP abo AKLLO BUHUKAN ByAb-AKi npobnemu, HapilwniT NPUCTpiil ANA 06CNYroByBaHHA.
LLlo6 BUNYCTUTM NOBITPA 3 NPUCTPOIO, YBIMKHITb ONLi0 «JTnLe pexxum mMaxy» it npauoiite
LMNiHAPOM, AOKM NOBITPA NOBHICTIO He BUTAE.

MpoTpiTb NPUCTPili M'AKOI0 TKAHMHOIO, 3N1€rKa 3MOUEHOI0 YHIBEPCaNbHUM MacTUNOM abo
MacTUNOM A1A LWBEIAHUX MALUNH.

YBara! He BUKopucTOBYIiTe CTUCHEHE NOBITPA ANA OUULLEHHA NPUCTPOL0. MOBITPA 3araHse
3a0pyAHI0BaNbHI PeYOBMHI B NIALIMMHIKY, L0 MOXE CNPUYMHITI HECNPABHOCTI Ta 3HOC.
3MacTiTb WTOK MOPLUHA CUNIKOHOBUM Cnpeem abo nogibHMM 3acobom.

YBara! He BukopucToBYiiTe Tanbk AN 3MaLlLyBaHHA.

NOBIAOMUTU NPO CEPIO3HWIA IHLIMAEHT
Mpo byab-AKMil cepiio3HNiA IHMAEHT, NOB'A3aHN i3 NPUCTPOEM, CNid NOBIZOMAATI BUPOOHMKA
Ta BiANOBIAHi opranu.

YTUI3ALIA
MpucTpiid i ynakoBKy HeobxiaHO yTUAI3yBaTH BIANOBIAHO A0 BiANOBIAHMX MicLeBUX abo
HaLiOHaNbHIX eKONOTiYHMX HOPM.

BIANOBIAANBHICTD

Mpote3Hi npuctpoi Ossur po3pobneni Ta niaTeepaXeHi Sk 6e3neuni Ta cymicHi B NoEAHaHHI 0ANH
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i3 0iHUM Ta iHAVMBIAYaNi30BaHNMI NPOTE3HUMY FiNb3amu 3 afanTepamu Qssur, a Takox nig yac
BMKOPUCTAHHA BIANOBIAHO A0 IXHHOrO NPU3HAYEHHA.

Ossur He Hece BiANOBIAANLHOCTI 33 TaKe:
+ 06cnyroByBaHHA NpUCTPOI0 He BifGYBaNoCA BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHA.
« Tlpunag 3i6panuii i3 KOMNNEKTYIUMX iHLLINX BUPOOHMKIB.
« [pucTpili BUKOPUCTOBYBABCA N03a peKOMeHA0BAHUMM YMOBaMI BUKOPUCTAHHA, Chepoto
3aCTOCYBaHHA 60 yMOBaMI HABKONMLLHBOTO CEPeLOBULLA.

Jlompumanxa HopmamugHux eumoz

Leit npucTpiit 6yno npotectoBaHo BiaNoBiAHO Ao cTanAapTy IS0 10328 i3 3acTOCyBAHHAM TPbOX
MiNbNOHIB LNKNIB HABAHTAMXEHHS.

3anexHo Bify aKTUBHOCTI NaLlieHTa Lie MoXe BiANoBIAaTH 3-5 poKam BUKOPUCTAHHA.

IS0 10328 -P6-136kg*)  /\

*) He moxHa nepesuLyBaTit 0O6MeXeHHs MacK Tinal

[inA oTpUMaHHA iHpopMaLlii NPo KOHKPETHI yMOBU
Ta OGMEXeHHA BIUKOPUCTaHHA ANBITHCA NUCbMOBI

A BKa3iBKM BMPOGHIKA LL|OAI0 BUKOPUCTaHHA 3a
npu3sHayeHHAM!
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Ossur Americas

200 Spectrum Center Drive, Suite 700
Irvine, CA 92618, USA

Tel: ++1(949) 382 3883

Tel: +1800 233 6263
055Urusa@ossur.com

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W 0A5, (anada

Tel: +1604 2418152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Kdln, Deutschland
Tel: 449 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com

Ossur UK Ltd

UnitNo 1, S:Park

Hamilton Road

Stockport SK1 2AE, UK

Tel: 444 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

Ossur Nordic

Box 7080

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

wl

Ossur Iceland ehf.
Grjéthéls 5

110 Reykjavik
Iceland
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Ossur Iberia S.L.U

(alle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espafia

Tel: 00 800 3539 3668
orders.spain@ossur.com
orders.portugal@ossur.com

Ossur Europe BV - Italy
Via Dante Mezzetti 14
40054 Budrio, Italy

Tel: 439051692 0852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2EW168

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 216127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2157 Australia
Tel: +612 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa
Unit4&5

3onLondon

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

Tel: +27 0860 838 123
infosa@ossur.com
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