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ENGLISH

Medical Device

DESCRIPTION
The device is a pneumatic polycentric knee joint with a geometric locking system and manual
swing phase adjustment.
The device has a distal tube connector and is supplied with one of these four proximal adapter
options (Fig. 1). Only replace the adapter with one of these adapter options:

— Pyramid Adapter (A)

— 36 mm Thread (B) for use with 3-Prong Adapter

- Loop Adapter (C)

— |KF Adapter (D)

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 impact use, e.g., walking.
The weight limit for the device is 125 kg.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

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

Warning: Avoid placing hands or fingers near moving joints.

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

The device is for single patient use.

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

36 mm Thread for use with 3-Prong Socket Adapter

Please refer to 3-Prong Socket Adapter Instructions for use.

After lamination, screw the threaded adapter (Fig. 1: B) completely into the 3-prong adapter
and tighten the lock screw to 10 Nm. After adjustments, the lock screw must be secured with
medium strength threadlocker.

Caution: When prong adapters are used, resin may get under the adapter and hinder full thread
engagement. Carefully remove resin without damaging the adapter so that adapter threads can
be fully engaged when mounted on the device.

Caution: When carrying out any later adjustments, do not unscrew the threaded adapter more
than one full turn. Threaded adapter might break.



Loop Adapter (Fig. 1)
Lamination of adapter to socket:
— (Create a dummy disc to replace the adapter disc during lamination. Fix it to the loop
adapter (E).
— Laminate the loop adapter (E) to the socket.
— Protect adapter threads during lamination.
— Remove the dummy disc and attach adapter disc (F) before attaching the loop adapter to
the knee.
Caution: Fill the central thread of the loop adapter completely with Plastilin, so that no resin can
run into the thread during lamination and the central screw can later be completely screwed in.
Caution: Check that the fine serrations on the inner surfaces of the adjustment discs face
towards each other.

All Adapters (Fig. 1)
1. Fitthe Washers (L and M) onto the Central Screw (I, J or K),
— match the conical surfaces together.
— match the fine serrations surfaces together.
2. Mount the adapter on the knee with the Central Screw, using medium strength threadlocker.
3. Tighten the screw to 35 Nm.
Warning: Screws for other adapters may have different lengths. Do not mix the central screws.
Check screw for full thread engagement.
Caution: The IKF adapter has reference marks A and P for Anterior and Posterior (G). Make sure to
position correctly.

ALIGNMENT INSTRUCTIONS
Bench Alignment (Fig. 2)
Alignment Goal
Alignment reference line (B) should:
— pass through midpoint of socket at the ischial tuberosity level (D)
- pass through midtube (A)
— fallatthe 1/3 mark on the inside of the foot cover.
Note: Prioritize knee alignment over foot alignment if there is a mismatch.

Alignment Instructions
1. Position the foot so that the alignment reference line (B) falls at the 1/3 mark on the inside of
the foot cover (with the foot cover and shoe on). Consider the external rotation of the foot.
2. Use the applicable adapters to connect the knee to the foot and establish the correct knee
center height.
. Position the knee so that the alignment reference line passes through midtube (A)
On the lateral side of the socket, make a first mark at the midpoint of the socket at the ischial
tuberosity level (D). Make a second mark at the midpoint of the socket distally (E). Draw
a line through both marks.
. Position the socket so the alignment reference line (B) goes through first mark at the
midpoint of the socket at the ischial tuberosity level (D).
. Adjust the socket flexion to 5°in addition to the existing position
(i. e., hip flexion contracture) and set the height of the full prosthesis.
7. Use the applicable adapters to connect the knee to the socket.
Warning: After adjustments, all screws must be secured with a medium strength threadlocker
and tightened with the correct torque.
Caution: Adapters used on the distal connection must be cut straight and inserted down to the
end stop of the device's tube receiver. No spacer should be used (Fig. 3).
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Tighten the screws with the following torque:
« Central Screw (Fig. 1:1,J, or K): 35Nm
+ Tube Clamp Screw (Fig. 4: A): 16 Nm



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

DynamicAlignment

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

Ensure the patient can activate and deactivate the geometric lock.

Adjustment of stance phase stability (Fig. 5 and 6)

Stance phase stability can be adjusted by shifting the knee or by using the supplied wedges to
change axle geometry according to the following:

To increase stance phase stability:
- shift knee backwards compared to socket (5A) or
- remove wedge (6B)

To allow for a more dynamic gait:
— shift knee forward compared to socket (5B) or
— Add wedge A (6B) or
- Add wedge B (most dynamic)

To change or remove the wedge (6B), fully flex the knee and loosen the screws (6A). After
changing the wedge, apply medium strength threadlocker to the screws and tighten by hand.
For IKF adapter only: Stance flexion adjustment

The back bumper (Fig. 1: H) can be changed to increase or decrease stance flexion:

Back Bumper (with holes)
Yellow Soft More stance phase damping
Red Medium Standard
Brown Hard Less stance phase damping

To replace a bumper, unscrew the central screw. Replace the bumper (holes of back bumper
facing up) and reassemble according to assembly instructions above (torque to 35 Nm).

Swing Control (Fig. 7)

The pneumatic system is supplied in its basic setting.

In the basic setting, the Flexion and Extension Valves are opened by 2 full turns. The device can
be adjusted to the individual gait.

The Flexion and Extension Valves are labeled in English on the device:
- "Flexion": marks the Flexion valve,
« "Extension": marks the Extension valve.

Adjusting the Flexion and Extension Valves:
The following valves can be adjusted:
« The Flexion Valve: Affects swing flexion resistance.
« The Extension Valve: Affects swing extension resistance.

Start with adjusting the flexion with the patient walking slowly and at faster walking speeds.
For each adjustment, turn the valve in small increments of about a % of a turn. Always check the
result right after each adjustment step.

Possible observations and actions to take are outlined in the following:
« Ifthe patient is walking fast and you observe excessive heel rise, increase the swing flexion
resistance by turning the Flexion Valve to the right until the heel rise is normalized.



Afterwards, adjust the extension to harmonize the gait.

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

+ Fine tune the Flexion and Extension Valves until a smooth and secure gait pattern is achieved
for slow and fast walking speeds.

Caution: The valves should never be fully closed. Over tightening valves or flexing knee with all
valves completely closed may damage valves.

Warning: Valves adjustment must always allow for complete extension of the knee. Excessive
swing extension resistance will prevent knee from moving into full extension and may
compromise stance security.

USAGE

Knee cap removal and mounting

To remove the knee cap, pull the knee cap straight to the front (Fig. 8).
When mounting the knee cap, push the knee cap straight on from the front.

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

Environmental Conditions

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

The device can be used in temperatures between -10°C to 40°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.

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 IS0 10328 standard to three million load cycles.
Depending on patient activity, this may correspond to 3-5 years of use.

IS0 10328 -P6-125kg#) /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
Bei dem Produkt handelt es sich um ein pneumatisches polyzentrisches Kniegelenk mit
geometrischer Sicherung und manueller Schwungphaseneinstellung.
Das Produkt hat einen distalen Rohrklemmanschluss und wird mit einer dieser vier proximalen
Adapteroptionen geliefert (Abb. 1). Ersetzen Sie den Adapter nur durch eine dieser
Adapteroptionen:

— Pyramidenadapter (A)

— 36-mm-Gewinde (B) zur Verwendung mit 3-Arm Adapter
Schleifenadapter (C)
— |KF-Adapter (D)

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 GliedmaRen untere Extremitét, Amputation oder Fehlbildung

+ Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir den Einsatz bei maBiger Belastung, z. B. beim Gehen, vorgesehen.
Die Gewichtsgrenze fiir das Produkt betragt 125 kg.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

Die orthopddietechnische Fachkraft sollte den Patienten iiber alle in diesem Dokument genannten
Aspekte informieren, die fiir die sichere Verwendung dieses Produkts erforderlich sind.
Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verandert, die Funktion beeintréchtigt ist
oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschédigung oder Verschlei aufweist, die einer
ordnungsgeméfen Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopédietechnische Fachkraft wenden.

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

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

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



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

36 mm Gewinde zur Verwendung mit 3-Arm Schaftadapter

Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung fiir den 3-Arm Schaftadapter.

Schrauben Sie den Gewindeadapter (Abb. 1: B) nach dem Laminieren vollstédndig in den 3-Arm
Adapter und ziehen Sie die Sicherungsschraube mit 10 Nm an. Nach Einstellungen muss die
Sicherungsschraube mit mittelfester Schraubensicherung gesichert werden.

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

Vorsicht: Drehen Sie den Gewindeadapter bei spateren Einstellungen nicht mehr als eine volle
Umdrehung heraus. Der Gewindeadapter kann brechen.

Schlaufenadapter (Abb. 1)
Laminierung des Adapters auf dem Schaft:
— Erstellen Sie eine Dummy-Scheibe, um die Adapter-Scheibe wahrend des Laminierens zu
ersetzen. Befestigen Sie ihn am Schleifenadapter (E).
— Laminieren Sie den Schlaufenadapter (E) auf dem Schaft.
— Schiitzen Sie die Adaptergewinde beim Laminieren.
— Entfernen Sie die Dummy-Scheibe und bringen Sie die Adapterscheibe (F) an, bevor Sie
den Schlaufenadapter am Knie befestigen.
Vorsicht: Fiillen Sie das Zentralgewinde des Schlaufenadapters vollstandig mit Plastilin, damit
beim Laminieren kein Harz in das Gewinde laufen kann und die Zentralschraube spater
vollsténdig eingeschraubt werden kann.
Vorsicht: Priifen Sie, ob die feinen Zacken an den Innenflachen der Einstellscheiben zueinander
zeigen.

Alle Adapter (Abb. 1)
1. Montieren Sie die Unterlegscheiben (L und M) auf die Zentralschraube (I, J oder K),
— passen die konischen Flachen zusammen.
— passen die feinen Zackenflachen zusammen.
2. Montieren Sie den Adapter mit der Zentralschraube am Knie und verwenden Sie mittelfestes
Schraubensicherungsmittel.
3. Ziehen Sie die Schraube mit 35 Nm an.
Warnung: Schrauben fiir andere Adapter konnen unterschiedliche Langen haben. Mischen Sie
die Zentralschrauben nicht. Priifen Sie ob die Schraube voll in das Gewinde eingedreht ist.
Vorsicht: Der IKF-Adapter hat die Referenzmarken ,A“und , P fiir , Anterior” und , Posterior” (G).
Achten Sie auf die richtige Positionierung.

AUFBAURICHTLINIEN
Statischer Grundaufbau (Abb. 2)
Grundaufbau
Aufbaureferenzlinie (B) sollte:

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

— durch die Rohrmitte verlaufen(A)

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

Aufbaurichtlinien
1. Positionieren Sie den 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.



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

. Positionieren Sie das Knie so, dass die Aufbaureferenzlinie durch die Rohrmitte (A) verlauft

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

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

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

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

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

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

7. Verwenden Sie die entsprechenden Adapter, um das Knie mit dem Schaft zu verbinden.
Warnung: Nach der Einstellung miissen alle Schrauben mit einer mittelfesten
Schraubensicherung gesichert und mit dem richtigen Drehmoment angezogen werden.
Vorsicht: Am distalen Anschluss verwendete Adapter miissen gerade abgeschnitten und bis zum
Endanschlag der Rohraufnahme des Produkts eingefiihrt werden. Es sollte kein Abstandshalter
verwendet werden (Abb. 3).
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Ziehen Sie die Schrauben mit dem folgenden Drehmoment an:
« Zentralschraube (Abb. 1:1,J oder K): 35 Nm
« Rohrklemmschraube (Abb. 4: A): 16 Nm

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

Dynamische Anpassung

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

Stellen Sie sicher, dass der Patient die geometrische Sicherung aktivieren und deaktivieren kann.
Einstellen der Standphasenstabilitét (Abb. 5 und 6)

Die Standphasenstabilitat kann durch Verschieben des Knies oder durch die Verwendung der
mitgelieferten Keile zur Verdnderung der Achsgeometrie wie folgt eingestellt werden:

Zur Erhdhung der Standphasenstabilitat:
— das Knie gegeniiber dem Schaft nach hinten verschieben (5A) oder
— Keil entfernen (6B)

Um ein dynamischeres Gangbild zu erméglichen:
— Verschiebung des Knies nach vorne gegeniiber dem Schaft (5B) oder
— Keil A hinzufiigen (6B) oder
— Keil B hinzufiigen (am dynamischsten)

Zum Wechseln oder Entfernen des Keils (6B), beugen Sie das Knie vollsténdig und losen Sie die
Schrauben (6A). Tragen Sie nach dem Wechsel des Keils mittelfestes Schraubensicherungsmittel
auf die Schrauben auf und ziehen Sie sie von Hand fest.

Nur fiir IKF-Adapter: Einstellung der Standbeugung

Der hintere Puffer (Abb. 1: H) kann geandert werden, um die Flexion im Stand zu erh6hen oder
zuverringern:

Hinterer Puffer (mit. Lochern)
Gelb Weich Mehr Standphasenddmpfung
Rot Mittel Standard
Braun Hart Weniger Standphasendampfung




Um einen Puffer auszutauschen, schrauben Sie die Zentralschraube heraus. Setzen Sie den Puffer
wieder ein (Locher des hinteren Puffers nach oben) und montieren Sie ihn entsprechend der
obigen Montageanweisung (Anzugsmoment 35 Nm).

Schwungphasenkontrolle (Abb. 7)

Das pneumatische System wird in der Grundeinstellung geliefert.

In der Grundeinstellung werden die Flexions- und Extensionsventile mit 2 vollen Umdrehungen
gedffnet. Das Produkt kann an die individuelle Gangart angepasst werden.

Die Flexions- und Extensionsventile sind auf dem Produkt in englischer Sprache gekennzeichnet:
-, Flexion”: Markiert das Flexionsventil.
-, Extension” Markiert das Extensionsventil.

Einstellen der Flexions- und Extensionsventile:
Folgende Ventile kdnnen eingestellt werden:
- Flexionsventil: Beeinflusst den Schwungphasenflexionswiderstand.
« Extensionsventil: Beeinflusst den Schwungphasenextensionswiderstand.

Beginnen Sie mit der Anpassung der Flexion, wahrend der Patient langsam und mit hoheren
Gehgeschwindigkeiten geht.

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

Mdgliche Beobachtungen und MaBnahmen sind im Folgenden aufgefiihrt:
« Wenn der Patient schnell geht und Sie einen iibermagigen Fersenhub beobachten, erhhen
Sie den Schwungphasenflexionswiderstand, indem Sie das Flexionsventil nach rechts
drehen, bis sich der Fersenhub normalisiert hat.

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

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

« Nehmen Sie die Feinabstimmung des Extensions- und des Flexionsventils vor, bis Sie ein
geschmeidiges und sicheres Gangbild fiir langsame und schnelle Geh-/
Laufgeschwindigkeiten erhalten.

Vorsicht: Die Ventile sollten nie ganz geschlossen sein. Ein zu starkes Anziehen der Ventile oder
eine Flexion des Knies bei vollstandig geschlossenen Ventilen kann die Ventile beschadigen.
Warnung: Die Ventileinstellung muss immer eine vollstandige Streckung des Knies ermdglichen.
UberméRiger Widerstand bei der Schwungphasenextension verhindert, dass sich das Knie
vollsténdig streckt, und kann die Standsicherheit beeintrachtigen.

VERWENDUNG

Knies Kappe entfernen und montieren

Um die Knieabdeckung zu entfernen, ziehen Sie die Knieabdeckung gerade nach vorne (Abb. 8).
Schieben Sie bei der Montage die Knieabdeckung gerade von vorne auf.

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

Umgebungsbedingungen

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

Das Produkt kann bei Temperaturen zwischen -10°C bis 40 °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 Beschadigungen, iibermaBigen Verschleif und Verschmutzung.

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 VerschleiB 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 Gerat und die Verpackung sind gemaR 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 Prothesenschéften mit Ossur-Adaptern und
bestimmungsgemaBer Verwendung ausgelegt und gepriift.

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

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

ISO 10328 -P6-125kg ) /N

%) Maximale Kérpermasse nicht iiberschreitent

siehe schriftliche itung

Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
A B
hinsichtlich des Verwendungszwecks!

FRANCAIS

Dispositif médical

DESCRIPTION
Le dispositif est une articulation pneumatique de genou polycentrique avec systéme de
verrouillage géométrique et ajustement manuel de la phase pendulaire.
Le dispositif dispose d'un connecteur de tube distal et est fourni avec I'une de ces quatre options
d'adaptateur proximal (Fig. 1). Remplacer I'adaptateur uniquement par I'une de ces options
d'adaptateur:

- Adaptateur de pyramide (A)



— Filetage 36 mm (B) pour une utilisation avec un adaptateur a 3 branches
— Adaptateur a boucles (C)
- Adaptateur IKF (D)

UTILISATION PREVUE

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

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

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

Indications d'utilisation et population cible de patients

+ Amputation ou déficience d'un membre inférieur

+ Aucune contre-indication connue
Le dispositif est prévu pour des activités aimpact modéré, par exemple la marche.
La limite de poids du dispositif est de 125 kg.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

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

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

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

Le dispositif est destiné a un seul patient.

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

Filetage 36 mm (B) pour une utilisation avec un adaptateur d'emboiture a 3 branches
Veuillez vous reporter aux instructions d'utilisation de 'adaptateur d'emboiture a 3 branches.
Aprés la lamination, visser entierement I'adaptateur fileté (Fig. 1: B) dans I'adaptateur a

3 branches et serrer la vis de blocage a 10 Nm. Aprés les ajustements, la vis de blocage doit étre
fixée avec du frein-filet a résistance moyenne.

Attention : lorsque des adaptateurs a broches sont utilisés, de la résine peut pénétrer sous
I'adaptateur et géner I'engagement total du filetage. Retirer délicatement la résine sans
endommager I'adaptateur afin que les filetages de I'adaptateur puissent étre complétement
engagés lorsqu'ils seront fixés sur le dispositif.

Attention : en cas d'ajustement ultérieur, ne pas dévisser I'adaptateur fileté de plus d'un tour
complet. L'adaptateur fileté pourrait se casser.

Adaptateur a boucles (Fig. 1)
Lamination de I'adaptateur sur I'emboiture :
— (Créerun disque provisoire pour remplacer le disque adaptateur pendant la lamination. Le
fixer a l'adaptateur a boucles (E).
— LaminerI'adaptateur a boucles (E) sur I'emboiture.
— Protéger les fils de I'adaptateur pendant la lamination.
— Retirerle disque provisoire et fixer le disque adaptateur (F) avant de fixer I'adaptateur
aboucles au genou.
Attention : remplir le filetage central de I'adaptateur a boucles avec de la pate @ modeler
Plastilin, de sorte qu'aucune résine ne puisse pénétrer dans le filetage pendant la lamination et
que la vis centrale puisse ensuite étre complétement vissée.



Attention : vérifier que les fines dentelures sur les surfaces intérieures des disques d'ajustement
se font face.

Tous les adaptateurs (Fig. 1)
1. Placer les rondelles (L et M) sur la vis centrale (I, J ou K),
— faire correspondre les surfaces coniques ensemble.
— faire correspondre les fines surfaces dentelées ensemble.
2. Monter I'adaptateur sur le genou avec la vis centrale, en utilisant un frein-filet a résistance
moyenne.
3. Serrerlavisa35Nm.
Avertissement : les vis des autres adaptateurs peuvent avoir des longueurs différentes. Ne pas
mélanger les vis centrales. Vérifier que le filetage de la vis est entiérement enfoncé.
Attention : 'adaptateur IKF dispose de repéres A et P pour indiquer les parties antérieure et
postérieure (G). S'assurer de le positionner correctement.

INSTRUCTIONS D'ALIGNEMENT
Table d'alignement (Fig. 2)
Objectif d'alignement
La ligne de référence d'alignement (B) doit :
— passer par le milieu de I'emboiture au niveau de la tubérosité ischiatique (D)
— passer atravers le tube médian (A).
— arriveralamarque indiquant le tiers de la longueur a l'intérieur du revétement de pied.
Remarque : privilégier 'alignement du genou & 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.

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

hauteur du centre du genou.

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

4. 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).

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

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

a résistance moyenne et serrées au bon couple.

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

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

utilisée (Fig. 3).
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Serrer les vis avec le couple suivant :
« Vis centrale (Fig. 1:1,J ou K) : 35Nm
« Visdeserrage du tube (Fig. 4: A) : 16 Nm

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



Alignement dynamique

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

S'assurer que le patient peut activer et désactiver le verrouillage géométrique.

Ajustement de la stabilité de la phase d'appui (Fig. 5 et 6)

La stabilité de la phase d'appui peut étre ajustée en déplacant le genou ou en utilisant les cales
fournies pour changer la géométrie de |'axe comme suit :

Pour augmenter la stabilité de la phase d'appui :
— déplacerle genou vers l'arriére par rapport a I'emboiture (5A) ou
— retirerla cale (6B)

Pour permettre une marche plus dynamique :
— déplacer le genou vers 'avant par rapport a I'emboiture (5B) ou
— Ajouterla cale A (6B) ou
— Ajouterla cale B (plus dynamique)

Pour changer ou retirer la cale (6B), plier complétement le genou et desserrer les vis (6A). Aprés
avoir changé la cale, appliquer un frein-filet a résistance moyenne sur les vis et serrer a la main.
Pour I'adaptateur IKF uniquement : ajustement de la flexion du genou en phase d'appui

La butée arriére (Fig. 1: H) peut étre changée pour augmenter ou diminuer la flexion en
phase d'appui :

Butée arriére (avec trous)
Jaune Souple Meilleur amortissement en phase d'appui
Rouge Moyen Standard
Marron Rigide Moins d'amortissement en phase d'appui

Pour remplacer une butée, dévisser la vis centrale. Replacer la butée (trous de la butée arriére
vers le haut) et remonter conformément aux instructions de montage ci-dessus (serrer a 35 Nm).

Contrdle de la phase pendulaire (Fig. 7)

Le systeme pneumatique est fourni dans sa configuration de base.

Dans la configuration de base, les valves de flexion et d'extension sont ouvertes de 2 tours
complets. Le dispositif peut étre ajusté a la démarche de I'utilisateur.

Les valves de flexion et d'extension sont étiquetées en anglais sur le dispositif :
« «Flexion» : indique la valve de flexion,
« «Extension» :indique la valve d'extension.

Ajustement des valves de flexion et d'extension :
Les valves suivantes peuvent étre réglées :

« Lavalve de flexion : affecte la résistance a la flexion de la phase pendulaire.

« Lavalve d'extension : affecte la résistance a I'extension de la phase pendulaire.
Commencer par ajuster la flexion avec le patient marchant lentement et a des vitesses de marche
plus rapides.
Pour chaque ajustement, tourner la valve par petits paliers d'environ un quart de tour. Toujours
vérifier le résultat juste apres chaque étape d'ajustement.

Les observations possibles et les actions a réaliser sont décrites ci-dessous :
« Sile patient marche vite et que vous observez une élévation excessive du talon, augmenter la
résistance a la flexion de la phase pendulaire en tournant la valve de flexion vers la droite
jusqu'a ce que I'élévation du talon soit normalisée.

Ensuite, ajuster la valve d'extension pour harmoniser la démarche.
« Augmenter la résistance a I'extension de la phase pendulaire en tournant la valve
d'extension vers la droite jusqu'a ce que le choc terminal en pleine extension soit réduit. Le



patient doit ressentir une Iégére secousse en pleine extension.
« Ajuster les valves de flexion et d'extension jusqu'a obtenir un type de marche régulier et sir
pour des vitesses de marche lente et rapide.

Avertissement : les valves ne doivent jamais étre complétement fermées. Un serrage excessif
des valves ou une flexion du genou avec toutes les valves complétement fermées peut
endommager les valves.

Avertissement : le réglage des valves doit toujours permettre une extension compléte du
genou. Une résistance excessive a I'extension de la phase pendulaire empéchera I'extension
compléte du genou et peut compromettre la sécurité de la posture.

UTILISATION

Retrait et montage du capot de genou

Pour retirer le capot de genou, tirer le capot directement vers I'avant (Fig. 8).
Lors du montage du capot de genou, pousser le capot tout droit par I'avant.

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

Conditions environnementales

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

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

Le dispositif peut étre utilisé a des températures comprises entre -10 °Cet 40 °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 'activité du patient.

L'intervalle recommandé est tous les 6 mois.

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

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

a leur utilisation prévue, sont vérifiées.

Ossur décline toute responsabilité dans les cas suivants :
« Ledispositif n'est pas entretenu comme indiqué dans les instructions d'utilisation.
« 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 IS0 10328 sur trois millions de cycles de charge.
Selon I'activité du patient, cela peut correspondre a 3-5 ans d'utilisation.

IS0 10328 - P6-125kg#) /N

#) Limite de masse corporelle & ne pas dépasser!

limitations d'utilisation, consulter les consignes

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

ESPANOL

Producto sanitario

DESCRIPCION
El dispositivo es una articulacion de rodilla policéntrica neumatica con un sistema de bloqueo
geométrico y ajuste manual de la fase de balanceo.
El dispositivo tiene un conector de tubo distal y se suministra con una de estas cuatro opciones de
adaptador proximal (Fig. 1). Sustituya el adaptador inicamente por una de estas opciones de
adaptador:

— Adaptador de pirdmide (A)

— Roscade 36 mm (B) para usar con adaptador de 3 patas

— Adaptador de bucle (C)

- Adaptador IKF (D)

USO PREVISTO

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

La compatibilidad del dispositivo con la 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, por ejemplo, caminar.
El limite de peso del dispositivo es de 125 kg.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

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

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

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

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



Rosca de 36 mm para usar con adaptador de encaje de 3 patas

Consulte las instrucciones de uso del adaptador de encaje de 3 patas.

Después de la laminacidn, atornille el adaptador roscado (Fig. 1: B) completamente en el
adaptador de 3 patas y apriete el tornillo de bloqueo a 10 Nm. Después de los ajustes, el tornillo
de blogueo debe fijarse con un bloqueador de roscas de resistencia media.

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

Precaucidn: Cuando realice ajustes posteriores, no desenrosque el adaptador roscado mds de
una vuelta completa. El adaptador roscado podria romperse.

Adaptador de bucle (Fig. 1)
Laminacidn del adaptador al encaje:
— Cree un disco ficticio para sustituir el disco adaptador durante la laminacién. Fijelo al
adaptador de bucle (E).
— Lamine el adaptador de bucle (E) al encaje.
— Proteja las roscas del adaptador durante la laminacién.
— Retire el disco ficticio y acople el disco adaptador (F) antes de fijar el adaptador de bucle
alarodilla.
Precaucion: Llene completamente la rosca central del adaptador de bucle con plastilina, de
modo que no pueda entrar resina en la rosca durante la laminacién y que el tornillo central pueda
luego atornillarse por completo.
Precaucion: Compruebe que las estrias finas de las superficies internas de los discos de ajuste
estén enfrentadas entre si.

Todos los adaptadores (Fig. 1)
1. Coloque las arandelas (Ly M) en el tornillo central (I, J 0 K),
- haga coincidir las superficies cénicas.
- haga coincidir las superficies de las estrias finas.
2. Monte el adaptador en la rodilla con el tornillo central, usando un bloqueador de roscas de
resistencia media.
3. Apriete el tornillo a 35 Nm.
Advertencia: Los tornillos para otros adaptadores pueden tener longitudes diferentes. No
mezcle los tornillos centrales. Compruebe el tornillo para el ajuste completo de la rosca.
Precaucion: El adaptador IKF tiene marcas de referencia A y P para anterior y posterior (G).
Asegirese de colocarlo correctamente.

INSTRUCCIONES DE ALINEACION
Alineacion de banco (Fig. 2)
Objetivo de alineacion
Lalinea de referencia de alineacion (B) debe:
— pasara través del punto medio del encaje en el nivel de la tuberosidad isquial (D)
— pasar a través del tubo intermedio (A)
— caeren lamarca 1/3 en el interior de la funda cosmética de pie.
Nota: Priorizar la alineacion de la rodilla sobre la alineacion del pie en caso de discrepancia.

Instrucciones de alineacion

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

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

3. Coloque larodilla de modo que la linea de referencia de alineacion pase a través del tubo
intermedio (A)
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. 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° ademds de la posicin existente (es decir, contractura de

flexién de cadera) y ajuste la altura de la protesis 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.

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

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

separador (Fig. 3).
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Apriete los tornillos con el siguiente par de apriete:
« Tornillo central (Fig. 1:1,J 0 K): 35 Nm
« Tornillo de la abrazadera del tubo (Fig. 4: A): 16 Nm

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

Alineacion dindmica

Aseguirese de que el paciente estd familiarizado con el funcionamiento del dispositivo.
Asegurese de que el paciente puede activar y desactivar el bloqueo geométrico.

Ajuste de la estabilidad de la fase de apoyo (Fig. 5y 6)

La estabilidad de la fase de apoyo se puede ajustar cambiando la rodilla o utilizando las cufias
suministradas para cambiar la geometria del eje de acuerdo con lo siguiente:

Para aumentar la estabilidad de la fase de apoyo:
— desplace larodilla hacia atrds en relacion al encaje (5A) o
— retire la cufia (6B)

Para lograr una marcha mas dindmica:
— desplace larodilla hacia adelante en comparacién con el encaje (5B) o
— afadala cuiaA (6B) 0
— afada la cuna B (més dindmica)

Para cambiar o retirar la cufia (6B), flexione completamente la rodilla y afloje los tornillos (6A).
Después de cambiar la cufia, aplique adhesivo para roscas de resistencia media a los tornillos

y apriételos a mano.

Solo para adaptador IKF: Ajuste de flexion de apoyo

El amortiguador trasero (Fig. 1: H) puede cambiarse para aumentar o disminuir la flexion

de apoyo:

Amortiguador trasero (con agujeros)
Amarillo Blando Mds amortiguacion de la fase de apoyo
Rojo Medio Esténdar
Marrén Duro Menos amortiguacion en la fase de apoyo

Para sustituir un amortiguador, desenrosque el tornillo central. Sustituya el amortiguador
(orificios del amortiguador trasero hacia arriba) y vuelva a montarlo de acuerdo con las
instrucciones de montaje indicadas (apriete a 35 Nm).
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Control de la fase de balanceo (Fig. 7)

El sistema neumatico se suministra en su configuracion basica.

En la configuracion bésica, las valvulas de flexion y extension estén abiertas 2 vueltas completas.
El dispositivo se puede ajustar a la marcha individual.

Las vdlvulas de flexion y extension estan etiquetadas en inglés en el dispositivo:
- "Flexion": marca la valvula de flexion,
- "Extension": marca la vélvula de extension.

Ajuste de las valvulas de flexion y extension:
Las siguientes vélvulas se pueden ajustar:
« Lavalvula de flexion: afecta a la resistencia de flexion de balanceo.
« Lavalvula de extension: afecta a la resistencia de extension de balanceo.

Comience por ajustar la flexién con el paciente en marcha lenta y en velocidades de marcha més
répidas.

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

A continuacion se indicadan las posibles observaciones y acciones a tomar:
- Siel paciente va en marcha rdpida y observa una excesiva elevacion del talén, aumente la
resistencia de flexion de balanceo girando la vélvula de flexion hacia la derecha, hasta que la
elevacion del talon se normalice.

Luego ajuste la extension para armonizar la marcha.

« Aumente la resistencia de extension de balanceo girando la valvula de extension hacia la
derecha hasta que se reduzca el impacto del terminal en extension completa. El paciente
debe notar un ligero rebote en extension completa.

« Efectie un ajuste minucioso de las vélvulas de flexion y extension hasta lograr un patrén de
marcha suave y sequro tanto para paso de marcha o carrera lento como rdpido.

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

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

uso

Extraccion y montaje de la rétula

Para retirar la rétula, empujela directamente hacia delante (Fig. 8).
Cuando monte la rotula, empujela recta desde la parte delantera.

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

Condiciones medioambientales

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

El dispositivo puede ser utilizado a temperaturas entre -10°Cy 40°C.

MANTENIMIENTO

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

Elintervalo recomendado es cada 6 meses.
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Compruebe si hay dafios, desgaste excesivo y suciedad.

Limpie el dispositivo con un pafio suave humedecido con una pequefia cantidad de aceite de uso
general o0 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 piston con silicona en aerosol o similar.

Precaucion: No utilice polvos de talco para la lubricacion.

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

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

1ISO10328-P6-125kg*) /N

*)no debe excederse el limite de masa corporal.
i Para condiciones especificas y limitaciones de uso,

consulte las instrucciones escritas del fabricante sobre
el uso previsto.

ITALIANO

Dispositivo medico

DESCRIZIONE
Il dispositivo & un ginocchio policentrico pneumatico con sistema di bloccaggio geometrico
e regolazione manuale della fase dinamica (Swing).
Il dispositivo presenta un connettore tubo distale ed & fornito con una delle quattro opzioni di
adattatore prossimale (Fig. 1). Sostituire I'adattatore solo con una di queste opzioni di adattatore:
- Giunto piramidale maschio (A)
— Filettatura da 36 mm (B) per I'uso con un adattatore a 3 alette
— Adattatore ad anello (C)
— Adattatore IKF (D)

DESTINAZIONE D'USO
I dispositivo & inteso come parte di un sistema protesico che sostituisce la funzione del ginocchio
diun arto inferiore mancante.
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L'idoneita del dispositivo per la protesi e per |'utente deve essere valutata da un professionista
sanitario.
Il dispositivo deve essere montato e regolato da un professionista sanitario.

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

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

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

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

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

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

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

Filettatura da 36 mm per I'uso con un attacco per invasatura a 3 alette

Fare riferimento alle istruzioni d'uso dell'attacco per I'invasatura a 3 alette.

Dopo la laminazione, avvitare I'adattatore filettato (Fig. 1: B) completamente nell'adattatore a 3
alette e serrare la vite di bloccaggio a 10 Nm. Dopo le regolazioni, la vite di bloccaggio deve
essere fissata con un frenafiletti a media resistenza.

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

Attenzione: quando si effettuano le regolazioni successive, non svitare I'adattatore filettato per
pit di un giro completo. L'adattatore filettato potrebbe rompersi.

Adattatore ad anello (Fig. 1)
Laminazione dell'adattatore all'invasatura:
— Creare un disco dima per sostituire il disco adattatore durante la laminazione. Fissarlo
all'adattatore ad anello (E).
— Laminare I'adattatore ad anello (E) sull'invasatura.
— Proteggere le filettature dell'adattatore durante la laminazione.
— Rimuovere il disco dima e attaccare il disco adattatore (F) prima di collegare |'adattatore
ad anello al ginocchio.
Attenzione: riempire completamente il filetto centrale dell'adattatore ad anello con plastilina,
in modo la resina non possa penetrare nel filetto durante la laminazione e successivamente sia
possibile avvitare completamente la vite centrale.
Attenzione: controllare che le dentellature fini sulle superfici interne dei dischi di regolazione
siano rivolte I'una verso l'altra.

Tutti gli adattatori (Fig. 1)
1. Montare le rondelle (L e M) sulla vite centrale (I, J 0 K),
- unire le superfici coniche.
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— unire le superfici con dentellature fini.
2. Montare I'adattatore sul ginocchio con la vite centrale utilizzando un frenafiletti a media
resistenza.
3. Serrare la vite a 35 Nm.
Avvertenza: le viti per altri adattatori possono avere lunghezze diverse. Non mischiare le viti
centrali. Verificare che la vite sia completamente avvitata.
Attenzione: |'adattatore IKF ha i segni di riferimento A e P per anteriore e posteriore (G).
Assicurarsi di posizionarlo correttamente.

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

Istruzioni di allineamento

. Posizionare il piede in modo che la linea di riferimento per allineamento (B) coincida coniil
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 il tubo
mediano (A)

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

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

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

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

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

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

resistenza e serrate alla coppia di torsione corretta.

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

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

nessun distanziatore (Fig. 3).
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Serrare le viti con la seguente coppia di torsione:
« Vite centrale (Fig. 1:1,J 0 K): 35 Nm
« Vite difissaggio del tubo (Fig. 4: A): 16 Nm

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

Allineamento dinamico

Assicurarsi che I'utente abbia familiarita con il funzionamento del dispositivo.
Assicurarsi che I'utente possa attivare e disattivare il bloccaggio geometrico.
Regolazione della stabilita della fase di appoggio (Stance) (Fig. 5 e 6)
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E possibile regolare la stabilita della fase di appoggio (Stance) spostando il ginocchio
o utilizzando i cunei forniti per modificare la geometria dell'asse come seque:

Per aumentare la stabilita della fase di appoggio (Stance):
— spostare il ginocchio all'indietro rispetto all'invasatura (5A) o
— rimuovere il cuneo (6B)

Per consentire un'andatura pit dinamica:
— spostare il ginocchio in avanti rispetto all'invasatura (58) o
— aggiungereil cuneo A (6B) o
— aggiungere il cuneo B (pit dinamico)

Per sostituire o rimuovere il cuneo (6B), flettere completamente il ginocchio e allentare le viti
(6A). Dopo aver sostituito il cuneo, applicare un frenafiletti a media resistenza alle viti e serrare
manualmente.

Solo per adattatore IKF: regolazione della flessione in fase di appoggio (Stance)
L'ammortizzatore posteriore (Fig. 1: H) pud essere modificato per aumentare o diminuire la
flessione in fase di appoggio (Stance):

Ammortizzatore posteriore (con fori)
Giallo Morbido Pil ammortizzamento nella fase di appoggio (Stance)
Rosso Medio Standard
Marrone Duro Meno ammortizzamento nella fase di appoggio (Stance)

Per sostituire un ammortizzatore, svitare la vite centrale. Sostituire I'ammortizzatore (i fori
dell'ammortizzatore posteriore sono rivolti verso I'alto) e rimontarlo secondo le istruzioni di
montaggio sopra riportate (serrare a 35 Nm).

Controllo della fase dinamica (Swing) (Fig. 7)

Il sistema pneumatico viene fornito nella sua impostazione di base.

Nell'impostazione di base, le valvole di flessione ed estensione vengono aperte di 2 giri completi.
Il dispositivo pud essere adattato all'andatura individuale.

Le valvole diflessione ed estensione sono etichettate in inglese sul dispositivo:
« "Flexion": contrassegna la valvola di flessione
- "Extension": contrassegna la valvola di estensione.

Regolazione delle valvole di flessione ed estensione:
E possibile regolare le sequenti valvole:
« Valvola diflessione: influenza la resistenza alla flessione in fase dinamica (Swing).

« Valvola di estensione: influenza la resistenza all'estensione durante la fase dinamica (Swing).

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

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

Le possibili osservazioni e azioni da intraprendere sono descritte di sequito:
- Sel'utente cammina velocemente e si osserva un eccessivo sollevamento del tallone,
aumentare la resistenza alla flessione in fase dinamica (Swing) ruotando la valvola di
flessione a destra fino a normalizzare il sollevamento del tallone.

Successivamente, regolare |'estensione per armonizzare I'andatura.
« Aumentare la resistenza all'estensione durante la fase dinamica (Swing) ruotando la valvola
diestensione a destra fino a ridurre l'impatto del terminale alla massima estensione.
L'utente dovrebbe percepire un leggero contraccolpo alla massima estensione.
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« Regolare le valvole di flessione ed estensione finché non si ottiene un modello di andatura
regolare e sicuro per camminare/correre a velocita lente o sostenute.

Attenzione: le valvole non devono mai essere completamente chiuse. Il serraggio eccessivo di

valvole o la flessione del ginocchio con le valvole completamente chiuse potrebbe danneggiare le

valvole.

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

UTILIZZO

Rimozione e montaggio della protezione rotulea

Per rimuovere la protezione rotulea, tirare in avanti (Fig. 8).
Quando si monta la protezione rotulea, spingerla dal davanti.

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

Condizioni ambientali

Il dispositivo non deve venire a contatto con acqua dolce, salata o clorata.
Attenzione: il dispositivo 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-10 °Ce 40 °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.

Pulire il dispositivo con un panno morbido inumidito con una piccola quantita di olio multiuso
oppure di olio per macchine da cucire.

Attenzione: non utilizzare aria compressa per pulire il dispositivo. Gli agenti

atmosferici inquinanti all'interno dei cuscinetti possono causare malfunzionamenti ed usura.
Lubrificare I'asta del pistone con spray al silicone o simile.

Attenzione: non utilizzare talco per la lubrificazione.

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

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

RESPONSABILITA
I dispositivi protesici Ossur sono progettati e verificati per essere sicuri e compatibili in

combinazione tra loro e con le invasature protesiche personalizzate con adattatori Ossur, quando

utilizzati in conformita all'uso previsto.

Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto seque:
- Dispositivo non mantenuto come indicato nelle istruzioni d'uso.
« Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
« Dispositivo utilizzato in modo non conforme alle condizioni d'uso, dell'applicazione
o dell'ambiente raccomandati.
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Conformita
Questo dispositivo @ stato testato secondo la norma 150 10328 a tre milioni di cicli di carico.
A seconda dell'attivita dell'utente, pud corrispondere a 3-5 anni di utilizzo.

ISO 10328 - P6-125kg ) /N

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

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

NORSK

Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE
Enheten er et pneumatisk polysentrisk kneledd med et geometrisk lasesystem og manuell
svingfasejustering.
Enheten har en distal slangekobling og leveres med ett av disse fire proksimale
adapteralternativene (fig. 1). Erstatt bare adapteren med ett av disse adapteralternativene:
— Pyramideadapter (A)
— 36 mm gjenger (B) for bruk med adapter med 3 tagger
- Lokkeadapter (C)
— |KF-adapter (D)

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 belastning, f.eks. gding.

Enhetens vektgrense er 125 kg.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

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

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

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

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

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

Enheten skal bare brukes av én pasient.

MONTERINGSINSTRUKSJONER
Advarsel: Risiko for strukturell svikt. Komponenter fra andre produsenter er ikke testet og kan
fordrsake overdreven belastning pé enheten.
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36 mm gjenge for bruk med hylseadapter med 3 tagger

Se bruksanvisningen for hylseadapteren med 3 tagger.

Etter laminering skrur du den gjengede adapteren (fig. 1: B) helt inn i adapteren med 3 tagger
og strammer laseskruen til 10 Nm. Etter justeringer mé laseskruen festes med gjengelds med
middels styrke.

Forsiktig: Nar spissadaptere brukes, kan resin lekke inn under adapteren og hindre at hele
traden aktiveres. Fjern resin varsomt uten a skade adapteren, slik at adaptertradene kan
aktiveres helt ndr de monteres pd enheten.

Forsiktig: Nar du utferer senere justeringer, ma du ikke skru ut den gjengede adapteren mer enn
en hel omdreining. Den gjengede adapteren kan gd i stykker.

Lokkeadapter (fig. 1)
Laminering av adapter til hylse:
— Lag en dummyskive for a erstatte adapterskiven under laminering. Fest den til
lokkeadapteren (E).

— Laminer lokkeadapteren (E) til hylsen.

— Beskytt adaptergjengene under laminering.

— Fjern dummyskiven og fest adapterskiven (F) for du fester lokkeadapteren til kneet.
Forsiktig: Fyll den midtre gjengen pa Iokkeadapteren helt med plastilin, slik atingen resin kan
renne inn i gjengen under laminering, og midtskruen senere kan skrus heltinn.

Forsiktig: Kontroller at de fine takkene pé de indre overflatene pa justeringsskivene vender mot
hverandre.

Alle adaptere (fig. 1)
1. Sett underlagsskivene (L og M) pa midtskruen (I, J eller K)
— match de koniske overflatene sammen.
— match flatene med fine takker sammen.
2. Monter adapteren pa kneet med midtskruen ved hjelp av gjengelds med middels styrke.
3. Stram skruen til 35 Nm.
Advarsel: Skruer til andre adaptere kan ha forskjellige lengder. lkke bland midtskruene.
Kontroller at gjengene pa skruen er skrudd helt inn.
Forsiktig: IKF-adapteren har referansemerker A og P for anterior og posterior (G). Serg for
a plassere riktig.

JUSTERINGSINSTRUKSJONER

Benkjustering (fig. 2)

Alignmentsmal

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

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

Alignmentsinstruksjoner

. 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.

. Bruk riktige adaptere til d koble kneet til foten og sette riktig hayde for knesenteret.

. Plasser kneet slik at justeringsreferanselinjen passerer gjennom midtraret (A)

P& den laterale siden av hylsen setter du et farste merke ved hylsens midtpunkt pé 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) gar 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 hayden pé hele protesen.

Bruk aktuelle adaptere for & koble kneet til hylsen.
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Advarsel: Etter justeringer ma alle skruer festes med en gjengelas med middels styrke og
strammes til med riktig dreiemoment.

Forsiktig: Adaptere som brukes pa den distale forbindelsen, ma kuttes rett og settes ned til
endestoppet pa enhetens rarmottaker. Ingen avstandsstykker skal brukes (fig. 3).

Stram skruene med folgende dreiemoment:
« Sentralskrue (fig. 1:1,J eller K): 35 Nm
« Slangeklemmeskrue (fig. 4: A): 16 Nm

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

Dynamisk justering

Forsikre deg om at pasienten er kjent med enhetens funksjon.

Forsikre deg om at pasienten kan aktivere og deaktivere den geometriske lasen.

Justering av standfasestabilitet (fig. 5 0g 6)

Standfasestabilitet kan justeres ved & forskyve kneet eller ved & bruke de medfalgende kilene for
a endre akselgeometrien i henhold til felgende:

For & oke standfasestabilitet:
— skyvkneet bakover i forhold til hylsen (5A) eller
- fjernkilen (6B)

For & tillate en mer dynamisk gange:
— skift kneet fremover i forhold til hylsen (5B) eller
— settinnkile A (6B) eller
- settinnkile B (mest dynamisk)

For & endre eller fjerne kilen (6B) boyer du kneet helt og lasner skruene (6A). Etter at du har
skiftet kilen, méd du bruke gjengelds med middels styrke pa skruene og stramme for hand.
Kun for IKF-adapter: Justering av standfasefleksjon

Stotdemperen bak (fig. 1: H) kan skiftes for & oke eller redusere standfasefleksjonen:

Stotdemper bak (med hull)
Gul Myk Mer standfasedemping
Red Middels Standard
Brun Hard Mindre standfasedemping

For & skifte en statdemper skrur du ut midtskruen. Skift statdemperen (hull pa statdemperen bak
vendt oppover) og sett sammen igjen i henhold til monteringsanvisningene ovenfor (stram til 35
Nm).

Svingkontroll (fig. 7)

Det pneumatiske systemet leveres i grunninnstillingen.

I grunninnstillingen apnes fleksjons- og ekstensjonsventilene med to fulle omdreininger.
Enheten kan justeres til den individuelle gangen.

Fleksjons- og ekstensjonsventilene er merket pa engelsk pa enheten:

« "Flexion": markerer fleksjonsventilen,
« "Extension": markerer ekstensjonsventilen,
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Justere fleksjons- og ekstensjonsventilene:
Felgende ventiler kan justeres:
« Fleksjonsventilen: Pavirker svingfleksjonsmotstanden.
« Ekstensjonsventilen: Pavirker svingekstensjonsmotstanden.

Begynn med @ justere fleksjonen ndr pasienten gar sakte, og ved raskere ganghastigheter.
For hver justering, vri ventilen i sma trinn pd omtrent en % omdreining. Kontroller alltid
resultatet rett etter hvert justeringstrinn.

Mulige observasjoner og handlinger som kan implementeres er som falger:
« Huvis pasienten gdr fort og du observerer for hoy haelstigning, kan du gke
svingfleksjonsmotstanden ved  vri fleksjonsventilen mot hoyre til hlstigningen er
normalisert.

Juster deretter ekstensjonen for & harmonisere gangen.
« Pk svingekstensjonsmotstanden ved a vri ekstensjonsventilen mot hayre til terminalstat ved
full ekstensjon er redusert. Pasienten skal fole et lite stat ved full ekstensjon.
« Finjuster fleksjons- og ekstensjonsventilene til et jevnt og sikkert gangmenster er oppnadd
for langsom og rask gange/lgpehastigheter.
Forsiktig: Ventilene skal aldri lukkes helt. Overstramming av ventilene eller baying av kneet
med alle ventilene helt lukket kan skade ventilene.
Advarsel: Ventiljustering md alltid muliggjore fullstendig ekstensjon av kneet. Overdreven
svingekstensjonsmotstand forhindrer at kneet beveger seg i full forlengelse og kan
kompromittere holdningssikkerheten.

BRUK

Fjerning og montering av kneskdl

Dra kneskalen rett fremover for a fijerne den (fig. 8).

Nar du monterer kneskalen, skyver du kneskélen rett pa fra fronten.

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

Miljobetingelser

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

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

Enheten kan brukes i temperaturer mellom -10 °Cog 40 °C.

VEDLIKEHOLD

Enheten og den samlede protesen ber undersgkes av helsepersonell. Intervall skal bestemmes
basert pd pasientens aktivitet.

Anbefalt intervall er hver sjette maned.

Kontroller for skader, overdreven slitasje og smuss.

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 smering.

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

KASSERING

Enheten og emballasjen mé kastes i henhold til de gjeldende lokale eller nasjonale miljforskriftene.
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ERSTATNINGSANSVAR

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

Ossur patar seq ikke noe ansvar for falgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star 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 35 &rs bruk.

IS0 10328 - P6-125 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 pneumatisk polycentrisk knaeled med et geometrisk lasesystem og manuel
svingfasejustering.
Enheden har en distal slangetilslutning og leveres med en af disse fire proximale
adaptermuligheder (fig. 1). Udskift kun adapteren med en af disse adaptermuligheder:
— Pyramideadapter (A)
— 36 mm gevind (B) til brug med 3-bens adapter
- Lokkeadapter (C)
- IKF-adapter (D)

TILSIGTET ANVENDELSE

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

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

Indikationer for Brug og Patientmdlgruppe

« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet

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

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

Bandagisten skal informere patienten om alt i dette dokument, der er ngdvendigt for at 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.
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Advarsel: Undga at placere haender eller fingre i nerheden af de bevaegelige led.
Forsigtig: Juster ikke andre skruer end beskrevet i denne vejledning.
Enheden er beregnet til en enkelt patient.

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

36 mm gevind til brug med 3-bens hylsteradapter

Se brugsanvisningen til den 3-benede hylsteradapter.

Efter laminering skrues adapterens gevind (fig. 1: B) heltind i den 3-benede adapter, og
laseskruen spandes il 10 Nm. Efter justering skal ldseskruen sikres med en momentspaender af
middel styrke.

Forsigtig: Nar der benyttes adaptere med ben, kan der komme resin under adapteren, hvilket
kan forhindre fuldt gevindindgreb. Fjern resinet forsigtigt uden at beskadige adapteren, sa
adapterens gevind kan ga helt i indgreb, nar den monteres pa enheden.

Forsigtig: Nar du foretager justeringer pa et senere tidspunkt, mé du ikke skrue
gevindadapteren mere end en hel omgang ud. Adapterens gevind kan blive beskadiget.

Lokkeadapter (fig. 1)
Laminering af adapter til hylster:
— Anvend en attrapskive som erstatning for adapterskiven under lamineringen. Fastger den
til lokkeadapteren (E).
— Laminer lokkeadapteren (E) til hylsteret.
— Beskyt adapterens gevind under lamineringen.
— Fjern attrapskiven, og monter adapterskiven (F), inden du fastger lokkeadapteren pa
knaeet.
Forsigtig: Fyld lokkeradapterens centrale gevind helt med Plastilin, sa intet resin kan lgbe ind
igevindet under lamineringen, og den centrale skrue senere kan skrues heltind.
Forsigtig: Kontrollér, at de fine takker pd justeringsskivernes indvendige overflader vender ind
mod hinanden.

Alle adaptere (fig. 1)
1. Placer spendeskiverne (L og M) pa den centrale skrue (1, J eller K),
— sprg for, at de koniske overflader passer sammen.
— sprg for, at overfladernes fine takker passer sammen.
2. Monter adapteren pd knaeet med den centrale skrue ved hjalp af gevindlas af middel styrke.
3. Spand skruen til 35 Nm.
Forsigtig: Skruer til andre adaptere kan have forskellige lengder. Bland ikke de centrale skruer.
Kontrollér, at skruens gevind passer helt.
Forsigtig: IKF-adapteren har referencemzrkerne A og P for Anterior (For) og Posterior (Bag) (G).
Kontrollér, at positionen er korrekt.

JUSTERINGSANVISNINGER
Basisjustering (fig. 2)
Justeringsmal
Justeringsreferencelinjen (B) skal:
- gd gennem midtpunktet pé hylsteret pd hoftebenets tuberositetsniveau (D)
- gd gennem midtislagen (A)
— falde ved 1/3-market pé indersiden af fodkosmesen.
Bemaerk: Prioriter knajusteringen frem for fodjusteringen, hvis de ikke stemmer overens.

Justeringsanvisninger

1. Placer foden, sd justeringsreferencelinjen (B) falder ved 1/3-mrket pd indersiden af
fodkosmesen (med fodkosmesen og skoen pa). Overvej fodens udvendige rotation.
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. Brug de relevante adaptere til at forbinde knaet til foden og etablere den rette hgjde for
knaemidten.

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

Pa den laterale side af hylsteret skal du satte det forste marke midt pa hylsteret enten pa

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

Tegn en streg gennem begge merker.

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

. Juster hylsterfleksionen til 5° ud over den eksisterende position (dvs.
hoftefleksionskontraktur), og indstil hejden pa den fulde protese.
7. Anvend de relevante adaptere til at forbinde knaeet med hylsteret.

Advarsel: Efter justeringer skal alle skruer fastgares med middelkraftig momentspaender og

tilspaendes til det rette moment.

Forsigtig: Adaptere, der bruges pa den distale forbindelse, skal skaeres lige over og fares ned til

endestoppet pd enhedens slangemodtager. Der skal ikke anvendes noget afstandsstykke (fig. 3).

&~ ow
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Spaend skruerne med folgende drejningsmoment:
« Central skrue (fig. 1:1,J eller K): 35 Nm
« Slangeklemmeskrue (fig. 4: A): 16 Nm

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

Dynamisk justering

Serg for, at patienten er fortrolig med enhedens funktioner.

Kontrollér, at patienten kan aktivere og deaktivere den geometriske lds.

Justering af stabilitet for standfase (fig. 5 og 6)

Belastningsfasestabiliteten kan justeres ved at flytte knet eller benytte de medfalgende kiler
til at ®ndre akselgeometrien ud fra folgende:

For at sge stabiliteten for standfase:
— flytkneet bagud i forhold til hylsteret (5A) eller
— fjernkilen (6B)

For at muliggare en mere dynamisk gang:
- flytknzet fremad i forhold til hylsteret (5B) eller
— Tilfgj kile A (6B) eller
— Tilfgj kile B (mest dynamisk)

For at &@ndre eller fjerne kilen (6B) skal du baje knaet helt og lasne skruerne (6A). Efter udskiftning
afkilen skal du anvende momentspaenderen af middel styrke il at spaende skruerne i handen.

Kun for IKF-adapter: Justering af fleksion i standfase

Bagbumperen (fig. 1: H) kan andres for at gge eller mindske belastningsfasefleksionen:

Bagbumper (med huller)
Gul Blad Mere belastningsfasedzempning
Red Medium Standard
Brun Hérd Mindre belastningsfasedeempning

For at udskifte en bumper skal du skrue den centrale skrue af. Udskift bumperen (med hullerne
ibagbumperen opad), og saml den igen ifalge monteringsvejledningen ovenfor (tilspanding til
35Nm).
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Svingkontrol (fig. 7)

Det pneumatiske system leveres i dets grundindstilling.

I grundindstillingen dbnes fleksions- og udstrakningsventilerne med to fulde omdrejninger.
Enheden kan justeres til den enkelte gangtype.

Fleksions- og udstrekningsventilerne er maerket pa engelsk pd enheden:
« "Flexion": Markerer fleksionsventilen
« "Extension": Markerer udstraekningsventilen.

Justering af fleksions- og udstrakningsventilerne:
Folgende ventiler kan justeres:

« Fleksionsventilen: Pavirker svingfleksionsmodstand.

« Udstrakningsventil: Pavirker svingudstraekningsmodstand.

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

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

Mulige observationer og handlinger, der skal foretages, er beskrevet i det falgende:
- Hvis patienten gar hurtigt, og du observerer overdrevet hallgft, skal du age
svingfleksionsmodstanden ved at dreje fleksionsventilen mod hjre, indtil halloftet er
normaliseret.

Derefter justeres udstraekningen for at harmonisere gangen.

« {g svingudstraekningsmodstanden ved at dreje udstraekningsventilen mod hgjre, indtil de
afsluttende stod ved fuld udstraekning er reduceret. Patienten bar kunne merke et lille
bump ved fuld udstrakning.

« Finjuster fleksions- og udstraekningsventilen, indtil der opnds et jevnt og
sikkert gangmenster for langsom og hurtig gang.

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

Advarsel: Ventiljustering skal altid muliggere fuldstendig udstrakning af knzet. Overdreven
svingudstraekningsmodstand forhindrer knaeet i at bevaege sig til fuld udstraekning og kan
kompromittere stabilitetssikkerheden.

BRUG

Fjernelse og montering af knaeskal

For at fjerne knaeskallen skal du traekke knaeskallen lige fremad (fig. 8).
Nar du monterer knaeskallen, skal du skubbe knaskallen lige pé forfra.

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

Omgivende forhold

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

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

Enheden kan bruges ved temperaturer mellem -10 °Cog 40 °C.

VEDLIGEHOLDELSE

Enheden og den samlede protese bar undersgges af sundhedspersonalet. Hyppigheden
fastlegges ud fra patientens aktivitetsniveau.

Det anbefalede interval er hver 6. maned.

Kontroller for skader, tydelig slitage og snavs.
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Tor enheden af med en blgd klud fugtet med en lille m@ngde almindelig smaringsolie eller
symaskineolie.

Forsigtig: Anvend ikke trykluft til at rense enheden. Luft presser forurenende stoffer ind
ilejerne og kan fordrsage funktionsfejl og slitage.

Smer stempelstangen med silikonespray eller lignende.

Forsigtig: Anvend ikke talkum til smoring.

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

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

ANSVARSFRASKRIVELSE

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

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

Overensstemmelse

Denne enhed er testet i henhold til 1SO 10328-standarden til at kunne modsta tre millioner
belastningscyklusser.

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

1ISO10328-P6-125kg*) /N

*) Kropsvaegtgraense mé ikke overstiges!

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

SVENSKA

Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING
Enheten &r en pneumatisk polycentrisk knéled med ett geometriskt lassystem och manuell
svingfasjustering.
Enheten har en inbyggd distal réradapter och levereras med ett av dessa fyra proximala
adapteralternativ (bild 1). Byt bara ut adaptern med nagot av dessa adapteralternativ:

— Pyramidadapter (A)

— 36 mm génga (B) for anvindning med 3-bens ingjutningsadapter

— 0Ogleadapter (C)

- |KF-adapter (D)

AVSEDD ANVANDNING

Enheten ingdri ett protessystem som ersatter en forlorad nedre extremitets knafunktion.
Lampligheten att anvanda den hér enheten med protesen och patienten maste utvarderas av
ortopedingenjor.
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Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist
+ Inga kénda kontraindikationer
Enheten &r avsedd for méttlig aktivitetsniva, t.ex. géng.
Viktgrénsen for enheten ar 125 kg.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

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

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

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

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

Enheten &r endast avsedd for enpatientsbruk.

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

36 mm gdinga (B) for anvindning med 3-armad adapter

Se bruksanvisningen for den 3-benta ingjutningsadaptern.

Efter laminering, skruva in den gangade adaptern (bild 1: B) helt i den 3-benta adaptern och dra
atlasskruven till 10 Nm. Efter justeringar maste ldsskruven fastas med ett medelstark
ganglasningsmedel.

Varning: Om du anvander stiftadaptrar kan det komma in resin under adaptern vilket hindrar
gangorna fran att fasta helt. Avidgsna forsiktigt resinet utan att skada adaptern sa att
adaptergangorna faster helt ndr den monteras pd enheten.

Varning: Skruva inte upp den gangade adaptern mer an ett helt varv vid senare justeringar. Den
gangade adaptern kan ga sonder.

Ogleadapter (bild 1)

Laminering av adapter till hylsa:

Tillverka en dummy for att ersatta adapterskivan under laminering. Fast den pa
ogleadaptern (E).

Laminera dgleadaptern (E) till hylsan.

— Skydda adaptergangorna under laminering.

Tabort dummy och fast adapterskivan (F) innan du ansluter dgleadaptern till knét.
Varning: Fyll dgleadapterns centrumganga helt med plastilin sa att inget resin kan trénga in
igdngan under lamineringen och centrumskruven sedan kan skruvas i helt.

Varning: Kontrollera att de fina tandningarna pa justeringsskivornas inre ytor vetter mot
varandra.

Alla adaptrar (bild 1)
1. Montera brickorna (L och M) pa centrumskruven (I, J eller K),
— matcha de koniska ytorna.
— matcha de fintandade ytorna.
2. Montera adaptern pa knét med centrumskruven med hjalp av ett medelstarkt
ganglasningsmedel.
3. Dra &t skruven till 35 Nm.
Varning: Skruvar for andra adaptrar kan ha olika ldngder. Blanda inte centrumskruvarna.
Kontrollera att skruven &r helt gangad.
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Varning: IKF-adaptern har referensmarken A och P for framre och bakre del (G). Se till att placera
den ratt.

INRIKTNINGSANVISNINGAR
Bdnkinriktning (bild 2)
Inriktningsmal
Referenslinjen for inriktning (B) ska:
- gd genom hylsans mittpunkt i hojd med tuber ischiadicum (D)
— g genom mitten pa roret (A)
— passeravid 1/3-mérket pd insidan av fotkosmetiken.
Obs! Prioritera kndinriktningen framfor fotinriktningen i handelse av felmatchning.

Inriktningsanvisningar
1. Placera foten sd att referenslinjen for inriktning (B) hamnar vid 1/3-mérket pa insidan av
fotkosmetiken (med fotkosmetiken och skon pd). Tank pa fotens externa rotation.
2. Anvénd ldmpliga adaptrar for att ansluta antingen knét till foten och uppné rétt
underbenslangd.
. Placera knét s att inriktningsreferenslinjen gar genom centrum pa protesroret (A)
P hylsans laterala sida, gor forst ett mérke (inriktningsreferenspunkt) vid hylsans mittpunkt
i hojd med tuber ischiadicum (D). Gor ett andra mérke vid hylsans mittpunkt distalt (E). Dra
en linje genom bada mérkena.
. Placera hylsan sa att referenslinjen for inriktning (B) gar igenom forsta mérket vid
mittpunkten pa hylsan i hdjd med tuber ischiadicum (D).
. Justera hylsflektionen till 5° utdver den anatomiska positionen (dvs. ev
hofthojningskontraktur) och stéll in hdjden pa hela protesen.
7. Anvand lampliga adaptrar for att ansluta knat till hylsan.
Varning: Efter justeringar maste alla skruvar féstas med ett medelstarkt g@nglasningsmedel och
dras at med ratt viidmoment.
Varning: Adaptrar som anvénds pa den distala anslutningen maste kapas rakt och séttas ned il
dndstoppet i enhetens réradapter. Distansbricka ska inte anvandas (bild 3).
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Dra &t skruvarna med foljande vridmoment:
- Centrumskruv (bild 1:1,J eller K): 35 Nm
« Rorklamskruv (bild 4: A): 16 Nm

Statisk inriktning
— Setill att patienten star med samma viktbelastning pd bada benen.
— Kontrollera att protesens langd dr korrekt.
— Kontrollera intern/extern rotation.
— Kontrollera att belastningen pa ta och hél ar korrekt.

Dynamisk inriktning

Se till att patienten forstar enhetens funktion.

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

Justering av stabilitet under stéfasen (bild 5 och 6)

Stabilitet under stafasen kan justeras genom att flytta knét eller genom att anvénda de
medfoljande kilarna for att andra axelgeometrin enligt foljande:

For att oka stabilitet under stafasen:
— flytta knét bakat jamfort med hylsan (5A) eller
— tabortkilen (6B)

For att mdjliggora en mer dynamisk géng:
— flytta knét framat jamfort med hylsan (5B) eller
— Lagg till kil A (6B) eller
— Légg till kil B (mest dynamisk)
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For att byta eller ta bort kilen (6B), boj knét helt och lossa skruvarna (6A). Efter byte av kil,
applicera ett medelstarkt gangldsningsmedel pa skruvarna och dra at for hand.

Endast for IKF-adapter: Justering av flexionsmotsténd under stodfasen

Den bakre stotdamparen (bild 1: H) kan éndras for att oka eller minska flektionsmotstandet
under stodfasen:

Bakre stotfangare (med hal)
Gul Mjuk Mer hallningsfasdampning
Rod Medel Standard
Brun Hérd Mindre hallningsfasdampning

For att byta ut en stétdamparen, skruva loss centrumskruven. Byt ut stotfangaren (halen pa den
bakre stétfangaren uppat) och montera tillbaka enligt monteringsanvisningarna ovan
(vridmoment till 35 Nm).

Svingkontroll (bild 7)

Det pneumatiska systemet levereras med sin grundinstalining.

I grundinstallningen dppnas flexions- och extensionsventilerna genom att vrida tva hela varv.
Enheten kan anpassas till den individuella gangen.

Flektions- och extensionsventilerna & mérkta pa engelska pa enheten:
« "Flexion": markerar flexionsventilen,
« "Extension": markerar extensionsventilen.

Justera flexions- och extensionsventilerna:
Féljande ventiler kan justeras:
« Flexionsventilen: Péverkar svingens flexionsmotstand.
- Extensionsventilen: Paverkar svingens extensionsmotstand.

Bdrja med att justera flekteringen nér patienten gar langsamt och i snabbare ganghastigheter.
For varje justering vrider du ventilen i smd steg om cirka % varv. Kontrollera alltid resultatet
direkt efter varje justeringssteg.

Féljande observationer och dtgérder kan vidtas:
- Om patienten gar snabbt och halen hdjs for mycket dkar du svingens flexionsmotstand
genom att vrida flexionsventilen at hoger tills hélhgjningen normaliseras.

Justera sedan extensionen for att harmonisera gangen.
- Oka svingens extensionsmotstand genom att vrida extensionsventilen &t hger tills terminal
impact minskas vid full extension. Patienten bor kédnna en liten stét vid full extension.
- Finjustera flexions- och extensionsventilerna tills ett jimnt och sékert gangmdnster har
uppnatts vid langsam och snabb géng.

Varning: Ventilerna ska aldrig vara helt stdngda. Om ventilerna dras &t eller kndet flekteras med
alla ventiler helt slutna kan det skada ventilerna.

Varning: Ventilerna méste alltid justeras s att knaet kan flekteras helt. Overdrivet
svingextensionsmotstand forhindrar att kndet ror sig till full extension och kan gora att
stodfasen blir mindre séker.

ANVANDNING

Borttagning och montering av kndskydd

For att ta bort kndskyddet drar du kndskyddet rakt framat (bild 8).
Nér du monterar kndskyddet, tryck pa knaskyddet rakt framifran.

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

Enheten bor inte komma i kontakt med s6tvatten, saltvatten eller klorerat vatten.

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

Enheten kan anvandas i temperaturer mellan -10°C och 40°C.

UNDERHALL

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

Rekommenderat intervall @ var sjatte manad.

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

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.

Smérj kolvstangen med silikonspray eller liknande.

Varning: Anvind inte talkpulver for smdrjning.

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

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

ANSVAR

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

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

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

IS0 10328 -P6-125kg*) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte éverskridas!

For sarskilda villkor och begransningar for anvéndnin
gen, se tillverkarens skriftliga instruktioner!

EAAHNIKA
latpotexvohoykd mpoiov

MEPITPAOH
To mpoidv eivat pia Mveupatikiy MOAUKEVTPIKI dpBPwaN YovaTou e éva YewpETPIKO 000THHA
KAeldwpatog kat xelpokivnn piBuLon Te pdons aiwpnong.
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To mpoidv 1aBétel évav mepipepiko GUVOETHO GWARVA Kat TAPEXETAL e Hia amd QUTEC TIC TEGOEPIC
emMoyég eyyuc mpocappoyéa (Ek. 1). AvTIKaTaoTioTe TV Posapyoyéa Hovo e pia amo autég
T emAoyég mpooappoyéa:

- Tupapdosidric mposappoyéac (A)

— 36 mm oneipwpa (B) yia xprion pe mpooappoyéa 3-akidwv

- Tpooappoyéag Bpoxou ()

— Npooapyoyéag IKF (A)

MPOBAENOMENH XPHEH

To mpoidv mpoopietat w¢ TRApa evog TPpoaBeTiko CUOTAUATOC TOU aVTIKABIOTA TN AetToupyia
TOU YOVATOU KAt TOU aoTpaydhou evog eNNEImoVToC KATw dkpou.

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

To mpoidv mpémet va tomoBeTeital pubpiCeTar amokAeloTIKA amo emayyeApatia vyeia.

Evéeieig ya xprion ka1 mAnBuopdc aofevav-atoyos

+ AnwAela, aKpWTNPLAGHOC 1 aveMApKELd KATW AKpoU

+ Aev umapyouvy yvwotéc avtevieifelg
To mpoidv mpoopileTat yia xprion pe peoaia enimeda katandvnong, my. mepmatnua.
To dp1o Bdpoug yia To mpoidv eivat 125 KIAG.

TENIKEZ OAHTIEZ AZQAAEIAX

Mpogidonoinon: H yprion mpdBeong katw Akpou evéxel eyyevn Kivouvo mTwong mou pmopei va
00Ny o€l € TPAVPATIOHO.

0 emayyehpatiag vyeiag Ba mpémet va evnpepwael Tov aoev yia 6Aeg Tig 0dnyieg mou mepthappdvel
T0 Tapov £yypago Kat oL omoieg mpémel va TNPoVTAL yia TNV a@ar] XpRon auTA ToL TPoiovTog.
Mpogidomoinon: Edv napatnpnBei ahayn i} anwheta tng AettoupyikdTnTag TG GUOKELN 1y €AV
1 6uokeur mapovatalel onpddia AanG i eBopdg mou epmodifouv Tig Kavovikég Aettoupyieg T,
0 aoBevii¢ Ba mpémel va GTaPATAOEL TN XPRON TNG GUOKEVNE KAl VA EMKOWWVATEL e Evav
enayyehpartia vysiag.

Mpocoyn: Amogiyete va TomoBeToeTe Ta Xépta 1y Ta A Tula KOVTd 0€ KIVOUEVEC ApBPWTELC.
Mpoooxn: Mnv puBpilete dMe Bideg ekT¢ amd auTéC MOU MEPLYPAPOVTAL O€ QUTEC TIC 0dNyieC.
To mpoidv mpoopileTat yia xpron amé évav povo acbevi.

OAHTIEX LYNAPMOAOTHIHX
Mpozidonoinon: Kivouvog Sopikiic BAaPNG. Ta e§aptrpata amd dAAoUC KataokevaoTég bev
£youv dokipaoTei kat evdéxetat va mpokahégovy umepBoiko opTio aTo MPOiov.

36 mm ansipwpa yia xpijon pe mpocappoyéa Oijkng 3-akidwv

Avatpé€te oTic 0dnyiec xpriong Tou mpooappoyéa Brikng 3 akidwv.

Metd tn otpwpatomoinon, fLdwoTe ToV MPoGAPHOYEQ JIE TO OTEIpWHA

(Ewk. 1: B) evieha¢ péoa atov mposappoyéa 3 akidwv kat 6¢i€te T Bida ouykpdtnong ota 10 Nm.
Med Tig puBpioetg, n ida ouykpdtnong mpémei va acpalioTei pe KONa oTelpGATOS Peaaiag
avToxc.

Mpocoyn: Otav xpnaotpomotovvTat mpooappoyeic axidwy, n pntivn pmopei va dlamepdoel kdtw
amd Tov mpocappoy£a kat va epmodioel Tnv mArjpn 6UVOEGN TOU OTIEIPWUATOC. AQaIpéOTE
TIPOOEKTIKG TN pNTivN XWPIC VA KATAGTPEYPETE TOV POGAPHOYEQ, £TOL WOTE TA OTIEIPWHATA TOU
TIPOGAPHOYEA va UOPolvY va EQappocouy mijpwe dtav TomoBeTnBolY 6T GUOKELH.

Mpoooxn: Otav mpaypatomoteite petayevéoTepes pubpioelc, pnv ePIdwVETE Tov Mpooappoyéa
HE T0 oTEipwpa mePLoooTEPO amd pia mAfpn 6TPoQ. O MPOTAPHOYEAS e TO OMEIpWHA EVOEXETAL
va omdoel.

Npooappoyéag Bpdyov (Ek. 1)
Ytpwpatomoinon mpooapyoyéa oTn Brkn:
- Anpioupynote éva opoiwpa Siokou yia va avTikataeTHoETe Tov §ioko mposappoyéa Katd
T S1dpKela TG 0TpwpATOMOiNONG. XTEPEWATE TOV 0TOV Mpoaappoyéa Bpdxou (E).
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- Emotpaote Tov mposappoyéa poyou (E) atn Bikn.

— [pooTatéyte Ta OTIELPWUATA TOU TPOTAPHOYEX KATA TN GTPWHATOTIOINGN.

- Agpaipéate 10 opoiwpia 8iokou Kat GuvdEaTe Tov mpogappoyéa (XT) mpwv ouvdéaete Tov

npocappoyéa Bpoyou oo yovarto.

Npocoyn: lepiote mMipw T0 KEVTPIKG omeipwpia Tou mposappoyéa fpdxou pe maaTiivn, étot
WOTE Va PNV HMopEi va mepaoel pntivn 0To omeipwpa Katd tn S1apKeLa TG GTPWHATOMOINONG KAt
N kevTpiki Bida pumopei apyotepa va frdwbei mijpwe.
Npocoyn: BePaiwbeite 6Tt ot AemTéC 060VTAOEIC OTIC E0WTEPIKES EMPAVELEC TWV SioKWY
pOBIoNG BAEmOLY N pta TV AAAN.

02ot ot mpoaappoyeic (Ek. 1)
1. TomoBetiiote Ti¢ podéhe (IB kat IT) atnv kevtpikn Bida (0, 11 1A),
— TAIPIAETE TIC KWVIKEC EMPAVELEC PeTagy TOUg.
— TAIPIAETE TIC NEMTEC 080VTWTEC EMPAVELES PETASY TOUC
2. ITEPEWOTE TOV TPOGAPUOYEX 0TO YOVaTO peE TNV KEVTPIKN Bida, xpnatpomolavtag koAa
OTIEIPWNATOC HETaiag avToyng.
3. 2@i€te n Bida ota 35 Nm.
Npo&idomoinon: 01 Bidec yia dhoug mposappoyeic evdéxetat va £xouv SlagopeTika prikn. Mnv
avaptyvoeTe Tic Kevpikéq Bideg. ENéyEte T Bida yia mAfpn UmAOKI TOU OTIEPWHATOC.
Npocoyn: 0 mposappoyéac IKF éxet onpddia avagopdg ta A kat P yia to mp6abio kat to omiaBio
(2). BeBawBeite 011 10 éeTe TOMOBETHOEL GWOTA.

OAHTIEX EYOYTPAMMIZHE
Apxikij vBuypdppan (Ewk. 2)
Lvoyo¢ evBuypappong
Hypappr avapopdg evBuypdppiong (B) mpémet:
— mepdote amd To peoaio onpeio Tng Brikng 6o emimedo Tou 10X1aKOY KUPTWHATOG (A)
— iépyeTal péoa amd To péoov Tou swhnva (A)
— MéQTel 0T0 onpeio Tou 1/3 0T0 E0WTEPIKG TOU KANDPHATOC TOU TEAPATOC.
Inpeiwon: Awote mpotepatdTnTa 0NV VBUYPApION TOL YovdTou EvavTi Tng euBuypdupiong
TOU MEAPATOC £GV UMAPXEL avavTioTolyid.

08nyieg evBuypappiong
1. TomoBeTRoTe T0 MEAPA £TOL WOTE N ypappn avagopdc evBuypdppiong (B) va mégtel oo
oNpAdLToU 1/3 0T0 0WTEPIKG TOU KANDPHATOC TOU TEAHATOC (e TO KAAUppA TOU MEAPATOC
Ka1 10 umddnpa tomoBetnpéva). E¢eTdoTe TV ECWTEPIKN MEPIOTPOPH TOU TTOSI0U.

. Xpnotpomotjate Toug katdAnAoug mposappoyeic yia va ouvdéaeTe To yovato 6To méha Kat
va kaBopioeTe T0 6WOTO HPOG TOU KEVTPOU TOU YOVATOU.

. TomoBeTAoTe T0 yovato £T01 woTe N ypappn avagopds eubuypdppiong va di¢pxetal and to
€00 o owAva (A)

. 2y €§w meupd TG BrKng, KAvTe évampwto onpddt aTo péaov Tng Brikng oo nimedo Tou
1ox1aKoU Kuptapatoc (A). Kavte éva debtepo onpddt ato péoov tng Brkng mepipepika (E).
Tpapnére pia ypappn petadl Twv duo onpadiov.

. TomoBetote T Brikn €101 WOTE N ypappn avapopds eubuypdppiong (B) va mepvd amd to
TIPWTO ONpadt oto péaov ¢ BIikng 0To €Mimedo Tou LoY1aKOU KupT@HATOC (A).

. PuBpiote Ty kdpyn e BKkng aTI¢ 5 ° emmAéov TG umdpyouoag B¢ang (dnA., cuaToAr ¢
KApyng Loyiov) kat opioTe To VYo TG MR POV MPOBEeanC.

7. Xpnotpomoliote Toug KatdAnAoug mpocapoyeic yia va ouvdéaeTe To yovato atn Bk,
Npo&idomoinon: Metd tic pubpioeic, 6Ae¢ ot Bidec mpémet va aopahiatoly pe kOMa omElpWHATOC
Jeaaiag avtoxng katva 6@i§ovy pe T 0woeTH pom.

Npocoxn: Ot mpocapyioyei¢ mov xpnatpomoLo0VTal TNV TEPIPEPIKT 0UvdEDN Mpémel va Komolv

{0101 ka1 va el0dyovTal éwg To KATW TéPA TOU GEKTN GwWARVA TOU TPOTOVTOC. Aev mpémeLva

xpnotpomoinBei kavévag amootdtng (Euk. 3).
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Yi€te Ti Pidec pe Ty akoloubn pomi:
+ Kevtpw pida (Ek. 1:0, 1 1A): 35 Nm
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+ Bida ogiyktipa owhiva (Ewk. 4: A): 16 Nm

Zramikij evuypdppion
- BePaiwbeite 6110 aoBeviic oTékeTal e ioo PApog kat aTa dho modia.
— ENéy€re yia 1o 0wotd prikog tng mpobeong.
- ENéyéte v eowtepikr / e€wtepikn meplatpor.
— EAéy&e yia 0woto goptio 0To GAKTUNO Kal TN MTépva.

Avvapkij evBuypdppion

BepaiwBeite 611 0 aoBevng eival e§oikelwpévog e TN Aertoupyia Tou mPoiovToC.

BeBatwBeite 0T1 0 a0BeVAC PMOpEL v EVEPYOTOLNGEL KAl Va ATTEVEPYOTIOLTOEL T YEWHETPIKR
K\ewbapia.

POByon tng otabepotntag katd T edon otApigng (Ek. 5 kat 6)

H ataBepdtnta tne edong otipéng umopei va pubpiotei petatomiCovtag To yovaro iy
XPNOIHOMOIWVTAC TIC MapeXOEVEC GPveS yia va aANdgeTe T yewpeTpia Tou dova o0ppwva pe
Ta akdhouBa:

lta va av§ioete T 6TaBepdTnTa TG Pdong oTApIENC:
—  PETAKIVAOTE TO YOVATO PO Td oW 0€ GUYKpLoN pe TN Bkn (SA) i
- agaipéoTe T o@rva (6B)

lava emrpéPete €vamo Suvapiko fadiopa:
—  JETAKIVAOTE TO YOVATO TIPOG Ta EUMPOC o€ 6UYKpLon pe T Brikn (5B) i
— Tpoabéate T ogprva A (6B) i
- TpoaBéate tn ogrva B (mio Suvapiko)

la va aNdgete fy va agaipéoete T ogriva (6B), huyiote mijpw To yovato Kat §eopi€Te Tig Bideg
(6A). Apol aNagete T oprva, epappoaTe KOMa oTEIPWHATOC peaaiag avtoxng oTic Bideg kat
0QiSTe pe T KEPL

Mdvo yia mposappoyéa IKF: PuBpion kdpyng kata t otipién

To miow mpoatateutikd (Euk. 1: H) pmopei va aldget yia va av€ioet iy va peloet Ty kapyn katd
™otpin:

Niow mpoovatevTiKo (pe oméc)
Kitpwo Mahako Nepioadtepn amdoPeon katd t edon oTrpIEng
Kokkivo Meaaio Tumké
Kagé Tkhnpd Niyétepn amdoBeon katd t gdon otipéng

lla va avTIKaTaoThoETe T0 MPoaTaTeuTIKG, SPdwote TV Kevtpikr Bida. AvtikataoTiote To
TIPOGTATEVTIKG (0T TOU THOW MPOGTATEVTIKOU PO Td TAVW) Kal Emavasuvappoloynote Eavd
oUpQWva e TIg 0dnyiec ouvappoldynong mapandvw (pormn 6ta 35 Nm).

‘EAeyyoc atwpnong (Eik. 7)

To mveupatikd 6VOTNHA MApEYETaL Pe TN Paotkr) Tou poBton.

Y Baotkn poButon, ot BahBidec kapyng kat éktaong avoiyouv pe 2 MAPELS 6TPOPEC. To MPoidy
pmopei va puBpioTei yia atopko padiopa.

01 Bahpideg kapyng kat éKTaons Pépouv TIKETA aTa AyyAiKd mavw oTo mpoiov:
+ "Flexion": onpatodotei tn Bapida kapyng,
- "Extension": anpatodotei tn fahBida éktaong.

PUBpion Twv BahBidwv Kapyne kat éKTaong:

Ot akohouBeg BarBidec pmopouv va pubpiaTovv:
+ BahBida kapync: Emmpedlertnv avtiotaon KapYng Katd T aimpnon.
« Bahpida éktaong: Emmpedlel tnv avtiotaon éktaong Katd T aipnon.
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ZeKIVAOTE pe TN puBpIeN TG KAPYNG pe Tov acBevi va mepmatdel apyd kat o€ ypnyopoTepes
Tayltnteg fasiong.

lta kdBe tn puBpian, yupiote T BaABida pe pikpd SlaoThpata mepimou katd 1o ¥ TN 6TpOPNC.
EAéyxete mdvta to amotéleopa apéowc petd amd kabe Pripa pubpiong.

01mBavéc mapatnprigels Kat ot evépyeleg mou mpémet va AngBouv meptypdpovat ata akéovBa:
« Edv o aoBevig mepmata ypriyopa kai mapatnpeite umepBolikn avipwon tne mtépvag,
au§RoTe TV avtioTaocn KAPYng Katd Ty atwpnon meplatpépovtac T PaABida kauyng mpog
10 6€§1d éw¢ 6Tou opahomotnBei n Avodog Tg mTépvag.

Y ouvéxela puBpioTe TRV €KTAON yia va evappovioeTe To fadiopa.

« AugnoTe TV avTioTaon TG EKTAONG KATA TNV alwpnon mepLoTpépovtag T BahBida éktaong
mipo¢ T de1d £wg OTou petwdei n Teppatikn kpodon o mrpn éktaon. 0 acBevic Ba mpémel
va aeBavetal pia pikpn mpookpouen atnv mhfjpn £KTaon.

+ PuBpiote Tic Bapidec kApYNC Kat EKTaong, péxpt va eMTUYETE £va Opald Kat ao@arég
ipétumo BAdiong yia pkpéq kat peydeg Taxotnteg Basdiong.

Mpoooxn: 01 Bahpideg dev mpémer moté va eivat Mpwe kAeloTéC. To umepBoAiko o@igipo Twv
BaABidwv f n kapyn Tou yovatou pe ONeg Tic BahBideq eviehwg KAEWOTEC pmopei va BAAYeL Ti
BaBidec.

Mpogidonoinon: H piByion twv BahBidwv mpémel mavta va emtpémel Ty mhipn éKTaon Tou
yovdtou. H umepBoAikn avtiotaon 6tnv éktach atwpnong Ba amotpéPel To yovato amd To va

petakivnBei o€ mipn éktaon Kat pmopei va Béael og kivouvo Tnv acpaleta oTRpIENG.

XPHIH

Agaipeon kai tomo@étnon kaAipparog yovdtov

llava agaipéoete Ty emyovatida, tpapriéte v emyovatida kateuBeiav mpog Ta epmpdc (Ek. 8).
Kata tv tomoBétnon tn¢ emyovatidag, ompwéte Ty emyovatida evbeia and pmpoota.

KaBapioudg kai ppovrida
TKoumioTe To mpoiov pe pahakd mavi. Mnv ypnatporoleite StaluTikd.

NepiPardovtiké ouvBiikeg

To mpoidv dev Ba mpémet va épyetat o€ emag pe yYAKO vepd, aApupd vepd 1y Y\wplwpévo vepo.
Mpogooxn: To mpoidv dev mpémel va xpnotpomoteital o€ mepiBalov pe okovn. Mpémeiva
ano@elyeTal n ékBeon o€ Ao, TANK fj Tapopola.

To mpoidv pmopei va xpnotpomoinBei o Beppokpacieg petady -10°C kat 40°C.

LYNTHPHIH

To mpoidv kat n 6uvolIki mpoBean mpémel va e§eTaatolv amé emayyehpatia vyeiag. To didotnpa
Ba mpéme1 va kaBopiletal pe fdon tn dpacTnpiéTnTa TOU AGHEVOUC.

To ouvioT®pEVO S1AoTNHA €ival KABE 6 prveg.

Eéy&re yia {nuud, umepBoiki @Bopd kat Bpwpid.

YkoumioTe To MPoT6v e éva pahako mavi epmoTiopévo e pikpr moodtnTa Aadtol yevikic xprong iy
\adto pamtopnyavic.

Mpogoxn: Mn xpnotpomoleite memeopévo aépa yia va kabapioete To mpoidv. 0 aépag petagépet
puToUC 0Ta €dpava Kat pmopei va mpokahéaet Suohertoupyieg kat eBopa.

Aindvete To BakTpo Tou EPOAou e ompéL GIAIKOVNG 1) TAPOHOL0 UAIKO.

Mpocoyn: Mnv xpnotponoleite okovn TaAk yia Aimavon.

ANAQOPA X0BAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodrimote coPapd cupPdv o€ oxéon pe TO PTGV PEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH
Kal 0TIC appodlec apyéq.

ANOPPIYH
To mpoidv kat n Guokevacia Ba mpémel va amoppinTovTal CUUPWVA [LE TOUC AVTIOTOLXOUC TOMKOUC
1} €BvikoU¢ mepIBAANOVTIKOUC Kavoviopolg.
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EYOYNH
OumpoaBéaeic g Ossur éxouv oxediaoTei kat emaAnBeutei w¢ aopaleic kat ouppatéc oe
ouvduaopd petagl Toug kaBu kat pe Mpooappoapéve MpoaBeTikeS Brikeg pe mpooappoyeic Tng
Ossur, kat 6tav xpnotponotoivTal GOPQwVA e T xpRoN yia Ty omoia mpoopilovTal.
H Ossur 8ev avahappdvel kapia v@ivn yia ta akohovBa:

+ Mn ouvtripnon tou mpoidvTog olp@wva pe TiC 0dnyieg xpriong.

« YuvappoAdynon Tou mpoidvTog pe e€apTipata AWV KATAOKEVAOTY.

+ Xprion Tou mpoiovVTOG EKTOC OUVIOTWHEVWY GUVBNK®V Xpriong, papuoync i mepiBarlovtoc.

Zuppopowon

Autd To mpoidv éxet eheyyBei aUpwva pe To mpdtumo IS0 10328 yia Tpia ekatoppipta KUkAoug
@opTIONG.

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

IS0 10328 - P6-125kg®) /N

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

Na ot 3 Kat om
A xprion, BA. Tiq ypamtég odnyiec mpoBAemdpuevng xpriong
TOU KATACKEVAOTH!

SUOMI
Ladkinnallinen laite

KUVAUS
Laite on pneumaattinen polysentrinen polvinivel, jossa on geometrinen lukitusjarjestelma ja
manuaalinen heilahdusvaiheen sdato.
Laitteessa on distaalinen letkuliitin, ja se toimitetaan varustettuna yhdelld seuraavista neljastd
proksimaalisesta adapterivaihtoehdosta (kuva 1). Adapterin tilalle saa vaihtaa vain jonkin
seuraavista adapterivaihtoehdoista:

— Pyramidiadapteri (A)

— 36 mm:n kierteitetty adapteri (B) kaytettavaksi 3-vartisen adapterin kanssa

— Silmukka-adapteri (C)

- IKF-adapteri (D)

KAYTTOTARKOITUS

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava tman laitteen soveltuvuus proteesiin ja
potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja saatda vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd

- Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen

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

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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

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

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

Huomio: dld sddda muita kuin tdssa ohjeessa kuvattuja ruuveja.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon.

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

36 mm:n kierteytetty adapteri kdytettdviksi 3-vartisen holkkiadapterin kanssa

Katso 3-vartisen holkkiadapterin kayttdohjeet.

Laminoinnin jélkeen kierrd kierteitetty adapteri (kuva 1: B) kokonaan 3-vartiseen adapteriin ja
kiristd lukitusruuvi 10 Nm:iin. Sa&tojen jélkeen lukitusruuvi on kiinnitettéva keskilujalla
kierrelukitteella.

Huomaa: Kun kéytetdan piikkiadaptereita, hartsia voi padstd adapterin alle ja se voi estaa
kierteiden kunnollisen tarttumisen. Poista hartsi varovasti vahingoittamatta adapteria, jotta
adapterin kierteet voivat tarttua taysin laitetta kiinnitettdessd.

Huomio: Kun teet mydhempid saatoja, &l kierrd kierteitettya adapteria auki enempaa kuin
yhden téyden kierroksen. Kierteitetty adapteri voi rikkoutua.

Silmukka-adapteri (kuva 1)
Adapterin laminointi holkkiin:
— Teemallilevy, joka korvaa adapterilevyn laminoinnin aikana. Kiinnitd se silmukka-
adapteriin (E).
- Laminoi silmukka-adapteri (E) holkkiin.
— Suojaa adapterin kierteet laminoinnin aikana.
— Poista mallilevy ja kiinnitd adapterilevy (F) ennen silmukka-adapterin kiinnittamista
polveen.
Huomio: taytd silmukka-adapterin keskikierre kokonaan Plastilinilla, jotta kierteeseen ei paase
hartsia laminoinnin aikana ja jotta keskiruuvi voidaan myohemmin ruuvata kokonaan sisaan.
Huomio: tarkista, ettd saatolevyjen sisapinnoilla olevat hienot hammastukset ovat vastakkain.

Kaikki adapterit (kuva 1)
1. Asenna aluslevyt (L ja M) keskiruuviin (1, J tai K).
— Sovita kartiomaiset pinnat yhteen.
— Sovita hienot hammastuspinnat yhteen.
2. Asenna adapteri polveen keskiruuvilla kdyttamalld keskilujaa kierrelukitetta.
3. Kiristd ruuvi 35 Nmziin.
Varoitus: Muiden adapterien ruuvit voivat olla eri pituisia. Al sekoita keskiruuveja. Tarkista,
ettd ruuvin kierteet ovat kdytossa koko matkalta.
Huomio: IKF-adapterissa on anteriorista ja posteriorista osoittavat viitemerkit A ja P (G).
Varmista oikea asento.

SUUNTAUSOHJEET
Alustava suuntaus (kuva 2)
Suuntaustavoite
Suuntauksen viitelinjan (B) tulee:
— kulkea holkin keskipisteen kautta istuinkyhmyn tasolla (D)
- kulkea keskiputken (A) kautta
— kulkea kuorikon sisapuolella olevan 1/3-merkin kautta.
Huomaa: jos polven suuntaus ja jalkateran suuntaus eivét tdsméad, polven suuntaus on
tarkedmpi.
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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 polvi niin, ettd suuntauksen viitelinja kulkee keskiputken (A) kautta

Tee ensimméinen merkki holkin lateraalipuolelle holkin keskipisteeseen istuinkyhmyn

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

merkkien kautta.

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

. 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.

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

alaspain laitteen putkivastaanottimen rajoittimeen asti. Valikettd ei tule kdyttad (kuva 3).
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Kiristd ruuvit seuraavaan momenttiin:
« Keskiruuvi (kuva 1:1, J tai K): 35 Nm
- Letkunkiinnittimen ruuvi (kuva 4: A): 16 Nm

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

Dynaaminen suuntaus

Varmista, ettd potilas tuntee laitteen toiminnan.

Varmista, ettd potilas voi aktivoida geometrisen lukituksen ja poistaa aktivoinnin.
Tukivaiheen vakauden saato (kuvat 5 ja 6)

Tukivaiheen vakautta voidaan sdataa siirtdmalld polvea tai kdyttamalla mukana toimitettuja
kiiloja akselin geometrian muuttamiseksi seuraavasti:

Tukivaiheen vakauden lisaamiseksi:
— siirrd polvea holkista katsottuna taaksepdin (5A) tai
- poistakiila (6B)

Dynaamisemman kavelyn mahdollistamiseksi:
— siirrd polvea holkista (5B) katsottuna eteenpéin tai
— Lisda kiila A (6B) tai
— Lisaa kiila B (dynaamisin)

Vaihda tai poista kiila (6B) taivuttamalla polvi kokonaan ja [6ysa@malla ruuvit (6A). Kiilan
vaihtamisen jalkeen lisaa ruuveihin keskilujaa kierrelukitetta ja kirista ne kdsin.

Koskee vain IKF-adapteria: tukivaiheen koukistuksen sdato

Takasuojus (kuva 1: H) voidaan vaihtaa tukivaiheen koukistumisen lisadmiseksi tai vahentamiseksi:

Takavaimennin (rei'itetty)
Keltainen Pehmed Voimakkaampi tukivaiheen vaimennus
Punainen Keskitaso Vakio
Ruskea Kova Vahaisempi tukivaiheen vaimennus

Vaihda suojus kiertdmalld keskiruuvi auki. Vaihda suojus (takasuojuksen reidt ylospdin) ja kokoa
uudelleen ylld olevien asennusohjeiden mukaisesti (kiristd 35 Nmiin).
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Heilahduksenohjaus (kuva 7)

Pneumaattinen mekanismi toimitetaan perusasetuksen mukaisesti saddettynd.
Perusasetuksessa koukistus- ja ojennusventtiilit avataan kahdella téydelld kierroksella. Laitetta
voi sadtaa yksilollisen kavelyn mukaan.

Koukistus- ja ojennusventtiilit on merkitty laitteeseen englanniksi:
« "Flexion": koukistusventtiilin merkinta
« "Extension": ojennusventtiilin merkinta.

Koukistus- ja ojennusventtiilien saataminen:
Seuraavia venttiileja voi saataa:
« Koukistusventtiili: vaikuttaa koukistusheilahdusvastukseen.
« Ojennusventtiili: vaikuttaa ojennusheilahdusvastukseen.
Aloita saatamalld koukistusta potilaan kavellessa hitaasti ja nopeammin.
Kaanna venttiilid jokaisessa saaddssa pienin portain noin % kierrosta. Tarkista tulos aina jokaisen
sddtovaiheen jalkeen.

Mahdolliset havainnot ja tehtévat toimet on esitetty seuraavassa:
« Jos potilas kdvelee nopeasti ja havaitset kantapaén nousevan liikaa, lisaa
koukistusheilahdusvastusta kd@ntamalld koukistusventtiilid oikealle, kunnes kantapdan
nousu normalisoituu.

Saada taman jalkeen ojennus kavelyn tasapainottamiseksi.

« Lisad ojennusheilahdusvastusta kaantdmalld ojennusventtiilid oikealle, kunnes téyteen
ojennukseen liittyvé rajavaikutus vahentyy. Potilaan pitdisi tuntea pieni vastavoima
tdydellisen ojennuksen yhteydessa.

« Hienosadda koukistus- ja ojennusventtiileja, kunnes syntyy tasainen ja turvallinen
kévelymalli pienille ja suurille kévelynopeuksille.

Huomaa: venttiilej eivat saa koskaan olla taysin suljettuina. Venttiilien ylikiristminen tai
polven koukistaminen kaikkien venttiilien ollessa taysin suljettuina voi vahingoittaa venttiileja.
Varoitus : Venttiilien saadon on aina sallittava polven taydellinen ojennus. Liian suuri
ojennusheilahdusvastus estdd polven taydellisen ojentumisen ja voi huonontaa asennon
turvallisuutta.

KAYTTO

Polvisuojuksen poisto ja asennus

Irrota polvisuojus vetdmalld sitd suoraan eteenpdin (kuva 8).

Kun asennat polvisuojusta, tyonnd se paikalleen suoraan etupuolelta.

Puhdistus ja hoito
Pyyhi laitetta pehmedlla liinalla. Ald kdytd liuottimia.

Kayttoolosuhteet

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

Huomio: Laitetta ei saa kdyttad polyisessd ympdristossa. Altistumista hiekalle, talkille tai muille
vastaaville aineille tulee vélttaa.

Laitetta voidaan kdyttaa -10 — 40 °C:n lampbtiloissa.

HUOLTO

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

Suositeltava vali on kuusi kuukautta.

Tarkista vaurioiden, liiallisen kulumisen ja lian varalta.

Pyyhi laite yleisdljylld tai ompelukonedljylld kostutetulla pehmedlld kankaalla.

Huomio: Al3 kiyta paineilmaa laitteen puhdistamiseen. lima kuljettaa epapuhtauksia
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laakereihin ja voi aiheuttaa toimintahairiditd ja kulumista.
Voitele manndn varsi silikonisuihkeella tai vastaavalla.
Huomio: dla kéyta talkkia voiteluun.

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

HAVITTAMINEN

Laite ja pakkaus on hévitettdva paikallisten tai kansallisten ymparistosadadosten 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 kdyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kdytetaan muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdytdssd ei noudateta suositeltua kayttdolosuhdetta, kadyttokohdetta tai
kdyttoymparistod.

Vaatimustenmukaisuus

Tama laite on testattu standardin IS0 10328 mukaan kest@maan kolme miljoonaa
kuormitusjaksoa.

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

ISO 10328 - P6-125kg ) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaal

Erityisehtoja ja kayttSrajoituksia katso valmistajan
aiotun kéyton kirjallisesta ohjeestal

NEDERLANDS

Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING
Het hulpmiddel is een pneumatisch polycentrisch kniegewricht met een geometrisch
vergrendelsysteem en handmatige instelling van de zwaaifase.
Het hulpmiddel heeft een distale slangaansluiting en wordt geleverd met een van deze vier
proximale adapteropties (afb. 1). Vervang de adapter alleen door een van deze adapteropties:
— Piramideadapter (A)
— Schroefdraad van 36 mm (B) voor gebruik met een 3-pins adapter
— Lusadapter (C)
- IKF-adapter (D)

BEOOGD GEBRUIK

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

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

Het hulpmiddel moet worden aangemeten en afgesteld door een medische-zorgverlener.
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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 impact, bijv. wandelen.
De gewichtslimiet voor het hulpmiddel is 125 kg.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

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

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

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

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

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

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

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

Schroefdraad van 36 mm voor gebruik bij een 3-pins kokeradapter

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de 3-pins kokeradapter.

Schroef de adapter met schroefdraad (afb. 1: B) na het lamineren volledig in de 3-pins adapter
en draai de borgschroef vast tot 10 Nm. Na het afstellen moet de borgschroef worden vastgezet
met middelsterk schroefdraadborgmiddel.

Let op: bij het gebruik van pinadapters kan er hars onder de adapter terechtkomen, waardoor
deze niet volledig op de schroefdraad aansluit. Verwijder de hars voorzichtig, zonder de adapter
te beschadigen, zodat de schroefdraad van de adapter volledig kan worden vastgezet wanneer
deze op het hulpmiddel wordt gemonteerd.

Let op: draai de adapter met schroefdraad bij latere aanpassingen niet meer dan een volledige
slag los. Anders breekt de adapter met schroefdraad.

Lusadapter (afb. 1)
Lamineren van adapter naar koker:
— Maak een dummy-schijf om de adapterschijf tijdens het lamineren te vervangen. Bevestig
deze aan de lusadapter (E).
— Lamineer de lusadapter (E) op de koker.
— Bescherm de schroefdraad van de adapter tijdens het lamineren.
- Verwijder de dummy-schijf en bevestig de adapterschijf (F) voordat u de lusadapter aan
de knie bevestigt.
Let op: vul de centrale schroefdraad van de lusadapter volledig met plastiline, zodat er tijdens
het lamineren geen hars in de schroefdraad kan lopen en de centrale schroef er later volledig kan
worden ingeschroefd.
Let op: controleer of de fijne kartels aan de binnenkant van de afstelschijven naar elkaar toe zijn
gericht.

Alle adapters (afb. 1)
1. Monteer de ringen (L en M) op de centrale schroef (I, J of K).
- Leg de op elkaar passende conische oppervlakken tegen elkaar aan.
— Leg de op elkaar passende fijne kartelvlakken tegen elkaar aan.
2. Monteer de adapter op de knie met de centrale schroef en gebruik een middelsterk
schroefdraadborgmiddel.
. Draai de schroef vast tot 35 Nm.

w
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Waarschuwing: schroeven voor andere adapters kunnen een andere lengte hebben. Gebruik de
centrale schroeven niet door elkaar. Controleer of de schroef volledig vastzit.

Let op: de IKF-adapter heeft merktekens A en P voor anterieur en posterieur (G). Zorg ervoor dat
u deze correct plaatst.

UITLIJNINSTRUCTIES
Bankuitlijning (afb. 2)
Uitlijndoel
De vitlijningsreferentielijn (B) moet:
— door het middelpunt van de koker lopen ter hoogte van de zitbeenknobbels (D)
— door de middenslang lopen (A)
— vallen op het 1/3-merkteken aan de binnenkant van de voetcover.
Opmerking: geef prioriteit aan uitlijning van de knie boven uitlijning van de voet als onderdelen
niet passen.

Uitlijninstructies
1. Plaats de voet zo, dat de uitlijningsreferentielijn (B) op het 1/3-merkteken aan de
binnenkant van de voetcover valt (met de voetcover en de schoen aan). Houd rekening met
de externe rotatie van de voet.
2. Gebruik de toepasselijke adapters om de knie met de voet te verbinden en de juiste hoogte
van het midden van de knie te bepalen.
. Plaats de knie zo, dat de uitlijningsreferentielijn halverwege door de slang (A) loopt
4. Plaats aan de zijkant van de koker een eerste merkteken in het midden van de koker ter
hoogte van de zitbeenknobbels (D). Plaats een tweede merkteken distaal in het midden van
de koker (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.
Waarschuwing: na een aanpassing moeten alle schroeven worden vastgezet met een
middelsterk schroefdraadborgmiddel en het juiste koppel.
Let op: Adapters die op de distale verbinding worden gebruikt, moeten recht worden
afgesneden en tot aan de eindstop van de buissteun van het hulpmiddel worden ingebracht. Er
mag geen afstandhouder worden gebruikt (afb. 3).

w
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Draai de schroeven vast met het volgende draaimoment:
- Centrale schroef (afb. 1: 1, J of K): 35 Nm
« Slangklemschroef (afb. 4: A): 16 Nm

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

Dynamische uitlijning

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

Zorg ervoor dat de patiént de geometrische vergrendeling kan activeren en deactiveren.

De stabiliteit aanpassen in de standfase (afb. 5 en 6)

De stabiliteit in de standfase kan worden aangepast door de knie te verschuiven of door de
meegeleverde wiggen te gebruiken om de asgeometrie te wijzigen in overeenstemming met het
volgende:

De stabiliteit in de standfase vergroten:
- knie naar achteren schuiven ten opzichte van koker (5A) of
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- wig verwijderen (6B)

Een dynamischere looppas mogelijk maken:
— knie naar voren schuiven ten opzichte van koker (5B) of
— Wig A toevoegen (6B) of
- Wig B toevoegen (meest dynamische)

0m de wig te verwisselen of te verwijderen (6B), buigt u de knie volledig en draait u de schroeven
(6A) los. Breng na het verwisselen van de wig middelsterk schroefdraadborgmiddel op de
schroeven aan en draai deze met de hand vast.

Alleen voor IKF-adapter: de standflexie aanpassen

De achterbumper (afb. 1: H) kan worden aangepast om de standflexie te vergroten of te
verkleinen:

Achterbumper (met gaten)
Geel Zacht Meer demping van standfase
Rood Medium Standaard
Bruin Hard Minder demping van standfase

Als u een bumper wilt vervangen, draait u de centrale schroef los. Vervang de bumper (gaten van
de achterbumper naar boven gericht) en bevestig deze volgens bovenstaande montage-
instructies opnieuw (koppel tot 35 Nm).

Zwaaifasecontrole (afb. 7)

Het pneumatische systeem wordt met de basisinstelling geleverd.

In de basisinstelling zijn de flexie- en extensieventielen 2 volle slagen geopend. Het hulpmiddel
kan worden afgesteld op de individuele looppas.

De tekst op de labels van de flexie- en extensieventielen op het hulpmiddel is Engels:
- "Flexion": markeert het flexieventiel;
« "Extension": markeert het extensieventiel.

De flexie- en extensieventielen afstellen:
De volgende ventielen kunnen worden ingesteld:
« Het flexieventiel: beinvloedt de zwaaiflexieweerstand.
« Het extensieventiel: beinvloedt de zwaai-extensieweerstand.

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

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

Mogelijke observaties en te ondernemen acties worden hieronder vermeld:
« Als de patiént snel loopt en u merkt dat de hiel te veel omhoog komt, verhoogt u de
zwaaiflexieweerstand door het flexieventiel naar rechts te draaien, totdat de hiellift is
genormaliseerd.

Stel daarna de extensie af om de looppas te harmoniéren.

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

- Stel de flexie- en extensieventielen af tot een soepel en veilige looppatroon wordt bereikt
voor langzaam en snel lopen.

Let op: de ventielen mogen nooit volledig gesloten zijn. Het te strak aandraaien van ventielen of
het buigen van de knie met alle ventielen volledig gesloten kan de ventielen beschadigen.
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Waarschuwing: de kleppen moeten altijd zo worden afgesteld dat volledige knie-extensie
mogelijk is. Een te grote weerstand bij de zwaai-extensie voorkomt dat de knie in volledige
extensie komt en kan de houding onveilig maken.

GEBRUIK

Kniekap verwijderen en monteren

Als u de kniebeschermer wilt verwijderen, trekt u de kniebeschermer recht naar voren (afb. 8).
Bij het bevestigen van de kniebeschermer drukt u de knieschijf recht naar voren.

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

Omgevingsomstandigheden

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

Het hulpmiddel kan worden gebruikt bij temperaturen tussen -10 °Cen 40 °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.

Neem het hulpmiddel af met een zachte doek met wat universele smeerolie of naaimachineolie.
Let op: Gebruik geen perslucht om het hulpmiddel te reinigen. Perslucht kan ervoor zorgen dat
verontreinigen in lagers binnendringen en dit kan leiden tot storingen en slijtage.

Smeer de zuigerstang met siliconenspray of iets dergelijks.

Let op: gebruik geen talkpoeder voor smering.

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

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

AANSPRAKELIJKHEID

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

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

Conformiteit

Dit hulpmiddel is volgens 1S0-norm 10328 getest voor drie miljoen belastingscycli.
Afhankelijk van de activiteit van de patiént kan dit overeenkomen met 3-5 jaar gebruik.
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ISO 10328 -P6-125kg*) /N

#) Lichaamsmassalimiet niet overschrijdent
j Voor specifieke voorwaarden en beperkingen, lees de

schriftelijke instructies van de fabrikant aangaande
het aanbevolen gebruik!

PORTUGUES
Dispositivo médico

DESCRICAO
0 dispositivo é uma articulagdo pneumética policéntrica do joelho com um sistema de bloqueio
geomeétrico e ajuste manual da fase de balango.
0 dispositivo tem um conector de tubo distal e é fornecido com uma destas quatro op¢des de
adaptador proximal (Fig. 1). Substituir o adaptador apenas por uma destas op¢des de adaptador:
— Adaptador em pirdmide (A)
— Rosca de 36 mm (B) para utilizacao com o Adaptador de 3 pontas
— Adaptador de lago (C)
— Adaptador IKF (D)

UTILIZAGAO PREVISTA

0 dispositivo destina-se a fazer parte de um sistema protésico que substitui a funcao 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 satide.

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

Indicagoes de utilizagdo e piiblico-alvo

+ Perda, amputacdo ou deficiéncia dos membros inferiores

« Sem contraindicacdes conhecidas
0 dispositivo destina-se a utilizacdes de impacto moderado, por exemplo, caminhadas.
0 limite de peso do dispositivo é de 125 kg.

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

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

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

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

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

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

0 dispositivo destina-se a utilizagdo num Gnico paciente.

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

Rosca de 36 mm para utilizagdo com o adaptador de encaixe de 3 dentes

Consultar as instrugdes de utilizacdo do Adaptador de encaixe de 3 pontas.

Apds a laminagdo, aparafusar o adaptador de enroscar (Fig. 1: B) completamente no adaptador de
3 dentes e apertar o parafuso de bloqueio até 10 Nm. Apés os ajustes, o parafuso de bloqueio tem
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de ser fixado com um fixador de roscas de forca média.

Atencao: quando sdo utilizados adaptadores de pontas, pode ocorrer acumulagao de resina por
baixo do adaptador, o que pode dificultar o engatar total da rosca. Remover cuidadosamente

a resina sem danificar o adaptador, para que as roscas do adaptador possam ficar totalmente
engatadas quando forem montadas no dispositivo.

Atencao: ao efetuar qualquer ajuste posteriormente, ndo desaparafusar o adaptador de enroscar
mais de uma volta completa. 0 adaptador de enroscar poderd partir-se.

Adaptador de laco (Fig. 1)
Laminacdo do adaptador para o encaixe:
— (Criar um disco simulador para substituir o adaptador de disco durante a laminacdo. Fixar
0 mesmo ao adaptador de laco (E).
— Laminar o adaptador de laco (E) no encaixe.
— Proteger os fios do adaptador durante a laminagao.
— Remover o disco simulador e anexar o adaptador de disco (F) antes de anexar o adaptador
de lago ao joelho.
Atencao: encher a rosca central do adaptador de laco totalmente com Plastilin, para que
nenhuma resina possa escorrer para a rosca durante o processo de laminagdo e para que
o parafuso central possa ser aparafusado totalmente mais tarde.
Atencao: verificar se as serrilhas finas nas superficies internas dos discos de ajuste estao viradas
umas para as outras.

Todos os adaptadores (Fig. 1)
1. Colocar as anilhas (L e M) no parafuso central (I, J ouK),
— combinar as superficies cénicas.
— fazer coincidir as superficies das serrilhas finas.
. Montar o adaptador no joelho com o parafuso central, utilizando um fixador de roscas de
forca média.
. Apertar o parafuso até 35 Nm.
Aviso: os parafusos para outros adaptadores podem ter comprimentos diferentes. Nao misturar
os parafusos centrais. Verificar o parafuso para o engate total da rosca.
Atencao: o adaptador IKF tem marcas de referéncia A e P que significam Anterior e Posterior (G).
Assegurar o posicionamento correto.
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INSTRU(()ES DE ALINHAMENTO
Alinhamento de bancada (Fig. 2)
Objetivo de alinhamento
Alinha de referéncia de alinhamento (B) deve:
— passar pelo ponto intermédio do encaixe ao nivel da tuberosidade isquidtica (D)
— passar pelo tubo intermédio (A)
— cairnamarca de 1/3 no interior da cobertura do pé.
Nota: em caso de desalinhamento, dar prioridade ao alinhamento do joelho antes do
alinhamento do pé.

Instrugées de alinhamento

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

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

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

4. Na lateral do encaixe, fazer uma primeira marca no ponto intermédio do encaixe ao nivel da
tuberosidade isquidtica (D). Fazer uma segunda marca no ponto intermédio do encaixe
distalmente (E). Tracar uma linha que atravesse ambas as marcas.
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5. Posicionar o encaixe para que a linha de referéncia de alinhamento (B) atravesse a primeira
marca no ponto intermédio do encaixe ao nivel da tuberosidade isquidtica (D).
6. Ajustar a flexdo do encaixe para 5° além da posicdo existente (ou seja, contracdo da flexao da
anca) e definir a altura da prétese completa.
7. Utilizar os adaptadores aplicdveis 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.
Atencao: os adaptadores utilizados na ligacdo distal tém de ser cortados a direito e introduzidos
até a dltima paragem do recetor do tubo do dispositivo. Nao deve ser utilizado qualquer
espacador (Fig. 3).

Apertar os parafusos com o seguinte bindrio:
« Parafuso central (Fig. 1: 1, J ou K): 35 Nm
- Parafuso de fixacdo do tubo (Fig. 4: A): 16 Nm

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

Alinhamento dindmico

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

Assegurar que o paciente pode ativar e desativar o travdo geométrico.

Ajuste da estabilidade da fase de apoio (Fig. 5 e 6)

A estabilidade da fase de apoio pode ser ajustada deslocando o joelho ou utilizando as cunhas
fornecidas para mudar a geometria do eixo de acordo com o sequinte:

Para aumentar a estabilidade da fase de apoio:
— deslocar o joelho para trés em relacdo ao encaixe (5A) ou
— remover a cunha (6B)

Para permitir uma marcha mais dinamica:
— deslocar o joelho para a frente em relacdo ao encaixe (5B) ou
— Adicionara cunha A (6B) ou
— Adicionar a cunha B (mais dinamica)

Para mudar ou remover a cunha (6B), fletir totalmente o joelho e desapertar os parafusos (6A).
Depois de mudar a cunha, aplicar o fixador de roscas de forca média nos parafusos e apertar a mao.
Apenas para adaptador IKF: ajuste da flexdo de apoio

0 batente traseiro (Fig. 1: H) pode ser alterado para aumentar ou diminuir a flexao de apoio:

Batente traseiro (com orificios)
Amarelo Macio Maior amortecimento na fase de apoio
Vermelho Médio Padréo
Castanho Rigido Menor amortecimento na fase de apoio

Para substituir um batente, desaparafusar o parafuso central. Substituir o batente (orificios do
batente traseiro virados para cima) e voltar a montar de acordo com as instrugdes de montagem
acima (bindrio até 35 Nm).

Controlo do balanco (Fig. 7)

0 sistema pneumatico é fornecido na sua configuracao basica.

Na configuragao bésica, as vélvulas de flexdo e extensao sdo abertas com 2 voltas completas.
0 dispositivo pode ser ajustado a marcha individual.
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As vélvulas de flexao e extensdo tém uma etiqueta em inglés no dispositivo:
- "Flexion": marca a valvula de flexdo;
« "Extension": marca a vélvula de extensdo.

Ajuste das valvulas de flexao e extensao:
As sequintes valvulas podem ser ajustadas:
« Valvula de flexdo: afeta a resisténcia a flexao da oscilagdo.
« Vélvula de extensdo: afeta a resisténcia a extensao da oscilagdo.

Comegar por ajustar a flexdo com o paciente a andar devagar e a velocidades de marcha mais
répidas. Para cada ajuste, rodar a vdlvula em pequenos incrementos de cerca de um % de uma
volta. Verificar sempre o resultado diretamente apds cada passo de ajuste.

Descrevem-se abaixo algumas possiveis observacdes e medidas a tomar:
+ Se o paciente andar depressa e observar uma subida excessiva do calcanhar, aumentar
aresisténcia a flexdo da oscilagdo rodando a vélvula de flexao para a direita até que a subida
do calcanhar fique normalizada.

Posteriormente, ajustar a extensdo para harmonizar a marcha.

+ Aumentar a resisténcia da extensdo da oscilacdo ao rodar a valvula de extensao para a direita
até que o impacto terminal na extensao total do membro seja reduzido. 0 paciente deve
sentir um ligeiro solavanco ao estender totalmente o membro.

« Ajustar as valvulas de flexdo e extensdo até atingir um padrao de marcha suave e sequro ao
caminhar a velocidade lenta ou rapida.

Atencao: as valvulas nunca devem ser totalmente fechadas. Apertar excessivamente as vélvulas
ou fletir o joelho com todas as valvulas completamente fechadas pode danificar valvulas.

Aviso: o ajuste das valvulas deve sempre permitir a extensdo total do joelho. Uma excessiva
resisténcia a extensdo da oscilagdo impedird a extensdo total do joelho e podera comprometer
aseguranca da postura.

UTILIZA([\O

Remogdo e montagem da rétula

Para remover a rétula, puxar a rétula diretamente para a frente (Fig. 8).
Ao montar a rétula, empurrar a rétula diretamente a partir da frente.

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

0 dispositivo pode ser utilizado em temperaturas entre -10 °Ce 40 °C.

MANUTENCI\O

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

Ointervalo recomendado € de 6 em 6 meses.

Verificar a existéncia de danos, desgaste excessivo e sujidade.

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 pistao com pulverizador de silicone ou um material semelhante.

Atencao: ndo utilizar pé de talco para lubrificar.
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COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e as
autoridades competentes.

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

RESPONSABILIDADE

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

e compatibilidade entre si e encaixes protésicos personalizados com adaptadores Ossur, bem
como quando sdo utilizados para os efeitos a que se destinam.

A Ossur nao se responsabiliza pelo sequinte:
« Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizacao.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora da condicéo de utilizacdo, aplicagdo ou ambiente recomendado.

Conformidade

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

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

ISO10328-P6-125kg ) /N

#) 0 indice de massa corporal nao pode ser ultrapassado.

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

POLSKI
Wyréb medyczny

OPIS
Wyréb to policentryczny, pneumatyczny staw kolanowy z systemem blokady geometrycznej
i reczng requlacja fazy wymachu.
Wyréh ma dystalne ztacze rurkii jest dostarczane z jedna z czterech opcji adaptera
proksymalnego (rys. 1). Wymieni¢ adapter tylko na jedna z nastepujacych opcji adaptera:

— Adapter piramidy (A)

- Gwint 36 mm (B) do uzytku z adapterem 3-bolcowym

— Adapter petli (C)

— Adapter IKF (D)

PRZEZNACZENIE

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

Lekarz musi oceni¢, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania w przypadku danej protezy
ipagjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

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

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

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

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

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

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

Wyrdb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJE MONTAZU
Ostrzezenie: ryzyko uszkodzenia konstrukgji. Elementy innych producentéw nie zostaty
przetestowane i moga powodowac nadmierne obciazenie wyrobu.

Gwint 36 mm do uzytku z adapterem 3-bolcowym

Zapoznac sie z instrukcja uzytkowania 3-zebowego adaptera leja protezowego.

Po laminowaniu przykreci¢ gwintowany adapter (rys. 1: B) catkowicie w 3-bolcowym adapterze
i dokreci¢ Srube blokujaca momentem 10 Nm.

Po wyregulowaniu Srube zabezpieczajaca nalezy zabezpieczy¢ uszczelniaczem gwintow Sredniej
mocy.

Przestroga: Przy zastosowaniu adapterdw z bolcami drobiny zywicy moga przedostac sie pod
adapter, uniemozliwiajac petne dokrecenie gwintu. Ostroznie usuna¢ zywice bez uszkodzenia
adaptera, tak aby mozliwe byto petne dokrecenie gwintéw po zamontowaniu adaptera na
urzadzeniu.

Przestroga: podczas péZniejszej regulacji nie nalezy odkrecac adaptera gwintowanego wiecej
niz o jeden petny obrét. Adapter gwintowany moze peknac.

Adapter petli(rys. 1)

Laminowanie adaptera do leja protezowego:

Utworzyc¢ dysk zastepczy, aby zastapi¢ dysk adaptera podczas laminowania. Zamocowac
go do adaptera petli (E).

Laminowac adapter petli (E) do leja protezowego.

Chroni¢ gwinty adaptera podczas laminowania.

Zdjac dysk zastepczy i przymocowac dysk adaptera (F) przed przymocowaniem adaptera
petli do kolana.

Uwaga: centralny gwint adaptera petelkowego nalezy catkowicie wypetnic plastilinem, aby
podczas laminowania do gwintu nie dostata sie zywica, a srodkowa $rube mozna byto péZniej
catkowicie wkrecic.

Uwaga: sprawdzic, czy drobne zabki na wewnetrznych powierzchniach tarcz regulacyjnych sa
skierowane do siebie.

Wszystkie adaptery (rys. 1)
1. Zatozy¢ podktadki (Li M) na srodkowa $rube (I, J lub K),
— dopasowac do siebie powierzchnie stozkowe;
- dopasowac do siebie drobne zabki.
2. Zamontowac adapter na kolanie za pomoca $ruby centralnej, uzywajac sredniej sity
uszczelniacza gwintow.
3. Dokrec Srube momentem 35 Nm.
Ostrzezenie: $ruby do innych adapteréw moga miec rézne dtugosci. Nie miesza Srodkowych
Srub. Sprawdzi¢, czy $ruba jest catkowicie osadzona.
Przestroga: Adapter IKF ma oznaczenia A i P dla przedniego i tylnego (G). Upewnic sie, Ze jest
prawidtowo ustawiony.
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INSTRUKCJE DOTYCZACE WYROWNANIA
Ustawienie warsztatowe (rys. 2)
Cel wyréwnania
Linia odniesienia pozycyjnego (B) powinna:
— przejsé przez Srodek leja protezowego na poziomie guzowatosci kulszowej (D)
— przejs¢ przez srodkowa rurke (A)
przypadac na pozycje 1/3 zaznaczonej na wewnetrznej stronie pokrycia stopy.
Uwaga: w przypadku niedopasowania nadac priorytet wyréwnaniu kolan przed wyréwnaniem
stopy.

Instrukcje dotyczace wyréwnania
1. Ustawic stope tak, aby linia odniesienia wyréwnania (B) znajdowata sie w pozycji 1/3
zaznaczonej na wewnetrznej stronie pokrycia stopy (z pokryciem stopy i zatozonym
obuwiem). Rozwazy¢ zewnetrzn rotacje stopy.
. Uzy¢ odpowiednich adapterdw, aby potaczy¢ kolano ze stopa i ustali¢ prawidtowa wysokos¢
$rodka kolana.
. Ustawic kolano tak, aby linia odniesienia pozycyjnego przechodzita przez Srodek rurki (A)
Po bocznej stronie leja protezowego nalezy wykonac pierwsze oznaczenie w srodku leja
protezowego na poziomie guzowatosci kulszowej (D). Zréb drugie oznaczenie w srodkowym
punkcie leja protezowego dystalnie (E). 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 adapterdw, aby podtaczy¢ kolano do leja protezowego.
Ostrzezenie: po wyregulowaniu, wszystkie Sruby nalezy zabezpieczy¢ uszczelniaczem gwintéw
Sredniej mocy i dokreci¢ odpowiednim momentem.
Przestroga: adaptery uzywane w ztaczu dystalnym musza by¢ przyciete prosto i whozone do
korica odbiornika rurki wyrobu. Nie nalezy uzywac elementu dystansowego (rys. 3).
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Dokreci¢ Sruby nastepujacym momentem:
« Sruba centralna (rys. 1:1,J lub K): 35Nm
« Sruba zaciskowa rurki (rys. 4 : A): 16 Nm

Ustawienie statyczne
— Upewnicsig, ze pacjent stoi obciazajac jednakowo obie nogi.
— Sprawdzi¢ prawidtowa dtugos¢ protezy.
— Sprawdzic rotacje wewnetrzna/zewnetrzna.
- Sprawdzi¢ prawidtowe obciazenie palcéw i piety.

Ustawienie dynamiczne

Upewnic sie, ze pacjent zapoznat sie z dziataniem wyrobu.

Upewnicsie, ze pacjent moze aktywowac i dezaktywowac blokade geometryczna.
Regulagja stabilnosci fazy podporu (rys. 5 6)

Stabilnos¢ fazy podporu mozna requlowac, przesuwajac kolano lub uzywajac dostarczonych
klindw, aby zmieni¢ geometrie osi zgodnie z ponizszymi wskazéwkami:

Aby zwiekszy¢ stabilnos¢ fazy podporu:
- przesun kolano do tytu w stosunku do leja protezowego (5A) lub
— usunac¢klin (6B)

Aby umozliwi¢ bardziej dynamiczny chéd:
— przesunac kolano do przodu w stosunku do leja protezowego (5B) lub
— Dodacklin A (6B) lub
— Dodacklin B (najbardziej dynamiczny)
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Aby zmieni¢ lub usuna¢ klin (6B), nalezy zgia¢ catkowicie kolano i poluzowac $ruby (6A). Po
wymianie klina natozy¢ na Sruby $redniej mocy uszczelniacz gwintow i dokrecic recznie.
Tylko dla adaptera IKF: requlacja zgiecia w fazie podporu

Ochraniacz tylny (rys. 1: H) mozna zmieni¢, aby zwiekszy¢ lub zmniejszy¢ zgiecie postawy:

Ochraniacz tylny (z otworami)
6ty Miekki Zwiekszone ttumienie w fazie podporu
Czerwony Sredni Standardowy
Brazowy Sztywny Imniejszone ttumienie w fazie podporu

Aby wymieni¢ ochraniacz, odkre¢ Srodkowa Srube. Wymienic ochraniacz (otwory w tylnym
ochraniaczu skierowane do géry) i zamontowac zgodnie z powyzszg instrukcja montazu
(moment dokrecenia 35 Nm).

Sterowanie wymachem (rys. 7)

Uktad pneumatyczny jest dostarczany w podstawowym ustawieniu.

W ustawieniu podstawowym zawory zginania i wyprostu s3 otwierane o 2 petne obroty. Wyréb
mozna dostosowac do indywidualnego chodu.

Zawory zginania i wyprostu s3 oznaczone w jezyku angielskim na urzadzeniu:
« ,Flexion”: oznacza zawor zginania,
« ,Extension”: oznacza zawér wyprostu.

Regulacja zaworu zginania i wyprostu:
Mozna wyregulowac nastepujace zawory:
- Zawdr zginania: wptywa na opér zgiecia przy wymachu.
« Zawor wyprostu: wptywa na opér wyprostu przy wymachu.

Nalezy zacza¢ od dostosowania zgiecia, gdy pacjent idzie powoli i z wieksza predkoscia.
Przy kazdej regulacji nalezy obraca¢ zawdr stopniowo, co okoto % obrotu. Zawsze sprawdza¢
wynik bezposrednio po kazdym etapie regulacji.

Mozliwe obserwacje i dziatania, ktére mozna podjac, przedstawiono ponizej:
« Jesli pacjent porusza sie szybko i mozna zaohserwowac nadmierne unoszenie piety, nalezy
zwiekszyc¢ opér zgiecia podczas wymachu, obracajac zawor zginania w prawo, az unoszenie
piety zostanie znormalizowane.

Nastepnie nalezy wyregulowac wyprost, aby zharmonizowac chdd.

« Nalezy zwiekszy¢ opdr wyprostu przy wymachu, obracajac zawdr wyprostu w prawo, az do
ograniczenia uderzenia protezy przy petnym wyproscie. Pacjent powinien czuc lekki
Jprzeskok” protezy przy jej petnym wymachu.

+ Nalezy delikatnie kontynuowac regulowanie zaworéw zginania i wyprostu az do momentu
uzyskania ptynnego i bezpiecznego chodu przy wolneji szybkiej predkosci.

Uwaga: Zawory nigdy nie powinny by¢ catkowicie zamknigte. Nadmierne przekrecanie zaworow
lub zginanie stawu kolanowego bez ich petnego zamkniecia moze skutkowac uszkodzeniem
ZAWOTGW.

Ostrzezenie: Regulacja zaworéw musi zawsze umozliwiac catkowite wyprostowanie kolana.
Nadmierny opdr zgiecia przy wyproscie uniemozliwia ruch kolana do petnego wyprostu i moze
zagrozic stabilno$ci postawy.

UZYTKOWANIE

Zdejmowanie i zaktadanie osfony kolana

Aby zdja¢ ostone rzepki, pociagnac ostone rzepki prosto do przodu (rys. 8).
Zaktadajac ostone rzepki, wsunac ostone rzepki prosto od przodu.
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Pielegnacja i czyszczenie
Wyréb przeciera¢ miekka szmatka. Nie uzywac rozpuszczalnikéw.

Warunki otoczenia

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

Uwaga: nie nalezy uzywac wyrobu w $rodowisku silnie zapylonym. Nalezy unika¢ kontaktu
z piaskiem, talkiem lub podobnymi substancjami.

Wyréb moze by¢ uzytkowany w temperaturach od -10°C do 40°C.

KONSERWACJA

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

Zalecany odstep: co 6 miesiecy.

Sprawdzi¢ pod katem uszkodzen, nadmiernego zuzycia i zabrudzenia.

Przetrze¢ wyréb migkka szmatka zwilzona niewielka iloscia oleju ogéInego przeznaczenia lub
oleju do maszyn do szycia.

Uwaga: nie uzywac sprezonego powietrza do czyszczenia wyrobu. Nadmuch powietrza moze
wprowadzic zanieczyszczenia do fozysk i spowodowac ich uszkodzenie i zuzycie.
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;
« domontazu 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-P6-125kg*) /N

%) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczyc!

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

TURKCE
Tibbi Uriin
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TANIM
Uriin, geometrik kilitleme sistemine ve manuel salinim fazi ayarina sahip pnomatik polisentrik
(cok merkezli) bir diz eklemidir.
Uriiniin bir distal tiip konnektorii bulunur ve dort proksimal adaptdr seceneginden biriyle tedarik
edilir (Sek. 1). Adaptorii yalnizca asagidaki adaptdr seceneklerinden biriyle degistirin:

- Piramit Adaptor (A)

— 3kollu Adaptdrile kullanim icin 36 mm Yiv (B)

—Yivli Soket adaptrii (C)

- IKF Adaptorii (D)

KULLANIM AMAdI

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

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

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu Igin Endikasyonlar
« Alt ekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uriin, yiiriiyiis gibi orta darbe diizeyinde kullanim icindir.
Uriiniin agurlik limiti 125 kg'dir.

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.

Uyan: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya
yipranma belirtileri varsa hasta tiriinii kullanmayi birakmali ve bir saglik uzmani ile gériismelidir.
Uyan: Hareketli parcalarin yakinina el ve parmaklarinizi yaklagtirmayin.

Dikkat: Bu talimatlarda anlatilanlar disindaki vidalari ayarlamayin.

Uriin tek bir hastada kullanim iindir.

MONTA) TALIMATLARI
Uyan: Yapisal ariza riski. Diger dreticilerin aksamlari test edilmemistir ve alette asiri yiike neden
olabilir.

3 kollu Soket Adaptarii ile kullanim igin 36 mm Yiv

Liitfen kullanim icin 3 Kollu Soket Adaptorii Talimatlarina bakin.

Laminasyondan sonra, yivli adaptorii ($ek. 1: B) 3 kollu adaptdre tamamen vidalayin ve kilit
vidasini 10 Nm torkla sikin. Ayarlamalardan sonra, kilit vidasi orta kuvvette vida sabitleyici ile
sabitlenmelidir.

Dikkat: Uzantil adaptdrler kullanildiginda, recine adaptdriin altina girebilir ve yivin tam olarak
tutturulmasini engelleyebilir. Regineyi adaptdre zarar vermeden dikkatlice ¢ikarin, boylece
adaptor yivleri alete takildiginda tamamen tutturulabilir.

Dikkat: Daha sonra herhangi bir ayarlama yaparken, yivli adaptorii bir tam turdan fazla agmayin.
Yivli adaptor kinlabilir.

Yivli Soket adaptorii ($ek. 1)
Adaptdriin sokete laminasyonu:

- Laminasyon sirasinda adaptar diskini degistirmek icin bir model disk olusturun. Bu diski

Yivli Soket adaptoriine (E) takin.

— Yivli Soket adaptdriinii (E) sokete lamine edin.

- Laminasyon sirasinda adaptor yivlerini koruyun.

— Model diski ¢ikarin ve Yivli Soket adaptdriinii dize takmadan dnce adaptdr diskini (F) takin.
Dikkat: Laminasyon sirasinda yive regine sizmamasi ve merkezi vidanin daha sonra tamamen
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vidalanabilmesi icin Yivli Soket adaptdriiniin merkezi yivini tamamen Plastilin ile doldurun.
Dikkat: Ayar disklerinin i¢ yiizeylerindeki ince tirtikli yiizeylerin birbirine baktigini kontrol edin.

Tiim Adaptorler (Sek. 1)
1. Rondelalari (L ve M) Merkezi Vidaya (1, J veya K) uygulayn,
— konik yiizeyleri birbiriyle eglestirin.
— ince tirtikl yiizeyleri birbiriyle eslestirin.
2. Orta kuvvette vida sabitleyici kullanarak, adaptorii Merkezi Vida ile dize monte edin.
3. Viday1 35 Nm torkla sikin.
Uyari: Diger adaptdrlerin vidalar farkli uzunluklarda olabilir. Merkezi vidalari karistirmayin.
Yivlerin tam olarak tutturulup tutturulmadigini gérmek igin viday kontrol edin.
Dikkat: IKF adaptdriinde Anterior ve Posterior (G) icin A ve P referans isaretleri bulunur. Dogru
sekilde konumlandirdiginizdan emin olun.

AYAR TALIMATLARI

Tezgah Uizerindeki Ayar (Sek. 2)

Ayar Hedefi

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

Not: Bir uyumsuzluk varsa, ayak ayarina gdre diz ayarina oncelik 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.
2. Dizi ayaga baglamak ve dogru diz merkezi yiiksekligini belirlemek igin uygun adaptorleri
kullanin.
. Dizi, ayar referans hatti orta tiipten (A) gececek sekilde konumlandirin
4. Soketin lateral tarafinda, soketin orta noktasinda, tiiber iskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde
(D) bir ilk isaret yapin. Soketin orta noktasinda distal olarak ikinci bir isaret yapin (E). Her iki
isaret boyunca bir ¢izgi cizin.
. Soketi, ayar referans hatti (B), tiiber iskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde (D) soketin orta
noktasindaki ilk isaretten gececek sekilde yerlegtirin.
6. Mevcut konuma (yani kalca fleksiyon kontraktiiriine) ek olarak soket fleksiyonunu 5°'ye
ayarlayin ve tam protezin yiiksekligini ayarlayin.
7. Dizi sokete baglamak icin uygun adaptdrleri kullanin.
Uyari: Ayarlamalardan sonra, tiim vidalar orta kuvvette bir vida sabitleyici ile sabitlenmeli ve
dogru tork degerlerine gdre sikilmalidir.
Dikkat: Distal baglantida kullanilan adaptdrler diiz kesilmeli ve aletin tiip alicisinin sonuna kadar
yerlestirilmelidir. Ara parca kullaniimamalidir ($ek. 3).

w

wv

Vidalar asagidaki torkla sikin:
+ Merkezi Vida ($ek. 1:1, J veya K): 35 Nm
« Tiip Kelepcesi Vidasi (Sek. 4: A): 16 Nm

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

Dinamik Ayar
Hastanin iriiniin isleyisini bildiginden emin olun.
Hastanin geometrik kilidi etkinlegtirip devre disi birakabildiginden emin olun.
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Destek fazi stabilite ayari ($ek. 5 ve 6)
Destek fazi stabilite ayari diz kaydinlarak veya asagidakilere gare aks geometrisini degistirmek
lizere saglanan kamalar kullanilarak yapilabilir:

Destek fazi stabilitesini artirmak icin:
- dizi sokete gdre geriye dogru kaydirin (5A) veya
— kamayi ¢ikarin (6B)

Daha dinamik bir yiiriiyiise izin vermek igin:
— dizi sokete gore ileriye dogru kaydirin (5B) veya
— Kama A'yi ekleyin (6B) veya
— Kama B'yi ekleyin (en dinamik)

Kamay (6B) degistirmek veya ¢ikarmak icin, dizi tamamen esnetin ve vidalari (6A) gevsetin.
Kamayi degistirdikten sonra, vidalara orta kuvvette vida sabitleyici uygulayin ve elle sikin.
Yalnizca IKF adaptorii icin: Basma fazi fleksiyon ayar

Arka tampon ($ek. 1: H) Basma fazi fleksiyonunu artirmak veya azaltmak icin degistirilebilir:

Arka Bumper (delikli)
Sari Yumusak Daha fazla durus fazi soniimlenmesi
Kirmizi Orta Standart
Kahverengi Sert Daha az durus fazi soniimlenmesi

Bir tamponu degistirmek icin merkezi viday sékiin. Tamponu dedistirin (arka tamponun delikleri
yukari bakacak sekilde) ve yukaridaki montaj talimatlarina gére yeniden monte edin (35 Nm
torkla sikin).

Sallanma Kontrolii (Sek. 7)

Pndmatik sistem, temel ayarda sunulur.

Temel ayarda, Fleksiyon ve Ekstansiyon Kapaklari 2 tam tur agilir. Alet, kisisel yiiriiyiis sekline
gore ayarlanabilir.

Fleksiyon ve Ekstansiyon Kapaklari alet iizerinde ingilizce olarak etiketlenmistir:
+ "Flexion": Fleksiyon kapag isaretidir,
- "Extension": Ekstansiyon kapagh isaretidir.

Fleksiyon ve Ekstansiyon Kapaklarini ayarlama:
Asagidaki kapaklar ayarlanabilir:
« Fleksiyon Kapag: Sallanma fleksiyon direncini etkiler.
« Ekstansiyon Kapagt: Sallanma ekstansiyon direncini etkiler.
ilk 6nce hasta yavasca yiiriirken ve daha hizli yiiriiyiis hizlarinda fleksiyonu ayarlayin.
Her ayar icin, kapadi yaklasik % turluk kiiciik artiglarla dondiiriin. Daima her ayarlama adimindan
hemen sonra sonucu kontrol edin.

Olasi gozlemler ve gergeklestirilecek eylemler asagida ozetlenmistir:
« Hasta hizl yiiriiyorsa ve agin topuk yiikseligi gozlemliyorsaniz, topuk yiikselisi normallegene
kadar Fleksiyon Kapagini sada cevirerek sallanma fleksiyon direncini artinn.

Daha sonra, yiiriiyiisii uyumlu hale getirmek icin ekstansiyonu ayarlayin.

« Tam ekstansiyonda son darbe azalincaya kadar Ekstansiyon Kapagini saga cevirerek sallanma
ekstansiyon direncini artirin. Hastanin, tam ekstansiyonda hafif bir yumru hissetmesi
gerekir.

« Yavas ve hizl yiiriiyiis hizlar icin, diiz ve giivenli bir yiiriiyis paternine erisilinceye kadar
Fleksiyon ve Ekstansiyon Kapaklarina ince ayar yapin.

Dikkat: Kapaklar asla tamamen kapatiimamalidir. Kapaklarin asiri sikilmasi ya da tiim kapaklar

kapali iken dizin biikiilmesi kapaklara zarar verebilir.
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Uyari: Kapaklarin ayari her zaman dizin tam ekstansiyonuna izin vermelidir. Asiri sallanma
ekstansiyon direnci, dizin tam ekstansiyona gegmesini engeller ve destek giivenligini tehlikeye
atabilir.

KULLANIM

Diz kapagini ¢tkarma ve takma

Diz kapagini ¢ikarmak igin, diz kapagini diiz bir sekilde 6ne dogru ¢ekin ($ek. 8).
Diz kapagini takarken, diz kapagini on kisimdan diiz bir sekilde itin.

Temizlik ve bakim
Aleti yumusak bir bezle silin. (oziiciiler kullanmayin.

Cevresel Kosullar

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

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

Uriin -10 °Cile 40 °C arasindaki sicakliklarda kullanilabilir.

BAKIM

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

Onerilen aralik 6 ayda birdir.

Hasar, asiri asinma ve kir olup olmadigini kontrol edin.

Uriinil, az miktarda genel amacli yag veya dikis makinesi yagi ile islatilmis yumusak bir bezle silin.
Dikkat: Uriinii temizlemek igin tazyikli hava kullanmayin. Hava, tagtyicinin igine kirletici
maddelerin girmesine, arizalara ve asinmaya neden olabilir.

Piston cubugunu silikon sprey veya benzeri bir malzeme ile yaglayin.

Dikkat: Yaglama icin talk pudrasi kullanmayin.

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

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

SORUMLULUK

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

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

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.

ISO10328-P6-125kg*) /N

*) Viicut kitle sinirt agilmamambidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalart igin, tasarlanan
kullanim hakkinda dreticinin yazil talimatlanina bakin!
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PYCCKINIA
MeauuuHckoe ycTpoiicTBo

OMUCAHUE
YCTpoilcTBO NpeACcTaBAAeT C060il NHeBMATUYeCKIi NOANLEHTPUYECKHIA KONEHHDIA MOAYAb C
reomMeTpryeckoil GUKCaLMOHHOI CUCTeMOl 1 pyuHoit perynupoBKoii Ga3bl nepeHoca.
YCTpoIicTBO OCHALLEHO AUCTaNbHbIM TPYOHBIM KOHHEKTOPOM 1 NOCTABAAGTCA C OAHUM U3
yeTbipex BapuaHTOB NPOKCMMaNbHOro asantepa (puc. 1). 3amensiite afantep T01bKO Ha 0AUH
13 CnepyoLNX BapUaHTOB:

— ajantep c nupamugkoii (A);

— cpe3bboii 36 MM (B) ana Mcnonb30BaHMA C TpexnenecTkoBbIM afanTepom;

— netnesoii agantep (C);
aganrep IKF (D).

MPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

YcTpoiicTBO NpeHa3HayeHo ANA UCNONb30BaHMA B COCTaBE NPOTE3HOI CUCTEMbI, KOTOPas
3aMeHAeT QYHKLWI0 KONeHa OTCYTCTBYIOLLEIH HUXKHEIR KOHEYHOCTH.

MpuroAiHOCTb YCTpOiCTBA ANA MPOTE3a 1 NaLiMeHTa AOMKHA ObITb OLiEHeHa MeIMLMHCKUM
paboTHUKOM.

YcTaHaBnMBaTb U perynMpoBaTh YCTPOACTBO MOXKET TONbKO MeMLMHCKHIl pabOTHUK.

[lokasaHua K npumeHeHUl0 U yeneeas 2pynna nayueHmos
« Motepa, amnyTauua unm fedeKT HUKHeil KOHEYHOCTH
+ [poTMBONOKA3aHNA HEU3BECTHbI
YCTpoilCTBO NpeHa3HaueHo ANA MCNoNb30BaHNA NPY CPeHei YAAPHOI Harpy3Ke, Hanpumep
npv xoapbe.
lpesenbHblil Bec ycTpoiicTaa - 125 Kr.

WHCTPYKLIMW NO TEXHWUKE BE3OMACHOCTY

MpeaynpexpeHue. licnonb30oBaHe NpoTe3a HUXKHEl KOHEUHOCTH COMPSKEHO C
HeoTbemnembIM PUCKOM NafeHNs, YT0 MOXKET MPUBECTU K TPaBMe.

MeguumHckmii paboTHUK 0653aH Npe0CTaBUTb MALMEHTY BCI COAEPKALLYIOCA B JAHHOM
AOKyMeHTe UHGopMaLyio, Heo6XoAUMyto ANA 6e30MacHoro UCNoNb30BaHMA 3TOr0 YCTPOCTBA.
Mpepynpexpaenne. lpu n3meHeHnax unu notepe GyHKLUMOHaNbHOCTM U NPU3HAKAX
MOBPEXAEHNA WA U3HOCA U3AENNA, MELIAIOLLX er0 HOPMANbHOMY QYHKLMOHUPOBAHMH,
MaLMeHT JOMKeH NPeKpaTUTL UCMONb30BaHMe M 06paTUTLCA K CELManiCTy.
MpeaynpexpeHue. He fepxuTe pyKu 1 nanbLibl pAZOM C ABUXYLUMMUCA INEMEHTaMU.
Brumanue! He perynupyiite BUHTbI, OTAUYHbIE OT ONUCAHHDBIX B 3TUX UHCTPYKLMAX.
YcTpoiicTBO NpeHa3HaueHo ANA MHOrOPa3oBOro MCMONb30BaHMUA OHUM NaLUEHTOM.

UHCTPYKLIUW N0 CBOPKE
Mpepynpexpenue. Puck paspyLueHins KOHCTPYKLUY. KOMNOHEHTbI Apyrux npou3BoguTenei
He TeCTUPOBANNCH M MOTYT C03AaTb YPE3MEPHYIO HArpy3Ky Ha YCTPOICTBO.

Pe3b6a 36 MM 0141 UCNONTb30BAHUA C MpPeX/eneCMKOBbIM 2U/b308bIM Adanmepom

(M. MHCTPYKWYMM 10 NCNONb30BAHMI0 TUb30BOT0 TPEXNENeCTKOBOr0 ajantepa.

Mocne nammHaLmMm NONHOCTbI0 BBEPHUTE pe3bboBoii aganTep (puc. 1: B) B TpexnenecTkoBblii u
3aTAHUTE CTONOPHDI BUHT C KpyTALYMM MoMeHTOM 10 Hwm. Tocne perynupoBKy cTonopHblii
BUHT HEOOXOAMMO 3aKpenuTh pe3b6oBbIM GUKCATOPOM CPeHEi MIPOUHOCTH.

Brumanue! lpu ucnonb3oBaHuy 1enecTkoBbIX afanTepoB CMoNa MOXeT nonacTb Nog aaantep
1 NPenATCTBOBATb MOMHOMY 3aBUHUMBAHMIO. AKKYPaTHO yAanuTe CMOJTy, He NOBpeSMB ajanTep:
NPU MOHTaXe Ha yCTPoiicTBO pe3b6a afianTepa A0MKHa 6bITb NONHOCTbIO 3aBUHYEHA.
Brumanue! lpu BbInoaHeHNN N0BbIX NOCNEAYIOLLMX PErynupoBOK He 0TKpyuuBaiiTe
pe3b6oBoii aganTep Gosiee uem Ha 0ZUH NOMHbII 000POT, TAK KaK OH MOXET CIOMATbCA.
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llemnesoii adanmep (puc. 1)
NlaMuHaumA apanTtepa K runbe
— (Co3paifTe nycToii AMCK ANA 3aMeHbl afanTepHOro AUCKa BO BpeMs NaMUHALMK.
Mpukpenute ero k netneomy apantepy (E).
— Jlamunupyiite netnesoii agantep (E) k runb3e.
3awuTuTe pe3by apantepa Bo BpeMaA naMiuHaLnM.
— CHumuTe nycToil ANCK U NpUKpenuTe apanTepHbli Auck (F) nepea tem, Kak npukpenuth
NeTNeBOi afanTep K KoneHy.
BHumanue! 3anonHuTe LEHTPanbHylo pe3b6y NeTneBoro apantepa NACTUIMHOM, 4T06bl BO
BPEM#A TaMUHALMK B Hee He Nonaja CMoa U BNOCNEACTBUN MOXHO 6b110 NONHOCTbH
3aBEPHYTb LLeHTPaNbHbIN BUHT.
Buumanue! Yoequtech, uto menkue 3y6ubl Ha BHYTPEHHUX NOBEPXHOCTAX PErYNMPOBOYHBIX
LINCKOB 06paLLeHbl ApYr K ApYrY.

Bce adanmepei (puc. 1)
1. YctanoBwTe Wwaiibol (L u M) Ha ueHTpanbHblii BUHT (I, J unn K):
— COBMeCTUTE KOHUYECKIe NOBEPXHOCTH APYT C APYTOM;
— COBMECTHTE ApYr C APYroM NOBEPXHOCTU C MENKMMY 3ybLamu.
2. YcTaHoBWMTe ajanTep Ha KONEHO C MOMOLLbHO LIeHTPAIbHOTO BUHTA, UCN0Ab3YA pe3b60Boil
DuKcaTop cpefHeil NpoYHOCTH.
3. 3aTAHUTE BUHT CKPYTALLMM MOMEHTOM 35 HMm.
Mpepynpexpaenne. Buntbl 404 pasHbix apanTepoB MOryT UMeTb pasHyto AnuHy. He
nepenyTaiite LeHTPanbHble BUHTLI. poBepbTE BUHT HA NPeAMET NOSHOTO 3aLenseHus pe3bobl.
Brumanue! Ha agantepe IKF ecto metku A u P ana nepepHeii u 3agHeii ctopo (G). Yoeautech B
NPaBUNbHOCTU NO3ULIMOHUPOBAHNA.

UHCTPYKLIUM NO HACTPOIKE
CmeHdosas pezynupoeka (puc. 2)
Lienb ycraHoBKN
OpueHTUpHAA NMHNA ANA CTUPOBKY (B) AoMKHA:

— NpOIATU Yepe3 cepeAnHY TUAb3bl HA YPOBHE cefanuwyHoro byrpa (D)

— NpoiiTi yepe3 cpefHioto TpyOky (A);

— C0BMACTb COTMETKO! 1/3 Ha BHYTPeHHeil CTOPOHe 00AMLOBKY CTOMbI.
Mpumeuanue. Npy HanuuMm HeCOOTBETCTBIA IOCTUPOBKA KONIEHA MEET NPUOPHUTET Haj
H0CTUPOBKO CTOMbI.

WNHCcTpyKuum no ycraHoBKe
. Pacnonoxute cTony TaK, 4to6bl OpUeHTUPHAA NMHUA ANA l0CTUPOBKY (B) coBnana ¢
0TMeTKoii 1/3 Ha BHYTpeHHeii cTopoHe 06111L0BKY cToMbl. [IpuMuTe BO BHIMAHIe BHELLHMWIi

NOBOPOT CTOMbI.

. Micnonb3yiiTe cooTBETCTBYHLME aaNTEPbI ANA NPUCOLANHEHNA KONeHa K cToMe i

YCTaHOBKY HaANEXalLeil BbICOTbI LIeHTPa BPaLLEHUA KONEHHOr0 MOAYNA.

. Pacnonoxute koneHo TaK, 4To6bl OpUEHTUPHAA NMHUA ANA OCTUPOBKYM NPOX0AMNA Yepe3
cpepHioto Tpy6Ky (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.

BHumanue! Agantepbl, ucnonb3yemble Ha AUCTNbHOM COeANHeHUM, HeobxoauMo 06pe3aTb
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HenocpeACTBEHHO 1 BCTaBUTb 10 yNIopa B NpueMHIK TpyOKku ycTpoiicTa. Ucnonb3oBath
pasgenutenu Henb3a (puc. 3).

3aTAHUTE BUHTbI CO CNEAYIOLLMM KPYTALLUM MOMEHTOM:
« LlentpanbHbiii BuHT (puc. 1: 1, J unn K): 35 Hm
+ 3aXuMHoit BUHT Tpy6Ku (puc. 4: A):16 Hm

Cmamuyeckas Hacmpolika
— Y6eautecs, 4To NALMEHT CTOUT Ha 0BenX Horax C paBHOMepHbIM pacnipeseneHrem
BECOBOIA Harpy3KMu.
— [poBepbTe NpaBUNbHOCTL ANNHDI NPOTE3A.
lpoBepbTe BHYTPEHHMIA 1 BHELLHWIA NOBOPOT.
— [lpoBepbTe NpaBUALHOCTb HArPy3KiN Ha HOCOK 1 NATKY.

Junamuyeckasa Hacmpolika

Y6eauTech, uTo NaLmMeHT 3HaKoM ¢ paboToi YCTPoIicTBa.

YoeauTech, UTo NaLMeHT MOXET aKTUBMPOBATH 11 I6aKTUBUPOBATH FeOMETPUYECKMii 3aMOK.
Perynuposka crabunbHocTu ¢pasbl onopbl (puc. 5 u 6)

(TabunbHOCTb asbl ONOPbI MOXHO OTPEryAUPOBaTh, CABUHYB KONEHHDIA MOAYAb UK
UCNonb3ys BXOAALLME B KOMINEKT NOCTABKM KNUHbA 47151 U3MEHEHUA TeOMeTpum ocu
cesyLyum 06pazom.

Y706bI NOBBICMTD CTAOUNBLHOCTD Ga3bl ONOPbI:
— CMECTUTE KONEHO Ha3a/l OTHOCUTENbHO MUAb3bl (5A) unn
— ynanuTte KnuH (6B)

Y7106bI NOBBICUTH AUHAMUYHOCTb X0AbObI:
— (MeCTUTe KONIEHO Bnepes 0THOCUTENbHO rb3bl (5B) uan
— po6asbte KnuH A (6B) nubo
— N06aBbTe KNUH B (ANA4 MaKCMManbHOIl JUHAMUYHOCTIA)

Y06bI U3MEHUTL MNK yAANUTb KNWUH (6B), NONHOCTbIO COTHUTE KONEHO 1 0cNabbTe BUHTBI (6A).
Mocne 3ameHbl KNMHA HAHECUTE Ha BUHTbI pe3b60BOI GUKCATOP CpediHel NPOYHOCTI 1 3aTAHNTE
BUHTbI BPYUHYI0.

TonbKo ana agantepa IKF: perynuposka crubanus B gpase onopol.

3agHuit amopTu3atop (puc. 1: H) MoXHO 3aMeHuTb, 4T06bI yBENNYNTD UAN YMEHBLINTD
cTeneHb crnbaxna B dpase onopbl.

3apHuit amopTu3arop (c oTBepCTUAMM)
Kentblit Msarkuii bonbLue semndupoBaHua Gasbl onopbl
KpacHblit CpegHuii (TaHpapTHbIi
Kopuunesbiii TBepablit MeHbuue femnduposaHua dasbl onopbl

Y706bI 3aMEHUTb aMOPTU3ATOP, OTBEPHUTE LEHTPAJIbHBII BUHT. 3aMEHUTE aMOpTH3aTOP
(0TBEPCTMA 33AHET0 AMOPTM3ATOPa HaNPaBIeHbl BBEPX) 1 COBEPUTE KOHCTPYKLIMIO B
COOTBETCTBUM C IHCTPYKLMAMI 110 COOPKE, NPUBEAEHHBIMY BbILLE (MCMIOMb3YiiTe KpYTALMIA
MOMeHT 35 Hwm).

YnpaBneHue nepeHocom (puc. 7)

[THeBMaTHYeCKaA CMcTEMa NOCTABAAETCA ¢ 6330BbIMM HACTPOITKAMK.

B 6a30Boii HacTpoiike KnanaHbl CrubaHus U parubaHus OTKPBIBAIOTCA Ha 2 NOMHBIX 060poTa.
YCTPOCTBO MOXHO OTPETyNMPOBaTH B COOTBETCTBUN C 0COOEHHOCTAMM X0AbObI NALMEHTa.

KnanaHbl crubanua u parubaxna 0603HaueHbl Ha yCTpoiiCTBe Ha aHINIACKOM A3bIKe:
« «Flexion»: 0TMeyuaeT KnanaH crubaxus;
« «Extension»: 0TmeuaeT knanaH parubatus.
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Perynupom(a KnanaHoB crubanus u pa3ru6a|mu:
Bo3moxHa perynupoBka cneayLLux KnanaHos:

« KnanaH crubaHus BAMAeT Ha conpotusneHue crnbanmio;

« KnanaH pa3|'l/|6&Hl/1ﬂ BAINAET Ha cONpOTUBNIEHNE paBI’MGaHVIIO.

HauHuTe C perynupoBKM Crubanua, Koraa naumeHT UaeT MeaneHHo, a 3atem bbicTpee.
Mpw Kax Aoil perynupoBKe NOBOPayMBaiiTe KNanaH C HeGONbLLNM LLIAroM NPUMEpHO Ha Y
o0boporta. Bcerzia npoBepsiiTe pe3ynbTar cpasy nocne KaXAOro Luara perynnpoBKHM.

Bo3MOXHble HAbNOAEHNS U NPeANPUHIMAEMbIE AEfiCTBUS:
« Ecu nauveHT et GbicTpo U HabntopaeTca upemepHblil 3a6poc NATK, yBenuubTe
conpoTuBneHue Crubakiio, NOBOPauMBas KnanaH CrubaHus BNpaBo 40 HOPManU3aLmum
3abpoca naTku.

MNocne 3Toro oTperynupyiite pasrubaxue, 4To6bl rapMOHU3MPOBATH MOXOAKY.

+ YBenuuybTe CONpOTUBNEHNe pa3rubaHua B dase nepeHoca, NOBOPaunBas KnanaH
pa3rubaHus BNpaBo A0 yCTpaHeHUA BO3AEACTBUA KOHEUHON Ba3bl NONHOTO pasrubaxua.
Mpy NonHOM pa3rubaHum NaLMEHT JOMKEH UYBCTBOBATL HEOONBLLOI TONYOK.

+ ToyHas HacTpoilka KnanaHoB crubaHnA u pasrnbanua o JOCTUXKEHUA POBHON 1 HAZEXHOI
MOX0AKI HeobXoZ1UMa A5 MeANIeHHOI 11 6bICTPOii Xofb0bI.

BHumanue! KnanaHbl HUKOT/ia He J0MXKHbI ObITb MONHOCTBIO 3aKPbITbl. YpeamepHoe
3aTArMBaHIE KNanaHOB UM CrUbaHue KoNeHa co BCemMM NMONHOCTbI0 3aKPbITbIMU KNanaHamu
MOET UX NOBPEANTD.

Mpepynpexpaenue. PerynupoBka knanaHoB Bceraa omkHa 06ecneynsatb NoaHoe
pa3rubanue KoneHa. YpeamepHoe CONPOTUBIEHUE Pa3rubaHuIo He Mo3BOAUT KoNeHY NOAHOCTbI
Pa30THYTbCA U MOXKET NOCTABUTh MOA yrpo3y beonacHoCTb B haze onopel.

NCNONb30BAHUE

CHAMUe U yCMAaHo8Ka KoNleHHOl Yawieyku

YT06bI CHATb KONEHHY IO YaLLeyKy, NoTAHUTe ee Bnepen (puc. 8).
TPy yCTaHOBKeE KONEHHO YaLLeyKy HaZleHbTe ee Crepesu.

Oqucmka u yxo0
[lpoTpuTe YCTPORCTBO MATKON TKaHbIo. He cnonb3yitte pacTBoputeny.

Okpyxatowue yciosus

YCTPOACTBO He JOAXHO BCTYNATb B KOHTAKT C NPECHOI, CONEHOIi 1 XNOPUPOBaHHOI BOAOI.
BHumanue! YcTpoiicTBO Henb3s UCMONb30BaTh B 3anblneHHoii cpede. (nefyet u3berath
KOHTaKTa C NeckoM, TaNbKOM 1 T. 1.

YCTpOCTBO MOXHO 1CMONb30BaTb Npy Temnepatype ot -10°C go 40°C.

TEXHUYECKOE O6CNY>KUBAHUE

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

PekomeHpyemblil nHTEPBaN — Kaxzble 6 MecALes.

BbinonHuTe NpoBepky Ha HannumMe NOBPEXAEHNI, Ype3MEPHOro U3HOCA U FPA3N.

lpoTupaiite ycTpOIACTBO MATKOI TKaHbH, CMOYEHHOI HEBONbLUMM KONMYECTBOM Macna obLuero
Ha3HaYeHNA UM Macna ANs WBEIHbIX MaLLWH,

Buumanue! He ncnonb3yiite AnA 04NCTKM YCTPORCTBA OKaTbI BO3AYX. ITO MOXET NPUBECTU K
nonaJiaHuio 3arpA3HAKLLNX BELLECTB B NOAWUNHUKM U BCTEACTBUE 3TOTO K UX HEMCNPaBHOCTY 1
U3HOCY.

(MaxbTe NOPLIHEBO LWTOK CUTMKOHOBLIM CIPEeM UI aHANIOMNYHBIM CPEACTBOM.

Brumanme! He ncnonb3yiite AnA cMasku Tanbk.
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COOBLLEHWE 0 CEPBE3HOM UHLMAEHTE
0 n1106bIX CEPbE3HbIX MHUMAEHTAX, CBA3AHHDIX € YCTPOACTBOM, HeoBXoAuMo coobLarb
NPOU3BOAUTENIO U COOTBETCTBYHOLLMM KOMMETEHTHbIM OPraHam.

YTUIM3ALUA
YCTpOIACTBO U yNaKoBKa AOMKHbI ObITb yTUNN3MPOBAHbI COTNACHO COOTBETCTBYIOLIMM MECTHBIM
YN HALWOHANbHBIM SKONOrMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpote3bi Ossur cnpoeKTMPOBaHbI U MPOBEPEHbI Ha 6€30MaCHOCTb 1 COBMECTUMOCTb B COYETaHMM
APy C APYTOM 1 CNPOTE3HbIMM [MAb3aMY B CELMaNbHOM UCNOAHeHMM ¢ apanTepamu Ossur, a
TaKxKe NPy X NPeAYCMOTPEHHOM NPUMEHEHIA.

Komnanus Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTY 3a CleAyoLLjee:
« YcTpoiicTBa, KOTOPbIE He 06CNYKIMBANUCH B COOTBETCTBUYN C UHCTPYKLUAMY MO
NpUMeHERMI0.
« M3genusa, B KOTOPbIX NCNOAL3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYruX Npou3BoguTeNei.
« W3penua, KoTopble SKcnnyaTUpoBanuch 6e3 cobniogeHns pekomeHayemblx yCnoBHii i
OKpYXatoLLeii cpesbl 1160 He N0 Ha3HaYeHuIo.

Coomeemcmeue

[JlaHHoe 3genve NpoLuno ncnbiTanus no cranaapty IS0 10328 Ha NpoTAXeHNM TPeX MUNTINOHOB
LIMKJIOB Harpy3Ku.

B 3aBUCMMOCTIN OT aKTUBHOCTI NALMEHTA 3TO MOXET COOTBETCTBOBATD 3—5 roam
NCMONb30BaHNA.

ISO 10328 -P6-125kg*) /N

*) Macca Tena He AOMKHA NPEBbIWATL YKasaHHbIX Npefenos!

Yr06bl y3HaTb 0 C yenosuax v orp

npoussoanTens!
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CESTINA

Zdravotnicky prostiedek

POPIS
Tento prostfedek je pneumaticky polycentricky kolenni kloub s geometrickym systémem
zamykani a ru¢né nastavitelnou Svihovou fazi.
Prostfedek disponuje distalnim trubicovym konektorem a je dodavan s jednou ze tyf variant
proximélniho adaptéru (obr. 1). Adaptér Ize nahradit pouze jednou z nésledujicich variant
adaptéri:

— pyramidovy adaptér (A),

— 36 mm zdvit (B) pouZity s 3hrotym adaptérem,

- smyckovy adaptér (C),

— adaptér IKF (D).

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 poutiti a cilovd populace pacientii

« Itréta, amputace nebo zkrat dolni koncetiny

+ Nejsou zndmy zadné kontraindikace
Prostfedek je urcen pro stfedné intenzivni rdzy, napf. pro chiizi.
Hmotnostni limit prosttedku je 125 kg.

82



VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

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

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

Varovani: Pokud dojde ke zméné ¢i ztraté funkcnosti prostiedku nebo pokud prostfedek
vykazuje zndmky poskozeni &i opotiebent, které brani jeho normdlni funkci, musijej pacient
pestat pouZivat a kontaktovat lékare.

Varovani: Nedévejte 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
Varovani: Riziko selhani konstrukce. Komponenty jinych vyrobcii nebyly testovény a mohou
zplisobit pretizeni prostfedku.

36 mm zdvit k pouZiti s 3hrotym liizkovym adaptérem

Viz ndvod k pouZiti 3hrotého adaptéru.

Po laminovéni adaptér se zavitem (obr. 1: B) tipIné nasroubujte do 3hrotého adaptéru a utdhnéte
zajistovaci Sroub momentem 10 Nm. Po sefizeni musi byt zajistovaci Sroub zajistén stfedné
pevnym prostiedkem na zajisténi zavitl.

Varovani: Pii pouZiti adaptéru laminatového lizka se miize pod adaptér dostat

pryskyfice a zabranit pInému dotaZeni. Aniz byste poskodili adaptér, odstraiite opatrné
pryskyfici, aby mohly byt zdvity adaptéru pfi montaZi na zafizeni pIné dotazeny.

Upozornéni: Pii provadéni pozdéjsich tprav adaptér se zavitem od3roubujte nanejvys o jednu
plnou otécku. V opacném piiipadé by se adaptér se zavitem mohl zlomit.

Smyckovy adaptér (obr. 1)
Laminovani adaptéru do lizka:
- Vytvoite maketu disku, ktera bude béhem laminace nahrazovat disk adaptéru. Pfipevnéte
ji ke smyckovému adaptéru (E).
- Zalaminujte smyckovy adaptér (E) do lGzka.
— Béhem laminovéni chraiite zdvity adaptéru.
— Vyjméte maketu disku a pfed pipevnénim smyckového adaptéru ke koleni pfipevnéte
disk adaptéru (F).
Upozornéni: Stredovy zavit smyckového adaptéru vypliite plastelinou, aby béhem laminovani
nemohla do zavitu zatéct pryskyfice a aby bylo pozdé&ji mozné stfedovy Sroub tpIné zaSroubovat.
Upozornéni: Zkontrolujte, zda jemné vroubkované vnitini povrchy sefizovacich diskd sméruji
k sobé.

Vsechny adaptéry (obr. 1)
1. Nasadte podlozky (L a M) na stfedovy Sroub (I, J nebo K).
— Nechte do sebe zapadnout kénické povrchy.
— Nechte do sebe zapadnout jemné vroubkované povrchy.
2. Namontujte adaptér na stiedovy Sroub kolene a upevnéte jej pomoci stiedné pevného
prostiedku na zajisténi zavitd.
3. Utdhnéte Sroub momentem 35 Nm.
Varovani: Srouby pro jiné adaptéry mohou mit odli$né délky. Stfedové Srouby nezaméfiujte.
Zkontrolujte, zda je Sroub pIné uchyceny v zavitu.
Upozornéni: Adaptér IKF je opatien referencnimi znackami A a P pro anteriorni a posteriorni
Cast (G). Ujistéte se, Ze jej umistujete spravné.

POKYNY K ZAROVNAVAN{

Zdkladni serizeni (obr. 2)

Cil sefizovani

Referencni linie pro zarovndvéni (B) by méla:
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- prochdzet stfedem lizka v drovni sedaciho hrbolu (D).

— prochdzet stfedovou trubkou (A),

— dopadat na znacku 1/3 na vnitfni strané krytu chodidla.
Poznamka: V pfipadé neshody upfednostnéte zarovnani s kolenem pred zarovnanim
s chodidlem.

Pokyny k zalrovnavani
1. Umistéte chodidlo tak, aby referencni linie 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 pfislusnych adaptérl pfipojte koleno k chodidlu a stanovte spravnou vysku stfedu
kolenniho kloubu.
. Umistéte koleno tak, aby referencni linie pro zarovnani prochazela stfedovou trubkou (A)
4. NalaterdlIni strané lGizka vytvorte prvniznacku ve stfedu lizka v Grovni sedaciho hrbolu (D).
Druhou znacku vytvorte distalné ve stfedu lizka (E). Spojte obé znacky carou.
. Umistéte lhzko tak, aby referencni linie pro zarovnani (B) prochdzela prvni znackou ve stredu
lGizka v Grovni sedaciho hrbolu (D).
6. Sefidte flexi liizka o 5° navic ke stavajici poloze (tj. kontraktura v kycelni flexi) a nastavte
vysku celé protézy.
7. Pomoci pfislusnych adaptért koleno pfipojte k lizku.
Varovani: Po sefizeni museji byt viechny Srouby zajistény stfedné pevnym prvkem na zajisténi
zavitl a utazeny spravnym momentem.
Upozornéni: Adaptéry pouZité na distalnim spoji museji byt sefiznuty do roviny a zasunuty az
po koncovy doraz trubicového pfijimace prostfedku. NepouZivejte distancni viozku (obr. 3).

w
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Utéhnéte Srouby nésledujicim momentem:
« Stfedovy Sroub (obr. 1:1, ) nebo K): 35Nm
« Sroub objimky (obr. 4: A): 16Nm

Statické sefizeni
— Ujistéte se, Ze pacient ve stoje prendsi vdhu rovnomérné na obé nohy.
- Zkontrolujte, zda mé protéza sprvnou délku.

Zkontrolujte vnitini i vnéjsi rotaci.

Zkontrolujte, zda je Spicka i pata sprdvné zatéZovdna.

Dynamické sefizeni

Ujistéte se, Ze je pacient obezndmen s funkci prostfedku.

Ujistéte se, Ze pacient miiZe aktivovat a deaktivovat geometricky zdmek.

Nastaveni stability stojné faze (obr. 5 a 6)

Stabilita stojné faze se nastavuje posunutim kolene nebo zménou osové geometrie pomoci klini
dle nésledujicich postupt:

Ivyseni stability stojné faze:
- posuiite koleno dozadu viici lGzku (5A) nebo
— vyjméte klin (6B).

Nastaveni dynamictéjsi chiize:
— posuiite koleno dopfedu viici ltzku (5B) nebo
— pfidejte klin A (6B) nebo

Pokud chcete klin (6B) vyménit nebo vyjmout, pIné ohnéte koleno a uvolnéte Srouby (6A). Po
vyméné klinu naneste na Srouby stedné pevny prostiedek na zajisténi zavit(i a rucné je dotdhnéte.
Pouze pro adaptér IKF: Nastaveni flexe ve stojné fézi

Flexi ve stojné fazi je mozné zvysit nebo sniZit vyménou zadniho dorazu (obr. 1: H):
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Zadni doraz (s otvory)
luté Mékké Vice tlumeni stojné faze
Cervend Stredni Standardni
Hnéda Tvrdé Méné tlumeni stojné féze

Vyménu dorazu zahdjite odsroubovanim stfedového Sroubu. Vyméfite doraz (otvory zadniho
dorazu sméfuji vzhliru) a dokoncete montaz podle vy3e uvedenych montaznich pokynd (utdhnéte
momentem 35Nm).

Rizeni $vihu (obr. 7)

Pneumaticky systém je dodavan v zékladnim nastaveni.

V zdkladnim nastaveni jsou flexni a extenzni ventily otevené o 2 pIné otacky. Prostiedek Ize
piizpisobit chizi pacienta.

Flexni a extenzni ventily jsou na zafizeni oznaceny v anglictiné:
« ,Flexion”: oznacuje flexni ventil,
« ,Extension”: oznacuje extenzni ventil.

Nastaveni flexnich a extenznich ventili:
Nastaveni Ize provést u nésledujicich ventilii:
« Flexni ventil: ovliviiuje odpor flexe ve Svihové fazi.
« Extenzni ventil: ovliviiuje odpor extenze ve Svihové fzi.

Zatnéte nastavenim flexe tak, Ze nechdte pacienta chodit postupné pfi nizsich a vyssich
rychlostech chiize.

V pfipadé kazdého nastaveni otécejte ventilem v malych krocich po pfiblizné % otacky. Po
kazdém sefizovacim kroku ihned zkontrolujte vysledek.

NiZe jsou pospana moznd zjisténi a ndsledné kroky:
« Pokud pfi rychlé chiizi pacienta pozorujete nadmérny zdvih paty, zvyste odpor flexe ve
Svihové fazi otacenim flexniho ventilu doprava, dokud se zdvih paty neuvede do normalu.

Poté nastavte extenzi tak, aby byla chlize harmonickd.
« Zvyste odpor extenze ve Svihové fazi otocenim extenzniho ventilu doprava, dokud neni pfi
piné extenzi omezen zavérecny ndraz. UZivatel by mél pfi pIné extenzi pocitovat mirny naraz.
« Provedte jemné nastaveni flexnich a extenznich ventilii, dokud nedosahnete hladkého
a bezpe¢ného vzorce chiize pro pomalou i rychlou chizi.

Varovani: Ventily by nikdy nemély byt uzaviené tipiné. Nadmérné utaZeni ventil(i nebo provadéni
flexe kolenniho kloubu pfi GpIném uzavieni v3ech ventili miize zpiisobit poskozeni ventild.
Upozornéni: Nastaveni ventilli musi vzdy umoziiovat tplnou extenzi v kolennim kloubu. P¥ilis
velky odpor extenze ve Svihové fazi zabrani kloubu v dosazeni tipIné extenze a miize ohrozit
bezpecnost stojné faze.

POUZIiVANI

Demontdz a montdz kolenni krytky

Pokud je nutné kolenni krytku sejmout, vytahuijte ji kolmo (obr. 8).
Kryt kolenniho kloubu se nasazuje kolmo zepfedu.

Cisténi a ddriba
Otfete prostiedek mékkou utérkou. NepouZivejte rozpoustédla.

Podminky prostredi

Upozornéni: Prostfedek nesmi byt pouZivan v pra3ném prostredi. Nevystavuijte jej pisku,
mastku ani podobnym Iatkédm.
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Prostfedek Ize pouZivat pfi teplotédch od -10 °Cdo 40 °C.

UDRZBA

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

Doporuceny interval je kazdych 6 mésicQ.

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

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

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

Promazte pistnici silikonovym sprejem nebo obdobnym pfipravkem.

Upozornéni: K mazéni nepouZivejte mastek.

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zavazné nezddouci prihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste
vyrobci a piislusnym organdim.

LIKVIDACE
Prostredek a baleni je treba 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 tcelem bezpecné a kompatibilni mezi sebou i ve vzajemné kombinaci se zakdzkové
vyrobenymi protetickymi liizky s adaptéry Ossur.

Spolecnost Ossur neprebira odpovédnost za:
« prostfedek, ktery nebyl udrZovdn v souladu s ndvodem k pouZiti;
« prostedek, ktery byl sestaven se souastmi od jinych vyrobc(;
« prostfedek, ktery byl pouZivan 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 cykld.
Podle aktivity pacienta to miize odpovidat 35 letim pouzivani.

IS0 10328 - P6-125kg®) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

Konkrétni podminky a omezeni pouZiti naleznete v
A pisemnych pokynech vyrobce k zamyélenému pouzitit

SLOVENCINA

Idravotnicka pomdcka

OPIS

Tato pomdcka predstavuje pneumaticky polycentricky kolenny kib s geometrickym zaistovacim
systémom a rucne nastavitelnou kyvnou fézou.

Této pomacka je vybavend distdlnym hadickovym konektorom a dodéva sa s jednou zo Styroch
verzii proximalneho adaptéra (obr. 1). Adaptér méZete vymenit'iba za jednu z nasledujtcich
verzii adaptéra:
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pyramidovy adaptér (A),

36 mm zévit (B) na pouZitie s 3-hrotovym adaptérom,
- sluckovy adaptér (),

adaptér IKF (D).

UCEL POUZITIA

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

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

Indikdcie pouZitia a cielovd populdcia pacientov

- Strata, amputécia alebo vada dolnej koncatiny

« Nie st zndme Ziadne kontraindikécie
Tato pomdcka je urcend na pouzivanie pri strednom razovom zatazeni, napr. na chodzu.
Hmotnostny limit tejto pomdcky je 125 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

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

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

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

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
Varovanie: Riziko zlyhania kon3trukcie. Komponenty od inych vyrobcov neboli testované a mézu
sposobit pretazenie pomacky.

36 mm zdvit na poutZitie s 3-hrotovym l6zkovym adaptérom

Pozrite si ndvod na poufitie 3-hrotového ldzkového adaptéra.

Po laminovani tplne zaskrutkujte zavitovy adaptér (obr. 1: B) do 3-hrotového adaptéra

a utiahnite zaistovaciu skrutku momentom 10 Nm. Po nastaveni musi byt zaistovacia skrutka
zaistend stredne silnym prostriedkom na zaistovanie zavitov.

Upozornenie: Pri pouziti adaptérov s hrotmi sa méZe Zivica dostat pod adaptér a zabranit
Gplnému zasunutiu zavitu.

Tivicu opatrne odstraiite bez poskodenia adaptéra, aby sa zévity adaptéra po nasadeni na
pomdcku mohli dplne zasunt.

Upozornenie: Pri vykondvani neskor3ich Gprav nepovolujte zavitovy adaptér o viac nez jednu
celti otacku. Zavitovy adaptér by sa mohol zlomit.

Sluckovy adaptér (obr. 1)

Laminovanie adaptéra do l6zka:

Vytvorte maketu disku, ktora bude pocas lamindcie nahrédzat adaptérovy disk. Pripevnite
juksluckovému adaptéru (E).

Zalaminuijte sluckovy adaptér (E) do l6zZka.

Pocas laminovania chrdiite zdvity adaptéra.

Vyberte maketu disku a pred pripevnenim sluckového adaptéra ku kolenu pripevnite
adaptérovy disk (F).

Upozornenie: Stredovy zdvit sluckového adaptéra tplne vypliite plastelinou, aby pocas
laminovania nemohla do zavitu zatiect Zivica a aby bolo neskdr mozné stredovi skrutku dplne
zaskrutkovat.

87



Upozornenie: Skontrolujte, ¢i jemne vribkované vnitorné povrchy nastavovacich diskov
smerujd vzdjomne k sebe.

Vsetky adaptéry (obr. 1)
1. Nasad'te podlozky (L a M) na stredovd skrutku (I, ) alebo K).
— Nechajte do seba zapadndt konické povrchy.
— Nechajte do seha zapadniit jemne vribkované povrchy.
2. Namontujte adaptér na stredovd skrutku kolena a zaistite ho pomocou stredne silného
prostriedku na zaistovanie zavitov.
3. Utiahnite skrutku momentom 35Nm.
Varovanie: Skrutky pre iné adaptéry mozu mat odlisné dizky. Stredové skrutky nezamiefiajte.
Skontrolujte, i je skrutka Gplne uchytend v zdvite.
Upozornenie: Adaptér IKF je vybaveny referenénymi znatkami A a P pre anteriérnu
a posteridrnu Cast (G). Uistite sa, Ze ho umiestiiujete sprévne.

POKYNY NA ZAROVNANIE
Zikladné zarovnanie (obr. 2)
Ciel'zarovnania
Referen¢nd linia zarovnania (B) by mala:
— prechddzat stredovym bodom l6zka na trovni sedacieho hrbola (D),
— prechddzat stredovou rirkou (A),
— spadat naznacku 1/3 na vniitornej strane krytu chodidla.
Poznamka: V pripade nezhody uprednostnite zarovnanie s kolenom pred zarovnanim
s chodidlom.

Pokyny na zarovnanie
1. Umiestnite chodidlo tak, aby referen¢né linia zarovnania (B) spadala na znacku 1/3 na
vnutornej strane krytu chodidla (s nasadenym krytom chodidla a obuvou). Zvazte vonkajsiu
rotéciu chodidla.
. Pomocou prislusnych adaptérov pripojte koleno k chodidlu a stanovte spravnu vysku stredu
kolena.
. Umiestnite koleno tak, aby referencnd linia zarovnania prechddzala stredovou rirkou (A).
Na laterdInej strane [6zka vytvorte prvii znacku v stredovom bode [6zka na trovni sedacieho
hrbola (D). Druhd znacku vytvorte distalne v stredovom bode 16zka (E). Spojte obe znacky
Ciarou.
. Umiestnite 16zko tak, aby referencnd linia zarovnania (B) prechadzala prvou znackou
v stredovom bode l6zka na Grovni sedacieho hrbola (D).
6. Nastavte flexiu 16zka na 5° navyse k sicasnej polohe (t. j. kontraktdra bedrovej flexie)
a nastavte vysku celej protézy.
7. Na pripojenie kolena k 16zku pouZite prislusné adaptéry.
Varovanie: Po nastaveni musia byt vsetky skrutky zaistené stredne silngm pripravkom na
zaistovanie zdvitov a utiahnuté spravnym momentom.
Upozornenie: Adaptéry pouzité na distalnom spoji musia byt zrezané do roviny a zasunuté
nadol az po koncovy doraz rdrkového konektora pomdcky. NepouZivajte Ziadnu distancnti viozku
(obr.3).

N
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Utiahnite skrutky nasledujicim momentom:
« Stredova skrutka (obr. 1: 1, J alebo K): 35Nm
+ Skrutka hadickovej svorky (obr. 4: A): 16 Nm

Statické zarovnanie
— Zabezpecte, aby pacient v stoji prenasal vahu rovnomerne na obe nohy.
— Skontrolujte, & ma protéza spravnu dizku.
— Skontrolujte vnitornti a vonkajsiu rotaciu.
— Skontrolujte spravne zatazovanie $picky a paty.
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Dynamické zarovnanie

Uistite sa, Ze pacient je obozndmeny s fungovanim pomacky.

Uistite sa, Ze pacient moZe aktivovat a deaktivovat geometricky zamok.

Nastavenie stability postojovej fazy (obr. 5 a 6)

Stabilita postojovej fazy sa nastavuje posunutim kolena alebo zmenou osovej geometrie
pomocou dodanych klinov podla nasledujtcich postupov:

Ivy3enie stability postojovej fazy:
— posuiite koleno dozadu voci lozku (5A) alebo
— odstrante klin (6B).

Nastavenie umoziiujtce dynamickejsiu chddzu:
- posuiite koleno dopredu voci l6zku (5B) alebo
— pridajte klin A (6B) alebo
- pridajte klin B (najdynamickejsi).

Ak chcete vymenit alebo odstranit klin (6B), ipIne ohnite koleno a uvolnite skrutky (6A). Po
vymene klinu aplikujte na skrutky stredne silny prostriedok na zaistovanie zavitov a rukou ich
dotiahnite.

Iba pre adaptér IKF: nastavenie postojovej flexie

Postojovui flexiu je mozné zvysit alebo zniZit vymenou zadného dorazu (obr. 1: H):

Zadny naraznik (s otvormi)
ity Makky Vacsie timenie fazy postavenia
Cerveny Stredne tvrdy Standardny
Hnedy Tvrdy Mensie timenie fazy postavenia

Na tcely vymeny dorazu odskrutkujte stredovi skrutku. Vymerite doraz (otvory zadného dorazu
smerujd nahor) a znova zostavte podfa vy33ie uvedenych pokynov na zostavenie (utiahnite
momentom 35 Nm).

Riadenie fazy Svihu (obr. 7)

Pneumaticky systém sa doddva v zakladnom nastaveni.

V zékladnom nastaveni sa ventily flexie a extenzie otvarajd o 2 celé otdcky. Pomdcku je mozné
prisposobit individudInej chodzi.

Ventily flexie a extenzie si na pomdcke oznacené v anglictine:
-, Flexion": oznacuje ventil flexie,
« ,Extension”: oznaCuje ventil extenzie.

Nastavenie ventilov flexie a extenzie:
Nasledujtice ventily je mozné nastavit:
« Ventil flexie: ovplyviiuje odpor pri kyvnej flexii.
« Ventil extenzie: ovplyviiuje odpor pri kyvnej extenzii.

Zacnite s nastavenim flexie pri pomalej a rychlejsej chddzi pacienta.
Pri kazdom nastavenf otacajte ventilom v malych krokoch o priblizne Y otécky. Po kazdom kroku
nastavenia vzdy ihned'skontrolujte vysledok.

Mozné pozorovania a kroky, ktoré je potrebné vykonat, si uvedené v nasledujticom texte:
« Ak pacient kraca rychlo a pozorujete nadmerny zdvih péty, zvyste odpor pri kyvnej flexii
otdcanim ventilu flexie doprava, kym sa zdvih paty nenormalizuje.

Potom nastavte extenziu tak, aby bola chddza harmonickd.
« Zvysujte odpor pri kyvnej extenzii otocenim ventilu extenzie doprava, kym sa neznizi
koncovy naraz pri iplnej extenzii. Pacient by mal pri plnej extenzii citit mierny néraz.
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« Jemne upravte ventily flexie a extenzie, az kym nedosiahnete plynuly a bezpecny vzorec
chddze pre pomalé a rychle rychlosti chodze.

Upozornenie: Ventily nesmi byt nikdy tpIne uzavreté. Nadmerné dotiahnutie ventilov alebo
flexia kolena s iplne uzatvorenymi vietkymi ventilmi moze poskodit ventily.

Varovanie: Nastavenie ventilov musi vzdy umoziiovat UpInd extenziu kolena. Nadmerny odpor
pri kyvnej extenzii zabrani pohybu kolena do plnej extenzie a méze narusit bezpecnost postoja.

POUZIVANIE

Odstrdnenie a namontovanie kolennej krytky

Ak chcete odstranit kolenny kryt, potiahnite ho v priamom smere dopredu (obr. 8).
Kolenny kryt nasadzujte jeho zatlacenim v priamom smere spredu.

(Cistenie a osetrovanie
Poutierajte pomdcku jemnou handrickou. Nepouzivajte rozpustadla.

Environmentdine podmienky

Této pomdcka by nemala prist do kontaktu so sladkou, slanou ani chlérovanou vodou.
Upozornenie: Pomdcka sa nema pouzivat v prasnom prostredi. Nevystavujte ju piesku,
mastencovému pddru ani podobnym l&tkam.

Tdto pomdcku je mozné pouzivat pri teplotach od -10°Cdo 40 °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.
Poutierajte pomdcku jemnou handrickou navihéenou v malom mnozstve univerzalneho oleja
alebo oleja pre Sijacie stroje.

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

Namazte piestnicu silikonovym sprejom alebo podobnym pripravkom.

Upozornenie: Na mazanie nepouZivajte mastencovy plder.

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

LIKVIDACIA
Pomdcku a obal je nutné zlikvidovat v stilade s prislusnymi miestnymi alebo nérodnymi
predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

ZODPOVEDNOST

Protetické pomdcky Ossur sii navrhnuté a overené tak, aby boli bezpe¢né a kompatibilné vo
vzajomnej kombindcii a protetickymi [6zkami vyrobenymi na mieru s adaptérmi Ossur a pri
pouZivaniv stlade s ich zamy3lanym pouZzitim.

Spoloénost Ossur nepreberd zodpovednost za nasledujtice pripady:
+ Pomécka sa neudrZiava podfa pokynov v ndvode na pouZitie.
+ Pomdcka je zostavend zkomponentov 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 zavislosti od aktivity pacienta to moze zodpovedat 3 az 5 rokom pouZzivania.
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*) Neprekracujte limit telesnej hmotnosti!

najdete v pisomnych pokynoch vyrobcu

f Konkrétne podmienky a obmedzenia pouzitia
k zamyslanému pouzitiu!

ROMANA
Dispozitiv medical

DESCRIERE

Dispozitivul este o articulatie pneumatica policentricd a genunchiului, cu sistem de blocare

geometricd si reglare manuald a fazei de balans.

Dispozitivul are un conector de tub distal si este livrat cu una dintre aceste patru optiuni de

adaptor proximal (Fig. 1). Tnlocuiti adaptorul doar cu una dintre aceste optiuni de adaptor:
— adaptor piramida (A)

filet de 36 mm (B) pentru utilizare cu adaptorul cu 3 dinti

— adaptorul tip bucla (C)

adaptorul IKF (D)

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 i reglat de catre personalul medical.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd

- Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare

« Nu existd contraindicatii cunoscute
Dispozitivul este destinat utilizérii cu impact moderat — de exemplu, pentru mersul pe jos.
Limita de greutate pentru dispozitiv este de 125 kg.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

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

Personalul medical trebuie sa 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 sd
opreasca utilizarea dispozitivului si sa contacteze personalul medical.

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

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

Acest dispozitiv este destinat utilizérii de cdtre un singur pacient.

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

Filet de 36 mm pentru utilizare cu adaptorul de mufd cu 3 dinti

Consultati instructiunile de utilizare ale adaptorului tubular cu 3 dinti.

Dupd laminare, insurubati adaptorul filetat (Fig. 1: B) complet in adaptorul cu 3 dinti si strangeti
surubul de blocare la 10 Nm. Dupa regldri, surubul de blocare trebuie fixat cu o pasta de blocare
de rezistentd medie pentru fileturi.
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Atentie: cand se utilizeazd adaptoare cu dintj, rdsina poate intra sub adaptor si poate impiedica
angajarea completd a filetului. Indepartati cu grija résina, fara a deteriora adaptorul, astfel incat
filetele adaptorului sa poata fi cuplate complet atunci cind sunt montate pe dispozitiv.
Atentie: (and efectuati ajustari ulterioare, nu desurubati adaptorul filetat mai mult de o rotatie
completd. Adaptorul filetat se poate rupe.

Adaptorul tip bucld (Fig. 1)
Laminarea adaptorului pe mufd:
— Creati un disc temporar, care va inlocui discul adaptor in timpul laminarii. Fixati-I pe
adaptorul tip bucld (E).
— Laminati adaptorul tip bucla (E) la soclu.
— Protejati filetul adaptorului in timpul laminarii.
— Scoateti discul temporar si atasati discul adaptor (F) inainte de a atasa adaptorul tip bucld
la genunchi.
Atentie: Umpleti complet filetul central al adaptorului tip bucld cu Plastilin, astfel incat rsina sa
nu poatd patrunde in filet in timpul laminarii, iar surubul central s& poatd fi complet insurubat
ulterior.
Atentie: asigurati-vd ca zimtii fini de pe suprafetele interioare ale discurilor de reglare sunt
orientati unii catre ceilalfi.

Toate adaptoarele (Fig. 1)
1. Montati saibele (L si M) pe surubul central (I, J sau K),
— potriviti suprafetele conice intre ele.
— potriviti zimtii fini unii cu ceilalti.
2. Montati adaptorul pe genunchi cu surubul central, utilizand o pastd de blocare de rezistenta
medie pentru fileturi.
3. Strangeti surubul la 35 Nm.
Avertisment: suruburile pentru alte adaptoare pot avea lungimi diferite. Nu amestecati
suruburile centrale. Verificati surubul pentru cuplarea completd a filetului.
Atentie: adaptorul IKF are marcajele de referintd A si P pentru Anterior si Posterior (G). Asigurati-
va cd il pozitionati corect.

INSTRUCTIUNI DE ALINIERE
Alinierea pe banc (Fig. 2)
Obiectiv de aliniere
Linia de referinta pentru aliniere (B) trebuie:
— sdtreacd prin centrul mufei la nivelul tuberozitdtii ischiatice (D)
— sdtreacd prin tubul central (A)
— sdajungd lamarcajul de 1/3 din interiorul husei pentru picior.
Nota: prioritizati alinierea genunchiului fata de alinierea piciorului dacd existd o nepotrivire.

Instructiuni de aliniere
. Pozitionati piciorul astfel incat linia de referinta pentru aliniere (B) s& cadd la marcajul de 1/3
de pe interiorul capacului piciorului (cu capacul piciorului si pantoful instalate). Luati in
considerare rotatia externd a piciorului.
. Utilizati adaptoarele corespunzatoare pentru a conecta genunchiul la laba piciorului si
a stabili indltimea corectd a centrului genunchiului.
. Pozitionati genunchiul astfel inct linia de referintd pentru aliniere s treaca prin centrul
tubului (A)
In partea laterald a mufei, faceti un prim marcaj in centrul mufei, la nivelul tuberozitétii
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).
. Reglati flexia soclului la 5°n plus fata de pozitia existenta (respectiv, contractia de flexie
a soldului) si reglati indltimea protezei complete.
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7. Utilizati adaptoarele corespunzatoare pentru a conecta genunchiul la mufa.
Avertisment: dupa ajustdri, toate suruburile trebuie sd fie fixate cu o pastd de blocare de
rezistenta medie pentru fileturi si strénse cu cuplul corect.

Atentie: adaptoarele utilizate la conexiunea distald trebuie tdiate drept si introduse péna la
opritorul receptorului tubului dispozitivului. Nu trebuie utilizat niciun distantier (Fig. 3).

Strangeti suruburile la urmatorul cuplu:
+ Surub central (Fig. 1: 1, J sau K): 35Nm
« Surubul colierului tubului (Fig. 4: A): 16 Nm

Aliniere staticd
— Asigurati-vd ca pacientul isi distribuie uniform greutatea pe ambele picioare.
— Verificati dacd lungimea protezei este corectd.

Verificati rotatia interna/externa.

Verificati dacd incarcarea de pe varf si calcdi este corectd.

Alinierea dinamicd

Asigurati-va cd pacientul este familiarizat cu functionarea dispozitivului.

Asigurati-va cd pacientul poate activa si dezactiva blocarea geometrica.

Reglarea stabilitatii fazei de pozitie (Fig. 5 si 6)

Stabilitatea fazei de pozitie poate fi ajustata prin deplasarea genunchiului sau cu ajutorul penelor
furnizate pentru a schimba geometria axei in urmatoarele scopuri:

Pentru a creste stabilitatea fazei de pozitie:
— deplasati genunchiul in spate in raport cu mufa (5A) sau
— eliminati pana (6B)

Pentru a permite un mers mai dinamic:
— deplasati genunchiul in fatd in raport cu mufa (5B) sau
- Addugati pana A (6B) sau
— Adaugati pana B (cea mai dinamica optiune)

Pentru a schimba sau elimina pana (6B), flexati complet genunchiul si slabiti suruburile (6A).
Dupd schimbarea penei, aplicati o pastd de blocare de rezistentd medie pe fileturile suruburilor si
strangeti-le cu mana.

Numai pentru adaptorul IKF: reglarea flexiei de pozitie

Bara de protectie din spate (Fig. 1: H) poate i inlocuit pentru a mari sau reduce flexia pozitiei:

Bara de protectie spate (cu gauri)
Galben Moale Amortizare mai bund a fazei de postura
Rosu Mediu Standard
Maro Dur Amortizare mai redusa a fazei de posturd

Pentru ainlocui o bara de protectie, desurubati surubul central. Inlocuiti bara de protectie (cu
gdurile barei de protectie din spate orientate in sus) si reasamblati conform instructiunilor de
asamblare de mai sus (strangetila un cuplu de 35 Nm).

Controlul balansului (Fig. 7)

Sistemul pneumatic este furnizat in starea de bazd.

In setarea de bazd, supapele de flexie si de extensie sunt deschise cu 2 ture complete. Dispozitivul
poate fi ajustat in functie de stilul individual de mers.

Supapele de flexie si de extensie sunt etichetate in englezd pe dispozitiv:

« ,Flexion”: marcheazd supapa de flexie,
« ,Extension”: marcheaza supapa de extensie.
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Reglarea supapelor de flexie si extensie:

Urmatoarele supape pot fi reglate:
+ Supapa de flexie: afecteaza rezistenta la flexie in timpul balansului.
« Supapa de extensie: afecteaza rezistenta extensiei de balans.

Incepeti cu ajustarea flexiei in timp ce pacientul merge incet si cu viteza mai mare.
Pentru fiecare reglare, rotiti supapa in pasi mici de aproximativ un % de rotatie. Verificati
intotdeauna rezultatul direct dupd fiecare etapa de reglare.

Observatiile si actiunile posibile de intreprins sunt prezentate in cele ce urmeaza:
- Dacd pacientul merge repede si observati o crestere excesivd a calcdiului, cresteti rezistenta
la flexie in timpul balansului, rotind supapa de flexie spre dreapta, pdna cand ridicarea
cdlcdiului este normalizata.

Apoi, reglati extensia pentru a armoniza mersul.

« Mariti rezistenta extensiei de balans rotind supapa de extensie la dreapta pand cand
impactul terminalului la extensie completa este redus. Pacientul trebuie s simtd o usoara
protuberantd la extensia completa.

« Reglati fin supapele de flexie si de extensie, pana cand se obtine un model de mers lin si
sigur la viteze de mers mici si mari.

Atentie: supapele nu trebuie niciodata inchise complet. Suprapunerea supapelor sau flexia
genunchiului cu toate supapele complet inchise pot deteriora supapele.

Avertisment: reglarea supapelor trebuie sa permitd intotdeauna extinderea completa

a genunchiului. Rezistenta excesiva a extensiei de balans va impiedica deplasarea genunchiului
in extensie completa si poate compromite securitatea posturii.

UTILIZARE

Demontarea si montarea capacului genunchiului

Pentru a scoate capacul genunchiului, trageti capacul genunchiului direct in fata (Fig. 8).
Cand montati capacul genunchiului, impingeti capacul genunchiului direct din fata.

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

Conditii de mediu

Dispozitivul nu trebuie sa intre in contact cu apa dulce, sdratd sau cloruratd.

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 -10°Csi 40 °C.

INTRETINERE

Dispozitivul si proteza generald trebuie examinate de catre un profesionist din domeniul medical.
Intervalul trebuie determinat pe baza activitatii pacientului.

Intervalul recomandat este la fiecare 6 luni.

Verificati dacd existd semne de deteriorare, uzurd excesivd sau murdarie.

Stergeti dispozitivul cu o carpd moale umezitd cu o cantitate micd de ulei de uz general sau ulei
pentru masini de cusut.

Atentie: nu utilizati aer comprimat pentru a curdta dispozitivul. Aerul forfeaza contaminantii in
lagdre si poate cauza defectiuni si uzura.

Lubrifiati tija pistonului cu spray de silicon sau un produs similar.

Atentie: nu folositi pudrd de talc pentru lubrifiere.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatilor
competente.
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ELIMINARE
Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile de mediu locale sau
nationale in vigoare.

RASPUNDERE

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

Ossur nu isi asuma raspunderea pentru urmatoarele:
- Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din instructiunile de
utilizare.
« Dacd dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producatori.
« Dacd dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau mediului de utilizare
recomandate.

Conformitatea

Acest dispozitiv a fost testat conform standardului IS0 10328 la trei milioane de cicluri de
incdrcare.

In functie de activitatea pacientului, aceasta poate asigura 35 ani de utilizare.

IS0 10328 - P6-125kg#) /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 pneumatski policentri¢ni zglob koljena s geometrijskim sustavom zaklju¢avanja
i rucnim podesavanjem faze zamaha.

Proizvod ima konektor za distalnu cijev i isporucuje se s jednom od ove Cetiri mogucnosti

proksimalnog adaptera (slika 1). Zamijenite adapter samo jednom od ovih mogucnosti adaptera:

- adapter s piramidom (A)

— navoj od 36 mm (B) za upotrebu s 3-krakim adapterom
- adapters ¢ickom (C)

— adapter IKF (D)

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 sa srednjim utjecajem, npr. za hodanje.
Ogranicenje teZine za proizvod iznosi 125 kg.
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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 to je potrebno
za sigurnu upotrebu ovog proizvoda.

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

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

Oprez: ne pode3avajte vijke koji nisu navedeni u ovim uputama.

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

UPUTE ZA SASTAVLJANJE
Upozorenije: rizik od kvara u konstrukciji. Komponente drugih proizvodaca nisu testirane i mogu
uzrokovati prekomjerno opterecenje proizvoda.

Navoj od 36 mm za upotrebu s 3-krakim adapterom lezista

Pogledajte Upute za uporabu 3-krakog adaptera leZiSta.

Nakon laminacije zavijte adapter s navojem (slika 1: B) do kraja u 3-kraki adapter i zategnite
sigurnosni vijak na 10 Nm. Nakon pode3avanja sigurnosni vijak mora se ucvrstiti sredstvom za
blokadu navoja srednje ¢vrstoce.

Oprez: Kada se koriste Cetverokraki adapteri, smola moZe prodrijeti ispod adaptera i ometati
cjelovito zahvacanje navoja.

Pazljivo uklonite smolu bez o3tec¢ivanja adaptera tako da navoji adaptera mogu biti u potpunosti
zahvaceni prilikom ugradnje na proizvod.

Oprez: pri naknadnim pode3avanjima nemojte odvrtati adapter s navojem vise od jednog punog
okreta. Navojni adapter moze se slomiti.

Adapter s cickom (slika 1)
Laminacija adaptera u leZiste:
— Stvorite lazni disk za zamjenu adapterskog diska tijekom laminacije. Pricvrstite ga na
adapter s ¢ickom (E).
- Laminirajte adapter s ¢ickom (E) u leZiste.
— Zatitite navoje adaptera tijekom laminacije.
— Uklonite lazni disk i pricvrstite adapterski disk (F) prije pricvr$¢ivanja adaptera s ¢ickom na
koljeno.
Oprez: srediSnji navoj adaptera s ¢ickom napunite u potpunosti kitom, tako da tijekom laminacije
u navoj ne moze uci smola, a sredisnji vijak moze se kasnije do kraja zaviti.
Oprez: provjerite jesu li sitno nazubljene povriine na unutarnjim povrsinama diskova za
podesavanje okrenute jedna prema drugoj.

Svi adapteri (slika 1)
1. Postavite podloske (L i M) na sredisnji vijak (I, Jili K),
- Medusobno uskladite konusne povrsine.
— Medusobno uskladite sitno nazubljene povrsine.
2. Postavite adapter na koljeno sa sredi$njim vijkom pomocu sredstva za blokadu navoja
srednje Evrstoce.
3. Zategnite vijak na 35Nm.
Upozorenje: vijci za druge adaptere mogu imati razlicite duljine. Nemojte pomije3ati sredisnje
vijke. Provjerite je li iskoristen cijeli navoj vijka.
Oprez: adapter IKF ima referentne oznake A i P za prednji i straznji dio (G). Pazite na pravilno
postavljanje.

UPUTE ZA PORAVNANJE
Poravnavanje postolja (slika 2)
Cilj poravnanja
Referentna linija poravnanja (B) trebala bi:
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— prodi kroz sredinju tocku leZista na razini ishijalne izbocine (D)

— procikroz sredi3nju cijev (A)

— pastina oznaku 1/3 s unutarnje strane navlake stopala.
Napomena: dajte prednost poravnanju koljena u odnosu na poravnanje stopala ako postoji
nepodudarnost.

Upute za poravnanje

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

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

visinu sredista koljena.

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

4. Na bocnoj strani leZiSta oznacite prvu oznaku na sredisnjoj tocki leZiSta na razini ishijalne
izbocine (D). Oznacite drugu oznaku na sredini leista 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).

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

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

srednje Cvrstoce i zategnuti odgovarajucim zateznim momentom.

Oprez: adapteri koji se koriste na distalnom prikljucku moraju se ravno izrezati i umetnuti do
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krajnjeg grani¢nika cijevnog prijamnika proizvoda. Ne smije se upotrebljavati odstojnik (slika 3).

Pritegnite vijke sljedecim momentom:
« Sredisnji vijak (slika 1: 1, J ili K): 35Nm
+ Stezni vijak za cijev (slika 4: A): 16 Nm

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

Dinamicko poravnanje

Provjerite je li pacijent upoznat s funkcioniranjem proizvoda.

Osigurajte da pacijent moZe aktivirati i deaktivirati geometrijsku blokadu.

Prilagodavanje stabilnosti faze oslanjanja (slika 5 i 6)

Stabilnost faze oslanjanja moZe se prilagoditi pomicanjem koljena ili promjenom geometrije
osovine pomocu isporucenih klinova u skladu sa sljedecim:

Da biste povecali stabilnost faze oslanjanja:
— pomaknite koljeno unatrag u odnosu na leziste (5A) ili
— uklonite klin (6B)

Da biste omogucili dinami¢niji hod:
- pomaknite koljeno naprijed u odnosu na leziste (5B) ili
— dodajteklin A (6 B) ili
- dodajte klin B (najdinamicniji)

Da biste promijenili ili uklonili klin (6B), potpuno savijte koljeno i otpustite vijke (6A). Nakon
zamjene klina na vijke nanesite sredstvo za blokadu navoja srednje ¢vrstoce blokadu i ruéno
zategnite.

Samo za adapter IKF: pode3avanije fleksije prilikom oslanjanja
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Straznji amortizer (slika 1: H) moZe se mijenjati radi povecanja ili smanjenja fleksije prilikom
oslanjanja:

Straznji amortizer (s otvorima)
uti Meki Vece prigusenje u fazi oslanjanja
Crveni Srednji Standardno
Smedi Turdi Manje priguenje u fazi oslanjanja

da biste zamijenili amortizer, odvijte srediSnji vijak. Vratite amortizer (otvore na straznjem
amortizeru okrenute prema gore) i ponovno ga sastavite prema prethodno navedenim uputama
za montazu (zakretni moment 35 Nm).

Kontrola zamaha (slika 7)

Pneumatski sustav isporucuje se u osnovnoj postavci.

Na osnovnoj postavci ventili savijanja i istezanja otvaraju se pomocu 2 puna okretaja. Proizvod se
moze prilagoditi individualnom hodu.

Ventili savijanja i istezanja oznaceni su na engleskom jeziku na proizvodu:
« ,Flexion”: oznacava ventil savijanja,
« ,Extension”: oznacava ventil istezanja.

Podesavanje ventila savijanja i istezanja:

Sljedeci ventili mogu se podesavati:
« Ventil savijanja: utjece na otpor savijanju pri zamahu.
« Ventil istezanja: utjece na otpor istezanju pri zamahu.

Zapocnite s podesavanjem savijanja kada pacijent hoda polako i brzim hodom.
Za svako podesavanje okrenite ventil u malim koracima od oko % okretaja. Uvijek provjerite
rezultat odmah nakon pojedinog koraka podesavanja.

Moguce pojave i postupci koje treba poduzeti opisani su u nastavku:
« Ako pacijent hoda brzo i primijetite prekomjerno odizanje pete, povecajte otpor savijanju pri
zamahu okretanjem ventila savijanja desno dok se odizanje pete ne normalizira.

Nakon toga prilagodite istezanje kako biste uskladili hod.

« Povecajte otpor istezanju pri zamahu okretanjem ventila istezanja udesno dok se ne smanji
krajnji utjecaj pri punom istezanju. Pacijent treba osjetiti laganu amortizaciju pri punom
istezanju.

« Fino podesite ventile savijanja i istezanja dok se ne postigne ujednacen i siguran hod pri
sporom i brzom hodu.

Oprez: Ventili nikada ne smiju biti potpuno zatvoreni. Prekomjerno zatezanje ventila ili savijanje
koljenja dok su svi ventili potpuno zatvoreni moZe ostetiti ventile.

Upozorenje: Podesavanje ventila mora uvijek omoguciti potpuno istezanje koljenja.
Prekomjeran otpor istezanju pri zamahu onemogucit ¢e potpuno istezanje koljenja i moze
narusiti sigurnost oslanjanja.

UPOTREBA

Uklanjanje i postavljanje casice koljena

Da biste uklonili ¢adicu koljena, povucite asicu ravno prema naprijed (slika 8).
Prilikom postavljanja casice koljena, gurnite casicu ravno s prednje strane.

Ciséenjeinjega
Obrisite proizvod mekom krpom. Ne koristite otapala.
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Uvjeti u okruZenju

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

Oprez: proizvod se ne smije koristiti u prasnjavom okruZenju. Treba izhjegavati izlaganje pijesku,
puderuili slicnom.

Proizvod se moZe upotrebljavati na temperaturama od -10 °Cdo 40 °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 troSenja i prljavstine.

Proizvod obrisite mekom krpom navlazenom s malo ulja opce namjene ili ulja za Sivace strojeve.
Oprez: proizvod nemojte Cistiti komprimiranim zrakom. Zrak potiskuje onecidcenja u lezajeve
imoZe uzrokovati kvarove i habanje.

Podmafzite 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 zastitu okolisa.

ODGOVORNOST

Proteticki proizvodi tvrtke Ossur dizajnirani su te provjereno sigurni i kompatibilni u medusobnoj
kombinadiji i protetickim leZi$tima 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 ISO 10328 za tri milijuna ciklusa opterecenja.
Ovisno o aktivnosti pacijenta, to moZe odgovarati razdoblju od 3 - 5 godina uporabe.

ISO10328-P6-125kg*) /N

*) Ne smije se prekoraciti ogranicenje tjelesne mase!

Za posebne uvjete i ograni¢enja upotrebe
pogledajte pisane upute proizvoda¢a o namjeni.

MAGYAR
Gydgyaszati segédeszkoz

LEiRAS

Az eszkdz egy pneumatikus policentrikus térdiziilet geometriai reteszelGrendszerrel és kézzel

Az eszkdz disztalis csécsatlakozdval rendelkezik, és a négy proximalis adapter valamelyikével van
elldtva (1. dbra). Az adaptert kizarélag az alabbi adapterekkel cserélje le:
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Piramisadapter (A)

36 mm-es menet (B) hdromégu adapterrel valé hasznalatra
- Hurokadapter (C)

IKF adapter (D)

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az eszkdzt egy olyan protézisrendszer részeként hasznélhatd, amely pétolja a hidnyz6 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

« Alsé végtag elvesztése, amputdcidja vagy hidnya

+ Nincsismert ellenjavallat
Az eszkoz kozepes aktivitasi szintd haszndlatra, vagyis normal sétdra szolgal.
Az eszkdz sulykorlatja 125 kg.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Alsovégtag-protézis haszndlata magaban hordozza az elesés kockazatat, ami
sériiléshez vezethet.

Az egészségiigyi szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget a dokumentumban szerepld minden
olyan tudnivalérél, ami az eszkdz biztonsagos hasznalatédhoz sziikséges.

Figyelem: Ha az eszkoz mikddése megvéltozik vagy megsziinik, vagy ha az eszkdzon olyan kar
vagy kopas keletkezett, ami akadalyozza a normél haszndlatot, a beteg ne haszndlja tovabb azt,
és keressen fel eqy egészségiigyi szakembert.

Figyelem: A kezét és az ujjat tartsa tdvol a mozgd illesztésektdl.

Vigyazat: Kizardlag az utasitasokban szerepld csavarok beallitasat modositsa.

Az eszkdz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.

OSSZESZERELESI UTASITASOK
Figyelem: Szerkezeti meghibdsodds veszélye. Mds gyartok alkatrészeit nem tesztelték; ezek
tdlzott terhelést okozhatnak az eszkdzon.

36 mm-es menet hdromdgui protézistok-adapterrel valé haszndlatra

Kérjiik, olvassa el a hdromégu protézistok adapterének a haszndlati utasitasat.

Lamindlds utdn csavarja rd a menetes adaptert (1. abra: B) teljesen a hdroméagu adapterre, és
hiizza meg a rogzitdcsavart 10 Nm-re.

Abedllitésok utén a rogzitdcsavart kozepes erdsségli menetrogzitdvel kell rogziteni.
Vigyazat: Elagazo adapterek haszndlata esetén a gyanta az adapter ald keriilhet, és gatolhatja
ateljes menetkapcsolatot. Ovatosan, az adapter épségének megérzése mellett tavolitsa el

a gyantdt, hogy az adapter menete teljesen rogziiljon, amikor az eszkozre szerelik.

Vigyazat: A késobbi mddositasok soran ligyeljen ra, hogy egy teljes fordulatnal tobbet ne
lazitson a menetes adapteren. Ellenkezd esetben a menetes adapter eltorhet.

Hurokadapter (1. abra)

Az adapter laminéldsa a protézistokhoz:

Hozzon |étre egy prébalemezt, és ezzel helyettesitse az adapterlemezt a lamindlas
kdzben. Rogzitse a hurokadapterre (E).

Laminalja a hurokadaptert (E) a protézistokhoz.

Védje az adapter meneteit a lamindlds soran.

Mieldtt a hurokadaptert a térdre rogzitené, vegye ki a prébalemezt, majd csatlakoztassa
az adapterlemezt (F).

Vigyazat: Toltse ki teljesen a hurokadapter kdzponti menetét Plastilinnal, hogy a lamindlas
sordn ne keriiljon gyanta a menetbe, és hogy a kdzponti csavart késébb teljesen be lehessen
csavarni.
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Vigyazat: Ellendrizze, hogy a bedllitotarcsak belsd feliiletein lévé finom fogazésok egymas felé
néznek-e.

Minden adapter (1. abra)
1. Helyezze az alatéteket (L és M) a kdzponti csavarra (1, J vagy K),
— illessze dssze a kupos feliileteket.
— illessze dssze a finom fogazasu feliileteket.
2. Szerelje az adaptert a térdre a kdzponti csavarral, és hasznéljon kozepes erdsség(
menetrdgzitét.
3. Hizza meg a csavart 35 Nm nyomatékra.
Figyelem: Mds adapterek csavarjai eltérd hossziisaguak lehetnek. Ne keverje ssze a kozponti
csavarokat. Ellendrizze, hogy a teljes menet régziil-e.
Vigyazat: Az IKF adapteren A és P referenciajeldlés talalhat6 az eliils6 és a hatsé (G) rész
jeloléséhez. Ugyeljen a helyes poziciéra.

BEALLITASI UTASITASOK
Bedllitds padon (2. dbra)
Beallitasi cél
Abeallitasi referenciavonalnak (B):
— d&tkell haladnia a protézistok kozéppontjén az ischialis tuberosity vonalaban (D)
— datkell haladnia a kozépsé csovon (A)
— alabboritas belsejében 1év6 1/3 jelre kell esnie.
Megjegyzés: Ha az eszkozok nem illeszkednek megfelelden, akkor elébb a térdet probélja meg
beallitani, ne a labfejet.

Beallitasi utasitasok
1. Helyezze a ldbfejét Ggy, hogy a bedllitdsi referenciavonal (B) a labboritas belsé oldalén léve
1/3-0s jelre essen (felrakott Idbboritds és felhdzott cipd mellett). Tartsa szem el6tt a Idb
kifelé irdnyuld forgdsat.
. 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 kézépsd csovon (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 elsd jeldlésen, az ischialis tuberosity vonalaban (D).

. Az aktudlis bedllitdshoz képest mddositsa 5°-kal a protézistok flexidjat (azaz a csipd flexids
contracturdjat), és allitsa be a teljes protézis magassagét.

7. Hasznélja a megfeleld adaptereket a térd protézistokhoz valé csatlakoztatdsahoz.
Figyelem: A bedllitdsokat kovetden az 6sszes csavart kdzepes szildrdsagu menetrdgzitével kell
régziteni, illetve megfeleld nyomatékkal meg kell hizni.

Vigydzat: A disztélis csatlakozdson hasznalt adaptereket egyenesre kell vagni, és iitkozésig be
kell helyezni az eszkdz cs6aljzataba. Nem szabad tavtartét haszndlni (3. abra).
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Hizza meg a csavarokat a kdvetkez nyomatékkal:
« Kozponti csavar (1. abra: 1, J vagy K): 35Nm
« (Csébilincscsavar (4. abra: A): 16Nm

Statikus bedllitds
— Ugyeljen ra, hogy a beteg mindkét Iabara egyforma mértékben terheljen.
Ellendrizze a protézis helyes hosszat.
Ellendrizze a belsé/kiils6 forgdst, rotdcict.
Ellendrizze al&bujj és a sarok megfelel terhelését.
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Dinamikabedllitds

Gy6zddjon meg réla, hogy a beteg ismeri-e az eszkdz mikodését.

Gy6zddjon meg réla, hogy a beteg képes-e be- és kikapcsolni a geometriai zarat.

A tamaszto fazis stabilitdsanak beallitasa (5. és 6. abra)

A tdmaszté fézis stabilitdsa a térd elmozditdsaval vagy a mellékelt ékek haszndlatéval dllithatd
be, amely sordn az aldbbiak szerint kell médositani a tengely geometridjat:

A tdmaszto fazis stabilitasanak noveléséhez:
— mozditsa hatrafelé a térdet a protézistokhoz képest (5A) vagy
— tavolitsa el az éket (6B)

A dinamikusabb jdrdshoz:
— mozditsa el6refelé a térdet a protézistokhoz képest (5B) vagy
— Helyezze be az A éket (6B) vagy
— Helyezze be a B éket (ez a legdinamikusabb)

Az ék cseréjéhez vagy eltdvolitdsahoz (6B) teljesen hajlitsa be a térdét, majd lazitsa meg

a csavarokat (6A). Az ék cseréjét kovetden utén alkalmazzon kozepes erdsségd menetrogzitdt
a csavarokon, és hiizza meg kézzel.

Csak az IKF adapter esetén: Tamasztofazis flexidjanak bedllitasa

A hdts iitkozé (1. abra: H) a flexid novelése vagy csokkentése érdekében médosithato:

Hatsé iitkozo (furatokkal)
Sarga Puha Nagyobb csillapitds a tdmasztd fazisban
Voros Kozepes Standard
Barna Kemény Kisebb csillapitds a tamasztd fézishan

Az iitkoz6 cseréjéhez hajtsa ki a kozponti csavart. Cserélje ki az litkozét (a hatso litkozd furatai
felfelé néznek), majd szerelje vissza a fenti szerelési utasitdsoknak megfeleléen (alkalmazzon
35Nm nyomatékot).

Lenditésszabalyozas (7. dbra)

A pneumatikus rendszer gydrilag az alapbedllitasra van allitva.

Az alapbeallitas esetén a flexids és az extenzids szelepek 2 teljes fordulattal vannak megnyitva.
Az eszkoz az egyén jardsahoz igazithato.

Aflexids és az extenzids szelepek angol nyelvii cimkével vannak elldtva a késziiléken:
« "Flexion": a flexids szelep jeldlésére szolgdl,
« "Extension": az extenzids szelep jeldlésére szolgdl.

Aflexids és az extenzios szelepek beallitasa:
A kdvetkezd szelepek éllithatdk:
« Aflexios szelep: A lendités flexios ellendllasanak médositasara szolgal.
« Azextenzids szelep: A lendités extenzids ellendlldsanak médositasdra szolgal.

Elsd 1épésként sétalé paciensnél végezze el a flexié bedllitésat, majd ezt kivetden gyorsabb jérdsi
sebességek mellett.

Minden egyes beallitasi mivelet soran kis Iépésekben, kb. % fordulattal forgassa el a szelepet.
Minden bedllitasi [épés utdn ellendrizze az eredményt.

Alehetséges eredményeket és teenddket az aldbbiakban ismertetjik:
« Haa péciens gyorsan jar, és emiatt tdlzott mérték( sarokemelkedés figyelheté meg, a flexids
szelepet jobbra forgatva ndvelje a lenditési flexiét, amig a sarok emelkedése nem
normalizalodik.

Ezt kdvetden dllitsa be az extenzidt a jards harmonizéldséhoz.
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« Azextenzids szelepet jobbra elforgatva ndvelje a lenditési extenziot, amig a teljes extenzié
melletti végponti iitkdzés le nem csokken. A teljes extenzid elérésekor a paciensnek egy
kisebb iitést kell éreznie.

« Végezze el a flexios és az extenzios szelepek finombeallitésat, hogy lassd és gyorsabb jardsi
sebességek mellett is sima és biztonsagos legyen a jardsminta.

Vigyazat: A szelepek soha nem lehetnek teljesen zarva. A szelepek tulhizasa, illetve a térd flexids
behajlitdsa olyan esetben, amikor minden szelep zarva van, a szelepek sériilését okozhatja.
Figyelem: A szelepeket kell bedllitani, hogy minden esetben lehetdvé tegyék a térd teljes
extenzidjat. A lenditési extenzid tdlzott mértékii ellendlldsa megakadalyozza a térd teljes
extenzidjdt, illetve csokkentheti a tamasztési fazis biztonsdgossagat.

HASZNALAT

Térdvéda eltdvolitdsa és felszerelése

A térdvédd eltévolitdsdhoz hizza egyenesen eldre a térdvédét (8. abra).
Atérdvédd felszerelésekor szembdl, egyenesen nyomja a térdvédat.

Tisztitds és dpolds
Tordlje le az eszkozt egy puha torl6kenddvel. Ne hasznéljon olddszereket.

Kornyezeti feltételek

Az eszkdz nem érintkezhet édesvizzel, s6s vizzel vagy klérozott vizzel.

Vigyazat: Az eszkozt tilos poros kdrnyezetben haszndlni. Keriilni kell a homoknak, a zsirkének
vagy a més hasonlé anyagoknak val6 kitettséget.

Az eszkéz -10 °C és 40 °C kozotti hémérsékleten hasznalhato.

KARBANTARTAS

Az eszkozt és a teljes protézist meg kell vizsgaltatni eqy egészséqiigyi szakemberrel. Ennek
gyakorisagat a beteg aktivitésa alapjan kell meghatarozni.

Az ajanlott gyakorisag 6 honap.

Ellendrizze, hogy nincsenek-e sériilések, tdlzott kopds vagy szennyezddés.

Tordlje le az eszkozt eqy kevés univerzalis olajjal vagy varrégépolajjal megnedvesitett puha
torldkenddvel.

Vigyazat: Ne haszndljon siritett leveq6t az eszkoz tisztitdsdhoz. A levegd a szennyezdanyagokat
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 bevizsgdldsa biztositja, hogy rendeltetésszerdi
hasznalatuk esetén biztonsagosak és egymassal, valamint az Ossur-adapterekkel rendelkez6
egyedi gyartasu 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 eszkdzt nem az ajanlott koriilmények kozott, megfelel6 kornyezetben vagy modon
haszndlja.
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Megfelelés
Az eszkdzt az 150 10328 szabvany szerint tesztelték harommillié terhelési ciklusra.

ISO10328-P6-125kg*) /N

*) Nem szabad tullépni a testtomeghatart!

A konkrét felhasznalasi feltételeket és
korlatozasokat a gyarto rendeltetésszeri

A hasznalatra vonatkozo irasbeli utasitasaiban
talljal

BBJITAPCKI E3UK

MeaunumHcko usaenune

OMUCAHUE
35enneTo e NHeBMATMYHA NONMLIEHTPUYHA KONAHHA CTaBa C reOMETPUYHA 3aKNI0YBaLLA
CMCTEMA U PHYHO PerynupaHe Ha MaxoBaTa gasa.
3genueto ma puctaneH TpbbeH cbeMHUTEN U € CHABLEHO C e/Ha OT Te3V YeTUpK ONLM 3a
npokcumaneH agantep (¢ur. 1). CmeHaiiTe apantepa camo C el 0T Te3 BUAOBE aJanTepu:
— Apantep nupamuga (A)
— Pe3ba 36 mm (B) 3a ynoTpeba c apanTep ¢ 3 3b6a
— Apantep ckoutyp (C)
- Apantep IKF (D)

NPEAHA3HAYEHUE

/3nenmeto e npesHasHaueHo Aa 6bAe YacT 0T NPOTE3Ha CUCTEMA, KOATO 3aMeCTBA PYHKLMATA
Ha KONIAHOTO Ha INNCBALL I0NIEH KPailHUK.

MpUroAHOCTTa Ha M3AENNETO 3a NPOTE3aTa U NameHTa TpABBA Aa ObAe OLeHeHa oT
MEeAMLMHCKM CIELMANCT.

3genueto TpA6Ba Aa 6be MOHTUPAHO U PETYNIPaHO OT MeAULMHCKM CeLManmcT.

lokasaxusa 3a ynompe6a u yenegu nayueHmu

+ 3aryba Ha JoneH KpaiiHuK, amnyTauus uan aeduumut

+ Hama n3BecTHu npoTBONOKazaHua
/3nenueto e npesHasHaueHo 3a ynotpe6a C ymepeHo HaTOBapBaHe, HanpUMep X0fieHe.
OrpaHuyeHneTo Ha TernoTo 3a n3genueto e 125 kr.

OB NHCTPYKLIUK 3A BE3OMACHOCT

MpeaynpexpeHue: py 3non3BaHeTo Ha NPoTe3Y 3a JONHUTE KPaltHULM CbLeCTBYBA
NPUCHLL PUCK OT NaZaHe, KOETO MOXe A A0BEAE 0 HapaHABaHE.

3ApaBHUAT cneymnanuct TpA6Ba aa MHGOPMMPa NaLMeHTa 3 BCMUKO B TO3W OKYMEHT, KOeTo e
HeobxoZumo 3a 6e3onacHa ynotpe6a Ha Toa u3genve.

Mpepynpexaenne: AKo Bb3HUKHE NPOMAHA UK 3ary6a BbB GyHKLUMOHANHOCTTA Ha
W3[eNUeTO UM aKo M3LENMETO NOKa3Ba NpU3HALY Ha NOBPe/a WU U3HOCBaHE, 3aTPyAHABALLM
HOPManHuUTe My GYHKLIUM, NaLMeHTBT TpA6BA Aa cnpe ynoTpebaTa Ha U3AenueTo u Aa ce
(BbPXKE C MEAMLIMHCKM CELMANNACT.

Mpepynpexpaenue: 36araiite fa nocTaBaTe pbLeTe UAN NPbCTUTE 6AM30 A0 ABUXKELLY Ce
(TaBu.

BHumanue: He HacTpoiiBaiite Apyri BUHTOBE OCBEH ONMCAHNTE B Te3U MHCTPYKLMK.
/3aenmeto e npesHasHaueHo 3a ynoTpe6a ot eANH NALNEHT.

WHCTPYKLIMW 3A CTOBABAHE
Mpepynpexpaenne: Puck ot cTpyKkTypHa noBpeaa. KOMNOHeHTUTE Ha Apyri NPOU3BOAUTENN He
CaTeCTBaHU 11 MOTaT a NPUUNHAT NPEKOMEPHO HaTOBaPBaHe Ha U3JeNMeTo.
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Pe36a 36 mm 3a ynompeba c adanmep 3a npueMHa 2u3a ¢ 3 3v6a

Mons, HanpaBeTe cnpaBka ¢ WHCTpYKUUNTE 32 ynorpe()a Ha aJanTepa 3a npuemHa run3ac3 3bba.

Cnen namMuHmMpaHe 3aBuiiTe u3uAano agantepa ¢ pesba (¢pur. 1: B) 8 anantepa c 3 3n6a n
3aTerHere 3aknioysawyna BuHT ¢ 10 Nm. Cnesy HaCTpOiIKITe 3aKNIOYBALLMAT BUHT TpAOBA Aa
6bae 3akpeneH ¢ dukcaTop 3a pe3dbu CbC cpefiHa AKOCT.

BHumanue: Korato ce u3non3sart apantepy cbC 3601, cMonata Moxe Aa nonajHe noa

ajiantepa v 1a NoNpeyy Ha MbHOTO 3aLlenBaHe Ha pe3baTa. BHUMaTeNHo oTCTpaHeTe cMonata,

6e3 fja noBpeAuTe afanTepa, Taka ue pe3bata Ha afanTepa Ja MOXe Ja 3aLienk HaMbHo,
KOraTo ce MOHTMPA Ha U3penneto.

Buumanue: Korato u3sbpLuBate HacTpoiikM N0-KbCHO, He pa3BuBaiiTe afanTepa ¢ pe3ba
noBeyYe 0T eAUH MbeH 060poT. AanTepbT ¢ pe3ba MoXe Ja ce cuynu.

Adanmep c konmyp (pwr. 1)
JlamuHupaHe Ha afanTep KbM NpUeMHa run3a:

— (b3paiite WabnoHeH ANCK, KOITO fa 3aMeH UCK Ha afanTepa no Bpeme Ha
NamuHMpaHxe. 3akpenete ro KbM afiantepa ¢ KoHTyp (E).
Jlamunupaiite apantepa ¢ KoHTYp (E) KbM npuemHaTa runsa.
3awuTete pebata Ha afantepa no Bpeme Ha TaMUHUpaHe.
lpemaxHeTe WabnoHHMA AUCK 1 NpUKpeneTe Aucka Ha agantepa (F), npean aa
TpYKpenuTe afanTepa ¢ KOHTYp KbM KONAHOTO.
Buumanue: HanbnHeTe ueHTpanHata pe36a Ha agantepa C KOHTYP C NNACTUAVH, Taka ye no
BpeMe Ha TaMIHUPAHETO fia He MONajia cMona B pe36ata It LeHTPaNHUAT BUHT M0-KbCHO Aa
MOXe A1 6b/ie HaMbAHO 3aBUHTEH.
BHumanue: [lpoBepeTte fanu uHuTe Ha3bbBaHMA HA BHTPELUHITE MOBBPXHOCTM HA
perynupavuute AuCkoBe ca 06bpHaTH eHO KbM Apyro.

Bcuyku adanmepu (¢ur. 1)
1. Tocrasere waibute (L u M) Bbpxy ueHTpantua sunT (I, Junm K),
— HarnaceTe KOHYCHUTE MOBBPXHOCTU 1 CbBMAZAT.
— Harnacete uHUTE Ha3bOEHN NOBBPXHOCTU a CbBNAAAT.
2. MoHTupaiiTe aganTepa Ha KONAHOTO C LileHTPANHUA BIHT, KaTo U3non3BaTe GuKcaTop 3a
pe36a CbC cpesiHa AKOCT.
3. 3aterHete BuHTa c35Nm.
Mpeaynpexpenue: BuntoseTe 3a Apyrv afantepy MoXe 4a MMaT pa3nuyHa JbmxuHa. He
CMecBailTe LieHTpanHuTe BUHTOBE. [poBepeTe BUHTA 33 MBJIHO 3aLienBaHe Ha pe3barta.
Brumanue: Agantepwt IKF uma pedpepentHa mapkuposka A u P 3a npeieH 1 3ageH (G).
YBepeTe ce, e CTe ro NOCTABUAN B NPABUIIHA NO3ULMA.

WHCTPYKLIUK 3A NOAPABHABAHE
CmamuyHo nodpagHagate (¢ur. 2)
Lien 3a nogpaBHABaHe
PedepenTHata nuHuA 3a noppasHABaHe (B) TpabBa:
— NpemMuHaBaHe Npe3 CpeAHaTa TOYKA Ha NpUeMHATa r113a Ha HUBOTO Ha CEAANMLLHATA
rpanasuHa (D)
— [anpeMuHaBa npe3 cpedara Ha Tpbbata (A)

— [anonajia Ha MapKUpoOBKaTa 3a 1/3Ha BbTpeLUHaTa (TPaHa Ha NOKPUBANoTO 3a CTbNano.

3abenexka: OcurypeTe npeAUMCTBO Ha NOAPABHABAHETO HA KONAHOTO Npef NoApaBHABAHETO

Ha (TbnanoTo, ako Ma HeCbOTBETCTBUE.

WHCTpyKUuK 3a noppaBHABaHe
1. TlocTaBeTe CTHNANOTO TaKa, Ye pehepeHTHaTa NMHUA 3a noapaBHaABaHe (B) na 6bae Ha
MapKMPOBKaTa 3a 1/3 0T BbTPELUHaTa CTPaHa Ha NOKPUBANOTO 3a CTHANO (C NOCTaBeHN
MOKPUBano 3a CTbnano 1 06ysKa). B3emete nog BHUMaHue BLHLIHOTO BbPTEHE Ha
(TbNAnNoTo.
2. W3non3Baiite npunoxxumute agantepy, 3a 4a CBbpKeTe KONAHOTO KbM CTbNanoTo 1 Aa
YCTaHOBYUTE NPaBUNHATA BIUCOUMHA HA LieHTbPa Ha KONAHOTO.
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. Tlo3numoHmpaiiTe KONAHOTO Taka, Ye pedepeHTHaTa NMHIA 33 NOJPaBHABAHE 1a MUHaBa
npe3 cpedara Ha Tpbbara (A)

4. BcTpaHu 0T npveMHaTa ru3a HanpaeeTe MbpBaTa MapKMPOBKa B (peJiHaTa TOUKa Ha
NpyemMHaTa rui3a Ha HUBOTO Ha CeflanuiyHarta rpanasuHa (D). Hanpasete BTopa
MapKUpoBKa B (pefiaTa Ha npuemHaTa run3a auctano (E). Hauepraitte nuHna, MuHaBalla
npe3 ABeTe MapKNupoBKiA.

. [lo3numonmpaliTe npuemHaTa run3a Taka, ye pepepeHTHaTa 1MHIUA 3a noapasHaBaHe (B) aa
MpemuHe Npe3 MbpBaTa MapKUPOBKa B CPeAHATa TOUKA HA MPUEMHATA FiNI3a Ha HUBOTO Ha
ceflanuiHata rpanasvHa (D.

6. PerynupaiiTe dnexcusTa Ha npUeMHaTa run3a ¢ 5° B AOMbIHEHUE KbM CbLUECTBYBALLOTO

nonoXeHue (T. e. KOHTPAKTYpa Ha Gnekcua Ha TazobepeHaTa (TaBa) v 3ajjaiiTe BUCOUMHATA
Ha MbAHaTa NpoTe3a.

7. V3non3Baiite npunoxumuTe agantepu, 3a 4a CBbpeTe KONAHOTO KbM NpUeMHaTa runsa.
Mpenynpexpenue: (nej HaCTPoiKNTe BCMYKM BUHTOBE TPAGBA Aa 6bAAT 3aKpeneHi ¢
duKcaTop 3a pe36u CbC C(pesiHa AKOCT U 3aTerHaTil C NPaBUNTHA BbPTALY MOMEHT.

BHumaHue: ApantepuTe, 3NoN3BaHN Ha AUCTaNHaTa Bpb3Ka, TpAOBA Aa 6bAAT U3pA3aHu

HanpaBo ¥ NOCTABEHY [10 KPaitHA OrPaHNUNTEN Ha TPBOHNA NPUEMHUK Ha u3aenmeTo. He

TpA6Ba Aa ce U3n0N3Ba AUCTaHUMOHep (¢wur. 3).

wv

3aTerHeTe BUHTOBETE CbC CJIeIHMUSA BbPTAL MOMEHT:
« UentpaneH BuHT (¢pur. 1: 1, Junu K): 35Nm
+ BuHT 33 3aTArane Ha Tpb6u (dpur. 4: A): 16 Nm

CmamuyHo nodpasHasate
— YBepere ce, ue NaLMEHTBT CTON C eIHAKBO TErN0 Ha [1BaTa Kpaka.
— lpoBepeTe 3a NpaBUIHa AbMAXMHA Ha NpoTe3aTa.
— [lpoBepeTe BLTPELIHOTO/BBHILHOTO BbPTEHE.
— llpoBepeTe 3a NpaBUNHO HaTOBapPBaHe Ha NPbCTa U NeTaTa.

JAunamuyno nodpasnsaeane

YBepeTe Ce, Ue NAUNEHTBT € 3aM03HAT C HYHKLMOHNPAHETO Ha U3LENVETO.

YBeperte Ce, ue NaUNEHTT MOXKe Ja aKTUBMPA 1 A€3aKTUBMPA TEOMETPUUHATA KITHOYasKa.
PerynupaHe Ha cTabunHoCTTa Ha onopHata gasa (¢pur. 5 n 6)

(rabunHocTTa Ha oNopHaTa Gaza MOXe Aa Ce peryupa upe3 U3MECTBAHE Ha KONSHOTO MK upe3
U3non3BaHe Ha NpefoCTaBEHNUTE KNNHOBE 3 NPOMSAHA Ha FeOMETPUATA Ha 0CTa B CbOTBETCTBHE
CbC CIEAHOTO:

3ayBenuyaBaHe CTabunHoOCTTa Ha oNopHaTa hasa:
— W3MmecTeTe KONAHOTO Ha3aZ B CPaBHeHMe C NpueMHaTa run3a (5A) unu
— npemaxHete KnuHa (6B)

3a No-ANHaMMYHa NoXoaKa:
— M3MecTeTe KONAHOTO Hanpep B CpaBHeHMe ¢ npuemHata run3a (5B) unu
— nobaseTe KNuH A (6B) unu
— nobaseTe KNuH B (Hali-anHammnyen)

3a cMAHa M NpemaxBaHe Ha KNuHa (6B) orbHeTe HaMbAHO KONAHOTO M pa3xnabeTe BUHTOBETE
(6A). Cnen cmAHa Ha KNMHa npunoxeTte GuKcaTop 3a pe3bm CbC cpeiHa AKOCT KbM BUHTOBETE U
3aTerHete pbyHo.

Camo 3a apantep IKF: Perynupane Ha ¢nekcuaTa Ha cToilkata

3apHuat 6ydep (pur. 1: H) moxe Aa ce npomeHs, 3a Aa ce yBeNUYM U Hamanu dnekcuara

Ha cToilKaTa:

3apeH Gydep (corBopm)
¥oar Mek loBeye omeKoTABaHe Ha onopHaTa pasa
YepBeH CpegneH (TaHaapteH
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3apeH 6ydep (c orBopm)

Kadss ‘stpq ‘HO-MMIKO OMeKOTABaHe Ha onopHaTa dasa

3a pa cmenwTe bydepa, passuiite ueHTpanHua BuHT. CMeHeTe bydepa (0TBOpHUTE Ha 3aAHMA
6ydep TpA6Ba Aa CouaT Harope) 1 crobeTe 0THOBO B CbOTBETCTBHE C HCTPYKLIMUTE 33 MOHTaX
no-rope (3aswmitre ¢ 35Nm).

Kontpon Ha maxa (¢pur. 7)

MHeBMaTMYHaTa CUCTEMa Ce 0CTaBA B 0CHOBHATa M HACTPOIiKa.

B ocHoBHaTa HacTpoiiKa KnanaHuTe 3a GneKkcua u eKCTEH3UA Ce 0TBAPAT C 2 MbAHYN 060opoTa.
W3genneto Moxe Aa ce perynupa criopes MHAMBUAYANHATA MOXOAKA.

Knanatute 3a dnekcus u ekcTeH3ns ca 0603HaueHm Ha aHIMIACKK Ha U3aenneTo:
« ,Flexion”: Mapkupa knanaa 3a gpnekcus,
» ,Extension”: Mapkupa KnanaHa 3a eKcTeH3ua.

PerynupaHe Ha KnanaHuTe 3a pneKcuA U eKCTeH3NA:
CnepHuTe KNanaxy Morat Aa ce perynupar:
« KnanaHbT 3a ¢nekcua: BNuAe Ha CbNPOTUBNEHUETO Ha GNeKCUA Mpu Max.
+ KnanaHbT 3a eKcTeH3uA: BNUAE Ha CbNPOTUBAEHUETO Ha eKCTEH3UA NP Max.

3anoyHere  perynupatxe Ha GnekcuaTa, AOKaTo NauneHTbT Bbpau 6aBHO 1 ¢ N0-Gbp3u
CKOPOCTU Ha XofiEHe.

3a BCAKO perynupaxe 3aBbpTeTe KanaHa Ha Manki CTbiku o 0kono ¥ 060port. Bunaru
npoBepABaiiTe pe3ynTaTa AMPEKTHO Cef BCAKA CTHIKA 33 perynnpaxe.

Bb3MoXHHTE HabntoAeHNA 1 AeIlCTBYS, KOMTO TPAGBA Aa Ce NPeANpUeMaT, ca OnucaHu no-gony:

+ AKo naumeHTsT BbpBU 6'bp30 1 Habniopasare NPeKomMepHO NoBANraHe Ha neTaTa,
yBennyeTe CbnpoTUBIEHNETO Ha ¢J'IeKCVIﬂ npu Max, KaTo 3aBbPTUTE KNanaHa 3a ¢J'IeKCVIﬂ
HafACHO, A0KATO NOBAUraHETO Ha neTaTa ce Hopmanusupa.

(Cneg ToBa perynupaiite eKCTeH3uATa, 3a 1a XapMOHU3MpaTe NOX0AKaTa.

« YBenuuete CbNpoTUBIIEHUETO HA EKCTEH3UA MPU MaX, KaTo 3aBbPTUTE KNanaHa 3a
€KCTeH3UA HAAACHO, 0KATO Ce HAMaNW KPAilHUAT YAap NPY MbAIHA eKCTeH3uA. MauneHTbT
TpAA6Ba ia uyBCTBA NeK YAAP NPU MbAHA EKCTEH3UA.

+ OuHo perynupaiite KnanaHuTe 3a GeKCcUA 1 eKCTEH3UA, I0KaTO ce NOCTUTHE MOAeN Ha
NNaBHa ¥ CUTYpHa NOX0AKa 3a 6aBHY 1 6bP3U CKOPOCTY Ha XOAEHE.

BHumanue: Knananute Hukora He Tpa6Ba Aa 6bAaT HanbAHO 3aTBOPeHN. [pe3aTaraHeTo Ha
KNlanaHuTe Uam CrbBaHETO Ha KONAHOTO, KOTaTo BCUUKY KNanaHy Ca Hamb/IHO 3aTBOPeHH, MoXe
Jia NoBpeay Knanaxute.

MpeaynpexpeHue: PerynupaxeTo Ha KnanaHuTe TpA6Ba BUHArM Aa N03B0NABA MbHA
€eKCTeH3MA Ha KONAHOTO. lIpeKOMEpHOTO CbNPOTUBNEHME Ha eKCTEH3UA MPU MaX LLe NONpeuy Ha
KONIAHOTO /1a e Pa3TerHe HambHO 1 MOXKe [ HapyLUM CTaBUNHOCTTA Ha CToifKaTa.

YNOTPEBA

Omcmpansieane U MOHMUPAHe HA KANAYKAMA HA KOAAHOMO

3a ;ia 0TCTpaHNTE Kanaukara Ha KoNAHOTO, A U34bpnaiiTe NpaBo Hanpes (¢ur. 8).
Mpy MOHTMPaHE Ha KanaykaTa Ha KONAHOTO A HATUCHETE NPABO OTNPeA.

Moyucmeate u 2puxu
I136bpwete u3penueto c Meka kbpna. He u3non3saiite pa3teoputeni.

Yenosus Ha okonHama cpeda

/3nenueto He TpAGBA 1a BNM3a B KOHTAKT C NPACHA, CONEHA UAN XNOPUPaHa BOAA.
BHumanue: 3genveto He TpAGBa Aa ce M3non3Ba B NpalLHa cpepa. Tpabea Aa ce u3bArea
W371araHeTo Ha NACHK, TalnK A Apyrv nogo6HM.
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/3aenneto moxe aa ce unon3ga npu remneparypa ot -10°C o 40°C.

NOAAPBKKA

I3aenmneto n uAnocTHaTa npote3a TpAGBa Aa 6bAAT NPernesany 0T MeANLMHCKN CeLManmcT.
VIHTepBansT TpAGBa Aa ce onpeaens Bb3 0CHOBA Ha CTENEHTA Ha aKTUBHOCT Ha NaLMeHTa.
[TpenopbynTeNHUAT MHTEPBaN € Ha BCekM 6 Mecela.

lpoBepete 3a noBpeay, NpeKOMEpPHO U3HOCBAHE N 3aMBPCABAHE.

/136 bpLueTe M3hen1eTo C MeKa Kbpna, HaBNaXHEHa C ManKo KOMUeCTBO Maco ¢ 06110
npesHa3HayeHue UM Macso 3a WeBHa MalLuHa.

BHumaHue: He u3non3Baiite crbCTeH Bb3yX 3a NOUYNCTBAHE Ha M3AenueTo. Bb3pyxwT BKapsa
3aMbPCUTeNN B arepHuUTe BTYNKM 1 Te MOXe Aa NPUYMHAT HeM3NPaBHOCTI U U3HOCBAHE.
(maxeTe 6yTanHuA NPbT CbC CUNKOHOB CNPeii U NoA06HO CPeACTBO.

BHumanme: He n3non3gaiite Tank Ha npax 3a C(Ma3BaHe.

CbOBLIABAHE 3A CEPUO3EH MHLIUAEHT
Bceky cepuo3eH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C M3[eNneTo TpA6Ba A4a 6b/e CbobLLeH Ha
NPOU3BOAUTENS U CbOTBETHUTE OPraH.

U3XBBPNAHE
W13penueTo n onakoskaTa TpA6Ba Aa Ce U3XBHPAAT CbIMACHO CHOTBETHUTE MECTHU UK
HaLVOHAMHI HOPMATUBHI Ypeaby 32 0KONHaTa Cpefa.

0TrOBOPHOCT

Mpote3nuTe uznenus Ha Ossur ca NPoeKTUPaHM 1 NPOBepeHH 3a 6e30NaCHOCT 1 CBMECTUMOCT B
KOMOHALMA NOMEX Y C1 1 C U3paboTeHy Mo NOPbYKA NPOTE3HI MPUEMHY TUNI3H C AAANTOPU Ha
Ossur, npw ycnoBme ue ce M3noN3BaT B CbOTBETCTBME C NPe/HA3HAYEHNETO UM.

Ossur He noema 0TFOBOPHOCT B CNIEAHHTE CTyuau:
« U3penueto He ce noAAbPXa COPeA yKa3aHUATa B MHCTPYKLMUTE 3a yrioTpeba.
« M3penueto e crnobeHo c KOMMOHEHTY OT ApYTY NPOU3BOAUTENN.
« W3penueto ce n3non3sa B papes c NpenopbUUTENHUTE YCIIOBUA, PUNIOKEHNE U CPefa Ha
ynotpe6a.

(vsomeemcmeue

ToBa u3penue e U3NUTaHo CbrnacHo ctanaapta IS0 10328 3a Tpu MUNNOHA LMKBAA Ha
HaToBapBaHe.

B 3aBMCMMOCT 0T CTeneHTa Ha aKTUBHOCT Ha NaLMeHTa TOBA MOXeE a CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha
ynotpe6a ot 3 - 5 roaunm.

IS0 10328-P6-125kg®) /N

*) OrpaHnueHneTo 3a TenecHa maca He TpAbBa Aa
ce HazBMLWaBa!

a Cl 'CNOBWA 1 Or| Ha
3 ¥
ynotpe6a BUXKTE NMUCMEHNTE UHCTPYKLNK Ha

NPON3BOANTENA OTHOCHO Npe/Ha3HaueHneTo!

SLOVENSCINA

- Medicinski pripomocek

OPIS

Pripomocek je pnevmatski policentri¢ni kolenski sklep s sistemom geometrijske blokade in
funkcijo za roni nadzor faze zamaha.

Pripomocek ima distalni povezovalnik ceviin je opremljen z eno od Stirih moznosti
proksimalnega adapterja (slika 1). Adapter lahko zamenjate samo z eno od naslednjih moznosti
adapterja:
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piramidni adapter (A),

36-milimetrski navoj (B) — za uporabo s trikrakim adapterjem,
- adapterz zanko (C),

adapter IKF (D).

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 stopniji sile, npr. pri hoji.
Omejitev teze za pripomocek znasa 125 kg.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

Opozorilo: Uporaba proteti¢nega pripomocka spodnjega uda vkljuuje povezano tveganje za
padec, kar lahko povzroci poskodbo.

Zdravstveni delavec mora bolnika obvestiti o vsem, kar v tem dokumentu zadeva varno uporabo
pripomocka.

Opozorilo: Ce se delovanje pripomocka spremeni, pripomocek ne deluje ve¢ oziroma so na njem
vidni znaki poskodb ali obrabe, ki ovirajo obicajne funkcije pripomocka, mora bolnik prenehati
uporabljati pripomocek in se obrniti na zdravstvenega delavca.

Opozorilo: Rok ali prstov ne pribliZujte gibljivim zglobom.

Pozor: Prilagodite samo vijake, ki so opisani v teh navodilih.

Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik.

NAVODILA ZA SESTAVLJANJE

Opozorilo: nevarnost strukturne okvare. Komponente drugih proizvajalcev niso bile preizkusene
in lahko povzrocijo prekomerno obremenitev pripomocka.

36-milimetrski navoj za uporabo s trikrakim adapterjem leziséa

Glejte navodila za uporabo trikrakega adapterja lezisca.

Po laminiranju do konca privijte navojni adapter (slika 1: B) v trikraki adapter in privijte zaklepni
vijak na 10 Nm. Po prilagoditvi je treba zaklepni vijak pritrditi s tesnilom za navoj srednje mo¢i.
Pozor: Pri uporabi trikrakih adapterjev lahko smola zaide pod adapter in oteZi popolno privitje.
Previdno odstranite smolo, ne da bi poSkodovali adapter, tako da se lahko navoji adapterja pri
namescan;ju na pripomocek popolnoma privijejo.

Pozor: V primerih poznejsih prilagoditev ne odvijte navojnega adapterja za ve¢ kot en polni
obrat. Navojni adapter se lahko zlomi.

Adapter zzanko (slika 1)
Laminiranje adapterja na lezisce:
— Ustvarite preskusni kolut, ki bo med laminiranjem nadomestil kolut adapterja. Pritrdite
ga na adapter zzanko (E).
— Adapter z zanko (E) laminirajte na leZisce.
— Med laminiranjem zas(itite navoje adapterja.
— Odstranite preskusni kolut in pritrdite kolut adapterja (F), preden adapter z zanko pritrdite
nakoleno.
Pozor: Osrednji navoj adapterja z zanko do konca napolnite s kitom, tako da med laminiranjem
v navoj ne more priti smola in je mogoce osrednji vijak pozneje do konca priviti.
Pozor: Prepricajte se, da so fino nazobcani deli na notranjih povrsinah diskov za prilagoditev
obrnjeni drug proti drugemu.
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Vsi adapterji (slika 1)
1. Podlozki (L in M) namestite na osrednji vijak (I, ali K) in
- poveZite stoZcaste povrsine,
- povezite fino nazobcane povrsine.
2. Z osrednjim vijakom pritrdite adapter na koleno, pri ¢emer uporabite tesnilo za navoj srednje
modi.
3. Zategnite vijak na 35 Nm.
Opozorilo: Vijaki za druge adapterje so lahko razli¢no dolgi. Ne uporabljajte razlicnih vrst
osrednjih vijakov. Preverite, ali je vijak do konca privit.
Pozor: Adapter IKF ima referencno oznako A za sprednji del in P za zadnji del (G). Prepricajte se,
da je postavitev ustrezna.

NAVODILA ZA PORAVNAVO
Osnovna poravnava proteze (slika 2)
Cilj poravnave
Referencna ¢rta za poravnavo (B) mora:
— potekati skozi sredi3¢no tocko leZidca na ravni sednicne grée (D)
- potekati skozi srednjo cev (A)
— ustrezati oznaki za 1/3 na notranji strani prekrivnega dela za stopalo.
Opomba: V primeru neskladja prednostno obravnavajte poravnavo kolena pred poravnavo
stopala.

Navodila za poravnavo
1. Stopalo postavite tako, da se referencna ¢rta za poravnavo (B) ujema z oznako za 1/3 na
notranji strani prekrivnega dela za stopalo (pri cemer sta prekrivni del za stopalo in cevelj
namescena). Upostevajte zunanjo rotacijo stopala.
. Lustreznimi adapterji prikljucite koleno na stopalo in dolocite ustrezno viSino sredisca kolena.
. Koleno postavite tako, da referencna ¢rta za poravnavo prehaja skozi srednjo cev (A).
4. Na lateralni strani leZi$¢a naredite prvo oznako v sredis¢cni tocki leZisca na ravni sednicne grce
(D). Distalno v sredis¢ni tocki lezis¢a naredite drugo oznako (E). Narisite ¢rto skozi obe oznaki.
. Postavite leziSce tako, da referencna Crta za poravnavo (B) poteka skozi prvo oznako
v sredis¢ni tocki leZisca na ravni sednicne grce (D).
6. Poleg obstojecega poloZaja (tj. kontrakture upogiba kolka) prilagodite upogib lezis¢a na 5°
in nastavite visino celotne proteze.
7. Zustreznimi adapterji prikljucite koleno na leZisce.
Opozorilo: Po prilagoditvi je treba vse vijake pritrditi s tesnilom za navoj srednje mociin jih
priviti na ustrezni zatezni moment.
Pozor: Adapterje, ki se uporabljajo na distalni povezavi, je treba odrezati naravnost in vstaviti do
kon¢nega omejevalnika sprejemnika cevi pripomocka. Ne uporabljajte distan¢nikov (slika 3).
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Za privijanje vijakov uporabite naslednji zatezni moment:
« Osrednji vijak (slika 1:1,J ali K): 35 Nm
« Vijak cevne objemke (slika 4: A): 16 Nm

Staticna poravnava

Prepricajte se, da je teza bolnika enakomerno porazdeljena med obe nogi.
— Preverite, ali je dolZina proteze ustrezna.

Preverite notranjo/zunanjo rotacijo.

— Preverite, ali je obremenitev ustrezno porazdeljena med prstom in peto.

Dinamiéna poravnava

Prepricajte se, da je bolnik seznanjen z delovanjem pripomocka.

Prepricajte se, da lahko bolnik sprosti oz. zablokira geometrijsko blokado.

Prilagajanje stabilnosti pri fazi stojece drze (sliki 5 in 6)

Stabilnost pri fazi stojece drze je mogoce prilagoditi s premikom kolena ali prilozenimi
zagozdami, s ¢imer lahko spremenite geometrijo osi:
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Za povecanje stabilnosti pri fazi stojece drZe:
— pomaknite koleno nazaj glede na lezisce (5A) ali
- odstranite zagozdo (6B).

Za bolj dinamicno hojo:
- pomaknite koleno naprej glede na lezisce (5B),
— dodajte zagozdo A (6B) ali
- dodajte zagozdo B (najbolj dinamicno).

(e zelite zagozdo (6B) zamenjati ali odstraniti, popolnoma upognite koleno in odvijte vijake (6A).
Po zamenjavi zagozde na vijake nanesite tesnilo za navoj srednje moci in jih rocno privijte.

Samo za adapter IKF: nastavitev prilagodljivosti drze

S spreminjanjem zadnjega blaZilca (slika 1: H) lahko povecate ali zmanj3ate prilagodljivost drZe:

Zadnji blazilec (z luknjami)
Rumeno Mehko Vedja stopnja blazenja med fazo stojece drze
Rdece Srednje Standardno
Rjavo Trdno Manjsa stopnja blazenja med fazo stojece drze

Za zamenjavo blaZilca odvijte osrednji vijak. Zamenjajte blaZilec (odprtine zadnjega blaZilca naj
bodo obrnjene navzgor) in za ponovno sestavljanje upostevajte zgornja navodila za sestavljanje
(zatezni moment naj bo 35 Nm).

Nadzor zamabha (slika 7)

Pnevmatski sistem je na voljo z osnovno nastavitvijo.

V osnovni nastavitvi se ventila za upogib in izteg odpreta z dvema polnima obratoma.
Pripomocek lahko prilagodite na posamezen korak.

Ventila za upogib in izteg sta na pripomocku oznacena v anglescini:
« »Flexion«: oznacuje ventil za upogib,
« »Extension«: oznacuje ventil za izteg.

Prilagoditev ventilov za upogib in izteg:

Prilagodijo se lahko naslednji ventili:
« Ventil za upogib: vpliva na upor pri upogibu v fazi zamaha.
- Ventil za izteg: vpliva na upor pri upogibu v fazi zamaha.

Zacnite s prilagajanjem upogiba tako, da bolnik hodi pocasiin hitreje.
Pri vsaki prilagoditvi ventil zasukajte v majhnih korakih po priblizno % obrata. Po vsakem koraku
prilagajanja takoj preverite rezultat.

Mozna opazanja in ukrepi, ki jih je treba sprejeti, so opisani v nadaljevanju:
« Ce bolnik hitro hodi in opazite prekomerno dvigovanje pete, povecajte upor pri upogibu
v fazi zamaha tako, da zasukate ventil za upogib v desno, dokler se dvig pete ne normalizira.

Nato za uskladitev korakov prilagodite izteg.

« Povecajte upor pri upogibu v fazi zamaha tako, da zasukate ventil za izteg v desno, dokler se
ne zmanjsa konénassila pri popolnem iztegu. Bolnik mora pri popolnem iztegu obcutiti rahel
sunek.

- Natancno nastavite ventila za upogib in izteg, dokler ne doseZete nemotenega in varnega
vzorca hoje pri nizki in visoki hitrosti.

Pozor: Ventila nikoli ne smeta biti popolnoma zaprta. Zaradi prekomernega zategovanja ventilov
ali upogibanja kolena s popolnoma zaprtimi ventili lahko pride do poskodb ventilov.

Opozorilo: Prilagoditev ventilov mora vedno omogocati popoln izteg kolena. Prekomeren upor
pri upogibu v fazi zamaha bo preprecil, da bi se koleno premaknilo v celoten izteg, in lahko ogrozi
varnost stojece drze.
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UPORABA

Odstranjevanje in namestitev pokrova kolena

(e Zelite odstraniti pokrov kolena, ga povlecite naravnost naprej (slika 8).
0b namescanju pokrova kolena ga potisnite naravnost od spredaj.

Ciscenjein nega
Pripomocek obrisite z mehko krpo. Ne uporabljajte topil.

Okoljski pogoji

Pripomocek ne sme priti v stik s sladko, slano ali klorirano vodo.

Pozor: Pripomocka ne smete uporabljati v prasnem okolju. Izogibajte se pesku, lojevcu ipd.
Pripomocek lahko uporabljate pri temperaturah med -10 °Cin 40 °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.
Pripomocek obrisite zmehko krpo, navlazeno z manjso koli¢ino univerzalnega olja ali olja za
Sivalni stroj.

Pozor: Za CiScenje pripomocka ne uporabljajte stisnjenega zraka. Zrak v leZaje potiska
onesnazevalce, kar lahko povzroci okvare in obrabo.

Batnico namafite s silikonskim razprsilom ali podobnim sredstvom.

Pozor: Za mazanje ne uporabljajte smukca.

POROCANJE O RESNIH DOGODKIH
0 morebitnih resnih dogodkih v zvezi s pripomockom je treba porocati proizvajalcu in pristojnim
organom.

ODLAGANJE MED ODPADKE
Pripomocek in embalazo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi ali nacionalnimi okoljskimi
predpisi.

ODGOVORNOST

Proteticni pripomocki Ossur so zasnovani in preverjeni, da so varni in zdruZljivi med seboj in s po
meri izdelanimi proteti¢nimi leZi3¢i z adapterji Ossur, kadar se uporabljajo v skladu s predvideno
uporabo.

Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, ce:
« pripomocek nivzdrzevan v skladu z navodili za uporabo,
+ 50 pri namestitvi bile pripomocku dodane komponente drugih proizvajalcev,
« se pripomocek ne uporablja v skladu s priporocenimi pogoji in na¢inom uporabe oz. okoljem.

Skladnost

Pripomocek je bil preizkusen v skladu s standardom IS0 10328 za tri milijone obremenitvenih
ciklov.

Glede na bolnikovo aktivnost lahko tovrstna potreba nastane po 3-5 letih uporabe.

ISO10328-P6-125kg*) /N

*) Omejitve telesne mase se ne sme preseci!

Posebne pogoje in omejitve uporabe najdete
A v proizvajalcevih pisnih navodilih glede
predvidene uporabe.
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YKPATHCbKA

- MegauuHuii Bupi6

onuc
[TpucTpiit € NHEBMATUYHUM NONILEHTPUYHUM KONIHHUM LLAPHIPOM i3 FeOMETPUYHOI CUCTEMOIO
6n0KyBaHHA Ta PyYHIUM PEryNIOBaHHAM Gasu Maxy.
MpucTpiil Ma€e AMCTanbHMi po3'eM ANA TPYOKM I NOCTAYAETHCA 3 OAHIM i3 LMX YOTUPBOX
BapiaHTiB NpoKkcMManbHoro agantepa (puc. 1). 3piiicHioliTe 3amiHy apanTepa nuLLe Ha OAUH i3
LMX BapiaHTiB:

— nipaminanbhuii agantep (A);

— pi3bbneHna 36 mm (B) AnA BUKOPUCTaHHA 3 aAanTepom i3 Tpboma WTndTamu;

— wneiidposuii agantep (C);
aganrep IKF (D).

LIINbOBE BUKOPUCTAHHA

3a npu3HaueHHAM BUPI6 € YACTUHOIO NPOTE3HOI CUCTEMU, LLI0 BUKOHYE QYHKLLiHO KONiHHOrO
cyrno6a BTpayeHoT HUKHbOT KiHLiBKY.

MpupaTHiCTL NPUCTPOIO ANA BUKOPUCTAHHA 3 NPOTE30M Ta BUKOPUCTAHHA NALEHTOM Ma€
OLIHUTI MeAMYHMI haxiBelb.

Mpuctpiit Mae 6y Tv BCTaHOBNEHO Ta HANALUTOBAHO MeNYHUM MPALBHUKOM.

[lokasaxHA do 3acmocysanHa ma yinvoed 2pyna nayieHmie

+ Brpata, amnyTaLiis abo Bazia HUXHBOT KiHLiBKI

+ [poTUnokasaHHA HeBigoMmi
Lleit npucTpiit Npu3HaueHuit AnA NOMiPHOTO HaBAHTaXeHHS, HanpuUKnag, ANA xoabou.
06MeXeHHA L0/0 Bark NPUCTPOI CTAHOBHUTD 125 K.

3ATANIbHI NPABUNA BE3MNEKK

MonepepKeHHA: BUKOPUCTaHHA NPOTE3HOTO NPUCTPOID HUXHBOT KiHLIBKM NOB'A3aHe

3 PU3UKOM NafiHHA, AKe MOXe NPU3BECTY 0 TPaBMU.

Meauyruii paxisewb Mae noBiZoMUTY BClo iHdOpMALito B LbOMY AOKYMEHTI, AKA BUMAra€eTbCa
Ans 6e3neyHoro BUKOPUCTaHHA LbOro NPUCTPOL.

MonepepKeHHA: AKILO BiAOyNaca 3miHa abo BTpaTa GyHKLiOHANbHOCTI NPUCTPOLD, a60 AKLLLO
NPUCTPIil M€ 03HAKI NOLIKOZKEHHSA UM 3HOLUEHHS, L0 NepeLUKOfKa€ iioro HopManbHiil poboTi,
NALiEHT Ma€e NPUNUHUTY BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO Ta 3BEPHYTUCA 10 MeIMUHOTO paxiBLA.
YBara: He Knagitb pyku abo nanbLi no6nusy pyxomux cyrno6is.

YBara! He perynioiiTe iHLwi rBUHTY, KPiM TUX, LLO OMUCAH B Ljiil IHCTPYKLT.

Anapat npu3HayeHnii AnA BUKOPUCTAHHA OJHUM NALIEHTOM.

IHCTPYKLIIA 31 3bUPAHHA
MonepepKeHHA. PU31K KOHCTPYKWiHOTO pyiiHyBaHHA. KOMNOHEHTI iHLLNX BUPOBHUKIB He
nepesipANMCA | MOXYTb CNIPUYUHUTY HAAMIPHE HaBAHTAXEHHA Ha NPUCTPIli.

Pi3b6neHHs 36 Mm 0na suKopucmaxHA adanmepa 2inb3u 3 3 wmugpmamu

[luB. iHCTPYKLT i3 3aCTOCYBaHHA apanTepa rinb3u 3 3 wWrndtamu.

Micna naminyBaHHA NOBHICTI0 BKPYTIiTb afanTep i3 pisbbnennam (puc. 1: B) B agantep i3 ppoma
WTMdTamu it 3aTATHITb CTONOPHMUIA rBUHT 0 MoMeHTY 10 H-m. lMicna perynioBaxHA cTonopHmii
TBUHT NOTPIOHO 3aKPINUTU repMETUKOM CepeAHbOT MILHOCTI ANA Pi3bO0BUX 3'€AHAHD.

YBara! [lig yac BUKOpUCTaHHA apanTepiB 3i WTudTamm CMoNa MoXe NOTPANUTY nig apantep

i nepeLKoaXaTin NOBHOMY 3auennienHio pisbbnexs. 0bepexHo Buganitb cmony, He
MOLUKOAXYI0uN afanTep, WWob pi3bbaeHHa aganTepa MOrno NOBHICTIO 3auenuTUCA nicna
BCTAHOBJIEHHA HA NPUCTPii.

YBara! llig yac 6yab-AKuX NoAANbLUMX PerynioBaHb He BiAKpyyyiTe apanTep i3 pisbbaeHHAM
6inbLue Hix Ha 0ANH NOBHUI 06epT. ApanTep i3 pi3bONEHHAM MOXe 3namaTuca.

13



Loop Adapter (puc. 1)
— JlaminyBaHHA aganTepa Ao rinb3u:
— (TBOPITb MyNAXHMIA AUCK, 106 3aMiHUTI AUCK aJanTepa Nif Yac NamiHyBaHHA.
3aKpiniTb iforo Ha wneiidposomy agantepi ().
— 3anaminyiite wneiidposuit anantep (E) 4o rinbu.
3axuwaiite pi3bby afgantepa nig yac NamiHyBaHHs.
— 3HIMITb MynAXHUIA AUCK | NnpUKpiniTb Anck agantepa (F), nepwu Hix npukpinutn
wneiidoBuil apantep A0 KONIHHOTO LWapHipa.
YBara! [1oBHiCTI0 3aM0BHITb LeHTpanbHy pi3b6y wneiidooro agantepa repmetikom Plastilin,
106 nia yac namiHyBaHHA CMONA He NOTpanuAa B pi3boy, a LIEHTPaNbHUI FBUHT MOXHa 6yno
3r0Z0M NOBHICTH BKPYTUTH.
YBara! llepekonaiiteca, Lo Api6Hi 3y6ui Ha BHYTPILLHiX NOBEPXHAX PerynioBanbHUX AUCKIB
CNPAMOBaHI 04UH [0 OZHOTO.

Yci adanmepu (puc. 1)
1. YcTaHoBiTh Waiibu (L Ta M) Ha ueHTpanbHuii reukT (I, J abo K),
— 3'€fiHaiiTe KOHiYHi NOBEPXHi.
— 3'efHaiiTe noBepxHi 3 ApibHUMY 3ybuam.
2. YcTaHoBiTb afanTep Ha KONHHOMY LUAPHIPI 3 AONOMOTOI0 LLEEHTPaNbHOrO rBUHTA Ta
3aKpiniTh iOro repMeTKOM cepeAiHbOi MiLHOCTi AN Pi3bOOBMX 3'€AHaHD.
. 3aTArHITb FBUHT 0 MOMeHTY 35 H-m.
MonepepKeHHA: rBUHTI AN HLLIMX afaNTepiB MOXYTb MaTH pi3Hy foBXuHY. He nnyTaiite
LieHTpanbHi reuHTI. NepeBipTe, o6 rBUHT 6yB NOBHICTIO 3aKpyyeHMUil.
YBara! Apantep IKF mae opieHTpHi no3xaukm A (Anterior) ana nepepHboi 1a P (Posterior)
3aAHbOT YacTuH (G). lepekoHaiiTecs, Lo BY NPaBUIbHO i0ro po3TalLyBany.

w

IHCTPYKLIIA 3 BUPIBHIOBAHHA
BupieHiosanHa Ha cmeHdi (puc. 2)
MeTa BupiBHIOBaHHA
KoHTponbHa niHia BupiBHoBaHHA (B) mae:
— NpOXOAMTU Yepe3 cepeAnHy rinb3u Ha piBHi cigHUuHoro byrpa (D)
— NPOXOZXKEHHA KPi3b LieHTpanbHy Tpy6ky (A)
— 36iraTica 3 MiTkolo 1/3 Ha BHYTPILLHil NOBePXHi 06NULiIOBAHHA CTONM.
MpumiTtka. Y pasi po36ixHocTi HapaliTe nepeBary BUPIBHIOBAHHA KONiHA HaJl BUPIBHIOBAHHAM
cTonu.

IHCTpyKUid 3 BUpiBHIOBaHHA

—_

. Po3Tawyiite cTony Tak, 1Wob KOHTpONbHa NiKiA BUpiBHIOBaHHA (B) 36iranaca 3 miTkolo 1/3 Ha
BHYTPILLHilt YaCTUHI 06NMLIOBaHHHA CTONM (i3 HAZITUM 06NULIIOBAHHAM | YepeBUKOM).
3Bepraiite yBary Ha 06epTaHHA CTONM HA30BHI.

. BukopucToByiiTe BignoBiaHi agantepy, o6 nia'egHaTh KONHHMIA cyrno6 Ao cTonu Ta
BCTAHOBUTI NPaBUIbHY BUCOTY LiEHTPY KoniHa.

. Po3TaluyiiTe KoniHHuIA WapHIp TaK, W06 KOHTPONbHA NiHiA BUPIBHIOBAHHA NPOXOAUNA Kpi3b

LieHTpanbHy Tpy6Ky (A)

Ha natepanbHiil CTOPOHI rinb3u 3pobiTb NepLuy MITKY Ha cepeAwHi rinb3u Ha piBHi

ciHnyHoro 6yrpa (D). 3po6iTb Apyry MiTKy Ha cepeauHi rinb3u auctansHo (E). Mposeaitb

NiHito yepe3 061ABI MITKN.

. Po3Tawwyiite rinb3y TaK, W06 KOHTPONbHA NiHiA BUPiBHIOBaHHA (B) npoxoauna yepes nepuy
MITKY B CepefuHHili TouLi rinb3v Ha piBHi cigHuukoro 6yrpa (D).

. Bipperyntoiite 3ruHaHHA rinb3n Ha 5° Ha 4OAATOK A0 HAABHOMO NONOXeEHHA (TO6TO

KOHTPAKTypa 3riHY CTerHa) i BCTaHOBITb BUCOTY BCbOTO NpoTe3a.

BukopucToByiiTe BignoBiaHi agantepy, o6 nia'e4HaTH KOMIHO A0 riNb3u.

Monepepkenna. Micna perynioBaxHA BCi rBUHTI NOTPIOHO 3aKPINUTU repMETUKOM CepefHbOT

MiLHOCTi ANA pi3b00BUX 3'€/iHAHb i 3aTATHYTY 3 NPABUNLHUM MOMEHTOM.

YBara! Agantepu, L0 BUKOPUCTOBYIOTHCA HA AUCTANbHOMY 3'€/HaHHI, MatoTb byTi 06pi3aHi nia

NpAMUM KYTOM | BCTaBNeHi [0 KiHLieBOro ynopy npuiimaya Tpy6ku npuctpoto. He cnig

BUKOPUCTOBYBATU NPOCTaBKY (puc. 3).

N
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3aTATHITb FBUHTY 3 TAKUM KPYTHUM MOMEHTOM:
+ LlentpanbHuii reunT (puc. 1:1,J a6o K): 35 H-m
« [BUHT 3aTucKaya ana Tpy6km (puc. 4: A): 16 H-m

CmamuyHe 8upieHI08aHHA
— [lepeKoHaiiTecs, LU0 NALEHT CTOITb i3 0AHAKOBOK Barow Ha 060X Horax.
— [epesipTe BiANOBIAHY AOBXMHY NpoTe3a.
— T[lepeipTe 06epTaHHA BcepenHy / Ha30BHI.
— T[lepeBipTe NpaBUNbHICTb HABAHTaXEHHA HA HOCOK i N'ATY.

Jlunamiyne supieHio8aHHA

MepekoHaiiTecs, Lo NaLieHT 3HAE, AK NPALIOE NPUCTPIli.

[TepekoHaliTeca, L0 NaLieHT MOXe aKTUBYBATH Ii AeaKTBYBATU reOMETPUYHY CUCTeMY
6n0KyBaHHS.

PerynioBanHa cTabinbHocTi y dasi onopu (puc. 5 1a 6)

CrabinbHicTb y dasi onopyu MoXHa perynioBaTi ABOMa Coco6amin: 3MiLLIEHHAM NONOXeHHA
KoniHa abo BUKOPUCTAHHAM OAATKOBUX KNMHIB ANA 3MiHW reoMeTpii oci BiANOBiAHO A0
HaBeeHNX HUXYe IHCTPYKLli:

LL|o6 36inbLmMTK CTabiNbHICTD y dazi onopu:
— 3MiCTiTb KONIHO Ha3az, Woo rinb3u (5A) abo
— BUAANITb KNUH (6B).

LLlo6 3a6e3neunTy GinbLu AUHAMIYHY X04Y:
—  3MicTiTb KoniHO BNepe Wwozo rinb3u (5B) abo
— popaitte knuu A (6B), abo
— [opaitTe KNuH B (HaitauHamiuHiwwmit).

1Llo6 3amiHnTI 260 3HATM KNH (6B), NOBHICTIO 3irHiTh KONiHO I nocnabTe reuHTy (6A). Micns
3aMiHV KNWHa HaHeCiTb Ha FBIHTI repMeTUK cepe/iHbOi MiLHOCTi AnA Pi3bbOBIX 3'€fHaHb
i3aTATHITb TBUHTY BPYYHY.

Tinoku ana apantepa IKF: perynioBanHa 3runaxHa y dasi onopu 3apHiit amoptu3atop (puc. 1: H)
MOXH 3MiHUTU ANA 36inblUeHHA a60 3MeHLLeHHA KyTa 3rHaHHA Y Gasi onopu:

Back Bumper (with holes)
Yellow Soft More stance phase damping
Red Medium Standard
Brown Hard Less stance phase damping

LLlo6 3amiHuTK amopTI3aTOp, BIAKPYTITb LieHTPanbHHil TBUHT. 3aMiHiTb amopTu3aTop (0TBOPY
3a/IHbOT0 aMOPTM3aTOpa MakoTb OyTy CMPAMOBaHi Bropy) Ta 36epiTh ycio KOHCTPYKLil0
BiANOBIZAHO A0 IHCTPYKLli 3i CKNafaHHA, HaBefeHNX BuLLe (MOMEHT 3aTAryBaHHA: 35 H-m).

KonTponb maxy (puc.7)

[THeBMATMYHa CMCTEMA NOCTAYAETHCA B 6a30BOMY HaNaLITyBaHHI.

Y 6a30BOMY HanaLUTyBaHHi KHOMKM i KNanaHu 3rnHaHHA Ta PO3rMHaHHA BiAKPUBAKOTHCA Ha
2 noBHi 06epTu. MpUCTpiil MOXHA HaNALITYBATK Nifl iIHANBIAYaNbHY XoZy.

Ha npucTpoi no3HauK| KnanaHiB 3rHaHHA Ta PO3rMHAHHA NO3HaYeHi aHINiACbKOI0 MOBOI:
- "Flexion" : n03Haua€ KNanaH 3rHaHHs,
« "Extension” : n03Haya€ KnanaH po3ruHaHHs.

PerynioBaHHA KnanaHiB 3rMHaHHA Ta PO3rMHAHHA:
MoxHa BiaperynioBaTy TaKi knananu:
+ KnanaH 3rnHaHHA: BNAUBAE Ha ONip 3TUHAHHIO Nij Yac Maxy.
+ KnanaH po3ruHaHHa: BNNMBAE Ha ONip PO3rvHaHHIO Nif Yac Maxy.



MoyHiTb i3 KOPUryBaHHA 3rMHAHKA Nif Yac NOBINbHOI Ta WBMALLOI X0AbON NavLienTa.
[InA KOXHOro perynioBaHHA NoBepTaiiTe KnanaH HeBeUKUMM Kpokamu npubansHo Ha %
06epTu. 3aBXau nepesipaiiTe pe3ynbTat 6e3nocepesHbO NiCA KOXKHOTO KPOKY PerynioBaHHA.

MoxnuBi cnoctepexxeHHs Ta Aii, AKUX CNIL YXKUTH, BAKNAAEHO HUXKYE:
+ fIKLLO NALjieHT WBMAKO X04UTb i BU CMIOCTepiraETe HaAMipHe nigilimaHHA n'atu, 36inblte
ONip 3rMHaHHI0 Nid Yac Maxy, NOBEPTalYUY KNanaH 3riHaHHA NpaBopyy, AOKY N'ATa He
nepectaHe HaAMIpHO NigimaTuca.

Micna yboro BigperynioiiTe po3ruHaHHa, o6 ypiBHOBAXMTH XOAY.

+ 36inbLuTe onip po3riHAHHA NiJl Yac Maxy, NOBEPTalOUY KNanaH po3ruHaHHA NPaBopyy, JoKKU
yAapHe HaBAHTaXeHHA NiJ YaC MOBHOTO PO3rNHAHHA He 3MeHILNTbCA. aLlieHT Mae
BiAuyBaTV Nerke NOLITOBXYBAHHS Mif Yac MOBHOIO PO3rMHaHHA.

+ TouHo HanawTyiiTe KNANAHM 3TUHAHHA Ta PO3TUHAHHA, AOKM He Bye AOCATHYTO NNABHOI it
6e3neyHoi xoau AK Nijy YaC NOBINbHOTO, TaK i LUBUAKOTO PyXY.

YBara! Y ogHoMy pasi knanaHu He cnifi NOBHICTHO 3aKpuBaTu. HaamipHe 3aTAryBaHHA
KNnanaHis abo 3ruHaHHA KONIHHOTO WApHipa 3 NOBHICTH 3aKPUTUMIN KNanaHamu Moxe
NPU3BECTN A0 IXHBOFO MOLIKOAMKEHHS.

Monepep:keHna. lMig yac perynioBaHHA KNanaH| 3aBX a1 Mae 3abe3neuyBaTinca noBHe
PO3riHaHHA KoniHa. HaaMipHuil onip po3ruHaxHIo Nid yac Maxy nepeLuKoAaTime NOBHOMY
PO3rMHaHHI0 KoNiHa il MOXe NoCTaBUTY Nig 3arpo3y be3neky nia yac onopu.

BUKOPUCTAHHA

3HAMMA ma 6CMaHo81eHHA HaKONIHHUKA

1L{06 3HATYM HaKONIHHWMK, NOTATHITb iloro npaAmo Bnepes (puc. 8).

iz yac ycTaHOBNEHHA HAKONIHHUKA HAaTUCHITb Ha HbOTO NPAMO Criepey.

OyuweHHs ma Joenao
[IpoTpiTb NPUCTPIit M'AKOI0 TKAHWHOI0. He BUKOPUCTOBYBATY PO3UMHHMKM.

Ymosu HasKonuwiHb020 cepedosuwja

MpucTpiit He cnid nipaaBaTi Aii NPicHOi, CONOHOT abo XNOpoBaHoi BOAK.

YBara! lpuctpiii He Cnip BUKOPUCTOBYBATY B 3anuneHomy cepenoBuLLi. Cnif yHUKATH KOHTAKTY
3 NiCKOM, TanbKom a60 noAibHIMMU peyoBUHAMMU.

MpucTpiit MoXHa BUKopucTOBYBaTY 3a Temnepatypv Bia -10 °C ao 40 °C.

0BC/YrOBYBAHHA

MpucTpiil i Becb npoTe3 MaloTb 0rNAAaTUCA MeAUYHUM daxiBLieM. IHTepBan Ma€ BU3HauaTmca
3aN1€XHO BijJj aKTUBHOCTI NaLli€HTa.

PekomeHp0BaHNiA iHTepBaN — pa3 Ha 6 MicALi.

MepeBipTe Ha HAABHICTb NOLIKOAXeHb, HAAMIPHOTO 3HOCY Ta 6pyAY.

MpoTpiTb NPUCTPIil M'AKO TKAHUHOIO, 3N1€TKA 3MOYEHOI0 YHIBEPCaIbHIM MacTUIoM abo
MacTUNOM AIA LWBEIHUX MALLH.

YBara! He BUKOpUCTOBYIiTe CTUCHEHE NOBITPA ANA 0UMLLEHHA NPUCTPOto. [ToBITPA 3aranae
330py/HI0BaNbHI PEYOBMHIA B NiALIMMHIKY, L0 MOXeE CNPUYMHITI HECNPABHOCTI Ta 3HOC.
3MacTiTb WTOK MOPLUHA CUNIKOHOBUM CNpeem abo nogibHMM 3acobom.

YBara! He BUKOpUCTOBYiTe TanbK ANA 3MaLLyBaHHSA.

NOBIAOMUTU NPO CEPVO3HUIA IHLMAEHT
Mpo byab-AKwii cepiio3Huil IHLMAEHT, NOB'A3aHWI i3 NPUCTPOEM, CNid NOBIZOMAATH BUPOOHUMKA
Ta BifANOBIfHi OpraHu.

YTUNIBALIA
MpucTpiid i ynakoBKy HeobxiAHO yTUAI3yBaTH BIANOBIAHO A0 BiANOBIAHMX MicLeBuX abo
HaLliOHaNbHUX eKONOTIYHIX HOPM.
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BIANOBIAANDBHICTb

MpoTesui npuctpoi Ossur po3po6neni Ta NiaTBEpAXeH AK 6e3neuHi Ta CyMicHi B NOEAHHHI OAMH
i3 0/iHUM Ta iHAVMBIAYaNi30BaHNMI NPOTE3HUMY FiNb3aMu 3 afanTepamu Ossur, a Takox nig uac
BMKOPUCTAHHA BIANOBIAHO A0 IXHBOr0 NPU3HAYEHHA.

Qssur He Hece BiANOBIAANLHOCTI 33 Take:
+ 06cnyroByBaHHA NPUCTPOIO He BiAGYBaNoCA BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHA.
« Mpunag 3i6paxuii i3 KoMnNeKTyUMX iHIUX BUPOOHMKIB.
« MpucTpiii BUKOPUCTOBYBABCA N03a PEKOMEHA0BAHUMM YMOBAMIN BUKOPUCTAHHA, Chepoto
3aCTOCYBaHHA 360 yMOBaMI HABKONMLLHBOTO CEPeLOBULLA.

Jlompumanna HopmamugHux eumoz

Leit npucTpiit 6yno npotectoBaHo BiaNoBiAHo Ao cTanAapTy IS0 10328 i3 3acToCyBaHHAM TPbOX
MiNbIAOHIB LMKNIB HABAHTAMKEHHA.

3anexHo Bify aKTMBHOCTI NaLlieHTa Lie MOXe BiAN0BIAaTYH 3-5 poKam BUKOPUCTAHHA.

ISO10328-P6-125kg¥) /N

*) He moxHa nepeBuLLyBaTit 0OGMeXeHHA MacK Tina!

Ans oTpuMaHHs iHGopMaLiii NPo KOHKPETHi ymoBu
Ta OGMEXeHHs BUKOPUCTaHHA AUBITLCA NUCHMOBI

A BKa3iBKN BUPOGHMKa LOAO BIUKOPUCTaHHA 33
npu3HayeHHAm!
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