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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION

The device is a pneumatic single axis knee joint with a weight-activated friction brake, and an
individually adjustable swing phase.

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

INTENDED USE

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

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

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

Indications For Use and Target Patient Population

« Lower limb loss, amputation, or deficiency

« No known contraindications
The device is for low to moderate impact use, e.g., walking.
The weight limit for the device is 100 kg.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

Warning: Use of alower 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.

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

Alignment Instructions

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

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

. Position the knee so that the alignment reference line passes through 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).
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6. Adjust the socket flexion to 5° in addition to the existing position (i. e., hip flexion
contracture) and set the height of the full prosthesis.
7. Use the applicable adapters to connect the knee to the socket.
Warning: After adjustments, all screws must be secured with a medium strength threadlocker
and tightened with the correct torque.
Caution: Adapters used on the distal connection must be cut straight and inserted down to the
end stop of the device's tube receiver. No spacer should be used (Fig. 2).

Tighten the screws with the following torque:
+ Tube Clamp Screw (Fig. 3: 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 is familiar with the weight-activated brake function.

Stance phase stability (Fig. 4):
Start carefully with the device's brake function with the patient at the dynamic alignment and
check whether this basic setting matches the patient's needs. If not, please proceed as follows:

Adjustment using the Load Regulating Screw (A)

The Load Regulating Screw can be used to adjust:
« the point at which the brake acts when (weight-) loading starts,
« and the response of the brake during the dynamic alignment.

Variant 1 - Brake effect shall be induced later:

Turn the Load Regulating Screw (A) to the right which increases the weight needed by the patient
toiinitiate the brake function.

Variant 2 - Brake effect shall be induced earlier:

Turn the Load Regulating Screw (A) to the left which reduces the weight needed by the patient to
initiate the brake function.

Note: Always adjust the Load Regulating Screw (A) carefully. Note that you can adjust it against
the slight resistance of the threadlocker.

Note: The Load Regulating Screw (A) must not be screwed beyond the device's brake body.
Otherwise, the function of the device cannot be guaranteed.

Readjusting the brake unit after prolonged use

After a prolonged period of use, play may develop in the device which can be readjusted using
the Service Screw (B).

Turn the Service Screw by small steps to the right.

Carefully check whether the brake function of the device now suits the patient’s individual needs.
If not, readjust the Service Screw again until the correct setting has been found.

Note: Always adjust the Service Screw (B) carefully. Note that you can adjust it against the slight
resistance of the thread locker.
Caution: flexion and extension must be possible at all settings.

Restoring the basicsetting
If necessary, the basic setting of the device can be reset as follows:
Step 1: Carefully turn the Load Regulating Screw (4A) to the right until a slight resistance is felt.



Step 2: Then turn the Load Regulating Screw three turns back to the left to restore the basic setting.

Swing Control (Fig. 5)

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.

Note: Flexion and extension must be possible at all settings.

Note: It may be necessary to readjust the brake again after setting the swing phase.

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

Environmental Conditions

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

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

MAINTENANCE

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

Recommended interval is every 6 months.

Check for damage, excessive wear and dirt.

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 - P5-100kg ) /N

¥ Body mass limit not to be exceeded!

see manufacturer’s written instructions on

j For specific conditions and limitations of use
intended use!

DEUTSCH
Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

Das Produkt ist ein pneumatisches einachsiges Kniegelenk mit einer gewichtsaktivierten
Friktionsbremse und einer individuell einstellbaren Schwungphase.

Das Produkt hat einen distalen Rohranschluss und einen proximalen Pyramidenadapter.

VERWENDUNGSZWECK

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

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

Das Produkt darf nur von einer orthopadietechnischen 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 geringer bis mittlerer Belastung, z. B. beim Gehen,
vorgesehen.
Die Gewichtsgrenze fiir das Produkt betrégt 100 kg.



ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

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

Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verandert, die Funktion beeintrdchtigt ist
oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschadigung oder Verschleil aufweist, die einer
ordnungsgeméfen Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopadietechnische 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.

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

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

— durch die Rohrmitte verlaufen(A)

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

Aufbaurichtlinien
1. Positionieren Sie den 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° zusatzlich zur bestehenden Position (d. h.

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

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

Standphasenstabilitat (Abb. 4):

Beginnen Sie vorsichtig mit der Bremsfunktion des Produkts bei der dynamischen Anprobe des
Patienten und priifen Sie, ob diese Grundeinstellung den Bediirfnissen des Patienten entspricht.
Wenn nicht, gehen Sie bitte wie folgt vor:

Einstellung mit der Lastregulierschraube (A)

Die Lastregulierschraube kann zur Einstellung verwendet werden:
+ derPunkt, an dem die Bremse bei Beginn der (Gewichts-) Belastung wirkt,
« und das Verhalten der Bremse wahrend der dynamischen Anprobe.

Variante 1 - Bremswirkung soll spéter eingeleitet werden:

Drehen Sie die Lastregulierschraube (A) nach rechts, wodurch das vom Patienten benétigte
Gewicht erhoht wird, um die Bremsfunktion auszuldsen.

Variante 2 — Bremswirkung soll friiher eingeleitet werden:

Drehen Sie die Lastregulierschraube (A) nach links, wodurch das Gewicht, das der Patient zum
Auslosen der Bremsfunktion bendtigt, reduziert wird.

Hinweis: Stellen Sie die Lastregulierschraube (A) sorgfaltig ein. Beachten Sie, dass Sie ihn gegen
den leichten Widerstand des Gewindeklebers einstellen konnen.

Hinweis: Die Lastregulierschraube (A) darf nicht iiber den Bremskdrper des Produkts hinaus
geschraubt werden. Andernfalls kann die Funktion des Produkts nicht garantiert werden.

Nachjustieren der Bremseinheit nach laingerem Gebrauch

Nach léngerem Gebrauch kann sich im Produkt ein Spiel entwickeln, das mit der Serviceschraube
nachgestellt werden kann (B).

Drehen Sie die Serviceschraube um kleine Schritte nach rechts.

Priifen Sie sorgfaltig, ob die Bremsfunktion des Produkts nun den individuellen Bediirfnissen des
Patienten entspricht. Falls nicht, justieren Sie die Serviceschraube erneut, bis die richtige
Einstellung gefunden ist.

Hinweis: Stellen Sie die Serviceschraube (B) immer sorgfaltig ein. Beachten Sie, dass Sie sie
gegen den leichten Widerstand der Schraubensicherung einstellen konnen.

Vorsicht: Flexion und Extension miissen in allen Einstellungen moglich sein.

Wiederherstellung der Grundeinstellung

Falls erforderlich, kann die Grundeinstellung des Produkts wie folgt zuriickgesetzt werden:
Schritt 1: Drehen Sie die Lastregulierschraube (4A) nach rechts, bis ein leichter Widerstand zu
spiren ist.

Schritt 2: Drehen Sie dann die Lastregulierschraube drei Umdrehungen zuriick nach links, um die
Grundeinstellung wiederherzustellen.

Schwungphasenkontrolle (Abb. 5)

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, wéhrend 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.

Médgliche Beobachtungen und MaBnahmen sind im Folgenden aufgefiihrt:

« Wenn der Patient schnell geht und Sie einen iiberméBigen Fersenhub beobachten, erhdhen
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.
Hinweis: Flexion und Extension miissen in allen Einstellungen mdglich sein.

Hinweis: Mdglicherweise muss die Bremse nach dem Einstellen der Schwungphase erneut
eingestellt werden.

VERWENDUNG
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 -15 °Cbis 50 °C eingesetzt werden.

WARTUNG

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

Der empfohlene Intervall betrégt 6 Monate.

Priifen Sie auf Beschédigungen, iibermaBigen Verschlei und Verschmutzung.

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

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

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

HAFTUNG

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

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

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

ISO 10328 -P5-100 kg *) /N

* Maximale Kérpermasse nicht Gberschreiten!

Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
A Beschrénkungen siehe schriftliche Herstelleran
leitung hinsichtlich des Verwendungszwecks!

FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION

Le dispositif est une articulation de genou pneumatique a axe simple avec un frein a friction
activé par le poids et une phase pendulaire réglable individuellement.

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

UTILISATION PREVUE

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

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

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

Indications d'utilisation et population cible de patients

« Amputation ou déficience d'un membre inférieur

+ Aucune contre-indication connue
Le dispositif est prévu pour des activités d'impact faible a modéré, par exemple la marche.
La limite de poids du dispositif est de 100 kg.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

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

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

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

Le dispositif est destiné a un seul patient.



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

Instructions d'alignement

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

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

hauteur du centre du genou.

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

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

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

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

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

a résistance moyenne et serrées au bon couple.

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

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

utilisée (Fig. 2).
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Serrer les vis avec le couple suivant :
« Vis de serrage du tube (Fig. 3: A) : 16 Nm

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

Alignement dynamique
« S'assurer que le patient connait le fonctionnement du dispositif.
« S'assurer que le patient connait la fonction de freinage activée par le poids.

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

Commencer avec précaution par la fonction de freinage du dispositif avec le patient en position
d'alignement dynamique et vérifier si ce réglage de base correspond aux besoins du patient.
Sinon, procéder comme suit :

Ajustement a l'aide de la vis de réglage de charge (A)

Lavis de réglage de charge peut étre utilisée pour ajuster :
+ lepoint sur lequel le frein agit lorsque le chargement (de poids) commence,
« etlaréponse du frein lors de I'alignement dynamique.

Variante 1- L'effet de freinage doit étre déclenché plus tard :



Tourner la vis de réglage de charge (A) vers la droite, ce qui augmente le poids nécessaire au
patient pour déclencher la fonction de freinage.

Variante 2 - Leffet de freinage doit étre déclenché plus tot :

Tourner la vis de réglage de charge (A) vers la gauche, ce qui réduit le poids nécessaire au patient
pour déclencher la fonction de freinage.

Remarque : toujours ajuster la vis de réglage de charge (A) avec précaution. Noter que vous
pouvez |'ajuster contre la égére résistance du frein-filet.

Remarque : la vis de régulation de charge () ne doit pas étre vissée au-dela du corps de freinage
du dispositif. Sinon, le fonctionnement du dispositif ne peut étre garanti.

Réajuster l'unité de freinage apres une utilisation prolongée

Aprés une période d'utilisation prolongée, un jeu peut se développer dans le dispositif. Celui-ci
peut étre réajusté a l'aide de la vis de service ().

Tourner la vis de service par petits paliers vers la droite.

Bien vérifier si la fonction de freinage du dispositif répond alors aux besoins individuels du
patient. Sinon, réajuster la vis de service jusqu'a trouver le bon réglage.

Remarque : toujours ajuster la vis de service () avec précaution. Noter que vous pouvez I'ajuster
contre la légere résistance du frein-filet.
Attention : la flexion et I'extension doivent étre possibles dans toutes les configurations.

Retour au réglage de base

Sinécessaire, il est possible de revenir au réglage de base du dispositif comme suit :

Etape 1: tourner avec précaution la vis de réglage de charge (4A) vers la droite jusqu'a sentir une
|égére résistance.

Etape 2 : Tourner ensuite la vis de régulation de charge de trois tours vers la gauche pour revenir
auréglage de base.

Controle de la phase pendulaire (Fig. 5)

Le systéme 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 aprés 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 légére secousse en pleine extension.



« Ajuster les valves de flexion et d'extension jusqu'a obtenir un type de marche réqulier 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.
Remarque : la flexion et I'extension doivent étre possibles dans toutes les configurations.
Remarque : il peut étre nécessaire de réajuster le frein aprés avoir réglé la phase pendulaire.

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

Conditions environnementales

Le dispositif ne doit pas entrer en contact avec de |'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 -15 °Cet 50 °C.

ENTRETIEN

Le dispositif et la prothése dans son ensemble doivent étre examinés par un professionnel de
santé. Lintervalle doit étre déterminé en fonction de '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 légére 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 Ia 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 '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.
- Le dispositif utilisé en dehors du cadre recommandé concernant les conditions d'utilisation,
I'application ou 'environnement.

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



ISO 10328 -P5-100kg*) /N

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

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

ESPANOL
Producto sanitario

DESCRIPCION

El dispositivo es una articulacion de rodilla neumatica de un solo eje con un freno de friccién
activado por el peso y con una fase de balanceo ajustable individualmente.

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

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 bajo a moderado, por ejemplo, caminar.
El'limite de peso del dispositivo es de 100 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 ALINEACION
Alineacion de banco (Fig. 1)
Objetivo de alineacion
Lalinea de referencia de alineacién (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 alineacién del pie en caso de discrepancia.

Instrucciones de alineacion
1. Coloque el pie de forma que la linea de referencia de alineacion (B) caiga en la marca 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.
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. Utilice los adaptadores correspondientes para conectar la rodilla al pie y establecer la altura
correcta del centro de la rodilla.

. Coloque la rodilla de modo que la linea de referencia de alineacién pase a través del tubo

intermedio (A)

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

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

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

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

. Ajuste la flexién del encaje a 5° ademds de la posicion existente (es decir, contractura de

flexion de cadera) y ajuste la altura de la prétesis completa.

Utilice los adaptadores correspondientes para conectar la rodilla al encaje.

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

roscas de resistencia media y apretarse con la llave correcta.

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

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

separador (Fig. 2).
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Apriete los tornillos con el siguiente par de apriete:
« Tornillo de la abrazadera del tubo (Fig. 3: A): 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 taldn es correcta.

Alineacion dindmica
« Aseglrese de que el paciente estd familiarizado con el funcionamiento del dispositivo.
« Asegirese de que el paciente esté familiarizado con la funcién de freno activada por el peso.

Estabilidad de la fase de apoyo (Fig. 4):

Comience cuidadosamente con la funcion de frenado del dispositivo con el paciente en la
alineacion dindmica y compruebe si este ajuste basico se ajusta a las necesidades del paciente. Si
no es asi, proceda de la siguiente manera:

Ajuste con el tornillo de regulacion de carga (A)

El tornillo requlador de carga se puede utilizar para ajustar:
« el punto en el que actua el freno cuando comienza la carga (peso-),
- ylarespuesta del freno durante la alineacién dindmica.

Variante 1- el efecto de freno se inducird més tarde:

Gire el tornillo requlador de carga (A) hacia la derecha, lo que aumenta el peso necesario para que
el paciente inicie la funcién de freno.

Variante 2 - El efecto de freno se inducird antes:

Gire el tornillo regulador de carga (A) hacia la izquierda, lo que disminuye el peso necesario para
que el paciente inicie la funcién de freno.

Nota: Ajuste siempre con cuidado el tornillo de requlacion de carga (A). Tenga en cuenta que
puede ajustarla contra la ligera resistencia del fijador para roscas.

Nota: El tornillo regulador de carga (A) no debe atornillarse mds alla del cuerpo del freno del
dispositivo. De lo contrario, no se puede garantizar el funcionamiento del dispositivo.

Reajuste de la unidad de freno después de un uso prolongado
Después de un periodo prolongado de uso, puede desarrollarse un juego en el dispositivo que
puede reajustarse con el tornillo de mantenimiento (B).



Gire el tornillo de mantenimiento unos pequefios pasos hacia la derecha.

Compruebe cuidadosamente si la funcion de freno del dispositivo se ajusta a las necesidades
individuales del paciente. Sino es asi, vuelva a ajustar el tornillo de mantenimiento hasta haber
encontrado el ajuste correcto.

Nota: Ajuste siempre con cuidado el tornillo de mantenimiento (B). Tenga en cuenta que puede
ajustarla contra la ligera resistencia del bloqueador de roscas.

Precaucion: La flexion y la extensién deben ser posibles en todas las posiciones.

Restaurar la configuracion basica

Sies necesario, la configuracion bésica del dispositivo se puede restablecer de la siguiente
manera:

Paso 1: Gire con cuidado el tornillo de requlacion de carga (4A) hacia la derecha hasta que note
una ligera resistencia.

Paso 2: A continuacion, gire el tornillo regulador de carga tres vueltas hacia la izquierda para
restaurar la configuracion basica.

Control de la fase de balanceo (Fig. 5)

El sistema neumético se suministra en su configuracion bésica.

En la configuracion basica, las vélvulas de flexion y extension estan abiertas 2 vueltas completas.
El dispositivo se puede ajustar a la marcha individual.

Las valvulas de flexion y extension estn etiquetadas en inglés en el dispositivo:
« "Flexion": marca la vélvula de flexién,
- "Extension": marca la valvula de extension.

Ajuste de las valvulas de flexion y extension:
Las siguientes vélvulas se pueden ajustar:

« Lavélvula de flexion: afecta a la resistencia de flexion de balanceo.

« Lavalvula de extension: afecta a la resistencia de extensién de balanceo.
Comience por ajustar la flexion con el paciente en marcha lenta y en velocidades de marcha més
rapidas.
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 flexién 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.

- Efecttie un ajuste minucioso de las valvulas de flexion y extension hasta lograr un patron de
marcha suave y sequro tanto para paso de marcha o carrera lento como rdpido.

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

Nota: La flexion y la extensidn deben ser posibles en todas las posiciones.

Nota: Puede ser necesario volver a reajustar el freno después de configurar la fase de balanceo.

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

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



Precaucion: El dispositivo no debe usarse en ambientes polvorientos. Debe evitarse la
exposicion a arena, talco o similar.
El dispositivo puede ser utilizado a temperaturas entre -15°Cy 50°C.

MANTENIMIENTO

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

Elintervalo recomendado es cada 6 meses.

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 o aceite para mdquinas de coser.

Atencion: No utilice aire comprimido para limpiar el dispositivo. El aire empuja contaminantes
hacia los rodamientos y puede causar averfas y desgaste.

Lubrique la varilla del piston con silicona en aerosol o similar.

Precaucion: No utilice polvos de talco para la lubricacién.

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

ELIMINACION
El dispositivo y el envase deben eliminarse de acuerdo con las normas medioambientales locales
o 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, aplicacion o entorno
recomendados.

Cumplimiento normativo

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

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

ISO 10328 -P5-100 kg *) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

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

ITALIANO

Dispositivo medico

DESCRIZIONE

Il dispositivo & un ginocchio protesico monoassiale pneumatico con un freno a frizione attivato



dal carico e una fase dinamica (Swing) regolabile individualmente.
Il dispositivo presenta un connettore per tubo distale e un giunto piramidale maschio integrato
prossimale.

DESTINAZIONE D'USO

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

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

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

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target
« Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori
« Nessuna controindicazione nota
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per un'attivita da bassa a moderata come ad
esempio una camminata.
Il limite di peso per il dispositivo & di 100 kg.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

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

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

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

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

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

Istruzioni di allineamento

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

—_

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

3. Posizionare il ginocchio in modo che la linea di riferimento per allineamento passi per il tubo
mediano (A)

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

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

6. Regolare la flessione dell'invasatura a 5° oltre la posizione esistente (ossia, contrattura in
flessione dell'anca) e impostare |'altezza della protesi completa.

7. 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. 2).

Serrare le viti con la sequente coppia di torsione:
« Vite difissaggio del tubo (Fig. 3: 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 l'utente abbia familiarita con la funzione di freno attivato sotto carico.

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

Iniziare con attenzione dalla funzione di freno del dispositivo con I'utente sull'allineamento
dinamico e verificare se questa impostazione di base corrisponde alle esigenze dell'utente. In
caso contrario, procedere come seque:

Regolazione mediante vite di regolazione del carico (A)

La vite di regolazione del carico pud essere utilizzata per regolare:
« Il puntoiin cuiil freno agisce quando inizia il carico (peso)
- Larisposta del freno durante I'allineamento dinamico.

Variante 1- L'effetto frenante deve essere azionato dopo:

Ruotare la vite di regolazione del carico (A) a destra per aumentare il peso necessario all'utente
per avviare la funzione frenante.

Variante 2 - L'effetto frenante deve essere azionato prima:

Ruotare la vite di regolazione del carico (A) a sinistra per ridurre il peso necessario all'utente per
avviare la funzione frenante.

Nota: regolare sempre la vite di regolazione del carico (A) con attenzione. Notare che & possibile
regolarla nonostante la leggera resistenza del frenafiletti.

Nota: la vite di regolazione del carico (A) non deve essere avvitata oltre il corpo del freno del
dispositivo. In caso contrario, la funzione del dispositivo non potra essere garantita.

Nuova regolazione dell'unita frenante dopo un uso prolungato

Dopo un periodo di uso prolungato, nel dispositivo potrebbe svilupparsi del gioco che puo essere
regolato utilizzando la vite di servizio (B).

Ruotare la vite di servizio con piccoli spostamenti verso destra.

Verificare attentamente che la funzione frenante del dispositivo sia ora adatta alle esigenze
dell'utente. In caso contrario, regolare nuovamente la vite di servizio fino a trovare
I'impostazione corretta.

Nota: regolare sempre la vite di servizio (B) con attenzione. Si noti che & possibile regolarla
nonostante la leggera resistenza del frenafiletti.
Attenzione: flessione ed estensione devono essere possibili con ogni tipologia di impostazione.

Ripristino dell'impostazione di base
Se necessario, & possibile ripristinare |'impostazione di base del dispositivo come seque:
Passaggio 1: ruotare con attenzione la vite di regolazione del carico (4A) a destra finché non si
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avverte una leggera resistenza.
Passaggio 2: ruotare la vite di regolazione del carico indietro di tre giri a sinistra per ripristinare
I'impostazione di base.

Controllo della fase dinamica (Swing) (Fig. 5)

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 pil 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:

- Se |'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 I'estensione per armonizzare I'andatura.

- Aumentare la resistenza all'estensione durante la fase dinamica (Swing) ruotando la valvola
di estensione a destra fino a ridurre I'impatto del terminale alla massima estensione.
L'utente dovrebbe percepire un leggero contraccolpo alla massima estensione.

« Regolare le valvole diflessione 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.

Nota: flessione ed estensione devono essere possibili con ogni tipologia di impostazione.

Nota: potrebbe essere necessario regolare nuovamente il freno dopo aver impostato la fase
dinamica (Swing).

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

Condizioni ambientali

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

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

MANUTENZIONE

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

L'intervallo consigliato & ogni 6 mesi.

Verificare la presenza di danni, usura eccessiva e sporco.

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

RESPONSABILITA

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

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

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

IS0 10328 - P5-100kg ) /N

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

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

NORSK

Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE

Enheten er et pneumatisk kneledd med en akse, og med en vektaktivert friksjonsbrems og en
individuelt justerbar svingfase.

Enheten har en distal slangekobling og en proksimal integrert hannpyramideadapter.

TILTENKT BRUK

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

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

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

Enheten er for bruk med lav til moderat belastning, f.eks. gding.

Enhetens vektgrense er 100 kg.
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GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

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

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

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

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

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

Enheten skal bare brukes av én pasient.

JUSTERINGSINSTRUKSJONER

Benkjustering (fig. 1)

Alignmentsmal

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

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

Alignmentsinstruksjoner

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

. Brukriktige adaptere til & koble kneet til foten og sette riktig hoyde for knesenteret.

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

P& den laterale siden av hylsen setter du et forste merke ved hylsens midtpunkt pa nivd med

sittebensknuten (D). Sett et annet merke midt pa hylsen distalt (E). Tegn en strek gjennom

begge merkene.

Plasser hylsen slik at alignmentslinjen (B) gér gjennom farste merke ved midtpunktet pa

hylsen pa nivd med sittebensknuten (D).

. Juster hylsefleksjonen til 5°i tillegg til den eksisterende posisjonen (dvs.
hoftefleksjonskontraktur) og still inn heyden pé hele protesen.
7. Bruk aktuelle adaptere for & koble kneet il hylsen.

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

strammes til med riktig dreiemoment.

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

endestoppet pa enhetens rarmottaker. Ingen avstandsstykker skal brukes (fig. 2).

—_
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Stram skruene med folgende dreiemoment:
« Slangeklemmeskrue (fig. 3: 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 er kjent med den vektaktiverte bremsefunksjonen.

Standfasestabilitet (fig. 4):

Start forsiktig med enhetens bremsefunksjon med pasienten ved den dynamiske justeringen og
sjekk om denne grunnleggende innstillingen samsvarer med pasientens behov. Hvis ikke,
fortsetter du som falger:
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Justering med belastningsreguleringsskruen (A)
Belastningsreguleringsskruen kan brukes til & justere:

+ punktet der bremsen virker ndr (vekt-)belastning starter,

« og responsen til bremsen under den dynamiske justeringen.

Variant 1 - Bremseeffekt skal induseres senere:

Drei belastningsreguleringsskruen (A) til hoyre, hvilket aker vekten som pasienten trenger for

a starte bremsefunksjonen.

Variant 2 — Bremseeffekt skal induseres tidligere:

Drei belastningsreguleringsskruen (A) til venstre, hvilket reduserer vekten som pasienten trenger
for a starte bremsefunksjonen.

Merk: Juster alltid belastningsreguleringsskruen (A) ngye. Merk at du kan justere den mot den
lette motstanden til gjengelasen.

Merk: Belastningsreguleringsskruen (A) ma ikke skrus forbi enhetens bremsedel. Enhetens
funksjon kan ikke garanteres om dette gjores.

Justere bremseenheten pa nytt etter langvarig bruk

Etter en lengre periode med bruk kan det utvikle seg slark i enheten, som kan justeres pa nytt
med serviceskruen (B).

Drei serviceskruen il hgyre i smé trinn.

Kontroller ngye om enhetens bremsefunksjon egner seg til pasientens individuelle behov. Hvis
ikke, md du justere serviceskruen pd nytt til riktig innstilling er funnet.

Merk: Juster alltid serviceskruen (B) noye. Merk at du kan justere den mot gjengeldsens lette
motstand.
Forsiktig: fleksjon og ekstensjon md veere mulig i alle innstillinger.

Gjenopprette grunninnstillingen

Om ngdvendig kan enhetens grunninnstilling tilbakestilles som folger:

Trinn 1: Drei belastningsreguleringsskruen (4A) forsiktig til heyre il det kjennes en liten
motstand.

Trinn 2: Drei deretter belastningsreguleringsskruen tre omdreininger tilbake til venstre for
d gjenopprette grunninnstillingen.

Svingkontroll (fig. 5)

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,

Justere fleksjons- og ekstensjonsventilene:
Folgende ventiler kan justeres:

« Fleksjonsventilen: Pavirker svingfleksjonsmotstanden.

« Ekstensjonsventilen: Pavirker svingekstensjonsmotstanden.
Begynn med & justere fleksjonen nar 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 a vri fleksjonsventilen mot hayre til haelstigningen er
normalisert.
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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 stot 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.
Merk: Fleksjon og ekstensjon mé vaere mulig i alle innstillinger.
Merk: Det kan vaere ngdvendig  justere bremsen pa nytt etter innstilling av svingfasen.

BRUK
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 -15 °Cog 50 °C.

VEDLIKEHOLD

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

Anbefalt intervall er hver 6 maned.

Kontroller for skader, overdreven slitasje og smuss.

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

Forsiktig: lkke bruk trykkluft for & rengjere enheten. Trykkluft kan tvinge forurensende stoffer
inn i lagrene og fare til feil og slitasje.

Smor 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 ma kastes i henhold til de gjeldende lokale eller nasjonale miljgforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR

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

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

Samsvar

Denne enheten er testet i henhold il IS0 10328-standarden til tre millioner belastningssykluser.
Avhengig av pasientens aktivitet kan dette tilsvare 3—5 ars bruk.
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1ISO10328-P5-100kg*) /N

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

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

DANSK

Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

Enheden er et pneumatisk knaeled med en enkelt akse og med vaegtaktiveret friktionsbremse
samt en individuelt justerbar svingfase.

Enheden har en distal slangetilslutning og en proximal integreret hanpyramideadapter.

TILSIGTET ANVENDELSE

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

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

Indikationer for Brug og Patientmdlgruppe

« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet

+ Ingen kendte kontraindikationer
Enheden er beregnet til brug ved lav til moderat belastning, f.eks. gang.
Veegtgransen for enheden er 100 kg.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

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

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

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

Forsigtig: Juster ikke andre skruer end beskrevet i denne vejledning.

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

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

Justeringsanvisninger
1. Placer foden, sa justeringsreferencelinjen (B) falder ved 1/3-mrket pd indersiden af
fodkosmesen (med fodkosmesen og skoen pa). Overvej fodens udvendige rotation.
2. Brug de relevante adaptere til at forbinde knaet til foden og etablere den rette hgjde for
knaemidten.
3. Placer knzet, s justeringsreferencelinjen gar gennem midt i slagen (A)
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IS

. P& den laterale side af hylsteret skal du satte det forste marke midt pa hylsteret enten pé

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

Tegn en streg gennem begge merker.
. Placer hylsteret, sa justeringsreferencelinjen (B) gar igennem det forste maerke ved
hylsterets midtpunkt pa hoftebenets tubergsitetsniveau (D).
. Juster hylsterfleksionen til 5° ud over den eksisterende position (dvs.
hoftefleksionskontraktur), og indstil hgjden pa den fulde protese.
7. Anvend de relevante adaptere til at forbinde knaeet med hylsteret.
Advarsel: Efter justeringer skal alle skruer fastgores 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

v

o

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

Spaend skruerne med folgende drejningsmoment:
+ Slangeklemmeskrue (fig. 3: A): 16 Nm

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

Dynamisk justering
« Sorg for, at patienten er fortrolig med enhedens funktioner.
« Serg for, at patienten er fortrolig med den vagtaktiverede bremsefunktion.

Stabilitet for belastningsfase (fig. 4):

Start forsigtigt med enhedens bremsefunktion med patienten i dynamisk justering, og
kontrollér, om denne grundindstilling svarer til patientens behov. Hvis ikke, skal du fortstte pd
folgende made:

Justering ved hjeelp af belastningsreguleringsskruen (A)
Belastningsreguleringsskruen kan bruges til at justere:
« Det punkt, hvor bremsen virker, ndr (vagt)belastningen begynder,
« 0g reaktionen fra bremsen under den dynamiske justering.

Variant 1- Bremseeffekten skal udlgses senere:

Drej belastningsreguleringsskruen (A) mod hajre, hvilket eger den vaegt, som patienten skal
bruge for til at udlgse bremsefunktionen.

Variant 2 - Bremseeffekten skal udlgses tidligere:

Drej belastningsreguleringsskruen (A) mod venstre, hvilket reducerer den vaegt, som patienten
skal bruge for til at udlese bremsefunktionen.

Bemaerk: Justér altid belastningsreguleringsskruen (A) med forsigtighed. Bemark, at du kan
justere den i forhold til gevindsikringens lette modstand.

Bemaerk: Belastningsreguleringsskruen (A) ma ikke skrues ud over enhedens bremsemodul.
Ellers kan enhedens funktion ikke garanteres.

Efterjustering af bremseenheden efter langvarig brug

Efter lengere tids brug kan der udvikle sig sler i enheden, som kan justeres igen ved hjelp af
serviceskruen (B).

Drej serviceskruen lidt ad gangen mod hajre.

Kontrollér omhyggeligt, om enhedens bremsefunktion nu passer til patientens individuelle
behov. Hvis ikke, skal du justere serviceskruen igen, indtil den rette indstilling er fundet.

Bemaerk: Juster altid serviceskruen (B) med forsigtighed. Bemzrk, at du kan justere den
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i forhold til gevindsikringens lette modstand.
Forsigtig: Fleksion og udstraekning skal veere mulig ved alle indstillinger.

Gendannelse af grundindstillingen

0m nodvendigt kan du nulstille til enhedens grundindstilling pa falgende méade:

Trin 1: Drej forsigtigt belastningsreguleringsskruen (4A) mod hgjre, indtil der markes en let
modstand.

Trin 2: Drej derefter belastningsreguleringsskruen tre omgange tilbage mod venstre for at
gendanne grundindstillingen.

Svingkontrol (fig. 5)

Det pneumatiske system leveres i dets grundindstilling.

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

Fleksions- og udstraekningsventilerne er maerket pa engelsk pd enheden:
+ "Flexion": Markerer fleksionsventilen
« "Extension": Markerer udstrakningsventilen.

Justering af fleksions- og udstraekningsventilerne:
Falgende ventiler kan justeres:

« Fleksionsventilen: Pavirker svingfleksionsmodstand.

« Udstrekningsventil: Pavirker svingudstraekningsmodstand.
Start med at justere fleksionen, mens patienten gér langsomt, samt ved hurtigere ganghastigheder.
For hver justering skal du dreje ventilen i sma intervaller pa ca. 4 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 oge
svingfleksionsmodstanden ved at dreje fleksionsventilen mod hajre, indtil halloftet er
normaliseret.

Derefter justeres udstraekningen for at harmonisere gangen.

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

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

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

Bemaerk: Fleksion og udstraekning skal vaere mulig ved alle indstillinger.

Bemaerk: Det kan vaere nodvendigt at justere bremsen igen efter indstilling af svingfasen.

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

Omgivende forhold

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

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

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

VEDLIGEHOLDELSE

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

Det anbefalede interval er hver 6. maned.
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Kontroller for skader, tydelig slitage og snavs.
Tor enheden af med en blgd klud fugtet med en lille m@ngde almindelig smeringsolie eller
symaskineolie.

Forsigtig: Anvend ikke trykluft til at rense enheden. Luft presser forurenende stoffer ind
i lejerne og kan forarsage funktionsfejl og slitage.

Smor stempelstangen med silikonespray eller lignende.

Forsigtig: Anvend ikke talkum til smaring.

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

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

ANSVARSFRASKRIVELSE

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

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

Overensstemmelse

Denne enhed er testet i henhold til 150 10328-standarden til at kunne modsta tre millioner
belastningscyklusser.

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

ISO 10328 - P5-100kg ) /N

*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges!

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

SVENSKA

Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

Enheten dr en pneumatisk enkelledad knaled med en viktaktiverad friktionsbroms och en
individuellt justerbar svingfas.

Enheten har en distal roranslutning och en proximal integrerad hanpyramidadapter.

AVSEDD ANVANDNING

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

Enheten mdste monteras och justeras av ortopedingenjor.
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Indikationer och mdlpatientgrupp

+ Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist

+ Inga kénda kontraindikationer
Enheten &r avsedd for Iag till mattlig aktivitetsniva, t.ex. gang.
Viktgrénsen for enheten dr 100 kg.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

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

Varning: Om det forekommer en forandring eller forlust av enhetens funktionalitet, eller om
enheten visar tecken pé skada eller slitage som hindrar dess normala funktioner, ska patienten
sluta anvdnda 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 dr endast avsedd for enpatientsbruk.

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

Inriktningsanvisningar

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

. Anvand ldmpliga adaptrar for att ansluta antingen knét till foten och uppna rétt
underbenslangd.

. Placera knt sa att inriktningsreferenslinjen gar genom centrum pa protesroret (A)

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

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

en linje genom héda mérkena.

. Placera hylsan sa att referenslinjen for inriktning (B) gar igenom forsta market vid
mittpunkten pa hylsan i hojd med tuber ischiadicum (D).

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

Varning: Efter justeringar maste alla skruvar fastas med ett medelstarkt ganglasningsmedel och

dras at med ratt vridmoment.

Varning: Adaptrar som anvénds pa den distala anslutningen maste kapas rakt och séttas ned till

andstoppet i enhetens réradapter. Distansbricka ska inte anvandas (bild 2).
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Dra &t skruvarna med foljande vridmoment:
« Rorklamskruv (bild 3: A): 16 Nm

Statisk inriktning

Se till att patienten stdr med samma viktbelastning pa bada benen.
Kontrollera att protesens langd &r korrekt.

Kontrollera intern/extern rotation.

Kontrollera att belastningen pa ta och hal &r korrekt.
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Dynamisk inriktning
- Seftill att patienten forstar enhetens funktion.
« Setill att patienten I&r sig anvanda den viktaktiverade bromsfunktionen.

Stabilitet i stodfasen (bild 4):
Borja forsiktigt med enhetens bromsfunktion med patienten vid den dynamiska inriktningen och
kontrollera om denna grundinstallning matchar patientens behov. Om inte, gor s har:

Justering med hjalp av skruven for belastningsreglering (A)
Skruven for belastningsreglering kan anvandas for att justera:
+ den punkt dér bromsen verkar nar (vikt-)belastningen startar,
« och svaret fran bromsen under den dynamiska inriktningen.

Variant 1- Bromseffekt ska induceras senare:

Vrid skruven for belastningsreglering (A) till hdger, vilket okar vikten som patienten behdver for
attinitiera bromsfunktionen.

Variant 2 - Bromseffekt ska induceras tidigare:

Vrid skruven for belastningsreglering (A) till vanster, vilket reducerar vikten som patienten
behdver for att initiera bromsfunktionen.

Obs! Justera alltid skruven for belastningsreglering (A) noggrant. Observera att du kan justera
den mot ganglasningsmedlets lilla motstand.

Obs! Skruven for belastningsreglering (A) far inte skruvas bortom enhetens bromshus. | annat
fall kan inte enhetens funktion garanteras.

Justera bromsenheten efter langvarig anviandning

Efter en langre tids anvandning kan glapp uppsté i enheten som kan justeras med hjalp av
serviceskruven (B).

Vrid serviceskruven i sma steg at hoger.

Kontrollera noggrant om enhetens bromsfunktion nu passar patientens individuella behov. Om
inte, justera serviceskruven igen tills rétt installning har hittats.

Obs! Justera alltid serviceskruven (B) noggrant. Observera att du kan justera den mot
ganglasningsmedlets lilla motstand.
Varning: det maste gd att flektera och extendera i alla instéliningar.

Aterstalla grundinstéliningen

Vid behov kan enhetens grundinstallning aterstéllas enligt foljande:

Steg 1: Vrid forsiktigt skruven for belastningsreglering (4A) till hoger tills ett litet motstand
uppstar.

Steg 2: Vrid sedan skruven for belastningsreglering tre varv at vanster for att terstalla
grundinstéliningen.

Svingkontroll (bild 5)

Det pneumatiska systemet levereras med sin grundinstallining.

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

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

Justera flexions- och extensionsventilerna:
Fdljande ventiler kan justeras:
« Flexionsventilen: Péverkar svingens flexionsmotstand.
« Extensionsventilen: Paverkar svingens extensionsmotstand.
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Borja med att justera flekteringen ndr patienten gar |dngsamt och i snabbare ganghastigheter.
For varje justering vrider du ventilen i sma steg om cirka % varv. Kontrollera alltid resultatet
direkt efter varje justeringssteg.

Féljande observationer och atgérder kan vidtas:
+ Om patienten gar snabbt och halen hdjs for mycket 6kar du svingens flexionsmotstand
genom att vrida flexionsventilen at hoger tills halhdjningen normaliseras.
Justera sedan extensionen for att harmonisera gangen.
- (Oka svingens extensionsmotstand genom att vrida extensionsventilen &t hoger tills terminal
impact minskas vid full extension. Patienten bor kdnna en liten stt vid full extension.
« Finjustera flexions- och extensionsventilerna tills ett jamnt och sakert gdngmonster har
uppnatts vid langsam och snabb gang.
Varning: Ventilerna ska aldrig vara helt stangda. Om ventilerna dras &t eller knéet flekteras med
alla ventiler helt slutna kan det skada ventilerna.
Obs! Det mdste g4 att flektera och extendera i alla instéliningar.
Obs! Du kanske behdver justera bromsen igen efter att svingfasen stallts in.

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

Miljoforhdllanden

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

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

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

UNDERHALL

Enheten och den Gvergripande protesen bor undersékas av en ortopedingenjor. Intervallet bor
faststallas baserat pd patientens aktivitet.

Rekommenderat intervall & var 6 ménad.

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

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

Varning: Anvénd inte tryckluft for att rengdra enheten. Luften trycker in fororeningar i lagren
och kan orsaka funktionsfel och slitage.

Smarj kolvstangen med silikonspray eller liknande.

Varning: Anvind inte talkpulver for smdrjning.

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

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

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 anvands i enlighet med sin avsedda anvéndning.

Ossur frénsager sig allt ansvar for foljande:

« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.
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« Enhet som anvénds under andra an rekommenderade forhallanden, anvéndningsomraden
eller miljger.

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

ISO 10328 -P5-100 kg *) /N

*) Maximal kroppsmassa fér inte verskridas!

For sérskilda villkor och begransningar for
A anvandningen, se tillverkarens skriftliga
instruktioner!

EAAHNIKA

latpoteyvohoyiko mpoiov

NEPITPAOH

To mpoidv ivat évag mveupatikd 6UVSeapog yovatou evoc aova pe médnon Bao{dpevn oty
TPIBN Tov evepyomoteital amd To BApog Kal pia atopikd pubudpevn @don alwpnong.

To mpoidv S1aBétel évav mepipepiko GUVOETHO GWARVA Kat Evav EYYUC EVOWHATWHEVO
TIposappoyéa Tou mupapoedole e§apTipartoc.

NPOBAENOMENH XPHZH

To mpoidv mpoopiletat we TpApa EvO¢ mpoaBeTikol GuoTHpaATOC oV avTikaioTd Tn Aettoupyia
TOU YOVATOU Kat TOu aoTpaydhou evog eNNeimovToq KaTw dkpou.

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

To mpoidv mpémet va tomoBeTeital pubpiCeTar amokAeloTIKA amo emayyeApatia vyeia.

Evéeiéeig ya xprion kat mAinBuopdg agbevav-otdyog

+ AnwAela, aKPWTNPLAGHOC 1} AvemapKeLd KATW AKpou

+ Aev umapyovy yvwotéc avtevoeifelg
To mpoidv mpoopileTat yia xprion pe peoaia enimeda katandvnong, my. mepmatnua.
To dpto Bdpoug yia to mpoidv ivat 100 kiha.

TENIKEZ OAHTIEX AZQAAEIAX

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

0 emayyeApatiag vygiag Ba mpémel va evpepwogl Tov aoBevi yia OAeg TiC 0dnyieg mou
nepthappavel To mapov Eyypago Kal ot Omoieg MpEMeL va TPOLVTAL yIa TV Ao@ali XprRon auTng
Tov TPOToVTOC.

Mpozgidonoinon: Edv mapatnpnBei alhayn i} anaheta Tng AetToupykTNTAC TG GUOKELTC 1) €AV
1) 6uokevn) mapouotdlel onpadia PAABNS 1} Bopag mou epmodiCouv TIC Kavoviké Aettoupyieg Tng,
0 aoBevii¢ Ba mpémeL va GTAPATAOEL TN XPRON THG GUOKEVNE KAL VA EMKOWWVAOEL € Evav
emayyehpatia vyeiag.

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

OAHTIEX EYOYTPAMMIZHX

Apyij evBuypdppion (Ewk. 1)

Ltoxog evBuypdppiong

H ypappn avapopdg suBuypdppiong (B) mpémet:
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— TIEPGOTE amo To pesaio onpeio Tg Bikng 0To emimedo Tou Loylakoy KupTapaToG (4)

— Olépxetal péoa amd o péoov Tou swhnva (A)

— TIEQTEI 0TO ONEio ToU 1/3 6T0 E0WTEPIKO TOU KAADUPATOC TOU TEAHATOC.
Inpeiwon: Awote mpotepatdTnTa 0TIV EVBVYPAKION TOU YOVATOU EvavTi TE EBuypappLong
Tou MéAPATog edv umdpyel avavTioTolyia.

06r|v|£c €vuypapong

1. TomoBeTRoTe To MéNUA £T01 WOTE N Ypappn avagopdg ebuypappiong (B) va mégtet to
onpadi tov 1/3 070 £0WTEPIK TOU KANDPPATOC TOU EAPATOC (pie TO KAAUpA TOU EAPATOC
ka1 to umodnpa tomoBetnpéva). E§etdote T e§wTepIKN MEPLOTPOP TOU TOSI00.

. Xpnotpomolote Toug KatdAnAoug mpocapuoyei yia va ouvdéseTe To yovato 6To méhpa Kat
va KaBopigeTe T0 6WOTO HYPOC TOU KEVTPOU TOU YOVATOU.

. TomoBetroTe To yovato €101 WOTe N ypappr avapopds euBuypdppiong va Siépxetal amd to

péoo tou owhijva (A)

Yy £§w mheupd Tne BiKNG, kavTe éva mpwto onuadi oto pécov ¢ Brikng oTo mimedo Tou

10x1aKoU Kuptwpatog (A). Kdvte éva deltepo onpddt oo péaov TG Bkng meplpepikd (E).

Tpapi&te pua ypappn petadd twv duo onpadiov.

TomoBeTnote T Brkn €101 WOTE N ypappn avapopds evBuypdppiong (B) va mepva amd To mpwto

onuadl oto pécov T Brikng oo emimedo Tou 10Y1aK00 KupTWHaTOC (A).

. PuBpiote Ty kdpyn e Brikng oTi¢ 5 ° emmAéov Tn¢ umdpxoucag B¢ong (SnA., cuaTohn g

KAuyne Loxiou) Kat opioTe To HYPog TNG MAPOUC MPpoBeang.

7. Xpnotpomolrote Tou¢ KataAAnAoug mposappoyeic yia va ouvoEGETe T0 yovato oTn Brikn.
Mpogidomoinon: Metd Ti¢ puBioelc, ONeg ot Bideg mpémet va ao@aNiaTolv pe KOMa OTIEIPWPATOC
peoaiag avtoyng kaiva 6@i€ouy pe Tn 6waTi por).

Mpogcoxn: 01 mpocappoyeic mou XpnolpomoLVVTaL 0TV TEPIPEPIKT GUVEEDN MPEMEL VA KOMOUV
{0101 Kau va e10dyovTal éwg To KATW TEPpA TOU G€KTN OWAIVa TOU TIPOTovTOC. Aev mpémeLva
xpnotpomoinBei kavévag amootdtng (Eik. 2).
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Yoite 1 Pidec pe Tnv akoroudn pomi:
« Bida ogiyktipa owhiva (Ewk. 3: A): 16 Nm

Zramikij evfuypdppion
— Bepaiwbeite 6110 aoBevric oTéKeTal pe ioo PApog kat aTa dho modia.
— ENéy€re yia 10 0woTo prikog Tng mpobeong.
— ENéyéte tv eowtepikr / e€wtepikn meploatpoQr.
— EAéy&e yia 0woTo goptio 0To 6AKTUNO Kal TN MTépva.

Avvapikij evBuypdppion
+ BePawbeite 611 0 aoBevii¢ eivat e€otkelwpévog pe T Aettoupyia Tou mpoiovTog.
+ BePawbeite 611 0 aoBeviig eivat e€otkelwpévog pe T Aettoupyia médnang pe evepyomoinon
Bapoug.

ItaBepotnra paong otipiéng (Eik. 4):

ZEKIVAOTE TPOGEKTIKA e TN AetToupyia médnang Tou mpoidvtog pe Tov acBeviy Tn duvapikn
evBuypdypion Kat ehéyEre av auth n faotki puBpion Taiplde pe Tig avaykeg Tou aoBevou. Edv
X1, TPOXWPNOTE WG EENC:

PuOpion xpnotpomoiwvrac ) Bida pubpieng poptiov (A)

H Bida puButong poptiou pmopei va ypnatpomotnBei yia tn pubpion:
+ T0 On€io 0To omoio Aettoupyei n médnon otav Eekiva n opTwon (Bdpoug),
+ Katn amokpion e médnong katd T duvapikr euBuypdppion.

Nepimtwon 1- H enidpaon tne médnong mpokaheital petayevéatepa:

Tupiote T Bida puButong poptiou (A) mpog Ta Se&id, mpdypa mou avéavel to Bdpog mov yperdletat
0 aoBeviq yla va EekvioeL n Aettoupyia médnong.

Nepintwon 2 - H enidpaon g médnong mpokaheitat mpoyevéatepa:
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Tupiote T Bida puButong poptiou (A) mpog Ta aploTePd, mpdypa mou pelwvEL To BApog mov
Xpetdetal o aoBeviiq yia va Eexvnaet n Aettoupyia médnong.

Inpeiwon: Pubpilete mavta tn Pida piBuiong @optiou (A) mPooeKTIKA. TNHEIWOTE OTL pmopeite
va ) puBpiceTe évavti Tng eAagpidg avtioTaong Tne kOAag omElpwpaToc.

Inpeiwon: HBida puBuiong poptiong (A) dev mpémeiva Piréwbei népa and to owpa médnong Tou
TpoidvTog. AlagopeTika, dev pmopei va StacpahioTei n Aettovpyia Tov mpoiovToc.

EmavappuOpion ¢ povadag médnong peta amd mapatetapévn xpron

Metd and napatetapévn mepiodo xprone, evdéxetat va avamtuyBei aotabrg kivnon ato mpoidv, n
omoia pmopei va emavappuBuiotei xpnotponotwvrag T Bida Aertovpyiag (B).

Tupiote T Bida Nertoupyiag pe pikpd Pripata mpog Ta de€id.

EAéyEte mpooekTikd €dv n Aettoupyia médnong Tou mpoidvToq avtamokpivetal mEov OTIC ATOIKES
avdykeg Tou aoBevoug. Edv 0x1, pubpiote Eavd tn Bida Aettoupyiag péxpiva Bpedei n owoth
puBp1on.

Inpeinon: Pubpilete mavta  Bida Aertoupyiag (B) mpooekTikd. ZnHEIWOTE OTL PmopEiTe va T
puBpioete évavtiTng eEha@pidc avTioTaong Te kKOAAG OTEPWHATOC.
Mpocoyn: H kdpyn katn éktaon mpémeLva eival eQIKTES 0€ ONEC TIC PUBHITELC.

Emavagopd tn¢ facikic piBpiong

Eav eivat anapaitnto, n Baoikn puBen tov mpoidvtog pmopei va emavapepbei wg eEAC:

Bripa 1: Tupiote mpogekTikd T ida pubpiong opTiong (4A) mpog ta Seid péypt va yivel atobnti
Jla iKpn avtiotaon.

Bripa 2: Xtn ouvéyela, yupiote T Bida puBuiong gopTIoNG TPELC OTPOPEC MioW TPOG Ta APLOTEPA
ylava emavagépete T factki pubuion.

‘EAeyxoc atwpnong (Ewk. 5)

To mveupatikd 6VOTNHA TApEXETaL Pe TN Paotkr Tou poByLoN.

Y Baotkr poButon, ot BahBidec kapyng kat éktaong avoiyouv e 2 MAAPELC 0TPOPEC. To Mooy
pmopei va pubpiotei yia atopikd Badiopa.

01 BahBideg kapyng kat éktaong Gépouv Tikéta ata AyyMikd mdvew oTo mpoidv:
« "Flexion": onpatodotei tn farBida kdpyne,
« "Extension": anpatodotei tn faABida éxtaong.

POBpion Twv BaABidwv kapyne kat EKTaong:
01 akohouBeg BahBidec pmopolv va puBuIoTOOV:

+ BalBida kapync: Emmpedder tnv avtiotaon kapyng Katd tv atmpnon.

« BahBida éktaonc: Emmpedlel tnv avtiotaon éktasng Katd T aipnon.
ZeKIV0TE e TN pUBION TNE KAPYNG P Tov acBevr va mepmatdel apyd Kat o€ ypnyopoTepes
Tayltnte fadiong.
lia kdBe tn puBpIon, yupioTe T BaABida pe pikpd SlaoTApaTa MEPIMOU KATA TO Y4 TN GTPOPNC.
EAéyxete mdvta to amotéNeopa apéowc petd amo kdbe Pripa pubpiong.

OvmBavég mapatnproeig kat ot vépyeleg mou mpémet va An@Bouv meptypdpovtal 6Ta akéhouba:

« Edv o aoBevi¢ mepmata ypryopa kai mapatnpeite umepBoAikn avipwon T mtépvag,
auéRoTE TV avTioTacn KApYng Katd Ty atwpnon meplotpépovtac T BaABida kauyng mpog
1a 6e§1d éw¢ 6Tou opahomonBei n dvodog Tng mTépvag.

T oUvéxela puBpioTe TRV €KTAON Yia va EVapHOVioETE To Badiopa.

+ Auénote T avtiotaon TG EKTAONG KAta TV alwpnon meplotpépovtag T fahBida éktaong
Tipo¢ T de1d £wg 0o pelwdei n Teppatikn kpodon oe mhrpn éktaon. 0 acBevic Ba mpémel
va atoBavetal pia pikpn mpoéokpouen oty mipn éKtaon.

+ PuBpiote Tic BaApideg kAPYNE Kal EKTAoNC, PéxpL va EMTUYETE £va Opald Kal aoQaRég
ipoTumo BAdIong yia pkpéq Kat peydeg Taxotnteg Basdiong.

Mpoooxn: 01 Bahpideg dev mpémer moté va eivat mMApwe kAeloTéq. To umepBoAiko o@igipo Twv
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BaABidwv n n kapyn Tou yovdtou pe ONe Tic BahBidec eviehwg KAeloTéC pmopei va BAdYeL Ti
BaBidec.

Inpeiwon: Hkapyn katn éktaon mpémet va eival QIKTEC o€ OAeC TIC pubpicelc.

Inpeiwon : lowg xpelaotei va pubpioete Eavd Ty médnon petd tn puBHIoN T GAong alpnong.

XPHZH
KaBapioudc kat ppovrida
Tkoumiote To mpoiov pe paakd mavi. Mnv xpnotpomoleite StaAuTikd.

NepiParovrikéc ouvOijkeg

Tompoidv dev Ba mpémet va épyetat o€ emagr pe YAKO vepo, ahpupd vepd 1y Y\wplwpévo vepo.
Mpogoyn: To mpoidv Sev mpémet va xpnatpomoleital oe mepiahhov e okovn. Npémeiva
amo@elyeTal n ékBeon o€ dppo, TAAK ) mapopola.

To mpoidv pmopei va xpnotpomoinBei o Beppokpacieg petadd -15°Ckai 50°C.

LYNTHPHZH

To mpoidv kat n cuvolikr mpoBeon mpémel va e§eTaoToly anmd emayyeApatia vyeiag. To Sidotnpa
Ba mpéme1va kaBopietal pe Bdon T SpactnpiotnTa T0U AGOEVOUC.

To ouVIOTGpEVO BLA0TNHA €ival KABe 6 prvec.

EAéyEre yia {nuid, umepBohiki gBopd kai Bpwpid.

TKoUTioTE TO MPOTOV e va PaNaKO Tavi PmoTIopévo e HIKpR moooTTa Aadlol yeviki xprong iy
\adtov pamtopnyavic.

Mpogoyn: Mn xpnaponoteite memeopévo aépa yia va kaBapicete To mpoidv. 0 aépag peTagépet
pumou¢ 0Ta édpava Kat pmopei va mpokahéael Suohettoupyieg kat eBopa.

Aimdvete 1o fakTpo Tou ePoAou pe ompéL BIAIKOVNG 1) TAPOHOL0 UAIKO.

Mpodoxn\: Mnv xpnotpomoteite okovn Tahk yia Aimaven.

ANAOOPA OBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodrimote GoBapd cupPAv o€ oxéon e TO PTGV MPEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH
KaL 0TIC appodIEC apyEq.

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

EYOYNH

OumpoaBéaeic tng Ossur éxouv oxediaoTei kat emaAnBeutei w¢ aopaleic kat ouppatég oe
ouvduaopd petagl Toug kaBu kat pe MpooappoopEve MpoaBeTikeS Brikeg pe mpooappoyeic Tng
Ossur, kat 6tav xpnotponotoivTal GOPQwVA e T xpRoN yia Ty omoia mpoopilovTal.

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

Zuppoppwon

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

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

ISO10328-P5-100kg*) /N

*) To 6p1o palag owHaTog Sev mpEmel va
unepPBaivetal!
C [Ma CUYKEKPIPEVES TIPOUTTOBETEIG KOt TIEPIOPIGHOUE

oTn xprion, BA. T ypamtég odnyieg mpoPAendpevng
XPriong Tou kataokevaoty!

36



SUOMI
Laakinnallinen laite

KUVAUS

Laite on pneumaattinen yksiakselinen polvinivel, jossa on paineaktivoitu kitkajarru ja
yksildllisesti saddettava kaantovaihe.

Laitteessa on distaalinen letkuliitin ja integroitu proksimaalinen urospyramidiadapteri.

KAYTTOTARKOITUS

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

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

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd

« Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen

« Eitiedettyjd vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu matalan ja keskimaardisen aktiivisuustason kdyttoon, esim. kévelyyn.
Laitteen painoraja on 100 kg.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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

Varoitus: véltd kdsien tai sormien asettamista liikkuvien nivelten Idhelle.

Huomio: dld sadda muita kuin tassa ohjeessa kuvattuja ruuveja.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon.

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

Suuntausohjeet

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

. Liitd polvijalkaan sopivilla adaptereilla ja méaérita 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.

Liitd polvi holkkiin sopivilla adaptereilla.
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Varoitus: saatamisen jélkeen kaikki ruuvit on kiinnitettava keskilujalla kierrelukitteella ja
kiristettavd oikeaan vadntmomenttiin.

Huomio: Distaaliliitanndssa kdytettavat adapterit on leikattava suoraan, ja niitd on tyonnettavé
alaspain laitteen putkivastaanottimen rajoittimeen asti. Valikettd ei tule kdyttaa (kuva 2).

Kirista ruuvit seuraavaan momenttiin:
« Letkunkiinnittimen ruuvi (kuva 3: A): 16 Nm

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

Dynaaminen suuntaus
- Varmista, ettd potilas tuntee laitteen toiminnan.
« Varmista, etta potilas tuntee painon aktivoiman jarrutoiminnon.

Tukivaiheen vakaus (kuva 4):

Kokeile laitteen jarrutustoiminnon kdyttod varovasti yhdessa potilaan kanssa dynaamisen
suuntauksen aikana ja tarkista, vastaako perusasetus potilaan tarpeita. Ellei ndin ole, toimi
seuraavasti:

Saato kuormansaatoruuvilla (A)
Kuormansaatoruuvilla voidaan saataa:
+ kohtaa, jossa jarru toimii, kun (paino)kuormitus alkaa
« jarrun vastetta dynaamisen suuntauksen aikana.

Vaihtoehto 1 - jarruvaikutus saadaan aikaan mydhemmin:

Kierrd kuormansaatdruuvia (A) oikealle, jolloin potilaan on varattava painoa enemman
jarrutustoiminnon aloittamiseksi.

Vaihtoehto 2 — jarruvaikutus saadaan aikaan aikaisemmin:

Kierrd kuormansaatoruuvia (A) vasemmalle, jolloin potilaan on varattava painoa vihemman
jarrutustoiminnon aloittamiseksi.

Huomaa: Saada kuormansaatoruuvia (A) aina varovasti. Huomaa, ettd voit saataa sita
kierrelukitteen pientd vastusta vastaan.

Huomautus: Kuorman sadtoruuvia (A) ei saa ruuvata laitteen jarrun rungosta ulkonevaksi.
Muuten laitteen toimintaa ei voida taata.

Jarruyksikon sadataminen uudelleen pitkaaikaisen kayton jalkeen

Pitkdaikaisen kayton jalkeen laitteeseen voi syntya vélystd, jolloin laitteen voi saatad uudelleen
huoltoruuvilla (B).

Kaannd huoltoruuvia véhan kerrallaan oikealle.

Tarkista huolellisesti, vastaako laitteen jarrutoiminto nyt potilaan yksildllisia tarpeita. Ellei ndin
ole, sadda huoltoruuvi uudelleen, kunnes oikea sdtd 1oytyy.

Huomautus: Sdada huoltoruuvia (B) aina varovasti. Huomaa, etta voit saataa sita
kierrelukitteen kevyestd vastuksesta huolimatta.
Huomaa: koukistamisen ja ojentamisen on oltava mahdollista kaikissa toimintatiloissa.

Perusasetuksen palauttaminen

Tarvittaessa laitteen perusasetuksen voi palauttaa seuraavalla tavalla:

Vaihe 1: Kddnnd kuormansdétoruuvia (4A) varovasti oikealle, kunnes tunnet pienen vastuksen.
Vaihe 2: Palauta sitten perusasetus kdéntamalla kuormansaatdruuvia kolme kierrosta takaisin
vasemmalle.
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Heilahduksenohjaus (kuva 5)

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.
Kaannd venttiilid jokaisessa saaddssa pienin portain noin Y 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 kdd@ntamalld koukistusventtiilid oikealle, kunnes kantapdan
nousu normalisoituu.

Saaddd tamadn jalkeen ojennus kavelyn tasapainottamiseksi.

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

« Hienosdddd koukistus- ja ojennusventtiilejd, kunnes syntyy tasainen ja turvallinen
kévelymalli pienille ja suurille kévelynopeuksille.

Huomaa: venttiileja eivét saa koskaan olla téysin suljettuina. Venttiilien ylikiristiminen tai
polven koukistaminen kaikkien venttiilien ollessa taysin suljettuina voi vahingoittaa venttiileja.
Huomautus: koukistamisen ja ojentamisen on oltava mahdollista kaikissa toimintatiloissa.
Huomautus: jarrun sdétdminen uudelleen voi olla tarpeen kdéntovaiheen asettamisen jalkeen.

KAYTTO
Puhdistus ja hoito
Pyyhi laitetta pehmedlla liinalla. Ala kiytd liuottimia.

Kiyttdolosuhteet

Laitetta ei saa padstda 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 kdyttda -15-50 °C:n lampétiloissa.

HUOLTO

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

Suositeltava vali on 6 kuukautta.

Tarkista vaurioiden, liiallisen kulumisen ja lian varalta.

Pyyhi laite yleisdljylld tai ompelukonedljylld kostutetulla pehmedlld kankaalla.

Huomio: Al3 kiyta paineilmaa laitteen puhdistamiseen. lima kuljettaa epépuhtauksia
laakereihin ja voi aiheuttaa toimintahdiriditd ja kulumista.

Voitele mannan varsi silikonisuihkeella tai vastaavalla.

Huomio: dld kéyta talkkia voiteluun.

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

asianomaisille viranomaisille.
39



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

VASTUU

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

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

Vaatimustenmukaisuus

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

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

IS0 10328 - P5-100kg#) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

é Erityisehtoja ja kdyttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kdyton kirjallisesta ohjeesta!

NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

Het hulpmiddel is een pneumatisch kniegewricht met één as, met een door het gewicht
geactiveerde frictierem en een individueel instelbare zwaaifase.

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

BEOOGD GEBRUIK

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

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

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

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie

« Verlies, amputatie of deficiéntie van de onderste ledematen

+ Geen bekende contra-indicaties
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een lage tot matige impact, bijv. wandelen.
De gewichtslimiet voor het hulpmiddel is 100 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
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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.

UITLIJNINSTRUCTIES
Bankuitlijning (afb. 1)
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 zitheenknobbels (D). Plaats een tweede merkteken distaal in het midden van
de koker (). Trek een lijn door beide merktekens.
. Plaats de koker zo dat de uitlijningsreferentielijn (B) door het eerste merkteken in het
midden van de koker loopt ter hoogte van de zitbeenknobbels (D).
6. Stel de kokerflexie af op 5° naast de bestaande stand (d. w.z. heupflexiecontractie) en stel de
hoogte in van de volledige prothese.
7. Gebruik de toepasselijke adapters om de knie met de koker te verbinden.
Waarschuwing: na een aanpassing moeten alle schroeven worden vastgezet met een
middelsterk schroefdraadborgmiddel en het juiste koppel.
Let op: Adapters die op de distale verbinding worden gebruikt, moeten recht worden
afgesneden en tot aan de eindstop van de buissteun van het hulpmiddel worden ingebracht. Er
mag geen afstandhouder worden gebruikt (afb. 2).

w

v

Draai de schroeven vast met het volgende draaimoment:
« Slangklemschroef (afb. 3: 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 vertrouwd is met de remfunctie die door het gewicht wordt
geactiveerd.

Stabiliteit in de standfase (afb. 4):

Begin voorzichtig met de remfunctie van het hulpmiddel met de patiént bij de dynamische
uitlijning, en controleer of deze basisinstelling overeenkomt met de behoefte van de patiént. Als
dit niet het geval is, gaat u als volgt te werk:
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Afstellen met behulp van de belastingregelschroef : (A)

De belastingregelschroef kan worden gebruikt voor het afstellen van:
« het punt waarop de rem in werking treedt bij belasting (met gewicht),
« en de reactie van de rem tijdens de dynamische uitlijning.

Variant 1: remeffect wordt later tot stand gebracht:

Draai de belastingregelschroef (: A) naar rechts waardoor het gewicht wordt verhoogd dat de
patiént nodig heeft om de remfunctie te starten.

Variant 2: remeffect wordt vroeger tot stand gebracht:

Draai de belastingregelschroef (: A) naar links waardoor het gewicht wordt verlaagd dat de
patiént nodig heeft om de remfunctie te starten.

Opmerking: stel de belastingregelschroef (: A) altijd zorgvuldig af. Merk op dat u deze kunt
afstellen bij lichte weerstand van het schroefdraadborgmiddel.

Opmerking: De belastingregelschroef (A) mag niet voorbij de rembehuizing van het hulpmiddel
worden geschroefd. Anders kan de juiste werking van het hulpmiddel niet worden gegarandeerd.

De reminstallatie opnieuw afstellen na langdurig gebruik

Na langdurig gebruik kan er speling in het hulpmiddel ontstaan die kan worden opgeheven met
behulp van de serviceschroef (B).

Draai de serviceschroef met kleine stapjes naar rechts.

Controleer zorgvuldig of de remfunctie van het hulpmiddel nu aansluit op de individuele
behoeften van de patiént. Als dat niet het geval is, moet u de serviceschroef opnieuw afstellen
totdat u de juiste instelling hebt gevonden.

Opmerking: stel de serviceschroef (B) altijd zorgvuldig af. Merk op dat u deze kunt afstellen bij
lichte weerstand van het schroefdraadborgmiddel.
Let op: flexie en extensie moeten bij alle instellingen mogelijk zijn.

De basisinstelling herstellen

De basisinstelling van het hulpmiddel kan, indien nodig, als volgt opnieuw worden ingesteld:
Stap 1: draai de belastingregelschroef (4A) voorzichtig naar rechts tot u een lichte weerstand voelt.
Stap 2: draai vervolgens de belastingregelschroef drie slagen terug naar links om de
basisinstelling te herstellen.

Zwaaifasecontrole (afb. 5)

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.

« Hetextensieventiel: 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.
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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.
Opmerking: flexie en extensie moeten bij alle instellingen mogelijk zijn.

Opmerking: het is mogelijk dat u de rem opnieuw moet afstellen nadat de zwaaifase is ingesteld.

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

Omgevingsomstandigheden

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

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

ONDERHOUD

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

Een interval van 6 maanden wordt aanbevolen.

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

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

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

PORTUGUES
Dispositivo médico

DESCRICAO

0 dispositivo é uma articulacdo do joelho pneumatica de eixo tinico com um travao de friccdo
ativado pelo peso e uma fase de balango ajustavel individualmente.

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

UTILIZACAO PREVISTA

0 dispositivo destina-se a fazer parte de um sistema protésico que substitui a fungao 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 sadde.

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

Indicagaes de utilizagdo e piiblico-alvo

« Perda, amputacdo ou deficiéncia dos membros inferiores

+ Sem contraindicacdes conhecidas
0 dispositivo destina-se a utilizagdes de impacto baixo a moderado, por exemplo, caminhadas.
0 limite de peso do dispositivo é de 100 kg.

INSTRU(;()ES GERAIS DE SEGURANCA

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

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

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

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

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

0 dispositivo destina-se a utilizacdo num tnico paciente.

INSTRU(;()ES DE ALINHAMENTO
Alinhamento de bancada (Fig. 1)
Objetivo de alinhamento
Alinha de referéncia de alinhamento (B) deve:
- passar pelo ponto intermédio do encaixe ao nivel da tuberosidade isquidtica (D)
— passar pelo 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.
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Instrugdes de alinhamento

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

—_

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

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.

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 flexao do encaixe para 5° além da posicdo existente (ou seja, contracao da flexao da
anca) e definir a altura da prétese completa.

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

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

Atencao: os adaptadores utilizados na ligacdo distal tém de ser cortados a direito e introduzidos
até a dltima paragem do recetor do tubo do dispositivo. Nao deve ser utilizado qualquer
espacador (Fig. 2).

Apertar os parafusos com o seguinte binario:
« Parafuso de fixagdo do tubo (Fig. 3: A): 16 Nm

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

Alinhamento dindmico
- Assegurar que o paciente esta familiarizado com o funcionamento do dispositivo.
« Assegurar que o paciente estd familiarizado com a funcdo de travagem ativada pelo peso.

Estabilidade da fase de apoio (Fig. 4):

Comecar cuidadosamente com a fun¢do de travagem do dispositivo com o paciente no
alinhamento dindmico e verificar se esta configuragdo basica corresponde as necessidades do
paciente. Caso contrério, proceder da sequinte forma:

Ajuste com o parafuso de regulacao de carga (A)

0 parafuso de regulacdo de carga pode ser usado para ajustar:
+ 0 ponto em que o travdo atua quando o carregamento (de peso) é iniciado,
« earesposta do travdo durante o alinhamento dindmico.

Variante 1 - 0 efeito do travdo serd induzido mais tarde:

Rodar o parafuso de requlagdo da carga (A) para a direita, o que aumenta o peso necessario para
o paciente iniciar a fungao de travagem.

Variante 2 — 0 efeito do travdo serd induzido mais cedo:

Rodar o parafuso de regulagdo da carga (A) para a esquerda, o que reduz o peso necessario para
o paciente iniciar a funcdo de travagem.

Nota: ajustar o parafuso de regulacdo de carga (A) sempre com cuidado. Tenha em atencdo que
0 pode ajustar contra a ligeira resisténcia do fixador de roscas.

Nota: o parafuso de requlagdo de carga (A) nao deve ser aparafusado para além do corpo de
travdo do dispositivo. Caso contrario, a funcdo do dispositivo ndo pode ser garantida.
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Reajuste da unidade de travagem apés utilizacao prolongada

Apds um periodo prolongado de utilizagéo, o dispositivo podera necessitar de ser reajustado com
o parafuso de assisténcia (B).

Rodar o parafuso de assisténcia em pequenos incrementos para a direita.

Verificar cuidadosamente se a fungo de travagem do dispositivo se adequa agora as
necessidades especificas do paciente. Caso contrario, reajustar novamente o parafuso de
assisténcia até encontrar a configuracdo correta.

Nota: ajustar o parafuso de assisténcia (B) sempre com cuidado. Tenha em atencdo que o pode
ajustar contra a ligeira resisténcia do fixador de roscas.
Atencao: a flexao e a extensdo tém de ser possiveis em todas as configuragdes.

Reposicao da configuracdo basica

Se necessario, é possivel repor a configuragao bésica do dispositivo da sequinte forma:

Passo 1: rodar cuidadosamente o parafuso de requlacdo de carga (4A) para a direita até sentir
uma ligeira resisténcia.

Passo 2: em sequida, rodar o parafuso de requlacdo de carga trés vezes para a esquerda para
restaurar a configuracao bésica.

Controlo do balano (Fig. 5)

0 sistema pneumatico é fornecido na sua configuracao basica.

Na configuracdo bésica, as valvulas de flexdo e extensdo sdo abertas com 2 voltas completas.
0 dispositivo pode ser ajustado a marcha individual.

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 oscilago.

« Vélvula de extensdo: afeta a resisténcia a extensao da oscilacdo.
Comegar por ajustar a flexdo com o paciente a andar devagar e a velocidades de marcha mais
rapidas.
Para cada ajuste, rodar a vélvula 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 extensao 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 rdpida.

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

Nota: a flexao e a extensao tém de ser possiveis em todas as configuragoes.

Nota: pode ser necessério voltar a reajustar o travao apds a configuracdo da fase de balanco.

UTILIZACAO

Cuidados e limpeza
Limpar o dispositivo com um pano macio. Nao utilizar solventes.
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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 -15 °Ce 50 °C.

MANUTENCT\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 é 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 méquina de costura.

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

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

Atencao: ndo utilizar pé de talco para lubrificar.

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

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

RESPONSABILIDADE

0s dispositivos protésicos Ossur sdo concebidos e verificados para assegurar a 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 condicdo de utilizagdo, aplicacdo ou ambiente recomendado.

Conformidade

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

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

IS0 10328 - P5-100kg ) /N

*) O indice de massa corporal ndo pode ser
ultrapassado.
Para condigdes e limitagdes de uso especificas

consulte o manual do fabricante sobre o uso
pretendido.

POLSKI
Wyréh medyczny
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OPIS

Wyréb to pneumatyczny, jednoosiowy staw kolanowy z hamulcem ciernym aktywowanym
ciezarem oraz indywidualnie requlowana faza wymachu.

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

PRZEZNACZENIE

Wyrdb przeznaczony jest jako element systemu protetycznego zastepujacego funkgje kolana

w brakujacej koriczynie dolnej.

Lekarz musi ocenic, czy ten wyrob nadaje sie do zastosowania w przypadku danej protezy i pacjenta.
Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow
- Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej
» Brak znanych przeciwwskazan
Wyréb jest przeznaczony do uzytku z niewielkimi lub umiarkowanymi poziomem uzytkowania,
np. chodzenie.
Limit wagowy wyrobu to 100 kg.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

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

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

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

Ostrzezenie: unikac umieszczania rak lub palcéw w poblizu ruchomych czesci modutu protezy.
Przestroga: nie nalezy requlowacinnych Srub niz opisane w niniejszej instrukgji.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJE DOTYCZACE WYROWNANIA
Ustawienie warsztatowe (rys. 1)
Cel wyréwnania
Linia odniesienia pozycyjnego (B) powinna:
— przejs¢ przez srodek leja protezowego na poziomie guzowatosci kulszowej (D)
— przejsé przez Srodkowa rurke (A)
— przypada¢ 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. Ustawi¢ stope tak, aby linia odniesienia wyréwnania (B) znajdowata sie w pozycji 1/3
zaznaczonej na wewnetrznej stronie pokrycia stopy (z pokryciem stopy i zatozonym
obuwiem). Rozwazy¢ zewnetrzn rotacje stopy.

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

$rodka kolana.

. Ustawi¢ kolano tak, aby linia odniesienia pozycyjnego przechodzita przez $rodek rurki (A)

4. Pobocznej stronie leja protezowego nalezy wykonac pierwsze oznaczenie w $rodku leja
protezowego na poziomie guzowatosci kulszowej (D). Zréb drugie oznaczenie w srodkowym
punkcie leja protezowego dystalnie (E). Narysowac linie przechodzac 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. Oprécz istniejacej pozycji (np. przykurcz zgiecia biodra) wyregulowac zgiecie leja
protezowego do 5°i ustawic wysokos¢ petnej protezy.

. Uzy¢ odpowiednich adapteréw, aby podtaczyc¢ kolano do leja protezowego.

w
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~

48



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

Przestroga: adaptery uzywane w ztaczu dystalnym musza by¢ przyciete prosto i wtozone do
korica odbiornika rurki wyrobu. Nie nalezy uzywac elementu dystansowego (rys. 2).

Dokreci¢ sruby nastepujacym momentem:
« Sruba zaciskowa rurki (rys.3: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 sig, ze pacjent zapoznat sie z dziataniem wyrobu.
« Nalezy upewnicsie, ze pacjent jest zaznajomiony z funkcja hamowania aktywowanego
ciezarem.

Stabilnosc fazy podporu (rys. 4):

Zaczac ostroznie od funkcji hamowania wyrobu z pacjentem przy wyréwnaniu dynamicznym
i sprawdzic, czy to podstawowe ustawienie odpowiada potrzebom pacjenta. Jesli nie,
postepowac w nastepujacy sposéb:

Regulacja za pomoca sruby regulacji obciazenia (A)

Sruba regulacji obciazenia moze stuzy¢ do requlacji:
+ punktu, w ktérym dziata hamulec, gdy rozpoczyna sie obciazenie (waga)
« oraz reakcji hamulca podczas dynamicznego wyréwnania.

Wariant 1- Efekt hamowania nalezy wywotac pézniej:

Obrdcic $rube requlacji obciazenia (A) w prawo, co zwieksza ciezar potrzebny pacjentowi do
zainicjowania funkgji hamowania.

Wariant 2 - Efekt hamowania nalezy wywota¢ wczesniej:

Obrdcic $rube regulacji obciazenia (A) w lewo, co zmniejsza ciezar potrzebny pacjentowi do
zainicjowania funkgji hamowania.

Uwaga: zawsze ostroznie requlowac Srube requlacji obciazenia (A). Nalezy pamietac, ze mozna
ja wyregulowac, pokonujac niewielki opdr uszczelniacza gwintow.

Uwaga: Sruby requlacji obciazenia (A) nie mozna wkreca¢ poza korpus hamulca urzadzenia.

W przeciwnym razie dziatanie wyrobu nie jest gwarantowane.

Ponowna regulacja modutu hamulca po dtuzszym uzytkowaniu

Po dtuzszym okresie uzytkowania w wyrobie moze wystapi¢ luz, ktéry mozna wyregulowac za
pomoca $ruby serwisowej (B).

Przekrecic Srube serwisowa matymi ruchami w prawo.

Dokfadnie sprawdzi¢, czy funkcja hamowania wyrobu odpowiada teraz indywidualnym
potrzehom pacjenta. Jesli nie, ponownie wyregulowac Srube serwisowa, az zostanie znalezione
prawidtowe ustawienie.

Uwaga: Zawsze ostroznie requlowac Srube serwisowg (B). Nalezy pamietac, ze mozna ja
wyregulowac, pokonujac niewielki opér uszczelniacza do gwintéw.
Przestroga: Zginanie i wyprost musza by¢ mozliwe we wszystkich ustawieniach.

Przywracanie ustawien podstawowych
W razie potrzeby podstawowe ustawienia wyrobu mozna przywrdci¢ w nastepujacy sposéb:
Krok 1: Ostroznie obrdci¢ srube regulacji obciazenia (4A) w prawo, az do wyczucia lekkiego oporu.
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Krok 2: Nastepnie obréci trzykrotnie Srube regulacji obciazenia w lewo, aby przywréci¢
ustawienia podstawowe.

Sterowanie wymachem (rys. 5)

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 sa oznaczone w jezyku angielskim na urzadzeniu:
« ,Flexion”: oznacza zawér zginania,
« ,Extension” oznacza zawdr wyprostu.

Regulacja zaworu zginania i wyprostu:
Mozna wyregulowac nastepujace zawory:
« Zawor zginania: wptywa na opér zgiecia przy wymachu.
« Zawor wyprostu: wptywa na opor wyprostu przy wymachu.
Nalezy zacza¢ od dostosowania zgiecia, gdy pacjent idzie powoli i z wieksza predkoscia.
Przy kazdej regulacji nalezy obraca¢ zawdr stopniowo, o 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 chéd.

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

+ Nalezy delikatnie kontynuowac regulowanie zawor6éw zginania i wyprostu az do momentu
uzyskania ptynnego i bezpiecznego chodu przy wolnej i szybkiej predkosci.

Uwaga: Zawory nigdy nie powinny by¢ catkowicie zamkniete. Nadmierne przekrecanie zaworéw
lub zginanie stawu kolanowego bez ich petnego zamkniecia moze skutkowac uszkodzeniem
Zaworow.

Uwaga: Zginanie i wyprost musza by¢ mozliwe we wszystkich ustawieniach.

Uwaga: Konieczne moze by¢ ponowne ustawienie hamulca po ustawieniu fazy wymachu.

UZYTKOWANIE
Pielegnacjai czyszczenie
Wyréb przeciera¢ migkka szmatka. Nie uzywac rozpuszczalnikéw.

Warunki otoczenia

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

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

Wyréh moze by¢ uzytkowany w temperaturach od -15°Cdo 50°C.

KONSERWACJA

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

Zalecany odstep: co 6 miesiecy.

Sprawdzi¢ pod katem uszkodzen, nadmiernego zuzycia i zabrudzenia.

Przetrze¢ wyrdb migkka szmatka zwilzong niewielka iloscia oleju ogéInego przeznaczenia lub
oleju do maszyn do szycia.

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

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

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

ODPOWIEDZIALNOSC

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

Firma Gssur 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.

ISO 10328 - P5-100kg ) /N

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczyc!

W przypadku okre$lonych warunkow i ograniczen
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcjg

producenta!

TURKCE

Tibbi Uriin

TANIM

Alet, yiik ile aktive olan bir friksiyon freni ve ayr ayr ayarlanabilen bir sallanma fazina sahip tek
eksenli bir pnomatik diz eklemidir.

Uriiniin bir Distal Tiip Konnektdrii ve bir Proksimal Entegre Erkek Piramit Adaptorii bulunur.

KULLANIM AMACI

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

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

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu icin Endikasyonlar

« Altekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik

« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uriin, yiiriiyiis qibi diisiik — orta darbe diizeyinde kullanim icindir.
Uriiniin agurlik limiti 100 kg'dir.

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

Uyari: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya
yipranma belirtileri varsa hasta iiriinii kullanmayi birakmali ve bir saglik uzmani ile goriismelidir.
Uyari: Hareketli parcalarin yakinina el ve parmaklaninizi yaklagtirmayin.

Dikkat: Bu talimatlarda anlatilanlar digindaki vidalari ayarlamayn.

Uriin tek bir hastada kullanim icindir.

AYAR TALIMATLARI

Tezgah Uzerindeki Ayar (Sek. 1)

Ayar Hedefi

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

Not: Bir uyumsuzluk varsa, ayak ayarina gore 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 icin 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) birilk isaret yapin. Soketin orta noktasinda distal olarak ikinci bir isaret yapin (E). Her iki
isaret boyunca bir ¢izgi cizin.
. Soketi, ayar referans hatti (B), tiiber iskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde (D) soketin orta
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 i¢in uygun adaptdrleri kullanin.
Uyan: Ayarlamalardan sonra, tiim vidalar orta kuvvette bir vida sabitleyici ile sabitlenmeli ve
dogru tork degerlerine gdre sikilmalidir.
Dikkat: Distal baglantida kullanilan adaptorler diiz kesilmeli ve aletin tiip alicisinin sonuna kadar
yerlestirilmelidir. Ara parca kullanilmamalidir (Sek. 2).

w

wv

Vidalari asagidaki torkla sikin:
« Tiip Kelepgesi Vidasi (Sek. 3: 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 iiriiniin isleyisini bildiginden emin olun.
« Hastaninyiikile aktive olan fren iglevini bildiginden emin olun.

Destek fazinda stabilite (Sek. 4):
Hasta dinamik ayardayken iiriiniin fren islevini dikkatlice inceleyin ve bu temel ayarin hastanin
ihtiyaglarina uygun olup olmadigini kontrol edin. Aksi takdirde, liitfen asagidaki islemleri yapin:

Yiik Diizenleme Vidasini kullanarak ayarlama (A)
Yiik Diizenleme Vidasi asagidakileri ayarlamak icin kullanilabilir:
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+ (agirlik-) yiikleme basladiginda frenin etki ettigi nokta,
- vedinamik ayar sirasinda fren tepkisi.

Varyant 1- Fren etkisi daha sonra indiiklenecektir:

Yiik Diizenleme Vidasini (A) saga cevirin; boylece, hastanin ihtiyag duydugu agirlik artinlarak fren
islevi baslatilir.

Varyant 2 - Fren etkisi daha 6nce indiiklenecektir:

Yiik Diizenleme Vidasini (A) sola cevirin; boylece, hastanin ihtiya¢ duydugu agirlik azaltilarak fren
islevi baslatilir.

Not: Yiik Diizenleme Vidasini (A) her zaman dikkatlice ayarlayin. Aksami, vida sabitleyicinin hafif
direncine kargi ayarlayabileceginizi unutmayin.

Not: Yiik Diizenleme Vidasi (A), aletin fren gvdesinin 6tesinde vidalanmamalidir. Aksi halde
aletin calismasi garanti edilemez.

Uzun siireli kullanimdan sonra fren iinitesini yeniden ayarlama

Uzun siireli kullanimdan sonra, alette Servis Vidasi (B) kullanilarak yeniden ayarlanabilen
bosluklar olusabilir.

Servis Vidasini kiiciik adimlarla saga cevirin.

Aletin fren islevinin hastanin kisisel ihtiyaclarina uygun olup olmadigini dikkatlice kontrol edin.
Degilse, dogru ayar bulunana kadar Servis Vidasini yeniden ayarlayin.

Not: Servis Vidasini (B) her zaman dikkatlice ayarlayin. Aksami, vida sabitleyicinin hafif direncine
karsi ayarlayabilecedinizi unutmayin.
Dikkat: Tiim ayarlarda fleksiyon ve ekstansiyon miimkiin olmalidir.

Temel ayari geri yiikleme

Gerekirse, alet asagidaki sekilde temel ayarina sifirlanabilir:

1. Adim: Yiik Diizenleme Vidasini (4A) hafif bir direng hissedilene kadar dikkatlice saga cevirin.
2. Adim: Ardindan temel ayari geri yiiklemek icin Yiik Diizenleme Vidasini iig tur sola déndiiriin.

Sallanma Kontrolii (Sek. 5)

Pnomatik sistem, temel ayarda sunulur.

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

Fleksiyon ve Ekstansiyon Kapaklan alet iizerinde Ingilizce olarak etiketlenmistir:
« "Flexion": Fleksiyon kapag isaretidir,
« "Extension": Ekstansiyon kapag isaretidir.

Fleksiyon ve Ekstansiyon Kapaklarini ayarlama:
Asagidaki kapaklar ayarlanabilir:
« Fleksiyon Kapagu: Sallanma fleksiyon direncini etkiler.
« Ekstansiyon Kapagi: Sallanma ekstansiyon direncini etkiler.
ilk 8nce hasta yavasca yiiriirken ve daha hizl 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 gereklestirilecek eylemler asagida 6zetlenmistir:
« Hasta hizl yiiriiyorsa ve agin topuk yiikselisi gozlemliyorsaniz, topuk yiikselisi normallegene
kadar Fleksiyon Kapagini sada cevirerek sallanma fleksiyon direncini artirin.
Daha sonra, yiiriiyiisii uyumlu hale getirmek igin ekstansiyonu ayarlayin.
« Tam ekstansiyonda son darbe azalincaya kadar Ekstansiyon Kapagini sada cevirerek sallanma
ekstansiyon direncini artinn. Hastanin, tam ekstansiyonda hafif bir yumru hissetmesi gerekir.
« Yavas ve hizl yiiriiyiis hizlari icin, diiz ve giivenli bir yiiriiyis paternine erisilinceye kadar
Fleksiyon ve Ekstansiyon Kapaklarina ince ayar yapin.
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Dikkat: Kapaklar asla tamamen kapatiimamalidir. Kapaklarin agiri sikilmasi ya da tiim kapaklar
kapali iken dizin biikiilmesi kapaklara zarar verebilir.

Not: Tiim ayarlarda fleksiyon ve ekstansiyon miimkiin olmalidir.

Not: Sallanma fazini ayarladiktan sonra freni yeniden ayarlamak gerekebilir.

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

Cevresel Kogullar

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

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

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

BAKIM

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

Onerilen aralik 6 ayda birdir.

Hasar, asir aginma ve kir olup olmadigini kontrol edin.

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

Dikkat: Uriinii temizlemek igin tazyikli hava kullanmayin. Hava, tagiyicinin igine kirletici
maddelerin girmesine, arizalara ve aginmaya neden olabilir.

Piston cubugunu silikon sprey veya benzeri bir malzeme ile yaglayin.

Dikkat: Yaglama icin talk pudrasi kullanmayn.

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

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

SORUMLULUK

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

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

Uyumluluk
Bu iiriin, ig milyon yiik dongiisiine kadar 1S0 10328 standardi uyarinca test edilmistir.
Bu, hastanin aktivite diizeyine bagli olarak 3 ile 5 yil arasinda bir kullanim siiresine karsilik gelebilir.

IS0 10328 -P5-100kg#) /N

*) Viicut kitle sinirn asilimamamlidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalar igin,
A tasarlanan kullanim hakkinda ureticinin yazil
talimatlarina bakin!
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PYCCKMM

- Meauuutckoe ycTpoitctso

ONMUCAHKE

YTpoilcTBO NpeacTaBAAeT c060il NHeBMATYECKIii OAHOOCHDIil KONEHHbIA MOZYNb C
GPUKLMOHHBIM TOPMO30M, aKTUBUPYEMbIM BECOM NaLIMEHT, U MHAUBUAYAbHO perynupyemoii
da3oii nepeHoca.

YCTpoiicTBO OCHALLIEHO ANCTaNbHBIM TPY6HbIM KOHHEKTOPOM U NPOKCUMANbHBIM
WUHTErPUPOBaHHBIM aZianTepoOM-NNPAMULKOIA.

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

YCTpoiicTBO NpeHa3HaueHo ANA UCNONb30BaHMA B COCTaBE MPOTE3HOI CUCTEMBI, KOTOpast
3aMeHsAET GYHKLMI KONIeHa OTCYTCTBYHOLLEN HIDKHE KOHEUHOCTH.

MpUroAHOCTb YCTPOCTBA ANA MPOTE3a 1 NALMEHTA AOIKHA ObITb OLEHEH MEAULMHCKUM
paboTHUKOM.

YcTaHaBAMBaTb U PErynMpoBaTh YCTPONCTBO MOXKET TONbKO MeAULMHCKUI PaBOTHUK.

[oKkazanusA K npumeHeHuIo u yenesas 2pynna nayueHmos
« [loTeps, amnyTauua unmM AePeKT HIKHEN KOHEUHOCTH
+ TIpoTuBONOKa3aHUA Hen3BeCTHbI
YcTpoiicTBO NpeHa3HaueHo AnA NCNonb30BaHsA NPY YAAPHOI Harpy3Ke OT HU3KOTO A0
CpefiHero ypoBHs, Hanpumep npu xoaboe.
MpepenbHblit Bec ycTpoiictaa - 100 Kr.

WHCTPYKLIUN NO TEXHWUKE BE3OMACHOCTU

MpeaynpexpeHue. licnonb3oBaHe NpoTe3a HUXKHelt KOHEUHOCTU COMPAKEHO C
HeoTbememMbIM PUCKOM MafeHNs, YT0 MOXKET MPUBECTU K TPaBMe.

MeguumHckmit paboTHUK 0653aH NpeL0CTaBUTb MALMEHTY BCI COAEPKALLYIOCA B AAHHOM
AOKyMeHTe MHhopMaLyio, HeobXoAMMyto AnA 6e30MacHoro MCNonb30BaHMA 3TOr0 YCTPOICTBA.
Mpepynpexpaenne. lpu n3meHeHnAX unu notepe GpyHKUMOHaNbHOCTM U NPU3HAKAX
MOBPEXAEHNSA NN U3HOCA U3LENNA, MELLAILLUX er0 HOPMaNbHOMY QYHKLMOHUPOBaHMIO,
NaLMeHT JOMKeH NPeKpaTUTb UCNoNb30BaHIMe M 06paTUTLCA K CeLManiCTy.
MpeaynpexpeHue. He fepxuTe pyKu 1 nasnbLbl pAZOM C ABUXYLIMMUCA INEMeHTaMu.
BHumanue! He perynupyiite BUHTbI, OTANYHbIE OT ONMCAHHBIX B STUX UHCTPYKLMAX.
YcTpoiicTBO NpeHa3HaueHo ANA MHOrOPa3oBOro MCMONb30BAHMA OAHUM NaLMEHTOM.

MHCTPYKLLU 1O HACTPOWKE
Cmendosas pezynupoeka (puc. 1)
Lienb ycTaHoBKM
OpueHTMpHaA KA ANs CTUPOBKK (B) BoMKHa:

— NpOIATY Yepe3 cepeAnHY MUAb3bl HA YPOBHE cefanuwyHoro byrpa (D)

— NpoitTi Yepe3 cpegHioto Tpybky (A);

— (0BNACTb COTMETKO 1/3 Ha BHYTpeHHeil CTOpOHe 06NULOBKM CTOMbI.
Mpumeyanue. lpu HaNMYMN HECOOTBETCTBINA IOCTUPOBKA KONIEHA UMEET NPUOPUTET Had
H0CTUPOBKOIA CTOMbI.

WHCTpYKLUK no ycTaHoBKe

1. Pacnonoxute cTony TaK, 4To6bl OpUEHTUPHAA NMHUA ANA locTUPOBKY (B) coBnana
0TMeTKOI1 1/3 Ha BHYTPeHHeil cTopoHe 061w 0BKI CTONbI. IpUMUTE BO BHUMaHWe BHELHNI
MOBOPOT CTOMbI.

2. Wcnonb3yiiTe cOOTBETCTBYI0LLMe aiaNTepbl ANA NPUCOEMHEHNA KoNeHa K cTone i
YCTAHOBKY HaZNexallieil BbICOTbI LIEHTPa BPaLLeHI KONEHHOT0 MOZYAA.

3. PacnonoxuTe KoneHo Tak, 4To6bl OpUEHTUPHAA NMHUA ANA IOCTUPOBKIN NPOXOANNA Yepe3
cpepHioto Tpy6Ky (A)
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4. Cpenaitte nepaylo 0TMeTKY B Cepe/iMHe MiNb3bl Ha ee N1aTepabHoi CTOPOHE Ha ypoBHe
cepanuwiHoro byrpa (D). 3atem caenaiiTe BTOpYto 0TMETKY B CepefuHe Tvnb3bl AUCTANbHO
(E) n npoBepuTe yepe3 0be OTMETKM NUHMIO.

. Pacnonoxute runb3y Tak, 4to6bl OpUEHTUPHAA NUHUA ANA yCTaHOBKM (B) npoxoauna uepe3
nepByto OTMETKY B CepeinHe rnib3bl Ha ypoBHe cefanuiuHoro byrpa (D).

6. OTperynupyiite crubanme runb3bl Ha 5° B JONONHEHME K CYLLECTBYHLLEMY NONOXKEHMIO (TO

eCTb CrubatenbHoi KOHTpaKType 6eapa) v yCTaHOBUTE BbICOTY BCET0 NpoTe3a.

7. TipucoeuHuTE KONEHO K iNb3e C NOMOLLbH COOTBETCTBYHLYMX aZanTepoB.
Npepynpexpaexune. [InA HafeXHOTo KpenneHna nocie perynupoBKM HaHecuTe Ha BUHTHI
pe3b60Boii YuKcaTop cpeHel NPOYHOCTY U 3aTAHUTE BUHTbI C COOTBETCTBYIOLLM KPYTALLUM
MOMEHTOM.

Buumanue! Agantepbl, ucnonbyemble Ha AUCTaNbHOM COeANHeHUM, HeobxoauMo 06pe3aTb

HenocpeACTBEHHO 1 BCTaBUTb 10 yNIopa B NpueMHIK TpyOKku ycTpoiicTea. Ucnonb3oBath

pasgenutenu Henb3a (puc. 2).

v

3aTAHUTE BUHTDI CO CNIEAYIOLUMM KPYTALIUM MOMEHTOM:
+ 3axumHoii BUHT Tpy6Ku (puc. 3: R):16 Hm

Cmamuyeckas Hacmpolika
— Y6enuTecn, UTo MALMEHT CTOUT Ha 0beux Horax C paBHOMEepHbIM pacnpeeneHrem
BECOBO Harpy3Ki.
— TlpoBepbTe NPaBUALHOCTb ANHbI NPOTE3a.
MpoBepbTe BHYTPEHHMIA 1 BHELUHWI NOBOPOT.
— TlpoBepbTe NPaBUALHOCTb HArPy3KIM HA HOCOK U MATKY.

JAunamuyeckaa Hacmpolika
« YbepuTech, uTo NaLMEHT 3HaKoM C paboToii yCTpoilCTBa.
« YbeauTech, UTo NALMEHT 3HAKOM C DYHKLMER TOPMOXKEHNS, aKTUBUPYEMOI BECOM NaLIEHTa.

CrabunbHocTb dasbl onopbl (puc. 4)

0CTOPOXHO HAYHUTE C PYHKLIMM TOPMOKEHUA YCTPOACTBA NPV BbINONHEHUM

IVHAMUYECKOIl HACTPOITKM Ha NaLeHTe U NPOBEpbTE, COOTBETCTBYET M 3Ta 6a30Bas HACTPOiiKa
noTpebHocTAM naumeHTa. Ecnu Het, feficTByiiTe cnepyiowum o6pasom.

PerynupoBKa c nomoLblo BUHTa perynnpoBku Harpy3sku (A)
BUHT perynupoBKu Harpy3ku MoXH0 NCNONb30BaTh AIA PeryaupoBKu:
+ TOYKY cpabaTbiBaHuA TOPMO3a NPV NOABIEHUN Har py3Ky (BeCOBOIA);
+ peaKLuv Topmo3a BO BpeMsA IMHaMUYeCKOi HaCTpoiKy.
BapuaHT 1. Topmo3HOil 3G heKT fomKeH NOABUTHLCA NO3XKe.
MoBepHUTE BUHT perynupoBKm Harpy3ki (A) BpaBo, UTo yBeUYMT BeC, He0OX0AUMbIil
MaLUeHTy ANA BKIIOYeHNA GYHKLUN TOPMOXKEHNS.
BapuaHT 2. Topmo3Hoil 3hdeKT JonKeH NoABUTLCA paHblLe.
lloBepHUTE BUHT perynupoBKu Harpy3ku (A) BNeBo, 4T0 YMEHbLLNT BeC, He0OX0ANMbIi
NaLUEeHTY ANA BKMIOYEH!S GYHKLNN TOPMOXKEHNS.

Mpumeuanue. Bcersa perynupyiite BUHT perynupoBku Harpy3ku (A) octopoxHo. 06patute
BHUMaHMUe, YT ero MOXHO PerynmpoBaTh € y4eToM He6ONbLLIOr0 CONPOTUBNEHNA pe3bboBOro
dukcatopa.

Mpumeuanue. BuHT perynupoBky Harpy3ki (A) He BoNKeH BLIXOAUTb 3a Npedenbl Kopnyca
MeXaH13Ma TOpMOXKeHIA. B npoTuBHOM criyuae paboTa ycTpoilcTBa He rapaHTUpYeTCA.

PerynupoBKa mexaHu3Ma TOPMOXKEHUA NOCe AANTENBHOTO UCNONb30BaHUA

MNocne AnUTeNbHOTO UCMOb30BaHNA B YCTPOICTBE MOXKET NOABUTHCA 0T, KOTOPbII MOXHO
0TperynupoBarth C MOMOLLbI0 CepBIUCHOT0 BUHTa (B).

[ToBepHuTE CepBUCHbIN BUHT HEOONbLUNMMU Larami BNPaBo.

TwarenbHo NpoBepbTe, COOTBETCTBYET I Tenepb GYHKLNA TOPMOXKEHNS YCTPOIACTBA
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UHIMBUAYaNbHbIM NOTPEOHOCTAM NaumenTa. ECnn HeT, noBTOpAITE perynnpoBKy CepBUCHOrO
BMHTA [0 HaANexalLeii HacTpoiKy.

Mpumeyanue. Beeraa TiatenbHo perynupyiite cepauckblii BUHT(B). 06patuTe BHUMAaHMe, uTO
BUHT MOXHO PerynupoBarh C y4eTom HeboMbLLIOro conpoTUBNEHMs pe3bhoBOro puKcaTopa.
Brumanue! Crn6anve n pasrudanue fOMKHbI 6bITb BOIMOXKHbI NP NI06ObIX HACTPOIIKaX.

BocctaHoBneHue 6a30Boil HaCTPOIiKM

Mpu HeobxoAUMOCTY 6a30BYl0 HACTPOITKY YCTPOICTBA MOXHO NepeyCTaHoBUTb:

Lllar 1. OcTopoxHo noBOpauMBaiiTe BUHT perynupoBKM Harpy3ku (4A) Bnpaso, noka He
MouYBCTBYyeTe Nerkoe ConpoTUBEHME.

Lllar 2. 3aTem noBepHUTE BUHT peryn1poBKM Harpy3Kku Ha Tpu 060poTa Bneso Ana
BOCCTaHOBNeHNA 6a30B0i HACTPOIKY.

YnpasneHue nepeHocom (puc. 5)

MHeBMaTHyeckan cuctema nocTaBnAeTCA ¢ 6a30BbIMI HACTPOIAKAMM.

B 6a30B0ii HacTpoiike knanaHbl crubaHus v pa3rubanna oTKPbIBAKTCA Ha 2 NONHbLIX 060poTa.
YCTpoIiCTBO MOXHO OTPerynupoBaTh B COOTBETCTBIM C 0CO6EHHOCTAMM X0AbObI NaLeHTa.

Knanakbl crubaxus u pasrubaxus 0003HaueHbl Ha YCTPOIICTBE Ha aHITIMIACKOM A3bIKe:
- «Flexion»: 0TMeuaet Knanaw crubanus;
« «Extension»: 0TMeuaeT Knana pasrubaxus.

PerynupoBka knanaHoB cru6anua u pasrubanua:
Bo3mo»Ha perynupoBKa ciesyiolLux KnanaHos:

« KNanaH crubanus BAUAET Ha CONPOTUBNIEHME CTUbAHNIO;

+ KNnanaH pa3rubanus BAMAET Ha COMPOTUBIIEHIE pa3rubaHimto.
HauHuTe C perynupoBKM Crubanua, Koraa naumeHT UAeT MeAneHHo, a 3atem bbicTpee.
Mpy KaXLoi perynupoBKe NoBopaumBaiiTe KnanaH ¢ He6ONbLUMM LLAroM NPUMepHO Ha %
o6opora. Bceraa nposepaiite pe3ynbTat cpasy nocse KaxAoro Lara perynupoBky.

Bo3moxHble HabnioaeHnA u NpeAnpUHUMaeMble feiCcTBUA:

+ Ecnm naumeHT naet 6bIcTpo v HabntopaeTca upe3mepHblil 3a6poc NATKN, yBennybTe
ConpoTUBAEHMe CribaHNIo, NOBOPauMBaA knanaH crubaxua Bnpaso Ao HopManu3aumu
3abpoca naTku.

Mocne 3toro oTperynupyiite pasrubanue, 4To6bl rapMOHU3MPOBATb NOXOAKY.

+ YBenuubTe conpoTuBNeHMe pa3rubanus B hase nepeHoca, NoBOpaunBas Knanax
pa3rubaHua BNpaBo A0 yCTpaHeHnA BO3AeiCTBUA KOHeUHO! Ga3bl MONHOO pa3rubaHus.
[lpu nonHoOM pasrubaHum NaLmeHT JoMKeH YyBCTBOBATL HEOONbLLOI TONYOK.

+ TouHas HacTpoiika KNanaHoB CrubaHnA 1 pasrubaHnA Ao OCTUKEHNA POBHON U HAZEXKHON
NoX0AKM HeobxoauMa AnA MeANeHHON 1 bbICTPoii XoAbObI.

BHumanue! KnanaHbl HUKOr4a He JOKHbI 6bITb MONHOCTbIO 3aKPbITHI. YpesmepHoe
3aTATUBaHIe KNanaHoB UK Crubaue KoneHa co BCemi NoNHOCTbIO 3aKPbITbIMU KnanaHamu
MOPET X NOBPEAUTD.

Mpumeuanue. Crubatue u pasrubame AONKHbI 6bITb BOIMOXHbIMU NPU NH06bIX HACTPOITKAX.
Mpumeuanue. Mocne HacTpoitkin ha3bl NepeHoca MoXxeT NoTpe6oBaTbCA NOBTOPHASA
perynupoBka Topmo3a.

nCnoyib30BAHUE
Oyucmka u yxod
[TpoTpuTe ycTpoICTBO MATKON TKaHbI0. He ncnonb3yiite pactBoputeni.

Okpyxatowjue ycnosus

YCTpoIicTBO He A0MKHO BCTYNATh B KOHTAKT C NPECHOI, CONEHO 1 XNOPUPOBAHHOI BOAON.
BHumanue! YcTpoiicTBo Henb3A UCNONb30BaTb B 3anbineHHol cpepe. Cneayet usberatb
KOHTAKTa C NeCKOM, TaNbKOM U T. M.
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YCTpOCTBO MOXHO UCM0Nb30BaTb Npy Temnepatype ot -15°C 4o 50°C.

TEXHWYECKOE ObC/TY>KUBAHUE

YCTpOiCTBO M NPOTe3 J0MKHbI NPOBEPATLCA MEANLMHCKUM paboTHUKOM. IHTepBan npoBepok
3aBUCUT OT aKTUBHOCTY NaLMEeHTa.

PekomeHpyemblii MHTEPBanN - KaxAble 6 MecALeB.

BbinonHuTe NpoBepky Ha Hannume NOBPeX AeHNIA, YPE3MePHOro U3HOCa U FPA3N.

lpoTupaiite ycTpoiCTBO MATKOIA TKaHbH, CMOYEHHOIA HeBONbLUMM KONMYEeCTBOM Macna obLuero
Ha3HaYeHNA N Macna ANA WBEIHbIX MaLLWH.

Brumanue! He ncnonb3yiite AnA 04ncTKM YCTPOIACTBA COKATbIN BO3AYX. ITO MOXET NPUBECTH K
MoNaJiaHuio 3arpA3HALLMX BELLECTB B NOAWUMHIKM U BCTEACTBU ITOTO K UX HEMCNPaBHOCTY 1
U3HOCY.

CmaxbTe NOPLUHEBO WTOK CUAMKOHOBbIM CMPeeM WM aHANOrNYHBIM CPeACTBOM.

BHumanue! He ncnonb3yiite AnA cmaskm Tanbk.

COOBLLEHWE 0 CEPE3HOM UHLIUJIEHTE
0 nio6bIx Cepbe3HbIX UHLUAEHTaX, CBA3AHHBIX C YCTPOTICTBOM, HeobXoauMo coobuaTb
NPOU3BOATENH 1 COOTBETCTBYIOLLIUM KOMNETEHTHBIM OPraHam.

YTUAN3ALIUA
YCTPOVICTBO U YTIaKOBKA AOMKHbI GbITb YTUAM3UPOBAHbI COTNIACHO COOTBETCTBYIOLIMM MECTHBIM
UNY HALMOHANbHBIM JKONOTUYECKUM HOPMAM.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpore3bi Ossur cIpoeKTUPOBaHbI M NPOBEPEHbI Ha 6e30MACHOCTL U COBMECTUMOCTb B COUETaHMM
APYT CAPYIOM 1 CIPOTE3HbIMM TMIIb3aMI B CTIELMANLHOM UCTIoNHeHuM ¢ aganTepamu Ossur, a
TaKKe NPy UX NPeAyCcMOTPEHHOM NPUMEHERIN.

Komnanma Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTU 32 CneflyloLee:
« YcTpoiicTBa, KOTOPbIE He 06CNYXKUBANNCH B COOTBETCTBIM C MHCTPYKLIMAMM NO NPUMEHEHMH.
« M3genus, B KOTOPbIX NCMOMb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYruX Npou3BoAUTENei.
« M3penua, Kotopble SKcnnyaTUpoBanuch 6e3 cobntoaeHnA pekoMeHAYeMbIX YCNOBMI 1
OKpY>XatoLLieii cpefibl 1160 He N0 Ha3HAYEHWH0.

Coomeemcmeue

[laHHoe 3genve npowwno ncnbiTanua no cranaapty IS0 10328 Ha npoTAXeHuN Tpex MUANOHOB
LIMKNOB HArpy3Ku.

B 3aBMCMOCTY OT aKTUBHOCTM NaLMeHTa 3T0 MOXET CO0TBETCTBOBATh 3—5 rofam
UCNOb30BaHNA.

ISO 10328 -P5-100 kg *) /N

*) Macca Tena He AOMKHa NPeBbIWaTb yKa3aHHbIX
npepenos!

é YT06bI y3HaTb O CreLnanbHbIX YCIOBUAX 1
OrpaHNYeHNAX B SKCMyaTaLum, obpaTutecs K
NNCbMEHHBIM VHCTPYKLMAM NpousBoanTens!

HAE
MD| =miss

B L
COTNA R HEFBHERET L —F ERICHERRGENEZ BRI HHZE
S[EBRMFTY,
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FTNA RIS BUFa2—T AR RE—FBEOBMAIES Iy RT7L T2—hEZ
5NTVET,

EHEEN

COFNRARIE. KON CFROBRBOBEEBERRT SRR ATLOBSRL
LTRESNTLET,
COFNAROBERBSUBENOBA MK ERSFIRNFHET 3LEN BT
COFNARIE. EREPIRNEESSUBETZRENBDET,

BESSUNREBEEH

o TRROXIE. YIH. FrcldRbE

- BHIORRIEHDEEA

COTNA RS SR BEENSHEEOHETOEAZMBLLTVETD,
TINA ZOEZHIPRIF 100 kg T,

R2ICETIEEFE

BE: TEEETNIROERICIE. BEICOARNIERADURINRELTVET,
ERZFMARIE. COTNARAZRLIEATILODICHEBEREANENDIRTOER
EREICHSE TV,

BE TN ROBEICEPETHROSNIBE. FET/NA RUTIBEPER
DIKENARSN. BEOHEENHITFSNTVWBHE. BERITNIXOEREHIEL
T EEFMRISEEIIVDELNHDET,

EE BEARFBROEICFRIEEBLIAVTLLIESL,

AR INSEIRESBSICRBINTUVAVWRLCIFARELBVWTIEIWL,
COTNARIF T ADBEICLZERAERIRELTVED,

FIAIAFOFIRE
RYFTFAA2E (B1)
FIARAYFOBE
TIAAY NEER (B) BUTOLSICLET,
* BEEHORE D) TY Ty hOHRZBEBIBLSICLEY
* Fa—TJDEAF (A) ZBBIBELSICLEY
* Ty MAN—ORFD 13 I—TICMHETEESICLET
AR IF—BNHBHEIR. BOT IRV LD OREEHDOTSAX Y M2 BELE
ER

TIAADFIE

1 7S5AXYNEERZ B) N (Ty bAN—c#EEELIDRET) 7y hAN—R
BD1BI—VINBTELIICBRTEERBLEY. EBONEEERBLTLEE
(AN

2. ZUTBZITR TR ERALT. BRMFE2EMWICHERL. ELLBE#FOFLO
BEERILED

3. FIAAVMEERDF2—TOEAH (A) EEBIILSICRMFEERBELE
Kl

4. VTy OIS, REBBEHORS (D) ICEHLETYT Y FOFRUICRIDY—
D(TFAAVNEER) 2T ET. V7Y hOFRORMIC2BEOIY—U%
FFET (B)o RICHADI— V% DIRSIEES TS,

5. PSAXYrOEER (B) HABHEHOEST (D) TYT Y FOFRDBRIDI—
DZBBITDELIICVT Y ZERELET,

6. EFEONME (BEME) ICMATY 7y bOREME 5 ICHEL. REABROE
TERELET,

1. ZYTZTRATEA—=FERALT BRFEV 7Y MIERLET,

L IARER IRNTORLEFRBEORCEHHITEEL. BEH MO THEDS

RBEHLBHDET,

AR BUERTEAINZTHA TEZ—13F 29 <ICUL. TNARDFa—TL

59



S—N—D—BRETHEATIVENHDE T, AR—F—FFEALAEVTZEW
(K 2),

UFORLITRUZHDE T
o Fa—7U3>7HRL (B3:A):16Nm

BT SIAVE
* BELNARICAEEDFREEZNI TU>TVBIEERRBLTIEE L,
* ELVWEBRORTZHELEY
* BE/NEERESRLTIEE L,
* DFRFLEICELVEFIDD > TVWB I ZRABLET,

HAFIYITFAAV
o BEDTNAZOEBEICHEBLTUVWSZEZHERLTIIZE W,
o« BEHDNHEEESTL —FHEICHEBELTVWS I ZRRLTIIES W,

IURES (K4) :

BT SAAY N TEREE—HICTTNAZADT L —FHEXEEICHABL. COEX
BRENBEDZ—XIZE>TLBHHERL KTV, BEOZ—XIZE>TLAW
BEIF. UTOFIBICR T IZETL,

BEARRLICEZRE (A)
EREEALTUTEZRARTEXT.

. (EE) FESDD DD FIITL—FDEBTHRA > b
C BMTSAXYMIBIETL—FORE.

NII=23>1-TL—FHRIFBTERINET

BEHELQL (A) 2EBAICEILEY, Afld. TL—FHEZHAGTIHICEE
PRBEIBBEZEMEEET
NII=23Y2-TL—FHREBRDIERINET:

BEHERC (A) ZEAICEILEY, EAIZ. TL—FHEZRBTIOICEE
PBBLIZBREZRIEEET

FEIAFEEBAL (A) B BICEEICABLUETV., RLBDEIOOTHRIER
ICRHLTHBTESCLICERLTIRTL,
FEITNAZROTL—FFFZBITAFHERQL (A) ZRLATBVTIIEL,
Z5LBVWE. TN XOMEENRIESNEEA.

RIAEALIROT L —FEBEOBRE

RBMERTZL. Y—EX27Ua— (B) ZEALTERETEIZT/\1 RITHT
HELBBANBOET,

B—ERRTVa— %P LI OBIELET,

FRAZADT L —FHHEDBEDELAD=—XICE>TVBSHEBEICHBL TS
Vo Z=XICE>TVAVNEER. ELKRETEZETYH—ERRIY1—%EH
BLET

FEIH—EXRRIVa— (B) . BICEEICABLKEETVL. ALEDEIOHDTH
BEFUCH LTHBTES CISERLTRETE,
AR IRNTORETEMEHBRI TERITNIBRDEHA,

BFREDER
BBITELT. TN ROBEFREEUTOLSIC) LY M TEET

27y 7 LBEAERL (4A) EHOTHREBEBRNRCSNIETEEICAICEILED,
ATV T 2IRIC. BEABRBLEEICIEERL. BERREICRLET.
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EEa> a—JL (E5)

ERELATLRBRRETHRINET,

EARETE. BRALTHBNLT I BETHEET. 7372 BAICH
BOSTICEDE THETEET,

BHENILTHEBNLT G TN RCHEBTINILITEIATOET,
« TFlexion) : BHEINILTEIY—ULET,
« TExtension) : EBNILITEZI—OILET,

BB SUCHEBNILTDIRE
UTFONILIT ZRETEET,

o BERNLD DERIEICE TR BEBICRELE T,

o BENIVD DERBICEITZHEEERICEELET,
BEDDSKDEHNWTVWBIRETEHOBAE D, HITREZRDHFT,
RIS NV EDLYD (W% EETD) BLExd, SEBITYTOBERIC
EREMBTHERBLTIIZIV,

HRINZIDDHLNBVBEREMWEDOBMEZUTICSRLED,

o BESERSVTWT, BEABEORD LIFHEHRINZHEIF. BORD LS
HEBICHZFTEH/NIILIEAICE LT, BERBICH T EHBREZEPLE
ER

Z0%. STEAMSLZOICHEEARLET,

c BRRMERLELFOR—IFINAVNRI A ERINZET. MENILITEAICEH
LTGERABICHSII2HEBENRZECLET, BERRLHBBORETOTH AR
HEEKLZNETTT,

« BRSTEIVBERSTICEVWT, RA—XTREARFITNI—NE5NDZF
TRIM/NIILICHBNILVI ZHAELEY,

FAE NI ER2ICHOBRVTLLE IV, NLTEBDHTED, IRTONILT

ARSICHDIFERBFEEIMTIE. NILTRBETIETNANHDET,

FEIIRTORETERIMEERN TEIRIFUIADE LA,

EBERBEZRELLE. JL—FOBRABNBEILRDIGELHDET,

gidz:]
HRLBEFAN
ESNWVETTNA ZEREET, BAIREALEVTEIL,

RIE&EMG

COTNARICEK. K BRLUBKDDDSHRNESICLTIIES L,
EUEIDOBVERETINAREFEALBRVWTLIETV, BYBERLICESTEH
WTLREE W,

ZDFINA R, -15°C ~ 50°C DRE THEEATRE T,

AOTFIR

TNAREBELER. EREFIRIRRTIBELNHBDET, RRBERBED
FEHCEDVTRETZHENHDET,

HEINIBBIZ6NATLTT,

5. BEDOER. BNHBVHIRERLTILET L,

TNARG. DEORAREEIDHEESELRSNVWETHVNTIEEL,
AR TNARDIV—ZVJICEMERSEAL BV TIREV, ZRAERYE
ENTVYIANRLASG. REFEODRHCBZILHHBDET,

ERb>Oy RS IIAVRTL—BETHBLET,

AR IALIMTHBLABVTIRSIL,

BERGEHORE
FNARICEE T BEAGCERIG, REESSUBRLBICRETIVENBOET
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BE
COFNAZP AR EEET2HELT. TRENOHIRPEORERBCH T
<FETFL,

®RE

Ossur ET/NA ZUE. DAZLXAROFERY 7w R Ossur 7R T2 EBHED
2. TOERAENICR>TERTICLT. BE2T. AL H 2 &S5 RS
nTVEY,

Ossur ld. UTFICHLTEEZEVEEA.

o TINA ZRDREUREBAZE OB RICR > TRTFRBEINTLWAVIEE,
TINA DM X—h—Da>VHR— :?/Féawrﬁﬁﬁi—cbh—cb\étﬁ =)

o TNARDHERINZFERARZMYS. BRAEFLRIREUATERASATULSEE,

BEEE
CDFNA R, 300 FRIGTFEHT27ILD 1SO 10328 3RICR > THERINTVWET,
CHIZBEDFHLANIICHEIDETH 3 EHLS S EDFERESICHLLET,

ISO10328-P5-100kg*) /N

= FREFIREBBLEVTEL,

REDERRMRUEARRICOVTIE,
ERAEMICEY 2IERECBREE L,

X
Err e

i
RBWASERMWEERT, AEEERUEERGIEHEIM A R IRE T AR,
A AB T I BRI 5 A PR AR S K

TR A&

KBWEEFNRERTRNBRXT S ERRRSN—EE5,
At R B ERERE L RABEST Tl A G#TF .
ABHOTERET A FIEEEREMFE,

BRAEF BARBE ABE

- FREERS. BRESRERIR

- TEHRZAE
RBWESREATAME, FIIFT.
Z SR ZE PR EI 79 100 kgo

—RRRELiREA

BE (EATREREMFEHRANEBNG, TRESEZ M.

BV ARHARENBEL X PR 2 EAEABMARNMERES.

BE NRBWMATIRERETURIK, HINRAF N HIMBIFHEBR TR TR0
HIEEEE, BENERESRMHSTLERARBKR.

S BRRFRAFERE B TIHGE,

AE EMABARH AR R EMIRL,

RBWERNBE-R.

FHeRi5EA
Bk (B 1)

62



PaE=1=] i
HELBE L (B) KL -
- EASHETE ENEZEPS (D)
- FEHE ()
- SRIEMERM /3 iR,
AR NRBRTIR N LT ER R TAS, MALRERXTHE,

¥ 4%t A

1. EMMIARAIE, WRXEEEL B) BEMERN 13 RS (FERENS),
ERMIRAIMNERE.,

2. RAEANELAERXTNEZREMIR, BEERNBRXTHROBEE,

3. EIBXTAE, BRMESELFIFE ()

4 TEZEMNE, FLEHEETE ENEIEPSEE ML 0), TEIEIR
SRS MTIE (). BEFHMRITE— & 4.

5. BHEMEZR, BENESEL 8) UL BHEETE LIESREPALNE—
MRIE (D)o

6. ERENE (AMRXTEHES) WEMLE, KiESREAERARN >, HigE
BEEFSE.

7. ERERNEL, BRXTIEEIESREL,

BE ARG, MEBLXARATERENBUMERERE, #RAERNAET

%,

EE BT EREENELLAEETE, HEERMIEEENRE. FEERERN

(B 2),

FAUTHEITRIEZ
- BRIRZ (E3:A):16Nm

[ EoPa s
- BRBEEINWRARNE RS,
- RBEREKEREER.
- WENED/ SERNER.
- RERUNRRAZNOHEEER.

EIEPOE
- REBENELRBHMBTIEE.
- BRBENEEEHEFEEREE.

SRR EY (B4) ¢
EAERENSHENER TFARERRMOHHINGE BALERRERER
ABETR. BWHERTUTERIE:

ERAHATIRLIRE (A)
ARFATIRELATRTRE
- (RE) HHBHNBEIIERR,
- MUK EhAS I ot A2 AR e H R L.
1 - BB REEFA
AN AT L (\) TEABERMFIENEEFMRNER,
Fext 2- RIEh R RIRAI =4
mEIRR AEIRTIRL (A) AR B E B FIE IR RN E R,

AR ESWERARARBETIRL (V). FIE, ERUHMNENEERNEMEN
AR IR 2,

AR TEARETEL (V) B, IIANRERSBIARMEEEER. TW, TE
RIEZA 2R R 1B IE R ThEE.
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KidialfE AR IFERAEH T
KESEEAGE, SEMAESTERR, TRABREERL 6) EHMET.
A/ NMEIERIR SR L,

FRAREABWOFDNERTEETERENTATR. IRTHE, BEMRAR

Wiggy, BEERIERIZE,

AR ESRERBETREEL 68), HER, BN NBRLBERNENESE

B,
AE FIERBYSAAITERFERE.

mERPIRE

WEXE, TEEUTRFEESBHNERRE :

SE1 AN GEIAT IR (), EERMEIERES.
SR REAERRZBEREATERYL, REEFRE,

Zhishl (B s)
FSEHERLH RAEFRE,
GEARET, BaNGRABIAT 128, FEMTREIS SRR,

A2 Y fE B AN R IR SR FA R SARIE ¢
+ “Flexion” : ¥RiC[E A,
. “Extension” : tRiZEREIA.

B R e O /R )

BT IR :

- EENIR P EIiEsh @A .

- HRIR : BB HRE.

Bk, BEEEEBTENRREETENNRHE,

BRIEREE, UAL /4 B MEIEERER R 8P REZE, SUIXNERBER,

LU BER Y RTREH BLAY 1B AN 75 SR EXEVHETE

- MRBERFTENENRIMBADILS, 1E0G RS ELIEAERE

[, BEEMRASHREESR.

MEREHER, USTEHE—H.

- BAEREHERALEAEDERREN, EERSMRNNKRTEIRN. BE

RESE2 HREIMAREIRMIEL R,
- HEEEMERE, EEREMRETENYATRRIAG. BRENDSS.

AR UMLAREAE. SETEANEMERTESHGNER TEEEXT, &

SR,
AR ERBEHYSARTEMAERE,
AE RBEMAEE, TRRESESHENATH .

ERARE
ABEMRTF
ERARBIREHSEM. BNEREN.

RS

B ARNAERA K. KR K

AR ABWARLERELRSINERER, MBSEmMDT. BEREMUIR,
ABWETTE -15°C B 50°C Z BIAYRE TEH.

Hip

FBHAENMREEZWEFARSSE, ERNENRIESE ESIERBE,
EIYRvETEEfRE 6 A,

KERTFERF. TEERNSHE.
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REE L EEARE HNENI AN RB RS E M.

AR ENEREETREELSEM. TRSWERYMNEA, KNMATER5ESR
R AR,

F AR E RIS 53 R B E .

AE ENERRERIDE.

FEEMHRS
ERSAEFHABXOTEERLARFEFNEXLBIRG

RARE
ERWREBELITUZRE B S HERFREEZMHITLE,

ﬁﬁ
G FIRIE, Ossur (RELBEMZ BB EBESER, UKREHH Ossur EZHFHEFIR
Hﬂ%mﬁiéﬁ"ﬁﬁﬁ, HERFEEMBARRN, AERSMMNREY.

Ossur RABLUTHRE :
- SRR IR R GE AR PR T 43P
- BMSHMFIEENSHEAEE—E,
- BMEHFENEAZMG. NARIFRZIMER.

a1
A BSHE% 150 10328 47 HE T 300 FORBY B HA S T T AL iR 3o
XOTREME S T 3-5 ERFE AN E, BEFATEENENER.

ISO 10328 -P5-100 kg *) /N

) A S i R

A FH 4 EL A SR P RV R ), 2 DL s
KA ESR I T B

otz
-

A

=20

ol YAl MBSO R HSE|E 01 B2jo|a9 HEHOR R IS 271t U
TN B 28 BEYLC,
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CESTINA

Zdravotnicky prostiedek

POPIS
Zafizeni je pneumaticky jednoosy kolenni kloub s tfeci brzdou spousténou z&téZi a individualné
nastavitelnou $vihovou fazi.



Prosttedek je vybaven distaInim trubicovym konektorem a proximalnim integrovanym
konvexnim pyramidovym adaptérem.

URCENE POUZITi

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

Vhodnost tohoto prostredku 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 slabé az stredné intenzivni razy, napf. pro chiizi.
Hmotnostni limit prosttedku je 100 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Upozornéni: PouZivani protetické pomicky 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 vyZadovéno
pro bezpecné pouzivani tohoto prostredku.

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

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

Upozornéni: Sefizujte pouze Srouby uvedené v tomto névodu.

Prostredek je urcen pro jednoho konkrétniho pacienta.

POKYNY K ZAROVNAVAN{
Zdkladni serizeni (obr. 1)
Cil sefizovani
Referencni linie pro zarovndvéni (B) by méla:
— 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 zarovnéni s kolenem pfed zarovndnim s chodidlem.

Pokyny k zarovnavani
1. Umistéte chodidlo tak, aby referencni linie pro zarovnéni (B) dopadala na znacku 1/3 na
vnitini strané krytu chodidla (s nasazenym krytem chodidla a obuvi). Zvazte vnéjsi rotaci
chodidla.
2. Pomoci pfislusnych adaptért pfipojte koleno k chodidlu a stanovte spravnou vysku stfedu
kolenniho kloubu.
3. Umistéte koleno tak, aby referencni linie pro zarovnani prochazela stredovou trubkou (A)
4. Na laterdIni strané ldizka vytvorte prvni znacku ve stiedu lizka v drovni sedaciho hrbolu (D).
Druhou znacku vytvorte distalné ve stfedu lizka (E). Spojte obé znacky carou.
. Umistéte ldizko tak, aby referencnilinie pro zarovnani (B) prochdzela prvni znackou ve stfedu
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 l{izku.
Varovani: Po sefizeni museji byt vSechny Srouby zajistény stfedné pevnym prvkem na zajisténi
zavitl a utazeny spravnym momentem.
Upozornéni: Adaptéry pouZité na distalnim spoji museji byt sefiznuty do roviny a zasunuty az
po koncovy doraz trubicového pfijimace prostfedku. NepouZivejte distancni viozku (obr. 2).

v
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Utdhnéte Srouby nasledujicim momentem:
- Sroub objimky (obr. 3: A): 16 Nm

Statickeé sefizeni
— Ujistéte se, Ze pacient ve stoje pfendsi véhu rovnomérné na obé nohy.
Zkontrolujte, zda mé protéza spravnou délku.
— Zkontrolujte vnitfnii vnéjsi rotaci.
Zkontrolujte, zda je Spicka i pata sprdvné zatéZovdna.

Dynamické serizeni
« Ujistéte se, Ze je pacient obeznamen s funkci prostredku.
« Ujistéte se, Ze je pacient obezndmen s funkci z&tézi spousténé brzdy.

Stabilita stojné faze (obr. 4):
Opatrné zacnéte funkci brzdy prostfedku s pacientem v dynamickém vyrovnéni a zkontrolujte,
zda toto zakladni nastaveni odpovida potfebam pacienta. Pokud ne, postupujte nasledovné:

Sefizeni pomoci Sroubu pro regulaci zatizeni (A)
Sroub pro requlaci zatizeni Ize pouzit k nastaveni:
« bodu, ve kterém se aktivuje brzda (pfi zvy3eni zatéze),
- reakce brzdy pfi dynamickém zarovndvani.

Varianta 1 - Brzdny cinek se ma dostavit pozd&ji:

Otocte Sroubem pro requlaci zatizeni (A) doprava, coz zplisobi, Ze pacient musi prenést vétsi
véhu, aby se brzda aktivovala.

Varianta 2 — Brzdny ucinek se mé dostavit dfive:

Otocte Sroubem pro requlaci zatiZeni (A) doleva, coZ zpdsobi, Ze pacient musi pfenést mensi
véhu, aby se brzda aktivovala.

Poznamka: Sroub pro requlaci zatizeni (A) sefizujte opatrné. Pamatuijte, 7e jej mizete sefizovat
proti mirnému odporu prostiedku na zajisténi zavitd.

Poznamka: Sroub pro requlaci zatizeni (A) nesmi byt nasroubovan nad télem brzdy zafizeni.

V opacném piipadé nemusi zafizeni spravné fungovat.

Sefizovani brzdné jednotky po dlouhodobém pouzivani

Po dlouhodobém pouzivani se u zafizeni miize vyvinout vile, kterou Ize sefidit pomoci servisniho
Sroubu (B).

V malych krocich servisnim Sroubem otdcejte doprava.

Po kazdém pootoceni peclivé zkontrolujte, zda prévé nastavend brzdné funkce zafizeni vyhovuje
individudlnim potfebam pacienta. Pokud ne, opét servisni Sroub sefidte, dokud nenaleznete
vyhovujici nastaveni.

Poznamka: Servisni Sroub (B) vzdy nastavujte opatrné. Pamatuijte, Ze jej mliZzete nastavovat
proti mirnému odporu zajistovaciho lepidla.
Varovani: v kazdém nastaveni musi byt mozné flexe a extenze.

Obnoveni zakladniho nastaveni

V piipadé potteby je mozné nsledujicim zpdsobem obnovit vychozi nastaveni prostredku:

Krok 1: Opatrné otdcejte Sroubem pro regulaci zatiZeni (4A) doprava, dokud nepocitite mirny odpor.
Krok 2: Poté Sroub pro requlaci zatizeni otocte o tfi otdcky zpét doleva., abyste obnovili zdkladni
nastaveni.

Rizeni $vihu (obr. 5)

Pneumaticky systém je dodavan v zékladnim nastaveni.

V zdkladnim nastaveni jsou flexni a extenzni ventily otevené o 2 pIné otacky. Prostiedek Ize
piizplsobit chiizi pacienta.
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Flexni a extenzni ventily jsou na zafizeni oznaceny v angli¢tiné:
«,Flexion” oznacuje flexni ventil,
« ,Extension” oznacuje extenzni ventil.

Nastaveni flexnich a extenznich ventilii:
Nastaveni |ze provést u nésledujicich ventild:

« Flexni ventil: ovliviiuje odpor flexe ve Svihové fazi.

« Extenzni ventil: ovliviiuje odpor extenze ve Svihové fzi.
Zacnéte nastavenim flexe tak, Ze nechate pacienta chodit postupné pfi nizsich a vyssich
rychlostech chiize.
V pfipadé kazdého nastaveni otdcejte ventilem v malych krocich po pfiblizné % otacky. Po
kazdém sefizovacim kroku ihned zkontrolujte vysledek.

NiZe jsou pospana mozné 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 normélu.
Poté nastavte extenzi tak, aby byla chlize harmonicka.
« Zvyste odpor extenze ve Svihové fazi otocenim extenzniho ventilu doprava, dokud neni pfi
piné extenzi omezen zévérecny ndraz. Uzivatel by mél pfi pIné extenzi pocitovat mirny ndraz.
« Provedte jemné nastaveni flexnich a extenznich ventilii, dokud nedosahnete hladkého
a bezpecného vzorce chiize pro pomalou i rychlou chiizi.
Varovani: Ventily by nikdy nemély byt uzaviené tpIné. Nadmérné utazeni ventild nebo provadéni
flexe kolenniho kloubu pfi tiplném uzavieni vSech ventili mize zpdsobit poskozeni ventild.
Poznamka: V kazdém nastaveni musi byt mozn flexe a extenze.
Poznamka: Po nastaveni 3vihové faze mliZe byt nutné brzdu znovu sefidit.

POUZIVANI
Cisténi a idriba
Otfete prostfedek mékkou utérkou. Nepouzivejte rozpoustédla.

Podminky prostredi

Tento prostfedek nesmi pfijit do styku se sladkou, slanou ani chlorovanou vodou.
Upozornéni: Prostiedek nesmi byt pouzivan v prasném prostiedi. Nevystavuijte jej pisku,
mastku ani podobnym Iatkédm.

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

UDRZBA

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

Doporuceny interval je kazdych 6 mésic.

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

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

Upozornéni: K CiSténi prostiedku nepouZivejte stlaceny vzduch. Vzduch vhani do loZisek
znedistujici latky, coz mlze zplisobit poskozeni a opotiebeni.

Promazte pistnici silikonovym sprejem nebo obdobnym pripravkem.

Upozornéni: K mazdni nepouzivejte mastek.

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvazné nezédouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste

vyrobci a pfislusnym organdim.

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

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

Spole¢nost Ossur neprebira odpovédnost za:
« prostfedek, ktery nebyl udrZovdn v souladu s ndvodem k pouZiti;
« prostfedek, ktery byl sestaven se sou¢astmi od jinych vyrobci;
- prostredek, ktery byl pouZivén 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 cyklt.
Podle aktivity pacienta to miiZe odpovidat 35 letlim pouzivani.

ISO10328-P5-100kg¥) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

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

SLOVENCINA

Zdravotnicka pomdcka

OPIS

Pomdcka je pneumatickym jednoosovym kolennym kibom s trecou brzdou aktivovanou
hmotnostou a individudIne nastavitelnou fazou Svihu.

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

UCEL POUZITIA

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

Vhodnost tejto pomacky pre danti 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 urcena na pouzivanie pri nizkom az strednom razovom zatazeni, napr. na chddzu.

Hmotnostny limit tejto pomdcky je 100 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

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

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

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

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

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

72



Této pomdcka je ur¢end na poutitie iba u jedného pacienta.

POKYNY NA ZAROVNANIE

Zdkladné zarovnanie (obr. 1)

Ciel'zarovnania

Referencnd linia zarovnania (B) by mala:
— prechadzat stredovym bodom I6zka na trovni sedacieho hrbola (D),
- prechddzat stredovou rirkou (A),
— spadat naznacku 1/3 na vnitornej strane krytu chodidla.

Poznamka: V pripade nezhody uprednostnite zarovnanie s kolenom pred zarovnanim s chodidlom.

Pokyny na zarovnanie
1. Umiestnite chodidlo tak, aby referenna linia zarovnania (B) spadala na znacku
1/3 navnitornej strane krytu chodidla (s nasadenym krytom chodidla a obuvou). Zvazte
vonkajsiu rotaciu chodidla.
. Pomocou prislusnych adaptérov pripojte koleno k chodidlu a stanovte spravnu vysku stredu
kolena.
. Umiestnite koleno tak, aby referencnd linia zarovnania prechddzala stredovou rdrkou (A).
Na laterdInej strane 6zka vytvorte prvi znacku v stredovom bode l6Zka na Grovni sedacieho
hrbola (D). Druhd znacku vytvorte distalne v stredovom bode l6zka (E). Spojte obe znacky
Ciarou.
. Umiestnite 10zko tak, aby referencna linia zarovnania (B) prechddzala prvou znackou
v stredovom bode l6Zka na drovni sedacieho hrbola (D).
. Nastavte flexiu 16zka na 5° navyse k sticasnej polohe (t. j. kontraktura 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 zavitov a utiahnuté spravaym momentom.
Upozornenie: Adaptéry pouZité na distalnom spoji musia byt zrezané do roviny a zasunuté nadol
az po koncovy doraz rirkového konektora pomdcky. NepouZivajte Ziadnu distancnd viozku
(obr. 2).
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Utiahnite skrutky nasledujticim momentom:
« Skrutka hadickovej svorky (obr. 3: A): 16 Nm

Statické zarovnanie
— Zabezpette, aby pacient v stoji prendsal vahu rovnomerne na obe nohy.
— Skontrolujte, & ma protéza spravnu dizku.
- Skontrolujte vnitornt a vonkajsiu rotaciu.
— Skontrolujte spravne zataZovanie Spicky a paty.

Dynamické zarovnanie
- Uistite sa, Ze pacient je obozndmeny s fungovanim pomacky.
« Uistite sa, Ze je pacient obozndmeny s funkciou brzdy aktivovanej hmotnostou.

Stabilita postojovej fazy (obr. 4):
Zacnite opatrne s funkciou brzdy pomdcky s pacientom v dynamickom zarovnani a skontrolujte, ¢i
toto zdkladné nastavenie zodpoveda potrebam pacienta. Ak to tak nie je, postupujte nasledovne:

Nastavenie pomocou skrutky na regulaciu zatazenia (A)

Skrutku na regulaciu zatazenia je mozné pouzit na nastavenie:
« bodu, v ktorom sa aktivuje brzda pri zacati zatazovania (hmotnostou),
« reakcie brzdy pri dynamickom zarovndvani.

Variant 1 — brzdny cinok sa md vyvolat neskor:
Otocte skrutkou na requldciu zatazenia (A) doprava, co sposobi, Ze pacient aktivuje brzdu pri
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prenesenim vacSej hmotnosti.

Variant 2 — brzdny Gcinok sa md vyvolat skor:

Otocte skrutkou na regulciu zatazenia (A) dolava, ¢o spdsobi, Ze pacient aktivuje brzdu
prenesenim mensej hmotnosti.

Poznamka: Skrutku na requldciu zatazenia (A) nastavujte vzdy opatrne. Pamatajte, Ze ju moZete
nastavovat proti miernemu odporu prostriedku na zaistovanie zavitov.

Poznamka: Skrutka na reguldciu zatazenia (A) sa nesmie skrutkovat za brzdové teleso pomacky.
V opacnom pripade nie je mozné zarucit funkcnost pomacky.

Uprava nastavenia brzdnej jednotky po dlhodobom pouzivani

Po dihodobom pouzivani moze v pomdcke vznikndt vola, ktord je mozné upravit pomocou
servisnej skrutky (B).

Otacajte servisnou skrutkou po malych krokoch doprava.

Starostlivo skontrolujte, ¢i brzdna funkcia pomdcky teraz vyhovuje individudinym potrebam
pacienta. Ak to tak nie je, znova upravte servisnd skrutku, az kym nendjdete spravne nastavenie.

Poznamka: Servisnu skrutku (B) nastavujte vzdy opatrne. Pamétajte, Ze ju moZete nastavovat
proti miernemu odporu zaistovaca zavitov.
Upozornenie: Pri vietkych nastaveniach musi byt mozné flexia a extenzia.

Obnovenie zakladného nastavenia
V pripade potreby je mozné obnovit zakladné nastavenie pomdcky, a to nasledovne:
1. krok: Opatrne otdcajte skrutkou na regulaciu zatazenia (4A) doprava, az kym nepocitite
mierny odpor.
2. krok: Potom otocte skrutku na requldciu zataZenia o tri otacky spét dolava, aby ste obnovili
zékladné nastavenie.

Riadenie fazy Svihu (obr. 5)

Pneumaticky systém sa dodava v zakladnom nastaveni.

V zdkladnom nastaveni sa ventily flexie a extenzie otvarajd o 2 celé otdcky. Pomdcku je mozné
prisposobit individudlnej chddzi.

Ventily flexie a extenzie si na pomdcke oznacené v anglictine:
«,Flexion”: oznacuje ventil flexie,
«,Extension”: oznaCuje ventil extenzie.

Nastavenie ventilov flexie a extenzie:
Nasledujiice 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 nastaveni otdcajte ventilom v malych krokoch o priblizne %4 otacky. 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
otadcanim ventilu flexie doprava, kym sa zdvih péty nenormalizuje.
Potom nastavte extenziu tak, aby bola chddza harmonicka.
« Zvysujte odpor pri kyvnej extenzii otocenim ventilu extenzie doprava, kym sa neznizi
koncovy naraz pri iplnej extenzii. Pacient by mal pri GpInej extenzii citit mierny néraz.
- Jemne upravte ventily flexie a extenzie, az kym nedosiahnete plynuly a bezpecny vzorec
chddze pre pomalé a rychle rychlosti chodze.
Upozornenie: Ventily nesmu byt nikdy tplne uzavreté. Nadmerné dotiahnutie ventilov alebo
flexia kolena s Gplne uzatvorenymi vietkymi ventilmi moze poskodit ventily.
Upozornenie: Pri vietkych nastaveniach musi byt mozné flexia a extenzia.
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Poznamka: Po nastaveni fazy Svihu moze byt potrebné znova nastavit brzdu.

POUZIVANIE
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 létkam.

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

UDRZBA

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

Odpordcany interval je kazdych 6 mesiacov.

Skontrolujte, ¢i nedoslo 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 pader.

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

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

ZODPOVEDNOST

Protetické pomdcky Ossur sii navrhnuté a overené tak, aby boli bezpe¢né a kompatibilné vo
vzajomnej kombindcii a protetickymi |6zkami vyrobenymi na mieru s adaptérmi Ossur a pri
pouzivani v stilade s ich zamy3fanym pouZitim.

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

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

ISO 10328 -P5-100kg#) /N

*) Neprekracujte limit telesnej hmotnosti!

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

DESCRIERE

Dispozitivul este o articulatie de genunchi pneumaticd, cu un singur ax, cu frand de frecare
activatd in greutate si o faza de oscilare reglabila individual.

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

UTILIZARE PRECONIZATA

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

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

Dispozitivul trebuie montat 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 utilizarii cu impact redus catre moderat — de exemplu, pentru mersul
pejos.
Limita de greutate pentru dispozitiv este de 100 kg.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURAN]’T\

Atentionare: Utilizarea unui dispozitiv protetic pentru membrele inferioare implica un risc
inerent de cddere, 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 uzura care i afecteaza functiile normale, pacientul trebuie sa
opreascd utilizarea dispozitivului si sd contacteze personalul medical.

Atentie: evitati sd v apropiati mainile sau degetele de articulatiile fin miscare.

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

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre un singur pacient.

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

Instructiuni de aliniere
1. Pozitionati piciorul astfel incdt linia de referintd pentru aliniere (B) sd cada 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 incét linia de referinta pentru aliniere sa treacd prin centrul
tubului (A)
In partea laterala a mufei, faceti un prim marcaj in centrul mufei, la nivelul tuberozititii
ischiatice (D). Faceti un al doilea marcaj in centrul distal al mufei (E). Trasati o linie prin
ambele marcaje.
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5. Pozitionati mufa astfel incat linia de referintd pentru aliniere (B) sd treacd prin primul marcaj
din centrul mufei, la nivelul tuberozitatii ischiatice (D).
6. Reglati flexia socluluila 5°in plus fatd de pozitia existenta (respectiv, contractia de flexie
a soldului) si reglati indltimea protezei complete.
7. Utilizati adaptoarele corespunzatoare pentru a conecta genunchiul la mufa.
Avertisment: dupa ajustdri, toate suruburile trebuie sa fie fixate cu o pastd de blocare de
rezistentd medie pentru fileturi si stranse cu cuplul corect.
Atentie: adaptoarele utilizate la conexiunea distald trebuie tdiate drept si introduse pand la
opritorul receptorului tubului dispozitivului. Nu trebuie utilizat niciun distantier (Fig. 2).

Strangeti suruburile la urmatorul cuplu:
+ Surubul colierului tubului (Fig. 3: A): 16 Nm

Aliniere staticd
— Asigurati-va cd pacientul fsi distribuie uniform greutatea pe ambele picioare.
— Verificati dacd lungimea protezei este corectd.
— Verificati rotatia internd/externd.
— Verificati dacd incdrcarea de pe varf si calcdi este corectd.

Alinierea dinamicd
« Asigurati-va cd pacientul este familiarizat cu functionarea dispozitivului.
« Asigurati-va cd pacientul este familiarizat cu functia de frénare activata de greutate.

Stahilitatea fazei de pozitie (Fig. 4):

Tncepeti cu atentie cu functia de franare a dispozitivului, cu pacientul in starea de aliniere
dinamicd, si verificati daca setarea de baza corespunde nevoilor pacientului. Tn caz contrar,
procedati dupa cum urmeazd:

Reglarea cu surubul de reglare a sarcinii (A)

Surubul de reglare a sarcinii poate fi utilizat pentru a regla:
« Punctulin care actioneaza fréna cand incepe incarcarea (greutatii),
« sireactia franei in timpul alinierii dinamice.

Varianta 1 - Efectul de franare va fi indus mai tarziu:

Rotiti surubul de reglare a sarcinii (A) catre dreapta, ceea ce va mdri greutatea necesara pentru
initierea functiei de franare.

Varianta 2 — Efectul de frénare va fi indus mai devreme:

Rotiti surubul de reglare a sarcinii (A) catre stanga, ceea ce va reduce greutatea necesara pentru
initierea functiei de franare.

Nota: reglati intotdeauna cu atentie surubul de reglare a sarcinii (A). Retineti ca il puteti regla
chiar dacd pasta de blocare a filetului opune o usoara rezistenta.

Nota: surubul de reglare a sarcinii (A) nu trebuie insurubat dincolo de corpul franei
dispozitivului. In caz contrar, functionarea dispozitivului nu poate fi garantata.

Reajustarea unitatii de franare dupa utilizare prelungita

Dupd o perioada de utilizare prelungita, dispozitivul poate prezenta joc, care poate fi eliminat
surubului de service (B).

Rotiti surubul de service, in pasi mici, spre dreapta.

Verificati cu atentie daca functia de franare a dispozitivului corespunde acum nevoilor individuale
ale pacientului. Daca nu, reglati din nou surubul de service pand gdsiti setarea corecta.

Nota: reglati intotdeauna cu atentie surubul de service (B). Retineti ca il puteti regla chiar daca

pasta de blocare opune o usoard rezistenta.
Atentie: flexia si extensia trebuie s fie posibile la toate setarile.
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Restabilirea setarii de baza

Dacd este necesar, setarea de baza a dispozitivului poate fi resetatd dupa cum urmeaza:

Pasul 1: rotiti cu atentie surubul de reglare a sarcinii (4A) spre dreapta pana se simte o usoard
rezistenta.

Pasul 2: apoi rotiti surubul de reglare a sarcinii cu trei rotatii inapoi la stanga pentru a restabili
setarea de bazd.

Controlul balansului (Fig. 5)

Sistemul pneumatic este furnizat in starea de baza.

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”: marcheaza supapa de flexie,
« ,Extension” marcheaza supapa de extensie.

Reglarea supapelor de flexie si extensie:
Urmdtoarele 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 urmeazd:

« Dacd pacientul merge repede si observati o crestere excesivd a calcaiului, cresteti rezistenta
la flexie in timpul balansului, rotind supapa de flexie spre dreapta, pand cand ridicarea
cdlcdiului este normalizatd.

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 niciodatd inchise complet. Suprapunerea supapelor sau flexia
genunchiului cu toate supapele complet inchise pot deteriora supapele.

Nota: flexia si extensia trebuie sé fie posibile la toate setdrile.

Nota: poate fi necesar sa reglati din nou frana dupd setarea fazei de oscilare.

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

Conditii de mediu

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

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

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

INTRETINERE

Dispozitivul si proteza generala trebuie examinate de cdtre un profesionist din domeniul medical.
Intervalul trebuie determinat pe baza activitatii pacientului.

Intervalul recomandat este la fiecare 6 luni.

Verificati dacd existd semne de deteriorare, uzurd excesivd sau murddrie.

Stergeti dispozitivul cu o carpa moale umezitd cu o cantitate micd de ulei de uz general sau ulei
pentru masini de cusut.
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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.

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 fsi 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.

ISO 10328 - P5-100kg ) /N

*) Limita de masa corporala 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 jednoosovinski zglob koljena s tarnom blokadom koja se aktivira tezinom
te pojedinacno podesivom fazom zamaha.

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

NAMJENA

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

Prikladnost proizvoda za protezu i pacijenta mora procijeniti zdravstveni djelatnik.

Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Indikacije za uporabu i ciljana populacija pacijenata
+ Gubitak, amputacija ili nedostatak donjeg uda
+ Bezpoznatih kontraindikacija
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Proizvod je namijenjen za upotrebu s malim do srednjim utjecajem, npr. za hodanje.
Ogranicenje teZine za proizvod iznosi 100 kg.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

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

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

Upozorenje: u sluaju promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ako proizvod pokazuje
znakove o3tecenja ili habanja koji ometaju njegove normalne funkcije, pacijent se treba prestati
koristiti proizvodom i obratiti se zdravstvenom djelatniku.

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

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

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

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

Upute za poravnanje

1. Postavite stopalo tako da referentna linija poravnanja (B) padne na oznaku 1/3 s unutarnje
strane navlake stopala (s postavljenom navlakom 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 leZista distalno (E). Povucite crtu kroz obje
oznake.

. Postavite leZiSte tako da referentna linija poravnanja (B) prolazi kroz prvu oznaku
u sredisnjoj tocki leZiSta na razini ishijalne izbocine (D).

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

krajnjeg granicnika cijevnog prijamnika proizvoda. Ne smije se upotrebljavati odstojnik (slika 2).

w
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Pritegnite vijke sljedecim momentom:
« Stezni vijak za cijev (slika 3: 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.
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« Pacijent treba biti upoznat s funkcijom kocenja koja se aktivira teZinom.

Stabilnost u fazi oslanjanja (slika 4):

Zapocnite pazljivo s funkcijom kocenja proizvoda s pacijentom u dinamickom poravnanju

i provjerite odgovara li ova osnovna postavka potrebama pacijenta. U protivnom, nastavite na
sljedeci nacin:

Podesavanje pomocu vijka za regulaciju opterecenja (A)

Vijak za regulaciju opterecenja moze se upotrijebiti za podesavanje:
« tocke u kojoj kocnica djeluje kad zapocne opterecenje (tezinom)
« iodziv kocnice tijekom dinamickog poravnanja.

Varijanta 1 - ucinak kocenja izazvat ¢e se kasnije:

Okrenite vijak za regulaciju opterecenja (A) udesno, Sto povecava teZinu pacijenta potrebnu za
aktiviranje funkcije kocenja.

Varijanta 2 — ucinak kocenja izazvat ce se ranije:

Okrenite vijak za requlaciju opterecenja (A) ulijevo, $to smanjuje teZinu pacijenta potrebnu za
aktiviranje funkcije kocenja.

Napomena: uvijek pazljivo podesite vijak za requlaciju opterecenja (A). Napominjemo da ga
moZete prilagoditi prema laganom otporu sredstva za blokadu navoja.

Napomena: Vijak za regulaciju opterecenja (A) ne smije se uvrtati izvan tijela blokade
proizvoda. U suprotnom funkcija proizvoda ne moze se zajamiti.

Ponovno podesavanje kocnice nakon duze upotrebe

Nakon duZeg razdoblja upotrebe na proizvodu se moZe pojaviti zazor koji se moze podesiti
pomocu servisnog vijka (B).

Okrenite servisni vijak u malim koracima udesno.

Pailjivo provijerite odgovara li funkcija kocenja proizvoda individualnim potrebama pacijenta.
U protivnom, ponovno podesite servisni vijak dok se ne pronade ispravna postavka.

Napomena: Uvijek oprezno podesavajte servisni vijak (B). Napominjemo da ga mozete
prilagoditi prema laganom otporu sredstva za blokadu navoja.
Oprez: savijanje i istezanje mora biti moguce u svim postavkama.

Vracanje osnovne postavke
Ako je potrebno, osnovna postavka proizvoda moze se vratiti na sljedeci nacin:
1. korak: pazljivo okrecite vijak za regulaciju opterecenja (4A) udesno dok ne osjetite lagani otpor.
2. korak: zatim okrenite vijak za requlaciju opterecenja za tri okretaja natrag ulijevo da vratite
osnovnu postavku.

Kontrola zamaha (slika 5)

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.
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Za svako podesavanje okrenite ventil u malim koracima od oko % okretaja. Uvijek provjerite
rezultat odmah nakon pojedinog koraka pode3avanja.

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.

Napomena: Savijanje i istezanje mora biti moguce u svim postavkama.

Napomena: Moze biti potrebno ponovno podesavanje kocnice nakon podesavanja faze zamaha.

UPOTREBA
(iscenjeinjega
Obrisite proizvod mekom krpom. Ne koristite otapala.

Uvjeti u okruZenju

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

Oprez: proizvod se ne smije koristiti u pra3njavom okruZenju. Treba izbjegavati izlaganje pijesku,
puderu li slicnom.

Proizvod se moZe upotrebljavati na temperaturama od -15 °Cdo 50 °C.

ODRZAVANJE

Proizvod i cjelokupnu protezu trebao bi pregledati zdravstveni djelatnik. Interval treba odrediti
na temelju aktivnosti pacijenta.

Preporuceni interval je svakih 6 mjeseci.

Provjerite ima li oStecenja, pretjeranog tro3enja i prljavstine.

Proizvod obrisite mekom krpom navlazenom s malo ulja opce namjene ili ulja za Sivace strojeve.

Oprez: proizvod nemojte Cistiti komprimiranim zrakom. Zrak potiskuje oneciScenja u lezajeve
imoZe uzrokovati kvarove i habanje.

Podmazite klip silikonskim rasprsivacem ili sli¢nim.

Oprez: nemojte upotrebljavati puder za podmazivanje.

PRIJAVA OZBILJNOG INCIDENTA

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

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

ODGOVORNOST

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

Turtka Ossur ne preuzima odgovornost za sljedece:
« Neodrzavanje proizvoda u skladu s uputama za upotrebu.
« Sastavljanje proizvoda s komponentama drugih proizvodaca.
« Upotreba proizvoda izvan preporucenih uvjeta, namjene i okruzenja za upotrebu.
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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-P5-100kg*) /N

*) Ne smije se prekoraciti ogranicenje tjelesne mase!

Za posebne uvjete i ograni¢enja upotrebe
pogledaijte pisane upute proizvodaca o namjeni.

MAGYAR
Gydgydszati segédeszkoz

LEIRAS
Az eszkoz egy pneumatikus egytengelyes térdiziilet, sdly dltal aktivalt dorzsfékkel és egyénileg
bedllithatd lenditési fazissal.

Az eszkoz egy disztalis csécsatlakozoval és egy proximélis integrélt piramis-adapterrel
rendelkezik.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az eszkdzt egy olyan protézisrendszer részeként hasznélhat6, amely pétolja a hidnyz6 alsé
végtag térdfunkciéjat.

Az eszkoz protézishez és beteghez vald megfeleléségét eqy egészségiigyi szakembernek kell
értékelnie.

Az eszkozt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport

« Alsé végtag elvesztése, amputécidja vagy hidnya

« Nincsismert ellenjavallat
Az eszkoz alacsony—mérsékelt aktivitdsi szintd hasznalatra, vagyis normal sétéra szolgal.
Az eszkdz sulykorltja 100 kg.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Alsévégtag-protézis haszndlata magdban hordozza az elesés kockdzatat, ami
sériiléshez vezethet.

Az egészségiigyi szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget a dokumentumban szerepld minden
olyan tudnivalérél, ami az eszkdz biztonsagos hasznalatédhoz sziikséges.

Figyelem: Ha az eszkdz m(kddése megvéltozik vagy megsziinik, vagy ha az eszkdzon olyan kdr
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: Kizarélag az utasitdsokban szerepld csavarok bedllitdsat médositsa.

Az eszkdz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.

BEALLITASI UTASITASOK
Bedllitds padon (1. abra)
Beallitasi cél
A beallitasi referenciavonalnak (B):
— datkell haladnia a protézistok kozéppontjén az ischialis tuberosity vonalaban (D)
— dtkell haladnia a kdzépsd csvon (A)
— alabboritds belsejében évG 1/3 jelre kell esnie.
Megjegyzés: Ha az eszkozok nem illeszkednek megfelelden, akkor elébb a térdet probalja meg
bedllitani, ne a ldbfejet.
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Beallitasi utasitasok

. Helyezze a labfejét igy, hogy a bedllitasi referenciavonal (B) a ldbboritds belsd oldalan lévé
1/3-0s jelre essen (felrakott I&bboritds és felhdzott cipd mellett). Tartsa szem el6tt a Idb
kifelé irdnyuld forgdsat.

. Amegfeleld adapterekkel csatlakoztassa a térdet a protézislabhoz, majd dllitsa be a térd
helyes magassagat.

. Ugy helyezze el a térdet, hogy a bedllitési referenciavonal dthaladjon a kozéps6 csovon (A)

A protézistok oldalso felén tegyen egy elsd jelolést a protézistok kozéppontjaban vagy

aischialis tuberosity vonalaban (D). Tegyen egy mésodik jeldlést a protézistok

kézéppontjaban disztalisan (E). Egy vonallal kisse dssze a két jeldlést.

. Poziciondlja a protézistokot tgy, hogy a bedllitasi referenciavonal (B) athaladjon
a protézistok kdzéppontjéban 1évd elsé jeldlésen, az ischialis tuberosity vonaléban (D).

. Az aktudlis bedllitashoz képest médositsa 5°-kal a protézistok flexidjat (azaz a csipd flexios
contracturdjat), és allitsa be a teljes protézis magassagét.

. Hasznélja a megfelel6 adaptereket a térd protézistokhoz valé csatlakoztatdsahoz.

Figyelem: A bedllitdsokat kovetden az osszes csavart kozepes szildrdsagu menetrogzitével kell

rogziteni, illetve megfeleld nyomatékkal meg kell hdzni.

Vigyazat: A disztélis csatlakozason hasznalt adaptereket egyenesre kell vagni, és iitkozésig be

kell helyezni az eszkdz cs6aljzatdba. Nem szabad tavtartét haszndlni (2. abra).
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Hizza meg a csavarokat a kovetkezé nyomatékkal:
« (Csébilincscsavar (3:A abra): 16 Nm

Statikus bedllitds
— (Ugyeljen ra, hogy a beteqg mindkét Iabara egyforma mértékben terheljen.
— Ellendrizze a protézis helyes hosszét.
— Ellendrizze a belsé/kiils6 forgast, rotaciét.
— Ellendrizze a labujj és a sarok megfeleld terhelését.

Dinamikabedllitds
+ Gy6z6djon meg réla, hogy a beteg ismeri-e az eszkdz mikddését.
+ Gy6z6djon meg arrdl, hogy a beteg ismeri a stilyra aktivalodd fék funkciot.

Tamaszto fazis stabilitasa (4. abra):
Kezdje dvatosan az eszkoz fékfunkcidjaval tgy, hogy a dinamikabeallitast hasznélja, és ellendrizze,
hogy ez az alapbedllitas megfelel-e a beteg igényeinek. Ha nem, jarjon el az aldbbiak szerint:

Bedllitds a terhelésszabdlyozd csavarral (A)

A terhelésszabalyozé csavar segitségével bedllithato:
« Azapont, ahol a fék miikddéshe Iép a (suly-)terhelés megkezdésekor,
« ésafék reakcidja a dinamikabedllitds soran.

1. valtozat — a cél a fékhatds késdbbi aktivaldsa:
Forgassa el a terhelésszabdlyozd csavart (A) jobbra; ekkor nagyobb terhelésre van sziikség
a fékfunkcié aktivalasahoz.
2. véltozat —a cél a fékhatés korabbi aktivalasa:
Forgassa el a terhelésszabdlyozd csavart (A) balra; ekkor kisebb terhelésre van sziikség
a fékfunkcié aktivalasahoz.

Megjegyzés: Mindig 6vatosan mddositsa a terhelésszabalyozd csavar (A) bedllitdsat. Ne feledje,
hogy a menetrdgzitd enyhe ellenélldsaval szemben is bedllithatja.

Megjegyzés: A terhelésszabalyozo csavart (A) nem szabad az eszkoz féktestén tilra csavarni.
Ellenkezd esetben az eszkoz miikodése nem garantalhato.

A fékegység utandllitasa huzamosabb haszndlatot kdvetden
Huzamosabb haszndlat utdn holtjaték alakulhat ki az eszkézben, amely a szervizcsavarral (B)
korrigalhaté.
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Forditsa a szervizcsavart apranként jobbra.
Gondosan ellendrizze, hogy az eszkoz fékfunkcidja megfelel-e a beteg egyéni igényeinek. Ha
nem, akkor mddositsa ismét a szervizcsavar bedllitasat, amig meg nem talalja a helyes bedllitdst.

Megjegyzés: Mindig 6vatosan mddositsa a szervizcsavar (B) bedllitasat. Ne feledje, hogy
amenetrogzitd enyhe ellendllasaval szemben is elvégezheti a bedllitdst.
Vigyazat: A flexionak és az extenzionak minden beallitasnal lehetségesnek kell lennie.

Az alapbeallitas visszaallitasa
Sziikséq esetén az eszkoz alapbedllitésait az alabbiak szerint lehet visszadllitani:
1. 1épés: Ovatosan forgassa el a terhelésszabalyozo csavart (4A) jobbra, amig enyhe ellendllast
nem érez.
2. |épés: Ezutdn forgassa a terhelésszabalyozo csavart hdrom fordulattal balra az alapbedllités
visszadllitdsdhoz.

Lenditésszabalyozas (5. abra)

A pneumatikus rendszer gydrilag az alapbedllitasra van dllitva.

Az alapbedllitds esetén a flexids és az extenzids szelepek 2 teljes fordulattal vannak megnyitva.
Az eszkdz az egyén jarasahoz igazithatd.

Aflexids és az extenzids szelepek angol nyelvi cimkével vannak ellatva a késziiléken:
+ "Flexion": a flexids szelep jeldlésére szolgdl,
- "Extension": az extenzids szelep jeldlésére szolgal.

Aflexios és az extenzids szelepek beallitasa:
A kovetkezd szelepek éllithatok:

« Aflexios szelep: A lendités flexios ellendlldsanak médositaséra szolgal.

« Azextenzids szelep: A lendités extenzids ellendllasanak médositasara szolgal.
Elsd 1épésként sétalé paciensnél végezze el a flexié bedllitdsat, majd ezt kivetéen gyorsabb jérdsi
sebességek mellett.
Minden egyes beallitasi mivelet soran kis Iépésekben, kb. %4 fordulattal forgassa el a szelepet.
Minden beallitasi Iépés utdn ellendrizze az eredményt.

Alehetséges eredményeket és teenddket az aldbbiakban ismertetjik:

- Haa pdciens gyorsan jar, és emiatt tulzott mértéki sarokemelkedés figyelhetd meg, a flexios
szelepet jobbra forgatva novelje a lenditési flexiét, amig a sarok emelkedése nem
normalizalodik.

Ezt kovetden dllitsa be az extenzidt a jards harmonizaldsahoz.

+ Azextenziés szelepet jobbra elforgatva ndvelje a lenditési extenzit, amig a teljes extenzié
melletti végponti iitkozés le nem csokken. A teljes extenzid elérésekor a paciensnek egy
kisebb iitést kell éreznie.

« Végezze el a flexios és az extenzids szelepek finombeallitésat, hogy lassd és gyorsabb jardsi
sebességek mellett is sima és biztonsagos legyen a jrdsminta.

Vigyazat: A szelepek soha nem lehetnek teljesen zérva. A szelepek tulhizésa, illetve a térd flexids
behajlitasa olyan esetben, amikor minden szelep zarva van, a szelepek sériilését okozhatja.
Megjegyzés: A flexionak és az extenzionak minden bedllitasnél lehetségesnek kell lennie.

HASZNALAT
Tisztitds és dpolds
Tordlje le az eszkdzt egy puha torl6kenddvel. Ne hasznéljon olddszereket.

Karnyezeti feltételek

Az eszkdoz nem érintkezhet édesvizzel, sés vizzel vagy klérozott vizzel.

Vigydzat: Az eszkdzt tilos poros kdrnyezetben haszndini. Keriilni kell a homoknak, a zsirkének
vagy a mds hasonlé anyagoknak valé kitettséget.
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Az eszkdz -15 °C és 50 °C kozotti hdmérsékleten haszndlhato.

KARBANTARTAS

Az eszkozt és a teljes protézist meg kell vizsgaltatni eqy egészséqiigyi szakemberrel. Ennek
gyakorisdgat 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
torl6kenddvel.

Vigyazat: Ne haszndljon siiritett leveqét az eszkoz tisztitasahoz. A levegd a szennyezdanyagokat
a csapagyakba nyomja, ami meghibésodast és kopést okozhat.

Kenje meg a dugattydrudat szilikon spray-vel vagy hasonléval.

Vigyazat: A kenéshez ne hasznéljon talkumot.

SULYOS BALESET BEJELENTESE
Az eszkdzzel kapcsolatban felmeriilt silyos eseményeket jelenteni kell a gyartdnak és az illetékes
hatésagoknak.

HULLADEKKEZELES
Atermék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozd helyi vagy nemzeti kdrnyezetvédelmi
eldirasoknak megfelelen kell elvégezni.

FELELOSSEG

Az Ossur protetikai eszkbzeinek tervezése és bevizsgaldsa biztositja, hogy rendeltetésszer
hasznalatuk esetén biztonsagosak és egymassal, valamint az Ossur-adapterekkel rendelkez6
egyedi gyartasu protézistokokkal kompatibilisek legyenek.

Az Ossur nem véllal feleldsséget a kivetkez6 esetekben:
+ Hanem végzik el az eszkdzon a haszndlati itmutatéban ismertetett karbantartdst.
+ Haazeszkdzt més gyartoktol szdrmazé alkatrészekkel szerelik dssze.
+ Haaz eszkdzt nem az ajénlott koriilmények kozott, megfeleld krnyezetben vagy médon
haszndlja.

Megfelelés
Az eszkdzt az 1S0 10328 szabvany szerint tesztelték hdrommillid terhelési ciklusra.
Abeteg aktivitasatol fiiggden ez 3-5 évnyi haszndlatnak felelhet meg.

ISO10328-P5-100kg*) /N

*) Nem szabad tullépni a testtomeghatart!

A konkrét felhasznalasi feltételeket és

korl agyartd G
A hasznalatra vonatkoz¢ irasbeli utasitasaiban
taldlja!

bb/ITAPCKI E3UK
Megunumtcko ugenne

ONMUCAHUE

/3nenneto npeacTaBNABa NHEBMATUYHA eAHOOCHA KONAHHA (TaBa C GPUKLMOHHA CUPayKa,
3a/ieiicTBaHa 0T TerNo, U MHAMBUAYaNHO perynupyema Maxosa gasa.

W3genneto uma puctaneH TpbheH cbeMHUTEN 1 NPOKCUMANEH MHTErpupaH agantep nupamuaa
OT MBXKKIN TN,
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NPEAHA3HAYEHUE

W3nenveTo e npegHa3HaueHo Aa 6bAe YacT oT NPoTe3Ha CUCTEMA, KOATO 3aMeCTBA GYHKLMATA
Ha KONAHOTO Ha NUNCBALL 10N1EH KPaiiHUK.

MlpuroaHOCTTa Ha 3AeNMeTO 3a NpoTe3aTa M NauneHTa TpAGBa a 6bae oLeHeHa oT
MeANLIMHCKM CMIELMANCT.

3genneto TpAGBa Aa 6bae MOHTUPAHO M PETYIMPaHO OT MeAULMHCKM CNeLManuCT.

IMokazanus 3a ynompe6a u yenesu nayueHmu
« 3ary6a Ha JoNeH KpaitHuK, aMnyTauus uu aeduumuT
« HAMa 3BeCTHN NPOTUBONOKA3aHNA
I13penueTo e npeHa3HaueHo 3a ynoTpe6a cb 1abo 0 yMepeHo HaToBapBaHe, Hanpumep
XOeHe.
OrpaHuyeHneTo Ha TernoTo 3a u3penueto e 100 kr.

OB NHCTPYKLIUM 3A BE3OMACHOCT

Mpepynpexaenue: py 13n0n3BaHETO Ha NPOTE3M 3a AOSHUTE KPAIHULYM CbLUECTBYBA
NPUCHLL PUCK OT NaZiaHe, KOETO MOXE /1 A0BEAE 10 HAPaHABAHE.

34paBHUAT cneumanuct Tpabaa Aa MHHOPMIUPa NaLMeHTa 3a BCUUKO B TO3M JOKYMEHT, KOETO e
Heo6xoAuMo 3a 6e3onacHa ynotpe6a Ha ToBa u3aenve.

MpeaynpexpeHue: Ako Bb3HUKHE NPOMSAHA UMK 3ary6a BbB GYHKLMOHANHOCTTA Ha
U3AENNETO MW aKO M3AENMETO NOKA3BA NPU3HALM HA NOBPEAA UN U3HOCBAHE, 3aTPYAHABALLMN
HopManHuTe My GyHKLIM, NALMeHTHT TpAGBA Aa cpe ynoTpebaTa Ha U3genveTo U fa ce
(BBPKE C MEAMLIMHCKM CELMANNCT.

Mpepynpexpaenne: V36arsaiite aa nocTaBATe pbLeTe UAU NPLCTUTE 6AM30 A0 ABUXKELLY Ce
(TaBm.

BHumanue: He HacTpoliBaiiTe Apyru BUHTOBE OCBEH ONUCAHUTE B Te3U UHCTPYKLIMN.
W13genneTo e npegHa3HaueHo 3a ynoTpeba oT eUH NaLUEHT.

WHCTPYKLIUN 3A NOAPABHABAHE
CmamuyHo nodpagHagae (¢ur. 1)
Lien 3a nogpaBHABaHe
PedepeHTHaTa nuHMA 3a noApasHABaHe (B) Tpabaa:

— MpemMuHaBaHe Npe3 CpejHaTa TOYKa Ha NpUeMHaTa rn3a Ha HUBOTO Ha CeflanuLyHaTa

rpanasuHa (D)

— JanpeMuHaBa npe3 cpefata Ha Tpbbata (A)

— [1anonaja Ha MapKipoBKaTa 3a 1/3 Ha BLTPeLLHaTa CTpaHa Ha MOKPUBANOTO 33 CTbAANO.
3a6enexka: Ocurypere NpeAMCTBO Ha NOAPABHABAHETO Ha KONAHOTO Npef NoAPaBHABAHETO
Ha CTHNANOTO, ako MMa HeCbOTBETCTBHE.

WHCcTpyKuum 3a noppaBHABaHe

. MNocTaseTe CTHNANOTO Taka, Ye pedepeHTHaTa NMHWA 3a NoapaBHABaHe (B) fa 6bae Ha
MapKIpoBKaTa 3a 1/3 0T BbTpeLLHaTa CTpaHa Ha NOKPUBANOTO 3a CTbNano (CNocTaBeHn
MOKPMBANO 3a CTbNano 1 0byBKa). B3emete noj BHUMaHMe BHHILIHOTO BbpTEHe Ha CTHNANOTo.

. U3non3BaiiTe npunoxumuTe agantepu, 3a 4a (BbPKETE KONAHOTO KbM CTHNAsNoTo U Aa
YCTaHOBHUTE NPaBUNHATA BUCOUMHA HA LiEHTbPa Ha KONAHOTO.

. TT031LMOHMPaiiTe KONSHOTO TaKa, Ye pedepeHTHaTa NIMHIA 3a NOAPaBHABAHE 1a MUHaBa

npe3 cpeara Ha Tpbbata (A)

BcTpaHm 0T npuemHaTa run3a HanpaseTe MbpBaTa MapKNpPOBKa B (peHaTa TOYKA Ha

npvemHaTa rui3a Ha HUBOTO Ha ceflanuiyHarta rpanasuna (D). Hanpasete BTopa

MapKMPOBKa B cpelaTa Ha npuemHaTa runsa auctanto (E). Hauepraiite nuHna, MuHaBaiua

npe3 ABeTe MapKUpOBKY.

. Tlo3uumoHmpaiiTe NpUeMHaTa run3a Taka, ye pedepeHTHaTa NMHIUA 3a NoapaBHABaHe (B) aa
NpeMUHe NPe3 MbpBaTa MapKMPOBKa B CPeiHaTa TOUKa Ha MPUEMHATa rN3a Ha HUBOTO Ha
ceflanuiuHata rpanaswHa (D.

. Perynupaitte GnekcuaTa Ha npuemHarta runsa ¢ 5° B JONbAHeHNe KbM CblLeCTBYBALLOTO
nonoxeHue (T. €. KOHTPaKTypa Ha dnekcuA Ha Ta3obedpeHara (TaBa) v 3afaiiTe BUCOUMHATA
Ha MbHaTa NpoTe3a.
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7. V3non3Baiite npunoxumuTe agantepi, 3a 4a CBbpeTe KONAHOTO KbM NPUeMHaTa runsa.
Mpenynpexpenue: (nef HaCTPoiKNTe BCMYKM BUHTOBE TPAGBA Aa 6bAAT 3aKpeneHi ¢
duKcaTop 3a pe3dm CbC C(pesiHa AKOCT U 3aTerHaTil C NPaBUNIHMA BbPTALY MOMEHT.

BHumaHue: ApantepuTe, U3N0N3BaHN Ha AUCTaNHaTa Bpb3Ka, TpAOBA Aa 6bAAT U3pA3aHu
HanpaBo ¥ NOCTABEHM [10 KPaitHA OrpaHnuNTEN Ha TPBOHNA NPUEMHUK Ha u3aenmeTo. He
TpA6Ba Aa ce U3n0N3Ba AUCTaHUMOHeP (¢wur. 2).

3aTerHeTe BUHTOBETE CbC UNEAHNS BbPTALY MOMEHT:
« BuHT 32 3atarate Ha Tpb6u (dur. 3: A): 16 Nm

(mamuyHo nodpaeHseare
— YBepere ce, e NALMEHTHT CTOYN C eAHAKBO TETTI0 HA ABATA KPaKa.
— TpoBepeTe 3a NpaBMIHA AIb/IKMHA Ha NpoTe3aTa.
— [lpoBepeTe BbTPELHOTO/BLHIUIHOTO BbpTEHe.
— [lpoBepeTe 3a NpaBUIHO HaTOBapBaHe Ha NPbCTa U NeTaTta.

JAunamuyxo noopasHaeane
+ YBepeTe ce, Ye NALMEHTBT e 3aN03HAT C PYHKLMOHUPAHETO Ha U3AeNHeTO.
+ YBepeTe ce, Ye NALMEHTBT € 3aN03HAT C PYHKLIMATA 33 CNUPAYKa, 3afieiiCTBaHa OT Terno.

CrabunHoct Ha onopHata dasa (pur. 4):

3anoyHeTe BHUMATENHO CbC CNUPaYHaTa GYHKLMS Ha M3AENUETO C NALMEHTA NPU AUHAMUYHOTO
NoAPaBHABaHe U NPOBEpETe Aank Ta3 0CHOBHA HACTPOIiKa 0TTOBApA Ha HYXAUTE Ha NaLneHTa.
AKo He 0TroBaps, HanpaBeTe CNIEAHOTO:

PerynupaHe upe3 BUHT 3a perynupane Ha HaToBapBaHeTo (A)

BUHTBT 3 perynupane Ha HaTOBapBAHETO MOXe Ja Ce U3M0NI3Ba 3a perynupatxe:
+ HaTOYKaTa, B KOATO CMMpayKaTa AeiicTBa NPU CTapTUPaHe Ha HaToBapBaHe (C Terno),
+ 1M PeakLMATa Ha CMpayKaTa no Bpeme Ha IMHaMIYHOTO NoJpaBHABaHe.

BapuaHT T - CnupayHnat e¢ekT ce npeu3BuKBa N0-KbCHO:

3aBbpTeTe BUHTA 32 perynupaHe Ha HaToBapBaHeTo (A) HaAACHO, KOETO YBENYABA TENOTO,
Heo6X0AMMO Ha NaLMeHTa 3a 3afelicTBaHe Ha CUPayYHaTa GYHKLMA.

BapuaHT 2 — CnupaunmnaT edekT ce npeau3BUKBa N0-PaHo:

3aBbpTeTe BUHTA 3a perynupaxe Ha HaToBapBaHeTo (A) HanABO, KOETO HAManABa TernoTo,
Heo6X0AMMO Ha NaLMeHTa 3a 3afielicTBaHe Ha CPaYHaTa GYHKLMA.

3abenexka: BuHaru HacTpoiiBaiiTe BUHTA 32 PErynupaHe Ha HaToBapBaHeTo (A) BHUMATENHO.
lmaiiTe npeZBUg, e MOXeTe Jia Fo HaCTpoUTE CMPAMO NEKOTO CbNPOTUBNEHNe Ha UKcaTopa 3a
pe3bu.

3abenexka: BUHTBT 3a perynupae Ha HaToBapBaHeTo (A) He TpA6Ba Aa Ce 3aBUHTBA U3BBH
CNUPaYHOTO TANO Ha U3eNeTo. B NpoTuBeH Cnyyail GyHKLMATA Ha U3JENMETO He MOXe Aa
6bae rapaHTUpaHa.

MoBTOPHO perynupaxe Ha CIMPaYHOTO YCTPOACTBO Clefl NPOAbKUTENHA ynoTpe6a

(niepy NpoABIKUTENEH NEPUOA HA YTIOTPeOa MOXKe Ja Ce 00pa3yBa NydT B U3AENUETO, KOWTO
MOXe J1a Ce perynipa noBTOPHO C MOMOLLTA Ha CepBU3HNSA BUHT (B).

3aBbpTeTE CEPBU3HNSA BUHT HA MANIKM CTBIKIA HAACHO.

BHUMaTenHo nposepeTe Aany cnupayHata GyHKLUS Ha U3LEAMETO Beye 0TroBaps Ha
VHAMBNMAYANHUTE HYX AU HA NALMeHTa. AKO He 0TroBaps, PErynupaiiTe CepBU3HUA BUHT OTHOBO,
[LOKAT0 HAMEpUTE NPABUIHATA HACTPOIIKA.

3ab6enexka: Buxaru perynupaiite cepusHua BUHT (B) BHumatenno. Umaiite npessug, ye

MOXeTe fia ro perynupare cnpaAMo NeKoTo CbNpoTBAeHNe Ha dukcaTopa 3a pesba.
BHumanue: Onekcua n ekcreH3na TpA6Ba Aa ca Bb3MOXHU NPI BCUYKI HACTPOIKM.
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Bb3(TaHOBsABaHe Ha 0CHOBHATa HaCTPOIKa

AKo € He06X0AMMO, OCHOBHATA HACTPOVIKA Ha U3AENNETO MOXe Aa Gbe HyNMpaHa o CleaHuA
HaumH:

(TbNKa 1: BHMMaTeNHo 3aBbpTeTe BUHTA 3 PeryaupaHe Ha HaToBapBaHeTo (4A) HaaACHo,
JOKaTO Ce YCETY N1EKO CbNPOTUBIIEHME.

(rbnka 2: (nep ToBa 3aBbPTETE BUHTA 3a PEryNnpaHe Ha HaToBapBaHETO € TpU 060poTa
06paTHO HaNABO, 33 A2 Bb3CTAHOBYUTE OCHOBHAT HACTPOIAKA.

KoHTpon Ha maxa (¢ur. 5)

lHeBMaTUyHaTa CUCTEMA Ce 10CTaBs B 0CHOBHATA HACTPOIIKA.

B 0CHOBHaTa HacTpoViKa KnanaHuTe 3a GNeKCus U eKCTEH3UA ce 0TBAPAT C 2 MbAHY 06opoTa.
I13penueto Moxe aa ce perynupa cnopes MHAMBHUAYanHaTa NoxoAkKa.

KnananuTe 3a Gnekcus n eKcTeH3mA ca 0603HaueHm Ha aHTINIACKY Ha U3fenmeTo:
« ,Flexion”: Mapkupa knanawa 3a gpnekcus,
» ,Extension”: Mapkupa knanaHa 3a ekcTeH3ua.

PerynupaHe Ha KnanaHuTe 3a Gnekcua u eKcTeH3ua:
(CnegHuTe KNnanaHu Morat a ce perynupar:

+ Knanab 3a dnekcua: BnUse Ha CbNPOTUBNEHUETO HA GNIeKCUA NpU Max.

+ KnanaHb 3a eKCTeH3UA: BMAE HA CHNPOTUBNEHNETO HA EKCTEH3UA NPY MaX.
3anoyHeTte ¢ perynupaHe Ha GnekcuaTa, 10KaTo NaLUeHTHT BbpBU 6aBHO 1 € N0-6bp3u
CKOPOCTM Ha XOZeHe.
3a BCAKO perynupatxe 3aBbpTeTe KNanaHa Ha Manku CTbiku no okono % 06opot. Bukaru
nposepABaiiTe pe3yntara ANPEKTHO ClIef BCAKA CTHKA 3a perynupanxe.

Bb3moxHUTE HabnlofeHA U AeliCTBYSA, KOUTO TPAOBA Aia Ce NPpeAnpUeMaT, ca OnucaHu no-Aony:

+ AKo naumeHTBT BbPBM 6130 U HabnloaBaTe NpekoMepHO NOBAMIaHe Ha neTata,
yBenuueTe CbNpoTUBIIEHUETO Ha GIeKCMA NPU MaX, KaTo 3aBbPTUTE KNanaHa 3a drekcus
HafAACHO, [0KaTO NOBAVTAHETO Ha NeTaTa ce HopManuupa.

(Cneg ToBa perynupaiite eKCTeH3nATa, 3a ia 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 e NOCTUTHE MOAEN Ha
NNaBHa 1 CUTYpHa NOX0AKa 3a 6aBHY 1 6bP3U CKOPOCTY Ha XOAEHE.

BHumaHue: Knananute Hukora He TpAbBa Aa 6bAAT HAMbAHO 3aTBOPeHN. [Ipe3aTaraHeTo Ha
KnianaHuTe WA CrbBaHeTo Ha KONAHOTO, KOaTo BCUYKM KNanaHy ca HambiHo 3aTBOPeHH, MoXe
Ja noBpeay KnanaHute.

3a6enexka: Onekcus n ekcTeH3nA TpAGBA Aa Ca Bb3MOXHU NPU BCUYKY HACTPOIKY.
3abenexka: Moxe Ja ce HanoXw fa perynupate CMupayukata 0THOBO (el HACTPOIiKa Ha
MaxoBarta dasa.

YNOTPEBA
Moyucmeane u 2puxu
I136bpLuete u3genreto c Meka kbpna. He usnon3ssaiite pasteoputeni.

Yenosus Ha okonHama cpeda

/3nenueto He TpAGBa 1a BNM3a B KOHTAKT C NPACHA, CONEHA UK XNOPUPaHa BOAA.
BHumaHue: V13nenneto He TpabBa Aia ce U3non3Ba B NpaluHa cpepa. Tpabea Aa ce u3barsa
W371araHeTo Ha NACHK, TalnK A Apyrv Nogo6HM.

/13penueto moxe Aa ce u3non3ga npu Temneparypa ot -15°C go 50°C.

NoAAPBHKKA
I3nenneto v uAnocTHaTa NpoTe3a TpA6Ba Aa 6bAAT NPerneaaHy 0T MeANLMHCKN CNELMANMCT.
I\HTepBan®T TpA6Ba Aa Ce ONpeseNs Bb3 0CHOBA Ha CTENEHTA HA aKTUBHOCT Ha NaLyeHTa.
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I'Ipenopqurenumm WHTEpBan € Ha BCEKN 6 mecela.

ﬂposepeTe 3a noBpeaun, NpekoMepHoO U3HOCBaHe U 3aMbpCABaHe.

V|36'prIJ€TE U3aenneTo C MeKa Kbpna, HaBaXHeHa ¢ Manko KonnyecTso macio ¢ obwo
npefHasHayeHne unu macno 3a LWeBHa MallnHa.

BHumaHue: He n3non3paiite CrbCTeH Bb3lyX 3a NOUNCTBaHE Ha M3[enveTo. Bb3ayxwT BKapsa
3aMbPCUTENN B NarepHUTE BTYIIKY U Te MOXKe Ja NPUYMHAT HEU3NPABHOCTU U U3HOCBaHE.
(maxeTe 6yTanHua NpbT CbC CUNMKOHOB CMpeil v NOA06HO CPeACTBO.

BrumaHme: He n3non3saiite Tank Ha npax 3a cMassase.

CbOBLLABAHE 3A CEPUO3EH UHLIUAEHT
Bceku cepino3eH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C U34enueTo TpA6Ba Aa 6bae (bobiueH Ha
NPON3BOANTENA U CHOTBETHUTE OPraHU.

M3XBBHPNAHE
W3penueto 1 onakosKata TpAGBa Ja e U3XBBPAAT CHINIACHO CHOTBETHUTE MECTHU AW
HaLIMOHaNHIN HOPMATUBHIU YPef6U 3a OKONHaTa Cpefa.

0TrOBOPHOCT

Mpote3xuTe usaenus Ha Ossur ca npoeKTUPaHH U NpoBepeHk 3a 6e30MacHOCT U CbBMECTUMOCT B
KOMBUHaLuA nomex Ay vt U ¢ u3paBoTeHy No Nopbuka NPOTE3HI NPUEMHI T3 € aAanTopH Ha
Ossur, npu ycnoBMe Ye ce U3N0NI3BaT B CbOTBETCTBUE C PEAHAHAYEHUETO MM.

Ossur He noema 0TrOBOPHOCT B ClEAHNTE Cyyan:
« M3genueTo He ce NOAABPKA CMIOPES YKa3aHUATA B UHCTPYKLMUTE 3 ynoTpeda.
« W3genmeto e crno6eHo C KOMMOHEHTY OT APYTY NPOUBOAUTENN.
« W3genveto ce u3non3ea B paspes C NPenopbUUTENHUTE YCIIOBISA, NPUTIOKEHUE U CPEAa Ha
ynotpeba.

(someemcmeue

ToBa u3penue e u3nuTaHo CbrnacHo cranaapta IS0 10328 3a Tpu MuNMoHa UMKbNA Ha
HaToBapBaHe.

B 3aBMCMMOCT 0T CTeneHTa Ha aKTUBHOCT Ha NaLMeHTa TOBA MOXe A CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha
ynotpe6a ot 3 - 5 roaunm.

ISO 10328 -P5-100 kg *) /N

*) OrpaHUYeHKeTO 3a TenecHa Maca He Tpsabsa fa
ce HagBuwwagal

3acr o) /CIOBUA 1 O] Ha
P!
ynoTtpe6a BUXKTe MNCMEHNTE NHCTPYKLUM Ha

NpoU3BOAMUTENA OTHOCHO NpefHa3HaueHneTo!

SLOVENSCINA
Medicinski pripomocek

OPIS

Pripomocek je pnevmatski enoosni kolenski sklep s torno zavoro, ki se aktivira ob prenosu teze, in
s fazo zamaha, ki se prilagodi posamezniku.

Pripomocek ima distalni povezovalnik cevi in proksimalni integrirani moski piramidni adapter.

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je predviden kot del proteticnega sistema, ki zamenjuje funkcijo kolena
manjkajocega spodnjega uda.

Primernost pripomocka za protezo in bolnika mora oceniti zdravstveni delavec.
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Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Indikacije za uporabo in ciljne skupine bolnikov

- Amputacija in/ali prirojena pomanjkljivost spodnjega uda

+ lzquba, amputacija ali pomanjkljivost spodnjega uda

« Niznanih kontraindikacij.
Pripomocek je namenjen nizki do zmerni stopnji sile, npr. pri hoji.
Omejitev teze za pripomocek znasa 100 kg.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

Opozorilo: Uporaba proteti¢nega pripomocka spodnjega uda vkljucuje 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 PORAVNAVO
Osnovna poravnava proteze (slika 1)
Cilj poravnave
Referen¢na ¢rta za poravnavo (B) mora:
— potekati skozi sredis¢no tocko lezis¢a 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.
. L ustreznimi adapterji priklju¢ite koleno na stopalo in dolocite ustrezno viSino sredis¢a kolena.
. Koleno postavite tako, da referencna ¢rta za poravnavo prehaja skozi srednjo cev (A).
Na lateralni strani lezi$¢a naredite prvo oznako v sredis¢ni tocki leZisca na ravni sednicne grce
(D). Distalno v sredi¢ni tocki leZis¢a naredite drugo oznako (E). NariSite ¢rto skozi obe oznaki.
. Postavite leziSce tako, da referencna ¢rta za poravnavo (B) poteka skozi prvo oznako
v sredis¢ni tocki lezisca na ravni sednicne grce (D).
. Poleg obstojecega poloZaja (tj. kontrakture upogiba kolka) prilagodite upogib leZi$¢a na 5°
in nastavite visino celotne proteze.
7. Zustreznimi adapterji prikljucite koleno na leZisce.
Opozorilo: Po prilagoditvi je treba vse vijake pritrditi s tesnilom za navoj srednje moci in jih
priviti na ustrezni zatezni moment.
Pozor: Adapterje, ki se uporabljajo na distalni povezavi, je treba odrezati naravnost in vstaviti do
koncnega omejevalnika sprejemnika cevi pripomocka. Ne uporabljajte distan¢nikov (slika 2).

v S~ w N

=

Za privijanje vijakov uporabite naslednji zatezni moment:
« Vijak cevne objemke (slika 3: 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.
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Dinamic¢na poravnava
« Prepricajte se, da je bolnik seznanjen z delovanjem pripomocka.
« Prepricajte se, da je bolnik seznanjen z zaviralno funkijo, ki jo sprozi teza.

Stabilnost pri fazi stojece dre (slika 4):
Z bolnikom previdno zacnite z zaviralno funkcijo pripomocka pri dinamicni poravnaviin preverite,
alita osnovna nastavitev ustreza bolnikovim potrebam. V nasprotnem primeru nadaljujte, kot sledi:

Prilagoditev z vijakom za reguliranje obremenitve (A)

Zvijakom za reguliranje obremenitve je mogoce prilagoditi:
« tocko, na kateri se aktivira zavora (ob povecanju obremenitve/teze),
+ 0dziv zavore med dinamicno poravnavo.

1. razliica — zavorni ucinek se sproZi pozneje:

Zasukajte vijak za reguliranje obremenitve (A) v desno, s cimer se poveca teza, ki jo bolnik
potrebuje za sproZitev zaviralne funkcije.

2. razlicica — zavorni ucinek se sproZi prej:

Zasukajte vijak za reguliranje obremenitve (A) v levo, s cimer se zmanj3a teza, ki jo bolnik
potrebuje za sproZitev zaviralne funkcije.

Opomba: Vijak za reguliranje obremenitve (A) vedno previdno prilagodite. Upostevajte, da ga
lahko prilagodite proti rahlemu uporu tesnila za navoj.

Opomba: Vijaka za reguliranje obremenitve (A) ne smete priviti zunaj zavornega telesa
pripomocka. V nasprotnem primeru funkcije pripomocka ni mogoce zagotoviti.

Vnovicna prilagoditev zavorne enote po daljsi uporabi

Po daljSem obdobju uporabe lahko v pripomocku pride do zracnosti, ki jo je mogoce prilagoditi
s servisnim vijakom (B).

Servisni vijak postopoma sukajte v desno.

Skrbno preverite, ali zavorna funkcija pripomocka zdaj ustreza bolnikovim individualnim
potrebam. V nasprotnem primeru znova prilagodite servisni vijak, dokler ne najdete ustrezne
nastavitve.

Opomba: Servisni vijak (B) vedno previdno prilagodite. Upostevajte, da ga lahko prilagodite
proti rahlemu uporu tesnila za navoj.
Pozor: Upogib in izteg morata biti mogoca pri vseh nastavitvah.

Obnovitev osnovne nastavitve

Po potrebi je mogoce osnovno nastavitev pripomocka ponastaviti na naslednji nacin:

1. korak: Vijak za reguliranje obremenitve (4A) previdno zasukajte v desno, dokler ne zacutite
rahlega upora.

2. korak: Vijak za reguliranje obremenitve nato zasukajte tri obrate nazaj v levo, da obnovite
osnovno nastavitev.

Nadzor zamabha (slika 5)

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 angles€ini:
« »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.
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« Ventil za izteg: vpliva na upor pri upogibu v fazi zamaha.
Zacnite s prilagajanjem upogiba tako, da bolnik hodi pocasi in 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.
Natan¢no 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.
Opomba: Upogib in izteg morata biti mogoca pri vseh nastavitvah.
Opomba: Po nastavitvi faze zamaha bo morda treba znova prilagoditi zavoro.

UPORABA
(iscenjein nega
Pripomocek obrisite zmehko krpo. Ne uporabljajte topil.

Okoljski pogoji

Pripomocek ne sme priti v stik s sladko, slano ali klorirano vodo.

Pozor: Pripomocka ne smete uporabljati v praSnem okolju. Izogibajte se pesku, lojevcu ipd.
Pripomocek lahko uporabljate pri temperaturah med -15 °Cin 50 °C.

VZDRZEVANJE

Pripomocek in celotno protezo mora pregledati zdravstveni delavec. Pogostost tovrstnega
pregleda se doloci glede na bolnikovo aktivnost.

Priporoceniinterval je vsakih 6 mesecev.

Preverite, ali je prislo do poskodb, prekomerne obrabe oz. ali je prisotna umazanija.
Pripomocek obrisite z mehko krpo, navlazeno z manjso kolicino univerzalnega olja ali olja za
Sivalni stroj.

Pozor: Za ciS¢enje pripomocka ne uporabljajte stisnjenega zraka. Zrak v leZaje potiska
onesnazevalce, kar lahko povzroci okvare in obrabo.

Batnico namazite s silikonskim razprsilom ali podobnim sredstvom.

Pozor: Za mazanje ne uporabljajte smukca.

POROCANJE O RESNIH DOGODKIH
0 morebitnih resnih dogodkih v zvezi s pripomockom je treba porocati proizvajalcu in pristojnim
organom.

ODLAGANJE MED ODPADKE

Pripomocek in embalazo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi ali nacionalnimi okoljskimi predpisi.

ODGOVORNOST

Proteticni pripomocki Ossur so zasnovani in preverjeni, da so varni in zdruZljivi med seboj in s po
meri izdelanimi protetiénimi leZi$¢i z adapterji Ossur, kadar se uporabljajo v skladu s predvideno
uporabo.

Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, ce:
« pripomocek ni vzdrZevan v skladu z navodili za uporabo,
« 50 pri namestitvi bile pripomocku dodane komponente drugih proizvajalcev,
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- 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-P5-100kg*) A\

*) Omejitve telesne mase se ne sme presei!

Posebne pogoje in omejitve uporabe najdete
A v proizvajalcevih pisnih navodilih glede
predvidene uporabe.

YKPATHCbKA
MeawnuHuii Bupi6

onuc

[TpucTpiit € NHEBMATUYHUM OZHOBICHUM KOMHHUM LUAPHIPOM i3 raflbMyBaHHAM TEPTAM, L0
aKTMBYETLCA Barolo, Ta iHAMBIAYaNbHO perynboBaHoko Ga3oio Maxy.

MpucTpiil Ma€e AnCTanbHWi 3'e4HYBaY ANA TPYOOK | NPOKCUMANBHNIA IHTETPOBAHWI WTeKepHUii
nipamiganbHuii apantep.

LiINbOBE BUKOPUCTAHHA

3a NPpU3HaUEHHAM BUPIO € YACTUHOIO NPOTE3HOT CUCTEMU, LLI0 BUKOHYE QYHKLLiHO KONiHHOrO
cyrnoba BTpayeHoi HIKHBOT KIHLIBKI.

MpuAaaTHICTL NPUCTPOI ANA BUKOPUCTAHHA 3 NPOTE30M Ta BUKOPUCTAHHA NALIEHTOM Ma€
OLHUTY MeAMYHMIi GaxiBeLp.

MNpuctpiit Ma€ 6yTv BCTaHOBNEHO Ta HANALUTOBAHO MeANYHUM NPALBHUKOM.

lokasaxHA do 3acmocysanHa ma yinvoed zpyna nayieHmie
« Brpata, amnyTaulis a6o Bazia HUXHbBOT KiHLiBKI
« [poTunoKasaHHA HeBigomi
MpuCTpiil npu3Hayenuit ANA BUKOPUCTAHHA B Aiana3oHi Bif HU3bKOTO 40 NOMIPHOTO PiBHA
BMAMBY, HANPUKAAA, Nif Yac XoAbOY.
06MexeHHsA L0 Bark NpUcTpoio craHoBUTb 100 Kr.

3ATANIbHI NPABWIA BE3NEKKN

MonepepKeHHA: BIUKOPUCTaHHA NPOTE3HOT0 NPUCTPOID HIXKHBOT KiHLiBKM NOB'A3aHe

3 PU3NKOM NaZiHHA, AKE MOXe NPU3BECTY 0 TPaBMMU.

Mezanyruii paxisewb Mae noBiZomMuTy BClo iHdopMaLito B LbOMY JOKYMEHTI, AKa BUMaraeTbCa
ans 6e3neyHoro BUKOPUCTaHHA LbOTo NPUCTPOLO.

MonepepKeHHA: AKIL0 BiAbynaca 3miHa abo BTpaTa GyHKLiOHANbHOCTI NPUCTPOLD, a60 AKLLLO
NpUCTPIli MAE 03HAKM NOLIKOAXKEHHSA Y 3HOLUEHHS, L0 NEPELLKOAXKAE 10ro HopManbHiii pobori,
NaLieHT Ma€e NPUNUHUTY BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO Ta 3BEPHYTUCA 10 MEAMYHOTO paxiBLA.
YBara: He knaZiTb pyku abo nanbui no6auzy pyxomux cyrno6is.

YBara! He perynioiie iHLui rBUHTY, KpiM TUX, LLIO ONUCAH B Lilh IHCTPYKUii.

Anapat npu3HaueHnii AnA BUKOPUCTAHHA OBHUM MALIEHTOM.

IHCTPYKLIIA 3 BUPIBHIOBAHHA

BupieHiosanHsa Ha cmeHdi (puc. 1)

MeTa BupiBHIOBaHHA

KoHTponbHa niHia BupiBHoBaHHA (B) mae:
— NpOXOAMTU Yepe3 cepeAnHy rinb3u Ha piBHi cigHUuHoro byrpa (D)
— TPOXOAKEHHA KPi3b LieHTpanbHy Tpy6Ky (A)
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— 6iratnca 3 miTkoto 1/3 Ha BHYTPLLHIi noBepXHi 06nnLIoBaHHA cTONM.
MpumiTka. Y pasi po36ixHocTi HagaiiTe nepesary BUPIBHIOBAHHA KONiHA HA/l BUPIBHIOBAHHAM
cTonu.

IHCTpYKLiA 3 BUpiBHIOBaHHA

. Po3Taluyiite cTony Tak, 06 KOHTPONbHa NiHiA BUPiBHIOBaHHA (B) 36iranaca 3 miTkoto 1/3 Ha
BHYTPILLHilh YaCTUHI 06MLIOBAHHHA CTONM (i3 HAAITUM 06AULIIOBAHHAM | YepeBUKOM).
3Bepraiite yBary Ha 06epTaHHA CTONM Ha30BHI.

. BukopucToByiite BinoBigHi agantepu, o6 nig'efHaTy Konikkuil cyrno6 fo cronu Ta
BCTaHOBUTI NPABUNbHY BUCOTY LIEHTPY KONiHa.

. Po3TawyiiTe KoniHuit LapHIp Tak, 06 KOHTPONbHA NiHiA BUPIBHIOBAHHA NPOXOAMAA KPi3b

LieHTpanbHy Tpy6Ky (A)

Ha natepanbpHiii CTOpoHi rinb3u 3po6iTb nepLuy MiTKy Ha cepeiHi inb3n Ha piBHi

ciunyHoro 6yrpa (D). 3po6iTb Apyry MiTKy Ha cepeauHi rinb3u auctanbHo (E). Mposeaits

NiHito yepe3 061ABI MiTKu.

. Po3Taluyiite rinb3y Tak, WWo6 KOHTPONbHA NiHiA BUPiBHIOBaHHA (B) npoxoamna yepes nepuy
MITKY B CepefnHHiil TouLji rinb3u Ha piBHi cigHuyHoro byrpa (D).

. Biziperyntoiite 3ruHaHHA rinb3n Ha 5° Ha 4OAATOK 40 HAABHOTO NONOXKEHHA (TOOTO

KOHTPaKTypa 3riHY CTerHa) i BCTaHOBITb BUCOTY BCbOTO NpoTe3a.

BukopucToByiiTe BignoBiaHi agantepy, o6 nia'e4HaTv KOMiHO A0 rinb3u.

MonepepkeHua. Micna perynioBaHHA BCi rBUHTI NOTPIOHO 3aKPiNUTU repMETUKOM CepeaHbOT

MiLHOCTi AnA pi3b00BUX 3'€/IHAHD | 3aTATHYTY 3 NPABUNLHIM MOMEHTOM.

YBara! Agantepu, L0 BUKOPUCTOBYHTHCA Ha AUCTANbHOMY 3'€ZHaHHI, MatoTb 6yTi 06pi3aHi nia

NPAMUM KYTOM | BCTaBNeHi A0 KiHLeBOro ynopy npuiimaya Tpy6ku npucrpoto. He cnig

BUKOPUCTOBYBATU NPOCTaBKY (puC. 2).

—_
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3aTATHITb TBUHTY 3 TAKUM KPYTHUM MOMEHTOM:
« [BUHT 3aTuCKaya ana Tpy6Km (puc. 3: A): 16 H-m

CmamuyHe 8UpieHIO8aHHA
— [lepeKoHailTecs, WO NALi€eHT CTOITb i3 0AHAKOBOI Barok Ha 060X Horax.
— [lepesipTe BiANOBiAHY AOBXMHY NpoTe3a.
— T[lepeipTe 06epTaHHA BcepeAnHy / Ha30BHI.
— [lepeBipTe NpaBUNbHICTb HABAHTaXEHHA Ha HOCOK i N'ATY.

JlunamiyHe supieHo8aHHA
+ [lepeKoHaiiTeca, L0 NALEHT 3HAE, AK NPALIIOE NPUCTPIiA.
« [NepekoHaiiTeca, Lo NaLieHT 03HalloOMNEHNIA i3 GYHKLI€I0 ranbMyBaHHS, L0 aKTUBYETbCA
Barok.

CrabinbHicTb y pasi onopu (puc. 4):

0bepexHo NOYHITL TeCTYBaHHA raNbMiBHOI GyHKLIT NPUCTPOI Nij Yac AUHAMIYHOTO
BUPiBHIOBAHHA Ta NepeBipTe, uM BiANOBIAaE 6a30Be HanalWTyBaHHA NoTpe6am navieHTa. AKwo
Hi, BUKOHaIATe TaKi fii:

PerynioBaHHA 3a ;0NOMOr0I0 rBUHTa PerynioBaHHA HaBaHTaXeHHA (A)
[BMHT peryntoBaHHA HaBaHTaXeHHA MOXHa BUKOPUCTOBYBATI ANA PerynioBaHHA:
* MOMEHTY, KO ranbMiBHMIl MeXaHi3M aKTUBYETbCA Nifi YaC NOYATKY HaBaHTaXeHHA (nif
i€t Baru),
+ Ta peakLii ranbMiBHOro MexaHi3my nifl 4ac ANHAMIYHOTO BUPIBHIOBAHHA.

BapiaHT 1. [anbMiBHWil edeKT Mae aKTUBYBATUCA Ni3HiLue:

MloBepHITb FBUHT perynioBaHHA HaBaHTaxeHHsA (A) npaBopyy, o6 36inbLumMTy Bary, HeobXigHy
navieHTy AnA akTUBALIT GyHKLiT ranbma.

BapiaHT 2. TanbmiBHuil edeKT MaE aKTUBYBATUCA paHiLue:

[loBepHITb FBUHT perynioBaHHA HaBaHTaxeHHs (A) niBopyy, o6 3MeHLMTY Bary, HeoOXiaHy

navLienTy AnA akTUBALIT GyHKLiT ranbma.
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MpumiTKa. 3aBXxau peTenbHO perynioiiTe rBUHT perynioBaHHA HaBaHTaxeHH (A). 3BepHiTb
YBary, L0 11010 MOXHa perynioBaTi, AONAI0UN HeBEANKMIA ONip Bif repMeTKa AnA pisbboBuX
3'eIHaHb.

Mpumitka. [BUHT perynioBaHHA HaBaHTaxeHHA (A) He MOXHa BKpYuyBaTH 3a Mexi kopnyca
ranbMiBHOr0 MexaHi3My NpUCTPoI0. Y pasi HEBIUKOHAHHSA LMX YMOB $YHKLIOHaNbHICTb NPUCTPOI0
He Mode 6yTH rapaHToBaHo.

MoBTOpHE perynioBaHHA ranbmisHoro 650Ky nicna TpUBanoro BUKOPMUCTaHHA

Nicna TpuBanoro BUKOPUCTAHHA B NPUCTPOT MOXe YTBOPUTUCA NIOQT, AKUIA MOXHa
BiAperynioBaty 3a JONOMOroH CepBicHOro ruHTa (B).

loBepTaiiTe CepBiCHNIA TBUHT HEBEUKMMY KPOKaMI NPaBOpYY.

YBaXHo nepesipTe, un BiANOBIAAE Tenep GYHKLiA ranbMyBaHHA NPUCTPOLO iHANBIAYaNbHUM
notpebam nauieTa. fIKLLo Hi, 3HOBY BiAperynioiiTe cepBiCHMi FBUHT, ROKM He OyAe 3HaiieHo
NpaBU/IbHE HANALWTYBAHHA.

MpumiTka. 3aBX AN peTenbHo peryntoiite cepBicHUi FBUHT (B). 3BepHITb yBary, Lo i0ro MoXHa
perynioBaTu, 40Nal0un HeBENMKHIA onip Gikcatopa pisbou.
YBara! flexion 3ruHaHHA Ta po3riHaHHA MatoTb 6y T MOXNMBUMM 32 bYAb-AKNX HANALTYBAHb.

BinHoBneHHA 6a30BUX HanalWTyBaHb

3a noTpe6y 6a30Bi HaNaLWTYBaHHA NPUCTPOI0 MOXHA CKUHYTH TaK:

Kpok 1. 06epexxHo noBePHITL FBUHT perynioBaHHA HaBaHTaxeHHA (4A) npaBopyy, AOKN He
BipuyeTe nerkuit onip.

Kpok 2. [lani noBepHiTb rBUHT perynioBaHHA HaBaHTaXeHHA Ha Tp1 06epTu NiBopyy, 106
Bi\HOBWTY 6230Be HaNALLTYBAHHA.

KoHTponb maxy (puc. 5)

[THeBMaTMYHa CMCTEMA NOCTAYAETHCA B 6a30BOMY HaNaLUTyBaHHI.

Y 6a30BOMY HanaLUTyBaHHi KHOMKM I KNanaHu 3rnHaHHA Ta PO3rMHaHHA BiAKPUBAKTLCA Ha
2 noBHi 06epTu. MpUCTpiil MOXHA HanaLWTYBATK Nifl iHANBILYaNbHY XoZy.

Ha npucTpoi no3HauKI KnanaHiB 3rHaHHA Ta PO3rMHAHHA NO3HaYeHi aHINIACbKOI0 MOBOI:
- «"Flexion»: N03Haya€e KNanaH 3ruHaHKs,
« «Extension»: no3Hauae knanaH po3ruHaHHs.

PerynioBaHHA KnanaHiB 3rUHaHHA Ta PO3rMHaHHA:
MoxHa BiperynioBaTh TaKi knanaxu:
+ KnanaH 3ruHaHHA: BNAUBAE Ha ONip 3TUHAHHIO Nif Yac Maxy.
+ KnanaH po3ruHaHHa: BNNMBAE Ha ONip PO3rvHaHHIO Nif Yac Maxy.
MoYHiTb i3 KOPUTYBaHHA 3rUHAHKA Nif YaC NOBINbHOI Ta WBMALLOI X0AbON NaLieHTa.
[1nA KOXHOTO perynioBaHHA NoBepTaiiTe KnanaH HeBeUKUMM Kpokamu npubnnsHo Ha %
06epTu. 3aBXau nepesipaliTe pe3ynbTat benocepesHbO NiCNA KOXKHOTO KPOKY PerynioBaHHA.

MoxnuBi cnocTepexeHHA Ta Aii, AKUX CIif YXKUTH, BUKNAAEHO HIDKYE:

« fIKLLO NALjiEHT WBMAKO X0AUTb i BU CMIOCTEpiraETe HaAMipHe nigiliMaHHA n'aTu, 36inblwTte
0Mip 3rMHaHHIO N Yac Maxy, NOBEPTaKYUY KNanaH 3riHaHHA NpaBopyy, AOKY N'ATa He
nepecTaxe HaAMipHO nigilimaTuca.

Micna uboro BigperynioiiTe po3ruHaHHa, o6 ypiBHOBAXMTH XOAY.

+ 36inbLuTe onip po3riHaHHA NiJl Yac Maxy, NOBEPTaloOUY KNanaH po3ruHaHHA NPaBopyy, LOKKM
yAApHe HaBaHTaXeHHA NiJj YaC NOBHOTO PO3rMHAHHA He 3MeHWNTLCA. MaLieHT Mae
BifjuyBaTV Nerke NOLITOBXYBAHHSA Nifl YaC NOBHOTO PO3TUHAHHA.

+ TouHO HanawTyiiTe KNANaHu 3rHAHHA Ta PO3TUHAHHA, AOKN He byzie AOCATHYTO NNaBHOI
it 6e3neyHoi X0AM AK Nid Yac NOBINbHOTO, TaK i LWBMAKOIO PyXy.

YBara! Y )oaHoMy pasi KnanaHu He Cif NOBHICTI0 3akpuBaTh. HapMipHe 3aTAryBaHHa
KnanaHiB abo 3ruHaHHA KONIHHOTO LWapHipa 3 NOBHICTIO 3aKPUTUMIN KNanaHaMu MoXe
NpU3BECTY 10 XHbOTO NOLIKOAMEHHA.
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MpumiTka. 3ruHanHs Flexion Ta po3ruHanHs MatoTb Gy MOXAMBIMN 32 GYAb-AKIX HANALUTYBaHb.
MpumiTka. Micna HanawwTyBaHHA hasu Maxy MoXe 3HaAOOUTUCA MOBTOPHE PerynioBaHHA
MEXaHI3My ranbMyBaHHs.

BUKOPWUCTAHHA
Oyuwenna ma Joanao
[poTpiTh NPUCTPIil M'AKOI0 TKAHMHOI0. He BUKOPUCTOBYBATY PO3UMHHMKM.

Ymosu HasKonuuwiHb020 cepedosuwia

MpucTpiit He cnip nipAaBaTy Aii NpicHoi, conoHoT abo XxnopoBaHoi BoAM.

Ygaral MpucTpili He €N BUKOPUCTOBYBATY B 3anNUaeHOMY cepefoBULLi. (i yHUKATU KOHTaKTY
3nickom, TanbKom abo nogibHMMuU peyoBMHaMK.

MpucTpiit MoXHa BUKopucTOBYBaTY 3a Temnepatypu ia -15 °C o 50 °C.

O0bCNYTOBYBAHHA

Mpuctpiit i Bec NpoTe3 MatkTb OrNAZATUCA MeAMYHIM GaxiBLieM. [HTepBan Mae BU3HavaTHCA
3aN1€XHO Bijl aKTUBHOCTI NaLli€HTa.

Pekomenp0BaHuii iHTepBan — pa3 Ha 6 micAi.

MepeBipTe Ha HAABHICTb NOLIKOAXeHb, HAAMIPHOTO 3HOCY Ta 6pyAY.

[poTpiTb NPUCTPIil M'AKOK0 TKAHMHOIO, 3N1ETKa 3MOYEHOI0 YHIBEPCANIbHUM MACTUNOM abo
MacTUNOM AA WBEIHUX MALUNH.

YBara! He BUKopuCTOBYIiTe CTUCHEHE NOBITPA ANA OUULLEHHA NPUCTPOL0. MTOBITPA 3araHsAe
330pyAHI0BaNbHI PEYOBMHI B NiALIMMHIKY, L0 MOXE CNPUYMHITI HECNPABHOCTI Ta 3HOC.
3MaCcTiTb WTOK MOPLUHA CUAIKOHOBUM Clipeem abo nogibHUM 3aco6om.

YBara! He BukopucToBYyiiTe Tanbk AN 3MaLlyBaHHA.

NoBIAOMUTU NPO CEPAO3HWIA IHLUAEHT
Mpo byab-AKwi cepiio3HuiA IHLMAEHT, NOB'A3aHWI i3 NPUCTPOEM, CNid NOBIZOMAATH BUPOOHMKA
Ta BiANOBIAHi opranm.

YTUNIBALIA
Mpuctpiit i ynakoBKy HeobXigHO yTUNI3yBaTI BIANOBIAHO A0 BIANOBIAHNUX MicLeBMX abo
HaLiOHaNbHIX eKONOTiYHMX HOPM.

BIAMNOBIAANBHICTb

MpoTesni npuctpoi Ossur po3pobneni Ta nNiaTBepAKeHi AK 6e3neuHi Ta CyMicHi B NOEAHAHHI OAMH
i3 0iHUM Ta iHAMBIAYaNi30BaHUMI NPOTE3HUMY FiNb3amu 3 afanTepamu Ossur, aTakox nig yac
BMKOPVCTaHHA BiANOBIAHO A0 IXHbOrO NPU3HAYEHHA.

QOssur He Hece BigNoBiZaNbHOCTI 3a Take:
« 06cnyroByBaHHA NPUCTPOIO He BiAOYBaNoCA BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT 3 BAKOPUCTAHHA.
+ Mpunag 3i6paxuii i3 KOMNAEKTYHUMX IHILUX BUPOOHMKIB.
« [puctpiii BUKOPUCTOBYBABCA N03a peKOMeHA0BAHUMM YMOBaMIN BUKOPUCTAHHA, chepoto
3aCTOCYBaHHA a0 YMOBaMM HAaBKONMLLHBOTO CEpefiOBULLA.

Jlompumanna HopmamugHux eumoz

Lleit npucpiit 6yno npotecToBaHo BiANoBiAHO Ao cTanAapTty IS0 10328 i3 3acToCyBaHHAM TPbOX
MinbIiOHIB LMKNIB HABAHTAXKEHHA.

3anexHo Bif aKTUBHOCTI NaLjieHTa Lie MOXe BiANOBIAATH 3-5 poKam BUKOPUCTAHHS.

ISO10328-P5-100kg*) /N

*) He MOXHa nepesuLLyBaTy obMexeHHsA Macy Tina!

AnA oTpUMaHHs iHpopMaLlil NPo KOHKPETHI yMOBM
Ta 06MeXeHHA BUKOPUCTaHHA ANBITHCA NNCbMOBI

A BKa3iBKM BUPOGHWKA LO/O BUKOPUCTaHHA 38
npu3HayeHHAM!
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Ossur Americas

200 Spectrum Center Drive, Suite 700
Irvine, CA 92618, USA

Tel: +1(949) 3823883

Tel: +1800 233 6263
0SSUrUSa@ossur.com

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W 0A5, Canada

Tel: +1604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Kéln, Deutschland
Tel: +49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com

Ossur UK Ltd

UnitNo 1

S:Park

Hamilton Road

Stockport SKT 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

Ossur Nordic

Box 7080

164 07 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

wl

Ossur Iceland ehf.
Griéthals 5

110 Reykjavik
Iceland

Ossur Iberia S.L.U

(alle Caléndula, 93 -
Miniparc 1l

Edificio E, Despacho M18
28109 EI Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid — Espafia

Tel: 00 800 3539 3668
orders.spain@ossur.com
orders.portugal@ossur.com

Ossur Europe BV — Italy
Via Dante Mezzetti 14
40054 Budrio, Italy

Tel: +39.051692 0852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2FW16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 216127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +612 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa
Unit4 &5

3on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

Tel: +27 0860 888 123
infosa@ossur.com
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