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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION

The device is a pneumatic polycentric knee joint with a geometric locking
system and swing phase control that adapts automatically to walking
speed.

The device has a distal tube connector and is supplied with one of these
four proximal adapter options (Fig. 1). Only replace the adapter with one
of these adapter options:

— Pyramid Adapter (A)

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

— Loop Adapter (C)

— IKF Adapter (D)

INTENDED USE

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

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

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

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

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

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

Warning: Avoid placing hands or fingers near moving joints.

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

The device is for single patient use.

ASSEMBLY INSTRUCTIONS

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

36 mm Thread for use with 3-Prong Socket Adapter

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

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



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

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

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

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

ALIGNMENT INSTRUCTIONS

Bench Alignment (Fig. 2)

Alignment Goal

Alignment reference line (B) should:
— pass through midpoint of socket at the ischial tuberosity level (D)
— pass through midtube (A)
— fall at the 1/3 mark on the inside of the foot cover.

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

Alignment Instructions

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

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

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

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



5. Position the socket so the alignment reference line (B) goes through first
mark at the midpoint of the socket at the ischial tuberosity level (D).
6. Adjust the socket flexion to 5° in addition to the existing position
(i. e., hip flexion contracture) and set the height of the full prosthesis.
7. Use the applicable adapters to connect the knee to the socket.

Warning: After adjustments, all screws must be secured with a medium
strength threadlocker and tightened with the correct torque.

Caution: Adapters used on the distal connection must be cut straight and
inserted down to the end stop of the device's tube receiver. No spacer
should be used (Fig. 3).

Tighten the screws with the following torque:
« Central Screw (Fig. 1: 1, J, or K): 35Nm
+ Tube Clamp Screw (Fig. 4: A): 16 Nm

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

Dynamic Alignment
Ensure the patient is familiar with the functioning of the device.
Ensure the patient can activate and deactivate the geometric lock.
Adjustment of stance phase stability (Fig. 5 and 6)
Stance phase stability can be adjusted by shifting the knee or by using the
supplied wedges to change axle geometry according to the following:
To increase stance phase stability:
— shift knee backwards compared to socket (5A) or
— remove wedge (6B)

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

To change or remove the wedge (6B), fully flex the knee and loosen the
screws (6A). After changing the wedge, apply medium strength
threadlocker to the screws and tighten by hand.

For IKF adapter only: Stance flexion adjustment

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

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




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

USAGE

Knee cap removal and mounting

To remove the knee cap, extend the knee and loosen the two screws
inside the bottom of the knee cap and pull straight down (Fig. 7).
When mounting the knee cap, use medium strength threadlocker to
secure screws.

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

Environmental Conditions

The device should not come in contact with fresh water, salt water or
chlorinated water.

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

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

MAINTENANCE

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

Check for damage, excessive wear and dirt.

Wipe the device with a soft cloth moistened with small amount of general
purpose oil or sewing machine oil.

Lubricate piston rod with silicone spray or similar.

Please change the 3 filter foams of the pneumatic cylinder every 12
months

Caution: Do not use compressed air to clean device. Air forces pollutants
into bearings and may cause malfunctions and wear.

Caution: Do not use talcum powder for lubrication.

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

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

LIABILITY

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

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



Compliance

This device has been tested according to 1SO 10328 standard to three
million load cycles.

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

ISO10328-P6-136 kg *) /N

*) Body mass limit not to be exceeded!

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




DEUTSCH

Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

Es handelt sich um ein pneumatisches polyzentrisches Kniegelenk mit
geometrischer Sicherung und Schwungphasenkontrolle, das sich
automatisch der Gehgeschwindigkeit anpasst.

Das Produkt hat einen distalen Rohrklemmanschluss und wird mit einer
dieser vier proximalen Adapteroptionen geliefert (Abb. 1). Ersetzen Sie
den Adapter nur durch eine dieser Adapteroptionen:

— Pyramidenadapter (A)

— 36-mm-Gewinde (B) zur Verwendung mit 3-Arm Adapter

— Schleifenadapter (C)

— IKF-Adapter (D)

VERWENDUNGSZWECK

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

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

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

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

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

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

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

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

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

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



MONTAGEANWEISUNG

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

36 mm Gewinde zur Verwendung mit 3-Arm Schaftadapter

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

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

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

Schlaufenadapter (Abb. 1)
Laminierung des Adapters auf dem Schaft:

— Erstellen Sie eine Dummy-Scheibe, um die Adapter-Scheibe
wihrend des Laminierens zu ersetzen. Befestigen Sie ihn am
Schleifenadapter (E).

— Laminieren Sie den Schlaufenadapter (E) auf dem Schaft.

— Schiitzen Sie die Adaptergewinde beim Laminieren.

— Entfernen Sie die Dummy-Scheibe und bringen Sie die
Adapterscheibe (F) an, bevor Sie den Schlaufenadapter am Knie
befestigen.

Vorsicht: Fiillen Sie das Zentralgewinde des Schlaufenadapters
vollstandig mit Plastilin, damit beim Laminieren kein Harz in das
Gewinde laufen kann und die Zentralschraube spiter vollstindig
eingeschraubt werden kann.

Vorsicht: Priifen Sie, ob die feinen Zacken an den Innenflichen der
Einstellscheiben zueinander zeigen.

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

AUFBAURICHTLINIEN
Statischer Grundaufbau (Abb. 2)
Grundaufbau
Aufbaureferenzlinie (B) sollte:
— durch die Mitte des Schaftes auf Héhe des Tubers (D) gehen



— durch die Rohrmitte verlaufen(A)
— durch die 1/3-Markierung auf der Innenseite der FuRBkosmetik
verlaufen

Hinweis: Geben Sie der Knieausrichtung Vorrang vor der FuRausrichtung,
wenn eine Nichtiibereinstimmung vorliegt.

Aufbaurichtlinien

1. Positionieren Sie den Fufs so, dass die Aufbaureferenzlinie (B) auf die
1/3-Markierung auf der Innenseite der FuRkosmetik fillt (bei
aufgesetzter Fuftkosmetik und Schuh). Beachten Sie die
Aufenrotation des FuRes.

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

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

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

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

6. Stellen Sie die Schaftflexion auf 5° zusitzlich zur bestehenden

Position (d. h. Huftbeugekontraktur) ein und stellen Sie die Hohe der

Prothese ein.

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

~N

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

Vorsicht: Am distalen Anschluss verwendete Adapter miissen gerade
abgeschnitten und bis zum Endanschlag der Rohraufnahme des Produkts
eingefiihrt werden. Es sollte kein Abstandshalter verwendet werden

(Abb. 3).

Ziehen Sie die Schrauben mit dem folgenden Drehmoment an:
« Zentralschraube (Abb. 1: I, ] oder K): 35 Nm
« Rohrklemmschraube (Abb. 4: A) 16 Nm

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

Dynamische Anpassung

Stellen Sie sicher, dass der Patient mit der Funktion des Produkts vertraut ist.
Stellen Sie sicher, dass der Patient die geometrische Sicherung aktivieren
und deaktivieren kann.

Einstellen der Standphasenstabilitat (Abb. 5 und 6)

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



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

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

Zum Wechseln oder Entfernen des Keils (6B), beugen Sie das Knie
vollstindig und I6sen Sie die Schrauben (6A). Tragen Sie nach dem
Wechsel des Keils mittelfestes Schraubensicherungsmittel auf die
Schrauben auf und ziehen Sie sie von Hand fest.

Nur fiir IKF-Adapter: Einstellung der Standbeugung

Der hintere Puffer (Abb. 1: H) kann geindert werden, um die Flexion im
Stand zu erhhen oder zu verringern:

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

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

VERWENDUNG

Knies Kappe entfernen und montieren

Um die Knieabdeckung zu entfernen, strecken Sie das Knie aus und Isen
Sie die beiden Schrauben an der Unterseite der Knieabdeckung und
ziehen Sie sie gerade nach unten (Abb. 7).

Verwenden Sie bei der Montage der Knieabdeckung mittelfestes
Schraubensicherungsmittel.

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

Umgebungsbedingungen

Das Produkt darf nicht mit StiRwasser, 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 -40°C bis 40°C eingesetzt
werden.

WARTUNG

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

Der empfohlene Intervall betrigt 6 Monate.

Priifen Sie auf Beschidigungen, iibermiaRigen Verschleifd und
Verschmutzung.



Wischen Sie das Produkt mit einem weichen Tuch ab, das mit einer
kleinen Menge Allzwecksl oder Nahmaschinens| befeuchtet ist.
Schmieren Sie die Ko Ibenstange mit Silikonspray oder Ahnlichem.
Die 3 Filterschiaume der Pneumatik sind alle 12 Monate zu wechseln.

Vorsicht: Verwenden Sie keine Druckluft zur Reinigung des Produkts. Luft

driickt Fremdkérper / Staubpartikel in die Lager und kann zu
Funktionsstérungen und Verschleif fithren.
Vorsicht: Verwenden Sie kein Talkumpuder zur Schmierung.

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

ENTSORGUNG

Das Gerit und die Verpackung sind gemiR den vor Ort geltenden oder

nationalen Vorschriften umweltgerecht zu entsorgen.

HAFTUNG

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

Ossur tibernimmt in den folgenden Fillen keine Haftung:
« Das Gerit wird nicht gemiafs der Gebrauchsanweisung gewartet.
« Das Gerit wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
« Das Produkt wird nicht gemaR den Empfehlungen in Bezug auf
Einsatzbedingungen, Anwendung oder Umgebung verwendet.

Konformitdt
Dieses Produkt wurde gemif 1ISO-Norm 10328 mit drei Millionen
Belastungszyklen getestet.

Je nach Patientenaktivitit entspricht dies in etwa einer Haltbarkeit von 3

bis 5 Jahren.

IS0 10328 -P6-136 kg ®) /N

*) Maximale Kérpermasse nicht tiberschreiten!

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




FRANCAIS

Dispositif médical

DESCRIPTION

Le dispositif est une articulation pneumatique de genou polycentrique
avec systéme de verrouillage géométrique et contrdle de la phase
pendulaire qui s'adapte automatiquement a la vitesse de marche.

Le dispositif dispose d'un connecteur de tube distal et est fourni avec
I'une de ces quatre options d'adaptateur proximal (Fig. 1). Remplacer
I'adaptateur uniquement par |'une de ces options d'adaptateur :

— Adaptateur de pyramide (A)

— Filetage 36 mm (B) pour une utilisation avec un adaptateur a

3 branches

— Adaptateur a boucles (C)

Adaptateur IKF (D)

UTILISATION PREVUE

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

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

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

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

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

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

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

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

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

Le dispositif est destiné a un seul patient.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE

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



Filetage 36 mm (B) pour une utilisation avec un adaptateur d'emboiture a
3 branches

Veuillez vous reporter aux instructions d'utilisation de I'adaptateur
d'emboiture a 3 branches.

Aprés la lamination, visser entiérement |'adaptateur fileté (Fig. 1: B) dans
I'adaptateur a 3 branches et serrer la vis de blocage a 10Nm. Apres les
ajustements, la vis de blocage doit étre fixée avec du frein-filet

a résistance moyenne.

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

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

Adaptateur a boucles (Fig. 1)
Lamination de I'adaptateur sur l'emboiture :
— Créer un disque provisoire pour remplacer le disque adaptateur
pendant la lamination. Le fixer a |'adaptateur a boucles (E).
— Laminer |'adaptateur a boucles (E) sur I'emboiture.
Protéger les fils de I'adaptateur pendant la lamination.
— Retirer le disque provisoire et fixer le disque adaptateur (F) avant
de fixer I'adaptateur a boucles au genou.
Attention : remplir le filetage central de I'adaptateur a boucles avec de la
pate a modeler Plastilin, de sorte qu'aucune résine ne puisse pénétrer
dans le filetage pendant la lamination et que la vis centrale puisse ensuite
&tre complétement vissée.
Attention : vérifier que les fines dentelures sur les surfaces intérieures des
disques d'ajustement se font face.

Tous les adaptateurs (Fig. 1)
1. Placer les rondelles (L et M) sur la vis centrale (1, ) ou K),
— faire correspondre les surfaces coniques ensemble.
— faire correspondre les fines surfaces dentelées ensemble.
2. Monter |'adaptateur sur le genou avec la vis centrale, en utilisant un
frein-filet a résistance moyenne.
3. Serrer la vis a 35Nm.
Avertissement : les vis des autres adaptateurs peuvent avoir des
longueurs différentes. Ne pas mélanger les vis centrales. Vérifier que le
filetage de la vis est entiérement enfoncé.
Attention : |'adaptateur IKF dispose de repéres A et P pour indiquer les
parties antérieure et postérieure (G). S'assurer de le positionner
correctement.

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



Remarque : privilégier |'alignement du genou a l'alignement du pied en
cas de décalage.

Instructions d'alignement

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

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

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

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

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

6. Ajuster la flexion de I'emboiture a 5° en plus de la position existante

(par ex. contracture bloquée en flexion de la hanche) et régler la

hauteur de la prothese compleéte.

Utiliser les adaptateurs appropriés pour connecter le genou

a I'emboiture.

~

Avertissement : aprés les ajustements, toutes les vis doivent étre fixées
avec un frein-filet a résistance moyenne et serrées au bon couple.
Attention : les adaptateurs utilisés sur la connexion distale doivent étre
coupés droits et insérés jusqu'a la butée récepteur de tube de
I'emboiture. Aucune rondelle d'espacement ne doit étre utilisée (Fig. 3).

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

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

Alignement dynamique
S'assurer que le patient connait le fonctionnement du dispositif.
S'assurer que le patient peut activer et désactiver le verrouillage
géométrique.
Ajustement de la stabilité de la phase d'appui (Fig. 5 et 6)
La stabilité de la phase d'appui peut étre ajustée en déplagant le genou
ou en utilisant les cales fournies pour changer la géométrie de I'axe
comme suit :
Pour augmenter la stabilité de la phase d'appui :
— déplacer le genou vers |'arriére par rapport a I'emboiture (5A) ou
— retirer la cale (6B)



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

Pour changer ou retirer la cale (6B), plier complétement le genou et
desserrer les vis (6A). Aprés avoir changé la cale, appliquer un frein-filet
a résistance moyenne sur les vis et serrer a la main.

Pour I'adaptateur IKF uniquement : ajustement de la flexion du genou en
phase d'appui

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

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

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

UTILISATION

Retrait et montage du capot de genou

Pour retirer le capot de genou, étirer le genou et desserrer les deux vis
a l'intérieur de la partie inférieure du capot et tirer vers le bas (Fig. 7).
Lors du montage du capot de genou, utilise un frein-filet a résistance
moyenne pour fixer les vis.

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

Conditions environnementales

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

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

Le dispositif peut étre utilisé a des températures comprises entre -10°C et
40°C.

ENTRETIEN

Le dispositif et la prothése dans son ensemble doivent étre examinés par
un professionnel de santé. Lintervalle doit étre déterminé en fonction de
I'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 légere quantité
d'huile polyvalente ou d'huile de machine a coudre.

Lubrifier la tige de piston avec un spray de silicone ou produit similaire.
Veuillez changer les 3 mousses filtrantes du vérin pneumatique tous les
12 mois



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

Attention : ne pas utiliser de talc pour la lubrification.

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

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

RESPONSABILITE

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

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

Conformité

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

trois millions de cycles de charge.

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

ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

#) Limite de masse corporelle & ne pas dépasser!

limitations d'utilisation, consulter les consignes

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




ESPANOL

Producto sanitario

DESCRIPCION

El dispositivo es una articulacién de rodilla policéntrica neumdtica con un
sistema de cierre geométrico y control de la fase de balanceo que se
adapta automdticamente a la velocidad de la marcha.

El dispositivo tiene un conector de tubo distal y se suministra con una de
estas cuatro opciones de adaptador proximal (Fig. 1). Sustituya el
adaptador Gnicamente por una de estas opciones de adaptador:

— Adaptador de pirdmide (A)

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

— Adaptador de bucle (C)

— Adaptador IKF (D)

USO PREVISTO

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

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

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

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

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

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

INSTRUCCIONES DE MONTAJE

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

Rosca de 36 mm para usar con adaptador de encaje de 3 patas
Consulte las instrucciones de uso del adaptador de encaje de 3 patas.
Después de la laminacién, atornille el adaptador roscado (Fig. 1: B)
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completamente en el adaptador de 3 patas y apriete el tornillo de bloqueo
alONm.

Después de los ajustes, el tornillo de bloqueo debe fijarse con un
bloqueador de roscas de resistencia media.

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

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

Adaptador de bucle (Fig. 1)
Laminacién del adaptador al encaje:

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

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

INSTRUCCIONES DE ALINEACION
Alineacion de banco (Fig. 2)
Objetivo de alineacién
La linea de referencia de alineacién (B) debe:
— pasar a través del punto medio del encaje en el nivel de la
tuberosidad isquial (D)
— pasar a través del tubo intermedio (A)
— caer en la marca 1/3 en el interior de la funda cosmeética de pie.

Nota: Priorizar la alineacién de la rodilla sobre la alineacién del pie en
caso de discrepancia.

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

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

3. Coloque la rodilla de modo que la linea de referencia de alineacién
pase a través del tubo intermedio (A)

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

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

6. Ajuste la flexién del encaje a 5° ademds de la posicién existente (es

decir, contractura de flexién de cadera) y ajuste la altura de la prétesis

completa.

Utilice los adaptadores correspondientes para conectar la rodilla al

encaje.

~N

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

Precaucién: Los adaptadores utilizados en la conexién distal deben
cortarse en linea recta e insertarse hasta el tope final del receptor del
tubo del dispositivo. No se debe utilizar ningtin separador (Fig. 3).

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

Alineacion estdtica
— Aseglrese de que el paciente esté de pie con la misma carga de
peso en ambas piernas.
— Compruebe que la longitud de la prétesis es correcta.
Compruebe la rotacién interna/externa.
— Compruebe que la carga en el dedo del pie y el tal6n es correcta.

Alineacion dindmica
Asegurese de que el paciente estd familiarizado con el funcionamiento
del dispositivo.
Asegurese de que el paciente puede activar y desactivar el bloqueo
geométrico.
Ajuste de la estabilidad de |a fase de apoyo (Fig. 5y 6)
La estabilidad de la fase de apoyo se puede ajustar cambiando la rodilla
o utilizando las cufias suministradas para cambiar la geometria del eje de
acuerdo con lo siguiente:
Para aumentar la estabilidad de la fase de apoyo:

— desplace la rodilla hacia atrds en relacién al encaje (5A) o

— retire la cufia (6B)

Para lograr una marcha mds dindmica:
— desplace la rodilla hacia adelante en comparacién con el encaje
(5B) o
— afiada la cufia A (6B) o
— afiada la cufia B (mds dindmica)
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Para cambiar o retirar la cufia (6B), flexione completamente la rodilla

y afloje los tornillos (6A). Después de cambiar la cufia, aplique adhesivo
para roscas de resistencia media a los tornillos y apriételos a mano.
Solo para adaptador IKF: Ajuste de flexién de apoyo

El amortiguador trasero (Fig. 1: H) puede cambiarse para aumentar

o disminuir la flexién de apoyo:

Amortiguador trasero (con agujeros)
Amarillo | Blando Mds amortiguacién de la fase de apoyo
Rojo Medio Estdndar
Marrén Duro Menos amortiguacién en la fase de apoyo

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

uso

Extraccion y montaje de la rétula

Para retirar la rétula, extienda la rodilla y afloje los dos tornillos del
interior de la parte inferior de la rétula y tire hacia abajo (Fig. 7).

Al montar la rétula, utilice un fijador para roscas de resistencia media
para fijar los tornillos.

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

Condiciones medioambientales

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

o clorada.

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

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

MANTENIMIENTO

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

El intervalo recomendado es cada 6 meses.

Compruebe si hay dafios, desgaste excesivo y suciedad.

Limpie el dispositivo con un pafio suave humedecido con una pequefia
cantidad de aceite de uso general o aceite para mdquinas de coser.
Lubrique la varilla del pistén con silicona en aerosol o similar.

Cambie las 3 espumas de filtro del cilindro neumdtico cada 12 meses.
Atencién: No utilice aire comprimido para limpiar el dispositivo. El aire
empuja contaminantes hacia los rodamientos y puede causar averias

y desgaste.

Precaucién: No utilice polvos de talco para la lubricacién.

INFORME DE INCIDENTE GRAVE
Cualquier incidente grave en relacién con el dispositivo debe notificarse
al fabricante y a las autoridades pertinentes.
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ELIMINACION
El dispositivo y el envase deben eliminarse de acuerdo con las normas
medioambientales locales o nacionales correspondientes.

RESPONSABILIDAD

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

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

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

Cumplimiento normativo

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

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

IS0 10328 -P6-136 kg *) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

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

DESCRIZIONE

Il dispositivo & un ginocchio policentrico pneumatico con sistema di
bloccaggio geometrico e controllo della fase dinamica (Swing) che si
adatta automaticamente alla velocita di camminata.

Il dispositivo presenta un connettore tubo distale ed & fornito con una
delle quattro opzioni di adattatore prossimale (Fig. 1). Sostituire
I'adattatore solo con una di queste opzioni di adattatore:

— Giunto piramidale maschio (A)

— Filettatura da 36 mm (B) per l'uso con un adattatore a 3 alette

— Adattatore ad anello (C)

— Adattatore IKF (D)

DESTINAZIONE D'USO

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

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

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

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

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

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

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

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

e contattare il professionista sanitario.

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

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

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

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO

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

Filettatura da 36 mm per I'uso con un attacco per invasatura a 3 alette
Fare riferimento alle istruzioni d'uso dell'attacco per I'invasatura a 3 alette.
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Dopo la laminazione, avvitare |'adattatore filettato (Fig. 1: B)
completamente nell'adattatore a 3 alette e serrare la vite di bloccaggio a
10 Nm. Dopo le regolazioni, la vite di bloccaggio deve essere fissata con
un frenafiletti a media resistenza.

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

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

Adattatore ad anello (Fig. 1)
Laminazione dell'adattatore all'invasatura:
— Creare un disco dima per sostituire il disco adattatore durante la
laminazione. Fissarlo all'adattatore ad anello (E).

— Laminare I'adattatore ad anello (E) sull'invasatura.

— Proteggere le filettature dell'adattatore durante la laminazione.
Rimuovere il disco dima e attaccare il disco adattatore (F) prima di
collegare |'adattatore ad anello al ginocchio.

Attenzione: riempire completamente il filetto centrale dell'adattatore ad
anello con plastilina, in modo la resina non possa penetrare nel filetto
durante la laminazione e successivamente sia possibile avvitare
completamente la vite centrale.

Attenzione: controllare che le dentellature fini sulle superfici interne dei
dischi di regolazione siano rivolte I'una verso I'altra.

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

ISTRUZIONI DI ALLINEAMENTO
Allineamento a banco (Fig. 2)
Obiettivo di allineamento
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
1. Posizionare il piede in modo che la linea di riferimento per
allineamento (B) coincida con il segno di 1/3 all'interno della cover
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iede (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 a livello della tuberosita ischiatica (D). Fare un
secondo segno nel punto medio dell'invasatura distalmente (E).
Tracciare una linea attraverso entrambi i segni.

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

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

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

protesi completa.

Utilizzare gli adattatori applicabili per collegare il ginocchio

all'invasatura.

~N

Avvertenza: dopo le regolazioni, tutte le viti devono essere fissate con un
frenafiletti a media resistenza e serrate alla coppia di torsione corretta.
Attenzione: Gli adattatori utilizzati sulla connessione distale devono essere
tagliati dritti e inseriti fino all'estremita finale del ricevitore del tubo del
dispositivo. Non deve essere utilizzato nessun distanziatore (Fig. 3).

Serrare le viti con la seguente coppia di torsione:
« Vite centrale (Fig. 1: 1, ] 0 K): 35Nm
- Vite di fissaggio del tubo (Fig. 4: A): 16 Nm

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

Allineamento dinamico
Assicurarsi che |'utente abbia familiarita con il funzionamento del
dispositivo.
Assicurarsi che |'utente possa attivare e disattivare il bloccaggio
geometrico.
Regolazione della stabilita della fase di appoggio (Stance) (Fig. 5 e 6)
E possibile regolare la stabilita della fase di appoggio (Stance) spostando
il ginocchio o utilizzando i cunei forniti per modificare la geometria
dell'asse come segue:
Per aumentare la stabilita della fase di appoggio (Stance):
— spostare il ginocchio all'indietro rispetto all'invasatura (5A) o
— rimuovere il cuneo (6B)

Per consentire un'andatura pit dinamica:
— spostare il ginocchio in avanti rispetto all'invasatura (5B) o
— aggiungere il cuneo A (6B) o
— aggiungere il cuneo B (pit dinamico)

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

Solo per adattatore IKF: regolazione della flessione in fase di appoggio
(Stance)

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

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

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

UTILIZZO

Rimozione e montaggio della protezione rotulea

Per rimuovere la protezione rotulea, estendere il ginocchio e allentare le
due viti all'interno della parte inferiore della protezione rotulea e tirare
verso il basso (Fig. 7).

Quando si monta la protezione rotulea, utilizzare un frenafiletti a media
resistenza per fissare le viti.

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 pud essere utilizzato a temperature comprese tra -10°C e 40°C.

MANUTENZIONE

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

L'intervallo consigliato & ogni 6 mesi.

Verificare la presenza di danni, usura eccessiva e sporco.

Pulire il dispositivo con un panno morbido inumidito con una piccola
quantita di olio multiuso oppure di olio per macchine da cucire.
Lubrificare I'asta del pistone con spray al silicone o simile.

Sostituire le 3 schiume filtranti del cilindro pneumatico ogni 12 mesi
Attenzione: non utilizzare aria compressa per pulire il dispositivo. Gli
agenti atmosferici inquinanti all'interno dei cuscinetti possono causare
malfunzionamenti ed usura.

Attenzione: non utilizzare talco per la lubrificazione.

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

28



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

RESPONSABILITA

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

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

Conformita

Questo dispositivo & stato testato secondo la norma 1SO 10328

a tre milioni di cicli di carico.

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

IS0 10328 - P6 - 136 kg *) /N

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

consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore

Perle condizioni e le limitazioni di uso specifiche
A per l'uso previsto.
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NORSK
Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE
Enheten er et pneumatisk polysentrisk kneledd med geometrisk lasesystem
og svingfasekontroll som automatisk tilpasser seg ganghastigheten.

Enheten har en distal slangekobling og leveres med ett av disse fire
proksimale adapteralternativene (Fig. 1). Erstatt bare adapteren med ett
av disse adapteralternativene:

— Pyramideadapter (A)

— 36 mm gjenger (B) for bruk med adapter med 3 tagger

— Lokkeadapter (C)

— IKF-adapter (D)

TILTENKT BRUK

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

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av helsepersonell.
Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon
« Tap eller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne
« Ingen kjente kontraindikasjoner
Enheten er for bruk med moderat til hgy belastning, f.eks. gaing og
sporadisk lgping.
Enhetens vektgrense er 136 kg.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

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

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

Advarsel: Hvis enhetens funksjonalitet endres eller gar tapt, eller hvis
enheten viser tegn til skade eller slitasje som hindrer normal funksjon,
ma pasienten slutte & bruke enheten og kontakte helsepersonell.
Advarsel: Unngi a plassere hender eller fingre i nzerheten av bevegelige ledd.
Forsiktig: Ikke juster andre skruer enn de som er beskrevet i disse
instruksjonene.

Enheten skal bare brukes av én pasient.

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

36 mm gjenge for bruk med hylseadapter med 3 tagger

Se bruksanvisningen for hylseadapteren med 3 tagger.

Etter laminering skrur du den gjengede adapteren (Fig. 1: B) helt inn

i adapteren med 3 tagger og strammer laseskruen til 10 Nm. Etter
justeringer ma laseskruen festes med gjengelds med middels styrke.
Forsiktig: Nar spissadaptere brukes, kan resin lekke inn under adapteren og
hindre at hele traden aktiveres. Fjern resin varsomt uten & skade adapteren,
slik at adaptertradene kan aktiveres helt nar de monteres pa enheten.
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Forsiktig: Nar du utferer senere justeringer, ma du ikke skru ut den
gjengede adapteren mer enn en hel omdreining. Den gjengede adapteren
kan ga i stykker.

Lokkeadapter (Fig. 1)
Laminering av adapter til hylse:
— Lag en dummyskive for a erstatte adapterskiven under laminering.
Fest den til lgkkeadapteren (E).
— Laminer lgkkeadapteren (E) til hylsen.
— Beskytt adaptergjengene under laminering.
— Fjern dummyskiven og fest adapterskiven (F) for du fester
lokkeadapteren til kneet.
Forsiktig: Fyll den midtre gjengen pé lokkeadapteren helt med plastilin,
slik at ingen resin kan renne inn i gjengen under laminering, og
midtskruen senere kan skrus helt inn.
Forsiktig: Kontroller at de fine takkene pa de indre overflatene pa
justeringsskivene vender mot hverandre.

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

JUSTERINGSINSTRUKSJONER
Benkjustering (Fig. 2)
Alignmentsmal
Justeringsreferanselinjen (B) skal:
— passere gjennom midtpunktet pa hylsen pa niva med
sittebensknuten (D)
— passere gjennom midtrgret (A)
— ligge ved 1/3-merket pa innsiden av fotdekselet

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

Alignmentsinstruksjoner

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

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

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

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

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



6. Juster hylsefleksjonen til 5° i tillegg til den eksisterende posisjonen
(dvs. hoftefleksjonskontraktur) og still inn hgyden pa hele protesen.
7. Bruk aktuelle adaptere for a koble kneet til hylsen.

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

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

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

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

Dynamisk justering
Forsikre deg om at pasienten er kjent med enhetens funksjon.
Forsikre deg om at pasienten kan aktivere og deaktivere den geometriske
lasen.
Justering av standfasestabilitet (Fig. 5 og 6)
Standfasestabilitet kan justeres ved & forskyve kneet eller ved & bruke de
medfglgende kilene for & endre akselgeometrien i henhold til fglgende:
For a gke standfasestabilitet:

— skyv kneet bakover i forhold til hylsen (5A) eller

— fjern kilen (6B)

For 4 tillate en mer dynamisk gange:
— skift kneet fremover i forhold til hylsen (5B) eller
— sett inn kile A (6B) eller
— sett inn kile B (mest dynamisk)

For & endre eller fjerne kilen (6B) bgyer du kneet helt og lgsner skruene
(6A). Etter at du har skiftet kilen, ma du bruke gjengelas med middels
styrke pa skruene og stramme for hand.

Kun for IKF-adapter: Justering av standfasefleksjon Stetdemperen bak
(Fig. 1: H) kan skiftes for & oke eller redusere standfasefleksjonen:

Stetdemper bak (med hull)

Gul Myk Mer standfasedemping
Red Middels Standard
Brun Hard Mindre standfasedemping

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

BRUK

Fjerning og montering av kneskal

For a fjerne kneskalen strekker du ut kneet og lasner de to skruene inni
bunnen av kneskalen og trekker rett ned (Fig. 7).
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Nar du monterer knekappen, ma du bruke gjengelds med middels styrke
for & feste skruene.

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

Miljgbetingelser

Enheten mé ikke komme i kontakt med ferskvann, saltvann eller klorvann.
Forsiktig: Enheten skal ikke brukes i stovete omgivelser. Eksponering for
sand, talkum eller lignende skal unngas.

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

VEDLIKEHOLD

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

Anbefalt intervall er hver 6 maned.

Kontroller for skader, overdreven slitasje og smuss.

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

Smer stempelstangen med silikonspray eller lignende.

Skift ut de 3 filterskummene i den pneumatiske sylinderen hver 12. maned
Forsiktig: Ikke bruk trykkluft for a rengjere enheten. Trykkluft kan

tvinge forurensende stoffer inn i lagrene og fore til feil og slitasje.
Forsiktig: Ikke bruk talkum til smering.

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

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

ERSTATNINGSANSVAR

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

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

Samsvar

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

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

ISO10328-P6-136 kg *) /N

b 1 mé ikke overstiges!

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

BESKRIVELSE

Enheden er et pneumatisk polycentrisk knaeled med et geometrisk
lasesystem og svingfasestyring, der automatisk tilpasser sig
ganghastigheden.

Enheden har en distal slangetilslutning og leveres med en af disse fire
proximale adaptermuligheder (Fig. 1). Udskift kun adapteren med en af
disse adaptermuligheder:

— Pyramideadapter (A)

— 36 mm gevind (B) til brug med 3-bens adapter

- Lokkeadapter (C)

— IKF-adapter (D)

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet som del af et protesesystem, der erstatter
knzefunktionen 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 med moderat til hgj belastning, f.eks. gature
og let lgb.
Vaegtgraensen for enheden er 136 kg.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

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

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

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

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

36 mm gevind til brug med 3-bens hylsteradapter

Se brugsanvisningen til den 3-benede hylsteradapter.

Efter laminering skrues adapterens gevind (Fig. 1: B) helt ind i den
3-benede adapter, og laseskruen spaendes til 10 Nm. Efter justering skal
laseskruen sikres med en momentspeender af middel styrke.
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Forsigtig: Nar der benyttes adaptere med ben, kan der komme resin
under adapteren, hvilket kan forhindre fuldt gevindindgreb. Fjern resinet
forsigtigt uden at beskadige adapteren, s& adapterens gevind kan gé helt
i indgreb, nar den monteres pa enheden.

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

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

Alle adaptere (Fig. 1)
1. Placer spandeskiverne (L og M) pa den centrale skrue (I, ] eller K),
— seorg for, at de koniske overflader passer sammen.
— sorg for, at overfladernes fine takker passer sammen.
2. Monter adapteren pa knaeet med den centrale skrue ved hjeelp af
gevindlas af middel styrke.
3. Spaend skruen til 35Nm.
Forsigtig: Skruer til andre adaptere kan have forskellige leengder. Bland ikke
de centrale skruer. Kontrollér, at skruens gevind passer helt.
Forsigtig: IKF-adapteren har referencemaeerkerne A og P for Anterior (For)
og Posterior (Bag) (G). Kontrollér, at positionen er korrekt.

JUSTERINGSANVISNINGER
Basisjustering (Fig. 2)
Justeringsmal
Justeringsreferencelinjen (B) skal:
— ga gennem midtpunktet pa hylsteret pa hoftebenets
tuberositetsniveau (D)
— ga gennem midt i slagen (A)
— falde ved 1/3-maerket pa indersiden af fodkosmesen.

Bemaerk: Prioriter knaejusteringen frem for fodjusteringen, hvis de ikke
stemmer overens.

Justeringsanvisninger
1. Placer foden, s& justeringsreferencelinjen (B) falder ved 1/3-meerket pa
indersiden af fodkosmesen (med fodkosmesen og skoen pa). Overvej
fodens udvendige rotation.
2. Brug de relevante adaptere til at forbinde kneeet til foden og etablere
den rette hgjde for kneemidten.
3. Placer kneeet, sé justeringsreferencelinjen gar gennem midt i slagen (A)
4. P4 den laterale side af hylsteret skal du seette det forste meerke midt
pa hylsteret enten pa hoftebenets tubergsitetsniveau (D).
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Lav et andet maerke midt pa hylsteret i distal retning (E). Tegn en streg
gennem begge meerker.

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

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

7. Anvend de relevante adaptere til at forbinde knzeet med hylsteret.

Advarsel: Efter justeringer skal alle skruer fastggres med middelkraftig
momentspaender og tilspaendes til det rette moment.

Forsigtig: Adaptere, der bruges pé den distale forbindelse, skal skaeres
lige over og fares ned til endestoppet pa enhedens slangemodtager. Der
skal ikke anvendes noget afstandsstykke (Fig. 3).

Spaend skruerne med falgende drejningsmoment:
« Central skrue (Fig. 1: 1, ) eller K): 35Nm
+ Slangeklemmeskrue (Fig. 4: A): 16 Nm

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

Dynamisk justering
Serg for, at patienten er fortrolig med enhedens funktioner.
Kontrollér, at patienten kan aktivere og deaktivere den geometriske Ias.
Justering af stabilitet for standfase (Fig. 5 og 6)
Belastningsfasestabiliteten kan justeres ved at flytte knzeet eller benytte
de medfelgende kiler til at eendre akselgeometrien ud fra folgende:
For at gge stabiliteten for standfase:

— flyt knzeet bagud i forhold til hylsteret (5A) eller

— fjern kilen (6B)

For at muliggere en mere dynamisk gang:
— flyt kneeet fremad i forhold til hylsteret (5B) eller
— Tilfgj kile A (6B) eller
— Tilfgj kile B (mest dynamisk)

For at aendre eller fjerne kilen (6B) skal du bgje kneeet helt og lasne
skruerne (6A). Efter udskiftning af kilen skal du anvende
momentspaenderen af middel styrke til at speende skruerne i handen.
Kun for IKF-adapter: Justering af fleksion i standfase

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

Bagbumper (med huller)
Gul Bled Mere belastningsfasedempning
Red Medium Standard
Brun Hard Mindre belastningsfasedeempning
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For at udskifte en bumper skal du skrue den centrale skrue af. Udskift
bumperen (med hullerne i bagbumperen opad), og saml den igen ifalge
monteringsvejledningen ovenfor (tilspending til 35 Nm).

BRUG

Fjernelse og montering af knceskal

For at fjerne knaeskallen skal du streekke knaeet ud og lgsne de to skruer
i bunden af knaeskallen og treekke lige nedad (Fig. 7).

Nar knaeskallen monteres, skal skruerne fastgeres med gevindsikring af
middel styrke.

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

Omgivende forhold

Enheden ma ikke komme i kontakt med ferskvand, saltvand eller klorvand.
Forsigtig: Enheden bgr ikke anvendes i stovede omgivelser. Eksponering
for sand, talkum eller lignende bgr undgas.

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

VEDLIGEHOLDELSE

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

Det anbefalede interval er hver 6. maned.

Kontroller for skader, tydelig slitage og snavs.

Tor enheden af med en bled klud fugtet med en lille meengde almindelig
smgringsolie eller symaskineolie.

Smer stempelstangen med silikonespray eller lignende.

Skift de 3 stykker filterskum i den pneumatiske cylinder hver 12. méned
Forsigtig: Anvend ikke trykluft til at rense enheden. Luft presser
forurenende stoffer ind i lejerne og kan forarsage funktionsfejl og slitage.
Forsigtig: Anvend ikke talkum til smering.

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

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

ANSVARSFRASKRIVELSE

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

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

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

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

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

IS0 10328 - P6 - 136 kg *) /N

*) Kropsvaegtgranse mé ikke overstiges!

Se fabrikantens skriftlige instruktioner om pataenkt
A anvendelse for specifikke betingelser og begraen
sninger for brug!
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SVENSKA
Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING
Enheten 4r en pneumatisk polycentrisk kniled med ett geometriskt lassystem
och svingfaskontroll som automatiskt anpassas till ganghastigheten.

Enheten har en inbyggd distal réradapter och levereras med ett av dessa
fyra proximala adapteralternativ (Fig. 1). Byt bara ut adaptern med nagot
av dessa adapteralternativ:

— Pyramidadapter (A)

— 36 mm ginga (B) fér anvindning med 3-bens ingjutningsadapter

— Ogleadapter (C)

— IKF-adapter (D)

AVSEDD ANVANDNING

Enheten ingdr i ett protessystem som ersitter en férlorad nedre
extremitets knifunktion.

Lampligheten att anvianda den hir enheten med protesen och patienten
maste utvirderas av ortopedingenjér.

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist
« Inga kinda kontraindikationer
Enheten &r avsedd fér mattlig till hég aktivitetsniv, t.ex. gang och
sporadisk [6pning.
Viktgrinsen fér enheten &r 136 kg.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

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

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

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

Enheten &r endast avsedd for enpatientsbruk.

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

36 mm giinga (B) fér anvindning med 3-armad adapter

Se bruksanvisningen fér den 3-benta ingjutningsadaptern.

Efter laminering, skruva in den gdngade adaptern (Fig. 1: B) helt i den
3-benta adaptern och dra &t lasskruven till 10 Nm. Efter justeringar maste
lasskruven fistas med ett medelstark ganglasningsmedel.
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Varning: Om du anvinder stiftadaptrar kan det komma in resin under
adaptern vilket hindrar gingorna fran att fista helt. Avligsna férsiktigt
resinet utan att skada adaptern sa att adaptergéngorna fister helt nar den
monteras pa enheten.

Varning: Skruva inte upp den gidngade adaptern mer 4n ett helt varv vid
senare justeringar. Den gdngade adaptern kan ga sénder.

Ogleadapter (Fig. 1)
Laminering av adapter till hylsa:
— Tillverka en dummy for att ersitta adapterskivan under laminering.
Fast den pa 6gleadaptern (E).
— Laminera dgleadaptern (E) till hylsan.
— Skydda adaptergingorna under laminering.
— Ta bort dummy och fist adapterskivan (F) innan du ansluter
dgleadaptern till knat.
Varning: Fyll 6gleadapterns centrumgénga helt med plastilin sa att inget
resin kan tringa in i gdngan under lamineringen och centrumskruven
sedan kan skruvas i helt.
Varning: Kontrollera att de fina tandningarna pa justeringsskivornas inre
ytor vetter mot varandra.

Alla adaptrar (Fig. 1)
1. Montera brickorna (L och M) pa centrumskruven (1, | eller K),
— matcha de koniska ytorna.
— matcha de fintandade ytorna.
2. Montera adaptern pa knit med centrumskruven med hjilp av ett
medelstarkt ganglasningsmedel.
3. Dra at skruven till 35 Nm.
Varning: Skruvar fér andra adaptrar kan ha olika lingder. Blanda inte
centrumskruvarna. Kontrollera att skruven ar helt gingad.
Varning: IKF-adaptern har referensmirken A och P fér frimre och bakre
del (G). Se till att placera den ritt.

INRIKTNINGSANVISNINGAR

Bdnkinriktning (Fig. 2)

Inriktningsmal

Referenslinjen fér inriktning (B) ska:
— gé genom hylsans mittpunkt i h6jd med tuber ischiadicum (D)
— ga genom mitten pa roret (A)
— passera vid 1/3-mérket pa insidan av fotkosmetiken.

Obs! Prioritera knainriktningen framfor fotinriktningen i handelse av
felmatchning.

Inriktningsanvisningar

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

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

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

4. Pa hylsans laterala sida, gér férst ett méarke (inriktningsreferenspunkt) vid
hylsans mittpunkt i héjd med tuber ischiadicum (D). Gér ett andra mirke
vid hylsans mittpunkt distalt (E). Dra en linje genom bada mérkena.
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5. Placera hylsan sa att referenslinjen fér inriktning (B) gar igenom forsta
mirket vid mittpunkten pa hylsan i hojd med tuber ischiadicum (D).

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

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

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

Varning: Adaptrar som anvinds pa den distala anslutningen maste kapas
rakt och sittas ned till dndstoppet i enhetens réradapter. Distansbricka
ska inte anvindas (Fig. 3).

Dra at skruvarna med féljande vridmoment:
« Centrumskruv (fig. 1: 1, ) eller K): 35 Nm
+ Rorklamskruv (Fig. 4: A): 16 Nm

Statisk inriktning
— Se till att patienten star med samma viktbelastning pa bada benen.
— Kontrollera att protesens lingd &r korrekt.
— Kontrollera intern/extern rotation.
— Kontrollera att belastningen pa ta och hal 4r korrekt.

Dynamisk inriktning
Se till att patienten férstar enhetens funktion.
Se till att patienten kan aktivera och inaktivera det geometriska laset.
Justering av stabilitet under stafasen (Fig. 5 och 6)
Stabilitet under stafasen kan justeras genom att flytta knit eller genom
att anvinda de medféljande kilarna fér att dndra axelgeometrin enligt
foljande:
For att 6ka stabilitet under stafasen:

— flytta kndt bakat jamfért med hylsan (5A) eller

— ta bort kilen (6B)

For att mojliggéra en mer dynamisk gang:
— flytta knat framat jamfort med hylsan (5B) eller
— Lagg till kil A (6B) eller
— Lagg till kil B (mest dynamisk)

For att byta eller ta bort kilen (6B), bsj knit helt och lossa skruvarna (6A).
Efter byte av kil, applicera ett medelstarkt ginglasningsmedel pa
skruvarna och dra at fér hand.

Endast for IKF-adapter: Justering av flexionsmotstdnd under stodfasen
Den bakre ststddmparen (Fig. 1: H) kan dndras fér att 6ka eller minska
flektionsmotstandet under stodfasen:

Bakre stétfangare (med hal)
Gul Mjuk Mer héllningsfasddampning
Rod Medel Standard
Brun Hard Mindre hallningsfasdampning

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

Borttagning och montering av knéskydd

For att ta bort knédskyddet, dra ut kndet och lossa de tva skruvarna pa
insidan av knidskyddet och dra det rakt nedat (Fig. 7).

Né&r du monterar knéskyddet, anvind ett medelstarkt ginglasningsmedel
for att fista skruvarna.

Skdatsel och rengéring
Torka av enheten med en mjuk trasa. Anvind inte |6sningsmedel.

Miljéférhallanden

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

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

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

UNDERHALL

Enheten och den &vergripande protesen bér undersdkas av en
ortopedingenjér. Intervallet bor faststillas baserat pa patientens aktivitet.
Rekommenderat intervall &r var 6 manad.

Kontrollera om det finns skador, 6verdrivet slitage och mycket smuts.
Torka av enheten med en mjuk trasa fuktad med lite universalolja eller
symaskinsolja.

Smérj kolvstangen med silikonspray eller liknande.

Byt de 3 skumfiltren i den pneumatiska cylindern var 12:e manad.
Varning: Anvind inte tryckluft for att rengéra enheten. Luften trycker
in féroreningar i lagren och kan orsaka funktionsfel och slitage.
Varning: Anvind inte talkpulver fér smérjning.

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

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

ANSVAR

Protesenheter fran Ossur &r konstruerade och verifierade for att vara
sikra och kompatibla tillsammans med varandra och med individuellt
anpassade proteshylsor med adaptrar fran Ossur, samt nir de anvinds
i enlighet med sin avsedda anvindning.

Ossur fransager sig allt ansvar for féljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra
tillverkare.
« Enhet som anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden,
anvindningsomraden eller miljcer.
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Overensstimmelse

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

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

IS0 10328 - P6 - 136 kg *) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte dverskridas!

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

latpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV

MNEPITPAOH

To mpoidv gival pia TTVEVHATIKE TTOMNUKEVTPIKH dpBpwon yovaTou e éva
YEWHETPIKO 0VUOTNHA KAEISWHATOG Kal EAEYXO PACNG TAAAVTEUONG TTOU
TPOCAPUOLETAL AUTOUATA OTNV TAXUTNTA TTEQTIATHHATOG.

To mpoidv S1abétel Evav IEPIPEPIKO CUVOECHO OWARVA Kal TIAPEXETAL E Hia
amnd auUTEG TIG TECOEPIG EMAOYEG eyyUG Tpooappoyéa (EiK. 1). AVTIKATAOTHOTE
TOV TIPOCAPHOYEA HOVO HE Hia OTTO AUTEG TIG EMAOYEG TTPOCAPHOYEQ:

— MNupaudoedrig mpooappoyéag (A)

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

— MNpooappoyéag Bpoxou ()

— Mpooapuoyéag IKF (A)

NMPOBAEMNOMENH XPHZH

To mpoidv mpoopileTal w¢ TUNHA VOGS TTPOCOETIKOU CUCTAHUATOC TTOU
avTIKaB1oTd TN AElTOUPYia TOU YOVATOU Kal TOU AoTPAYAAOU VOGS EANEITTOVTOG
KATW AKpou.

H KataAANAGTNTA AUTOU TOU TTIPOIBVTOC Yia TNV TPOBECN Kal Tov acBevr
nipémel va a§lohoynBolv ané évav emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpémel va TomoBeteital puBbpifeTal amoKAEIOTIKA amd emayyeApatia
uyeiag.

Evéeieig yia xprion kat mAnOuouoc acOsvwv-oTéxog
« ANAELD, AKPWTNPIACKUOG 1} AVEMAPKELR KATW AKPOU
« Aev undipouv YVWwOoTEG avTevOEeielg
To mpoidv mpoopileTal yia Xprion o€ peoaia éwg upnha emineda katamdvnong,
TLX. TIEPTIATNHA KAl TIEPIOTACIAKO TPESIHO.
To ép1o Bapoug yia To mpoidv givat 136 KIAG.

FENIKEZ OAHTIEX AXOANEIAXZ

Mpos&idomoinon: H xprion mpdBeong KaTw dkpou evéxel eyyevn Kivouvo
TITWONG TTOU UITOPE( VA 08NYNOEL OE TPAUHATIOHO.

O enayyeAuatiag vyeiag Oa mpémel va evnUePWOEL TOV aoBevN yia ONEG TIG
odnyieg mou mepAapBAvel To TAPOV €yyPAPO KAl Ol OTIOIEC TTPETTEL VAl
TNPEOUVTAL YIa TNV ACPAAR XProN AUTHG TOU TIPOIOVTOG.

Mposgidomnoinon: Eav mapatnpnBei alayn rj anwAela Tng AertoupyikdTNTag
TNG OUOKEUNG 1 €AV N cUOKeLN Tapouatdlel onuadia PAAPNG ri eBopag mou
eumodifouV TIG KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TNG, 0 a0Bevrg Ba MPEMeL va OTAPATHOEL
TN XProN TNG CUOKEUNG KAl VA ETTIKOIVWVHOEL PE £Vav EMAyyEAPATIO UYEIQG.
Mpoooxn: Amoguyete va TomoBeTrioeTe Ta xépta 1 Ta SAXTUAA KOVTA O
KIVOUUEVEG apBPWOELG.

Mpoooxn: Mnv pubuilete AAeG Bideg EKTOC amd aUTEG TTOU TIEPLYPAPOVTAL OE
QUTEG TIG 0dnyieC.

To mpoidv mpoopileTat yia xprion and évav pévo acbevn.

OAHTFIEX XYNAPMOAOTHIHE

Mpos&domoinon: Kivduvog Sopikng BAAPNG. Ta e€aptripata and dAoug
KATAOKEVAOTEG OeV €XOUV SOKINAOTE( KAl EVOEXETAL VA TIPOKAAEGOUV
unEPBOAIKO QOPTIO OTO TTPOTIdV.



36 mm onsipwpa yia xprion pe npooapuoyéa Orjkng 3-akibwv

Avatpé€te oTig 08nyieg Xpriong Tou mpocappoyéa Brkng 3 akidwv.

Metd ™ otpwpatomoinon, BiIéwoTe Tov mpooappoyéa pe To oneipwua (Eik. 1: B)
EVTENWG H€CA OTOV TPOCapHOoYEa 3 akidwv kal ogite T Bida cuykpdatnong ota
10Nm. Metd g puBuioelg, n Bida ouykpdTnong MPEMEeL va ACPAAIOTEL e KOMaA
OTIEIPWHATOG Heoaiag avToxig.

Mpocoxn: Otav xpnotpomolovvTal TPOCAPHOYEIG akidwy, N pnTivn pmopei va
Slamepdoel KATW amd Tov MPOcApHoYEa Kal va eumodioel Tnv mARpn ouvdeon
TOU OTIEIPWHOTOG. AQAIPECTE TIPOOEKTIKA TN PNTIVN XWPIG VA KATACTPEPETE
TOV TTIPOCAPUOYEQ, £TOL WOTE TA OTIEIPWHATA TOU TIPOCAPHOYEQA VA UTTOPOUV va
£QAPUOOOUV TTAFPWG OTAV TOTTOBETNBOVUV OTN CUCKEUN.

Mpocoxn: OTav MPayUATOTOIEITE HETAYEVEOTEPEG PUONIOELG, Unv EePIOWVETE
TOV TIPOCAPHOYEQ HE TO OTIEIPWHA TIEPICOOTEPO Ao pia AR PN oTpo®r. O
TIPOCAPUOYEQG UE TO OTEipwpa evEEXETaL v OTIACEL.

NMpocapuoyéac Bpdxov (Eik. 1)
S TpwHATOmoinaN MPooappoyéa otn Onkn:
— AnpioupynoTe €va opoiwpa SioKOU yla va avTIKATAOTHOETE Tov Sioko
TPOCAPUOYEA KATA TN SIAPKELD TNG OTPWHATOTOINONG. ZTEPEWOTE
Tov oToV Mpocappoyéa Bpdxou (E).
— Emotpwote Tov mpooappoyéa Bpdxou (E) otn Orikn.
— [NpooTaTéYTE TA OTIEIPWHUATA TOU TIPOCAPHOYEA KATA TN
oTpwatonoinon.
— A@aipéoTe To opoiwpa Siokou Kat cuvSEoTe Tov Mpooappoyéa (XT)
TIPLV CUVOEDETE TOV TPOTapPHOoYEa BpdXou OTo yovarto.
Mpocoxn: Mepiote MANPWG TO KEVTPIKO OTIEIPWHA TOU TIPOCApPHOYEa BpoXou
UE MAAOTIAIVN, £TOL WOTE VA PNV UTTOPEL VO TIEPATEL PNTivNn OTO OTIEipwUA KATA
™ Sidpkela TnG oTpwpaTomoinong Kat n Kevipikn Bida pmopei apydtepa va
BiéwOEei M\ pwe.
Mpoooxn: BeBaiwdeite 6Tt ot AeMTEG OSOVTWOEIG OTIC ECWTEPIKEG ETMPAVELEG
Twv Siokwv puBuIoNG BAEMOLVY N pia TNV AAAN.

‘O)ot ot mpocapuoyeic (Ek. 1)
. TomoBetote Tig podéNeg (IB kat IT) otnv kevpikn Bida (O, 1 fy 1A),
— TAPLAETE TIG KWVIKEG EMPAVELEG LETAED TOUG,.
— TAPLAETE TIG AEMTTEG OSOVTWTEG EMPAVELEG PETAEY TOUG
2. YTEPEWOTE TOV TPOCAPHOYEX OTO yOvato He TNV Kevipikn Bida,
XPNOILOTIOWVTAG KOANA OTIEIPWHATOG HECAING AVTOXNG.
3. Ypi&te n Bida ota 35Nm.
Npogidomoinon: O1 Bideg yia AANOUG TTPOCAPHOYEIG EVOEXETAL VA EXOUV
SlaQOPETIKA PNKN. MV avaptyvUETE TIG KEVTPIKEG Bideq. ENéyETe T Bida yia
AR PN EUTTAOKI TOU OTTEIPWHATOG.
Mpocoxn: O mpooappoyéag IKF €xel onuadia avagopdg ta A kat P yia to
P60 Kal To omicBio (Z). BeBawBeite 611 Ta €xeTe TOMOOETOEl CWOTA.

—

OAHTIEZ EYOYTPAMMIZHZ
Apxikn evbuypdupuon (Ek. 2)
Z16X0¢ evBuypappIong
H ypappn avagopdg eubuypdupiong (B) mpémet:
— TIEPAOTE a6 TO PECAio ONUEIO TNG OKNG OTOo EMimedo Tou LoXlaKoU
KupTWUATOC (A)
— Siépxetatl péoa amd to péoov Tou cwArva (A)
— TIEQTEL OTO ONEIO TOU 1/3 0TO EOWTEPIKG TOU KAAUUHUATOG TOU TIEAUATOG.

Inpeiwon: AWOTE MPOTEPAIOTNTA OTNV EUBUYPAUUION TOU YOVATOU €VavTL TNG
£UBLUYPAPHIONG TOU TTEAUATOG €AV UTTAPXEL avavTioTolyia.
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0dnyiec evBuypappiong

. TomoBetr0Te To MEAA £TOL WOTE N YPAUMNA ava@opdg euBuypdupiong
(B) va méptel 0To onpdadt Tou 1/3 0T0 ECWTEPIKO TOU KAAUPHATOG TOU
TEAUOTOC (UE TO KAAUUMA TOU TIEAUATOG KAl TO UTTOSN A TOTTOBETNHEVQ).
E€etdoTe TNV €€WTEPIKNA TIEPIOTPOPT| TOU TTOSI0V.

2. XpNOILOTIOIOTE TOUG KATAAANAOUG TIPOCAPHOYEIG YIa VO CUVOETETE TO
YyOvaTo 0To MEAUA Kal va KOBOPIOETE TO CWOTO VYOG TOU KEVTPOU TOU
yovdrou.

. TomoBEeTOTE TO YOVATO £T0L WOTE N YPAUUN avagopdg eubuypdupiong
va Siépxetal and 1o péco Touv cwArva (A)

4. 3V €§w MAeVpd TNG ONKNG, KAVTE éva TPWTO oNUASL 0TO HECOV TNG
Orkng oTo eminedo Tou 1oX1aKOU KUPTWHATOG (A). Kavte éva Sevtepo
onpadt oto péoov NG OKng mepipepikd (E). TpaPn&te pia ypapun
peTagL Twv Suo oNUASILV.

. TormoBetroTe TN ONKN €101 WOTE N YpAPUN avagopdg euBuypduuiong (B)
va epVA amé To mpwTo onpdadi oto péoov TnG Onkng oto emimedo Tou
10X10KOU KUPTWHATOG (A).

6. PuBpiote Tnv KApYn TG ONKNG 0TI 5 ° emmAéov TnG umdpyxouoag Béong
(6nA., CUGTONR TNG KAPYNG LOXiOU) Kal 0pioTE TO UYOC TNG TTARPOUG
npoOeonc.

. XpNOILOTTIOOTE TOUG KATAANAOUG TIPOCAPHOYEIG YIa VO CUVEEDETE TO
yovarto ot Orkn.

—_

w

w

~

Mposgidomoinon: Metd Ti¢ pubuioelg, OAeg o1 Bideg mpémel va ac@aNMOTOVV pE
KOA\O OTTIEIPWHATOG HECA{OG AVTOXNG KAl VA OQIi§OUV PE TN OWOTH POTIH.
Mpoooxn: Ot TPOCAPHOYEIC TTOU XPNCIHOTIOIOUVTAL OTNV TIEPIPEPIKH CUVOEDTN
TIPETIEL VA KOTTOUV (0101 KAl VA EI0AYOVTAL £WG TO KATW TEPUA Tou §€KTN owArjva
TOU TIPOIOVTOG. Agv Tipémel va Xpnotpomnolndei kavévag amootatng (Eik. 3).

Spi€te T1G Bideg pe TNV akdAoudn porn:
« Kevipikn Bida (Eik. 1: ©, 1 1A): 35Nm
« Bida o@iyktiipa cwAnva (Eik. 4: A): 16 Nm

Zratikn evbuypdupion
— BeBaiwBeite 611 0 aoBevrig oTékeTal pe ioo Bapog kal ota SUo média.
— ENéy€te yia 1o owoTtd unKog tng mpdOeonc.
— EAéy€te TV eowTepIKn / EEWTEPIKN TIEPIOTPOPH.
— ENéy€te yla owoTo opTio 0To SAKTUAO Kat Tn mTépva.

Avvauikn evvypduuion
BeBaiwBeite 6T1 0 aobevnig eival e§oikelwpévog e TN Aettoupyia Tou
mpoiévTOoG.
BeBaiwBeite T 0 aoBeVAC UMTOPEL va EVEPYOTIOIRTEL KAl VO OTTEVEPYOTIOINOEL
TN YEWHETPIKNA KAEISaPLA.
PuBuon g otabepodtnTag Katd tn edon otrpigng (Eik. 5 kat 6)
H otaBepotnta TG 9dong otpi§ng umopei va pubuioTei petaromnifovtag To
yOvaTto 1) XpnOIHOTIOIWVTAG TIG TTAPEXOUEVEG OPRVEG Yia va aMAeTe Tn
YEWUETPia Tou dova cuPPWVA UE Ta akoAouba:
lNa va av€noete Tn 0TaBePATNTA TNG PACNG OTAPIENG:
— METOKIVAOTE TO YOVATO TIPOG TA TiowWw O€ OUYKPLoN WeE T Onkn (5A)
— a@alpéoTe T oPriva (6B)

lMa va emrpéPete éva mo Suvauiko Badiopa:
— HETAKIVAOTE TO YOVATO TIPOG TA EUTTPOG O€ GUYKPLoN pe TN Orikn (5B) iy
— MNpooBéate Tn opriva A (6B) i
— MpooBéote Tn opriva B (mo duvapiko)
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MNa va alagete i} va agaipéoete Tn opriva (6B), Auyiote mAifjpwg To ydvato Kat
Eeopi€te T1G Bideg (6A). Aol aMAEeTe TN 0PRVa, EQAPUOOTE KON
OTTEIPWHATOG PETaiag avToxig oTIC Bibeg kat oi&Te pe To XépL.

Movo yia mpooappoyéa IKF: POBuIon Kapyng Katd ) otipién

To miow mpootateutiko (Eik. 1: H) pmopei va aA\a&et yia va auénoet iy va
HEWOEL TNV KAUYN Katd Tn oThRpIEn:

MNiow MPooTATEVUTIKOG (HE OMEC)
Kitpvo Mahakd MNeplocoTePn amodoBeon Katd th @don oTtipEng
Kékkivo Meoaio Tumikd
Kagé SKkAnpo Ayotepn andéoBeon Katd Tn @don otripiEng

la va avTIKATaOTHOETE TO IPOOTATEUTIKO, EERISWOTE TNV KeVTPIKN Bida.
AVTIKATAOTAOTE TO TPOOTATEVTIKS (OTTIEG TOU THOW TIPOCTATEUTIKOU TTPOG Ta
TIAvVW) Kal Emavacuvappoloyiote Eavd cOu@wva Pe TIG 0dnyieg
ouvappoAoynong mapandvw (porr ota 35Nm).

XPHZH

A@aipeon kat tomoBétnon kaAvuuarog yovdrov

lNa va agaipéoete v emyovartida, EMEKTEIVETE TO yovato Kal eo@ifte Tig Suo
Bideg péoa oTo KATW PEPOG TNG emyovatidag kat Tpapn&te eubeia mpog ta
katw (Ek. 7).

Katd tnv tomoBétnon tng emyovatidag, XpnotHomoliote KOAA OTIEIPWHATOG
Heoaiag avtoxng Yo va OTEPEWOETE TIG Bideg.

KaBapiouog kat ppovrtida
SKOUTTOTE TO TIPOIOV HE MAAAKO TTavi. Mnv XpnotloTolEiTe SIOAUTIKA.

MepiBaldovrikéc ouvOrkeg

To mpoidv dev Ba mpémel va épyetal oe emMa@r Ue YAUKO VEPO, AAUUPO veEPS 1
X\wplwpévo VePO.

Mpoooxn: To mpoidv Sev mpémel va xpnotomoleital oe TePIBANOV e OKOVN.
Mpénel va amogevyetal n ékBeon o€ Ao, TANK 1) Tapdpuola.

To mpoidv umopei va xpnotponoinbei oe Beppokpacieg petagv -10 °C kat 40 °C.

ZYNTHPHZIH

To mpoidv Kat n ouvoAikr TpoBeon Mpémel va e§eTaoTouv amnd emayyeApatia
vyeiag. To Sidotnua Ba mpémel va kabopietal pe don tn §paotnpidotnTa TOU
aoBevolc.

To ouvioTWpEVo SlaoTnua gival KABE 6 PrVeG.

EAéy&te yia {npid, umepBoAikn @Bopd kat Bpwpid.

S KOUTTOTE TO TIPOIOV HE €Va HAAAKO TIAVI EUITOTIOUEVO UE HIKPN TTOodTNTA
Aadiov yevikig xpriong i Aadlov pantopnyavig.

Andvete 10 BAKTPO TOL EUBOAOU e OTTPEL OIAIKOVNG 1) TTAPAHOLO UAIKO.

Na aMddete ta 3 appwdn @iktpa Tou MVELHATIKOU KUAiVEPOU KABE 12 urveg
Mpoooxn: Mn XpnoIUOTOIETE TIEMECUEVO 0€PA Yla VA KABAPIOETE TO TPOIOV.
O aépag PETaPEPEL pUTTOUG OTA £Spava Kal UITOPEL va TTPOKOAEDEL
Suohertoupyieg kat Bopd.

Mpocoxn: Mnv xpnoipomolgite okdvn TaAK yla Aimavon.

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY

Omotodnmote cofapd cuPPBAv Oe OXEON LIE TO TIPOTOV TIPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXKEC.

47



AMOPPIYH
To mpoidv Kal n cuokevacia Ba MPETEL va AmoPPINTOVTAL CUUPWVA LE TOUG
avTioToIXOUG TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG TTEPIBANOVTIKOUG KAVOVIOHOUG.

EYOYNH

OtmipooBéoeig Tng Ossur éxouv oxediaoTei kat emaAnBeutei wG ac@aleic kat
oupPBatég og GUVOUAOUO HETAEU TOUG KABWE KAl JIE TIPOCAPUOOHEVES
TIPOoBETIKEC Brike e Mpocappoyeis Tng Ossur, kat dtav xpnoiuomolouvTal
oUu@WVa UE TN XPrion yla Tnv omoia mpoopilovtat.

H Ossur 8sv avahapBdvel kapia eubovn yia Ta akéhouba:
« Mn ouvtrpnon Tou MPoIdVTOG CUMPWVA HE TIG 0dnyieg Xpriong.

+ YuvappoAdynon Tou MPOoIOVTOG HE §APTAHATA AAWVY KATAOKEUAOTWV.

+ Xprion Tou MPoidVTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY CUVONKWV XprAong,
£papuoyng n mepIBANovToC.

Zuppoppwon

AuTO 1O TIPOIdV €xel ENeyXOei cUMPWVA pe To pdTuTo ISO 10328 yia Tpia
EKATOMHUPLA KUKAOUG POPTIONG.

Avdaloya pe Tn §pacTneoTnTa Tou acBevolg, autd PMOPE( va avTIOTOLXE( O
3-5 xpovia xprone.

ISO 10328 - P6-136 kg *) /N

*) To 6pto palag owuatog Sev mpénel va uniepBaivetal

Na 3 Kat ot
A xenon, BA. Tic ypartég odnyieg mpoPAemduevng xpriong
ToU KaTaoKEVaoTH!
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SUOMI
Lagkinnillinen laite

KUVAUS

Laite on pneumaattinen polysentrinen polvinivel, jossa on geometrinen
lukitusjarjestelmi ja heilahdusvaiheen hallinta, joka mukautuu
automaattisesti kivelynopeuteen.

Laitteessa on distaalinen letkuliitin, ja se toimitetaan varustettuna yhdelld
seuraavista neljistd proksimaalisesta adapterivaihtoehdosta (kuva 1).
Adapterin tilalle saa vaihtaa vain jonkin seuraavista
adapterivaihtoehdoista:

— Pyramidiadapteri (A)

— 36 mm:n kierteitetty adapteri (B) kaytettdviksi 3-vartisen adapterin
kanssa
Silmukka-adapteri (C)
— IKF-adapteri (D)

KAYTTOTARKOITUS

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timin laitteen soveltuvuus
proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja sd4tdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

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

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tdssa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietda pystyakseen
kdyttimian tita laitetta turvallisesti.

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

Varoitus: vilti kisien tai sormien asettamista liikkuvien nivelten lihelle.
Huomio: 4l sadada muita kuin tdssa ohjeessa kuvattuja ruuveja.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kéyttéon.

ASENNUSOH|)EET

Varoitus: Rakenteen vaurioitumisen vaara. Muiden valmistajien
komponentteja ei ole testattu, ja ne voivat aiheuttaa laitteelle liiallista
kuormitusta.
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36 mm:n kierteytetty adapteri kéytettdviiksi 3-vartisen holkkiadapterin
kanssa

Katso 3-vartisen holkkiadapterin kayttéohjeet.

Laminoinnin jalkeen kierrd kierteitetty adapteri (Kuva 1: B) kokonaan
3-vartiseen adapteriin ja kirista lukitusruuvi 10 Nm:iin. Saitsjen jalkeen
lukitusruuvi on kiinnitettivi keskilujalla kierrelukitteella.

Huomaa: Kun kiytetdin piikkiadaptereita, hartsia voi p4asté adapterin
alle ja se voi estdi kierteiden kunnollisen tarttumisen. Poista hartsi
varovasti vahingoittamatta adapteria, jotta adapterin kierteet voivat
tarttua tdysin laitetta kiinnitettdessa.

Huomio: Kun teet mydhempia siitoji, la kierrd kierteitettyd adapteria
auki enempéai kuin yhden tdyden kierroksen. Kierteitetty adapteri voi
rikkoutua.

Silmukka-adapteri (Kuva 1)
Adapterin laminointi holkkiin:
— Tee mallilevy, joka korvaa adapterilevyn laminoinnin aikana.
Kiinnita se silmukka-adapteriin (E).
— Laminoi silmukka-adapteri (E) holkkiin.
Suojaa adapterin kierteet laminoinnin aikana.
— Poista mallilevy ja kiinniti adapterilevy (F) ennen silmukka-
adapterin kiinnittamista polveen.
Huomio: taytd silmukka-adapterin keskikierre kokonaan Plastilinilla, jotta
kierteeseen ei padse hartsia laminoinnin aikana ja jotta keskiruuvi voidaan
my&hemmin ruuvata kokonaan sisain.
Huomio: tarkista, ettd siitdlevyjen sisédpinnoilla olevat hienot
hammastukset ovat vastakkain.

Kaikki adapterit (Kuva 1)
1. Asenna aluslevyt (L ja M) keskiruuviin (1, ) tai K).

— Sovita kartiomaiset pinnat yhteen.
— Sovita hienot hammastuspinnat yhteen.

2. Asenna adapteri polveen keskiruuvilla kdyttimalld keskilujaa
kierrelukitetta.

3. Kirista ruuvi 35 Nmtiin.

Varoitus: Muiden adapterien ruuvit voivat olla eri pituisia. Ald sekoita

keskiruuveja. Tarkista, ettd ruuvin kierteet ovat kiytéssa koko matkalta.

Huomio: IKF-adapterissa on anteriorista ja posteriorista osoittavat

viitemerkit A ja P (G). Varmista oikea asento.

SUUNTAUSOHJEET

Alustava suuntaus (Kuva 2)

Suuntaustavoite

Suuntauksen viitelinjan (B) tulee:
— kulkea holkin keskipisteen kautta istuinkyhmyn tasolla (D)
— kulkea keskiputken (A) kautta
— kulkea kuorikon sisdpuolella olevan 1/3-merkin kautta.

Huomaa: jos polven suuntaus ja jalkaterin suuntaus eivit tdismai, polven
suuntaus on tarkedampi.

Suuntausohjeet
1. Aseta jalkateri siten, ettd suuntauksen viiteviiva (B) kulkee kuorikon
sisdpuolella olevan 1/3-merkin kautta (kuorikko ja kenka puettuna).
Ota huomioon jalkaterin ulkokierto.
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2. Liit4 polvi jalkaan sopivilla adaptereilla ja mairitd oikea polven
keskipisteen korkeus.

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

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

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

6. Saidi holkin koukistuma 5° nykyisen asennon (esim. lonkan

fleksiokontraktuuran) lisaksi ja aseta koko proteesin korkeus.

Liita polvi holkkiin sopivilla adaptereilla.

~N

Varoitus: sditimisen jilkeen kaikki ruuvit on kiinnitettdva keskilujalla
kierrelukitteella ja kiristettdvi oikeaan vidntémomenttiin.

Huomio: Distaaliliitinnassi kiytettdvit adapterit on leikattava suoraan, ja
niitd on tydnnettava alaspéin laitteen putkivastaanottimen rajoittimeen
asti. Vilikettd ei tule kayttaa (Kuva 3).

Kirista ruuvit seuraavaan momenttiin:
« Keskiruuvi (Kuva 1: 1, ) tai K): 35 Nm
« Letkunkiinnittimen ruuvi (Kuva 4: A): 16 Nm

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

Dynaaminen suuntaus
Varmista, ettd potilas tuntee laitteen toiminnan.
Varmista, ettd potilas voi aktivoida geometrisen lukituksen ja poistaa
aktivoinnin.
Tukivaiheen vakauden sdits (Kuvat 5 ja 6)
Tukivaiheen vakautta voidaan saitaa siirtdimalld polvea tai kdyttamalla
mukana toimitettuja kiiloja akselin geometrian muuttamiseksi
seuraavasti:
Tukivaiheen vakauden lisdadmiseksi:

— siirrd polvea holkista katsottuna taaksepiin (5A) tai

— poista kiila (6B)

Dynaamisemman kivelyn mahdollistamiseksi:
— siirrd polvea holkista (5B) katsottuna eteenpiin tai
— Lisad kiila A (6B) tai
— Lisai kiila B (dynaamisin)

Vaihda tai poista kiila (6B) taivuttamalla polvi kokonaan ja I8ysdamalla
ruuvit (6A). Kiilan vaihtamisen jilkeen lisad ruuveihin keskilujaa
kierrelukitetta ja kiristd ne kasin.

Koskee vain IKF-adapteria: tukivaiheen koukistuksen saaté
Takasuojus (Kuva 1: H) voidaan vaihtaa tukivaiheen koukistumisen
lisaamiseksi tai vahentamiseksi:
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Takavaimennin (rei'itetty)

Keltainen Pehmeid Voimakkaampi tukivaiheen vaimennus

Punainen Keskitaso | Vakio

Ruskea Kova Vihaisempi tukivaiheen vaimennus

Vaihda suojus kiertamalla keskiruuvi auki. Vaihda suojus (takasuojuksen
reidt yléspéin) ja kokoa uudelleen yll4 olevien asennusohjeiden
mukaisesti (kirista 35 Nmiin).

KAYTTO

Polvisuojuksen poisto ja asennus

Irrota polvisuojus ojentamalla polvi ja [6ysdamilld polvisuojuksen
pohjassa olevia kahta ruuvia ja vetimilla suoraan alas (Kuva 7).

Kun asennat polvisuojusta, kiinnita ruuvit keskilujalla kierrelukitteella.

Puhdistus ja hoito
Pyyhi laitetta pehmedlld liinalla. Ala kayta livottimia.

Kayttoolosuhteet

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

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

Laitetta voidaan kdytt4da -10-40 °C:n lampétiloissa.

HUOLTO

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

Tarkista vaurioiden, liiallisen kulumisen ja lian varalta.

Pyyhi laite yleisoljylld tai ompelukonesljylla kostutetulla pehmeilld
kankaalla.

Voitele minnin varsi silikonisuihkeella tai vastaavalla.

Vaihda pneumaattisen sylinterin kolme vaahtomuovisuodatinta 12
kuukauden vilein.

Huomio: Al4 kdyt4 paineilmaa laitteen puhdistamiseen. llma kuljettaa
epidpuhtauksia laakereihin ja voi aiheuttaa toimintahdirisita ja kulumista.
Huomio: 43 kiyta talkkia voiteluun.

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

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettivi paikallisten tai kansallisten
ympiristoésddddsten mukaisesti.

VASTUU

Ossur-proteesilaitteet on suunniteltu ja varmistettu turvallisiksi ja
yhteensopiviksi toistensa ja Ossur-adaptereilla varustettujen
mittatilaustyéna valmistettujen proteesiholkkien kanssa, kun niitd
kaytetdan niiden kayttotarkoituksen mukaisesti.
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Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
- Laitetta ei ole huollettu kiyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdan muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdyt6ssé ei noudateta suositeltua kiyttdolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kiyttoymparistda.

Vaatimustenmukaisuus

Tam4 laite on testattu standardin 1ISO 10328 mukaan

kestaméin kolme miljoonaa kuormitusjaksoa.

Potilaan aktiivisuudesta riippuen tdma voi vastata 3-5 vuoden kayttsa.

IS0 10328 - P6-136 kg ®) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

Erityisehtoja ja kiyttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kéytén kirjallisesta ohjeesta!
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NEDERLANDS

Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

Het hulpmiddel is een pneumatisch polycentrisch kniegewricht met een
geometrisch vergrendelsysteem en zwaaifasecontrole dat zich
automatisch aanpast aan de loopsnelheid.

Het hulpmiddel heeft een distale slangaansluiting en wordt geleverd met
een van deze vier proximale adapteropties (Afb. 1). Vervang de adapter
alleen door een van deze adapteropties:

— Piramideadapter (A)

— Schroefdraad van 36 mm (B) voor gebruik met een 3-pins adapter

— Lusadapter (C)

— IKF-adapter (D)

BEOOGD GEBRUIK

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

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

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

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

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

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

De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud
van dit document ten behoeve van het veilige gebruik van dit hulpmiddel.
Waarschuwing: als de werking van het hulpmiddel verandert of afneemt,
of als het hulpmiddel tekenen van schade of slijtage vertoont die de
normale functies van het hulpmiddel belemmeren, moet de patiént
stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact opnemen met
een medische-zorgverlener.

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

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

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

MONTAGE-INSTRUCTIES

Waarschuwing: risico op structurele schade. Onderdelen van andere
fabrikanten zijn niet getest en kunnen zorgen voor overbelasting van het
hulpmiddel.
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Schroefdraad van 36 mm voor gebruik bij een 3-pins kokeradapter
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de 3-pins kokeradapter.

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

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

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

Lusadapter (Afb. 1)
Lamineren van adapter naar koker:
— Maak een dummy-schijf om de adapterschijf tijdens het lamineren
te vervangen. Bevestig deze aan de lusadapter (E).

— Lamineer de lusadapter (E) op de koker.

— Bescherm de schroefdraad van de adapter tijdens het lamineren.
Verwijder de dummy-schijf en bevestig de adapterschijf (F) voordat
u de lusadapter aan de knie bevestigt.

Let op: vul de centrale schroefdraad van de lusadapter volledig met
plastiline, zodat er tijdens het lamineren geen hars in de schroefdraad
kan lopen en de centrale schroef er later volledig kan worden
ingeschroefd.

Let op: controleer of de fijne kartels aan de binnenkant van de
afstelschijven naar elkaar toe zijn gericht.

Alle adapters (Afb. 1)
1. Monteer de ringen (L en M) op de centrale schroef (1, | of K).
— Leg de op elkaar passende conische oppervlakken tegen elkaar
aan.
— Leg de op elkaar passende fijne kartelvlakken tegen elkaar aan.
2. Monteer de adapter op de knie met de centrale schroef en gebruik een
middelsterk schroefdraadborgmiddel.
3. Draai de schroef vast tot 35Nm.
Waarschuwing: schroeven voor andere adapters kunnen een andere
lengte hebben. Gebruik de centrale schroeven niet door elkaar. Controleer
of de schroef volledig vastzit.
Let op: de IKF-adapter heeft merktekens A en P voor anterieur en
posterieur (G). Zorg ervoor dat u deze correct plaatst.

UITLIJNINSTRUCTIES
Bankuitlijning (Afb. 2)
Uitlijndoel
De uitlijningsreferentielijn (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.
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Uitlijninstructies

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

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

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

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

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

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

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

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

Let op: Adapters die op de distale verbinding worden gebruikt, moeten
recht worden afgesneden en tot aan de eindstop van de buissteun van het
hulpmiddel worden ingebracht. Er mag geen afstandhouder worden
gebruikt (Afb. 3).

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

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

Dynamische uitlijning
Zorg ervoor dat de patiént bekend is met de werking van het hulpmiddel.
Zorg ervoor dat de patiént de geometrische vergrendeling kan activeren
en deactiveren.
De stabiliteit aanpassen in de standfase (Afb. 5 en 6)
De stabiliteit in de standfase kan worden aangepast door de knie te
verschuiven of door de meegeleverde wiggen te gebruiken om de
asgeometrie te wijzigen in overeenstemming met het volgende:
De stabiliteit in de standfase vergroten:

— knie naar achteren schuiven ten opzichte van koker (5A) of

— wig verwijderen (6B)

Een dynamischere looppas mogelijk maken:
— knie naar voren schuiven ten opzichte van koker (5B) of
— Wig A toevoegen (6B) of
— Wig B toevoegen (meest dynamische)
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Om de wig te verwisselen of te verwijderen (6B), buigt u de knie volledig
en draait u de schroeven (6A) los. Breng na het verwisselen van de wig
middelsterk schroefdraadborgmiddel op de schroeven aan en draai deze
met de hand vast.

Alleen voor IKF-adapter: de standflexie aanpassen

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

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

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

GEBRUIK

Kniekap verwijderen en monteren

Om de knieschijf te verwijderen, strekt u de knie en draait u de twee
schroeven aan de onderkant van de knieschijf los en trekt u deze recht
omlaag (Afb. 7).

Gebruik bij het monteren van de knieschijf middelsterk
schroefdraadborgmiddel om schroeven vast te zetten.

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

Omgevingsomstandigheden

Voorkom dat het hulpmiddel in contact komt met schoon water, zout
water of chloorwater.

Let op: het hulpmiddel mag niet worden gebruikt in een stoffige
omgeving. Vermijd blootstelling aan zand, talk of iets dergelijks.

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

ONDERHOUD

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

Een interval van 6 maanden wordt aanbevolen.

Controleer op schade, overmatige slijtage en vuil.

Neem het hulpmiddel af met een zachte doek met wat universele
smeerolie of naaimachineolie.

Smeer de zuigerstang met siliconenspray of iets dergelijks.

Vervang de 3 schuimfilters van de pneumatische cilinder om de 12
maanden

Let op: Gebruik geen perslucht om het hulpmiddel te reinigen. Perslucht
kan ervoor zorgen dat verontreinigen in lagers binnendringen en dit kan
leiden tot storingen en slijtage.

Let op: gebruik geen talkpoeder voor smering.
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ERNSTIG INCIDENT MELDEN
Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden
gemeld aan de fabrikant en de relevante autoriteiten.

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

AANSPRAKELIJKHEID

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

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

Compliance

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

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

IS0 10328-P6-136 kg ) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

schriftelijke instructies van de fabrikant aangaande

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

Dispositivo médico

DESCRICAO

O dispositivo é uma articulagdo pneumitica policéntrica do joelho com
um sistema de bloqueio geométrico e controlo da fase de balango que se
adapta automaticamente 2 velocidade da marcha.

O dispositivo tem um conector de tubo distal e é fornecido com uma
destas quatro opg¢des de adaptador proximal (Fig. 1). Substituir
o adaptador apenas por uma destas op¢des de adaptador:
— Adaptador em pirdmide (A)
— Rosca de 36 mm (B) para utilizagdo com o Adaptador de 3 pontas
— Adaptador de lago (C)
— Adaptador IKF (D)

UTILIZAGAO PREVISTA

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

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

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

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

INSTRUGCOES GERAIS DE SEGURANCA

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

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

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

O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

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

Rosca de 36 mm para utilizagdo com o adaptador de encaixe de 3 dentes
Consultar as instrucdes de utilizacdo do Adaptador de encaixe de 3
pontas.

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

Atengdo: quando s3o utilizados adaptadores de pontas, pode ocorrer
acumulagdo de resina por baixo do adaptador, o que pode dificultar

o engatar total da rosca. Remover cuidadosamente a resina sem danificar
o adaptador, para que as roscas do adaptador possam ficar totalmente
engatadas quando forem montadas no dispositivo.

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

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

Todos os adaptadores (Fig. 1)
1. Colocar as anilhas (L e M) no parafuso central (1, | ou K),
— combinar as superficies cénicas.
— fazer coincidir as superficies das serrilhas finas.
2. Montar o adaptador no joelho com o parafuso central, utilizando um
fixador de roscas de forca média.
3. Apertar o parafuso até 35 Nm.
Aviso: os parafusos para outros adaptadores podem ter comprimentos
diferentes. N3o misturar os parafusos centrais. Verificar o parafuso para
o engate total da rosca.
Atencdo: o adaptador IKF tem marcas de referéncia A e P que significam
Anterior e Posterior (G). Assegurar o posicionamento correto.

INSTRUCOES DE ALINHAMENTO
Alinhamento de bancada (Fig. 2)
Objetivo de alinhamento
A linha de referéncia de alinhamento (B) deve:
— passar pelo ponto intermédio do encaixe ao nivel da tuberosidade
isquidtica (D)
— passar pelo tubo intermédio (A)
— cair na marca de 1/3 no interior da cobertura do pé.

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

Instrucdes de alinhamento

1. Posicionar o pé de modo a que a linha de referéncia de alinhamento (B)
recaia na marca de 1/3 no interior da cobertura do pé (com a cobertura
do pé e o sapato calcados). Considerar a rotag3o externa do pé.
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2. Utilizar os adaptadores aplicdveis para ligar o joelho ao pé e definir
a altura correta do centro do joelho.

3. Posicionar o joelho de modo a que a linha de referéncia de
alinhamento passe pelo 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).
Tragar uma linha que atravesse ambas as marcas.

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

6. Ajustar a flexdo do encaixe para 5° além da posigdo existente (ou seja,

contragdo da flexdo da anca) e definir a altura da prétese completa.

Utilizar os adaptadores aplicdveis para ligar o joelho ao encaixe.

~N

Aviso: ap6s os ajustes, todos os parafusos tém de ser fixados com
o fixador de roscas de forca média e apertados ao bindrio correto.
Atencdo: os adaptadores utilizados na ligag3o distal tém de ser cortados

a direito e introduzidos até a ultima paragem do recetor do tubo do
dispositivo. Nao deve ser utilizado qualquer espagador (Fig. 3).

Apertar os parafusos com o seguinte bindrio:
« Parafuso central (Fig. 1: 1, ) ou K): 35 Nm
« Parafuso de fixag3o do tubo (Fig. 4: A): 16 Nm

Alinhamento estdtico

Certificar-se de que o paciente fica de pé com o mesmo peso em
ambas as pernas.

— Ajustar o comprimento correto da prétese.

— Verificar a rotagdo interna e externa.

Verificar a carga correta no dedo do pé e no calcanhar.

Alinhamento dindmico
Assegurar que o paciente estd familiarizado com o funcionamento do
dispositivo.
Assegurar que o paciente pode ativar e desativar o travdo geométrico.
Ajuste da estabilidade da fase de apoio (Fig. 5 e 6)
A estabilidade da fase de apoio pode ser ajustada deslocando o joelho ou
utilizando as cunhas fornecidas para mudar a geometria do eixo de
acordo com o seguinte:
Para aumentar a estabilidade da fase de apoio:

— deslocar o joelho para trds em relag3o ao encaixe (5A) ou

— remover a cunha (6B)

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

Para mudar ou remover a cunha (6B), fletir totalmente o joelho

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

O batente traseiro (Fig. 1: H) pode ser alterado para aumentar ou
diminuir a flexdo de apoio:
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Batente traseiro (com orificios)
Amarelo Macio Maior amortecimento na fase de apoio
Vermelho Médio Padrao
Castanho Rigido Menor amortecimento na fase de apoio

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

UTILIZACAO

Remogdo e montagem da rétula

Para remover a rétula, estender o joelho e desapertar os dois parafusos
no interior da parte inferior da rétula e puxar diretamente para baixo

(Fig. 7).

Ao montar a rétula, utilizar um fixador de roscas de forca média para fixar
os parafusos.

Cuidados e limpeza
Limpar o dispositivo com um pano macio. N3o utilizar solventes.

Condigdes ambientais

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

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

O dispositivo pode ser utilizado em temperaturas entre -10 °C e 40 °C.

MANUTENGCAO

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

O intervalo recomendado é de 6 em 6 meses.

Verificar a existéncia de danos, desgaste excessivo e sujidade.

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

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

Substituir as 3 espumas de filtro do cilindro pneumitico a cada 12 meses
Atencdo: n3o utilizar ar comprimido para limpar o dispositivo. O ar
conduz os poluentes para os rolamentos e pode provocar avarias

e desgaste.

Atencgdo: n3o utilizar pé de talco para lubrificar.

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

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

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

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

Compliance

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

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

1ISO10328-P6-136 kg ¥) /N

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

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

63



POLSKI
Wyréb medyczny

OPIS
Wyréb to policentryczny, pneumatyczny staw kolanowy z systemem

blokady geometrycznej i sterowaniem fazy wymachu, ktéry automatycznie
dostosowuje sie do predkosci chodu.

Wyréb ma dystalne ztacze rurki i jest dostarczane z jedng z czterech opcji
adaptera proksymalnego (rys. 1). Wymieni¢ adapter tylko na jedna
z nastepujacych opcji adaptera:

— Adapter piramidy (A)

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

— Adapter petli (C)

— Adapter IKF (D)

PRZEZNACZENIE

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

w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

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

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego koriczyny dolnej niesie
ze sobg nieodtaczne 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
funkcji, lub wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace
jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent powinien przerwac korzystanie
z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.

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

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

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJE MONTAZU

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

Gwint 36 mm do uzytku z adapterem 3-bolcowym
Zapoznac sie z instrukcja uzytkowania 3-zebowego adaptera leja
protezowego.

64



Po laminowaniu przykreci¢ gwintowany adapter (Rys. 1: B) catkowicie w
3-bolcowym adapterze i dokreci¢ srube blokujaca momentem 10Nm. Po
wyregulowaniu $rube zabezpieczajacg nalezy zabezpieczy¢
uszczelniaczem gwintéw sredniej mocy.

Przestroga: Przy zastosowaniu adapteréw z bolcami drobiny zywicy moga
przedostac sig pod adapter, uniemozliwiajac petne dokrecenie gwintu.
Ostroznie usunac zywice bez uszkodzenia adaptera, tak aby mozliwe byto
petne dokrecenie gwintéw po zamontowaniu adaptera na urzadzeniu.
Przestroga: podczas pézniejszej regulacji nie nalezy odkrecac adaptera
gwintowanego wiecej niz o jeden petny obrét. Adapter gwintowany moze
peknad.

Adapter petli (Rys. 1)
Laminowanie adaptera do leja protezowego:
— Utworzy¢ dysk zastepczy, aby zastapi¢ dysk adaptera podczas
laminowania. Zamocowac go do adaptera petli (E).
— Laminowac adapter petli (E) do leja protezowego.
— Chroni¢ gwinty adaptera podczas laminowania.
— Zdjac dysk zastepczy i przymocowac dysk adaptera (F) przed
przymocowaniem adaptera petli do kolana.
Uwaga: centralny gwint adaptera petelkowego nalezy catkowicie wypetnic¢
plastilinem, aby podczas laminowania do gwintu nie dostata sig zywica,
a $rodkowa $rube mozna byto péZniej catkowicie wkrecic.
Uwaga: sprawdzi¢, czy drobne zabki na wewnetrznych powierzchniach
tarcz regulacyjnych sa skierowane do siebie.

Wszystkie adaptery (Rys. 1)
1. Zatozy¢ podktadki (L i M) na srodkowga srube (1, J lub K),
— dopasowac do siebie powierzchnie stozkowe;
— dopasowac do siebie drobne zabki.

2. Zamontowac adapter na kolanie za pomoca Sruby centralnej, uzywajac
$redniej sity uszczelniacza gwintéw.

3. Dokre¢ srube momentem 35Nm.

4. Ostrzezenie: $ruby do innych adapteréw moga miec rézne dtugosci.
Nie miesza srodkowych srub. Sprawdzi¢, czy Sruba jest catkowicie
osadzona.

5. Przestroga: Adapter IKF ma oznaczenia A i P dla przedniego i tylnego
(G). Upewni¢ sie, ze jest prawidtowo ustawiony.

INSTRUKCJE DOTYCZACE WYROWNANIA
Ustawienie warsztatowe (Rys. 2)
Cel wyréwnania
Linia odniesienia pozycyjnego (B) powinna:
— przejs¢ przez $rodek leja protezowego na poziomie guzowatosci
kulszowej (D)
— przejsc przez srodkowa rurke (A)
— przypadad na pozycje 1/3 zaznaczonej na wewnetrznej stronie
pokrycia stopy.

Uwaga: w przypadku niedopasowania nada¢ priorytet wyréwnaniu kolan
przed wyréwnaniem stopy.
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Instrukcje dotyczace wyréwnania

1.

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

. Uzy¢ odpowiednich adapteréw, aby potaczy¢ kolano ze stopg i ustali¢

prawidtowa wysokos¢ srodka kolana.

. Ustawic kolano tak, aby linia odniesienia pozycyjnego przechodzita

przez $rodek rurki (A)

. Po bocznej stronie leja protezowego nalezy wykonaé pierwsze

oznaczenie w $rodku leja protezowego na poziomie guzowatosci
kulszowej (D). Zréb drugie oznaczenie w srodkowym punkcie leja
protezowego dystalnie (E). Narysowac linig przechodzacg przez oba
oznaczenia.

. Ustawic lej protezowy tak, aby linia odniesienia (B) przechodzita przez

pierwsze oznaczenie w srodku leja protezowego na poziomie
guzowatosci kulszowej (D).

. Oprécz istniejacej pozycji (np. przykurcz zgiecia biodra) wyregulowaé

zgiecie leja protezowego do 5° i ustawi¢ wysokosc¢ petnej protezy.

. Uzy¢ odpowiednich adapteréw, aby podtaczy¢ kolano do leja

protezowego.

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

Przestroga: adaptery uzywane w ztaczu dystalnym muszg by¢ przyciete
prosto i wlozone do korica odbiornika rurki wyrobu. Nie nalezy uzywaé
elementu dystansowego (Rys. 3).

Dokreci¢ sruby nastepujacym momentem:
« Sruba centralna (Rys.1: 1, lub K):35Nm
« Sruba zaciskowa rurki (Rys. 4 : A):16 Nm

Ustawienie statyczne

— Upewni¢ sig, ze pacjent stoi obcigzajac jednakowo obie nogi.
— Sprawdzi¢ prawidtowa dtugos¢ protezy.

— Sprawdzic¢ rotacje wewnetrzng/zewnetrzng.

— Sprawdzi¢ prawidtowe obcigzenie palcéw i piety.

Ustawienie dynamiczne

Upewni¢ sie, ze pacjent zapoznat sie z dziataniem wyrobu.
Upewni¢ sig, ze pacjent moze aktywowac i dezaktywowac blokade
geometryczng.

Regulacja stabilnosci fazy podporu (Rys. 5 i 6)

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

Aby zwiekszy¢ stabilnos¢ fazy podporu:

— przesuri kolano do tytu w stosunku do leja protezowego (5A) lub
— usuna¢ klin (5B)

Aby umozliwi¢ bardziej dynamiczny chéd:

— przesungc kolano do przodu w stosunku do leja protezowego (5B)
lub

— Dodac klin A (6B) lub

— Dodac klin B (najbardziej dynamiczny)
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Aby zmieni¢ lub usuna¢ klin (6B), nalezy zgiac catkowicie kolano

i poluzowac $ruby (6A). Po wymianie klina natozy¢ na sruby $redniej
mocy uszczelniacz gwintéw i dokrecic recznie.

Tylko dla adaptera IKF: regulacja zgiecia w fazie podporu

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

Ochraniacz tylny (z otworami)
26ty Miekki Zwiekszone ttumienie w fazie podporu
Czerwony | Sredni Standardowy
Brazowy Sztywny Zmniejszone ttumienie w fazie podporu

Aby wymieni¢ ochraniacz, odkre¢ $rodkowg srube. Wymienic¢ ochraniacz
(otwory w tylnym ochraniaczu skierowane do géry) i zamontowac zgodnie
z powyzszg instrukcjg montazu (moment dokrecenia 35 Nm).

UZYTKOWANIE

Zdejmowanie i zaktadanie osfony kolana

Aby zdja¢ ostone rzepki, nalezy wyprostowac kolano i poluzowaé dwie
Sruby w dolnej czesci rzepki i pociagnad prosto w dét (Rys. 7).
Podczas montazu ostony rzepki uzy¢ sredniej mocy uszczelniacza
gwintéw, aby zabezpieczy¢ sruby.

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

Warunki otoczenia

Nie nalezy dopuszczac do jego kontaktu ze stodka lub chlorowang woda.
Uwaga: nie nalezy uzywac wyrobu w srodowisku silnie zapylonym. Nalezy
unikac¢ kontaktu z piaskiem, talkiem lub podobnymi substancjami.
Wyréb moze by¢ uzytkowany w temperaturach od -10°C do 40°C.

KONSERWACJA

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

Zalecany odstep: co 6 miesiecy.

Sprawdzi¢ pod katem uszkodzen, nadmiernego zuzycia i zabrudzenia.
Przetrze¢ wyréb miekka szmatka zwilzong niewielkg iloscig oleju
ogblnego przeznaczenia lub oleju do maszyn do szycia.

Nasmarowac ttok sprayem silikonowym lub podobnym srodkiem.
Trzy pianki filtracyjne sitownika pneumatycznego nalezy wymienia¢ co
12 miesigcy

Uwaga: nie uzywac sprezonego powietrza do czyszczenia wyrobu.
Nadmuch powietrza moze wprowadzic zanieczyszczenia do tozysk

i spowodowac ich uszkodzenie i zuzycie.

Uwaga: nie uzywac talku do smarowania.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosic¢
producentowi i odpowiednim wtadzom.
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UTYLIZACJA
Wyréb i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi
lokalnymi lub krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC

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

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

Dostosowanie

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

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

IS0 10328 - P6-136 kg ) /N

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczyé!

W przypadku okreslonych warunkow i ograniczer
dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja
producenta!
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TURKCE
Tibbi Uriin

TANIM

Uriin, geometrik kilitleme sistemine ve yuriiyiis hizina otomatik olarak
uyum saglayan sallanma fazi kontroliine sahip pnématik polisentrik (¢ok
merkezli) bir diz eklemidir.

Uriiniin bir distal tiip konnektdrii bulunur ve dért proksimal adaptér
segeneginden biriyle tedarik edilir (Sek. 1). Adaptérii yalnizca asagidaki
adaptor segeneklerinden biriyle degistirin:

— Piramit Adaptér (A)

— 3 kollu Adaptér ile kullanim igin 36 mm Yiv (B)

— Yivli Soket adaptérii (C)

— IKF Adaptori (D)

KULLANIM AMACI

Uruin, eksik bir alt ekstremitenin diz islevinin yerini alan bir protez
sistemin parcasi olarak tasarlanmistir.

Urtintin protez ve hasta icin uygunlugu bir saglk uzman tarafindan
degerlendirilmelidir.

Uriin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu i¢in Endikasyonlar
« Alt ekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uruin, ytirtiyus ve ara sira kogma gibi orta — yiiksek darbe diizeyinde
kullanim igindir.
Urtintin agirlik limiti 136 kg'dir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

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

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

Uyari: Hareketli pargalarin yakinina el ve parmaklarinizi yaklastirmayin.
Dikkat: Bu talimatlarda anlatilanlar disindaki vidalari ayarlamayin.

Uruin tek bir hastada kullanim igindir.

MONTA| TALIMATLARI
Uyari: Yapisal ariza riski. Diger reticilerin aksamlari test edilmemistir ve
alette agir yiike neden olabilir.

3 kollu Soket Adaptérii ile kullanim igin 36 mm Yiv

Litfen kullanim igin 3 Kollu Soket Adaptérii Talimatlarina bakin.
Laminasyondan sonra, yivli adaptorii (Sek. 1: B) 3 kollu adaptére
tamamen vidalayin ve kilit vidasini 10 Nm torkla sikin. Ayarlamalardan
sonra, kilit vidasi orta kuvvette vida sabitleyici ile sabitlenmelidir.
Dikkat: Uzantili adaptérler kullanildiginda, regine adaptériin altina
girebilir ve yivin tam olarak tutturulmasini engelleyebilir.
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Regineyi adaptére zarar vermeden dikkatlice ¢ikarin, boylece adaptér
yivleri alete takildiginda tamamen tutturulabilir.

Dikkat: Daha sonra herhangi bir ayarlama yaparken, yivli adaptérii bir tam
turdan fazla agmayin. Yivli adaptér kirilabilir.

Yivli Soket adaptérii (Sek. 1)
Adaptériin sokete laminasyonu:
— Laminasyon sirasinda adaptér diskini degistirmek icin bir model
disk olusturun. Bu diski Yivli Soket adaptériine (E) takin.
— Yivli Soket adaptériini (E) sokete lamine edin.
— Laminasyon sirasinda adaptér yivlerini koruyun.
— Model diski gikarin ve Yivli Soket adaptériinii dize takmadan énce
adaptér diskini (F) takin.
Dikkat: Laminasyon sirasinda yive regine sizmamasi ve merkezi vidanin
daha sonra tamamen vidalanabilmesi igin Yivli Soket adaptériiniin
merkezi yivini tamamen Plastilin ile doldurun.
Dikkat: Ayar disklerinin i¢ yiizeylerindeki ince tirtikli yiizeylerin birbirine
baktigini kontrol edin.

Tiim Adaptarler (Sek. 1)
1. Rondelalari (L ve M) Merkezi Vidaya (I, ) veya K) uygulayin,
— konik ytizeyleri birbiriyle eslestirin.
— ince tirtikli yiizeyleri birbiriyle eslestirin.
2. Orta kuvvette vida sabitleyici kullanarak, adaptérii Merkezi Vida ile
dize monte edin.
3. Vidayi 35 Nm torkla sikin.
Uyari: Diger adaptérlerin vidalar farkli uzunluklarda olabilir. Merkezi
vidalari karistirmayin. Yivlerin tam olarak tutturulup tutturulmadigini
gérmek icin vidayi kontrol edin.
Dikkat: IKF adaptériinde Anterior ve Posterior (G) igin A ve P referans
isaretleri bulunur. Dogru sekilde konumlandirdiginizdan emin olun.

AYAR TALIMATLARI
Tezgah Uzerindeki Ayar (Sek. 2)
Ayar Hedefi
Ayar referans hatti (B) asagidaki gibi olmalidir:
— tiiber iskii (tiber iskiadikum) seviyesinde (D) soketin orta
noktasindan ge¢melidir
— orta tiipten (A) gegmelidir
— ayak kilifinin i¢ tarafindaki 1/3 isaretine denk gelmelidir.

Not: Bir uyumsuzluk varsa, ayak ayarina gére diz ayarina éncelik verin.

Ayar Talimatlari

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

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

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

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

5. Soketi, ayar referans hatti (B), tiber iskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde
(D) soketin orta noktasindaki ilk isaretten gececek sekilde yerlestirin.
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6. Mevcut konuma (yani kalga fleksiyon kontraktiiriine) ek olarak soket
fleksiyonunu 5°'ye ayarlayin ve tam protezin yiiksekligini ayarlayin.
7. Dizi sokete baglamak igin uygun adaptérleri kullanin.

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

Dikkat: Distal baglantida kullanilan adaptérler diiz kesilmeli ve aletin tiip
alicisinin sonuna kadar yerlestirilmelidir. Ara parga kullanilmamalidir

(Sek. 3).

Vidalar asagidaki torkla sikin:
« Merkezi Vida (Sek. 1: 1, | veya K): 35 Nm
« Tiip Kelepgesi Vidasi (Sek. 4: A): 16 Nm

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

Dinamik Ayar
Hastanin tirtintin isleyisini bildiginden emin olun.
Hastanin geometrik kilidi etkinlestirip devre digi birakabildiginden emin
olun.
Destek fazi stabilite ayari (Sek. 5 ve 6)
Destek fazi stabilite ayari diz kaydirilarak veya asagidakilere gére aks
geometrisini degistirmek tizere saglanan kamalar kullanilarak yapilabilir:
Destek fazi stabilitesini artirmak igin:

— dizi sokete gére geriye dogru kaydirin (5A) veya

— kamayi ¢ikarin (6B)

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

Kamayi (6B) degistirmek veya ¢ikarmak icin, dizi tamamen esnetin ve
vidalari (6A) gevsetin. Kamayi degistirdikten sonra, vidalara orta kuvvette
vida sabitleyici uygulayin ve elle sikin.

Yalnizca IKF adaptérii icin: Basma fazi fleksiyon ayari

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

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

Bir tamponu degistirmek i¢in merkezi vidayi sékiin. Tamponu degistirin
(arka tamponun delikleri yukari bakacak sekilde) ve yukaridaki montaj
talimatlarina gére yeniden monte edin (35Nm torkla sikin).
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KULLANIM

Diz kapagini ¢tkarma ve takma

Diz kapagini ¢ikarmak igin, dizi ekstansiyona alin ve diz kapaginin
altindaki iki vidayr gevsetin ve diiz bir sekilde asagi cekin (Sek. 7).
Diz kapagini takarken, vidalari sabitlemek icin orta kuvvette vida
sabitleyici kullanin.

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

Cevresel Kosullar

Urtin, tathi su, tuzlu su ya da klorlu su ile temas etmemelidir.

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

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

BAKIM

Urtin ve genel protez bir saglik uzmani tarafindan incelenmelidir.
inceleme araligi, hasta aktivitesine gére belirlenmelidir.

Onerilen aralik 6 ayda birdir.

Hasar, asiri asinma ve kir olup olmadigini kontrol edin.

Urtint, az miktarda genel amagl yag veya dikis makinesi yagi ile 1slatiimis
yumusak bir bezle silin.

Piston gubugunu silikon sprey veya benzeri bir malzeme ile yaglayin.
Lutfen pnématik silindirin 3 filtre stingerini her 12 ayda bir degistirin
Dikkat: Uriinii temizlemek icin tazyikli hava kullanmayin. Hava, tasiyicinin
icine kirletici maddelerin girmesine, arizalara ve asinmaya neden olabilir.
Dikkat: Yaglama icin talk pudrasi kullanmayin.

CiDDIi OLAYI BILDIRME
Urtinle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, ureticiye
ve ilgili yetkili makama bildiriimelidir.

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

SORUMLULUK

Ossur prostetik tiriinleri; 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 yapilmayan ariin.
« Diger ureticilere ait komponentlerle monte edilen tiriin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan triin.
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Uyumluluk

Bu iiriin, ti¢ milyon yiik déngiisiine kadar 1ISO 10328 standardi uyarinca
test edilmistir.

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

ISO 10328 -P6-136 kg ) /N

*) Vicut kitle sinin asimamamiidir!

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

- MegnumunHckoe ycTpoicTBo

OMUCAHUE

YCTponcTBo NpeacTaBnaeT cobov MHeBMaTUYECKUI NOMINLIEHTPUYHDIV KONEHHbIN
LIAPHMP C FEOMETPUYECKOIN GUKCALIMOHHO CUCTEMON 1 yripaBreHrem dpaszon
nepeHoca, KOTOPOE aBTOMATUYECKN aAaNTUPYETCA K CKOPOCTU XOAbObI.

YCTPOIACTBO OCHALLEHO ANCTaNIbHBIM TPYOHBIM KOHHEKTOPOM 1 MOCTaBNAETCA C
OfHVIM U3 YeTbipex BapraHTOB NPOKCUManbHoro agantepa (Cm. puc. 1).
3ameHsAlTe aganTep TONbKO Ha OAVH U3 ClefyioLyX BapnaHToOB:

— apanTep ¢ nupamugkon (A);

— c pe3bboii 36 MM (B) Ans MCNONb30BaHNA C TPEXSIENECTKOBBIM

apjantepom;
— netnesoi aganTtep (C);
— apantep IKF (D).

NMPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YCTponcTBO NpeAHa3HauyeHo ANA NCNOb30BaHVA B COCTaBe NPOTE3HON
CUCTEMBI, KOTOPaA 3aMeHAET GYHKLMIO KONIEHa OTCYTCTBYIOLLEN HUXHEN
KOHEYHOCTU.

MpUrogHOCTL YCTPONCTBa ANA NPOTE3a 1 NauyeHTa AoMKHa ObITb OLEeHeHa
MeANLIMHCKUM PaboTHUKOM.

YcTaHaBNMBaTh 1 PeryMpoBaTh YCTPOWCTBO MOXKET TONbKO MEANLIMHCKMIA
PaboOTHMK.

lMokasaHuA K npumeHeHulo U yesneeas apynna nayueHmos

« ToTeps, amnyTaums unun fedekT HKHen KOHEYHOCTN

- [poTuBONOKasaHUA HeM3BeCTHbI
YcTponcTBo NnpefjHa3HaueHo ANA UCNOMb30BaHWA NPY YAaPHON Harpyske ot
CPpeAHero A0 BbICOKOrO YPOBHS, Hanpumep npwu xofbbe 1 neprioanyeckom bere.
MpepenbHbIn Bec ycTponcTBa — 136 Kr.

WHCTPYKLMN NO TEXHUKE BE3OMNACHOCTHU

MpeaynpexaeHne. Vicnonb3oBaHne npoTesa HUKHEN KOHEYHOCTU
CONPAXKEHO C HEOTbeM/IEMbIM PUCKOM NaAEHNSA, YTO MOXET NPUBECTU K
TpaBme.

MeanumHcKui paboTHUK 06A3aH NPeAoCTaBNTb NaLUEHTY BCIO
copiepXallyroca B JaHHOM JOKyMeHTe MHdopmaLmio, Heobxoaumyto ana
6e30MacHOro MCMob30BaHUA 3TOrO YCTPOCTBA.

Mpepynpexaenne. [Npn nsmeHeHNAX Unn notepe GpyHKLMOHaNbLHOCTY 1
npr3HaKax NOBPEXAEeHNA NN N3HOCa U3AENNA, MeLIAIOLMX er0 HOPManbHOMY
GYHKLMOHMPOBaHWIO, NaLMEHT AOMKeH NPeKpaTUTb UCMONb30BaHNe U
006paTnTbCA K CneLmnanmcTy.

MpeaynpexaeHne. He gepxunte pyku 1 nanblibl PAGOM C ABVXKYLMMMNCA
3nemMeHTamu.

BHumaHwme! He perynvpyiite BUHTbI, OTAIMYHbIE OT ONUCAHHbBIX B 3TUX
NHCTPYKLMAX.

YCTpoiicTBO NpeAHa3HaueHo Ans MHOrOPa3oBOro NCMONb30BaHWA OAHNM
naymeHToMm.
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WHCTPYKLUN NO CBOPKE

MpepynpexpaeHne. Pyck paspyLleHna KOHCTPYKLMU. KOMMOHEHTbI fpyrux
NpPoV3BOANTENEN HE TECTUPOBANMCH N MOTYT CO3AaTb YPE3MEPHYIO Harpy3Ky
Ha yCTPOWCTBO.

Pe3b6a 36 MM 0151 UCNOJ/Ib308AHUA C MPeX/IenecmMKo8bIM 2U/1b306bIM
adanmepom

CM. MIHCTPYKLMUM MO NCMONb30BaHMWIO M’MIb30BOrO TPEXernecTKkoBoro
apanTepa.

Mocne naMmMHaUMmn NOMHOCTbIO BBEPHUTE pe3bboBoli aganTep (Puc. 1: B) B
TPEexnenecTKoBbI 1 3aTAHUTE CTOMOPHbIN BUHT C KPYTALWMM MOMEHTOM 10 Hm.
Mocne perynvpoBKu CTONOPHbIV BUHT HEOBXOAMMO 3aKpenuTb pPe3bboBbIM
drKcaTopom cpefiHel NPOYHOCTM.

BHumaHwme. Mpu ncnonb3oBaHNN 1eNeCTKOBbIX aAanTepoB CMOSIa MOXeET
nonacTb Mo afantep v NPenATCTBOBATb MOIHOMY 3aBUHUYMBAHUIO. AKKYpaTHO
yAanuTe CMony, He NOBPeAVB aAanTep: NPU MOHTaXe Ha YCTPONCTBO pe3bba
apanTepa [OMKHA 6bITb MONHOCTHIO 3aBMHYEHa.

BHumaHwme! Mpu BbINoNHeHUN N06LIX MOCNeAYOWYX PEryNPOBOK He
OTKpYuMBaiTe pe3bboBoii apanTep 6osiee Yem Ha OAVH MNOJHbIM 060POT, Tak
Kak OH MOXET CJIOMaTbCA.

Memneeoii adanmep (Puc.1)
JlamuHauua apanTepa K runb3se

— Co3paiTe NycTon ANCK AN1A 3aMeHbl afanTepHOro Ancka BO Bpems
namuHauuw. NprkpenuTte ero K netnesomy agantepy (E).
NamuHupywite netnesort apantep (E) K runb3e.
3awmTuTe pe3bby agantepa BO BpeEMA NamMmMHaLN.
CHUMUWTe NYCTON ANCK N NPUKpenuTe agantepHbii auck (F) nepen
TeM, Kak NPUKPENnTb NETNEBON afanTep K KOMeHy.
BHumaHme! 3anonHute LeHTpanbHyto pe3bby NeTneBoro agantepa
NNacTUAMHOM, YTOObI BO BPEMA NaMyHaLMM B HEe He nonana cMona n
BMOC/IEACTBMN MOXHO OblIO MOSTHOCTBIO 3aBEPHYTb LIEHTPANIbHbI BUHT.
BHumaHume! Y6eautech, Uto menkue 3y6Lbl Ha BHYyTPEHHUX NOBEPXHOCTAX
PerynmpoBOYHbIX ANCKOB 0OpaLLeHbl APYT K APYTY.

Bce adanmepeoi (Puc. 1)
1. YctaHoBuTe Wwaiibbl (L n M) Ha LeHTpanbHbif BAHT (1, J nnu K):
— COBMECTH/TE KOHNYEeCK/e NOBEPXHOCTU APYr C APYroM;
— COBMeCTWTE APYT C APYTOM MOBEPXHOCTUN C METIKUMM 3ybLiamm.
2. YcTaHOBUTe afanTep Ha KOMIEHO C MOMOLLbIO LI@HTPaIbHOro BUHTA,
ncnosnb3ya pe3bboBoi GprKcaTop cpefHelt NPOYHOCTU.
3. 3aTAHWTE BMHT C KPYTALMM MOMeHTOM 35 Hm.
MpeaynpexaeHne. BUHTbI ANA pa3Hbix aganTepoB MOTYT MMETb Pa3Hyto
anunHy. He nepenyTarnTe LeHTpasbHble BUHTbI. [[poBepbTe BUHT Ha MpeameT
MOSIHOTO 3aLienneHna pesbobl.
BHumanwme! Ha agantepe IKF ectb meTkun A 1 P ana nepenHen v 3agHen
CTOpOH (G). Y6enutechb B NpaBUnbHOCTY NO3NLNOHNPOBAHUA.

WHCTPYKL U NO HACTPOVKE

CmeHooeas pezynupoeka (Puc. 2)

Lienb yctaHOBKIN

OpureHTVpHaA NNHUA ANA CTUPOBKK (B) gomkHa:
— MNPONTK Yepe3 cepeauHy rb3bl Ha ypoBHe cefanmiyHoro 6yrpa (D)
— NpPOoNTY Yepes cpepHioto TpyoKy (A);
— COBMacTb C OTMETKOW 1/3 Ha BHYTPEHHe CTOPOHe 06IMLIOBKM CTOMbI.
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npwmeuaume. I'Ipm HaIn4nn HeCOOTBETCTBMA IOCTUPOBKA KOJleHa nmeet
npNopnTET Hag }OCTMPOBKOIZ CTOMbI.

WHCcTpYKUMM no ycTaHOBKe

1. Pacnonoxwte cTony TaK, YTobbl OPUEHTUPHAA TMHUA ANA I0CTUPOBKY (B)
coBMasa c OTMETKOW 1/3 Ha BHyTPeHHei CTOpOHe 06ULOBKYM CTOMbI.
MprmnTe BO BHUMaHWE BHELLIHWI NOBOPOT CTOMbI.

2. Wcnonb3yiTe COOTBETCTBYIOLLME afanTepbl AnA MPUCOeAUHEHNA KONleHa
K CTOMe 1 YCTaHOBKM Hagnexallein BbiCOTbl LLEHTPa BpaLLeHns
KOSIEHHOTO MoAynA.

3. PacnonoxuTe KoneHo Tak, 4To6bl OPUEHTUPHAA NVHWA AN OCTUPOBKU
npoxofuna yepes cpefHiolo TpyoKy (A)

4. CpenaiiTe nNepBylo OTMETKY B CepefiviHe rfb3bl Ha ee natepasnbHomn
CTOPOHe Ha YpoBHe cefanuuiHoro 6yrpa (D). 3aTem caenaite BTopyto
OTMETKY B CepeAVHe runb3bl AnctansHo (E) u nposegute yepes obe
OTMETKM IMHWIO.

5. Pacnonoxute runb3y Tak, 4Tobbl OpMEeHTUPHaA NMHWUA ANA ycTaHoBKM (B)
npoxofua yepes nepayto OTMETKY B CEpPefjMHE Mib3bl Ha YPOBHE
cepanuiyHoro 6yrpa (D).

6. OTperynupyiite crmbaHune runb3bl Ha 5° B JOMONHEHNE K
CyLIeCTBYyIOLLEMY NONOXeHWIo (TO eCTb crmbaTenbHON KOHTPaKType
6enpa) 1 yCTaHOBUTE BbICOTY BCErO MpoTe3a.

7. MNprcoeanHNTE KONEHO K FIb3€e C MOMOLLbIO COOTBETCTBYHOLMX
apanTepos.

MpeaynpexaeHne. [1na HaaexHOro KpenneHna nocne perynnposku
HaHecrTe Ha BUHTbI pe3b60BOI GMKCATOP CPEAHEN MPOYHOCTA U 3aTAHUTE
BVHTbI C COOTBETCTBYIOLNM KPYTALMM MOMEHTOM.

BHumanwme! Agantepbl, NCnofb3yemMble Ha ANCTaNbHOM COeIHEHNN,
HeobxoauMo obpe3aTb HEMOCPEACTBEHHO 1 BCTaBUTb A0 yNopa B NPYEMHUK
Tpy6Ku ycTpoiicTea. icnonb3osatb paspenutenu Henb3a (Puc. 3).

3aTAHNTE BUHTbI CO C/lefy oMM KPYTALLMM MOMEHTOM:
« LleHTpanbHblii BUHT (Puc. 1: 1, J unu K): 35 Hwm
+ 3aXMMHO BUHT TPyOKM (Puc. 4: A):16 Hm

Cmamuyeckaa Hacmpolika
— YbepuTech, 4TO NALMEHT CTOUT Ha 06EUX HOrax C paBHOMEPHbIM
pacnpefieneHnem BeCOBOI HarpysKu.
MposepbTe NPaBUNbHOCTb AIMHbI NpoTe3a.
— [MpoBepbTe BHYTPEHHUI 1 BHELLHWI NOBOPOT.
MposepbTe NPaBUNbHOCTb HArpPY3KN Ha HOCOK W MATKY.

AuHamuyeckasa Hacmpolika
Y6euTtech, 4TO NaLMEHT 3HAKOM C PaboTON YCTPONCTBa.
Y6enuTech, UTo NALMEHT MOXKET aKTUBUPOBATb 1 ieaKTNBUPOBaTb
reoMeTpuYecKunii 3amok.
PerynupoBka ctabunbHocTu ¢asbl onopsl (Puc. 5 u 6)
CTabunbHOCTb pasbl ONOPbI MOXXHO OTPEryNMpPOBaTh, CABNHYB KONEHHbIN
MOAYNb U UCMONb3YA BXOAALLME B KOMMIEKT NOCTaBKM KNNHBbA ANA
N3MEHEHWSA FeOMETPUN OCU CNIEAYIOLMM 06Pas3oM.
YT06bI NOBLICUTL CTABUNBHOCTL Basbl ONopbI:

— CMecCTuTe KONeHO Ha3a/l OTHOCUTESTIbHO MMAb3bl (5A) unn

— ypanuTe KnuH (6B)

76



Y106bI NOBBLICUTL ANHAMUYHOCTb XOAbObI:
— CMeCTUTe KONeHO Brnepes OTHOCUTENbHO rib3bl (5B) unm
— pob6asbTe KNuH A (6B) nuéo
— pob6asbTe KNWH B (ana MakcumanbHOM AUHAMUYHOCTH)

YT106bI UI3MEHUTD UMW YAANWTb KNWH (6B), NONHOCTHIO COrHMTE KONEHO 1
ocnabbre BUHTBI (6A). Moce 3ameHbl KIMHA HaHeCUTe Ha BUHTbI pe3b6oBom
duKcaTop cpefjHelt NPOYHOCTU U 3aTAHUTE BUHTbI BPYUHYIO.

Tonbko ans agantepa IKF: perynupoBka crubaHusa B ¢pase onopbi.

3apHuin amopTm3satop (Puc. 1: H) MOXHO 3aMeHUTb, 4TOObI yBENNUNTL Uin
YMEHbLINTb CTeneHb CrnbaHna B gpase onopbol.

3agHuii amopTur3aTop (C oTBEPCTUAMM)

Kentbin Markuin Bonbue gemnduposaHuna pasbl onopbl
KpacHbii1 CpepHunin CTaHfapTHbI

KopwnyHeBbiin Teepablii MeHbLe aemnorpoBaHua dasbl onopsl

YT06bI 3aMEeHUTb aMOPTU3aTOP, OTBEPHMUTE LIeHTPasIbHbIN BUHT. 3ameHuUTe
aMopTU3aTOP (OTBEPCTMA 3aAHErO aMOPTI3aTOPa HanpaB/ieHbl BBEPX) 1
cobepuiTe KOHCTPYKLMIO B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMAMU MO COOpKe,
npvBeAEHHbIMU BbiLLe (MCNOJb3yiTe KPYTALMIA MOMEHT 35 Hm).

NCNOJIb30BAHUE

CHAMuUe U ycmaHo6Ka Ko/1eHHOU Yyawe4yKu

YTO6bI CHATb KOSIEHHYIO YalLeyKy, BbITAHUTE KONEHO, 0CnabbTe [iBa BUHTA B
HVIXKHE YacTW KONEeHHOM Yalleyku 1 notaHuTte BHu3 (Puc. 7).

Mpwn ycTaHOBKe KONEHHOW YallueyKn UCnosb3yinTe AnA 3aKpenieHna BUHTOB
pe3b6oBon GpUKcaTop cpefHen MPOUYHOCTH.

Oyucmka u yxod
MpoTpurTe yCTPONCTBO MATKOW TKaHblo. He ncnonb3yiite pactBopuTeni.

Okpyxatowue ycnoeus

YCTPOWCTBO He OMKHO BCTYNaTb B KOHTAKT C NPECHON, CONeHOM 1
XJIOPUPOBAHHOW BOAOWA.

BHuMmaHwme! YcTponcTBo Helb3A MCnonb3oBaTh B 3amnblieHHon cpepe. Cnepyet
n3beraTb KOHTaKTa C MECKOM, TaJIbKOM U T. M.

YCTpOnCTBO MOXHO MCMONb30BaTh Npu Temnepatype ot -10°C go 40°C.

TEXHUYECKOE OBCJTYXKUBAHUE

YCTpOWACTBO 1 NPOTE3 JOMKHBI NPOBEPATLCA MEANLIMHCKAM PaBOTHUKOM.
MHTepBan NpoBepoK 3aBUCUT OT aKTMBHOCTM NaLueHTa.

PekomeHayembil nHTepBan — KaXable 6 MecALes.

BbinonHuTe NpoBepKy Ha Hanuyme NOBPEXAEeHWI, Ype3MePHOro U3Hoca n
rpasu.

MpoTunpaiite yCTPOCTBO MArKON TKaHbtO, CMOYEHHOMN HeboNbLWINM
KOMIMYeCTBOM Mac/a obLLero Ha3HauyeHWA UM Macna AN WBENHbIX MaLLVH.
CMaxbTe NOPLIHEBOW LUTOK CUIMKOHOBbIM CIPEeM Ui aHanorMyHbIM
CcpefCTBOM.

BbinonHANTe 3ameHy Tpex pUIbTPOB 13 MeHoMaTepurasa NHeBMaTN4YeCKoro
uunvHapa Kaxable 12 mecaues.

BHuMaHwme! He ncnonb3yinTe Ana ouncTkm yCTponcTBa CxaTblil BO3gyX. ITO
MOXeT NP1BECTM K NMOMNafaHunio 3arpA3HAIOLLMX BELECTB B MOAWUMHWKA U
BC/I@ACTBME 3TOrO K UX HEUCNPABHOCTN U U3HOCY.

BHumanwme! He ncnonb3syite gna cMaskuy Tasbk.
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COOBLWEHUE O CEPbE3SHOM UMHUWNAEHTE
O nio6bIX Cepbe3HbIX MHLMAEHTaX, CBA3aHHbIX C yCTPONCTBOM, HEO6XOAMMO
coobLjaTb NPON3BOANTENIO 1 COOTBETCTBYIOLLIVIM KOMMETEHTHLIM OpraHam.

YTUNU3ALUNA
YCTPOWCTBO U ynakoBKa [JOMIKHbI ObITb YTUAN3POBaHbI COFacHO
COOTBETCTBYIOLUMM MECTHbIM U HAaLVIOHAMTbHBIM 3KOSIOrMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpotesbl Ossur cnpoekTNPOoBaHbl 1 NPOBEPeHbI Ha 6e30MacHOCTb 1
COBMECTUMOCTb B COYETaHWUM APYT C APYFOM U C NPOTE3HbIMU Mb3amMi B
cneymanbHOM ncnonHenny ¢ agantepamm Ossur, a Takke npy 1x
npefycMOTPEHHOM NPUMEHEHNN.

KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CreaylolLee:

+ YcTponcTBa, KOTOpble He 06CNYKMBANNCh B COOTBETCTBUM C
VHCTPYKLMAMM MO MPUMEHEHUIO.

« M3penusn, B KOTOPbIX MCNOMb3YOTCA KOMMNOHEHTbI APYTUX
npovsBoguTenei.

« M3penusn, KoTopble SKCnyaTpoBanuch 6e3 cobnogeHns
peKkoMeHAyeMbIX YCNOBUIA U OKpY»KatoLLeil cpeabl Tmbo He no
Ha3HaueHuIo.

Coomeemcmeue

[laHHOe nsgenvie NpoLno ncnbiTaHna no ctaHaapTy 1ISO 10328 Ha npoTAXeHnn
TPex MUNNNOHOB LIKOB HarpysKu.

B 3aBMCMMOCTU OT aKTUBHOCTY NaLieHTa 3TO MOXeT COOTBETCTBOBATb
3-5rogam Ucnonb3oBaHUA.

IS0 10328 - P6 - 136 kg *) /N

#) Macca Tena He R0/KHa NPeBbILIATS yKa3aHHbIX NPeRenos!

UTO6bl y3HaTb O CreUVaNbHbIX YCIOBIAX 1 OFPaHUUEHIAX
A B 3KCMyaTaum, 06paTuTech K NMCbMEHHbIM MHCTPYKUNAM
npoussoputensl
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Ossur Americas

27051 Towne Centre Drive
Foothill Ranch, CA 92610, USA
Tel: +1 (949) 382 3883

Tel: +1 800 233 6263
ossurusa@ossur.com

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Ksln, Deutschland

Tel: +49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

Ossur Nordic

Box 7080

164 07 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

Edificio E, Despacho M18
28109 El Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid — Espana

Tel: 00 800 3539 3668
orders.spain@ossur.com
orders.portugal @ossur.com

Ossur Europe BV — Italy
Via Dante Mezzetti 14
40054 Budrio, Italy

Tel: +39 051 692 0852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

Tel: +27 0860 888 123
infosa@ossur.com
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Ossur hf.
Grjéthdls 1-5
110 Reykjavik
Iceland
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