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Medical Device

DESCRIPTION
The device is a four-bar polycentric mechanical knee. It is designed to facilitate single cadence
ambulation on level ground and small slopes.
The device offers a manual locking for improved security which can be activated optionally,
aimed for users that require a manual locking feature during rehabilitation.
Extension of the knee is aided by a spring, which is compressed during knee flexion.
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 low impact use, e.g., gentle walking.
The weight limit for the device is 136kg.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

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

Warning: Avoid placing hands or fingers near moving joints.

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

The device is for single patient use.

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

36 mm Thread for use with 3-Prong Socket Adapter

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

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

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



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

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

All Adapters (Fig. 1)
1. Fitthe Washers (L and M) onto the Central Screw (I, J or K),
- match the conical surfaces together.
— match the fine serrations surfaces together.
2. Mount the adapter on the knee with the Central Screw, using medium strength threadlocker.
3. Tighten the screw to 35 Nm.

Warning: Screws for other adapters may have different lengths. Do not mix the central screws.
Check screw for full thread engagement.

Caution: The IKF adapter has reference marks A and P for Anterior and Posterior (G). Make sure to
position correctly.

Mounting the Manual Release
The manual release should only be mounted following full prosthesis assembly, length set up,
and alignment.

For laminated sockets
1. Laminate the Screw Insert in the desired position.
2. Fixthe Cable Guide in the laminate.
3. Mount the Dual Function Lever on the Screw Insert.
4. Secure the Lever Fixation Screw with a medium strength threadlocker.
5. Guide the Nylon Cord through the Cable Guide.
6. Set the Dual Function Lever in the lower position.
7. Snap the Release Lever (Fig. 7: A) into the device.
8. Fix the Nylon Cord to the Release Lever on the device.

For plasticsockets
1. Drill a hole in the socket in the desired position and fix the Screw Insert from the inside of the
socket.
2. Mount the Dual Function Lever on the Screw Insert.
3. Secure the Lever Fixation Screw with a medium strength threadlocker.
4. Use the Guide Clips to determine where the Cable Guide will run.
5. Fix the Cable Guide in the Guide Clips.
6. Guide the Nylon Cord through the Cable Guide.
7. Set the Dual Function Lever in the lower position.
8. Snap the Release Lever (Fig. 7: A) into the device.
9. Fixthe Nylon Cord to the Release Lever on the device.

Caution: If the device is being used with the locking function, neither the Release Lever
(Fig. 7: R) nor the Nylon Cord may be impeded by the cosmesis and they must be able to move
freely.



Warning: If readjustment work is required, secure the Nylon Cord so that it cannot catch in
grinding tools.

Note: If the patient only wants to use the Dual Function Lever for releasing the knee joint in
certain situations (e. g., sitting down), the enclosed M4 Allen Screws can be screwed into the slots
in the Dual Function Lever. This stops the lever from slipping up beyond the taper and thus
permanently inactivating the Release Lever (Fig. 7: A).

ALIGNMENT INSTRUCTIONS

Bench Alignment (Fig. 2)

Alignment Goal

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

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

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

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

Dynamic Alignment

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

Depending on which device setting is used, ensure that the patient is familiar with the operation
of the manual lock release function, or the geometric locking function.

Note: The device is configured as a conventional locking knee at the factory and is delivered in
this setting. To use the device as a freely movable joint, please refer to the following section:
Converting the Joint From Locking to Mechanical.



Adjustment of stance phase stability (Fig. 5)

Stance phase stability can be adjusted by shifting the knee according to the following:
— Toincrease stance phase stability; shift knee backwards compared to socket (A).
- Toallow for a more dynamic gait: shift knee forward compared to socket (B).

For IKF adapter only: Stance flexion adjustment
The back bumper (Fig. 1: H) can be changed to increase or decrease stance flexion:

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

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

Swing control

Adjusting the Extension Assist Spring (Fig. 6):

Turn the Extension Spring Adjustment Screw (A) to the:
« righttoincrease the action of the Extension Spring.
- leftto decrease the action of the Extension Spring.

Adjusting axle friction (Fig. 7):

Turn the Friction Screw (C) to the:
« right to increase friction on the axle.
« leftto decrease friction on the axle.

Note: Swing control is working only when using the device as a freely movable joint with
integrated Extension Spring (refer to the following section: Converting the Joint From
Locking to Mechanical).

Converting the Joint (Fig. 7)
From Locking to Mechanical
« Push the Release Lever (A) upwards and hold it in this position.
« Turn the two Release Screws (B) adjacent to the Release Lever (A) finger-tight to the right to
secure it in this position.
« Tighten the Release Screws (B) to 5 Nm and always secure them with a medium strength
threadlocker when finishing the prosthesis.

Caution: Failure in above mentioned conversion when tightening the Release Screws (B) results
inloss of function of the device and/or makes it impossible to release the joint.

Caution: If the device is being used with the freely moving function, the Release Screws (B) must
be tightened to 5 Nm and secured with a medium strength threadlocker.

From Mechanical to Locking
« Conversion to a fixed knee is performed in the reverse order by turning the two Release
Screws (B) to the left until the Release Lever (A) moves freely.
+ Secure the Release Screws (B) again with a medium strength threadlocker and check that the
Release Lever (A) is freely movable.

Caution: After every conversion, carry out a functional check before the dynamic alignment.
Caution: If the device is being used with the locking function, the Release Screws (B) must not
impede the function of the Release Lever (A) and must be secured with a medium strength
threadlocker to rule out any inadvertent loosening and incorrect function.

Note: If the device is being used with the locking function, a certain amount of play may develop.
This play can be eliminated with the help of the Extension Stop Adjustment Screw (D) which is



turned right. This moves the Extension Stop, which compensates for the play. If the Release Lever
(A) does not click into place easily, correct the position of the Extension Stop with the help of the
Extension Stop Adjustment Screw (D), which you turn to the left.

Caution: When readjusting the Extension Stop with the Extension Stop Adjustment Screw (D),
make sure that the device functions or locks properly and carry out a functional check before the
dynamic alignment.

USAGE

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

Environmental Conditions

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

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

MAINTENANCE

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

Recommended interval is every 6 months.

Check for damage, excessive wear and dirt.

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

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

Caution: Do not use talcum powder for lubrication.

REPORT OF SERIOUS INCIDENT

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

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

LIABILITY

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

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

Compliance
This device has been tested according to IS0 10328 standard to three million load cycles.
Depending on patient activity, this may correspond to 3-5 years of use.

1ISO10328-P6-136 kg ¥) /N

*) Body mass limit not to be exceeded!

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




DEUTSCH
Medizinprodukt

BESCHREIBUNG
Das Produkt ist ein vier achsiges polyzentrisches mechanisches Knie. Er ist so konzipiert, dass es
das Gehen mit einem einzigen Ganggeschwindigkeit auf ebenem Geldnde und kleinen
Steigungen erleichtert.
Das Produkt bietet eine optional aktivierbare manuelle Verriegelung fiir mehr Sicherheit, die sich
an Anwender richtet, die wahrend der Rehabilitation eine manuelle Verriegelung bendtigen.
Die Streckung des Knies wird durch eine Feder unterstiitzt, die bei der Kniebeugung komprimiert
wird.
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 Extremitdt ersetzt.

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

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

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe

« Verlust der GliedmaBen untere Extremitét, Amputation oder Fehlbildung

+ Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir den Einsatz bei geringer Belastung vorgesehen, z. B. bei leichtem Gehen.
Die Gewichtsgrenze fiir das Produkt betragt 136 kg.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

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

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

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

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

36 mm Gewinde zur Verwendung mit 3-Arm Schaftadapter
Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung fiir den 3-Arm Schaftadapter.
Schrauben Sie den Gewindeadapter (Abb. 1: B) nach dem Laminieren vollstdndig in den 3-Arm



Adapter und ziehen Sie die Sicherungsschraube mit 10 Nm an. Nach Einstellungen muss die
Sicherungsschraube mit mittelfester Schraubensicherung gesichert werden.

Vorsicht: Wenn mehrarmige Adapter verwendet werden, kann Harz unter den Adapter gelangen
und das vollstandigen einachrauben des Gewindes behindern. Entfernen Sie das Harz vorsichtig,
ohne den Adapter zu beschddigen, damit das Adaptergewinde bei der Montage am Produkt
vollsténdig 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 wéhrend des Laminierens zu
ersetzen. Befestigen Sie ihn am Schleifenadapter (E).
« Laminieren Sie den Schlaufenadapter (E) auf dem Schaft.
« Schiitzen Sie die Adaptergewinde beim Laminieren.
« Entfernen Sie die Dummy-Scheibe und bringen Sie die Adapterscheibe (F) an, bevor Sie den
Schlaufenadapter am Knie befestigen.
Vorsicht: Fiillen Sie das Zentralgewinde des Schlaufenadapters vollstandig mit Plastilin, damit
beim Laminieren kein Harz in das Gewinde laufen kann und die Zentralschraube spater
vollsténdig eingeschraubt werden kann.
Vorsicht: Priifen Sie, ob die feinen Zacken an den Innenflachen der Einstellscheiben zueinander
zeigen.

Alle Adapter (Abb. 1)
1. Montieren Sie die Unterlegscheiben (L und M) auf die Zentralschraube (I, J oder K),
— passen die konischen Fldchen zusammen.
— passen die feinen Zackenflachen zusammen.
2. Montieren Sie den Adapter mit der Zentralschraube am Knie und verwenden Sie mittelfestes
Schraubensicherungsmittel.
. Ziehen Sie die Schraube mit 35 Nm an.

w

Warnung: Schrauben fiir andere Adapter kdnnen unterschiedliche Langen haben. Mischen Sie
die Zentralschrauben nicht. Priifen Sie ob die Schraube voll in das Gewinde eingedreht ist.
Vorsicht: Der IKF-Adapter hat die Referenzmarken ,A”und ,P* fiir , Anterior” und , Posterior” (G).
Achten Sie auf die richtige Positionierung.

Montage der Handentriegelung
Die Handentriegelung sollte nur nach vollstandiger Prothesenmontage, Léngeneinstellung und
Ausrichtung montiert werden.

Fiir laminierte Schifte

. Laminieren Sie den Schraubeinsatz in der gewiinschten Position.

. Befestigen Sie die Kabelfiihrung im Laminat.

. Montieren Sie den Doppelfunktionshebel auf den Schraubeinsatz.

. Sichern Sie die Hebelbefestigungsschraube mit einem mittelfesten
Schraubensicherungsmittel.

. Fiihren Sie das Nylonschnur durch die Kabelfiihrung.

. Stellen Sie den Doppelfunktionshebel in die untere Position.

. Rasten Sie den Entriegelungshebel (Abb. 7: A) in das Produkt ein.

. Befestigen Sie die Nylonschnur am Entriegelungshebel am Produkt.

—_
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Fiir Kunststoffschafte
1. Bohren Sie an der gewiinschten Position ein Loch in den Schaft und befestigen Sie den
Gewindeeinsatz von der Innenseite des Schaftes.
2. Montieren Sie den Doppelfunktionshebel auf den Schraubeinsatz.
3. Sichern Sie die Hebelbefestigungsschraube mit einem mittelfesten Schraubensicherungsmittel.
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4. Verwenden Sie die Fiihrungsclips, um festzulegen, wo die Kabelfiihrung verlaufen soll.
5. Befestigen Sie die Kabelfiihrung in den Fiihrungsclips.

6. Fiihren Sie die Nylonschnur durch die Kabelfiihrung.

7. Stellen Sie den Doppelfunktionshebel in die untere Position.

8. Rasten Sie den Entriegelungshebel (Abb. 7: A) in das Produkt ein.

9. Befestigen Sie die Nylonschnur am Entriegelungshebel am Produkt.

Achtung: Wenn das Produkt mit der Verriegelungsfunktion verwendet wird, diirfen weder der
Entriegelungshebel (Abb. 7: A) noch die Nylonschnur durch die Kosmetik behindert werden und
miissen sich frei bewegen kdnnen.

Warnung: Wenn Nachpassarbeiten erforderlich sind, sichern Sie die Nylonschnur so, dass es sich
nicht in Schleifwerkzeugen verfangen kann.

Hinweis: Wenn der Patient den Doppelfunktionshebel nur in bestimmten Situationen (z. B.im
Sitzen) zur Entriegelung des Kniegelenks verwenden méchte, konnen die beiliegenden
M4-Inbusschrauben in die Schlitze des Doppelfunktionshebels eingeschraubt werden. Dadurch
wird verhindert, dass der Hebel iiber den Konus hinaus hochrutscht und damit den
Entriegelungshebel dauerhaft auBer Kraft setzt (Abb. 7: A).

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

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

— durch die Rohrmitte verlaufen(A)

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

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

2. Verwenden Sie die entsprechenden Adapter, um das Knie mit dem FuB zu verbinden und die

korrekte Hohe der Kniemitte herzustellen.

. Positionieren Sie das Knie so, dass die Aufbaureferenzlinie durch die Rohrmitte (A) verlauft
4. Machen Sie auf der lateralen Seite des Schaftes eine erste Markierung in der Mitte des

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

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

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

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

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

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

Statischer Aufbau
— Stellen Sie sicher, dass der Patient mit gleichem Gewicht auf beiden Beinen steht.
— Priifen Sie auf korrekte Prothesenlange.



— Priifen Sie die Innen-/AuBenrotation.
— Priifen Sie die korrekte Belastung von Zehen und Ferse.

Dynamische Anpassung

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

Stellen Sie je nach verwendeter Produkteinstellung sicher, dass der Patient mit der Bedienung der
manuellen Entriegelungsfunktion oder der geometrischen Verriegelungsfunktion vertraut ist.
Hinweis: Das Produkt ist werkseitig als herkémmliches Locking Knee konfiguriert und wird in
dieser Einstellung geliefert. Informationen zur Verwendung des Produkts als frei bewegliches
Gelenk finden Sie im folgenden Abschnitt: Umbau des Gelenks — Von der Verriegelung zur
Mechanik.

Einstellung der Standphasenstabilitat (Abb. 5)
Die Standphasenstabilitét kann durch Verschieben des Knies wie folgt eingestellt werden:
- Um die Standphasenstabilitét zu erhdhen; Knie gegeniiber dem Schaft nach hinten
verschieben (A).
— Um ein dynamischeres Gangbild zu ermdglichen: Knie gegeniiber dem Schaft nach vorne
verschieben (B).

Nur fiir IKF-Adapter: Einstellung der Standbeugung
Der hintere Puffer (Abb. 1: H) kann geandert werden, um die Flexion im Stand zu erhdhen oder
zu verringern:

Hinterer Puffer (mit. Lochern)
Gelb Weich Mehr Standphasend@mpfung
Rot Mittel Standard
Braun Hart Weniger Standphasend@mpfung

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

Schwungphasensteuerung

Einstellen der Vorbringerfeder (Abb. 6):

Drehen Sie die Einstellschraube fiir die Vorbringerfeder (A) nach:
« rechts, um die Wirkung der Vorbringerfeder zu erhghen.
« links, um die Wirkung der Vorbringerfeder zu verringern.

Einstellen der Achsreibung (Abb. 7):

Drehen Sie die Friktionsschraube (C):
« nach rechts, um die Friktion an der Achse zu erhdhen.
« nach links, um die Friktion an der Achse zu verringern.

Hinweis: Die Schwungphasensteuerung funktioniert nur, wenn das Produkt als frei bewegliches
Gelenk mit integrierter Vorbringerfeder verwendet wird (siehe folgenden Abschnitt: Umbau des
Gelenks — Von der Verriegelung zur Mechanik).

Umbau des Gelenks (Abb. 7)
Von der Verriegelung zur Mechanik
+ Driicken Sie den Entriegelungshebel (A) nach oben und halten Sie ihn in dieser Position.
« Drehen Sie beiden Entriegelungsschrauben (B) neben dem Entriegelungshebel (A) fingerfest
nach rechts, um sie in dieser Position zu sichern.
« Ziehen Sie die Entriegelungsschrauben (B) mit 5 Nm an und sichern Sie sie bei der
Fertigstellung der Prothese immer mit einer mittelfesten Schraubensicherung.



Vorsicht: Ein Fehler bei der oben genannten Umstellung beim Anziehen der
Entriegelungsschrauben (B) fiihrt zum Funktionsverlust des Produkts bzw. macht das Ausldsen
der Verriegelung unméglich.

Vorsicht: Wenn das Produkt mit der frei beweglichen Funktion verwendet wird, miissen die
Entriegelungsschrauben (B) mit 5 Nm angezogen und mit einer mittelfesten Schraubensicherung
gesichert werden.

Von der Mechanik zur Verriegelung
- Die Umstellung auf ein Feststell-Knie erfolgt in umgekehrter Reihenfolge durch Drehen der
beiden Entriegelungsschrauben (B) nach links, bis sich der Entriegelungshebel (A) frei
bewegt.
« Sichern Sie die Entriegelungsschrauben (B) wieder mit einer mittelfesten
Schraubensicherung und priifen Sie, ob der Ausldsehebel (A) frei beweglich ist.

Vorsicht: Fiihren Sie nach jedem Umbau eine Funktionspriifung vor der dynamischen Anprobe
durch.

Vorsicht: Wird das Produkt mit der Verriegelungsfunktion verwendet, diirfen die
Entriegelungsschrauben (B) die Funktion des Entriegelungshebels (A) nicht behindern und
miissen mit einer mittelfesten Schraubensicherung gesichert werden, damit ein versehentliches
Losen und eine Fehlfunktion ausgeschlossen sind.

Hinweis: Wenn das Gerat mit der Verriegelungsfunktion verwendet wird, kann ein gewisses
Spiel entstehen. Dieses Spiel kann mit Hilfe der Einstellschraube fiir den Streckanschlag (Abb. D)
beseitigt werden, die nach rechts gedreht wird. Dadurch wird der Streckanschlag bewegt, der das
Spiel ausgleicht. Wenn der Entriegelungshebel (A) nicht leicht einrastet, korrigieren Sie die
Position des Streckanschlags mit Hilfe der Einstellschraube fiir den Streckanschlag (Abb. D), die
Sie nach links drehen.

Vorsicht: Wenn Sie den Streckanschlag mit der Einstellschraube fiir den Streckanschlag (D) neu
einstellen, stellen Sie sicher, dass das Produkt ordnungsgemaR funktioniert bzw. einrastet, und
fiihren Sie vor der dynamischen Anpassung eine Funktionskontrolle durch.

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

Umgebungsbedingungen

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

Das Produkt kann bei Temperaturen zwischen -10 °C bis 40 °C eingesetzt werden.

WARTUNG

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

Der empfohlene Intervall betragt 6 Monate.

Priifen Sie auf Beschadigungen, iiberm@Bigen Verschlei und Verschmutzung.

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

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



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

HAFTUNG

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

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

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

ISO10328-P6-136 kg *) /N

*)  Maximale Kérpermasse nicht Giberschreiten!
: Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und

Beschrankungen siehe schriftliche Herstelleranleitung
hinsichtlich des Verwendungszwecks!

FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION
Le dispositif est un genou mécanique polycentrique a quatre axes. Il est congu pour faciliter la
déambulation a cadence unique sur un terrain plat et sur de petites pentes.
Le dispositif offre un verrouillage manuel pour une sécurité améliorée qui peut étre activé en
option, il est destiné aux utilisateurs qui ont besoin d'une fonction de verrouillage manuel
pendant la réadaptation.
L'extension du genou est facilitée par un ressort, qui est comprimé lors de la flexion du genou.
Le dispositif dispose d'un connecteur de tube distal et est fourni avec I'une de ces quatre options
d'adaptateur proximal (Fig. 1). Remplacer I'adaptateur uniquement par I'une de ces options
d'adaptateur:

« Adaptateur de pyramide (A)

« Filetage 36 mm (B) pour une utilisation avec un adaptateur a 3 branches

+ Adaptateur a boucles (C)

- Adaptateur IKF (D)

UTILISATION PREVUE

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

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

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

Indications d'utilisation et population cible de patients
« Amputation ou déficience d'un membre inférieur
« Aucune contre-indication connue



Le dispositif est prévu pour des activités a impact faible, par exemple la marche.
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 la fonctionnalité du dispositif change ou diminue, ou si le dispositif présente
des signes de dommages ou d'usure I'empéchant de fonctionner normalement, le patient doit
cesser de |'utiliser et contacter un professionnel de santé.

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

Le dispositif est destiné a un seul patient.

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

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

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

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

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

Adaptateur a boucles (Fig. 1)
Lamination de I'adaptateur sur I'emboiture :
« Créerun disque provisoire pour remplacer le disque adaptateur pendant la lamination. Le
fixer a l'adaptateur a boucles (E).
« Laminer I'adaptateur a boucles (E) sur I'emboiture.
« Protéger lesfils de '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 étre complétement vissée.
Attention : vérifier que les fines dentelures sur les surfaces intérieures des disques d'ajustement
se font face.

Tous les adaptateurs (Fig. 1)
1. Placer les rondelles (L et M) sur la vis centrale (I, J ou K),
— faire correspondre les surfaces coniques ensemble.
— faire correspondre les fines surfaces dentelées ensemble.
2. Monter I'adaptateur sur le genou avec la vis centrale, en utilisant un frein-filet a résistance
moyenne.
. Serrer lavisa35Nm.
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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 entierement enfoncé.



Attention : 'adaptateur IKF dispose de repéres A et P pour indiquer les parties antérieure et
postérieure (G). S'assurer de le positionner correctement.

Montage du systéme de déverrouillage manuel
Le systéme de déverrouillage manuel ne doit étre monté qu‘aprés I'assemblage complet de la
prothése, le réglage de la longueur et I'alignement.

Pour les emboitures laminées
1. Laminer I'insert de la vis dans la position souhaitée.
. Fixer le quide-céble dans la lamination.
. Monter le levier & double fonction sur l'insert de la vis.
. Fixer la vis de fixation du levier avec un frein filet a résistance moyenne.
. Faire passer la cordelette en nylon a travers le guide-cable.
. Régler le levier a double fonction en position inférieure.
. Enclencher le levier de déverrouillage (Fig. 7: A) dans le dispositif.
. Fixer la cordelette en nylon au levier de déverrouillage sur le dispositif.
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Pour emboitures en plastique
1. Percer un trou dans I'emboiture dans la position souhaitée et fixer I'insert de la vis depuis
I'intérieur de I'emboiture.

. Monter le levier & double fonction sur l'insert de la vis.

. Fixer la vis de fixation du levier avec un frein filet a résistance moyenne.

. Utiliser les pinces de guidage pour déterminer le passage du guide-cable.

. Fixer le quide-cable dans les pinces de guidage.

. Faire passer la cordelette en nylon a travers le guide-cable.

. Régler le levier a double fonction en position inférieure.

. Enclencher le levier de déverrouillage (Fig. 7: A) dans le dispositif.

. Fixer la cordelette en nylon au levier de déverrouillage sur le dispositif.
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Attention :si le dispositif est utilisé avec la fonction de verrouillage, nile levier de
déverrouillage (Fig. 7: A) ni la cordelette en nylon ne doivent étre génés par les éléments
cosmétiques et ils doivent pouvoir bouger librement.

Avertissement : si un réajustement est nécessaire, fixer la cordelette en nylon de maniére a ce
qu'elle ne puisse pas s'accrocher dans les outils de meulage.

Remarque : si le patient souhaite uniquement utiliser le levier a double fonction pour
déverrouiller I'articulation du genou dans certaines situations (par exemple, en position assise),
les vis Allen M4 fournies peuvent étre vissées dans les fentes du levier a double fonction. Cela
empéche le levier de glisser au-dela du cone et donc de désactiver définitivement le levier de
déverrouillage (Fig. 7: A).

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 lamarque indiquant le tiers de la longueur a I'intérieur du revétement de pied.
Remarque : privilégier 'alignement du genou a I'alignement du pied en cas de décalage.

Instructions d'alignement
1. Positionner le pied de sorte que la ligne de référence d'alignement (B) arrive a la marque
indiquant le tiers de la longueur a l'intérieur du revétement de pied (avec le revétement de
pied et la chaussure enfilés). Prendre en compte la rotation externe du pied.
2. Utiliser les adaptateurs appropriés pour connecter le genou au pied et appliquer la bonne
hauteur du centre du genou.



w

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

médian (A)

Sur le coté externe de I'emboiture, placer une premiére marque au milieu de I'emboiture au

niveau de la tubérosité ischiatique (D). Placer une deuxiéme marque au milieu de I'emboiture

du coté distal (E). Tracer une ligne au niveau des deux marques.

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

. Ajuster la flexion de I'emboiture a 5° en plus de la position existante (par ex. contracture

bloquée en flexion de la hanche) et régler la hauteur de la prothése compléte.

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

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

a résistance moyenne et serrées au bon couple.

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

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

utilisée (Fig. 3).

>
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Serrer les vis avec le couple suivant :
« Viscentrale (Fig. 1: 1, J ou K) : 35 Nm
« Visde serrage du tube (Fig. 4: A) : 16 Nm

Alignement statique
— Stassurer 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.

En fonction de la configuration du dispositif utilisée, s'assurer que le patient sait utiliser la
fonction de déverrouillage manuel ou la fonction de verrouillage géométrique.

Remarque : le dispositif est configuré par défaut comme un genou a verrou conventionnel et est
livré dans cette configuration. Pour utiliser le dispositif en tant qu'articulation libre, se reporter
ala section suivante : Convertir I'articulation : de genou a verrou a genou mécanique.

Ajustement de la stabilité de la phase d'appui (Fig. 5)
La stabilité de la phase d'appui peut étre ajustée en déplacant le genou comme suit :
— Pouraugmenter la stabilité de la phase d'appui, déplacer le genou vers |'arriére par
rapport a I'emboiture (A).
— Pour permettre une démarche plus dynamique, décaler le genou vers I'avant par rapport
al'emboiture (B).

Pour I'adaptateur IKF uniquement : ajustement de la flexion du genou en phase d'appui
La butée arriére (Fig. 1: H) peut étre changée pour augmenter ou diminuer la flexion en
phase d'appui :

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

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



Contrdle de la phase pendulaire

Réglage du ressort de rappel a I'extension (Fig. 6) :

Tourner la vis de réglage du ressort d'extension (A) versla:
« droite pour augmenter I'action du ressort d'extension.
+ gauche pour diminuer I'action du ressort d'extension.

Réglage de la friction de I'axe (Fig. 7) :
Tourner la vis de friction (C) vers :
« ladroite pour augmenter la friction sur l'axe.
+ la gauche pour diminuer la friction sur I'axe.

Remarque : le contrdle de la phase pendulaire ne fonctionne que lors de I'tilisation du
dispositif comme une articulation libre avec ressort d'extension intégré (reportez-vous a la
section suivante : Conversion de I'articulation du verrouillage par verrou au verrouillage
mécanique).

Conversion de l'articulation (Fig. 7)
Du systéme de verrouillage Locking au verrouillage mécanique
« Pousser le levier de déverrouillage (A) vers le haut et le maintenir dans cette position.
« Tourner fermement les deux vis de déverrouillage (B) adjacente au levier de déverrouillage
(A) ala main vers la droite pour les fixer dans cette position.
« Serrer les vis de déverrouillage (B) a 5 Nm et toujours les fixer avec un frein-filet a résistance
moyenne lors du polissage de la prothése.

Attention :I'échec de la conversion indiquée ci-dessus lors du serrage des vis de déverrouillage
(B) entraine une perte de fonction du dispositif et/ou rend impossible le desserrage de
I'articulation.

Attention : si le dispositif est utilisé avec la fonction de déplacement libre, les vis de
déverrouillage (B) doivent étre serrées a 5 Nm et fixées avec un frein-filet a résistance moyenne.

Du systéme de verrouillage mécanique au verrouillage Locking
« La conversion en genou fixe se fait dans I'ordre inverse en tournant les deux vis de
déverrouillage (B) vers la gauche jusqu'a ce que le levier de déverrouillage (A) bouge
librement.
- Fixer a nouveau les vis de déverrouillage (B) avec un frein-filet a résistance moyenne et
vérifier que le levier de déverrouillage (A) bouge librement.

Attention : apres chaque conversion, effectuer un controle fonctionnel avant I'alignement
dynamique.

Attention : si le dispositif est utilisé avec la fonction de verrouillage, les vis de déverrouillage (B)
ne doivent pas géner le fonctionnement du levier de déverrouillage (A) et doivent étre fixées avec
un frein-filet a résistance moyenne pour éviter tout desserrage accidentel et mauvais
fonctionnement.

Remarque : sile dispositif est utilisé avec Ia fonction de verrouillage, un certain jeu peut se
développer. Ce jeu peut étre éliminé a l'aide de la vis de réglage de la butée d'extension (D) qui
est tournée vers la droite. Cela déplace la butée d'extension, qui compense le jeu. Sile levier de
déverrouillage (A) ne s'enclenche pas facilement, corriger la position de la butée d'extension
al'aide de la vis de réglage de la butée d'extension (D), que vous tournez vers la gauche.
Attention : lors du réajustement de la butée d'extension avec la vis de réglage de la butée
d'extension (D), s'assurer que le dispositif fonctionne ou se verrouille correctement et effectuer
un contrdle fonctionnel avant I'alignement dynamique.

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



Conditions environnementales

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

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

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

ENTRETIEN

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

L'intervalle recommandé est tous les 6 mois.

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

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

Attention : ne pas utiliser d'air comprimé pour nettoyer le dispositif. L'air comprimé force les
polluants dans les roulements et peut provoquer des dysfonctionnements et de l'usure.
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.
« Ledispositif est assemblé avec des composants d'autres fabricants.
« Ledispositif utilisé en dehors du cadre recommandé concernant les conditions d'utilisation,
I'application ou 'environnement.

Conformité

Ce dispositif a été testé conformément a la norme IS0 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!
f En cas d'utilisation spécifiques ou pour connaitre les

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

ESPANOL

Producto sanitario

DESCRIPCION

El dispositivo es una rodilla mecénica policéntrica de cuatro ejes. Estd disefiado para facilitar la
ambulacién de una sola cadencia sobre suelo llano y pendientes suaves.

El dispositivo ofrece un blogueo manual para mejorar la sequridad que se puede activar
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opcionalmentey estd destinado a usuarios que requieren una funcién de bloqueo manual
durante la rehabilitacion.
La extension de la rodilla estd asistida con un resorte, que se comprime durante la flexién de la rodilla.
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 nicamente 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 protesis y el paciente debe ser evaluada por un
profesional sanitario.

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo

« Pérdida, amputacion o deficiencia de extremidades inferiores

« Sin contraindicaciones conocidas
El dispositivo es para uso de bajo impacto, por ejemplo, caminar suavemente.
El limite de peso del dispositivo es de 136 kg.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

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

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

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

INSTRUCCIONES DE MONTAJE

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

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

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

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

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

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

Adaptador de bucle (Fig. 1)
Laminacion del adaptador al encaje:
« Cree un disco ficticio para sustituir el disco adaptador durante la laminacion. Fijelo al
adaptador de bucle (E).

21



« 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 ala

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 laminacion y que el tornillo central pueda
luego atornillarse por completo.
Precaucion: Compruebe que las estrias finas de las superficies internas de los discos de ajuste
estén enfrentadas entre si.

Todos los adaptadores (Fig. 1)
1. Coloque las arandelas (Ly M) en el tornillo central (I, J 0 K),
- haga coincidir las superficies cnicas.
- haga coincidir las superficies de las estrias finas.
2. Monte el adaptador en la rodilla con el tornillo central, usando un blogueador de roscas de
resistencia media.
. Apriete el tornillo a 35 Nm.

w

Advertencia: Los tornillos para otros adaptadores pueden tener longitudes diferentes. No
mezcle los tornillos centrales. Compruebe el tornillo para el ajuste completo de la rosca.
Precaucion: El adaptador IKF tiene marcas de referencia A y P para anterior y posterior (G).
Asegurese de colocarlo correctamente.

Montaje de la liberacion manual
Laliberacién manual solo debe montarse seguido del montaje completo de la prétesis, la
configuracion de la longitud y la alineacion.

Para encajes laminados
1. Lamine el inserto de tornillo en la posicion deseada.
. Fije la quia del cable en el laminado.
. Monte la palanca de funcién doble en el inserto de tornillo.
. Fije el tornillo de fijacién de palanca con un fijador para roscas de resistencia media.
. Guie el cordon de nylon a través de la guia del cable.
. Coloque la palanca de funcidn doble en la posicién inferior.
. Encastre la palanca de liberacion (Fig. 7: A) en el dispositivo.
. Fije el cordon de nylon a la palanca de liberacién en el dispositivo.
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Para encajes de plastico
1. Perfore un orificio en el encaje en la posicion deseaday fije el inserto del tornillo desde el
interior del encaje.

. Monte la palanca de funcién doble en el inserto de tornillo.

. Fije el tornillo de fijacion de palanca con un fijador para roscas de resistencia media.

. Utilice los clips guia para determinar dénde ird la guia del cable.

. Fije la guia del cable en los clips guia.

. Guie el cordon de nylon a través de la guia del cable.

. Coloque la palanca de funcidn doble en la posicién inferior.

. Encastre la palanca de liberacion (Fig. 7: A) en el dispositivo.

. Fije el cordon de nylon a la palanca de liberacién en el dispositivo.

O oA W

Precaucion: Si el dispositivo se estd utilizando con la funcion de bloqueo, ni la palanca de
liberacion (Fig. 7: A) ni el cordon de nailon pueden verse obstaculizados por la funda cosmética
y deben poder moverse libremente.

Advertencia: Si es necesario realizar un reajuste, asegure el cordén de nailon para que no pueda
engancharse a las herramientas de rectificacion.

Nota: Si el paciente solo desea utilizar la palanca de funcion doble para liberar la articulacion de
a rodilla en determinadas situaciones (por ejemplo, al estar sentado), pueden atornillarse los
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tornillos Allen M4 suministrados en las ranuras de la palanca de funcién doble. Esto impide que la
palanca se deslice mas alld del cono y, por lo tanto, inactive permanentemente la palanca de
liberacion (Fig. 7: A).

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

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

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

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

intermedio (A)

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

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

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

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

. Ajuste la flexién del encaje a 5° ademds de la posicion existente (es decir, contractura de
flexion de cadera) y ajuste la altura de la prétesis completa.
7. Utilice los adaptadores correspondientes para conectar la rodilla al encaje.

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

roscas de resistencia media y apretarse con la llave correcta.

Precaucion: Los adaptadores utilizados en la conexion 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).
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Apriete los tornillos con el siguiente par de apriete:
« Tornillo central (Fig. 1:1,J 0 K): 35 Nm
+ Tornillo de la abrazadera del tubo (Fig. 4: A): 16 Nm

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

Alineacion dindmica

Asegurese de que el paciente estd familiarizado con el funcionamiento del dispositivo.
Dependiendo de la configuracion del dispositivo que se utilice, asegurese de que el paciente esté
familiarizado con el funcionamiento de la funcién de desbloqueo manual o la funcién de blogueo
geométrico.

Nota : El dispositivo viene configurado de fébrica como una rodilla de bloqueo convencional y se
entrega con esta configuracion. Para utilizar el dispositivo como articulacién de movimiento
libre, consulte la siguiente seccién: Conversién de la articulacion de bloqueo a mecanica.

Ajuste de la estabilidad de la fase de apoyo (Fig. 5)
La estabilidad de la fase de apoyo se puede ajustar cambiando la rodilla de acuerdo con lo siguiente:
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— Paraaumentar la estabilidad de la fase de apoyo; desplazar la rodilla hacia atrés en
comparacion con el encaje (A).

— Para permitir una marcha més dindmica: desplace la rodilla hacia adelante en
comparacion con el encaje (B).

Solo para adaptador IKF: Ajuste de flexion de apoyo
El amortiguador trasero (Fig. 1: H) puede cambiarse para aumentar o disminuir la flexion de apoyo:

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

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

Control de la fase de balanceo

Ajuste del resorte de asistencia a la extension (Fig. 6):

Gire el tornillo de ajuste del resorte de extensidn (A) hacia:
« laderecha para aumentar la accion del resorte de extension.
« laizquierda para disminuir la accion del resorte de extension.

Ajuste de la friccion de eje (Fig. 7):

Gire el tornillo de friccion (C) hacia:
+ laderecha para aumentar la friccion en el eje.
« laizquierda para reducirr la friccién en el eje.

Nota: El control de la fase de balanceo solo funciona cuando se utiliza el dispositivo como
articulacion de movimiento libre con resorte de extension integrado (consulte la siguiente
seccion: Conversion de la articulacion de bloqueo a mecanica).

Conversion de la articulacion (Fig. 7)
De bloqueo a mecénico
+ Empuje la palanca de liberacion (A) hacia arriba y manténgala en esta posicion.
« Gire el los dos tornillos de deshloqueo (B) adyacentes a la palanca de liberacién (A)
y apriételo con los dedos hacia la derecha para fijarlo en esta posicion.
« Apriete los tornillos de desbloqueo (B) a 5 Nm y asegurelos siempre con un bloqueador de
roscas de resistencia media cuando termine la protesis.

Precaucidn: El fallo en la conversion mencionada anteriormente al apretar el tornillo de
desbloqueo (B) provoca la pérdida de funcionamiento del dispositivo y/o impide la deshlogueo de
la articulacion.

Atencion: Si el dispositivo se utiliza con la funcion de movimiento libre, los tornillos de
deshlogueo (B) deben apretarse a 5 Nm y fijarse con un fijador para roscas de resistencia media.

De mecanico a bloqueo
« La conversion a una rodilla fija se realiza en el orden inverso girando los dos tornillos de
desbloqueo (B) hacia la izquierda hasta que la palanca de liberacién (A) se mueva libremente.
« Vuelva a asegurar los tornillos de desbloqueo (B) con un bloqueador de roscas de resistencia
media y compruebe que la palanca de liberacion (A) se puede mover libremente.

Atencidn: Después de cada conversion, realice una comprobacion funcional antes de la
alineacion dindmica.
Atencion: Si el dispositivo se estd utilizando con la funcién de bloqueo, los tornillos de
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desbloqueo (B) no deben impedir el funcionamiento de la palanca de liberacién (A) y deben
fijarse con un bloqueador de roscas de resistencia media para descartar cualquier aflojamiento
accidental y funcionamiento incorrecto.

Nota: Si el dispositivo se esta utilizando con la funcién de bloqueo, se puede desarrollar un cierto
juego. Este juego se puede eliminar con la ayuda del tornillo de ajuste del tope de extensién (D)
que se gira a la derecha. Esto mueve el tope de extension, que compensa el juego. Sila palanca de
liberacion (A) no se coloca facilmente, corrija la posicion del tope de extensién con la ayuda del
tornillo de ajuste del tope de extensidn (D), que se gira a la izquierda.

Precaucion: Al reajustar el tope de extension con el tornillo de ajuste del tope de extensién (D),
asegurese de que el dispositivo funciona o se bloquea correctamente y realice una comprobacién
funcional antes de la alineacién dindmica.

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

Condiciones medioambientales

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

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

MANTENIMIENTO

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

Elintervalo recomendado es cada 6 meses.

Compruebe si hay dafios, desgaste excesivo y suciedad.

Limpie el dispositivo con un pafio suave humedecido con una pequeiia cantidad de aceite de uso
general 0 aceite para maquinas de coser.

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

Precaucidn: No utilice polvos de talco para la lubricacién.

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

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

RESPONSABILIDAD

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

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

Cumplimiento normativo

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

En funcion de la actividad del paciente, esto puede corresponder a 3-5 afios de uso.
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ISO10328-P6-136kg*) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

consulte las instrucciones escritas del fabricante sobre

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

ITALIANO
Dispositivo medico

DESCRIZIONE
II dispositivo & un ginocchio meccanico policentrico a quattro barre. E progettato per facilitare la
deambulazione a cadenza singola su superficie piana e pendenze ridotte.
Il dispositivo offre un bloccaggio manuale per una maggiore sicurezza che puo essere attivato
opzionalmente, rivolto agli utenti che richiedono una funzione di bloccaggio manuale durante la
riabilitazione.
L'estensione del ginocchio @ aiutata da una molla che viene compressa durante la flessione del
ginocchio.
I dispositivo presenta un connettore tubo distale ed & fornito con una delle quattro opzioni di
adattatore prossimale (Fig. 1). Sostituire |'adattatore solo con una di queste opzioni di
adattatore:

+ Giunto piramidale maschio (A)

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

- Adattatore ad anello (C)

- Adattatore IKF (D)

DESTINAZIONE D'USO

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

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

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

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target
« Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori
« Nessuna controindicazione nota
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per una bassa attivita, ad esempio una passeggiata
corta.
Il 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 puo causare lesioni.

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

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

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

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

26



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

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

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

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

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

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

Adattatore ad anello (Fig. 1)

Laminazione dell'adattatore all'invasatura:

Creare un disco dima per sostituire il disco adattatore durante la laminazione. Fissarlo
all'adattatore ad anello (E).

Laminare l'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 |'una verso l'altra.

Tutti gli adattatori (Fig. 1)
1. Montare le rondelle (L e M) sulla vite centrale (I, J 0 K),
— unire le superfici coniche.
— unire le superfici con dentellature fini.
2. Montare I'adattatore sul ginocchio con la vite centrale utilizzando un frenafiletti a media
resistenza.
. Serrare la vite a 35 Nm.

w

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.

Montaggio dello sblocco manuale
Il rilascio manuale deve essere montato solo dopo il montaggio completo della protesi,
I'impostazione della lunghezza e I'allineamento.

Perinvasature laminate
1. Laminare l'inserto della vite nella posizione desiderata.
. Fissare la guida del cavo nel laminato.
. Montare |a leva a doppia funzione sull'inserto della vite.
. Fissare la vite di fissaggio della leva con un frenafiletti a media resistenza.
. Guidare il cavo in nylon attraverso la guida del cavo.
. Impostare la leva a doppia funzione nella posizione inferiore.
. Fare scattare in posizione la leva di shlocco (Fig. 7: A) nel dispositivo.
. Fissare la corda in nylon alla leva di sblocco sul dispositivo.

©uo s W N
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Perinvasature in plastica
1. Praticare un foro nell'invasatura nella posizione desiderata e fissare 'inserto della vite
dall'interno dell'invasatura.

. Montare la leva a doppia funzione sull'inserto della vite.

. Fissare la vite di fissaggio della leva con un frenafiletti a media resistenza.

. Utilizzare le clip della guida per determinare dove passera la guida del cavo.

. Fissare la guida del cavo alle clip della guida.

. Guidare il cavo in nylon attraverso la guida del cavo.

. Impostare la leva a doppia funzione nella posizione inferiore.

. Fare scattare in posizione la leva di sblocco (Fig. 7: A) nel dispositivo.

. Fissare la corda in nylon alla leva di shlocco sul dispositivo.

(RN NN~ NV, I N VVRN )

Attenzione: se il dispositivo viene utilizzato con la funzione di blocco, né la leva di shlocco

(Fig. 7: A) né la corda in nylon possono essere ostacolate dal rivestimento cosmetico e devono
potersi muovere liberamente.

Avvertenza: se & necessario un lavoro di rifinitura, fissare il cavo in nylon in modo che non possa
impigliarsi negli strumenti di molatura.

Nota: se l'utente desidera utilizzare la leva a doppia funzione solo per rilasciare I'articolazione
del ginocchio in determinate situazioni (ad esempio, quando é seduto), le viti a brugola M4 in
dotazione possono essere avvitate nelle fessure della leva a doppia funzione. Questo impedisce
alla leva di scivolare oltre la rastrematura, disattivando definitivamente la leva di sblocco

(Fig. 7:A).

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

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

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

. Posizionare il ginocchio in modo che la linea di riferimento per allineamento passi per il tubo

mediano (A)

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

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

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

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

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

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

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

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

resistenza e serrate alla coppia di torsione corretta.

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

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

nessun distanziatore (Fig. 3).
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Serrare le viti con la seguente coppia di torsione:
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« Vite centrale (Fig. 1:1,J 0 K): 35 Nm
« Vitedifissaggio 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 cheil carico su punta e tallone sia corretto.

Allineamento dinamico

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

A seconda dell'impostazione del dispositivo utilizzata, assicurarsi che I'utente abbia familiarita
con il funzionamento della funzione di rilascio del bloccaggio manuale o della funzione di
bloccaggio geometrico.

Nota: il dispositivo viene configurato come un ginocchio con bloccaggio convenzionale in
fabbrica e consegnato con questa impostazione. Per utilizzare il dispositivo come articolazione
mobile libera, fare riferimento alla sezione seguente: Conversione dell'articolazione: da
bloccaggio a meccanico.

Regolazione della stabilita in fase di appoggio (Stance) (Fig. 5)
E possibile regolare la stabilita in fase di appoggio (Stance) spostando il ginocchio come seque:
— Peraumentare la stabilita in fase di appoggio (Stance), arretrare il ginocchio rispetto
all'invasatura (A).
— Per consentire un'andatura piu dinamica: spostare il ginocchio in avanti rispetto
all'invasatura (B).

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

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

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

Controllo della fase dinamica (Swing)
Regolazione della molla del supporto di estensione (deambulante) (Fig. 6):
Ruotare la vite di regolazione della molla di estensione (A) a:

« destra per aumentare I'azione della molla di estensione.

« sinistra per ridurre |'azione della molla di estensione.

Regolazione dell'attrito dell'assale (Fig. 7):
Ruotare la vite di attrito (C):
« adestra per aumentare l'attrito sull'assale.
« asinistra per diminuire 'attrito sull'assale.

Nota: il controllo della fase dinamica (Swing) funziona solo quando si utilizza il dispositivo come

un'articolazione mobile libera con molla di estensione integrata (fare riferimento alla sezione:
Conversione dell'articolazione: da bloccaggio a meccanico).
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Conversione dell'articolazione (Fig. 7)
Da bloccaggio a meccanico
+ Spingere la leva di shlocco (A) verso I'alto e mantenerla in questa posizione.
- Ruotare le due viti di shlocco (B) adiacenti alla leva di sblocco (A) serrandole manualmente
verso destra per fissarle in questa posizione.
« Serrare le viti di sblocco (B) a 5 Nm e fissarle sempre con un frenafiletti a media resistenza
durante la finitura della protesi.

Attenzione: il mancato rispetto della suddetta conversione durante il serraggio delle viti di
sblocco (B) comporta perdita di funzionalita del dispositivo e/o rende impossibile lo sblocco
dell'articolazione.

Attenzione: se il dispositivo viene utilizzato con la funzione di movimento libero, le viti di
shlocco (B) devono essere serrate a 5 Nm e fissate con un frenafiletti a media resistenza.

Da meccanico a bloccaggio
- La conversione a ginocchio fisso viene esequita in ordine inverso ruotando le due viti di
shlocco (B) verso sinistra finché la leva di sblocco (A) non si muove liberamente.
« Fissare nuovamente le viti di sblocco (B) con un frenafiletti a media resistenza e controllare
che la leva di sblocco (A) si muova liberamente.

Attenzione: dopo ogni conversione, eseguire un controllo funzionale prima dell'allineamento
dinamico.

Attenzione: se il dispositivo viene utilizzato con la funzione di bloccaggio, le viti di sblocco (B)
non devono ostacolare la funzione della leva di sblocco (A) e devono essere fissate con un
frenafiletti a media resistenza per evitare allentamenti involontari e funzioni errate.

Nota: se il dispositivo viene utilizzato con la funzione di bloccaggio, potrebbe svilupparsi una
certa quantita di gioco. Questo gioco pud essere eliminato ruotando a destra la vite di
regolazione dell'arresto dell'estensione (D). In questo modo, si sposta I'arresto dell'estensione e si
compensa il gioco. Se la leva di sblocco (A) non scatta facilmente in posizione, correggere la
posizione dell'arresto dell'estensione ruotando a sinistra la vite di regolazione dell'arresto
dell'estensione (D).

Attenzione: quando si regola nuovamente |'arresto dell'estensione con I'apposita vite di
regolazione (D), assicurarsi che il dispositivo funzioni o si blocchi correttamente ed esequire un
controllo funzionale prima dell'allineamento dinamico.

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

Condizioni ambientali

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

MANUTENZIONE

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

L'intervallo consigliato & ogni 6 mesi.

Verificare la presenza di danni, usura eccessiva e sporco.

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

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

atmosferici inquinanti all'interno dei cuscinetti possono causare malfunzionamenti ed usura.
Attenzione: non utilizzare talco per la lubrificazione.
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SEGNALAZIONE DI INCIDENTE GRAVE
Qualsiasi incidente grave in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e alle
autorita competenti.

SMALTIMENTO
I dispositivo e la confezione devono essere smaltiti in conformita alle rispettive normative
ambientali locali 0 nazionali.

RESPONSABILITA

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

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

Conformita
Questo dispositivo é stato testato secondo la norma IS0 10328 a tre milioni di cicli di carico.
A seconda dell'attivita dell'utente, puo corrispondere a 3-5 anni di utilizzo.

IS0 10328 -P6-136 kg ) /N

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

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

NORSK

Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE
Enheten er et polysentrisk mekanisk protesekne med fire bar. Den er designet for @ muliggjere én
ganghastighet pd jevnt underlag og sma bakker.
Enheten tilbyr en manuell Ising for forbedret sikkerhet som kan aktiveres om man gnsker det,
rettet mot brukere som trenger en manuell lasefunksjon under rehabilitering.
Utretting av kneet blir hjulpet av en fjeer som komprimeres nar kneet bayes.
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.
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Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon
- Tap eller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne
+ Ingen kjente kontraindikasjoner

Enheten er for bruk med lav belastning, f.eks. forsiktig gaing.

Enhetens vektgrense er 136 kg.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

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

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

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

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

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

Enheten skal bare brukes av én pasient.

MONTERINGSINSTRUKSJONER
Advarsel: Risiko for strukturell svikt. Komponenter fra andre produsenter er ikke testet og kan
fordrsake 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 a skade adapteren, slik at adaptertradene kan
aktiveres helt nar de monteres pd enheten.

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

Lokkeadapter (Fig. 1)
Laminering av adapter til hylse:
« Lag en dummyskive for d erstatte adapterskiven under laminering. Fest den til
Iokkeadapteren (E).

+ Laminer lokkeadapteren (E) til hylsen.

« Beskytt adaptergjengene under laminering.

« Fjern dummyskiven og fest adapterskiven (F) for du fester lokkeadapteren til kneet.
Forsiktig: Fyll den midtre gjengen pa 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 (I, J eller K)
— match de koniske overflatene sammen.
— match flatene med fine takker sammen.
2. Monter adapteren pa kneet med midtskruen ved hjelp av gjengelds med middels styrke.
3. Stram skruen til 35 Nm.

Advarsel: Skruer til andre adaptere kan ha forskjellige lengder. lkke bland midtskruene.
Kontroller at gjengene pd skruen er skrudd helt inn.

Forsiktig: IKF-adapteren har referansemerker A og P for anterior og posterior (G). Serg for
a plassere riktig.
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Montering av den manuelle utloseren
Den manuelle utlgseren skal kun monteres etter full protesemontasje, lengdeoppsett og
justering.

For laminerte hylser
1. Laminer skrueinnsatsen i gnsket posisjon.
. Festkabelfgreren i laminatet.
. Monter dobbeltfunksjonsspaken pé skrueinnsatsen.
. Fest spakens festeskrue med en gjengelds med middels styrke.
. For nylonsnoren gjennom kabelfareren.
. Sett dobbeltfunksjonsspaken i nedre posisjon.
. Klikk utlgserspaken (Fig. 7: A) inn i enheten.
. Fest nylonsnoren pd utlgserspaken til enheten.

O U W

For plasthylser
1. Bor et hulli hylsen i gnsket posisjon og fest skrueinnsatsen fra innsiden av hylsen.
. Monter dobbeltfunksjonsspaken pa skrueinnsatsen.
. Fest spakens festeskrue med en gjengelds med middels styrke.
. Bruk guideklipsene for & bestemme hvor kabelfgreren skal ga.
. Festkabelfgreren i guideklipsene.
. Far nylonsnoren gjennom kabelfgreren.
. Sett dobbeltfunksjonsspaken i nedre posisjon.
. Klikk utlgserspaken (Fig. 7: A) inn i enheten.
. Fest nylonsnoren pa utlgserspaken til enheten.

O oA W

Forsiktig: Hvis enheten brukes med lasefunksjonen, kan hverken utloserspaken (Fig. 7: A) eller
nylonsnoren hindres av den kosmesisen og de ma kunne bevege seg fritt.

Advarsel: Hvis omstillingsarbeid er nodvendig, ma du feste nylonsnoren slik at den ikke kan
fanges opp av slipeverktay.

Merk: Hvis pasienten bare vil bruke dobbeltfunksjonsspaken for & frigjere kneleddet i visse
situasjoner (for eksempel for & sette seq ned), kan de vedlagte M4 unbrakoskruene skrus inn

i sporene i dobbeltfunksjonsspaken. Dette hindrer spaken i a gli oppover konusen og dermed
deaktivere utloserspaken permanent (Fig. 7: A).

JUSTERINGSINSTRUKSJONER

Benkjustering (Fig. 2)

Alignmentsmal

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

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

Alignmentsinstruksjoner

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

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

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

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

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

begge merkene.

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

. Juster hylsefleksjonen til 5°i tillegg til den eksisterende posisjonen (dvs.

hoftefleksjonskontraktur) og still inn hayden pé hele protesen.

Bruk aktuelle adaptere for & koble kneet til hylsen.

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

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

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

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

Dynamisk justering

Forsikre deg om at pasienten er kjent med enhetens funksjon.

Avhengig av hvilken innstilling som brukes, mé du forsikre deg om at pasienten er kjent med
bruken av den manuelle Iaseutlgsningsfunksjonen eller den geometriske lasefunksjonen.

Merk: Enheten er konfigurert som et konvensjonelt locking knee fra fabrikken og leveres i denne
innstillingen. For d bruke enheten som en fritt bevegelig ledd, se avsnittet: Konvertere leddet
Fra lasing til mekanisk.

Justering av standfasestabilitet (Fig. 5)
Stabilitetsfasestabiliteten kan justeres ved d forskyve kneet i henhold til folgende:
— For  gke standfasestabiliteten skyver du kneet bakover i forhold il hylsen (A).
— Foratillate en mer dynamisk gange skyver du kneet fremover i forhold til hylsen (B).

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

Statdemper bak (med hull)
Gul Myk Mer standfasedemping
Rod Middels Standard
Brun Hard Mindre standfasedemping

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

Svingkontroll
Justere ekstensjonshjelpfjaeren (Fig. 6):
Drei justeringsskruen for ekstensjonsfjeeren (A) til:
« hayre for & oke ekstensjonsfjaerens effekt
« venstre for a redusere ekstensjonsfjaerens effekt

Justering av akselfriksjon (Fig. 7):
Drei friksjonsskruen (C) til:
« hoyre for  oke friksjonen pa akselen.
« venstre for & redusere friksjonen pa akselen.

Merk: Svingkontroll fungerer bare nar du bruker enheten som et fritt bevegelig ledd med

integrert ekstensjonsfjar (se folgende avsnitt: Konvertering av leddet — Fra lasing til
mekanisk).
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Konvertering av leddet (Fig. 7)
Fra lasefunksjon til mekanisk
« Skyv utlgserspaken (A) oppover og hold den i denne posisjonen.
« Drei de to frigjeringsskruene (B ved siden av utlgserspaken (A) fingerstramt til hayre for
afeste den i posisjon.
« Stram utlgserskruene (B) til 5 Nm og fest dem alltid med en gjengelds med middels styrke
nar du etterbehandler protesen.

Forsiktig: Svikt i ovennevnte konvertering ved stramming av utlgserskruen (B) farer til
funksjonstap for enheten og/eller gjor det umulig  frigjore leddet.

Forsiktig: Hvis enheten brukes med fri bevegelsesfunksjon, ma utlgserskruene (B) strammes til
5Nm og festes med en gjengelds med middels styrke.

Fra mekanisk til lasing
« Konvertering il et fast kne utferes i omvendt rekkefalge ved a vri de to utlgserskruene (B)
mot venstre til utlgserspaken (A) beveger seg fritt.
« Fest utloserskruene (B) igjen med en gjengelds med middels styrke og kontroller at
utlgserspaken (A) er fritt bevegelig.

Forsiktig: Etter hver konvertering utfgrer du en funksjonssjekk for dynamisk alignment kan
stilles.

Forsiktig: Hvis enheten brukes med lasefunksjonen, mé utlgserskruene (B) ikke hindre
utlgserspakens (A) funksjon, og ma festes med en gjengelds med middels styrke for 8 utelukke
utilsiktet losning og feil funksjon.

Merk: Hvis enheten brukes med Iasefunksjonen, kan det oppsté en viss slark. Dette slarket kan
elimineres ved hjelp av justeringsskruen for ekstensjonsstoppen (D) som skrus mot hgyre. Dette
flytter ekstensjonsstoppen, som kompenserer for slarket. Hvis utlgserspaken (A) ikke klikker pa
plass lett, korrigerer du posisjonen til ekstensjonsstoppen ved hjelp av justeringsskruen for
ekstensjonsstoppen (D), som du skrur mot venstre.

Forsiktig: Nar du justerer ekstensjonsstoppen med justeringsskruen for ekstensjonsstoppen (D),
ma du sgrge for at enheten fungerer eller Iases ordentlig, og utfare en funksjonskontroll for den
dynamiske justeringen.

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

Miljobetingelser

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

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

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

VEDLIKEHOLD

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

Anbefalt intervall er hver 6 méned.

Kontroller for skader, overdreven slitasje og smuss.

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

Forsiktig: lkke bruk talkum til smering.

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til produsenten og relevante
myndigheter.
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KASSERING
Enheten og emballasjen ma kastes i henhold til de gjeldende lokale eller nasjonale
miljgforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR

Ossurs proteseenheter er designet og verifisert for & vare trygge og kompatible i kombinasjon
med hverandre og skreddersydde protesehylser med Ossur-adaptere, og nér 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 sa)mmen med komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader eller miljo.

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

ISO 10328 - P6- 136 kg *) /N

H K ma ikke

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

DANSK
Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE
Enheden er et polycentrisk mekanisk kne med fire stanger. Den er designet til at lette bevaegelse
ved enkelt kadence pa plan jord og ved smé stigninger.
Enheden tilbyder manuel lasning for at ege sikkerheden, hvilket brugere frit kan vaelge at
aktivere, ndr der er behov for en manuel Iasefunktion under rehabilitering.
Udstraekning af knaeet stottes af en fjeder, der komprimeres under knafleksion.
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)
« |KF-adapter (D)

TILSIGTET ANVENDELSE

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

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

Indikationer for Brug og Patientmadlgruppe

« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet

« Ingen kendte kontraindikationer
Enheden er beregnet til brug ved lav belastning, f.eks. rolig gang.
Vagtgraensen for enheden er 136 kg.
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GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

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

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

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

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

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

MONTERINGSVEJLEDNING

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

36 mm gevind til brug med 3-bens hylsteradapter

Se brugsanvisningen til den 3-benede hylsteradapter.

Efter laminering skrues adapterens gevind (Fig. 1: B) heltind i den 3-benede adapter, og
Idseskruen spaendes til 10 Nm. Efter justering skal Iaseskruen sikres med en momentspander af
middel styrke.

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

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

Lokkeadapter (Fig. 1)
Laminering af adapter til hylster:
« Anvend en attrapskive som erstatning for adapterskiven under lamineringen. Fastger den til
Iokkeadapteren (E).

« Laminer lokkeadapteren (E) til hylsteret.

- Beskyt adapterens gevind under lamineringen.

- Fjern attrapskiven, og monter adapterskiven (F), inden du fastger lokkeadapteren pd knaeet.
Forsigtig: Fyld Iokkeradapterens centrale gevind helt med Plastilin, sa intet resin kan lobe ind
igevindet under lamineringen, og den centrale skrue senere kan skrues heltind.

Forsigtig: Kontrollér, at de fine takker pd justeringsskivernes indvendige overflader vender ind
mod hinanden.

Alle adaptere (Fig. 1)
1. Placer spaendeskiverne (L og M) pa den centrale skrue (1, J eller K),
— sprg for, at de koniske overflader passer sammen.
— sprg for, at overfladernes fine takker passer sammen.
2. Monter adapteren pd knzet med den centrale skrue ved hjeelp af gevindlds af middel styrke.
3. Spaend skruen til 35 Nm.

Forsigtig: Skruer til andre adaptere kan have forskellige langder. Bland ikke de centrale skruer.
Kontrollér, at skruens gevind passer helt.

Forsigtig: IKF-adapteren har referencemarkerne A og P for Anterior (For) og Posterior (Bag) (G).
Kontrollér, at positionen er korrekt.

Montering af manuel udlgser

Den manuelle udlgser bgr forst monteres efter fuld samling af protesen, lengdeopsatning og
justering.
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For laminerede hylstre
1. Laminer skrueindsatsen i den gnskede position.
2. Fastgor kabelstyret i laminatet.
3. Monter dobbeltfunktionsgrebet pa skrueindsatsen.
4. Fastgor grebets fastggringsskrue med en momentspander af middel styrke.
5. Fernylonsnoren gennem kabelstyret.
6. Saet dobbeltfunktionsgrebet i den nederste position.
. Pres udlesergrebet (Fig. 7: A) ind i enheden.
8. Fastger nylonsnoren til udlosergrebet pa enheden.

For plastikhylstre
1. Boret hul i hylsteret i den enskede position, og fastger skrueindsatsen fra indersiden af
hylsteret.

. Monter dobbeltfunktionsgrebet pa skrueindsatsen.

. Fastgor grebets fastgaringsskrue med en momentspander af middel styrke.

. Brug styreklemmerne til at bestemme, hvor kabelstyret skal kere.

. Fastgor kabelstyret i styreklemmerne.

. For nylonsnoren gennem kabelstyret.

. Seet dobbeltfunktionsgrebet i den nederste position.

. Pres udlesergrebet (Fig. 7: A) ind i enheden.

. Fastger nylonsnoren til udlgsergrebet pa enheden.
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Forsigtig: Hvis enheden anvendes med lasefunktionen, ma hverken udlgsergrebet (Fig. 7: A)
eller nylonsnoren forstyrres af kosmesen, og de skal kunne bevage sig frit.

Advarsel: Hvis der kraeves omjustering, skal du sikre, at nylonsnoren ikke kan komme
inerheden af slibevarktajet.

Bemaerk: Hvis patienten kun gnsker at bruge dobbeltfunktionsgrebet til at frigare knzleddet

i bestemte situationer (f. eks. sidde ned), kan de vedlagte M4-unbrakoskruer skrues i dbningerne
i dobbeltfunktionsgrebet. Det forhindrer grebet i at glide op over tilspidsningen og dermed
deaktivere udlgsergrebet permanent (Fig. 7: A).

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

Justeringsanvisninger

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

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

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

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

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

Tegn en streg gennem begge marker.
. Placer hylsteret, s justeringsreferencelinjen (B) gér igennem det farste maerke ved
hylsterets midtpunkt pa hoftebenets tubergsitetsniveau (D).
. Juster hylsterfleksionen til 5° ud over den eksisterende position (dvs.
hoftefleksionskontraktur), og indstil hejden pa den fulde protese.
7. Anvend de relevante adaptere til at forbinde knaeet med hylsteret.
Advarsel: Efter justeringer skal alle skruer fastgares med middelkraftig momentspaender og
tilspaendes til det rette moment.
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Forsigtig: Adaptere, der bruges pa den distale forbindelse, skal skeeres lige over og fares ned til
endestoppet pa enhedens slangemodtager. Der skal ikke anvendes noget afstandsstykke (Fig. 3).

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

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

Dynamisk justering

Serg for, at patienten er fortrolig med enhedens funktioner.

Afhangigt af hvilken enhedsindstilling der anvendes, skal du sikre dig, at patienten er fortrolig
med udlgserfunktionen pa den manuelle I3s eller den geometriske lasefunktion.

Bemaerk: Enheden er konfigureret som et konventionelt Iasende knz fra fabrikkens side og
leveres i denne indstilling. For at kunne bruge enheden som et frit bevageligt led henvises til
folgende afsnit: Konvertering af leddet — fra lasende til mekanisk.

Justering af stabilitet for belastningsfase (Fig. 5)
Stabiliteten for belastningsfasen kan justeres ved at flytte knaeet af hensyn til falgende:
— Forat pge stabiliteten for belastningsfasen skal du flytte knaet bagud i forhold til
hylsteret (A).
— Forat give mulighed for en mere dynamisk gang skal du flytte knzet fremad i forhold til
hylsteret (B).

Kun for IKF-adapter: Justering af fleksion i standfase
Bagbumperen (Fig. 1: H) kan &ndres for at ege eller mindske belastningsfasefleksionen:

Bagbumper (med huller)
Gul Blod Mere belastningsfasedempning
Rod Medium Standard
Brun Hard Mindre belastningsfasedempning

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

Svingkontrol
Justering af udstreekningshjalpens fjeder (Fig. 6):
Drej udstraekningsfjederens justeringsskrue (A) til:
- hejre for at ege udstrakningsfjederens effekt.
« venstre for at reducere udstraekningsfjederens effekt.

Justering af akselfriktion (Fig. 7):
Drej friktionsskruen (C) mod:
« hajre for at ege friktionen pa akslen.
« venstre for at mindske friktionen pd akslen.

Bemaerk: Svingkontrollen fungerer kun, nar enheden bruges som en frit bevaegeligt led med

integreret udstraekningsfjeder (se falgende afsnit: Konvertering af leddet — fra lasning til
mekanisk).
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Konvertering af leddet (Fig. 7)
Fralasende til mekanisk
« Skub udlgsergrebet (A) opad, og hold det i denne position.
« Spand de to udlgserskruer (B) ved siden af udlgsergrebet (A) med fingrene mod hajre for at
fastgere deti denne position.
« Spand udlgserskruerne (B) til 5 Nm, og fastger dem altid med middelsteerk gevindsikring,
nar protesen ferdiggeres.

Forsigtig: Fejl i ovennavnte konvertering ved tilspaending af udlgserskruerne (B) resulterer

i reduceret funktionalitet og/eller gor det umuligt at frigore leddet.

Forsigtig: Hvis enheden anvendes med den frit bevaegelige funktion, skal udleserskruerne (B)
spaendes til 5 Nm og sikres med middelstaerk gevindsikring.

Fra mekanisk til lasning
« Konvertering til et fast knae udfores i omvendt raekkefalge ved at dreje de to udlgserskruer
(B) mod venstre, indtil udlgsergrebet (A) kan bevaege sig frit.
- Fastgor udlgserskruerne (B) igen med middelstzrk gevindsikring, og kontrollér, at
udlgsergrebet (A) er frit bevaegeligt.

Forsigtig: Efter hver konvertering skal du udfare en funktionskontrol inden den dynamiske
justering.

Forsigtig: Hvis enheden bruges sammen med lasefunktionen, skal udlgserskruerne (B) ikke
forhindre udlgsergrebets (A) funktion og skal vaere sikret med middelstark gevindsikring for at
udelukke utilsigtet frigorelse og fejlfunktion.

Bemaerk: Hvis enheden bruges sammen med lasefunktionen, kan der udvikle sig en del slor.
Dette slor kan fjernes ved at dreje justeringsskruen for udstrakningsstoppet (D) mod hgjre. Dette
flytter udstraekningsstoppet, sa det kompenserer for slgret. Hvis udlgsergrebet (A) ikke klikker let
pa plads, skal du andre placeringen af udstrekningsstoppet ved at dreje justeringsskruen til
udstraekningsstoppet (D) mod venstre.

Forsigtig: Nar du justerer udstraekningsstoppet med justeringsskruen til udstraekningsstoppet
(D) igen, skal du serge for, at enheden fungerer eller Iaser korrekt, og udfere en funktionskontrol
inden den dynamiske justering.

BRUG
Renggoring og vedligeholdelse
Tor enheden af med en blgd klud. Anvend ikke oplesningsmidler.

Omgivende forhold

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

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

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

VEDLIGEHOLDELSE

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

Det anbefalede interval er hver méned.

Kontroller for skader, tydelig slitage og snavs.

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

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

Forsigtig: Anvend ikke talkum til smgring.
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RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til producenten og de
relevante myndigheder.

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

ANSVARSFRASKRIVELSE

Ossur-proteser er designet og verificeret til at vere 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 folgende:
« Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.
« Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
« Enheder, der ikke anvendes ifolge de anbefalede brugsbetingelser, formal eller miljger.

Overensstemmelse

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

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

IS0 10328 -P6-136 kg *) /N

*) Kropsvaegtgraense mé ikke overstiges!

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

SVENSKA

Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING
Enheten ér ett fyraxlat, polycentriskt, mekaniskt proteskna . Den &r utformad for att underldtta
gang i enkel kadens pd plan mark och i sm sluttningar.
Enheten erbjuder en manuell [sning for forbattrad sakerhet som kan aktiveras valfritt, riktad till
anvéndare som behdver en manuell [asningsfunktion under rehabilitering.
Knaledens extension assisteras av en fjader som komprimeras under knéflexion.
Enheten har en inbyggd distal réradapter och levereras med ett av dessa fyra proximala
adapteralternativ (Fig. 1). Byt bara ut adaptern med négot av dessa adapteralternativ:

« Pyramidadapter (A)

+ 36 mm gdnga (B) for anvéndning med 3-bens ingjutningsadapter

- (Ogleadapter (C)

« IKF-adapter (D)

AVSEDD ANVANDNING

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

Enheten mdste monteras och justeras av ortopedingenjor.
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Indikationer och mdlpatientgrupp

+ Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist

+ Inga kénda kontraindikationer
Enheten &r avsedd for ag aktivitetsniva, t.ex. varsam gang.
Viktgrénsen for enheten dr 136 kg.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

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

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

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

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

Enheten dr endast avsedd for enpatientsbruk.

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

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

Se bruksanvisningen for den 3-benta ingjutningsadaptern.

Efter laminering, skruva in den g@ngade adaptern (Fig. 1: B) helti den 3-benta adaptern och dra
at lasskruven till 10 Nm. Efter justeringar maste ldsskruven fastas med ett medelstark
ganglasningsmedel.

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

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

Ogleadapter (Fig. 1)
Laminering av adapter till hylsa:
« Tillverka en dummy for att ersétta adapterskivan under laminering. Fést den pa
dgleadaptern (E).
+ Laminera dgleadaptern (E) till hylsan.
+ Skydda adaptergangorna under laminering.
« Tabort dummy och fast adapterskivan (F) innan du ansluter dgleadaptern till knat.
Varning: Fyll dgleadapterns centrumganga helt med plastilin s att inget resin kan trénga 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 (I, J eller K),
— matcha de koniska ytorna.
— matcha de fintandade ytorna.
2. Montera adaptern pa knat med centrumskruven med hjdlp av ett medelstarkt
ganglasningsmedel.
. Dra &t skruven till 35 Nm.

w

Varning: Skruvar for andra adaptrar kan ha olika l&ngder. Blanda inte centrumskruvarna.
Kontrollera att skruven &r helt gdngad.

Varning: IKF-adaptern har referensmarken A och P for framre och bakre del (G). Se till att placera
den rétt.
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Montering av manuell frigéring
Manuell frigdring bor endast monteras nar hela protesen & monterad, ldngdinstélld och justerad.

For laminerade hylsor
1. Laminera skruvinsatsen i dnskat lage.
2. Fast kabelledaren i laminatet.
3. Montera dubbelfunktionsspaken pa skruvinsatsen.
4. Skruva fast skruven for spakens fixering med ett medelstarkt ganglasningsmedel.
5. Styrnylonlinan genom kabelledaren.
6. Stéll dubbelfunktionsspaken i det nedre laget.
7. Snépp fast frigdringsspaken (Fig. 7: A) i enheten.
8. Fast nylonlinan pé frigdringsspaken pa enheten.

For plasthylsor
1. Borra ett hal i hylsan i 6nskat lage och fast skruvinsatsen frén hylsans insida.
2. Montera dubbelfunktionsspaken pa skruvinsatsen.
3. Skruva fast skruven for spakens fixering med ett medelstarkt ganglasningsmedel.
4. Anvénd ledarklammorna for att bestamma var kabelledaren ska lopa.
5. Fastkabelledaren i ledarklimmorna.
6. Styrnylonlinan genom kabelledaren.
7. Stéll dubbelfunktionsspaken i det nedre laget.
8. Sndpp fast frigdringsspaken (Fig. 7: A) i enheten.
9. Fast nylonlinan pa frigdringsspaken pa enheten.

Varning: Om enheten anvands med lasfunktionen far varken frigéringsspaken (Fig. 7: A) eller
nylonlinan hindras av kosmesen och de méste kunna rora sig fritt.

Varning: Om justeringsarbete erfordras, sakra nylonlinan s att den inte kan fastnai slipverktyg.
Obs! Om patienten bara vill anvanda dubbelfunktionsspaken for att frigora knaleden i vissa
situationer (t. ex. satta sig ner), kan de medféljande M4-insexskruvarna skruvas in i sparen

i dubbelfunktionsspaken. Detta hindrar spaken frén att glida upp forbi avsmalningen och
darigenom inaktivera frigoringsspaken permanent (Fig. 7: A).

INRIKTNINGSANVISNINGAR
Bdnkinriktning (Fig. 2)
Inriktningsmal
Referenslinjen for inriktning (B) ska:
- gd genom hylsans mittpunkt i h6jd med tuber ischiadicum (D)
— gd genom mitten pa roret (A)
— passeravid 1/3-mérket pd insidan av fotkosmetiken.
Obs! Prioritera kndinriktningen framfor fotinriktningen i handelse av felmatchning.

Inriktningsanvisningar

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

. Anvénd ldmpliga adaptrar for att ansluta antingen knét till foten och uppné rétt
underbenslangd.

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

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

i h6jd med tuber ischiadicum (D). Gor ett andra mérke vid hylsans mittpunkt distalt (E). Dra

en linje genom bada mérkena.

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

. Justera hylsflektionen till 5° utdver den anatomiska positionen (dvs. ev
hoftbojningskontraktur) och stéll in hojden pa hela protesen.

7. Anvand lampliga adaptrar for att ansluta knat till hylsan.
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Varning: Efter justeringar maste alla skruvar fastas med ett medelstarkt ganglasningsmedel och
dras &t med rétt vridmoment.

Varning: Adaptrar som anvénds pa den distala anslutningen maste kapas rakt och séttas ned till
andstoppet i enhetens réradapter. Distansbricka ska inte anvandas (Fig. 3).

Dra &t skruvarna med foljande vridmoment:
+ Centrumskruv (Fig. 1:1, J eller K): 35 Nm
« Rorklamskruv (Fig. 4: A): 16 Nm

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

Dynamisk inriktning

Se till att patienten forstar enhetens funktion.

Beroende pa vilken enhetsinstallning som anvands ser du till att patienten l&r sig anvanda ldsets
manuella frigdringsfunktion eller den geometriska lasfunktionen.

Obs! Enheten &r konfigurerad som ett konventionellt Locking Knee fran fabriken och levereras
som ett sadant. Information om hur du anvander enheten som en fritt rorlig led finns i foljande
avsnitt: Konvertering av leden - Fran lasande till mekanisk.

Justering av stabilitet under stodfasen (Fig. 5)
Stabilitet under stodfasen kan justeras genom att forskjuta knét enligt foljande:
— Foratt oka stabiliteten i stodfasen; flytta knat bakat jamfort med hylsan (A).
— Foratt mdjliggdra en mer dynamisk gang: flytta knat framat jamfort med hylsan (B).

Endast for IKF-adapter: Justering av flexionsmotstand under stodfasen
Den bakre stotd@mparen (Fig. 1: H) kan dndras for att dka eller minska flektionsmotstandet
under stodfasen:

Bakre stotfangare (med hal)
Gul Mjuk Mer hallningsfasdampning
Réd Medel Standard
Brun Hard Mindre hallningsfasdémpning

For att byta ut en stotd@mparen, skruva loss centrumskruven. Byt ut stotfangaren (halen p& den
bakre stotfangaren uppat) och montera tillbaka enligt monteringsanvisningarna ovan
(vridmoment till 35 Nm).

Svingkontroll
Justera hjalpfjadern for strackning (Fig. 6):
Vrid strackfjaderns justerskruv (A) at:
« hoger for att oka strackningsfjdderns verkan.
« vanster for att minska strackningsfjéderns verkan.

Justera axelfriktion (Fig. 7):
Vrid friktionsskruven (C) till:
« hoger for att oka friktionen pa axeln.
« vanster for att minska friktionen pd axeln.

Obs! Svingkontroll fungerar endast ndr enheten anvénds som en fritt rorlig led med integrerad
strackningsfjader (se foljande avsnitt: Konvertering av leden fran lasande till mekanisk).
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Konvertering av leden (Fig. 7)
Fran lasande till mekanisk
+ Skjut frigdringsspaken (A) uppat och hall den i detta ldge.
« Vrid frigoringsskruvarna (B) intill frigringsspaken (A) at hoger med handkraft for att fasta
dem i detta ldge.
« Dra dt frigoringsskruvarna (B) till 5 Nm och sékra dem alltid med ett medelstarkt
ganglasningsmedel nar du gor klar protesen.

Varning: Om du skulle underlata att dra at frigdringsskruvarna (B) enligt ovan under
konverteringen forlorar enheten sin funktion och/eller det blir omdjligt att frigdra leden.
Varning: Om enheten ska anvandas med den fritt rorliga funktionen, maste frigoringsskruvarna
(B) dras at till 5 Nm och sakras med ett medelstarkt génglasningsmedel.

Fran mekanisk till Iisande
+ Konvertering till ett fixerat knd utfors i omvénd ordning genom att vrida frigéringsskruvarna
(B) at vanster tills frigoringsspaken (A) ror sig fritt.
« Sékrafrigoringsskruvarna (B) igen med ett medelstarkt géngldsningsmedel och kontrollera
att frigbringsspaken (A) ar fritt rorlig.

Varning: Efter varje konvertering, utfor en funktionskontroll fore den dynamiska inriktningen.
Varning: Om enheten anvénds med lasfunktionen far frigoringsskruven (B) inte hindra
frigoringsspakens (A) funktion och maste sakras med ett medelstarkt génglasningsmedel for att
den inte ska lossa oavsiktligen och forlora sin funktion.

Obs! Om enheten anvands med Iasfunktionen kan ett visst glapp utvecklas. Detta glapp kan
elimineras med hjalp av justeringsskruven for strackstopp (D) som vrids &t hdger. Detta flyttar
extensionsstoppet, vilket kompenserar for glappet. Om frigoringsspaken (A) inte Klickar pa plats
att korrigerar du extensionsstoppets ldge med hjalp av justeringsskruven for extensionsstopp
(D), som du vrider at vanster.

Varning: Ndr du justerar extensionsstoppet med justeringsskruven for extensionsstopp (D), se
till att det fungerar eller Iser ordentligt och utfor en funktionskontroll fore den dynamiska
inriktningen.

ANVANDNING
Skatsel och rengdring
Torka av enheten med en mjuk trasa. Anvénd inte Iosningsmedel.

Miljoforhdllanden

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

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

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

UNDERHALL

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

Rekommenderat intervall ar var 6 ménad.

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

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

Varning: Anvénd inte talkpulver for smdrjning.

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER

Alla allvarliga handelser i samband med enheten méste rapporteras till tillverkaren och relevanta
myndigheter.
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KASSERING
Enheten och forpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller nationella
miljobestdmmelser.

ANSVAR

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

Ossur frénsager sig allt ansvar for foljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.
« Enhet som anvénds under andra an rekommenderade forhdllanden, anvéndningsomraden
eller miljger.

Overensstimmelse
Den hér enheten har testats enligt standarden IS0 10328 med tre miljoner belastningscykler.
Beroende pa patientens aktivitetsni  va kan det motsvara 35 ars anvéndning.

IS0 10328 -P6-136 kg *) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte dverskridas!

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

EAAHNIKA
latpotexvohoyko mpoiov

MEPITPAOH
To mpoidv ivat éva MOAUKEVTPIKO HNXaVIKO YOvaTo Tedaapwv paPdwv. Exel oxedlaoTei yia va
SleukoAvveL TV £vog puBpov Badion mdvw oe emimedo édagog Kat oe HIKPEC KAIOELC.
To mpoidv mpooépel yelpokivnto kAcidwpa yia Pehtwpévn aopdhela, To omoio pmopei va
evepyomoinBei mpoatpeTikd, amevBuvopevo o€ xpnotes mou Xpetdloval SuvatotnTa xelpokivntou
KAEbWpATOC Katd TNV amokatdotaon.
H eméxtaon tou yovdtou umoBonBeitat amé éva ehatiipto, To omoio oupméletal katd Ty KApyn
TOU yovaTou.
To mpoidv StaBétel évav mepipepiko GUVOETHO GWARVA Kat TAPEXETAL PE Hia amd QUTEC TIC TEGOEPIC
emhoyéc eyyug mpooappoyéa (Euk. 1). AvTIKatagTioTE TOV TPOsApHOYEQ HOVO e pia amd auTég
T emhoyég mpooappoyéa:

« Mupapidoeidng mpooappoyéac (A)

+ 36 mm oncipwya (B) yia xprion pe mpooappoyéa 3-akidwv

- Mpooapyoyéag poyou ()

« Npooappoyéac IKF (A)

MPOBAENOMENH XPHEH

To mpoidv mpoopileTat wg TuApA EvOC MPoaBEeTIKOL GUOTHUATOC IOV AVTIKaBIoTA TN AetToupyia
TOU YOVATOU Kat Tou aoTpaydhou evog eNNeimovToq Katw dkpou.

H kataAnAétnta autod Tou mpoidvtog yia Ty mpdBean kai Tov acBevi mpémetva agohoynBovv
ano évav emayyeApatia vyeiac.

To mpoidv mpéme1 va tomoBeteital puBpiletar amokAeloTikd amd emayyeApartia vyeiag.

Evéeiéeg yia yprion kat mAinBuopdg agbevav-otdyog
+ Anwela, akpwTNPLAGPOC ) aVEMAPKELD KATW AKPOV
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« Aev umapyouy yvwotéc avtevieiéelg
To mpoidv mpoopiletar yla xprion pe xapnAd emimeda katamévnong, m.y. eagpl mepmdtnpa.
To 6pto Bdpoug yia To mpoidv eivat 136 KIAG.

TENIKEZ OAHTIEZ AZQAAEIAX

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

0 emayyehpatiag vyeiag Ba mpémetva evnpepwael Tov acev yia 6Aeg Tig 0dnyieg mou mepthappdvel
TO Tapov £yypago Kat oL omoies mpémel va TnPoVTaL yia TNV as@ar] XpRon aUTA ToL TPoiovTog.
Npogidonoinen: Edv napatnpnBei alayn 1} anwlela Tg AeLToUpyIKOTNTAC TS CUGKEUN 1} €V
1 6uokeur mapovatalel onuddia AanG i pBopdg mou pmodifouv Tig Kavovikég Aettoupyie Tng,
0 a06evi Ba MpémeL va GTAPATAOEL TN XPION TNG GUOKEVNC KAL VA EMKOWWVIOEL € Evav
enayyehpartia vysiag.

Mpocoyn: Amogiyete va TomoBeTioeTe Ta xépta 1y Ta dyTula KovTd o€ KIVoUpEVEC apBPWTEIC.
Mpoooxn: Mnv puBpilete dMe Bidec ekT¢ amd auTéC MOU MEPLYPAPOVTAL O€ QUTEC TIC 0dNyieC.
To mpoidv mpoopiletat yla xprion amé évav povo acdevn.

OAHTIEZ ZYNAPMOAOTHIHE
Mpozidonoinon: Kivouvog Sopikic BAABNG. Ta e§aptripata amd dAAOUC KaTaokevaoTég ev
£youv dokpaoTei kat evdéxetat va mpokahégouy umepBoiko opTio aTo MPOiov.

36 mm oneipwpa yia xpijon pe mpocappoyéa Oiikng 3-akidwv

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

Metd ™ otpwyatomoinen, BwaTE Tov mposappoyéa e To omeipwpa (Etk. 1: B) eviehng péoa
07OV pooappoyéa 3 akidwv kat ogi§te T Pida suykpatnong ota 10 Nm. Metd Ti¢ puBpioeig, n
Bida ouykpatnong mpémetva aoahioTei pe KOMa OTIEIPWPATOC HEGAiC AVTOY.

Mpoooxn: Otav xpnaponololvtal mpocappoyeic akidwv, n pntivn pmopei va diamepdogt katw
a6 Tov mpooappoyéa katva egmodioel Tnv miijpn oUvEeon Tou oTEIPWHATOC. AQaIpEDTE
TIPOGEKTIKG T PNTivN XWPIC VA KATAGTPEPETE TOV TPOGAPHIOYEQ, ETOL WOTE TA OTIEIPWHATA TOU
TIposappoyéa va Hmopolv va epappdcovy mijpwg dtav TomoBeTnBolv 6T GUOKEUH.
Mpocoyn: Otav mpaypatomoleite petayevéatepe pubpioelc, pnv Eefidwvete Tov mpooappoyéa
HE TO oTEipwpa mePLoodTepo amod pia mijpn aTpo@r. O MpooappoyEag e To OMEipwpa EVOEXETAL
va ondoel.

Npooappoyéag Bpdyov (Ek. 1)
TTpwHaTOOiNoN MPooappoyéa oTn BrKN:
« Anpoupynote éva opoiwpa diokou yia va avikataoThoeTe Tov dioko mpooappoyéa katd tn
SldpKeELa TG OTPWHATOMOINONG. LTEPEWMOTE TOV GTOV TIPosapHoyéa Bpoyou (E).
+ Emotpwote Tov mposappoyéa Bpdxou (E) atn Brkn.
+ [pooTaTéYTe Ta GMIEPWYATA TOV TPOGAPUOYEQ KATA TN OTpWHATOMOINON.
+ Agaipéote 10 opoiwpa diokov kal 6uvOEaTe Tov mpocappoyéa (XT) mplv guvdéaete Tov
ipooappoyéa Bpoyou ato yévaro.
Mpocoyn: lepiote mifjpu To KeVTPIKO oTEipwpa To Mpocappoyéa Bpoxou pe MhaoTihivn, €Tt
(OTE VA PNV PMopEi va mepacet pntivn 0To omeipwpa Katd Tn S1ApKeLa TG GTPWUATOMOINGNG Kat
N kevtpikn Bida pmopei apyotepa va Bidwbei mpwc.
Mpoooxn: Bepaiwbeite 611 01 AemTéC 060VTWOEIC TIC EOWTEPIKES EMPAVELEC TWV diOKWV
p0OBptong BAEmoY N pta TV AAAR.

0ot o1 mpogappioyeic (Eik. 1)
1. TomoBetiote Tig podéNeg (IB kat IT) atnv kevtpiki Bida (0, 1 7 1A),
— TaIPIAETE TIC KWVIKEC EMPAveLEC peTady Toug.
— TaIPIdgTe TIC AeMmTéC 080VTWTEC EMPAVELEC PETAGD TOUC
2. YTEPEWOTE TOV TPOCAPHOYEX 0TO YOVaTO pe TNV KEVTPIKN Bida, xpnatpomolavtag koAa
OTEIPWNATOC peaaiag avioig.
. 2i¢te T Pida ota 35 Nm.

w
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Mpogidomoinon: 01 Bidec yia dMoug mposappoyeic evoéxetat va xouv SlagopeTika prkn. Mnv
avaptyvOeTe TIg KeVTpIKEC Bidec. ENéyEte n Bida yia mijpn eumAokr ToU OMEIPWHATOC.
Mpoooxn: 0 mpocappoyéac IKF éxet onpddia avagpopdg ta A kat P yia to mpoabio kai to omicbio
(Z). BeBatwBeite 071 Ta éxeTe TOMOOETHOEL 6WOTA.

Tomo8étnan ¢ yeipokivne ameAevBépwong
H xeipokivnn amehevBépwon Ba mpémet va TomoBeTnBei povo petd amé v mipn
ouvappoAéynan tng mpoBeanc, T puBHIGN Tou PrjKou¢ Kat TG EVBuypappIoNG.

Ta Bnkeg pe emiotpwon
1. Emotpaote 10 évBeto Bidac otnv embupntr Béon.
2. ITepewoTe Tov 0dny0 kalwdiwv oo emioTpwpa.
3. TomoBetiiate Tov poxAd Sumhn¢ Aertoupyiag oTo évBeto Bidag.
4. Aogahiote T Bida otepéwang poxhou pe koM OTIEIPWHATOC Heoaiag aVTOXAC.
5. KaBodnynate o vaihov kopdovt péow Tov 08nyol kahwdiov.
6. PuBpiote Tov poyAd dimhiic Aettoupyiag oty kdtow Bon.
7. Kovpnaote tov poyAo amaopdhiong (Ek. 7: A) péoa ato mpoidv.
8. XtepewoTte o vaihov Kopdovt aTov HoxAd amacpaiong mavw 6o mpoiov.

Ta maotikég Brikeg
1. Avoi€te ywa om otn Bijkn otV emBupnTi B¢0n Ka 0TepewaTe To évBeTo Pidag amd To
£0WTEPIKO TNG BAKNG.
2. TomoBetrote Tov poxAd Simhij Aettoupyiag oo évBeTo Pidac.
3. Aogahiote ) Bida oTepéwong poxhol pe KONa OTTELPWHATOC PEGAiag avToy .
4. Xpnowpomotiote Toug 0dnyoi KA yla va mpoadlopioete amd Ba mepaoet 0 08nyo Kahwdiov.
5. Ztependote Tov 0dnyo kahwdiov péoa 0Toug 0dnyous KA.
6. KaBodnynote To vaov kopdovt péow tou 0dnyol kahwdiov.
7. PuBpiote Tov poxAd dumhii¢ Nertoupyiag otnv kdtw Béon.
8. Kovpmwote tov poxAo amaopdhiong (Eik. 7: A) péoa ato mpoidv.
9. X1eper)oTe T0 VAthov kopdovi aTov HoxAd amas@dMiong mavw oTo mpoiov.

Mpoooxn: Edv To mpoidv xpnotpomoleitar pe Tn Aettoupyia aogdhiong, 00Te o poyAdg
anac@ahong (Eik. 7: A) o0te To vathov kopdovi dev mpémel va mapepmodiloval amo To KoGUNTIKO
KaAvppa kaumpémet va givat og Béon va kivolvtal eEhedBepa.

Mpogidonoinon: Edv anarteital epyacia emavappubuiong, acpahiote 1o vdthov kopdovi éTol
(OTE Va PNV pmopei va maotei and ta epyaleia Aeiavong.

Inpeiwon: Edv o aoBeviic BéNel povo va xpnotpomotiost tov poxhd dimhii¢ Aettoupyiag yla tv
aneleuBépwon T dpBPWONG TOU YOVATOU G 0PIOYEVEC EPITTAGEL (. X. KaBIopEVOC), oL
e0wkAe10peveg Bidec Allen M4 pmopodv va BidwBouv oTiq umodoxég Tou poyhol dimirg
\ettoupyiac. Auto epmodilel Tov poxAé va ohoBrioel mépa amd To KWVIKO TUAHA Kal 1ol
amevepyomolei povipa tov poxho anacpdhiong (Eik. 7: A).

OAHTIEX EYOYTPAMMIZHX
Apxij evBuypdppion (k. 2)
Itoyo¢ evOuypappiong
H ypappn avagopdg vBuypdypiong (B) mpémet:
— mepdote amd To peoaio onpeio Tng Brikng 1o mimedo Tov loY1aKOL KVpTWHATOC (A)
— OiépxeTal péoa amd o péoov Tov swhnva (A)
— TEQTEL0TO ONpLEi0 TOU 1/3 0T0 E0WTEPIKG TOU KAADPHATOC TOU TEAHATOC.
Inpeiwon: Aoote mpotepatdTTaA 0TIV EVBVYPAION TOU YOVATOU EvavTi TE EBuypappLong
ToU MEAPATOC £dv uMApXEL avavTioTolyia.

038nyiec evBuypdppong
1. TomoBeTRoTe To MNP £T01 WOTE N Ypappn avagopdg evbuypappiong (B) va négtet 1o
onpadt tov 1/3 070 £0WTEPIKO TOU KANDPPATOC TOU EAMATOC (piE TO KAAUpA TOU TENPATOC
ka1 o umddnpa tomoBetnpéva). E¢etdate T e§wTepIKN mePIOTPOQ TOU TTOSI0U.
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. Xpnotpomotote Toug katdAnAoug mpocapuoyeic yia va ouvdéseTe To yovato 6To méhpa Kat
va KaBopioeTe T0 6WOTO HPOC TOU KEVTPOU TOU YovdTou.

. TomoBetote To yovato £T101 woTe N ypappr avapopds euBuypdppiong va diépxetar amd to

péoo tou owhijva (A)

Y €§w mhevpd tne BKng, KAvTe éva MPwTo onpAdt aTo pécov Tng Brikng aTo emimedo Tou

10x1aKoU Kuptwpatog (A). Kdvte éva detepo onpddt oo péaov TG Bkng mepipepikd (E).

Topapnéte pua ypappn petagd twv duo onpadiov.

. TomoBetote T Brikn €101 WOTE N ypappr avapopds euBuypdppiong (B) va mepvd amé To

TPpWTo onpddt aTo péoov Tng BKNG 70 EMimedo Tov LoY1aKOV KUPTWHATOC (A).

. PuBpiote Ty kdpyn e Brikng oTI¢ 5 ° emmAéov Tn¢ umapxouaag B¢ang (Sn., cuaToAr TG

Kapyne Loxiou) Kat opioTe To YPog TG MARPOUC MPoBEaNC.

7. Xpnotponotqote Tou¢ katdAnAoug mpocappoyeic yia va ouvdéaeTe To yovato atn Ok,
Mpogidomoinon: Meta 1i¢ puBioeic, dheg ot Bideg mpémet va aopaligToly e KOMa OTEIPWPATOC
peoaiag avtoxng katva 6iouy pe Tn 6waTi por.

Mpogcoxn: 01 mpocappoyeic mou pnotpomolodvTalL 6T MEPIPEPIKN GUVOEDN MPEMEL VA KOMOUV
{0101 Kat va e10dyovTal éwg To KATW TéEPpA TOU G£KTN OWAIVa ToU TIPoiovTog. Aev mpémetva
xpnotpomoinBei kavévag amootdtng (Eik. 3).

w

bl

w

=3

Yoi&re 11 Pideg pe v akodoudn pomr:
+ Kevtpikn Bida (Ek. 1:0, I 1A): 35 Nm
« Biba ogwyktripa cwhiva (Ewk. 4: A): 16 Nm

Zravikij evuypdppion
— Bepaiwbeite 6110 a0Bevig oTéKeTal pe ioo PApog Kat aTa dho modia.
- EAéy€e yia 10 0w0T0 prikog TG mpoBeang.
— EXéy€te Ty eowtepikn / e§wTepiki mepLoTpoQH.
— EAéyée yia owotd optio 0o SakTUNO Kai TN MTépva.

Avvapiki evBuypdppion

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

Avdhoya pe To mota puBLoN Tou mpoidvToc Xpnotpomoteital, BePaiwbeite 4Tt 0 aobeviig sivat
e§oIKeLwpEvog e T AetToupyia TG XelpokivnTng amacdhiong Tov acpahiong i T Aeitoupyia Tou
VEWUETPIKOV OUOTAPATOC A0PANIONG.

Inpeiwon: Tompoidv éxel SapoppwBei wg supPatikd yovato acpdhiong 0o £pyoaTasto kat
napadiderar o autiv T pOBuLoN. Na va xpnotpomotijoete To mpoidv wg dpBpwaon eNelBepng
Kivnong, avatpé€te atnv akohoudn evotnta: Metatponn dpBpwong Ano 0éon acpdliong o
HNXaviko.

PoBpion ¢ 6TadepdTnTac kavd T gdon oipi§ng (Eik. 5)
H ataBepdtnta katd tn @aon otipEng umopei va pubpioTei petatomiCovtag To yovato 6OPQwva
pe Ta akolouBa:
- Tava auéfoete T oTabepdTnTa Katd Tn Paon 6TAPIENG, PHETAKIVAOTE TO yOVaTO MPog Ta
Tiow o€ oyéon pe t Ok (A).
- Tava emrpéyete éva mo Suvapiké fadiopa: PETAKIVAOTE TO yOVaTO PO Ta ERTIPOC OE
oxéon pe tn Onkn (B).

Movo yia mposappoyéa IKF: PuBpion kdpyng kata t otipién
To miow mpoatateutikd (Euk. 1: H) pmopei va ald€et yia va av€ioet i va peloet Ty kapyn katd
™otnpin:

Niow mpooTatevTIKO (pe oméc)
Kitpwo Mahako Neproaotepn amooBeon katd T don otipIEng
Kokkwo Meaaio Tumkd
Kagé TkAnpo Niyotepn amooPeon katd T @don otipiEng

49



[la va avTIKaTaoThOETE TO MPOOTATEUTIKG, §PLdwoTe TV KevTpikr Bida. AvtikataoTiote T0
TIPOGTATEVTIKG (0T TOU THOW MPOGTATEVTIKOL PO Td TAVW) Kal Emavasuvappoloynote {avd
oUpQWva pe Ti¢ 0dnyies ouvappoldynong mapandvew (por ota 35 Nm).

‘EAeyxoc arpnong
POBon Tou ehatnpiov umoporiBnong eméktaong (Ek. 6):
Tupiote T Bida piBuiong ehatnpiov mpoéktaong (A) ota:
+ 0ed1d yia Tnv avénon e evépyetag Tov eEhatnpiov EméKTaoN.
+ APIOTEPA Yla TN Peiyon TG Evépyelag Tou eAatnpiou emékTaong.

POBion TpiPiic aova (Ek. 7):
Nepiotpédte T Bida tpiprc (C) mpog Ta:
+ 0ed1d yia avénon e TpIric aTov dSova.
+ ApIOTEPA YIa peiwon TG TP oTov dSova.

Inpeiwon: 0 é\eyyoc alwpnong Aertovpyei povo 4tav xpnotpomoleite To mpoiov we eAeuBépwg
Kvoupevn dpBpwon pe evowpatwpévo eEhatiplo eméktaong (avatpé€te atnv akolovdn evotnta:
Metatpomi dpBpwonc Amé kAeidwpa o€ pnyaviki).

Metatpomij n¢ dpBpwan (Ewk. 7)
Ané tn 8éon acpdaMhiong o€ pnxaviko
+ Méote Tov poyAo amaopdhiong (A) mpog Ta MAve Kat KpathoTe Tov o€ auTh T Béon.
« Neprotpéyte Tig duo Pidec amaopaiong (B) mou Ppiokovrar dimha otov poxAo anaspahiong
(A) a@yTd pe o épLmpog Ta dedid yia va Tov acpahioete o€ autriv T Béon.
« Yoi€re 1 Bidec amaopahong (B) ata 5 Nm kai mavtote va Ti¢ ac@ahiCete pe koMa
OTIEIPWHATOC [Eaaiag avToyA¢ katd Tnv ohokApwan g mpoBeang.

Mpocoyn: H un petatpomn mou avagépetat mapandve 6tav o@iyyete i fides anaspdhong (B)
£xel wg amotéheopa Ty anwAela Aertoupyiag Tou mpoiévtog fi/kat kaBioTatat advvatn Ty
anelevBépwon e dpBpwong.

Mpocoyn: Edv to mpoidv ypnatpomoteital pe T Aetroupyia eAelBepng kivnong, ot Bidec amacpdhiong
(B) mpémerva ogi€ouv ata 5 Nm kat va acpahiotol e kOMa OmEIPWHATOC peaaiag avToyc.

Ané To pnxaviké 6o kAeidwpa
« H petatpomn og 01aBepd yovato yivetal e Tnv avTioTpo@n oelpd meplotpépovtag Ti¢ Suo
Bidec amaogdhiong (B) mpog Ta apiotepd éwg 6Tou 0 poxho¢ amaopdhiong (A) va Kiveitat
ehelBepa.
« Aogahiote Eavd Tic Bide amacdhong (B) pe pia kOMa oTEPWHATOC pETaiag avToxng Kal
BePatwBeite o1t 0 poyAo¢ amacpdhiong (A) kiveitat eAedBepa.

Mpoooxn: Metd and kdBe petatpom, mpaypatonolioTe évav AetToupytkd éeyxo mptv amé
Suvapikn evBuypappon.

Mpocoyn: Edv to mpoidv xpnatpomoleitat e T Aettoupyia aopaiong, o Bidec amaopdhiong (B)
dev mpémetva epmodiouv T Aettoupyia Tou poxhot anaspahiong (A) kai mpémet va agpahiovtat
pe KOMa omelp@paTo¢ peoaiag avtoxng yia va amokAeieTat Tuyov akolota xaAdpwon Kat
eoahpévn Aettoupyia.

Inpeiwon: Edv o mpoidv ypnotpomoleitat pe T Aettoupyia KAeldwpato, evdéyetatva
avartuBei pia ouykekpipévn moadtnTa agtabolc kivnong. Aut n actabi¢ kivnon pmopeiva
eSahe1pBei pe T Pondeta tng Bidag piButong Tou avaotoléa éktaong (D), n omoia otpifel deid.
Autd petakivei Tov avacToléa éKTaong, o omoiog avtioTabpilel v aotabi kivnon. Edv o poyhog
anag@ahong (A) dev kavel khik atn B¢on Tov, SlopBwate T Béon Tou avacToréa éktaong pe Tn
BoriBeta tng idag puBpiong Tou avastoréa éktaong (D), v omoia oTpiete aplotepa.
NMpoooxn: Kata tv avampooappoyr e Bidag piBuiong tov avaotoléa éktaong (D),
BeBatwBeite 011 To Moidv Aertoupyei iy ao@aNilel 6wOTA Kat MPAyHATOMOIAOTE £vav NEITOVPYIKO
éheyxo mpwv amd Tn duvapkr evBuypdppton.
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XPHIH
KaBapioudc kai ppovrida
Ykoumiote To mpoiov pe paakd mavi. Mnv xpnotponoteite dtaAuTikd.

NepiParovrikéc ouvOijkeg

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

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

IYNTHPHIH

To mpoidv kat n GuvolIKiy MpoBean mpémel va e§eTaatolv amé emayyehpatia vyeiag. To didotnpa
Ba mpéme1va kaBopietat pe Bdon T SpactnpiotnTa T0U AGOEVOUC.

To ouVIOTApEVO BLaoTNpa ival KABe 6 prveg.

EAéyEre yia {nuuid, umepBohiki gBopd kat Bpwpid.

TKoumioTe T0 MPOT6V e éva HaAaKO mavi PmoTIopévo e HIKpR moodTnTa Aadlol yeviki¢ xprong iy
\adio pamtopnyavic.

Mpoooyxi: Mn xpnotponoleite memeopévo aépa yia va kabapioete To mpoiov. 0 aépag petagépel
pUTIOUC 0Ta €dpava Kat pmopei va mpokahéael Suohertoupyieg kat eBopa.

Mpoooxn: Mnv xpnatpomoteite okévn Tahk yia Aimaven.

ANAOOPA T0BAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodrimote GoBapd GuPPAv o€ oxéon e TO POTOV MPEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH
KaL 0TIC apuodIEC apyEq.

AMOPPIYH
To mpoidv kat n Guokevacia Ba mpémel va amoppinToval CUPPWVA [LE TOUC AVTIGTOLXOUC TOMKOUC
1} €BvikoU¢ mepIBAANOVTIKOUC Kavoviopolg.

EYOYNH

OumpoaBéaeic tng Ossur éxouv oxediaoTei kat emaAnBeutei w¢ aopaleic kat ouppatéc oe
ouvduaopd petagl Toug kaBag kat pe MpooappospEve MPooBeTIKES Brikeg pe mpooappoyeic Tng
Ossur, kat 6tav xpnotpomotoivTaI GOPQWVA e TN xpAON yia Ty omoia mpoopilovTal.

H Ossur Sev avalapBavet kapia evBovn yia Ta akéhovBa:
« Mn ouvtipnon Tou mpoidvTog oUPPwVa Le TIC 0dnyieg xpriong.
« Yuvappoldynon Tou mpoidvTog pe eapTipata AAWY KATAOKEVAOTWY.
« Xp1ion Tou mpoioVTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY GUVBNK®V Xpriong, pappoyng i meptBarlovtoc.

Zuppopowon

Autd To mpoidv éxet eheyyBei aupwva pe To mpdtumo IS0 10328 yia Tpia ekatoppipia KukAoug
@OPTIONG.

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

ISO10328-P6-136 kg ¥) /N

) To 6pto pélag owpatog Sev mpémet va unepBaivetal

Ta ouykek l 3 Kat Oc o
A xenon, BA. T ypamnté o8nyiec mpoPAendpevng xpriong
TOU KaTaokevaoTh!

SUOMI
Ladkinndllinen laite
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KUVAUS
Laite on nelikiskoinen polysentrinen mekaaninen polvi. Se on suunniteltu helpottamaan yhden
rytmin kdvelyd tasaisella pinnalla ja pienissd rinteissa.
Laite mahdollistaa turvallisuutta parantavan manuaalisen lukituksen. Manuaalinen lukitus
voidaan haluttaessa ottaa kdyttoon kayttdjille, jotka tarvitsevat manuaalisen lukitustoiminnon
kuntoutuksen aikana.
Polven ojennusta avustaa jousi, joka puristuu kokoon polven koukistumisen aikana.
Laitteessa on distaalinen letkuliitin, ja se toimitetaan varustettuna yhdelld seuraavista neljasté
proksimaalisesta adapterivaihtoehdosta (Kuva 1). Adapterin tilalle saa vaihtaa vain jonkin
seuraavista adapterivaihtoehdoista:

« Pyramidiadapteri (A)

+ 36 mm:n kierteitetty adapteri (B) kdytettavaksi 3-vartisen adapterin kanssa

+ Silmukka-adapteri (C)

+ IKF-adapteri (D)

KAYTTOTARKOITUS

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

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

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd

« Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen

- Eitiedettyjd vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu matalan aktiivisuustason kayttoon, esim. kavelyyn.
Laitteen painoraja on 136 kg.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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

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

Varoitus: véltd kdsien tai sormien asettamista liikkuvien nivelten Idhelle.

Huomio: dla sadda muita kuin tassa ohjeessa kuvattuja ruuveja.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon.

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

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

Katso 3-vartisen holkkiadapterin kayttoohjeet.

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

Huomaa: Kun kdytetaan piikkiadaptereita, hartsia voi padsta adapterin alle ja se voi estéa
kierteiden kunnollisen tarttumisen. Poista hartsi varovasti vahingoittamatta adapteria, jotta
adapterin kierteet voivat tarttua taysin laitetta kiinnitettdessa.

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

Silmukka-adapteri (Kuva 1)
Adapterin laminointi holkkiin:
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« Teemallilevy, joka korvaa adapterilevyn laminoinnin aikana. Kiinnitd se silmukka-adapteriin (E).

« Laminoi silmukka-adapteri (E) holkkiin.

+ Suojaa adapterin kierteet laminoinnin aikana.

« Poista mallilevy ja kiinnitd adapterilevy (F) ennen silmukka-adapterin kiinnittamista polveen.
Huomio: taytd silmukka-adapterin keskikierre kokonaan Plastilinilla, jotta kierteeseen ei paase
hartsia laminoinnin aikana ja jotta keskiruuvi voidaan mydhemmin ruuvata kokonaan sisaan.
Huomio: tarkista, ettd sddtdlevyjen sisdpinnoilla olevat hienot hammastukset ovat vastakkain.

Kaikki adapterit (Kuva 1)
1. Asenna aluslevyt (L ja M) keskiruuviin (1, J tai K).
— Sovita kartiomaiset pinnat yhteen.
— Sovita hienot hammastuspinnat yhteen.
2. Asenna adapteri polveen keskiruuvilla kdyttamalla keskilujaa kierrelukitetta.
3. Kiristd ruuvi 35 Nmiin.

Varoitus: Muiden adapterien ruuvit voivat olla eri pituisia. Ala sekoita keskiruuveja. Tarkista,
ettd ruuvin kierteet ovat kdytdssa koko matkalta.

Huomio: IKF-adapterissa on anteriorista ja posteriorista osoittavat viitemerkit A ja P (G).
Varmista oikea asento.

Manuaalisen vapautuksen asentaminen
Manuaalinen vapautin pitdd asentaa vasta sitten, kun proteesi on koottu téydellisesti, sen pituus
on médritetty ja se on kohdistettu.

Laminoidut holkit
1. Laminoi sisdkierre haluttuun asentoon.
2. Kiinnitd kaapeliohjain laminaattiin.
3. Asenna kaksitoimivipu sisékierteeseen.
4. Kiinnitd vivun kiinnitysruuvi keskilujalla kierrelukitteella.
5. Ohjaa nailonnaru kaapeliohjaimen lapi.
6. Aseta kaksitoimivipu ala-asentoon.
7. Napsauta vapautusvipu (Kuva 7: A) laitteeseen.
8. Kiinnitd nailonnaru laitteessa olevaan vapautusvipuun.

Muoviholkit

. Poraa holkkiin reika haluttuun kohtaan ja kiinnitd sisakierre holkin sisapuolelta.
. Asenna kaksitoimivipu sisakierteeseen.

. Kiinnitd vivun kiinnitysruuvi keskilujalla kierrelukitteella.

. Mdaritd kaapeliohjaimen kulkureitti ohjauskielekkeiden avulla.

. Kiinnitd kaapeliohjain ohjauskielekkeisiin.

. Ohjaa nailonnaru kaapeliohjaimen l&pi.

. Aseta kaksitoimivipu ala-asentoon.

. Napsauta vapautusvipu (Kuva 7: A) laitteeseen.

. Kiinnitd nailonnaru laitteessa olevaan vapautusvipuun.

—_
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Huomaa: jos laitteessa kdytetdan lukitustoimintoa, proteesi ei saa estdd vapautusvipua

(Kuva 7: A) eikd nailonnarua liikkumasta, vaan niiden on padstéva liikkumaan vapaasti.
Varoitus: Jos on tehtéva sadtdja, kiinnita nailonnaru niin, ettd se ei takerru hiomatydkaluihin.
Huomautus: Jos potilas haluaa kayttaa kaksitoimivipua polvinivelen vapauttamiseen vain
tietyissd tilanteissa (esimerkiksi istuutumiseen), mukana toimitetut M4-kuusioruuvit voi ruuvata
kaksitoimivivun aukkoihin. Téma est&a vivun liukumisen kartion yli ja siten vapautusvivun
jadmisen pois kdytosta pysyvasti (Kuva 7: A).

SUUNTAUSOHJEET

Alustava suuntaus (Kuva 2)
Suuntaustavoite
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Suuntauksen viitelinjan (B) tulee:
— kulkea holkin keskipisteen kautta istuinkyhmyn tasolla (D)
- kulkea keskiputken (A) kautta
— kulkea kuorikon sisapuolella olevan 1/3-merkin kautta.
Huomaa: jos polven suuntaus ja jalkaterdn suuntaus eivat tdsmad, polven suuntaus on tarkeampi.

Suuntausohjeet

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

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

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

Tee ensimmdinen merkki holkin lateraalipuolelle holkin keskipisteeseen istuinkyhmyn

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

merkkien kautta.

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

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

Varoitus: saatamisen jélkeen kaikki ruuvit on kiinnitettéva keskilujalla kierrelukitteella ja

kiristettava oikeaan vadntmomenttiin.

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

alaspdin laitteen putkivastaanottimen rajoittimeen asti. Valikettd ei tule kéyttaa (Kuva 3).

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

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

Dynaaminen suuntaus

Varmista, ettd potilas tuntee laitteen toiminnan.

Varmista laitteessa kdytdssa olevan asetuksen mukaan, ettd potilas tuntee manuaalisen
lukituksen vapautustoiminnon tai geometrisen lukitustoiminnon toiminnan.

Huomautus: laite on suunniteltu tavanomaiseksi lukittavaksi polveksi ja toimitetaan tdhan
tarkoitukseen soveltuvana. Jos haluat kdyttaa laitetta vapaasti liikkuvana nivelend, katso
seuraava kappale: Nivelen muuntaminen - lukittuvasta mekaaniseksi.

Tukivaiheen vakauden saato (Kuva 5)
Tukivaiheen vakautta voidaan saataa siirtdmalla polvea seuraavasti:
— Tukivaiheen vakauden lisadminen: siirrd polvea holkista katsottuna taaksepain (A).
— Dynaamisemman kéavelyn mahdollistamiseksi: siirr polvea holkista katsottuna eteenpdin

(B).

Koskee vain IKF-adapteria: tukivaiheen koukistuksen saato
Takasuojus (Kuva 1: H) voidaan vaihtaa tukivaiheen koukistumisen lisaamiseksi tai vahentamiseksi:

Takavaimennin (rei'itetty)
Keltainen Pehmed Voimakkaampi tukivaiheen vaimennus
Punainen Keskitaso Vakio
Ruskea Kova Vahéisempi tukivaiheen vaimennus
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Vaihda suojus kiertamalld keskiruuvi auki. Vaihda suojus (takasuojuksen reidt ylospdin) ja kokoa
uudelleen ylld olevien asennusohjeiden mukaisesti (kiristd 35 Nmiin).

Heilahduksen hallinta
Ojennusavustusjousen saataminen (Kuva 6):
Kaannd ojennusjousen saatdruuvia (A):
« oikealle lisataksesi ojennusjousen toimintaa
« vasemmalle véhentddksesi ojennusjousen toimintaa.

Akselin kitkan saataminen (Kuva 7):
Kaanna kitkaruuvia (C)
- oikealle, kun haluat lisdta akselin kitkaa
« vasemmalle, kun haluat vahentaa akselin kitkaa.

Huomaa: heilahduksen hallinta toimii vain, kun laitetta kaytetdan vapaasti liikkuvana nivelend
integroidun ojennusjousen kanssa (katso seuraava kohta: Nivelen muuntaminen
lukitsevasta mekaaniseksi).

Nivelen muuntaminen (Kuva 7)
Lukittuvasta mekaaniseksi
- Tyonnd vapautusvipua (A) ylospdin ja pida sitd téssa asennossa.
« Kierrd vapautusvivun (B) vieressd olevia kahta vapautusruuvia (A) sormikireyteen oikealle,
jotta rakenne kiinnittyy tdhan asentoon.
« Kiristd vapautusruuvit (B) 5 newtonetrin kireyteen ja kiinnitd ne aina keskilujalla
kierrelukitteella, kun viimeistelet proteesin.

Huomaa: Jos edelld tarkoitettu muuntaminen vapautusruuveja (B) kiristettédessa epdonnistuu,
laite lakkaa toimimasta ja/tai nivelen vapauttaminen tulee mahdottomaksi.

Huomaa: Jos laitteessa on kéytdssa Vapaasti liikkuva -toiminto, vapautusruuvit (B) on
kiristettdva 5 newtonmetrin kireyteen ja kiinnitettava keskilujalla kierrelukitteella.

Mekaanisesta lukittuvaksi
« Muuntaminen kiinteaksi polveksi suoritetaan painvastaisessa jarjestyksessa kadantamalla
kahta vapautusruuvia (B) vasemmalle, kunnes vapautusvipu (A)liikkuu vapaasti.
« Kiinnitd vapautusruuvit (B) uudelleen keskilujalla kierrelukitteella ja tarkista, ettd
vapautusvipu (A) liikkuu vapaasti.

Huomio: suorita jokaisen muuntamisen jélkeen toimintatarkistus ennen dynaamista suuntausta.
Huomaa: jos laitteessa on kdytdssa lukitustoiminto, vapautusruuvit (B) eivat saa estda
vapautusvivun (A) toimintaa ja ne on kiinnitettava keskilujalla kierrelukitteella tahattoman
[6ystymisen ja virheellisen toiminnan estamiseksi.

Huomautus: Jos laitteessa kdytetaan lukitustoimintoa, tietty maéra valystd voi kehittyd. Taman
valyksen voi poistaa ojentumisrajoittimen sa&tdruuvilla (D), jota kddnnetdan oikealle. Tama
siirtad ojennusrajoitinta, joka poistaa valyksen. Jos vapautusvipu (A) ei napsahda helposti
paikalleen, korjaa ojentumisrajoittimen asento ojentumisrajoittimen saatoruuvilla (D)
kdéntdmalla sadtoruuvia vasemmalle.

Huomaa: kun sdddét ojentumisrajoitinta uudelleen ojentumisrajoittimen saatoruuvilla (D),
varmista, ettd laite toimii tai lukittuu kunnolla, ja tarkista laitteen toimivuus ennen dynaamista
kohdistusta.

KAYTTO

Puhdistus ja hoito
Pyyhi laitetta pehmeill liinalla. Al kayt liuottimia.

Kayttoolosuhteet
Laitetta ei saa padstaa kosketuksiin makean, suolaisen tai klooratun veden kanssa.
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Huomio: Laitetta ei saa kayttaa polyisessa ymparistdssd. Altistumista hiekalle, talkille tai muille
vastaaville aineille tulee valttaa.
Laitetta voidaan kdyttaa -10—40 °C:n lampétiloissa.

HUOLTO

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

Suositeltava vali on 6 kuukautta.

Tarkista vaurioiden, liiallisen kulumisen ja lian varalta.

Pyyhi laite yleisdljylld tai ompelukonedljylld kostutetulla pehmedlld kankaalla.

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

Huomio: ld kaytd talkkia voiteluun.

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

HAVITTAMINEN

Laite ja pakkaus on hvitettava paikallisten tai kansallisten ymparistomadrdysten mukaisesti.

VASTUU

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

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

Vaatimustenmukaisuus
Tdmd laite on testattu standardin 1SO 10328 mukaan kestémaan kolme miljoonaa kuormitusjaksoa.
Potilaan aktiivisuudesta riippuen tdma voi vastata 3—5 vuoden kayttod.

ISO10328-P6-136 kg *) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

ityi ja kayttoraj ia katso
aiotun kéytdn kirjallisesta ohjeesta!

NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

Het hulpmiddel is een polycentrische mechanische knie met vier assen. Het is ontworpen om een
gewone looppas te vergemakkelijken op vlakke grond en kleine hellingen.

Het hulpmiddel heeft een handmatige vergrendelingsfunctie voor meer veiligheid die optioneel
kan worden geactiveerd, en is bedoeld voor gebruikers die een handmatige
vergrendelingsfunctie nodig hebben tijdens revalidatie.

De extensie van de knie wordt ondersteund door een veer, die wordt samengedrukt tijdens
knieflexie.
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Het hulpmiddel heeft een distale slangaansluiting en wordt geleverd met een van deze vier
proximale adapteropties (Afh. 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)
« |KF-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 lage impact, bijv. rustig wandelen.
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.

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

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de 3-pins kokeradapter.

Schroef de adapter met schroefdraad (Afh. 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.
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« Verwijder de dummy-schijf en bevestig de adapterschijf (F) voordat u de lusadapter aan de
knie bevestigt.
Let op: vul de centrale schroefdraad van de lusadapter volledig met plastiline, zodat er tijdens
het lamineren geen hars in de schroefdraad kan lopen en de centrale schroef er later volledig kan
worden ingeschroefd.
Let op: controleer of de fijne kartels aan de binnenkant van de afstelschijven naar elkaar toe zijn
gericht.

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

w

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.

De handmatige ontgrendeling monteren
De handmatige ontgrendeling mag pas worden aangebracht nadat de prothese volledig is
gemonteerd, de lengte is ingesteld en de prothese is uitgelijnd.

Voor gelamineerde kokers
1. Lamineer het schroefinzetstuk in de gewenste positie.
2. Bevestig de kabelgeleider in het laminaat.
3. Monteer de dubbele functiehendel op het schroefinzetstuk.
4. Zet de handgreepbevestigingsschroef vast met een middelsterk schroefdraadborgmiddel.
5. Leid het nylonkoord door de kabelgeleider.
6. Zet de dubbele functiehendel in de onderste stand.
7. Klik de ontgrendelingshefboom (Afb. 7: A) in het hulpmiddel.
8. Bevestig het nylon koord aan de ontgrendelingshefboom op het hulpmiddel.

Voor kunststof kokers

. Boor een gat in de koker op de gewenste positie en bevestig het schroefinzetstuk vanaf de
binnenkant van de koker.

. Monteer de dubbele functiehendel op het schroefinzetstuk.

. Zet de handgreepbevestigingsschroef vast met een middelsterk schroefdraadborgmiddel.

. Gebruik de geleideklemmen om te bepalen waar de kabelgeleider moet lopen.

. Bevestig de kabelgeleider in de geleideklemmen.

. Leid het nylonkoord door de kabelgeleider.

. Zet de dubbele functiehendel in de onderste stand.

. Klik de ontgrendelingshefboom (Afb. 7: A) in het hulpmiddel.

. Bevestig het nylon koord aan de ontgrendelingshefboom op het hulpmiddel.

—_
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Let op: als het hulpmiddel wordt gebruikt met de vergrendelingsfunctie, mag de
ontgrendelingshefboom (Afb. 7: A) noch het nylonkoord worden gehinderd door de cosmese en
moeten ze vrij kunnen bewegen.

Waarschuwing: als heraanpassingswerkzaamheden nodig zijn, zet u het nylonkoord vast zodat
het nietin slijpgereedschap kan blijven haken.

Opmerking: Als de patiént alleen de dubbele functiehendel wil gebruiken om het kniegewricht
in bepaalde situaties los te maken (bijv. gaan zitten), kunnen de meegeleverde
M4-inbusschroeven in de sleuven van de dubbele functiehendel worden geschroefd.
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Dit voorkomt dat de hefboom voorbij het smalle deel glijdt en de ontgrendelingshendel zo
permanent buiten werking stelt (Afb. 7: A).

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

Uitlijninstructies
1. Plaats de voet zo, dat de uitlijningsreferentielijn (B) op het 1/3-merkteken aan de
binnenkant van de voetcover valt (met de voetcover en de schoen aan). Houd rekening met
de externe rotatie van de voet.
2. Gebruik de toepasselijke adapters om de knie met de voet te verbinden en de juiste hoogte
van het midden van de knie te bepalen.
. Plaats de knie zo, dat de uitlijningsreferentielijn halverwege door de slang (A) loopt
4. Plaats aan de zijkant van de koker een eerste merkteken in het midden van de koker ter
hoogte van de zitbeenknobbels (D). Plaats een tweede merkteken distaal in het midden van
de koker (). Trek een lijn door beide merktekens.
. Plaats de koker zo dat de uitlijningsreferentielijn (B) door het eerste merkteken in het
midden van de koker loopt ter hoogte van de zitbeenknobbels (D).
6. Stel de kokerflexie af op 5° naast de bestaande stand (d. w.z. heupflexiecontractie) en stel de
hoogte in van de volledige prothese.
7. Gebruik de toepasselijke adapters om de knie met de koker te verbinden.
Waarschuwing: na een aanpassing moeten alle schroeven worden vastgezet met een
middelsterk schroefdraadborgmiddel en het juiste koppel.
Let op: Adapters die op de distale verbinding worden gebruikt, moeten recht worden
afgesneden en tot aan de eindstop van de buissteun van het hulpmiddel worden ingebracht. Er
mag geen afstandhouder worden gebruikt (Afb. 3).

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

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

Dynamische uitlijning

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

Afhankelijk van welke instelling van het apparaat wordt gebruikt, moet u ervoor zorgen dat de
patiént vertrouwd is met de werking van de handmatige functie voor het vrijzetten van de
vergrendeling of de geometrische vergrendelingsfunctie.

Opmerking: Het apparaat is in de fabriek geconfigureerd als een conventionele Locking Knee en
wordt in deze configuratie geleverd. Zie de volgende paragraaf als u het hulpmiddel als een vrij
beweegbaar gewricht wilt gebruiken: Het gewricht ombouwen - van vast naar
mechanisch.

De stabiliteit aanpassen in de standfase (Afb. 5)
De stabiliteit in de standfase kan als volgt worden afgesteld door de knie te verschuiven:
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— Voor meer stabiliteit in de standfase: schuif de knie naar achteren ten opzichte van de
koker (A).
— Voor een dynamischere looppas: schuif de knie naar voren ten opzichte van de koker (B).

Alleen voor IKF-adapter: de standflexie aanpassen
De achterbumper (Afb. 1: H) kan worden aangepast om de standflexie te vergroten of te
verkleinen:

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

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

Zwaaifasecontrole

De extensieveer afstellen (Afb. 6):

Draai de stelschroef van de extensieveer (A) naar:
- rechts om de actie van de extensieveer te vergroten.
« links om de actie van de extensieveer te verkleinen.

De asfrictie instellen (Afb. 7):

Draai de frictieschroef (C) naar:
« rechts om de wrijving op de as te vergroten.
« links om de wrijving op de as te verkleinen.

Opmerking: de zwaaifasecontrole werkt alleen bij gebruik van het hulpmiddel als vrij
beweegbaar gewricht met geintegreerde extensieveer (raadpleeg het volgende gedeelte: Het
gewricht ombouwen - van vast naar mechanisch).

Het gewricht ombouwen (Afb. 7)
Van vast naar mechanisch
« Druk de ontgrendelingshefboom (A) naar boven en houd deze in deze stand.
- Draai de twee ontgrendelingsschroeven (B) naast de ontgrendelingshefboom (A) handvast
naar rechts om ze in deze positie vast te zetten.
« Draai de ontgrendelingsschroeven (B) aan tot 5 Nm en zet ze altijd vast met een middelsterk
schroefdraadborgmiddel bij het afwerken van de prothese.

Let op: het niet uitvoeren van bovenvermelde ombouw bij het vastdraaien van de
ontgrendelingsschroeven (B) leidt tot functieverlies van het hulpmiddel en/of kan beweging van
het gewricht zelfs onmogelijk maken.

Let op: als het hulpmiddel wordt gebruikt als vrij beweegbaar gewricht, moeten de
ontgrendelingsschroeven (B) worden aangehaald met een koppel van 5 Nm en vastgezet met een
middelsterk schroefdraadborgmiddel.

Van mechanisch naar vast
+ De ombouw naar een vaste knie gebeurt in omgekeerde volgorde door de twee
ontgrendelingsschroeven (B) naar links te draaien totdat de ontgrendelingshefboom (A) vrij
kan bewegen.
« Zetde ontgrendelingsschroeven (B) weer vast met een middelsterk schroefdraadborgmiddel
en controleer of de ontgrendelingshefboom (A) vrij kan bewegen.

Let op: voer na elke ombouw een functionele controle uit véér de dynamische uitlijning.
Let op: als het hulpmiddel wordt gebruikt met de vergrendelingsfunctie, mogen de
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ontgrendelingsschroeven (B) de werking van de ontgrendelingshefboom (A) niet belemmeren en
moeten ze worden vastgezet met een middelsterk schroefdraadborgmiddel om onbedoeld
losraken en onjuist functioneren uit te sluiten.

Opmerking: als het hulpmiddel wordt gebruikt met de vergrendelingsfunctie, kan er enige
speling ontstaan. Deze speling kan worden verholpen door de stelschroef voor de extensiestop
(D) naar rechts te draaien. Hierdoor komt de extensiestop in beweging waardoor de speling
wordt gecompenseerd. Als de ontgrendelingshefboom (A) niet gemakkelijk op zijn plaats klikt,
corrigeert u de positie van de extensiestop door de stelschroef voor de extensiestop (D) naar links
te draaien.

Let op: zorg er bij het opnieuw afstellen van de extensiestop met de stelschroef (D) voor dat het
hulpmiddel correct functioneert of vergrendelt, en voer vé6r de dynamische uitlijning een
functionele controle uit.

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

Omgevingsomstandigheden

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

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

ONDERHOUD

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

Een interval van 6 maanden wordt aanbevolen.

Controleer op schade, overmatige slijtage en vuil.

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

Let op: gebruik geen talkpoeder voor smering.

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

AFVOEREN

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

AANSPRAKELIJKHEID

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

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

Conformiteit
Dit hulpmiddel is volgens 1S0-norm 10328 getest voor drie miljoen belastingscycli.
Afhankelijk van de activiteit van de patiént kan dit overeenkomen met 3-5 jaar gebruik.
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ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

schriftelijke instructies van de fabrikant aangaande

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

PORTUGUES
Dispositivo médico

DESCRICAO
0 dispositivo é um joelho policéntrico de quatro eixos para prétese mecénica. Foi concebido para
permitir a ambulagdo de cadéncia tinica em terrenos planos e pequenos declives.
0 dispositivo oferece um bloqueio manual para maior sequranga que pode ser ativado de forma
opcional, o qual se destina a utilizadores que necessitem de um dispositivo de bloqueio manual
durante a reabilitacdo.
A extensdo do joelho é auxiliada por uma mola, a qual é comprimida durante a flexdo do joelho.
0 dispositivo tem um conector de tubo distal e é fornecido com uma destas quatro opgdes de
adaptador proximal (Fig. 1). Substituir 0 adaptador apenas por uma destas op¢des de adaptador:

« Adaptador em piramide (A)

+ Rosca de 36 mm (B) para utilizagdo com o Adaptador de 3 pontas

« Adaptador de laco (C)

« Adaptador IKF (D)

UTILIZA([\O PREVISTA

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

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

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

Indicagoes de utilizagdo e piiblico-alvo

« Perda, amputacdo ou deficiéncia dos membros inferiores

+ Sem contraindicages conhecidas
0 dispositivo destina-se a utilizagdes de baixo impacto, por exemplo, caminhadas ligeiras.
0 limite de peso do dispositivo é de 136 kg.

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

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

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

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

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

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

0 dispositivo destina-se a utilizacdo num dnico 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.
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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 laminacdo, aparafusar o adaptador de enroscar (Fig. 1: B) completamente no adaptador
de 3 dentes e apertar o parafuso de bloqueio até 10 Nm. Apés os ajustes, o parafuso de bloqueio
tem de ser fixado com um fixador de roscas de forca média.

Atencao: quando sao utilizados adaptadores de pontas, pode ocorrer acumulagao de resina por
baixo do adaptador, 0 que pode dificultar o engatar total da rosca. Remover cuidadosamente

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

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

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

Todos os adaptadores (Fig. 1)
1. Colocar as anilhas (L e M) no parafuso central (I, J ou K),
— combinar as superficies conicas.
— fazer coincidir as superficies das serrilhas finas.
. Montar o adaptador no joelho com o parafuso central, utilizando um fixador de roscas de
forca média.
. Apertar o parafuso até 35 Nm.
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Aviso: os parafusos para outros adaptadores podem ter comprimentos diferentes. Nao misturar
os parafusos centrais. Verificar o parafuso para o engate total da rosca.

Atengdo: 0 adaptador IKF tem marcas de referéncia A e P que significam Anterior e Posterior (G).
Asseqgurar o posicionamento correto.

Montagem do desbloqueio manual
0 desbloqueio manual s6 deve ser montado ap6s a montagem completa da prétese,
a configuragdo do comprimento e o alinhamento.

Para encaixes laminados
1. Laminar o parafuso de inser¢do na posicao desejada.
. Fixar o guia de cabos no laminado.
. Montar a alavanca de dupla fungdo na insercao do parafuso.
. Fixar o parafuso de fixacdo da alavanca com um fixador de roscas de forca média.
. Guiar o fio de nylon através do guia de cabos.
. Colocar a alavanca de dupla fungdo na posicao inferior.
. Encaixar a alavanca de desbloqueio (Fig. 7: A) no dispositivo.
. Fixar o fio de nylon a alavanca de desbloqueio no dispositivo.

[ RN~ T I VR )

Para encaixes de plastico
1. Fazer um furo no encaixe na posicao desejada e fixar o parafuso de inser¢do a partir do
interior do encaixe.
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2. Montar a alavanca de dupla funcdo na insercao do parafuso.

3. Fixar o parafuso de fixacdo da alavanca com um fixador de roscas de forca média.
4. Utilizar os clipes guia para determinar onde € que o guia de cabos ird funcionar.
5. Fixar o guia de cabos nos clipes guia.

6. Guiar o fio de nylon através do guia de cabos.

7. Colocar a alavanca de dupla fungdo na posicao inferior.

8. Encaixar a alavanca de desbloqueio (Fig. 7: A) no dispositivo.

9. Fixar o fio de nylon & alavanca de desbloqueio no dispositivo.

Atencao: se o dispositivo estiver a ser utilizado com a funcdo de bloqueio, nem a alavanca de
desblogueio (Fig. 7: A) nem o fio de nylon podem serimpedidos pela cosmese e tém de se poder
mover livremente.

Aviso: se for necessario reajustar, prenda o fio de nylon de modo a que nao possa ficar preso nas
ferramentas de desbaste.

Nota: se o paciente apenas quiser utilizar a alavanca de dupla funcdo para desbloquear

a articulagao do joelho em determinadas situagdes (por exemplo, ao sentar), os parafusos Allen
M4 incluidos podem ser aparafusados nas ranhuras da alavanca de dupla funcdo. Esta acdo
impede que a alavanca escorregue para além do cone, inativando assim a alavanca de
deshloqueio (Fig. 7: A).

INSTRUQ(')ES DE ALINHAMENTO
Alinhamento de bancada (Fig. 2)
Objetivo de alinhamento
Alinha de referéncia de alinhamento (B) deve:
- passar pelo ponto intermédio do encaixe ao nivel da tuberosidade isquidtica (D)
— passar pelo tubo intermédio (A)
— cairnamarca de 1/3 no interior da cobertura do pé.
Nota: em caso de desalinhamento, dar prioridade ao alinhamento do joelho antes do
alinhamento do pé.

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 cal¢ados). Considerar
arotacdo externa do pé.
. Utilizar os adaptadores aplicdveis para ligar o joelho ao pé e definir a altura correta do centro
do joelho.
. Posicionar o joelho de modo a que a linha de referéncia de alinhamento passe pelo tubo
intermédio (A)
Na lateral do encaixe, fazer uma primeira marca no ponto intermédio do encaixe ao nivel da
tuberosidade isquidtica (D). Fazer uma segunda marca no ponto intermédio do encaixe
distalmente (). Tracar uma linha que atravesse ambas as marcas.
. Posicionar o encaixe para que a linha de referéncia de alinhamento (B) atravesse a primeira
marca no ponto intermédio do encaixe ao nivel da tuberosidade isquidtica (D).
. Ajustar a flexao do encaixe para 5° além da posicdo existente (ou seja, contracdo da flexao da
anca) e definir a altura da prétese completa.
7. Utilizar os adaptadores aplicaveis para ligar o joelho ao encaixe.
Aviso: apds os ajustes, todos os parafusos tém de ser fixados com o fixador de roscas de forca
média e apertados ao bindrio correto.
Atengdo: os adaptadores utilizados na ligacao distal tém de ser cortados a direito e introduzidos
até a tltima paragem do recetor do tubo do dispositivo. Nao deve ser utilizado qualquer
espacador (Fig. 3).
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Apertar os parafusos com o seguinte bindrio:
« Parafuso central (Fig. 1: 1, J ou K): 35 Nm
« Parafuso de fixacdo do tubo (Fig. 4: A): 16 Nm
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Alinhamento estdtico
— Certificar-se de que o paciente fica de pé com 0 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.

Consoante a configuracao do dispositivo, assegurar que o paciente estd familiarizado com

o funcionamento da funcdo de deshloqueio manual ou com a funcdo de bloqueio geométrico.
Nota: o dispositivo é configurado como um joelho de bloqueio convencional na fébrica e é
entregue nesta configuracdo. Para utilizar o dispositivo como uma articulaéo livremente mdvel,
consultar a seguinte secao: Converter a articulagao — De bloqueio a mecanica.

Ajuste da estabilidade da fase de apoio (Fig. 5)
A estabilidade da fase de apoio pode ser ajustada ao deslocar o joelho de acordo com o seguinte:
— Para aumentar a estabilidade da fase de apoio; deslocar o joelho para trés em relagéo ao
encaixe (A).
— Para permitir uma marcha mais dinamica: deslocar o joelho para a frente em relacdo ao
encaixe (B).

Apenas para adaptador IKF: ajuste da flexdo de apoio
0 batente traseiro (Fig. 1: H) pode ser alterado para aumentar ou diminuir a flexdo de apoio:

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

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

Controlo do balango

Ajuste da mola do auxiliar de extensao (Fig. 6):

Rodar o parafuso de ajuste da mola de extensao (A):
+ paraadireita, para aumentar a acdo da mola de extenséo.
+ paraaesquerda, para diminuir a acdo da mola de extensao.

Ajuste da fric¢ao dos eixos (Fig. 7):

Virar o parafuso de friccdo (C) para:
- adireita para aumentar a fricgdo no eixo.
+ aesquerda para diminuir a friccdo no eixo.

Nota: o controlo do balango s6 funciona quando o dispositivo € utilizado como uma junta
articulagdo movel com mola de extensdo integrada (consultar a sequinte seccdo: Converter
aarticulacao: de bloqueio a mecanica).

Conversdo da articulagdo (Fig. 7)
De bloqueio a mecanica
« Empurrara alavanca de desbloqueio (A) para cima e manté-la nesta posicao.
« Rodar os dois parafusos de deshloqueio (B) adjacentes a alavanca de deshloqueio (A) para
a direita para o prender nesta posicdo.
« Apertar os parafusos de deshloqueio (B) a 5 Nm e fixa-los sempre com um fixador de roscas
de forca média ao terminar a prétese.
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Atengdo: qualquer falha na conversao acima mencionada ao apertar os parafusos de
desbloqueio (B) resultara na perda de funcéo do dispositivo e/ou impossibilita o deshlogueio da
articulacdo.

Atencao: se o dispositivo estiver a ser utilizado com a funcao de movimento livre, os parafusos
de desbloqueio (B) tém de ser apertados a 5 Nm e fixados com um fixador de roscas de forca
média.

De mecanica a bloqueio
- Aconversao para um joelho fixo é efetuada pela ordem inversa, rodando os parafusos de
desbloqueio (B) para a esquerda até a alavanca de desbloqueio (A) se mover livremente.
- Fixar novamente os parafusos de desbloqueio (B) com um fixador de roscas de forca média
e verificar se a alavanca de deshloqueio (A) pode ser movida livremente.

Atencao: apds cada conversdo, efetuar uma verificacao funcional antes do alinhamento dindmico.
Atencao: se o dispositivo estiver a ser utilizado com a fungéo de bloqueio, os parafusos de
desblogueio (B) ndo devem impedir a funcéo da alavanca de desbloqueio (A) e tém de ser fixados
com um fixador de roscas de forca média para evitar desapertar e para assegurar

o funcionamento correto.

Nota: se o dispositivo estiver a ser utilizado com a fungao de blogueio, pode ocorrer alguma
folga. E possivel eliminar esta folga com o parafuso de ajuste do travdo de extensao (D), o qual
deve ser virado para a direita. Esta agdo move o travao de extensdo, o que compensa a folga. Se

a alavanca de deshloqueio (A) ndo encaixar facilmente, corrigir a posicao do travao de extensdo
com o parafuso de ajuste do travao de extensdo (D), o qual deve ser virado para a esquerda.
Atengdo: ao reajustar o travao de extensdo com o parafuso de ajuste do travdo de extensao (D),
assegurar que funciona ou bloqueia corretamente e efetuar uma verificacao funcional antes do
alinhamento dindmico.

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

Condigoes ambientais

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

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

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

MANUTENCAO

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

Ointervalo recomendado é de 6 em 6 meses.

Verificar a existéncia de danos, desgaste excessivo e sujidade.

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

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

Atencao: ndo utilizar pé de talco para lubrificar.

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE

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

ELIMINACAO

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

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

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

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

Conformidade

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

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

ISO10328-P6-136 kg *) /N

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

Para condigoes e limitagées de uso especificas consulte o
manual do fabricante sobre o uso pretendido.

POLSKI

Wyréb medyczny

OPIS
Wyréb to czteropunktowe, policentryczne kolano mechaniczne. Zostat on zaprojektowany, aby
utatwi¢ chodzenie w rownym tempie na réwnym terenie i matych zboczach.
Wyrdb oferuje blokade reczn dla zwiekszenia bezpieczenstwa, ktdra mozna aktywowac
opcjonalnie, przeznaczona dla uzytkownikow, ktérzy wymagaja funkgji recznego blokowania
podczas rehabilitacji.
W wyproscie kolana pomaga sprezyna, ktdra jest $ciskana podczas zgiecia kolana.
Wyréh ma dystalne ztacze rurkii jest dostarczane z jedna z czterech opcji adaptera
proksymalnego (Rys. 1). Wymienic¢ 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

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

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

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow
« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej
« Brak znanych przeciwwskazan

Wyrab jest przeznaczony do uzytkowania przy niewielkich obciazeniach, np. ostroznym chodzeniu.

Limit wagowy wyrobu to 136kg.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

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

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

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

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

Wyrdb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

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

Gwint 36 mm do uzytku z adapterem 3-bolcowym

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

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

Przestroga: Przy zastosowaniu adapterdw z bolcami drobiny zywicy moga przedostac sie 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 pekna¢.

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

Wszystkie adaptery (Rys. 1)
1. Zatozy¢ podktadki (Li M) na $rodkowa Srube (I, J lub K),
— dopasowac do siebie powierzchnie stozkowe;
- dopasowac do siebie drobne zabki.
2. Zamontowac adapter na kolanie za pomoca Sruby centralnej, uzywajac sredniej sity
uszczelniacza gwintow.
. Dokrec $rube momentem 35 Nm.

w

Ostrzezenie: $ruby do innych adapteréw moga miec rézne dtugosci. Nie miesza Srodkowych
$rub. Sprawdzi¢, czy $ruba jest catkowicie osadzona.

Przestroga: Adapter IKF ma oznaczenia A i P dla przedniego i tylnego (G). Upewnic sie, Ze jest
prawidtowo ustawiony.

Montaz wyzwalacza recznego
Wyzwalacz reczny nalezy zamontowac dopiero po catkowym ztozeniu protezy, ustawieniu
dtugosci i wyréwnaniu.
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Dla lejow protezowych laminowanych
1. Laminowac wktadke Srubowa w zadanym potozeniu.
2. Zamocowac prowadnice kabla w laminacie.
3. Zamontowac dZwignie dwufunkcyjna na wktadce Srubowe;j.
4. Zabezpieczy¢ srube mocujaca uchwyt za pomoca uszczelniacza do gwintow o Sredniej sile
taczenia.
5. Poprowadzi¢ sznurek nylonowy przez prowadnice kabla.
6. Ustawi¢ dZzwignie dwufunkcyjng w dolnym potozeniu.
7. Zatrzasnac dZzwignie zwalniajaca (Rys. 7: A) wyrobu.
8. Przymocowac nylonowy sznurek do dZwigni zwalniajacej wyrobu.

Do plastikowych lejow protezowych

. Wywierci¢ otwér w leju protezowym w zadanym potozeniu i zamocowac¢ wktadke srubowa
od wewnatrz leja protezowego.

. Zamontowac dZwignie dwufunkcyjng na wktadce Srubowe;.

. Zabezpieczyc srube mocujaca uchwyt za pomoca uszczelniacza do gwintow o sredniej sile
faczenia.

. Uzy¢ zaciskow prowadzacych, aby okresli¢, gdzie bedzie przebiegac prowadnica kabla.

. Zamocowac prowadnice kabla w zaciskach prowadzacych.

. Poprowadzi¢ sznurek nylonowy przez prowadnice kabla.

. Ustawi¢ dZzwignie dwufunkcyjng w dolnym potozeniu.

. Zatrzasnac dZzwignie zwalniajaca (Rys. 7: A) wyrobu.

. Przymocowac nylonowy sznurek do d2wigni zwalniajacej wyrobu.

—_
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Przestroga: Jesli wyrdb jest uzywany z funkcja blokowania, ani dZzwignia zwalniajaca

(Rys. 7: A), ani nylonowy sznurek nie moga by¢ zablokowane przez pokrycie kosmetyczne

i musza mie¢ mozliwo$¢ swobodnego poruszania sie.

Ostrzezenie: Jesli wymagana jest ponowna regulacja, zabezpieczy¢ nylonowy sznurek tak, aby
nie mégt zaczepic sie o narzedzia szlifierskie.

Uwaga: Jesli pacjent chce uzywac dzwigni dwufunkcyjnej tylko do zwalniania stawu
kolanowego w okreslonych sytuacjach (np. siadanie), dotaczone $ruby imbusowe M4 mozna
wkreci¢ w szczeliny w dZzwigni dwufunkcyjnej. Zapobiega to wysunieciu sie dZwigni poza stozek,
a tym samym trwatej dezaktywadji dZzwigni zwalniajacej (Rys. 7: A).

INSTRUKCJE DOTYCZACE WYROWNANIA
Ustawienie warsztatowe (Rys. 2)
Cel wyréwnania
Linia odniesienia pozycyjnego (B) powinna:
— przejsé przez Srodek leja protezowego na poziomie guzowatosci kulszowej (D)
— przejsé przez Srodkowa rurke (A)
— przypadac na pozycje 1/3 zaznaczonej na wewnetrznej stronie pokrycia stopy.
Uwaga: w przypadku niedopasowania nadac priorytet wyréwnaniu kolan przed wyrdwnaniem
stopy.

Instrukcje dotyczace wyréwnania

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

2. Uzy¢odpowiednich adapterdw, aby potaczyc kolano ze stopa i ustali¢ prawidtowa wysoko$¢

srodka kolana.

. Ustawic kolano tak, aby linia odniesienia pozycyjnego przechodzita przez Srodek rurki (A)

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

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

w

wv

69



6. Oprdcz istniejacej pozycji (np. przykurcz zgiecia biodra) wyregulowac zgiecie leja
protezowego do 5°i ustawic wysokos¢ petnej protezy.
7. Uzy¢ odpowiednich adapteréw, aby podtaczy¢ kolano do leja protezowego.
Ostrzezenie: po wyregulowaniu, wszystkie sruby nalezy zabezpieczy¢ uszczelniaczem gwintéw
$redniej mocy i dokreci¢ odpowiednim momentem.
Przestroga: adaptery uzywane w ztaczu dystalnym musza by¢ przyciete prosto i whozone do
korica odbiornika rurki wyrobu. Nie nalezy uzywac elementu dystansowego (Rys. 3)).

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

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

Ustawienie dynamiczne

Upewnic sie, ze pacjent zapoznat sie z dziataniem wyrobu.

W zaleznosci od uzywanego ustawienia, nalezy upewnic sie, ze pacjent rozumie dziatanie funkgji
wyzwalacza recznego lub funkcje blokady geometrycznej.

Uwaga: Urzadzenie jest skonfigurowane fabrycznie jako konwencjonalny staw Locking Knee
ijest dostarczane w takim ustawieniu. Aby uzywac urzadzenia jako swobodnie poruszajacego sie
stawu, zapoznaj sie z nastepujaca sekcja: Przeksztatcanie stawu — z blokowanego na
mechaniczny.

Regulacja stabilnosci fazy podporu (Rys. 5)
Stabilnos¢ fazy podporu mozna requlowac, przesuwajac kolano zgodnie z ponizszymi
wskazéwkami:
— Zwiekszenie stabilnosci fazy podporu; przesunac kolano do tytu w stosunku do leja
protezowego (A).
- Aby umozliwi¢ bardziej dynamiczny chéd: przesunac kolano do przodu w poréwnaniu do
leja protezowego (B).

Tylko dla adaptera IKF: requlacja zgiecia w fazie podporu
Ochraniacz tylny (Rys. 1: H) mozna zmieni¢, aby zwiekszy¢ lub zmniejszy¢ zgiecie postawy:

Ochraniacz tylny (z otworami)
16ty Miekki Zwigkszone ttumienie w fazie podporu
Czerwony Sredni Standardowy
Brazowy Sztywny Imniejszone thumienie w fazie podporu

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

Kontrola wymachu

Regulacja sprezyny wspomagajacej wyprost (Rys. 6):

Obrdcic $rube sprezyny wspomagajacej wyprost (A) w:
« prawo do zwiekszenia dziatania sprezyny wspomagajacej wyprost;
« lewo do zmniejszania dziatania sprezyny wspomagajacej wyprost.

Regulacja tarcia osi (Rys. 7):
Dokreci¢ Srube cierna (C) w:

+ prawo, aby zwiekszyc tarcie na osi.
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« lewo, aby zmniejszy¢ tarcie na osi.

Uwaga: kontrola wymachu dziata tylko wtedy, gdy wyréb jest uzywany jako staw swobodnie
poruszajacy sie ze zintegrowana sprezyna wspomagajaca wyprost (patrz nastepny rozdziat:
Przeksztatcanie stawu od blokowania do mechanizmu).

Przeksztatcanie stawu (Rys. 7)
0d blokowania do mechanizmu
« Przesunac dzwignie zwalniajaca (A) do géry i przytrzymac ja w tym potozeniu.
« Obrdci¢ dwie Sruby zwalniajace (B) znajdujace sie obok dZzwigni zwalniajacej (A) do oporu
palcami w prawo, aby zabezpieczyc ja w tej pozycji.
+ Dokreci¢ $ruby zwalniajace (B) momentem obrotowym 5 Nm i zawsze zabezpieczac je
uszczelniaczem do gwintow o $redniej sile taczenia podczas wykariczania protezy.

Przestroga: Brak powyzszej konwersji podczas dokrecania $rub zwalniajacych (B) powoduje
utrate funkgji wyrobu i/lub uniemozliwia poluzowanie stawu.

Przestroga: Jesli wyrob jest uzywany z funkcja swobodnego ruchu, Sruby zwalniajace (B) nalezy
dokreci¢ momentem obrotowym 5 Nm i zabezpieczy¢ uszczelniaczem do gwintow o Sredniej sile
faczenia.

0d mechanizmu do blokowania
« Konwersje do statego kolana przeprowadza sie w odwrotnej kolejnosci, obracajac dwie sruby
zwalniajace (B) w lewo, az dZwignia zwalniajaca (A) bedzie sie swobodnie poruszac.
+ Ponownie zabezpieczy¢ Sruby zwalniajace (B) za pomocg uszczelniacza do gwintéw
o sredniej sile faczenia i sprawdzi¢, czy dZzwignia zwalniajaca (A) porusza sie swobodnie.

Uwaga: po kazdej konwersji przeprowadzic kontrole dziatania przed wyréwnaniem dynamicznym.
Przestroga: Jesli wyrdb jest uzywany z funkcja blokowania, Sruby zwalniajace (B) nie moga
utrudniac dziatania dZzwigni zwalniajacej (A) i musza by¢ zabezpieczone uszczelniaczem do gwintéw
o $redniej sile faczenia, aby wykluczy¢ przypadkowe poluzowanie i nieprawidtowe dziatanie.
Uwaga: Jesli wyrdb jest uzywany z funkja blokowania, moze wystapic pewien luz. Luz ten
mozna wyeliminowac za pomoca $ruby sprezyny wspomagajacej wyprost (D), ktdra jest skrecona
w prawo. Spowoduje to ograniczenie wyprostu, ktore kompensuje luz. Jesli dzwignia zwalniajaca
(A) nie zatrzaskuje sie tatwo na swoim miejscu, skorygowac potozenie ogranicznika wyprostu za
pomoca sruby regulacyjnej ogranicznika wyprostu (D), ktdra skreca sie w lewo.

Przestroga: Podczas ponownej requlacji ogranicznika wyprostu za pomoca Sruby requlacyjnej
ogranicznika wyprostu (D), nalezy upewnic sig, ze urzadzenie dziata lub blokuje sie prawidtowo

i przeprowadzic kontrole dziatania przed dynamicznym wyréwnaniem.

UZYTKOWANIE
Pielegnacjai czyszczenie
Wyrdb przeciera¢ miekka szmatka. Nie uzywac rozpuszczalnikow.

Warunki otoczenia

Nie nalezy dopuszczac do jego kontaktu ze stodkg 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 zostac sprawdzone przez pracownika stuzby zdrowia.
Czestotliwos¢ kontroli nalezy okreslic odpowiednio do aktywnosci pacjenta.

Zalecany odstep: co 6 miesiecy.

Sprawdzi¢ pod katem uszkodzer, nadmiernego zuzycia i zabrudzenia.

Przetrze¢ wyréb miekka szmatka zwilzona niewielka iloscia oleju ogéInego przeznaczenia lub
oleju do maszyn do szycia.
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Uwaga: nie uzywac sprezonego powietrza do czyszczenia wyrobu. Nadmuch powietrza moze
wprowadzic zanieczyszczenia do fozysk 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
wiadzom.

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

ODPOWIEDZIALNOSC

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

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

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

ISO10328-P6-136 kg *) /N

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

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

TURKCE
Tibbi Uriin

TANIM
Uriin, dort bar polisentrik (cok merkezli) mekanik bir dizdir. Diiz zeminde ve kiiciik egimlerde tek
kadansli ambulasyonu kolaylastirmak icin tasarlanmistir.
Uriin, istege bagl olarak etkinlestirilebilen iyilestirilmis giivenlik icin manuel bir kilitleme sunar
ve rehabilitasyon sirasinda manuel kilitleme dzelligine ihtiya¢ duyan kullanicilar icin
tasarlanmigtir.
Diz ekstansiyonuna, diz fleksiyonu sirasinda sikistirilan bir yay yardimai olur.
Uriiiniin bir distal tiip konnektdrii bulunur ve dért proksimal adaptér segenedinden biriyle tedarik
edilir (Sek. 1). Adaptorii yalnizca asagidaki adaptdr seceneklerinden biriyle degistirin:

« Piramit Adaptor (A)

+ 3 kollu Adaptdr ile kullanim i¢in 36 mm Yiv (B)

« Yivli Soket adaptérii (C)

« IKF Adaptorii (D)

KULLANIM AMACI
Uriin, eksik bir alt ekstremitenin diz slevinin yerini alan bir protez sistemin parcasi olarak
tasarlanmigtir.
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Uriiniin protez ve hasta icin uygunlugu bir saglik uzmani tarafindan degerlendirilmelidir.
Uriin yalnizca bir saghk uzman tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu icin Endikasyonlar

« Altekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik

« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uriin, sakin yiiriiyis gibi diisiik darbe diizeyinde kullanim igindir.
Uriiniin agurlik limiti 136 kg'dur.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Uyan: Bir alt ekstremite protez iiriinii kullanmak, yaralanmaya yol acabilecek dogal bir diisme
riski tagir.

Saglik uzmani, hastayr bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi igin gereken her konuda
bilgilendirmelidir.

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

Dikkat: Bu talimatlarda anlatilanlar digindaki vidalari ayarlamayn.

Uriin tek bir hastada kullanim icindir.

MONTA)J TALIMATLARI

Uyari: Yapisal ariza riski. Dider iireticilerin aksamlari test edilmemistir ve alette asir yiike neden
olabilir.

3 kollu Soket Adaptarii ile kullanim icin 36 mm Yiv

Liitfen kullanim icin 3 Kollu Soket Adaptorii Talimatlarina bakin.

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

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

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

Yivli Soket adaptarii (Sek. 1)
Adaptdriin sokete laminasyonu:
- Laminasyon sirasinda adaptdr diskini degistirmek icin bir model disk olusturun. Bu diski Yivli
Soket adaptoriine (E) takin.

« Yivli Soket adaptoriinii (E) sokete lamine edin.

« Laminasyon sirasinda adaptdr yivlerini koruyun.

« Model diski ¢ikarin ve Yivli Soket adaptoriinii dize takmadan dnce adaptor diskini (F) takin.
Dikkat: Laminasyon sirasinda yive recine sizmamasi ve merkezi vidanin daha sonra tamamen
vidalanabilmesi icin Yivli Soket adaptdriinin merkezi yivini tamamen Plastilin ile doldurun.
Dikkat: Ayar disklerinin i¢ yiizeylerindeki ince tirtikl yiizeylerin birbirine baktigini kontrol edin.

Tiim Adaptorler ($ek. 1)
1. Rondelalari (L ve M) Merkezi Vidaya (1, J veya K) uygulayn,
— konik yiizeyleri birbiriyle eglestirin.
— ince tirtikli yiizeyleri birbiriyle eslestirin.
2. Orta kuvvette vida sabitleyici kullanarak, adaptorii Merkezi Vida ile dize monte edin.
3. Viday1 35 Nm torkla sikin.

Uyari: Diger adaptarlerin vidalar farkli uzunluklarda olabilir. Merkezi vidalar karistirmayin.
Yivlerin tam olarak tutturulup tutturulmadigini gérmek icin viday kontrol edin.
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Dikkat: IKF adaptériinde Anterior ve Posterior (G) icin A ve P referans isaretleri bulunur. Dogru
sekilde konumlandirdiginizdan emin olun.

Manuel Serbest Birakmayi Takma
Manuel serbest birakma yalnizca tam protez montaji, uzunluk kurulumu ve ayarin ardindan
monte edilmelidir.

Lamine edilen soketlericin
1. Vida Ek Parcasini istenen konumda lamine edin.
2. Kablo Kilavuzunu laminata sabitleyin.
3. Cift islevli Kolu Vida Ek Parcasina takin.
4. Kol Sabitleme Vidasini orta kuvvette bir vida sabitleyici ile sabitleyin.
5. Naylon Kordonu Kablo Kilavuzundan gegirin.
6. Ciftislevli Kolu alt konuma ayarlayin.
7. Serbest Birakma Kolunu ($ek. 7: A) alete takin.
8. Naylon Kordonu, alet iizerindeki Serbest Birakma Koluna sabitleyin.

Plastik soketler icin
1. Soketin istenilen konumunda bir delik agin ve soketin icinde Vida Ek Parasini sabitleyin.
2. iftislevli Kolu Vida Ek Parcasina takin.
3. Kol Sabitleme Vidasini orta kuvvette bir vida sabitleyici ile sabitleyin.
4. Kablo Kilavuzunun nerede calisacagini belirlemek icin Kilavuz Klipsleri kullanin.
5. Kablo Kilavuzunu Kilavuz Klipslere sabitleyin.
6. Naylon Kordonu Kablo Kilavuzundan gegirin.
7. Giftislevli Kolu alt konuma ayarlaym.
8. Serbest Birakma Kolunu ($ek. 7: A) alete takin.
9. Naylon Kordonu, alet iizerindeki Serbest Birakma Koluna sabitleyin.

Dikkat: Uriin kilitlenme isleviyle kullaniliyorsa, Serbest Birakma Kolu (Sek. 7: A) ve Naylon
Kordon kosmesis ile engellenebilir ve serbestce hareket edebilmeleri gerekir.

Uyari: Yeniden ayarlama calismasi gerekiyorsa, Naylon Kordonu zimparalama aletlerine
takilmayacak sekilde sabitleyin.

Not: Hasta, yalnizca belirli durumlarda (dr. otururken) diz eklemini serbest birakmak icin Gift
islevli Kolu kullanmak istiyorsa, ekteki M4 Alyan Vidalan Cift islevli Koldaki yuvalara vidalanabilir.
Bu, kolun ucun dtesine kayma hareketini durdurur ve baylece, Serbest Birakma Kolu kalici olarak
devre digi birakilir (Sek. 7: A).

AYAR TALIMATLARI

Tezgah Uizerindeki Ayar (Sek. 2)

Ayar Hedefi

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

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

Ayar Talimatlan

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

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

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

4. Soketin lateral tarafinda, soketin orta noktasinda, tiiber iskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde
(D) birilk isaret yapin. Soketin orta noktasinda distal olarak ikinci bir isaret yapin (E). Her iki
isaret boyunca bir ¢izgi cizin.
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5. Soketi, ayar referans hatt (B), tiiber iskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde (D) soketin orta
noktasindaki ilk isaretten gececek sekilde yerlegtirin.
6. Mevcut konuma (yani kalca fleksiyon kontraktiiriine) ek olarak soket fleksiyonunu 5°'ye
ayarlayin ve tam protezin yiiksekligini ayarlayin.
7. Dizi sokete baglamak icin uygun adaptdrleri kullanin.
Uyari: Ayarlamalardan sonra, tiim vidalar orta kuvvette bir vida sabitleyici ile sabitlenmeli ve
dogru tork degerlerine gdre sikilmalidir.
Dikkat: Distal baglantida kullanilan adaptorler diiz kesilmeli ve aletin tiip alicisinin sonuna kadar
yerlestirilmelidir. Ara parca kullanilmamalidir ($ek. 3).

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

Statik Ayar

Hastanin her iki bacagina esit agirlik vererek ayakta durdugundan emin olun.
Dogru protez uzunlugunu kontrol edin.

internal/eksternal rotasyonu kontrol edin.

Ayak parmaginda ve topukta dogru yiik olup olmadigini kontrol edin.

Dinamik Ayar

Hastanin iriiniin isleyisini bildiginden emin olun.

Hangi alet ayarinin kullanildigina bagli olarak, hastanin manuel kilit agma islevinin veya
geometrik kilitleme iglevinin isleyisini bildiginden emin olun.

Not: Alet, fabrikada geleneksel bir kilitlenen diz olarak yapilandinimistir ve bu ayarda teslim
edilir. Aleti serbestce hareket edebilen bir eklem olarak kullanmak icin liitfen su bolime bakin:
Eklemi Doniistiirme Kilitlenmeden Mekanige.

Destek fazinda stabilite ayari (Sek. 5)
Destek fazinda stabilite, asagidakilere gore diz kaydinlarak ayarlanabilir:
— Destek fazinda stabiliteyi artirmak icin; dizi sokete gdre geriye dogru kaydirin (A).
- Daha dinamik bir yiiriiyiise izin vermek icin: Dizi sokete gore ileriye dogru kaydirin (B).

Yalnizca IKF adaptorii icin: Basma fazi fleksiyon ayan
Arka tampon ($ek. 1: H) Basma fazi fleksiyonunu artirmak veya azaltmak icin degistirilebilir:

Arka Bumper (delikli)
San Yumusak Daha fazla durug fazi séniimlenmesi
Kirmizi Orta Standart
Kahverengi Sert Daha az durug fazi soniimlenmesi

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

Sallanma kontrolii
Ekstansiyon Yardimi Yayini Ayarlama ($ek. 6):
Ekstansiyon Yayi Ayar Vidasini (A) su yone cevirin:
« Ekstansiyon Yayinin hareketini artirmak icin sag.
« Ekstansiyon Yayinin hareketini azaltmak icin sol.

Aks friksiyonunun ayarlanmasi (Sek. 7):
Friksiyon Vidasini (C) su yone cevirin:
« aks iizerindeki friksiyonu artirmak icin saga.
« aks lizerindeki friksiyonu azaltmak icin sola.
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Not: Sallanma kontrolii, iiriin yalnizca entegre Ekstansiyon Yayina sahip serbestce hareket
edebilen bir eklem olarak kullanildiginda calisir (su bdliime bakin: Eklemi Doniistiirme
Kilitlemeden Mekanige).

Eklemi Doniistiirme ($ek. 7)
Kilitlenmeden Mekanige
+ Serbest Birakma Kolunu (A) yukari dogru itin ve bu konumda tutun.
« Serbest Birakma Kolunun (B) yanindaki Serbest Birakma Vidalarini (A) bu konumda
sabitlemek iin elinizle saga dogru cevirerek sikin.
« Serbest Birakma Vidalarini (B) 5 Nm torkla sikin ve protezi bitirirken her zaman orta kuvvette
bir vida sabitleyici ile sabitleyin.

Dikkat: Serbest Birakma Vidalarini (B) sikarken yukarida bahsedilen doniistiirme isleminin
basarisiz olmas, aletin islevini kaybetmesine neden olur ve/veya eklemin serbest birakilmasini
imkansiz hale getirir.

Dikkat: Alet serbest hareket isleviyle kullaniliyorsa, Serbest Birakma Vidalari (B) 5 Nm torkla
stkilmali ve orta kuvvette bir vida sabitleyici ile sabitlenmelidir.

Mekanikten Kilitlenmeye
« Sabit bir dize donistiirme, Serbest Birakma Kolu (B) serbestce hareket edene kadar iki
Serbest Birakma Vidasinin (A) sola cevrilmesiyle ters sirada gerceklestirilir.
« Serbest Birakma Vidalarini (B) orta kuvvette bir vida sabitleyici ile tekrar sabitleyin ve
Serbest Birakma Kolunun (A) serbestce hareket edip etmedigini kontrol edin.

Dikkat: Her doniistirmeden sonra, dinamik ayar dncesinde bir islev kontrolii yapin.

Dikkat: Alet kilitlenme ileviyle kullaniliyorsa, Serbest Birakma Vidalari (B) Serbest Birakma
Kolunun (A) islevini engellememelidir ve istenmeyen bir gevsemeyi ve yanlis islevi ortadan
kaldirmak igin orta kuvvette bir vida sabitleyici ile sabitlenmelidir.

Not: Alet kilitlenme isleviyle kullaniliyorsa, belirli bir miktarda bosluk olusabilir. Bu bogluk,
Ekstansiyon Stopu Ayar Vidasi (D) saga cevrilerek giderilebilir. Boylece, boslugu telafi eden
Ekstansiyon Stopu hareket ettirilir. Serbest Birakma Kolu (A) kolayca yerine oturmuyorsa,
Ekstansiyon Stopu Ayar Vidasini (D) sola cevirerek Ekstansiyon Stopunun konumunu diizeltin.
Dikkat: Ekstansiyon Stopunu Ekstansiyon Stopu Ayar Vidasiyla (D) yeniden ayarlarken, aletin
diizgiin calistigindan veya kilitlendiginden emin olun ve dinamik ayar dncesinde bir islev kontroli

yapin.

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

Cevresel Kogullar

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

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

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

BAKIM

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

Onerilen aralik 6 ayda birdir.

Hasar, asir aginma ve kir olup olmadigini kontrol edin.

Uriinil, az miktarda genel amacli yag veya dikis makinesi yagi ile islatilmis yumusak bir bezle
silin.

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

Dikkat: Yaglama icin talk pudrasi kullanmayin.
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CiDDI OLAYI BILDIRME
Uriinle iliskili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, iireticiye ve ilgili yetkili makama
bildirilmelidir.

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

SORUMLULUK

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

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

Uyumluluk

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

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

IS0 10328 - P6-136 kg ) /N

*) Vicut kitle sinir asilmamambidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari igin, tasarlanan
kullanim hakkinda dreticinin yazil talimatlanina bakin!

PYCCKMI

MenuuuHckoe ycTpoiicTBo

OMUCAHUE
YcTpolicTBO NpeAcTaBaAeT co60il YeTbIpex3BeHHbI NONNLEHTPUYECKNIT MeXaHNYeCKmil
KoneHHblii Mogynb. OHo NpeHa3HaueHo AnA obneryexna nepeaiBuxeHUA B 04HOM pUTMe no
POBHOIA NOBEPXHOCTY 1 HEBONBLLMM CKNOHAM.
YCTpoilCTBO NoAZepXuUBaET pyyHyio 6NOKUPOBKY ANA NOBbILLIEHNA 6€30MacHOCTH, KOTOpYIo
MOXHO aKTUBMPOBATb NP HeobxoaMMocTy. Takas 610KMPOBKa NpeiHa3HaueHa Ana
nonb30BaTenell, KOTOPbIM OHa TpebyeTca BO Bpema peabunutawnm.
Pasrubaxuto Konexa cnocobCTBYeT NpyXMHa, KOTOPas CKUMAETCA NPU ero Crubanmu.
YCTPOCTBO OCHALLEHO AUCTaNbHBIM TPYOHbIM KOHHEKTOPOM Y NOCTABAAETCA C OAHUM U3
yeTblpex BapuaHTOB NpoKcUManbHoro apantepa (Puc. 1). 3amensiite aganTep ToNbKo Ha OAUH
13 CnepyoLNX BapUaHTOB:

« apantep c nupamuakoii (A);

+ Cpe3b60il 36 MM (B) AnA MCNoNb30BaHNA C TpeXenecTKoBbIM aanTepom;

« netnesoil apantep (C);

« apanrep IKF (D).

MPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YCTpoilCTBO NpesHa3HaueHo AnA MCNoAb30BaHNA B COCTaBE NPOTE3HOI CMCTEMDI, KOTOpas
3aMeHsAeT QYHKLMIO KoIeHa 0TCYTCTBYIOLLLEH HIXKHEI KOHEUHOCTH.

[puUrosHOCTb YCTPOIACTBA ANA NPOTE3a M NALMEHTA JOMKHA ObITb OLEHEHA MeAMLMHCKUM
paboTHMKOM.

YcTaHaBnMBaTb M PErynupoBaTh yCTPOCTBO MOXKET TONIbKO MeAMUMHCKHIA paboTHUK.
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[lokasaHusA K npumeHeHUl0 U yeneeas 2pynnd nayueHmos
« [otepa, amnyTauna unm AedeKT HUXKHeIl KOHEYHOCTH
+ [poTMBONOKa3aHNA HeU3BECTHbI
YCTpolicTBO NpeAiHa3HaueHo ANA MCNONb30BaHNA NPU HU3KOIA YAAPHOI Harpy3ke, Hanpumep
npy CNoKoiHoi xoaboe.
[TpeaenbHblil BeC ycTpoiictBa — 136 Kr.

WNHCTPYKLMW NO TEXHWUKE BE3OMACHOCTK

Mpepynpexaenue. icnonb3oBaHne NPoTe3a HIKHER KOHEYHOCTU CONPAKEHO C
HEOTHEMIIEMbIM PUCKOM NAJIEHNS, YTO MOXET NPUBECTY K TPABME.

MeauunHcKIii paboTHUK 0643aH NpeioCTaBUTb NALMEHTY BCl0 COAEPKALLYHOCA B AAHHOM
LOKyMeHTe nHdopmaLiio, HeobxoZumylo AnA 6e30nacHOro UCNoNb30BaHUA 3TOTO YCTPOICTBA.
Mpepynpexpaenue. lpu n3meHeHnAX unu notepe ¢pyHKLMOHANbHOCTM M NPU3HAKAX
MOBPEXAEHNA NN U3HOCA U3ZeNNA, MELLIOLLIX ero HOPMaNbHOMY QYHKLMOHUPOBAHMIO,
MaLMeHT JOMKeH NPeKpaTUTh UCTIoNb30BaHUe U 06PaTUTbCA K CeLUanmcTy.
Mpepynpexpaenue. He aepxuTe pyku v nanblbl pAAOM C ABIKYLIMMUCA SNeMeHTaMI.
Buumanue! He perynupyiite BUHTbI, OTAUYHbIE OT ONUCAHHDBIX B 3TUX UHCTPYKLMAX.
YCTpOilCTBO NpeHa3HaueHo ANA MHOTOPa30BOro UCNOb30BAHNA OJHUM NaLUeHTOM.

WHCTPYKLIUK NO CBOPKE
Mpenynpexpenue. Puck paspywwenins KOHCTPYKLUMY. KOMNOHEHTbI Apyrux npousBoauTenei
HE TECTUPOBANINCH M MOTYT C03AaTb YPE3MEPHYI0 HArpy3KY Ha YCTPOIACTBO.

Pe3b6a 36 MM 0214 UCNO/Ib308AHUA C MPeEXNIeNecmKo8bIM 2Ub306bIM ddanmepom

(M. MHCTPYKLIM N0 MCNONb30BAHMIO Tb30BOF0 TPEXNENeCTKOBOr0 afanTepa.

Mocne nammHaLmMm NONHOCTbIO BBEPHUTE pe3bboBoi ananTep (Puc. 1: B) B TpexnenecTkoBblii u
3aTAHUTE CTOMOPHbIIA BUHT C KpyTALMM MomeHToM 10 Hm. Mocne perynupoBKu CTOMOPHbII
BUHT HEOOX0AMMO 3aKpenuThb pe3b6oBbIM GUKCATOPOM CPeHeil IPOYHOCTH.

Brumanue! lpn ncnonb3osaHun nenectkoBblx adanTepos CMONa MOXeT NONacTb Nog adantep
11 NPenATCTBOBATb NONHOMY 3aBUHUMBAHMIO. AKKYPaTHO yAanuTe CMONTy, He NOBPeAMB aaanTep:
NpY MOHTaXe Ha YCTPOICTBO pe3b6a afanTepa A0KHA ObITb NONHOCTbIO 3aBUHYEHA.
Brumanue! lpu BoInonHeH!N NiobbIX NoCNEAYHOLLUX PerynnpoBoK He 0TKpyuuBaiiTe
pe3b60Boii apanTep Gosiee yem Ha 0ZH NOAHbIN 060POT, TaK KaK OH MOXET CIOMATbCA.

lemnesoii adanmep (Puc. 1)

NlamuHauua agantepa K runib3e

Co3paliTe nycToil ACK ANA 3aMeHbl afanTepHOro Ancka Bo Bpema namuHawum. Mpukpenute
ero k netnesomy apantepy (E).

TNamunnpyiite netneoit anantep (E) k runb3e.

3awuTute pe3b6y apantepa BO BpeMA lamMUHALMM.

CHumuTe NYCTO ANCK U NpUKpenuTe apanTepHblil Anck (F) nepes Tem, Kak npukpenuts
neTnesoii afanTep K Konexy.

BHumanue! 3anonnuTe LeHTpanbHylo pe3bOy neTnesoro apantepa NaCTUAMHOM, 4T06bl BO
BPeMA NaMUHaLMK B Hee He Nonana CMoa 1 BNOCNEACTBUN MOXHO 6b110 NONHOCTbH
3aBEPHYTb LLEHTPaNbHbIA BUHT.

Buumanue! Yoequtech, uto menkue 3y6ubl Ha BHYTPEHHUX NOBEPXHOCTAX PErYNMPOBOYHBIX
LINCKOB 06paLLeHbl APYr K ApYrY.

Bce adanmepoi (Puc. 1)
1. YctaHosuTe waitbbl (L u M) Ha ueHTpanbHbiid BUHT (1, J unun K):
— COBMECTHUTE KOHUUECKMe OBEPXHOCTU APYT C APYroMm;
— COBMECTUTE ApYr C APYroM NOBEPXHOCTU C MENKMMY 3y6LaMu.
2. YcTaHoBwTe afanTep Ha KONEHO C MOMOLLbIO LIEHTPaNbHOTO BUHT, UCNOb3ysA pe3b00Boii
DUKcaTop cpeHeil NPOYHOCTH.
3. 3aTAHUTE BUHT C KPYTALUMM MOMEHTOM 35 HMm.
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Mpepynpexpaenne. BunTbl 4n4 pasHbix afanTepoB MOryT UMeTb pasHyt AnnHy. He
nepenyTaiite UeHTPanbHble BUHTHI. [POBEPLTE BUHT HA MPEAMET NOSHOTO 3aLensIeHns pe3bobl.
Buumanue! Ha anantepe IKF ectb meTku A u P ana nepenHeit n 3agHeit cropoH (G). Yoeautecs B
NpaBUNbHOCTU NO3ULMOHMPOBAHNA.

Yecmanoeka mexaHusma pyyHoli pas6noxkuposku
PyyHas pa36nokupoBKa lONKHa yCTaHaBANBATbCA TONbKO NOCNE NONHOI CO0pKN
npoTe3a, perynupoBKM ANNHBI U HACTPOIKY.

[inA NaMMHUPOBAHHDIX TUNb3
1. JlaMMHUpyiiTe BUHTOBY!O BCTABKY B HYKHOM MecTe.
2. 3aKpenuTe HanpaBAALLYH kabena B namuHare.
3. YcTaHoBUTE Ha BUHTOBYH BCTABKY ABYX(GYHKLMOHANbHbII pbluar.
4. 3akpenuTe BUHT GuKcaLMm pbluara pe3bboBbIM GUKCaTOPOM CpedHeil NPOYHOCTH.
5. NpoBezuTe HeiinoHOBbIi WHYp NO HanpaBAAkLLei kabena.
6. YcTaHoBWTe ABYXQYHKLMOHANbHDIA Pbluar B HUXKHEE NONOXEHMe.
7. 3awenkHute pbivar pasbnokuposku (Puc. 7: A) B ycTpoiicTae.
8. MNpukpenuTe HeliNOHOBBII LWHYP K pbluary pa3bnoKkMpoBKy Ha yCTpoiicTBe.

[Inf NNacTMaccoBbIX rUnb3

. MpocBepnuTe 0TBEPCTUE B HYXKHOM MeCTe FWb3bl ¥ 3aKPeniuTe BUHTOBYIO BCTaBKY U3HYTPU
TUb3bI.

. YcTaHoBWTE Ha BUHTOBYIO BCTaBKY ABYX(YHKLIMOHANBHDIN pblyar.

. 3aKpenuTe BUHT dUKcaLum pbluara pe3b6oBbIM GUKCATOPOM CpeHel IPOYHOCTH.

licnonb3yiiTe 3axmumbl HanpasnAtoLLeid, 4To6bl oNpesenuTb, rae byaet npoxoauTb

HanpasnALan kabens.

. 3aKpenuTe HanpaBnsLLYIo kabens B 3axumax.

. TIpoBeauTe HENOHOBBII LHYP N0 HaNpaBAAloLLeil kabens.

. YcTaHoBWTE ABYXOYHKLMOHANbHbIiA Pbluar B HUKHEE NONIOXKEHME.

. 3awenkHuTe polvar pasénokuposki (Puc. 7: A) B yctpoiicTse.

. TIpuKpenuTe HeANOHOBBII LHYP K pbluary pa3bnoKMpoOBKY Ha YCTPONCTBe.

N —

&~ w
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Brumanue! Ec ycTpoiicTBo ncnonb3yetca ¢ pyHkumeit 610kupoBkm, cBo6oaHOMY
nepemeLLeHuio pblyara pa36nokuposku (Puc. 7: A) v HeiinoHOBOrO LWHYPa He 0MKHA MeLuaTh
KOCMETUKa..

Mpeaynpexpenue. Ecm TpebyeTca JononHuTeNbHaA perynupoBKa, 3aKpenuTe HeitnoHoBbIi
LUHYp, 4T0ObI OH He 3aLeNKNCA 3a WAUGOBATIbHBIE UHCTPYMEHTBI.

Mpumeyanue. ECv naumeHT XoueT UCM0Nb30BaTb ABYXOYHKLUMOHANBHIIA pbUar TONBKO AN
0CBOGOX/IEHNA KONIEHHOTO MOZYNSA B ONpPeAeNeHHbIX CUTYaLuAX (Hanpumep, cuas),
MpuUiaraemble BUHTbI C BHYTPEHHIM LIECTUTPAHHUKOM M4 MOXHO BBEpHYTb B NPOPe3M pbluara.
370 NpefioTBPATUT NPOCKaNb3bIBAHME PblUara 33 KOHYC 1 06ecreunT NoCToAHHYH AeakTUBaLMI0
pbluara pa36nokupoBki (Puc. 7: A).

UHCTPYKLIMN NO HACTPOIKE
Cmendosas pezynuposka (Puc. 2)
Lienb ycTaHoBKM
OpueHTUpHAA NMHNA ANA CTUPOBKY (B) LoMKHa:

— MpOIiTIN Yepe3 cepeAHy rub3bl Ha ypOBHe cepanuiHoro byrpa (D)

— npoiiTin yepe3 cpedHioto Tpy6Ky (A);

— (0BMACTb C OTMETKOI 1/3 Ha BHYTPeHHeii CTOpOHe 06MMLOBKIA CTOMbI.
Mpumeuanue. lTpyn HanUuMM HECOOTBETCTBYUA IOCTUPOBKA KONIEHA MMEET NPUOPUTET Hag
H0CTUPOBKOA CTOMbI.

WNHCTpyKuum no ycraHoBKe
1. Pacnonoxute ctony TaK, utobbl OpUeHTUPHAA NMHNA ANA toCTUPOBKY (B) coBnana ¢
0TMeTKOI1 1/3 Ha BHYTPeHHeil cTopoHe 061w 0BKI CToNbI. IpUMUTE BO BHUMaHIe BHELHUI
MOBOPOT CTOMbI.
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2. WUcnonb3yiite cOOTBETCTBYI0WME aanTepbl ANA NPUCOEAUHEHNA KONeHa K cTone i
YCTaHOBKY HaANEXaLLEiA BbICOTbI LIEHTPa BPALLEHUA KONEHHOTO MOAYNA.

. Pacnonoxute KoneHo TaK, 4To6bl 0pUEHTUPHAA NMHUA ANA OCTUPOBKIA POXOAMUNA Yepe3
cpepHioto Tpy6Ky (A)

4. (penaifTe nepaylo 0TMETKY B CepefiHe r1Nb3bl Ha ee NlaTepanbHoii CTOPOHE Ha YpoBHe
ceganuwHoro byrpa (D). 3atem caenaiite BTopyio 0TMETKY B CepeANHE MiNlb3bl AUCTANIBHO
(E) w npoBepwTe uepe3 obe OTMETKM NNHMIO.

. Pacnonoxute runb3y TaK, uto6bl OpUeHTUPHARA NUHUSA LNA YCTaHOBKM (B) npoxopmna yepe3
nepByto OTMETKY B CEpeANHE TMAb3bl Ha ypOBHe cefanuiuHoro 6yrpa (D).

6. Otperynupyiite crubaHue runb3bl Ha 5° B IONONHEHHe K CYLLECTBYHOLLEMY NON0XKEHIO (T

€CTb Crin6aTeNnbHoil KOHTpaKType 6eapa) U yCTaHOBWTE BbICOTY BCEro NpoTesa.

7. TpUCoeAMHNTE KONEHO K TMb3€ C TOMOLLbH0 COOTBETCTBYHOLLMX aZlanTepoB.
Mpeaynpexpexue. na HaAeXXHOTO KPeNneHus NoCNe perynupoBKI HAHECUTE Ha BUHTbI
pe3b60Boii GUKCATOP CpeHelt NPOYHOCTI U 3aTAHUTE BUHTI C COOTBETCTBYHOLUMM KpYTALIMM
MOMEHTOM.

Buumanue! Apantepbl, Ucnonb3yemble Ha AUCTANbHOM COeANHeHUM, HeobxoauMo 06pe3aTb

HenocpeiCTBEHHO 11 BCTaBUTb /40 YTIOpa B NpUeMHIK TPyOKu ycTpoiicTBa. icnonb3oBath

pazgenuteni Henb3a (Puc. 3).

w

w

3aTAHNTE BUHTBI CO CEAYIOLLM KPYTALLUM MOMEHTOM:
« LlentpanoHblit BUHT (Puc. 1: 1, Junn K): 35 Hm
+ 3aXuMHOI BUHT Tpy6Ku (Puc. 4: A):16 Hm

Cmamuyeckas Hacmpolika
— Ybepgutec, uTo NALMEHT CTOUT Ha 06€MX HOrax C paBHOMEPHbIM pacnpedeneHuem
BECOBO Harpy3Ki.
— llpoBepbTe NPaBUALHOCTb ANHBI NPOTE3a.
— [lpoBepbTe BHYTPeHHMIA 11 BHELUHWI NOBOPOT.
— TpoBepbTe NPaBUALHOCTb HArpy3KIn HA HOCOK U MATKY.

JAunamuyeckaa Hacmpolika

YoeauTech, UTo NaLMeHT 3HaKOM C paboToil YCTPOIiCTBa.

B 3aBUCMMOCTIN OT UCNONB3YEMOi HACTPOIKI YCTPOIACTBA, YOeauTeCh, UTO MALMEHT 3HAKOM C
GYHKLMelt pyuHOro CHATUA 6NOKMPOBKY 1 GYHKLIMEN TeOMETPUUECKOT0 3aMKa.

Mpumeyanue. [135en1e CKOMNOHOBAHO M HACTPOEHO KaK 3aMKOBbIii KONEHHbIA MOZYNb B
3aBOAACKNX YCOBMAX Y NOCTABNAETCA € AAHHBIMU HACTPOiiKamMu. YTo6bl ncnonb3oBatb Moaynb
KaK cB060AHO NOABWXHbIN, u3yuute pasaen MpeobpazoBaHue Moayna: oT puKcupylowweroca
K MeXaH1yecKomy.

PerynupoBka crabunbHoctu ¢pasbl onopbi (Puc. 5)
(TabunbHOCTb asbl ONOPbI MOXHO PEryNMPoBaTh, CMeLLas KoNEeHo CeAyloLMM 06pasom:
—  ANA NOBbILLEHNA CTABUNBHOCTY Ba3bl ONOPbI NepemMecTUTe KONEeHO Ha3as 0THOCUTENbHO
runb3bl (A);
— 15 NOBbILUEHNS AMHAMUYHOCTI X0AbObI NepemecTuTe KoNeHo BNepes 0THOCUTENbHO
runb3bl (B).

TonbKo ana agantepa IKF: perynuposka crubanus B gpase onopol.
3agHuit amoptu3atop (Puc. 1: H) MOXHO 3aMeHWTb, 4T06bI YBEANYUTD UAN YMEHBLLNTD CTeneHb
crubanua B hase onopbl.

3apHuit amopTu3arop (c oTBepCTUAMM)
Kentoiii Markuit bonblue semnupoBatua Gasbl onopb
Kpachbiii Cpennuit (TaHpapTHbIi
KopuuHeBblit Teepablit MeHbLue gemndupoBaua dasbl onopbl
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Yr06bl 3aMeHUTb aMOPTU3aTOp, OTBEPHUTE LieHTPaNbHbIl BUHT. 3aMeHuTe amopTi3atop
(oTBepCTUA 3aHEr0 aMOpTU3aTOPa HanpaBeHbl BBepX) 1 CobepuTe KOHCTPYKLIUIO B COOTBETCTBIM
CUHCTPYKLMAMN N0 cOOPKe, NpUBeAEHHbIMU BblLue (MCNob3yiiTe KpyTALLMIA MOMEHT 35 Hwm).

YnpaBneHue dpa3oii nepeHoca

PerynupoBKa npy>uHbl roneHooTkUAHOr0 ycTpoiicTaa (Puc. 6)

lloBepHuUTE perynnpoBOYHbIi BUHT NPYXMHbI FONEHOOTKUAHOO YCTPOlCTBa (A):
+ BMPaBO, UT06bI yBENNUUTL HATSXKEHIE NPYKUHD;
+ BNeBO, YT00bI yMEHbLUMTb HATAXEHUE NPYXKMHDI.

PerynupoBka Tpesus (Puc. 7):
lToBepHuTe GpUKLMOHHDIi BUHT (C):
+ BMPaBO ANA yBeNUYEHNA TPEHUA Ha OCk;
+ BNeBO AIA yMeHbLUEeHNA TpeHuA.

MpumeyaHue. YnpasneHue nepeHoCOM BO3MOXKHO TOSIbKO NPV UCNONb30BAHUM YCTPOIACTBA B
KauecTBe (BOGOAHO BUXYLLErocs MOAYNA CO BCTPOEHHOI NPYXUHOI FONEHOOTKUAHOTO
ycTpoiicta (cm. cnepylowmii pasgen: lpeo6pasoBaHue 3amKoBOro Moayns B
MeXaHuYecKuif).

peo6paszoeanue wapHupa (Puc. 7)
0T 3aMKOBOr0 K MexaHu4Yeckomy
+ TlopHumuTe pbivar pa3bnoknpoBkm (A) BBepX v yAepxiuBaiiTe B 3TOM NONOXKeEHNN.
« [oBepHuTe ABa BUHTA pa3bnokuposky (B) pagom ¢ ppluarom pa36nokuposku (A) Bnpaso
ANnA GUKCaLM B 3TOM NONOXKEHUM.
« 3aTAHUTE BUHTbI pa36noKkupoBKy (B) c MomeHTOM 5 H-M v npu 06paboTke npoTe3a Beeraa
3aKpennsiiTe X pe3b60oBbIM GUKCATOPOM CpeSiHeli NpOYHOCTH.

BHumanue! HeBbinonHeHue ykazaHHOro Bbilue npeobpa3oBaHusa Npu 3aTArMBaHUN BUHTOB
pa36nokuposki (B) npuBoauT K notepe dyHKLUMOHANBHOCTM YCTPOICTBA AN HEBO3MOXHOCTH
0cBOOOXAEHNA MOAYNA.

BHumanue. Ecnu ycTpoiicTBO MCNonb3yeTca ¢ GyHKLMei cBOOOAHOTO NepeMeLLeHus, BUHT
pa36nokupoBki (B) HeobxoaMMo 3aTAHYTb C MOMEHTOM 5 H-M 1 3aKpenuTb pe3b6oBbiM
DMKCaTopOM CpefHeil NPOYHOCTY.

0T MexaHU4ecKoro BapuaHTa Kk 3aMKoBOMY
+ Mpeobpa3oBaHiue B YuKCMPOBaHHBIil KONEHHbIA MOAYNb BbINONHAETCA B 06paTHOM
nopsAKe NOBOPOTOM ABYX BUHTOB pa3610KupoBKM (B) BNEBO 40 CBOOOAHOIO ABUKEHMSA
pbluara pa36nokuposkm (A).
« (HoBa 3aKpenuTe BUHTbI pa36noknpoBKM (B) pe3bboBbIM GUKcaTopom cpeHeil NpoyHoCTH
1nybepuTech B (BOOOAHOM JiBUXeEHUM pbluara pa36nokupoku (A).

Buumanue! Mocne Kaxaoro npeobpa3oBaxuA BbiNONHAITE GYHKLMOHANbHYI0 NPOBEPKY Nepes
AVHAMIUYeCKOil HaCTPOWKOIA.

Buumanue! Ecnm ycTpoiicTBo nenonb3yetea ¢ GyHKuueil 610KUPOBKM, BUHTbI Pa3bnokMpoBKiA
(B) He BomXHbI NpenATCTBOBaTb paboTe pbluara pa36mokMpoBki (A) n JOMXHbI ObITb
3aKpenseHbl pe3bboBbIM GUKCATOPOM CPeAHeli NPOUHOCTH, UTOOBI UCKNOUMTb Nloboe
HenpeHamepeHHoe ocnabnenue UnK HenpaBubHOE GYHKLMOHNUPOBAHME.

Mpumeuanue. Ecnn ycTpoiicTBo ncnonb3yetca ¢ GyHKLmeil 6NOKNPOBKY, MOXET BOSHUKHYTb
onpeAeneHHblit NoT. Ero MOXHO yCTPaHUTL NOBOPOTOM PeryanpoBOYHOro BUHTA CTonopa
pa3rubanus (D) Bnpaso. Mpu 310M cTONOp pazrubaxuna nepemecTutcs, KomneHcupysa niodt. Ecm
pbluar pa36nokupoBky (A) He 3aLLeNKMBATCA, U3MEHUTE NONOXKEHUe CToNopa pasrubaxus,
MOBEPHYB ero perynupoBoYHblil BUHT (D) BNeBo.

Buumanue! lpv noBTOpHOI perynupoBKe cTonopa pa3rubanus perynupoBoyHbIM BUHTOM (D)
y6eanTech, 4To YCTPOACTBO GYHKLMOHUPYET Unn 6NOKMPYeTCA AONKHbIM 06pa3om, v nepes
ZMHAMUYeCKOI HaCTPOITKON BbINONHUTE GYHKLMOHANbHYI0 NPOBEpKY.
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MCN0/Ib30BAHUE
Oyucmka u yxod
[TpoTpuTe ycTpoIiCTBO MATKOI TKaHbI0. He ncnonb3yiite pactBoputen.

Okpyxatowjue ycnosus

YCTpoIicTBO He A0MKHO BCTYNATh B KOHTAKT C NPECHOI, CONEHO 1 XNOPUPOBAHHOI BOAON.
BHumanue! YcTpoiicTBo Henb3a UCNONb30BaTb B 3anbineHHol cpepe. Cneayet usberatb
KOHTAKTa C NeCKOM, TabKOM U T. M.

YCTpOCTBO MOXHO 1CMONb30BaTh Npy Temnepatype o1 -10°C go 40°C.

TEXHWUYECKOE O6CNYKUBAHUE

YcTpoiicTBO M NPOTe3 A0MKHBI NPOBEPATLCA MeAULMHCKIM paboTHMKoM. IHTepBan npoBepok
33BMCUT OT aKTUBHOCTY NaLMeHTa.

PekomeHpyeMblii MHTEpBaN — Kaxable 6 MecALeB.

BbinonHuTe npoBepky Ha Hannume NOBPeX AeHNIA, Ype3MepHOro U3HOCa U PA3N.

MpoTupaiite ycTpoiCTBO MAFKOIA TKaHbH, CMOYEHHOI HEOONbLUMM KONMYECTBOM Macna obLuero
Ha3HaUeHNA NN Macna ANs WBEIHbIX MALLWH.

Brumanme! He ncnonb3yiite AnA 04ncTKM YCTPOIACTBA COKATbIN BO3AYX. ITO MOXET NPUBECTH K
MonaaHmio 3arpA3HAKLLAX BELLECTB B NOAWMMHUKI U BCIEACTBIE 3TOFO K X HEUCNPABHOCTI U
U3HOCY.

Buumanue! He ncnonb3yiite AnA cMasku Tanbk.

COOBLLEHWE 0 CEPBE3HOM UHLIUAEHTE
0 nto6bix cepbe3HbIX MHLMACHTAX, CBA3AHHBIX C YCTPOICTBOM, HeobxoaMMo coobLiaTh
NPON3BOAUTENH 1 COOTBETCTBYHLLNUM KOMMETEHTHBIM OpraHaMm.

YTUIU3ALMA
YCTpOIACTBO 1 yNaKoBKa AONKHbI ObITb yTUNN3MPOBAHbI COTNACHO COOTBETCTBYIOLIMM MECTHBIM
WM HALMOHASTbHBIM JKONOTUYECKIM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpore3bl Ossur cipoeKTUPOBaHbI M NPOBEPEHbI Ha 6€30MaCHOCTb 1 COBMECTUMOCTb B COYETaHMM
APYT C APYTOM 1 C IPOTE3HbIMM MUTIb3aMM B CTIELManbHOM McnonHerun ¢ agantepamm Ossur, a
TaKxKe NpY X NPeyCMOTPEHHOM NPUMEHEHNUI.

Komnanus Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTY 3a ClieAyloLLlee:
« YCTpoiicTBa, KOTOpbIE HE 06CITYKUBANUCH B COOTBETCTBUMN C MHCTPYKUUAMM N0
MpPUMEHEHM.
« W3genus, B KOTOPbIX NCMONb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYTIAX NPOU3BOAUTENEIA.
« M3genua, KoTopble KCNNYaTUpoBanuCh 6e3 CobNtoAeHUA peKOMeHAYEMbIX YCNOBMI 1
OKpY>aloLLeit Cpefibl 60 He MO Ha3HAUEHMHO.

Coomeemcmeue

[laHHoe n3enue npowwno ucnbiTanua no craHaapty IS0 10328 Ha NpoTAXeHUM TPeX MUANMOHOB
LIMKNOB HArpy3Ku.

B 3aBMCMOCTY OT aKTUBHOCTM NaLMeHTa 3T0 MOXET COOTBETCTBOBATh 3—5 rofam
UCNONb30BaHNA.

ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

*) Macca Tena He AOMKH NPEBbIWATL yKasaHHbIX NPefenos!

Uro6bl y3HaTh 0 ycnousx v orp
B SKCMNyaTaLUM, OBPATUTECH K NVCHMEHHbIM MHCTPYKLMAM
npoussoguTens!
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CESTINA
Zdravotnicky prostiedek

POPIS
Tento prostredek je ¢tyfosy polycentricky mechanicky kolennikloub. Je navrzen tak, aby
usnadiioval pohyb jednotkovou kadenci na rovném nebo mirné naklonéném povrchu.
Prostiedek nabizi moznost zvySené bezpecnosti prostiednictvim rucniho uzamykani. Tato funkce
miize byt aktivovana volitelné, coz je vhodné predevsim pro uzivatele, ktefi funkci rucniho
uzamykdni potfebuji béhem rehabilitace.
Extenzi kolene napomaha pruzina, ktera se stlacuje béhem flexe.
Prosttedek disponuje distalnim trubicovym konektorem a je dodavan s jednou ze ¢ty variant
proximalniho adaptéru (Obr. 1). Adaptér Ize nahradit pouze jednou z nésledujicich variant adaptérd:
« pyramidovy adaptér (A),
« 36mm zdvit (B) pouZity s 3hrotym adaptérem,
+ smyckovy adaptér (C),
« adaptér IKF (D).

URCENE POUZITI

Tento prostiedek slouzi jako soucast protetického systému, ktery nahrazuje funki kolene
chybéjici dolni koncetiny.

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

Nasazeni a sefizeni tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k poutiti a cilovd populace pacientii

« Itrdta, amputace nebo zkrat dolni koncetiny

+ Nejsou zndmy Zadné kontraindikace
Prosttedek je urcen pro slabé razy, napf. pro opatrnou chiizi.
Hmotnostni limit prostfedku je 136 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

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

Idravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto dokumentu vyzadovano
pro bezpe¢né pouzivani tohoto prosttedku.

Varovani: Pokud dojde ke zméné ¢i ztraté funkcnosti prostiedku nebo pokud prostedek
vykazuje zndmky poskozeni ¢i opotieben, které brani jeho normalni funkci, musi jej pacient
pestat pouzivat a kontaktovat lékare.

Varovani: Neddvejte ruce ani prsty do blizkosti pohyblivych ¢dsti.

Upozornéni: Sefizujte pouze Srouby uvedené v tomto névodu.

Prosttedek je urcen pro jednoho konkrétniho pacienta.

NAVOD NA SESTAVENI
Varovani: Riziko selhani konstrukce. Komponenty jinych vyrobci nebyly testovény a mohou
zplsobit pretizeni prostiedku.

36mm zdvit k pouZiti s 3hrotym lizkovym adaptérem

Viz ndvod k pouziti 3hrotého adaptéru.

Po laminovani adaptér se zavitem (Obr. 1: B) GpIné nasroubujte do 3hrotého adaptéru

a utdhnéte zajistovaci Sroub momentem 10 Nm. Po sefizeni musi byt zajistovaci Sroub zajistén
stfedné pevnym prostiedkem na zajisténi zavitd.

Varovani: Pfi pouiti adaptéru lamindtového lizka se miiZe pod adaptér dostat

pryskyfice a zabranit pInému dotaZeni. AniZ byste pokodili adaptér, odstrarite opatrné
pryskyfici, aby mohly byt zdvity adaptéru pfi montaZi na zafizeni pIné dotazeny.
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Upozornéni: Pii provadéni pozdéjsich tprav adaptér se zavitem od3roubujte nanejvys o jednu
plnou otécku. V opacném piiipadé by se adaptér se zdvitem mohl zlomit.

Smyckovy adaptér (Obr. 1)
Laminovani adaptéru do lizka:
« Vytvorte maketu disku, kterd bude béhem laminace nahrazovat disk adaptéru. Pfipevnéte ji
ke smyckovému adaptéru (E).
« Zalaminujte smyckovy adaptér (E) do lizka.
« Béhem laminovani chrarite zavity adaptéru.
« Vyjméte maketu disku a pred pfipevnénim smyckového adaptéru ke koleni pfipevnéte disk
adaptéru (F).
Upozornéni: Stredovy zavit smyckového adaptéru vypliite plastelinou, aby béhem laminovani

nemohla do zavitu zatéct pryskyfice a aby bylo pozdé&ji mozné stfedovy Sroub tpIné zaSroubovat.

Upozornéni: Zkontrolujte, zda jemné vroubkované vnitini povrchy sefizovacich diskd sméruji
k sobé.

Vsechny adaptéry (Obr. 1)
1. Nasadte podlozky (L a M) na stfedovy Sroub (I, ) nebo K).
— Nechte do sebe zapadnout konické povrchy.
— Nechte do sebe zapadnout jemné vroubkované povrchy.
2. Namontujte adaptér na stiedovy Sroub kolene a upevnéte jej pomoci stredné pevného
prostiedku na zajisténi zavitd.
3. Utdhnéte Sroub momentem 35 Nm.

Varovani: Srouby pro jiné adaptéry mohou mit odlisné délky. Stfedové Srouby nezaméfiujte.
Zkontrolujte, zda je Sroub plné uchyceny v zévitu.

Upozornéni: Adaptér IKF je opaten referen¢nimi znackami A a P pro anteriorni a posteriorni
Cast (G). Ujistéte se, Ze jej umistujete sprévné.

Montdz rucniho uvolnéni
Montéz ru¢niho uvolnéni je mozné provést pouze po Uplném sestaveni protézy, nastaveni délky
azarovnani.

Laminovana lizka
1. Zalaminujte zavitovou vlozku v pozadované poloze.
2. Upevnéte do laminatu vodici prvek.
3. Namontujte na zavitovou viozku paku pro prepinani funkci.
4. Zajistéte fixacni Sroub paky stfedné pevnym prostiedkem na zajisténi zavitd.
5. Provléknéte nylonové lanko vodicim prvkem.
6. Uvedte paku pro prepindni funkci do spodni polohy.
7. Zacvaknéte uvoliiovaci paku (Obr. 7: A) do zafizeni.
8. Pripevnéte nylonové lanko k uvoliovaci pace na zafizeni.

Plastova luzka

. Napozadovaném misté v lGizku vyvrtejte otvor a z vnitini strany lizka upevnéte zdvitovou
vlozku.

. Namontujte na zavitovou vlozku paku pro pfepinani funki.

. Zajistéte fixacni Sroub paky stfedné pevnym prostiedkem na zajisténi zavitd.

. Pomoci vodicich spon urcete, kudy povede vodici prvek.

. Upevnéte vodici prvek pomoci vodicich spon.

. Provléknéte nylonové lanko vodicim prvkem.

. Uvedte paku pro prepindni funkci do spodni polohy.

. Zacvaknéte uvolfiovaci paku (Obr. 7: A) do zafizeni.

. Pripevnéte nylonové lanko k uvoliiovaci pace na zafizeni.

—_
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Varovani: Pokud je zafizeni pouzivéno s funkci uzamykani, pohyb uvolfiovaci paky (Obr. 7: A)
ani nylonového lanka nesmi byt omezen kosmetickym krytim a oba komponenty museji byt
volné pohyblivé.

Varovani: Pokud je nutné provést dodatecné sefizeni, zajistéte nylonové lanko tak, aby se
nemohlo zachytit do brusnych nastroji.

Poznamka: Pokud chce pacient paku pro piepinani funkci pouzivat pouze k uvoliiovani
kolenniho kloubu v urcitych situacich (napf. pfi sedani), Ize do otvordi v pace pro pfepinani funkci
nasroubovat pfilozené imbusové Srouby M Diky tomu péka nem{ize pfekmitnout nad upinaci
kuZel, coz by uvoliovaci paku trvale deaktivovalo (Obr. 7: A).

POKYNY K ZAROVNAVANI
Zdkladni sefizeni (Obr. 2)
Cil sefizovani
Referencni linie pro zarovndvéni (B) by méla:
— prochdzet stfedem lizka v drovni sedaciho hrbolu (D).
- prochazet stfedovou trubkou (A),
— dopadat na znacku 1/3 na vnitfni strané krytu chodidla.
Poznamka: V pfipadé neshody upiednostnéte zarovnani's kolenem pred zarovnanim s chodidlem.

Pokyny k zarovnavani
1. Umistéte chodidlo tak, aby referencni linie pro zarovnani (B) dopadala na znacku 1/3 na
vnitini strané krytu chodidla (s nasazenym krytem chodidla a obuvi). Zvazte vnéjsi rotaci
chodidla.
. Pomoci piislusnych adaptéri pfipojte koleno k chodidlu a stanovte spravnou vysku stiedu
kolenniho kloubu.
Umistéte koleno tak, aby referencni linie pro zarovnani prochazela stfedovou trubkou (A)
Na laterdIni strané l{izka vytvorte prvni znacku ve stfedu lizka v trovni sedaciho hrbolu (D).
Druhou znacku vytvorte distalné ve stiedu ldzka (E). Spojte obé znacky carou.
. Umistéte lGzko tak, aby referencni linie pro zarovnani (B) prochézela prvni znackou ve stfedu
lGzka v trovni sedaciho hrbolu (D).
6. Sefidte flexi lizka o 5° navic ke stavajici poloze (tj. kontraktura v kycelni flexi) a nastavte
vysku celé protézy.
7. Pomoci prislusnych adaptérd koleno pripojte k 1Gzku.
Varovani: Po sefizeni museji byt viechny Srouby zajistény stfedné pevnym prvkem na zajisténi
z4vitl a utaZeny spravnym momentem.
Upozornéni: Adaptéry pouZité na distalnim spoji museji byt sefiznuty do roviny a zasunuty az
po koncovy doraz trubicového pfijimace prostfedku. NepouZivejte distancni viozku (Obr. 3).

N~
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Utdhnéte Srouby nésledujicim momentem:
« Stiedovy Sroub (Obr. 1:1,J nebo K): 35 Nm
« Sroub objimky (Obr. 4: A): 16 Nm

Statické sefizeni
— Ujistéte se, Ze pacient ve stoje pfendsi véhu rovnomérné na obé nohy.
- Zkontrolujte, zda ma protéza spravnou délku.
- Zkontrolujte vnitni i vnéjsi rotaci.
— Zkontrolujte, zda je Spicka i pata spravné zatéZovana.

Dynamické sefizeni

Ujistéte se, Ze je pacient obezndmen s funkci prostiedku.

V zévislosti na pouZivaném nastaveni zaffizeni se ujistéte, Ze je pacient obezndmen s funkci
uvolnéni manualniho nebo geometrického zdmku.

Poznamka: Zafizeni je ve vyrobé konfigurovéno jako konvenéni kolenni kloub Locking a je
doddvéno v tomto nastaveni. Chcete-li pouZit zafizeni jako volné pohyblivy kloub, prectéte si
ndsledujici ¢ést: Prestavba kloubu z uzamykaciho na mechanicky.
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Nastaveni stability stojné faze (Obr. 5)

Stabilitu ve stojné fazi Ize upravit posunutim kolene podle nasledujicich pokynd:
- Zvy3eni stability stojné faze se provadi posunutim kolene dozadu viici liizku (A).
- Zvyseni dynamicnosti chlize se provadi posunutim kolene dopredu vici lizku (B).

Pouze pro adaptér IKF: Nastaveni flexe ve stojné fézi
Flexi ve stojné fazi je mozné zvysit nebo sniZit vyménou zadniho dorazu (Obr. 1: H):

Zadni doraz (s otvory)
Iluta Mekké Vice tlument stojné faze
Cervend Stredni Standardni
Hnédd Turdé Méné tlumeni stojné faze

Vyménu dorazu zahdjite odsroubovanim stfedového Sroubu. Vyméiite doraz (otvory zadniho
dorazu sméfuji vzhiru) a dokoncete montdz podle vyse uvedenych montaznich pokynd (utdhnéte
momentem 35 Nm).

Nastaveni $vihu

Sefizeni pruziny podpory extenze (Obr. 6):

Otocte sefizovacim Sroubem extenzni pruziny (A):
« doprava, pokud je nutné silu extenzni pruziny zvysit,
« doleva, pokud je nutné silu extenzni pruZiny sniZit.

Nastaveni tfeni osy (Obr. 7):

Otocte Sroub pro nastaveni tfeni (C) v pozadovaném sméru:
« doprava, chcete-li zvysit tfeni v oblasti osy,
« doleva, chcete-li snizit tieni v oblasti osy.

Poznamka: Rizeni $vihu funguje pouze pokud je prosttedek pouZivan jako volné pohyblivy kloub
s integrovanou extenzni pruZinou (viz nésledujici ¢ast: Pfestavba kloubu z uzamykaciho na
mechanicky).

Prestavba kloubu (Obr. 7)
Zuzamykaciho na mechanicky
« Stlacte uvolovaci paku (A) vzhiiru a v této poloze ji pridrzte.
+ Rucné utahnéte dva uvolfiovaci Srouby (B) vedle uvoliiovaci paky (A) smérem doprava, ¢imz ji
zajistite.
« Utdhnéte uvoliiovaci Srouby (B) momentem 5 Nm a po dokonéeni protézy je vidy zajistéte
stredné silnym zajistovacim lepidlem.

Varovani: Pokud by béhem vy3e popsané piestavby nebyly fadné utazeny uvoliiovaci Srouby (B),
zaiiizeni by nemuselo fungovat spravné a/nebo by nemuselo byt mozné kloub uvolnit.
Varovani: Pokud se zafizeni pouzivé s funkci volného pohybu, musi byt uvoliiovaci Srouby (B)
utazeny momentem 5 Nm a zajistény stredné silnym zajistovacim lepidlem.

Z mechanického na uzamykaci
- Prestavba na zafixované koleno se provadi v opacném poradi, tedy otacenim dvou
uvolfiovacich Sroubd (B) doleva, dokud uvolfiovaci paka (A) nebude volné pohybliva.
« Uvolfiovaci Srouby (B) opét zajistéte stfedné silnym zajistovacim lepidlem a zkontrolujte, zda
je uvoliovaci paka (A) volné pohybliva.

Pozor: Po kazdé piestavhé provedte pred dynamickym zarovnavanim zkousku funkce.
Varovani: Pokud je zafizeni pouzivéno s funkci uzamykani, uvolfiovaci Srouby (B) nesmi
omezovat funkci uvoliiovaci paky (A) a soucasné musi byt zajistény stredné silnym zajistovacim
lepidlem, aby se nemohly samovolné uvolnit a ztratit tim svou funkci.
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Poznamka: Pokud je prosttedek pouzivan s funkci uzamykani, mliZe se u néj vyvinout urcita vile.
Tuto villi Ize eliminovat otocenim Sroubu na nastaveni extencni zarazky doprava (D). Tim se posune
doraz extenze, ktery vili vykompenzuje. Pokud uvolfiovaci paka (A) nezapadd na misto plynule,
opravte polohu extencni zarazky otocenim Sroubu na nastaveni extencni zarézky doleva (D).
Varovani: Pii opétovném sefizovani extenéni zardzky pomoci Sroubu na nastaveni extencni
zarazky (D) se ujistéte, Ze zafizeni spravné funguije, resp. Ze se spravné uzamyka, a pred
dynamickou stavhou zkontrolujte jeho funkci.

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

Podminky prostredi

Tento prostfedek nesmi pfijit do styku se sladkou, slanou ani chlorovanou vodou.
Upozornéni: Prostfedek nesmi byt pouzivan v praSném prostredi. Nevystavujte jej pisku,
mastku ani podobnym latkdm.

Prosttedek Ize pouZivat pfi teplotéch od -10 °Cdo 40 °C.

UDRZBA

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

Doporuceny interval je kazdych 6 mésicti.

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

Otrete prostfedek mékkou utérkou navihéenou v malém mnozstvi univerzalniho oleje nebo oleje
pro Sici stroje.

Upozornéni: K ¢isténi prostfedku nepouzivejte stlaceny vzduch. Vzduch vhani do loZisek
znedistujici latky, coz mlze zplisobit poskozeni a opotiebeni.

Upozornéni: K mazani nepouzivejte mastek.

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvazné nezédouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste
vyrobdi a piislusnym organdm.

LIKVIDACE
Prostredek a baleni je treba likvidovat v souladu s pfisluSnymi mistnimi ¢i celostatnimi predpisy
0 ochrané Zivotniho prostfedi.

ODPOVEDNOST

Protetické pomiicky Ossur jsou navrzeny a ovéfeny tak, aby byly pfi pouZiti v souladu s jejich
zamyslenym (celem bezpecné a kompatibilni mezi sebou i ve vzéjemné kombinaci se zakazkové
vyrobenymi protetickymi liiZky s adaptéry Ossur.

Spole¢nost Ossur neprebira odpovédnost za:
« prostfedek, ktery nebyl udrZovan v souladu s ndvodem k pouZiti;
- prostiedek, ktery byl sestaven se soucastmi od jinych vyrobci;
« prostfedek, ktery byl pouZivan jinak nez za doporucenych podminek, pro jiné aplikace ¢i
vjiném prostiedi.

Shoda s normami

Tento prostfedek byl testovan podle normy IS0 10328 na tii miliony zatéZovacich cyklti.
Podle aktivity pacienta to miiZe odpovidat 3-5 letiim pouzivéni.
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ISO10328-P6-136 kg ¥) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

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

SLOVENCINA
Zdravotnicka pomdcka

OPIS
Této pomdcka predstavuje $tvorosovy polycentricky mechanicky kolenny kib. Je navrhnuté tak,
aby ulahcovala pohyb jednotkovou kadenciou na rovnom alebo mierne naklonenom povrchu.
Tato pomdcka pontka zvysent bezpecnost prostrednictvom ru¢ného zaistovania, ktoré je mozné
volitelne aktivovat. Je uréend pre pouzivatelov, ktori potrebuju funkciu ruéného zaistovania
pocas rehabilitdcie.
Extenzii kolena napomaha pruzina, ktord sa pocas flexie kolena stlaca.
Tato pomacka je vybavend distdlnym hadickovym konektorom a dodéva sa s jednou zo Styroch
verzii proximalneho adaptéra (Obr. 1). Adaptér mozete vymenit'iba za jednu z nasledujtcich
verzii adaptéra:

+ pyramidovy adaptér (A),

+ 36 mm zdvit (B) na pouZitie s 3-hrotovym adaptérom,

« sluckovy adaptér (C),

« adaptér IKF (D).

UCEL POUZITIA

Této pomacka sluzi ako stcast protetického systému, ktory nahrédza funkciu kolena chybajuicej
dolnej koncatiny.

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

Indikdcie pouZitia a cielovd populdcia pacientov

« Strata, amputdcia alebo vada dolnej koncatiny

« Nie st zndme Ziadne kontraindikdcie
Tato pomadcka je urcend na pouzivanie pri nizkom razovom zataZeni, napr. na opatrnti chdzu.
Hmotnostny limit tejto pomadcky je 136 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

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

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

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

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

Upozornenie: Nenastavujte iné skrutky nez tie, ktoré sa opisuju v tomto ndvode.

Této pomacka je ur¢end na pouZitie iba u jedného pacienta.

POKYNY NA ZOSTAVENIE
Varovanie: Riziko zlyhania konstrukcie. Komponenty od inych vyrobcov neboli testované a mozu
sposobit pretazenie pomacky.
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36 mm zdvit na poutZitie s 3-hrotovym lézkovym adaptérom

Pozrite si ndvod na pouZitie 3-hrotového ldzkového adaptéra.

Po laminovani tplne zaskrutkujte zavitovy adaptér (Obr. 1: B) do 3-hrotového adaptéra

a utiahnite zaistovaciu skrutku momentom 10 Nm. Po nastaveni musi byt zaistovacia skrutka
zaistend stredne silnym prostriedkom na zaistovanie zavitov.

Upozornenie: Pri pouZiti adaptérov s hrotmi sa moZe Zivica dostat pod adaptér a zabranit
dpInému zasunutiu zvitu. Zivicu opatrne odstraiite bez poskodenia adaptéra, aby sa zavity
adaptéra po nasadeni na pomdcku mohli tplne zasunut.

Upozornenie: Pri vykondvani neskorsich tprav nepovolujte zavitovy adaptér o viac nez jednu
celti otacku. Zavitovy adaptér by sa mohol zlomit.

Sluckovy adaptér (Obr. 1)
Laminovanie adaptéra do l6zka:
« Vytvorte maketu disku, ktord bude pocas lamindcie nahrédzat adaptérovy disk. Pripevnite ju
k sluckovému adaptéru (E).
« Zalaminujte sluckovy adaptér (E) do lozka.
+ Pocas laminovania chrérite zavity adaptéra.
« Vyberte maketu disku a pred pripevnenim sluckového adaptéra ku kolenu pripevnite
adaptérovy disk (F).
Upozornenie: Stredovy zdvit slu¢kového adaptéra tplne vypliite plastelinou, aby pocas
laminovania nemohla do zavitu zatiect Zivica a aby bolo neskdr mozné stredovi skrutku dplne
zaskrutkovat.
Upozornenie: Skontrolujte, ¢i jemne vribkované vnitorné povrchy nastavovacich diskov
smerujd vzdjomne k sebe.

Vsetky adaptéry (Obr. 1)
1. Nasad'te podlozky (L a M) na stredovd skrutku (I, J alebo K).
— Nechajte do seba zapadndt konické povrchy.
— Nechajte do seha zapadniit jemne vribkované povrchy.
2. Namontujte adaptér na stredovi skrutku kolena a zaistite ho pomocou stredne silného
prostriedku na zaistovanie zavitov.
. Utiahnite skrutku momentom 35 Nm.

w

Varovanie: Skrutky pre iné adaptéry mozu mat odlisné dlzky. Stredové skrutky nezamiefiajte.
Skontrolujte, ¢i je skrutka UpIne uchytend v zavite.

Upozornenie: Adaptér IKF je vybaveny referen¢nymi znackami A a P pre anteriérnu

a posteridrnu cast (G). Uistite sa, Ze ho umiestiiujete sprévne.

Montdz ruéného uvolnenia
Ru¢né uvolfiovanie sa ma namontovat a7 po tiplnom zostaveni protézy, nastaveni dfzky
a zarovnani.

Laminované lézka
1. Zalaminujte zavitovd viozku v pozadovanej polohe.
2. Do lamindtu upevnite vodiaci prvok.
3. Namontujte na zdvitovd vlozku packu na prepinanie funkcii.
4. Zaistite fixacnd skrutku packy stredne silnym zaistovacom zdvitov.
5. Prevlecte nylonové lanko vodiacim prvkom.
6. Nastavte packu na prepinanie funkcii do spodnej polohy.
7. Zacvaknite uvolfiovaciu packu (Obr. 7: A) do pomdcky.
8. Pripevnite nylonové lanko k uvoltiovacej packe na pomacke.

Plastové l6zka
1. Na pozadovanom mieste v 16zku vyvtajte otvor a z vniitornej strany 16zka upevnite zdvitovi
vlozku.
2. Namontujte na zavitovt viozku packu na prepinanie funkcii.
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3. Zaistite fixacnd skrutku packy stredne silnym zaistovacom zdvitov.
4. Pomocou vodiacich spdn urcte, kadial povedie vodiaci prvok.

5. Upevnite vodiaci prvok vo vodiacich spondch.

6. Prevlecte nylonové lanko vodiacim prvkom.

7. Nastavte packu na prepinanie funkcii do spodnej polohy.

8. Zacvaknite uvoltiovaciu packu (Obr. 7: A) do pomdcky.

9. Pripevnite nylonové lanko k uvolfiovacej pdcke na pomdcke.

Upozornenie: Ak sa pomdcka pouziva s funkciou zaistovania, pohyb uvoliiovacej packy

(Obr. 7: A) ani nylonového lanka nesmie byt obmedzeny kozmetickym krytim a oba komponenty
musia byt volne pohyblivé.

Varovanie: Ak je nutné vykonat opatovné nastavenie, zaistite nylonové lanko tak, aby sa
nemohlo zachytit do brdsnych néstrojov.

Poznamka: Ak chce pacient pouzivat packu na prepinanie funkcii iba na uvolfiovanie kolenného
klbu v urcitych situacidch (napr. pri sadani'si), do otvorov v packe na prepinanie funkcii je mozné
naskrutkovat prilozené imbusové skrutky M Tym sa zabrani zoSmyknutiu packy za kuzel, ¢éim by
sa uvolfiovacia packa natrvalo deaktivovala (Obr. 7: A).

POKYNY NA ZAROVNANIE
Zdikladné zarovnanie (Obr. 2)
Ciel'zarovnania
Referen¢nd linia zarovnania (B) by mala:
— prechadzat stredovym bodom l6zka na drovni sedacieho hrbola (D),
— prechddzat stredovou rirkou (A),
— spadat naznacku 1/3 na vnitornej strane krytu chodidla.
Poznamka: V pripade nezhody uprednostnite zarovnanie s kolenom pred zarovnanim
s chodidlom.

Pokyny na zarovnanie

1. Umiestnite chodidlo tak, aby referencna linia zarovnania (B) spadala na znacku 1/3 na
vnutornej strane krytu chodidla (s nasadenym krytom chodidla a obuvou). Zvdzte vonkajsiu
rotaciu chodidla.

2. Pomocou prislusnych adaptérov pripojte koleno k chodidlu a stanovte spravnu vysku stredu

kolena.

. Umiestnite koleno tak, aby referencnd linia zarovnania prechddzala stredovou rirkou (A).

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

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

6. Nastavte flexiu 16zka na 5° navy3e k sicasnej polohe (t. j. kontraktira bedrovej flexie)
a nastavte vysku celej protézy.
7. Napripojenie kolena k 16zku pouZite prisluiné adaptéry.

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

zaistovanie zavitov a utiahnuté spravaym momentom.

Upozornenie: Adaptéry pouzité na distalnom spoji musia byt zrezané do roviny a zasunuté

nadol az po koncovy doraz rirkového konektora pomdcky. NepouZivajte Ziadnu distancnd viozku

(Obr. 3).

w

wv

Utiahnite skrutky nasledujicim momentom:
« Stredova skrutka (Obr. 1:1, J alebo K): 35 Nm
« Skrutka hadickovej svorky (Obr. 4: A): 16 Nm

Statické zarovnanie
— Zabezpecte, aby pacient v stoji prend3al véhu rovnomerne na obe nohy.
— Skontrolujte, & ma protéza spravnu dizku.
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— Skontrolujte vnitornu a vonkajsiu rotaciu.
— Skontrolujte spravne zatazovanie $picky a paty.

Dynamické zarovnanie

Uistite sa, Ze pacient je obozndmeny s fungovanim pomacky.

V zdvislosti od toho, aké nastavenie pomdcky sa pouZiva, sa uistite, Ze je pacient oboznameny

s funkciou rucného uvolfiovania zamku alebo funkciou geometrického uzamykania.

Poznamka: Pomdcka je z vyroby nakonfigurované ako bezné uzamykacie koleno a doddva sa

v tomto nastaveni. Ak chcete pomdcku pouivat ako volne pohyblivy kib, preitajte sinasledujicu
cast: Prestavba kibu zo zaisteného na mechanicky.

Nastavenie stability postojovej fazy (Obr. 5)

Stabilitu postojovej fazy je mozné upravit posunutim kolena nasledovne:
— Zvy3enie stability postojovej fazy sa vykondva posunutim kolena dozadu voci l6zku (A).
- Nastavenie umoziiujice dynamickejiu chddzu: posufite koleno dopredu voci [6zku (B).

Iba pre adaptér IKF: nastavenie postojovej flexie
Postojovdi flexiu je mozné zvysit alebo zniZit vymenou zadného dorazu (Obr. 1: H):

Zadny néraznik (s otvormi)
Ity Makky Vécsie timenie fézy postavenia
Cerveny Stredne tvrdy Standardny
Hnedy Turdy Mensie timenie fazy postavenia

Na tcely vymeny dorazu odskrutkujte stredovd skrutku. Vymerite doraz (otvory zadného dorazu
smerujd nahor) a znova zostavte podla vys3ie uvedenych pokynov na zostavenie (utiahnite
momentom 35 Nm).

Riadenie kyvnej fazy
Nastavenie pruZiny podpory extenzie (Obr. 6):
Otocenim nastavovacej skrutky extenznej pruziny (A):
- doprava mozete zvysit silu extenznej pruziny,
« dolava méZete zniZit silu extenznej pruziny.

Nastavenie trenia napravy (Obr. 7):

Otocte treciu skrutku (C) do polohy:
« napravo, ak chcete zvysit trenie na naprave,
« nalavo, ak chcete zniZit trenie na naprave.

Poznamka: Riadenie kyvnej fazy funguje iba pri pouzivani pomacky ako volne pohyblivého klbu
sintegrovanou extenznou pruzinou (pozrite si nasledujticu ¢ast: Konverzia kibu zo
zaistovacieho na mechanicky).

Konverzia kfbu (Obr. 7)
Zo zaistovacieho na mechanicky
« Zatlacte uvoltiovaciu packu (A) nahor a podrite ju v tejto polohe.
+ Ru¢ne utiahnite dve uvolfiovacie skrutky (B) vedla uvolfiovacej packy (A) smerom doprava,
aby sa zaistili v tejto polohe.
- Utiahnite uvolfiovacie skrutky (B) momentom 5 Nm a pri dokonceni protézy ich vidy zaistite
stredne silnym zaistovatom zdvitov.

Upozornenie: Ak by pocas vyssie uvedenej konverzie neboli riadne utiahnuté uvolfiovacie
skrutky (B), mohlo by to mat za nésledok stratu funkénosti pomacky a/alebo znemoznenie
uvolnenia kfbu.
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Upozornenie: Ak sa tdto pomdcka pouziva s funkciou volného pohybu, musia byt uvoltiovacie
skrutky (B) utiahnuté momentom 5 Nm a zaistené stredne silnym zaistovacom zévitov.

Zmechanického na zaistovaci
+ Konverzia na zafixované koleno sa vykonéva v opacnom poradi otdcanim dvoch uvolfiovacich
skrutiek (B) dolava, az kym uvolfiovacia packa (A) nebude volne pohybliva.
« Uvoliovacie skrutky (B) opat zaistite stredne silnym zaistovacom zavitov a skontrolujte, ¢i je
uvolfiovacia packa (A) volne pohyblivé.

Upozornenie: Po kazdej konverzii vykonajte pred dynamickym zarovndvanim sktsku funkcie.
Upozornenie: Ak sa tato pomdcka pouZiva s funkciou zaistovania, uvoliiovacie skrutky (B)
nesmu obmedzovat funkciu uvolfiovacej packy (A) a musia byt zaistené stredne silnym
zaistovatom zdvitov, aby sa vylicila moZnost nezelaného uvolnenia a nesprévnej funkcie.
Poznamka: Ak sa tto pomdcka pouZiva s funkciou zaistovania, moze dojst ku vzniku urcitej
vole. Tito vélu je mozné eliminovat otocenim skrutky na nastavenie dorazu extenzie doprava (D).
Tym sa posunie doraz extenzie, ¢o vykompenzuje volu. Ak uvoliiovacia packa (A) nezacvakne
[ahko na svoje miesto, opravte polohu dorazu extenzie otocenim skrutky na nastavenie dorazu
extenzie dolava (D).

Upozornenie: Pri opatovnom nastavovani dorazu extenzie pomocou skrutky na nastavenie
orazu extenzie (D) sa uistite, Ze pomdcka funguje alebo sa zaistuje spravne, a pred dynamickym
zarovnavanim skontrolujte funk¢nost.

POUZIVANIE
Cistenie a osetrovanie
Poutierajte pomdcku jemnou handrickou. NepouZivajte rozpustada.

Environmentdine podmienky

Tato pomdcka by nemala prist do kontaktu so sladkou, slanou ani chlérovanou vodou.
Upozornenie: Pomdcka sa nemé pouzivat'v prasnom prostredi. Nevystavujte ju piesku,
mastencovému pddru ani podobnym latkam.

Tito pomdcku je mozné pouzivat pri teplotach od -10 °C do 40 °C.

UDRZBA

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

Odpordcany interval je kazdych 6 mesiacov.

Skontrolujte, ¢i nedoslo k poskodeniu, nadmernému opotrebovaniu alebo znecisteniu.
Poutierajte pomdcku jemnou handrickou navihéenou v malom mnozstve univerzalneho oleja
alebo oleja pre Sijacie stroje.

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

Upozornenie: Na mazanie nepouzivajte mastencovy pader.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV

VSetky zédvazné udalosti, ku ktorym dojde v sivislosti s touto pomdckou, je nutné hldsit vyrobcovi
a prisludnym orgédnom.

LIKVIDACIA
Pomadcku a obal je nutné zlikvidovat v sdlade s prislu$nymi miestnymi alebo narodnymi
predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

ZODPOVEDNOST

Protetické pomdcky Ossur sii navrhnuté a overené tak, aby boli bezpecné a kompatibilné vo
vzajomnej kombindcii a protetickymi 16zkami vyrobenymi na mieru s adaptérmi Ossur a pri
pouZivaniv stlade s ich zamy3lanym pouzitim.
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Spoloénost Ossur neprebera zodpovednost za nasledujtice pripady:
+ Pomdcka sa neudrziava podfa pokynov v ndvode na pouzitie.
+ Pomadcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
« Pomadcka sa pouziva mimo odpordcanych podmienok pouzivania, aplikdcie alebo okolitého
prostredia.

Stilad s normami
Této pomdcka bola testovand podfa normy IS0 10328 pri troch miliénoch zétazovych cyklov.
V zévislosti od aktivity pacienta to moZe zodpovedat 3 az 5 rokom pouzivania.

ISO 10328 - P6-136 kg*) /N

*) Neprekracuijte limit telesnej hmotnosti!
f Konkrétne podmienky a obmedzenia pouzitia

najdete v pisomnych pokynoch vyrobcu
k zamyslanému pouzitiu!

ROMANA

Dispozitiv medical

DESCRIERE
Dispozitivul este un genunchi mecanic policentric, cu patru bare. Este proiectat pentru a facilita
circulatia cu cadentd unica pe teren plat si pe pante mici.
Dispozitivul permite blocarea manuald pentru o securitate imbundtatita, aceasta puténd fi activata
optional de cétre utilizatorii care necesitd o functie de blocare manuald in timpul reabilitarii.
Extensia genunchiului este ajutata de un arc, care este comprimat in timpul flexiei genunchiului.
Dispozitivul are un conector de tub distal si este livrat cu una dintre aceste patru optiuni de
adaptor proximal (Fig. 1). Inlocuiti adaptorul doar cu una dintre aceste optiuni de adaptor:

« adaptor piramida (A)

« filet de 36 mm (B) pentru utilizare cu adaptorul cu 3 dinti

« adaptorul tip bucla (C)

« adaptorul IKF (D)

UTILIZARE PRECONIZATA

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

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

Dispozitivul trebuie montat si reglat de cdtre personalul medical.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd

« Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare

+ Nuexista contraindicatii cunoscute
Dispozitivul este destinat utilizdrii cuimpact redus de exemplu, pentru mers lent.
Limita de greutate pentru dispozitiv este de 136 kg.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANII\

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

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

Avertisment: in caz de modificare functionald sau pierderi functionale sau dacd dispozitivul
prezintd semne de deteriorare sau uzura care i afecteaza functiile normale, pacientul trebuie sa
opreascd utilizarea dispozitivului si sd contacteze personalul medical.
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Atentie: evitati sa va apropiati mainile sau degetele de articulatiile in miscare.
Atentie: Nu reglati alte suruburi decat cele descrise in aceste instructiuni.
Acest dispozitiv este destinat utilizérii de cdtre un singur pacient.

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

Filet de 36 mm pentru utilizare cu adaptorul de mufd cu 3 dinti

Consultati instructiunile de utilizare ale adaptorului tubular cu 3 dinti.

Dupd laminare, insurubati adaptorul filetat (Fig. 1: B) complet in adaptorul cu 3 dinti i strangeti
surubul de blocare la 10 Nm. Dupa reglari, surubul de blocare trebuie fixat cu o pasté de blocare
de rezistentd medie pentru fileturi.

Atentie: cand se utilizeazd adaptoare cu dinti, rasina poate intra sub adaptor si poate impiedica
angajarea completd a filetului. Indepartati cu grija résina, fara a deteriora adaptorul, astfel incat
filetele adaptorului sa poata fi cuplate complet atunci cind sunt montate pe dispozitiv.

Atentie: Cand efectuati ajustdri ulterioare, nu desurubati adaptorul filetat mai mult de o rotatie
completd. Adaptorul filetat se poate rupe.

Adaptorul tip bucld (Fig. 1)
Laminarea adaptorului pe mufa:
« Creati un disc temporar, care va inlocui discul adaptor in timpul lamindrii. Fixati-I pe
adaptorul tip bucla (E).
+ Laminati adaptorul tip bucla (E) la soclu.
« Protejati filetul adaptorului in timpul lamindrii.
« Scoateti discul temporar si atasati discul adaptor (F) inainte de a atasa adaptorul tip bucl la
genunchi.
Atentie: Umpleti complet filetul central al adaptorului tip bucld cu Plastilin, astfel incat rasina sa
nu poatd patrunde in filet in timpul lamindrii, iar surubul central sa poata fi complet insurubat
ulterior.
Atentie: asigurati-va ca zimtii fini de pe suprafetele interioare ale discurilor de reglare sunt
orientati unii catre ceilalfi.

Toate adaptoarele (Fig. 1)
1. Montati saibele (L si M) pe surubul central (I, J sau K),
— potriviti suprafetele conice intre ele.
—potriviti zimtii fini unii cu ceilalti.
2. Montati adaptorul pe genunchi cu surubul central, utilizdnd o pastd de blocare de rezistentd
medie pentru fileturi.
. Stréngeti surubul la 35 Nm.

w

Avertisment: suruburile pentru alte adaptoare pot avea lungimi diferite. Nu amestecati
suruburile centrale. Verificati surubul pentru cuplarea completa a filetului.

Atentie: adaptorul IKF are marcajele de referintd A si P pentru Anterior si Posterior (). Asigurati-
vd cé il pozitionati corect.

Montarea mecanismului de eliberare manuald
Mecanismul de eliberare manuala trebuie montat numai dupa asamblarea completa a protezei,
configurarea lungimii si aliniere.

Pentru mufe laminate
1. Laminati insertia pentru surub in pozitia doritd.
2. Fixati ghidajul cabluluin stratul laminat.
3. Montati maneta cu doud functii pe insertia pentru surub.
4. Fixati surubul de fixare a manetei cu o pasta de blocare de rezistentd medie pentru fileturi.
5. Ghidati snurul de nailon prin ghidajul pentru cablu.
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6. Setati maneta cu doud functii in pozitia inferioard.
7. Fixati maneta de eliberare (Fig.: 7: A) in dispozitiv.
8. Fixati snurul de nailon pe maneta de eliberare pe dispozitiv.

Pentru mufe de plastic
1. Realizati o gaurd in mufa, in pozitia doritd, i fixati insertia pentru surub din interiorul mufei.
. Montati maneta cu doud functii pe insertia pentru surub.
. Fixati surubul de fixare a manetei cu o pastd de blocare de rezistentd medie pentru fileturi.
. Utilizati clemele de ghidare pentru a determina pe unde va trece ghidajul pentru cablu.
. Fixati ghidajul pentru cablu in clemele de ghidare.
. Ghidati snurul de nailon prin ghidajul pentru cablu.
. Setati maneta cu doua functii in pozitia inferioard.
. Fixati maneta de eliberare (Fig.: 7: A) in dispozitiv.
. Fixati snurul de nailon pe maneta de eliberare pe dispozitiv.

O oA W

Atentie: dacd dispozitivul este utilizat cu functia de blocare, nici maneta de eliberare

(Fig.: 7: A), nici cablul de nailon nu trebuie sd fie afectate de proteza cosmetica si trebuie sa se
poata misca liber.

Avertisment: dacd este necesara reajustarea, fixati snurul din nailon astfel incat sa nu poata fi
prins in instrumentele de polizat.

Notd: dacd pacientul doreste sd utilizeze maneta cu functie dubld doar pentru eliberarea
articulatiei genunchiului in anumite situatii (de exemplu, cdnd se asaza), suruburile imbus M4
incluse pot fi insurubate in fantele din maneta cu functie dubld. Acest lucru impiedicd alunecarea
manetei dincolo de portiunea conicd si, astfel, inactivarea permanenta a manetei de eliberare
(Fig. 7: ).

INSTRUCTIUNI DE ALINIERE
Alinierea pe banc (Fig. 2)
Obiectiv de aliniere
Linia de referinta pentru aliniere (B) trebuie:
— sd treacd prin centrul mufei la nivelul tuberozitatii ischiatice (D)
— sdtreacd prin tubul central (A)
— sd ajungd la marcajul de 1/3 din interiorul husei pentru picior.
Nota: prioritizati alinierea genunchiului fata de alinierea piciorului dacd existd o nepotrivire.

Instructiuni de aliniere
1. Pozitionati piciorul astfel inct linia de referintd pentru aliniere (B) s& cadd la marcajul de 1/3
de pe interiorul capacului piciorului (cu capacul piciorului si pantoful instalate). Luati in
considerare rotatia externd a piciorului.
. Utilizati adaptoarele corespunzatoare pentru a conecta genunchiul la laba piciorului si
a stabili indltimea corectd a centrului genunchiului.
. Pozitionati genunchiul astfel incét linia de referintd pentru aliniere s treacd prin centrul
tubului (A)
In partea laterala a mufei, faceti un prim marcaj in centrul mufei, la nivelul tuberozitétii
ischiatice (D). Faceti un al doilea marcaj in centrul distal al mufei (E). Trasati o linie prin
ambele marcaje.
. Pozitionati mufa astfel incét linia de referintd pentru aliniere (B) sa treaca prin primul marcaj
din centrul mufei, la nivelul tuberozitatii ischiatice (D).
. Reglati flexia soclului la 5°n plus fatd de pozitia existenta (respectiv, contractia de flexie
a soldului) si reglati indltimea protezei complete.
7. Utilizati adaptoarele corespunzatoare pentru a conecta genunchiul la mufa.
Avertisment: dupa ajustdri, toate suruburile trebuie sa fie fixate cu o pastd de blocare de
rezistenta medie pentru fileturi si strénse cu cuplul corect.
Atentie: adaptoarele utilizate la conexiunea distald trebuie tdiate drept si introduse pénd la
opritorul receptorului tubului dispozitivului. Nu trebuie utilizat niciun distantier (Fig. 3).
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Strangeti suruburile la urmatorul cuplu:
« Surub central (Fig. 1:1,J sau K): 35 Nm
+ Surubul colierului tubului (Fig. 4: A): 16 Nm

Aliniere statica
— Asigurati-vd cd pacientul isi distribuie uniform greutatea pe ambele picioare.
— Verificati dacd lungimea protezei este corectd.
- Verificati rotatia internd/externa.
— Verificati dacd incdrcarea de pe varf si calcdi este corecta.

Alinierea dinamica

Asigurati-va cd pacientul este familiarizat cu functionarea dispozitivului.

Tn functie de setarea dispozitivului utilizata, asigurati-vi ¢i pacientul este familiarizat cu
functionarea functiei de blocare manuald sau cu functia de blocare geometrica.

Nota: dispozitivul este configurat ca un genunchi de blocare conventional din fabricd si este
livrat in aceasta configuratie. Pentru a utiliza dispozitivul ca articulatie libera, consultati
urmatoarea sectiune: Conversia articulatiei De la tipul blocat la cel mecanic.

Reglarea stabilitatii fazei de pozitie (Fig. 5)
Stabilitatea fazei de pozitie poate fi ajustatd prin deplasarea genunchiului dupa cum urmeaza:
— Pentrua creste stabilitatea fazei de pozitie; deplasati genunchiul in spate in raport cu
mufa (A).
— Pentru a permite un mers mai dinamic: deplasati genunchiul in fata in raport cu mufa (B).

Numai pentru adaptorul IKF: reglarea flexiei de pozitie
Bara de protectie din spate (Fig. 1: H) poate fiinlocuit pentru a mari sau reduce flexia pozitiei:

Bara de protectie spate (cu gauri)
Galben Moale Amortizare mai buna a fazei de postura
Rosu Mediu Standard
Maro Dur Amortizare mai redusa a fazei de postura

Pentru ainlocui o bard de protectie, desurubati surubul central. Inlocuiti bara de protectie (cu
gdurile barei de protectie din spate orientate in sus) si reasamblati conform instructiunilor de
asamblare de mai sus (strangetila un cuplu de 35 Nm).

Controlul balansului
Reglarea arcului de asistare a extensiei (Fig. 6):
Rotiti surubul de reglare a arcului de extensie (A) la:
« dreapta pentru a mari forta arcului de extensie.
» stanga pentru a reduce forta arcului de extensie.

Reglarea frictiunii axului (Fig. 7):
Rotiti surubul de frictiune (C) la:
- dreapta pentru a creste frecarea pe ax.
« stanga pentru a reduce frecarea pe ax.

Nota: controlul balansului functioneaza numai atunci cnd utilizati dispozitivul ca articulatie
libera cu arc de extensie integrat (consultati urmdtoarea sectiune: Conversia articulatiei de la
tipul blocat la cel mecanic).

Conversia articulatiei (Fig. 7)
De la tipul blocat la cel mecanic
« Ridicati maneta de eliberare (A) si tineti-o in aceastd pozitie.
« Stréngeti cu degetele cele doud suruburi de eliberare (B) de ldnga maneta de eliberare (A),
rotindu-le la dreapta, pentru a le fixa pe pozitie.
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« Strangeti suruburile de eliberare (B) la 5 Nm si fixati-le intotdeauna cu o pastd de blocare de
rezistentd medie atunci cand finisati proteza.

Atentie: dacd nu stréngeti suruburile de eliberare (B) atunci cand realizati conversia,
functionalitatea dispozitivului se va reduce si/sau eliberarea articulatiei va fi imposibild.
Atentie: dacd dispozitivul este utilizat cu functia de miscare liberd, suruburile de eliberare (B)
trebuie stranse la 5 Nm si fixate cu o pasté de blocare de rezistenta medie.

De la tipul mecanicla cel blocat
« Conversia la un genunchi blocat se efectueaza in ordine inversd, prin rotirea celor doud
suruburi de eliberare (B) la sténga, pand cand maneta de eliberare (A) se misca liber.
« Fixati din nou suruburile de eliberare (B) cu o pasta de blocare de rezistentd medie si
verificati dacd maneta de eliberare (A) este liberd.

Atentie: dupa fiecare conversie, efectuati o verificare functionald inainte de alinierea dinamica.
Atentie: dacd dispozitivul este utilizat cu functia de blocare, suruburile de eliberare (B) nu
trebuie sa impiedice functionarea manetei de eliberare (A) si trebuie fixate cu o pastd de blocare
de rezistentd medie pentru a preveni orice slabire accidentald si functionare incorecta.

Nota: dacé dispozitivul este utilizat cu functia de blocare, poate aparea un anumit joc. Acest joc
poate fi eliminat prin rotirea catre dreapta a surubului de reglare a opritorului de extensie (D).
Acest lucru va deplasa opritorul de extensie si va compensa jocul. Dacd maneta de eliberare (A)
nu se fixeazd cu usurinta in pozitie, corectati pozitia opritorului de extensie cu ajutorul surubului
de reglare a opritorului de extensie (D), care trebuie rotit la stinga.

Atentie: cdnd reajustati opritorul de extensie cu surubul de reglare a opritorului de extensie (D),
asigurati-va cd dispozitivul functioneaza sau se blocheaza corect si efectuati o verificare
functionald inainte de alinierea dinamica.

UTILIZARE
Curdtarea siingrijirea
Stergeti dispozitivul cu o lavetd moale. Nu folositi solventi.

Conditii de mediu

Dispozitivul nu trebuie sd intre in contact cu apa dulce, sératd sau clorurata.

Atentie: Dispozitivul nu trebuie utilizat intr-un mediu cu praf. Expunerea la nisip, talc sau alte
substante similare trebuie evitatd.

Dispozitivul poate fi utilizat la temperaturi intre -10°C si 40°C.

INTRETINERE

Dispozitivul si proteza generala trebuie examinate de cdtre un profesionist din domeniul medical.

Intervalul trebuie determinat pe baza activitatii pacientului.

Intervalul recomandat este la fiecare 6 luni.

Verificati dacd existd semne de deteriorare, uzurd excesivd sau murddrie.

Stergeti dispozitivul cu o carpa moale umezitd cu o cantitate micd de ulei de uz general sau ulei
pentru masini de cusut.

Atentie: nu utilizati aer comprimat pentru a curdta dispozitivul. Aerul forteaza contaminantii in
lagdre si poate cauza defectiuni si uzura.

Atentie: nu folositi pudrd de talc pentru lubrifiere.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatilor competente.

ELIMINARE

Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile de mediu locale sau
nationale fn vigoare.
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RASPUNDERE

Dispozitivele protetice Ossur sunt proiectate si verificate pentru a fi sigure si compatibile in
combinatie intre ele si cupele protetice personalizate cu adaptoarele Ossur si atunci cand sunt
utilizate in conformitate cu scopul utilizarii.

Ossur nu fsi asuma raspunderea pentru urmatoarele:
- Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din instructiunile de
utilizare.
» Dacd dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producatori.
+ Dacd dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau mediului de utilizare
recomandate.

Conformitatea
Acest dispozitiv a fost testat conform standardului IS0 10328 la trei milioane de cicluri de incarcare.
In functie de activitatea pacientului, aceasta poate asigura 35 ani de utilizare.

ISO10328-P6-136 kg *) /N

*) Limita de masa corporald nu trebuie depasita!

Pentru conditii specifice si limitari de utilizare,
A consultati instructiunile scrise ale producatorului
cu privire la utilizarea preconizata!

HRVATSKI
Medicinski proizvod

OPIS
Proizvod je policentricno mehanicko koljeno s Cetiri Sipke. Dizajniran je da olaksa kretanje
jednoli¢nim ritmom na ravnom terenu i malim kosinama.
Proizvod nudi ru¢nu blokadu za poboljsanu sigurnost koja se moze po Zelji aktivirati,
anamijenjena je korisnicima kojima je potrebna funkcija ru¢ne blokade tijekom rehabilitacije.
Ekstenziji koljena pomaze opruga koja se sti3ce tijekom savijanja koljena.
Proizvod ima konektor za distalnu cijev i isporucuje se s jednom od ove Cetiri mogucnosti
proksimalnog adaptera (Slika 1). Zamijenite adapter samo jednom od ovih mogucnosti adaptera:
« adapter s piramidom (A)
+ navoj od 36 mm (B) za upotrebu s 3-krakim adapterom
« adapter s ¢ickom (C)
- adapter IKF (D)

NAMJENA

Proizvod je namijenjen da bude dio protetskog sustava koji zamjenjuje funkciju koljena donjeg
uda koji nedostaje.

Prikladnost proizvoda za protezu i pacijenta mora procijeniti zdravstveni djelatnik.

Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Indikacije za uporabu i ciljana populacija pacijenata
« Amputacija donjih udova i/ili urodeni nedostatakGubitak, amputacija ili nedostatak donjeg uda
« Bez poznatih kontraindikacija

Proizvod je namijenjen za upotrebu s malim utjecajem, npr. za lagano hodanje.

Ogranicenje teZine za proizvod iznosi 136 kg.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST
Upozorenje: Pri uporabi protetickog proizvoda za donje ekstremitete postoji opasnost od pada
koji moZe dovesti do ozljede.
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Idravstveni djelatnik trebao bi obavijestiti pacijenta o svemu u ovom dokumentu $to je potrebno
za sigurnu upotrebu ovog proizvoda.

Upozorenje: u sluaju promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ako proizvod pokazuje
znakove ostecenja ili habanja koji ometaju njegove normalne funkcije, pacijent se treba prestati
koristiti proizvodom i obratiti se zdravstvenom djelatniku.

Upozorenje: izbjegavajte stavljanje ruku ili prstiju u blizinu pokretnih zglobova.

Oprez: ne podesavajte vijke koji nisu navedeni u ovim uputama.

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

UPUTE ZA SASTAVLJANJE
Upozorenije: rizik od kvara u konstrukiji. Komponente drugih proizvodaca nisu testirane i mogu
uzrokovati prekomjerno opterecenje proizvoda.

Navoj od 36 mm za upotrebu s 3-krakim adapterom lezZista

Pogledajte Upute za uporabu 3-krakog adaptera leZista.

Nakon laminacije zavijte adapter s navojem (Slika 1: B) do kraja u 3-kraki adapter i zategnite
sigurnosni vijak na 10 Nm. Nakon podeSavanja sigurnosni vijak mora se u¢vrstiti sredstvom za
blokadu navoja srednje ¢vrstoce.

Oprez: Kada se koriste Cetverokraki adapteri, smola moZe prodrijeti ispod adaptera i ometati
cjelovito zahvacanje navoja. Pazljivo uklonite smolu bez o3tecivanja adaptera tako da

navoji adaptera mogu biti u potpunosti zahvaceni prilikom ugradnje na proizvod.

Oprez: pri naknadnim podeSavanjima nemojte odvrtati adapter s navojem vie od jednog punog
okreta. Navojni adapter moze se slomiti.

Adapter s cickom (Slika 1)
Laminacija adaptera u leZiste:
« Stvorite lazni disk za zamjenu adapterskog diska tijekom laminacije. Pricvrstite ga na
adapter s cickom (E).
+ Laminirajte adapter s ¢ickom (E) u leZiste.
« Zastitite navoje adaptera tijekom laminacije.
« Uklonite lazni disk i pricvrstite adapterski disk (F) prije pricvri¢ivanja adaptera s ¢ickom na
koljeno.
Oprez: sredisnji navoj adaptera s ¢ickom napunite u potpunosti kitom, tako da tijekom laminacije
u navoj ne moZe uci smola, a sredisnji vijak moze se kasnije do kraja zaviti.
Oprez: provjerite jesu li sitno nazubljene povriine na unutarnjim povrSinama diskova za
podesavanje okrenute jedna prema drugoj.

Svi adapteri (Slika 1)
1. Postavite podloske (L i M) na sredisnji vijak (I, Jili K),
— Medusobno uskladite konusne povrsine.
— Medusobno uskladite sitno nazubljene povrsine.
2. Postavite adapter na koljeno sa sredi$njim vijkom pomocu sredstva za blokadu navoja
srednje Cvrstoce.
. Zategnite vijak na 35 Nm.

w

Upozorenje: vijci za druge adaptere mogu imati razlicite duljine. Nemojte pomijeati sredisnje
vijke. Provjerite je li iskoristen cijeli navoj vijka.

Oprez: adapter IKF ima referentne oznake A i P za prednji i straznji dio (G). Pazite na pravilno
postavljanje.

MontaZa ruénog oslobadanja
Rucno oslobadanje treba montirati samo nakon kompletnog sastavljanja proteze, postavljanja
duZine i poravnavanja.

Zalaminirana lezista
1. Laminirajte umetak vijka u Zeljenom poloZaju.
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2. Udvrstite vodilicu kabela u laminat.

3. Postavite polugu s dvostrukom funkcijom na umetak vijka.

4. Osigurajte vijak za ucvricivanje poluge sredstvom za blokadu navoja srednje Cvrstoce.
5. Provucite najlonsku Zicu kroz vodilicu kabela.

6. Postavite polugu s dvostrukom funkcijom u donji poloZaj.

7. Utisnite polugu za oslobadanje (Slika 7: A) u proizvod.

8. Pricvrstite najlonsku Zicu na polugu za oslobadanje na proizvodu.

Zaplasticna lezista

1. Izbusite rupu u leistu u Zeljenom poloZaju i ucvrstite umetak vijka s unutarnje strane lezista.

. Postavite polugu s dvostrukom funkcijom na umetak vijka.

. Osigurajte vijak za ucvricivanje poluge sredstvom za blokadu navoja srednje Evrstoce.
. Pomocu spajalica vodilice odredite gdje e prolaziti kabelska vodilica.

. Udvrstite kabelsku vodilicu u spajalice za vodilicu.

. Provucite najlonsku Zicu kroz vodilicu kabela.

. Postavite polugu s dvostrukom funkcijom u donji polozaj.

. Utisnite polugu za oslobadanje (Slika 7: A) u proizvod.

. Pricvrstite najlonsku Zicu na polugu za oslobadanje na proizvodu.

O 0y oUW

Oprez: ako se proizvod koristi s funkcijom blokade, ni poluga za oslobadanje (Slika 7: A) ni
najlonska Zica ne smiju se ometati estetskim pokrovom i moraju se slobodno kretati.
Upozorenje: ako je potrebno ponovno podesavanje, pricvrstite najlonsku Zicu tako je da ne
mogu zahvatiti alati za brusenje.

Napomena: ako pacijent Zeli koristiti polugu s dvostrukom funkcijom samo za oslobadanje
zgloba koljena u odredenim situacijama (npr. za sjedenje), prilozeni imbus vijci M4 mogu se
uvrnuti u ureze na poluzi s dvostrukom funkcijom. Time se sprecava klizanje poluge iznad konusa
i trajno deaktiviranje poluge za oslobadanje (Slika 7: A).

UPUTE ZA PORAVNANJE
Poravnavanje postolja (Slika 2)
Cilj poravnanja
Referentna linija poravnanja (B) trebala bi:
- proci kroz sredisnju tocku leZiSta na razini ishijalne izbocine (D)
- proci kroz sredisnju cijev (A)
— pastina oznaku 1/3 s unutarnje strane navlake stopala.
Napomena: dajte prednost poravnanju koljena u odnosu na poravnanje stopala ako postoji
nepodudarnost.

Upute za poravnanje

1. Postavite stopalo tako da referentna linija poravnanja (B) padne na oznaku 1/3 s unutarnje
strane navlake stopala (s postavljenom navlakom stopalaii cipelom). U obzir uzmite vanjsku
rotaciju stopala.

2. Upotrijebite odgovarajuce adaptere za spajanje koljena sa stopalom i utvrdite ispravnu

visinu sredista koljena.

. Postavite koljeno tako da referentna linija za poravnanje prolazi kroz srednju cijev (A).

4. Na bocnoj strani leZiSta oznacite prvu oznaku na sredisnjoj tocki leZista na razini ishijalne
izbocine (D). Oznacite drugu oznaku na sredini leZista distalno (E). Povucite crtu kroz obje
oznake.

. Postavite leZiste tako da referentna linija poravnanja (B) prolazi kroz prvu oznaku
u sredidnjoj tocki leZista na razini ishijalne izbocine (D).

6. Podesite fleksiju lezista na 5° uz postojeci polozaj (tj. kontrakciju fleksije kuka) i postavite
visinu pune proteze.
7. Upotrijebite odgovarajuce adaptere za spajanje koljena s leZiStem.

Upozorenje: nakon podeSavanja svi vijci moraju biti osigurani sredstvom za blokadu navoja

srednje Cvrstoce i zategnuti odgovarajucim zateznim momentom.

w
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Oprez: adapteri koji se koriste na distalnom priklju¢ku moraju se ravno izrezati i umetnuti do
krajnjeg granicnika cijevnog prijamnika proizvoda. Ne smije se upotrebljavati odstojnik (Slika 3).

Pritegnite vijke sljedecim momentom:
« Sredisnji vijak (Slika 1: 1, J ili K): 35 Nm
« Stezni vijak za cijev (Slika 4: A): 16 Nm

Staticko poravnanje
— Pazite da pacijent stoji s jednakom tezinom na obje noge.
— Provjerite je li duljina proteze ispravna.
- Provjerite unutarnju/vanjsku rotaciju.
— Provjerite je li opterecenje na prstu i peti ispravno.

Dinamicko poravnanje

Provjerite je li pacijent upoznat s funkcioniranjem proizvoda.

Ovisno o koristenoj postavci proizvoda, pobrinite se da pacijent bude upoznat s radom funkcije
ruénog otpustanja blokade ili funkcijom geometrijske blokade.

Napomena: Proizvod je tvornicki konfiguriran kao konvencionalna proteza koljena s blokadom
iisporucuje se u toj konfiguraciji. Da biste koristili proizvod kao slobodno pomi¢ni zglob,
pogledajte sljedeci odjeljak: Prenamjena zgloba iz blokade u mehanicki.

Podesavanje stabilnosti u fazi oslanjanja (Slika 5)
Stabilnost u fazi oslanjanja moZe se podesiti pomicanjem koljena u skladu sa sljedecim:
— Zapovecanje stabilnosti u fazi oslanjanja pomaknite koljeno unatrag u odnosu na leziste (A).
— Zaomogucavanje dinami¢nijeg hoda pomaknite koljeno prema naprijed u odnosu na
leziste (B).

Samo za adapter IKF: podesavanije fleksije prilikom oslanjanja
Straznji amortizer (Slika 1: H) mozZe se mijenjati radi povecanja ili smanjenja fleksije prilikom
oslanjanja:

Straznji amortizer (s otvorima)
Iuti Meki Vece prigusenje u fazi oslanjanja
Crveni Srednji Standardno
Smedi Turdi Manje prigusenje u fazi oslanjanja

da biste zamijenili amortizer, odvijte sredisnji vijak. Vratite amortizer (otvore na straznjem
amortizeru okrenute prema gore) i ponovno ga sastavite prema prethodno navedenim uputama
za montazu (zakretni moment 35 Nm).

Kontrola zamaha
Podesavanje opruge za pomoc pri ekstenziji (Slika 6):
Okrenite vijak opruge za pomoc pri ekstenziji (A):
- udesno za povecanje djelovanja opruge za ekstenziju
« ulijevo za smanjenje djelovanja opruge za ekstenziju

Podesavanje trenja osovine (Slika 7):
Okrenite tarni vijak (C):
+ udesno da povecate trenje na osovini.
« ulijevo da smanjite trenje na osovini.

Napomena: upravljanje zamahom funkcionira samo kada proizvod upotrebljavate kao slobodno

pomicni zglob s integriranom oprugom za ekstenziju (pogledajte sljedeci odjeljak: Prenamjena
zgloba iz blokade u mehanicki).
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Prenamjenazgloba (Slika 7)
Iz blokade u mehanicki
+ Gurnite polugu za oslobadanje (A) prema gore i drZite je u ovom poloZaju.
« Okrenite dva vijka za oslobadanje (B) pored poluge za oslobadanje (A) prstima udesno da
biste je ucvrstili u tom polozZaju.
- Zategnite vijke za oslobadanje (B) na 5 Nm i uvijek ih u¢vrstite sredstvom za blokadu navoja
srednje Cvrstoce pri zavriavanju proteze.

Oprez: Neuspjeh pri prethodno navedenoj prenamjeni prilikom zatezanja vijaka za oslobadanje
(B) dovodi do gubitka funkcionalnosti proizvoda i/ili onemogucava oslobadanje zgloba.

Oprez: Ako se proizvod upotrebljava s funkcijom slobodnog kretanja, vijci za oslobadanje (B)
moraju se zategnuti na 5 Nm i uévrstiti sredstvom za blokadu navoja srednje Cvrstoce.

1z mehanickog u blokadu
+ Prenamjena u fiksno koljeno izvodi se obrnutim redoslijedom okretanjem dva vijka za
oslobadanje (B) ulijevo dok se poluga za oslobadanje (A) ne pocne slobodno kretati.
+ Ponovno udvrstite vijke za oslobadanje (B) sredstvom za blokadu navoja srednje Evrstoce
i provjerite je li poluga za oslobadanje (A) slobodno pomicna.

Oprez: nakon svake pretvorbe, a prije dinamickog poravnanja, provjerite funkcionalnost.
Oprez: Ako se proizvod upotrebljava s funkcijom blokade, vijci za oslobadanje (B) ne smiju
ometati funkciju poluge za oslobadanje (A) i moraju se ucvrstiti sredstvom za blokadu navoja
srednje Cvrstoce kako bi se iskljucilo nehoti¢no otpustanje i neispravan rad.

Napomena: ako se proizvod upotrebljava s funkcijom blokade, moZe se pojaviti zazor. Taj se
zazor moze eliminirati uz pomoc vijka za podesavanje zaustavnika prosirenja (D), koji se okrece
udesno. Time se pomice zaustavnik pro3irenja i kompenzira zazor. Ako poluga za oslobadanje (A)
ne sjedne lako na svoje mjesto, ispravite poloZaj zaustavnika prosirenja pomocu vijka za njegovo
podesavanje (D) koji trebate okrenuti ulijevo.

Oprez: Pri ponovnom podesavanju zaustavnika prosirenja pomocu vijka za njegovo pode3avanje
(D), provjerite funkcionira lii blokira li se proizvod na pravilan nacin i izvrsite funkcionalnu
provjeru prije dinamickog poravnanja.

UPOTREBA
Ciséenjeinjega
Obrisite proizvod mekom krpom. Ne koristite otapala.

Uvjeti u okruZenju

Proizvod ne smije doci u kontakt sa slatkom, slanom ni kloriranom vodom.

Oprez: proizvod se ne smije koristiti u prasnjavom okruZenju. Treba izbjegavati izlaganje pijesku,
puderuili slicnom.

Proizvod se moZe upotrebljavati na temperaturama od -10 °Cdo 40 °C.

ODRZAVANJE

Proizvod i cjelokupnu protezu trebao bi pregledati zdravstveni djelatnik. Interval treba odrediti
na temelju aktivnosti pacijenta.

Preporuceni interval je svakih 6 mjeseci.

Provjerite ima li oStecenja, pretjeranog troSenja i prljavstine.

Proizvod obrisite mekom krpom navlazenom s malo ulja opce namjene ili ulja za Sivace strojeve.
Oprez: proizvod nemojte Cistiti komprimiranim zrakom. Zrak potiskuje onecidcenja u lezajeve
imoZe uzrokovati kvarove i habanje.

Oprez: nemojte upotrebljavati puder za podmazivanje.

PRIJAVA OZBILJNOG INCIDENTA

Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu i nadleznim tijelima.
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ZBRINJAVANJE
Proizvod i pakiranje moraju se zbrinuti u skladu s odgovarajucim lokalnim ili nacionalnim
propisima za zastitu okolisa.

ODGOVORNOST

Proteticki proizvodi tvrtke Ossur dizajnirani su te provjereno sigurni i kompatibilni u medusobnoj
kombinaciji i protetickim leZistima izradenim po narudzbi s Ossur adapterima, te kada se koriste

u skladu sa njihovom namjenom.

Turtka Ossur ne preuzima odgovornost za sljedede:
- NeodrZavanje proizvoda u skladu s uputama za upotrebu.
« Sastavljanje proizvoda s komponentama drugih proizvodaca.
« Upotreba proizvoda izvan preporucenih uvjeta, namjene i okruzenja za upotrebu.

Sukladnost
Proizvod je testiran u skladu sa standardom IS0 10328 za tri milijuna ciklusa opterecenja.
Ovisno o aktivnosti pacijenta, to moze odgovarati razdoblju od 3 5 godina uporabe.

ISO10328-P6-136 kg *) /N

*) Ne smije se prekoraciti ogranicenje tjelesne mase!

Za posebne uvjete i ograni¢enja upotrebe
pogledajte pisane upute proizvoda¢a o namjeni.

MAGYAR

Gydgydszati segédeszkoz

LEiRAS

Az eszkz egy négytengelyes policentrikus mechanikus térd. Ugy tervezték, hogy megkénnyitse

a jarast sik talajon és enyhe lejtékon.

Az eszkdz a biztonsdg novelése érdekében kézi zarral is rendelkezik, amely sziikség esetén
aktivalhato. Ez azon felhasznalok szamara hasznos, akiknek a rehabilitacié soran kézi zarra van
sziikségiik.

A térd extenzi6jat egy rugd segiti, amely a térdhajlitas soran sszenyomddik.

Az eszkoz disztalis csdcsatlakozdval rendelkezik, és a négy proximalis adapter valamelyikével van

elldtva (1. dbra). Az adaptert kizardlag az alabbi adapterekkel cserélje le:
« Piramisadapter (A)
+ 36 mm-es menet (B) hdroméagu adapterrel vald haszndlatra
« Hurokadapter (C)
« IKF adapter (D)

RENDELTETESSZER(U HASZNALAT

Az eszkdzt egy olyan protézisrendszer részeként hasznélhatd, amely pétolja a hidnyz6 alsé
végtag térdfunkciéjat.

Az eszkoz protézishez és beteghez vald megfelel6ségét egy egészségiigyi szakembernek kell
értékelnie.

Az eszkozt egészséqiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport

+ Alsé végtag elvesztése, amputdcidja vagy hidnya

« Nincsismert ellenjavallat
Az eszkdz alacsony aktivitdsi szintd haszndlatra, vagyis nyugodt sétdra szolgal.
Az eszkoz stlykorlatja 136 kg.

17



ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Alsovégtag-protézis haszndlata magdban hordozza az elesés kockazatat, ami
sériiléshez vezethet.

Az egészségiigyi szakembernek tajékoztatnia kell a beteget a dokumentumban szerepld minden
olyan tudnivalérél, ami az eszkdz biztonségos hasznalatdhoz sziikséges.

Figyelem: Ha az eszkoz mGkddése megvéltozik vagy megszinik, vagy ha az eszkdzon olyan kar
vagy kopds keletkezett, ami akadalyozza a normal haszndlatot, a beteg ne haszndlja tovabb azt,
és keressen fel egy egészségiigyi szakembert.

Figyelem: A kezét és az ujjat tartsa tdvol a mozgo illesztésektdl.

Vigyazat: Kizérdlag az utasitdsokban szerepld csavarok bedllitdsat modositsa.

Az eszkoz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.

0SSZESZERELESI UTASITASOK
Figyelem: Szerkezeti meghibésodds veszélye. Mds gyartok alkatrészeit nem tesztelték; ezek
tulzott terhelést okozhatnak az eszkdzon.

36 mm-es menet hdromdgui protézistok-adapterrel valé haszndlatra

Kérjiik, olvassa el a haromdgu protézistok adapterének a hasznélati utasitasat.

Laminalds utén csavarja rd a menetes adaptert (1. abra: B) teljesen a haromagu adapterre, és
hiizza meg a rogzitcsavart 10 Nm-re. A bedllitédsok utén a rogzitdcsavart kdzepes erdsség i
menetrogzitdvel kell rogziteni.

Vigyazat: Eldgazo adapterek haszndlata esetén a gyanta az adapter ald keriilhet, és gatolhatja
ateljes menetkapcsolatot. Ovatosan, az adapter épségének megérzése mellett tavolitsa el

a gyantét, hogy az adapter menete teljesen rogziiljon, amikor az eszkdzre szerelik.

Vigyazat: A kés6bbi médositasok soran iigyeljen ra, hogy egy teljes fordulatnal tobbet ne
lazitson a menetes adapteren. Ellenkez6 esetben a menetes adapter eltérhet.

Hurokadapter (1. abra)
Az adapter lamindldsa a protézistokhoz:
« Hozzon |étre egy probalemezt, és ezzel helyettesitse az adapterlemezt a laminélas kézben.
Rdgzitse a hurokadapterre (E).
+ Lamindlja a hurokadaptert (E) a protézistokhoz.
- Védje az adapter meneteit a laminalds soran.
+ Miel6tt a hurokadaptert a térdre rogzitené, vegye ki a prébalemezt, majd csatlakoztassa az
adapterlemezt (F).
Vigyazat: Tdltse ki teljesen a hurokadapter kdzponti menetét Plastilinnal, hogy a lamindlds sorén
ne keriiljon gyanta a menetbe, és hogy a kdzponti csavart késébb teljesen be lehessen csavarni.
Vigyazat: Ellendrizze, hogy a bedllitotarcsak belsd feliiletein lévé finom fogazésok egymas felé
néznek-e.

Minden adapter (1. abra)
1. Helyezze az alététeket (L és M) a kozponti csavarra (1, J vagy K),
— illessze dssze a kupos feliileteket.
— illessze dssze a finom fogazasu feliileteket.
2. Szerelje az adaptert a térdre a kdzponti csavarral, és hasznéljon kozepes erdsség(i
menetrogzit6t.
. Huzza meg a csavart 35 Nm nyomatékra.

w

Figyelem: Més adapterek csavarjai eltérd hossziisaguak lehetnek. Ne keverje 6ssze a kozponti
csavarokat. Ellendrizze, hogy a teljes menet rogziil-e.

Vigyazat: Az IKF adapteren A és P referenciajeldlés taldlhato az eliils6 és a hatsé (G) rész
jeldléséhez. Ugyeljen a helyes poziciéra.

A kézi kioldd felszerelése
A manudlis kioldd csak a protézis teljes dsszeallitasat, a hossz bedllitasat, illetve a finombedllitast
kovetden szerelhetd fel.
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Laminalt protézistokok esetén
1. Laminélja a csavaros betétet a kivant helyzetben.
2. Helyezze a kdbelvezet6t a laminélt részbe.
3. Szerelje fel a kétfunkcids kart a csavaros betétre.
4. Rogzitse a kar rogzitGcsavarjat kozepes erdsségii menetrogzitével.
5. Vezesse at a nejlonzsindrt a kdbelvezetdn.
6. Allitsa a kétfunkcios kart als6 helyzetbe.
. Pattintsa a kioldokart (7: A. abra) az eszkozbe.
8. Rogzitse a nejlonzsindrt az eszkozon lévd kioldokarhoz.
Miianyag protézistokok esetén
. Furjon lyukat a protézistokba a kivant helyen, majd rogzitse a csavaros betétet a protézistok
belsejébdl.
. Szerelje fel a kétfunkcios kart a csavaros betétre.
. Rogzitse a kar rogzit6csavarjat kozepes erdsségii menetrogzitével.
. Avezetdkapcsok segitségével hatdrozhatja meg, hogy hol fusson a kébelvezetd.
. Helyezze a kdbelvezetdt a vezetGkapcsokba.
. Vezesse dt a nejlonzsindrt a kabelvezetdn.
. Allitsa a kétfunkcios kart alsé helyzetbe.
. Pattintsa a kioldokart (7: A. abra) az eszkozbe.
. Rogzitse a nejlonzsindrt az eszkozon 1évé kiolddkarhoz.

—_
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Vigyazat: Ha az eszkozt reteszeld funkciéval haszndlja, akkor a kozmetikai boritds sem

a kiolddkart (7: A. abra), sem pedig a nejlonzsindrt nem akadélyozhatja a szabad mozgdsban.
Figyelem: Ha mddositani kell a bedllitasokat, akkor rogzitse a nejlonzsinért igy, hogy azt

a csiszolészerszdmok ne tudjak bekapni.

Megjegyzés: Ha a beteg csak bizonyos helyzetekben (pl. leiilésnél) szeretné haszndlni a kettds
funkcidjd kart, akkor a mellékelt M4 imbuszcsavarokat be lehet csavarni a kettds funkcidju kar
nyildsaiba. Ez megakadélyozza, hogy a kar a kup folé cstsszon, és ezdltal véglegesen inaktivalja
akioldokart (7: A. abra).

BEALLITASI UTASITASOK
Bedllitds padon (2. abra)
Beallitasi cél
A bedllitasi referenciavonalnak (B):
— dtkell haladnia a protézistok kzéppontjén az ischialis tuberosity vonaléban (D)
- datkell haladnia a kozépsé csovon (A)
— alabboritas belsejében [év6 1/3 jelre kell esnie.
Megjegyzés: Ha az eszkdzok nem illeszkednek megfelelGen, akkor el6bb a térdet prébalja meg
bedllitani, ne a labfejet.

Beallitasi utasitasok

. Helyezze a labfejét igy, hogy a bedllitasi referenciavonal (B) a ldbborités belsd oldalan lévé
1/3-0s jelre essen (felrakott I&bboritds és felhdzott cipd mellett). Tartsa szem el6tt a Idb
kifelé irdnyuld forgdsat.

. Amegfeleld adapterekkel csatlakoztassa a térdet a protézislabhoz, majd dllitsa be a térd
helyes magassagat.

. Ugy helyezze el a térdet, hogy a beallitasi referenciavonal dthaladjon a kézéps6 csovon (A)

A protézistok oldalsd felén tegyen egy elsd jeldlést a protézistok kozéppontjdban vagy

a ischialis tuberosity vonaldban (D). Tegyen egy mésodik jeldlést a protézistok

kézéppontjaban disztalisan (E). Egy vonallal kisse dssze a két jeldlést.

. Poziciondlja a protézistokot tgy, hogy a bedllitasi referenciavonal (B) athaladjon
a protézistok kozéppontjéban 1évé elsé jeldlésen, az ischialis tuberosity vonaléban (D).

. Az aktudlis bedllitdshoz képest médositsa 5°-kal a protézistok flexidjat (azaz a csipd flexids

contracturdjat), és allitsa be a teljes protézis magassagét.

Hasznélja a megfeleld adaptereket a térd protézistokhoz val6 csatlakoztatdsahoz.

—_
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Figyelem: A bedllitasokat kivetden az dsszes csavart kozepes szildrdsagu menetrdgzitGvel kell
rogziteni, illetve megfelel nyomatékkal meg kell hizni.

Vigyazat: A disztélis csatlakozdson hasznlt adaptereket egyenesre kell vagni, és iitkozésig be
kell helyezni az eszkoz cs6aljzataba. Nem szabad tavtartét haszndlni (3. abra).

Huzza meg a csavarokat a kovetkezd nyomatékkal:
« Kozponti csavar (1. abra: 1, J vagy K): 35 Nm
« (Csébilincscsavar (4: A abra): 16 Nm

Statikus bedllitds
— Ugyeljen ra, hogy a beteqg mindkét Iabara egyforma mértékben terheljen.
— Ellendrizze a protézis helyes hosszét.
— Ellendrizze a belsé/kiils6 forgast, rotaciét.
— Ellendrizze a labujj és a sarok megfeleld terhelését.

Dinamikabedllitds

Gy6zddjon meg réla, hogy a beteg ismeri-e az eszkdz mikodését.

A hasznalt késziilék konfiguraciéjatol fiiggden biztositsa, hogy a paciens ismerje a manualis zar
kiolddsédra szolgald funkcid vagy a geometriai reteszeld funkcio mikodését.

Megjegyzés: Az eszkoz gyarilag hagyoméanyos reteszelt térdként van konfigurélva, és ebben

a bedllitdsban keriil kiszallitasra. Szabadon mozgathatd iziiletként valé hasznalathoz olvassa el

a kdvetkezd szakaszt: Az iziilet atalakitasa atvaltas reteszelésrél mechanikus mikodésre.

A tamaszto fazis stabilitasanak beallitasa (5. abra)
A tdmasztd fazis stabilitdsa a térd eltoldsaval dllithatd be az aldbbiak szerint:
- Atdmasztd fazis stabilitasanak noveléséhez tolja a térdet hatrafelé a protézistokhoz
képest (A).
— Adinamikusabb jards érdekében tolja a térdet eldrefelé a protézistokhoz képest (B).

Csak az IKF adapter esetén: Tamasztofazis flexidjanak bedllitasa
A hdts iitkozé (1. abra: H) a flexid novelése vagy csokkentése érdekében médosithato:

Hatso iitkozo (furatokkal)
Sérga Puha Nagyobb csillapitds a tamasztd fazishan
Voros Kozepes Standard
Barna Kemény Kisebb sillapitas a tamasztd fazishan

Az iitkdz6 cseréjéhez hajtsa ki a kdzponti csavart. Cserélje ki az itkozét (a hatso litkdzd furatai
felfelé néznek), majd szerelje vissza a fenti szerelési utasitdsoknak megfelelGen (alkalmazzon
35 Nm nyomatékot).

Lenditésszabalyozas
Az extenzids rdsegit6 rugéjanak bedllitasa (6. abra):
Forditsa az extenzids rugd bedllitocsavarjat (A):

- jobbra az extenzids rugé mikodésének a fokozasahoz.

+ balra az extenzios rugé miikodésének a csokkentéséhez.

A tengely surlédasanak beallitasa (7. abra):
Forgassa el a dorzscsavart (C):

+ jobbraatengely sirléddsanak noveléséhez.

« balraatengely surléddsanak csokkentéséhez.

Megjegyzés: A lenditésszabélyozds csak akkor miikddik, ha az eszkdzt szabadon mozgathaté

iziiletként hasznélja, beépitett extenzios rugéval (Iasd a kovetkez6 szakaszt: Az iziilet
atalakitasa atvaltas reteszeléstél mechanikus miikodésre).
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Aziziilet dtalakitdsa (7. dbra)
Atvaltas reteszelésrél mechanikus miikodésre
« Tolja felfelé a kioldokart (A), majd tartsa ebben a helyzetben.
« Akiolddkar (B) melletti két kiolddcsavart (A) forgassa jobbra, majd az ujjéval hizza meg dgy,
hogy rdgziiljon ebben a helyzetben.
« Huzza meg a kiolddcsavarokat (B) 5 Nm-rel, és a protézis befejezésekor rogzitse kozepes
erGsségli menetrogzitdvel.

Vigyazat: A fent emlitett dtalakitds sikertelensége a kiolddcsavarok (B) meghuzasakor az eszkdz
miikdddképességének elvesztését eredményezi, és/vagy lehetetlenné teszi az iziilet kiolddsat.
Vigyazat: Ha az eszkozt a szabadmozgds funkciéval haszndljak, akkor a kioldécsavarokat (B)

5 Nm-rel kell meghdzni, és kdzepes erdsségli menetrogzitovel kell rogziteni.

Atalakitas mechanikus miikodésrdl zaras miikodésre
« Ardgzitett térdre vald atalakitds forditott sorrendben torténik, vagyis a két kioldécsavart (B)
balra kell forgatni tgy, hogy a kioldokar (A) szabadon tudjon mozogni.
+ Rogzitse ismét a kioldécsavarokat (B) kozepes erdsséqii menetrdgzitdvel, és ellendrizze,
hogy a kiolddkar (A) szabadon tud-e mozogni.

Vigyazat: Minden étalakitds utan ellendrizze az eszkdz mikodését, miel6tt hozzélatna

a dinamikabedllitashoz.

Vigyazat: Ha az eszkozt reteszel6 funkcidval haszndljék, akkor a kiolddcsavarok (B) nem
akadalyozhatjak a kiolddkar (A) miikodését, és a kiolddcsavarokat kbzepes erdsségii
menetrogzitdvel kell rogziteni a véletlen meglazulds és a rendellenes miikddés lehetdségének
kizdrdsa érdekében.

Megjegyzés: Ha az eszkozt reteszeld funkcidval haszndljak, akkor bizonyos mértékii holtjaték
alakulhat ki. Ezt a holtjatékot az extenzids iitkdzd bedllitocsavarjanak (D) segitségével lehet
kikiiszoblni, amelyet jobbra kell forgatni. Ez elmozditja az extenzids iitkoz6t, ami kompenzalja
a holtjatékot. Ha a kioldékar (A) nem kattan konnyen a helyére, korrigalja az extenzids iitkdzé
helyzetét az extenzids litkoz6 bedllitocsavarjanak (D) a segitségével, amelyet balra kell forgatni.
Vigydzat: Amikor utdndllitja az extenziés iitkdz6t az extenziés iitkdz6 bedllitocsavarjaval (D),
gydz6djon meg arrdl, hogy az eszkdz megfeleléen miikddik/zarddik, és végezze el a miikodés
ellendrzését a dinamikabedllitds eldtt.

HASZNALAT
Tisztitds és dpolds
Torolje le az eszkozt egy puha torl6kenddvel. Ne haszndljon olddszereket.

Karnyezeti feltételek

Az eszkoz nem érintkezhet édesvizzel, sos vizzel vagy klérozott vizzel.

Vigydzat: Az eszkdzt tilos poros kdrnyezetben haszndlni. Keriilni kell a homoknak, a zsirkének
vagy a mds hasonlé anyagoknak valé kitettséget.

Az eszkdz-10 °C és 40 °C kozotti hémérsékleten haszndlhato.

KARBANTARTAS

Az eszkozt és a teljes protézist meg kell vizsgaltatni eqy egészséqiigyi szakemberrel. Ennek
gyakorisagat a beteg aktivitasa alapjan kell meghatarozni.

Az ajénlott gyakorisdg 6 hénap.

Ellendrizze, hogy nincsenek-e sériilések, tulzott kopds vagy szennyezddés.

Tordlje le az eszkdzt ey kevés univerzalis olajjal vagy varrégépolajjal megnedvesitett puha
torlékenddvel.

Vigyazat: Ne haszndljon siiritett leveqdt az eszkoz tisztitasahoz. A levegd a szennyezdanyagokat
a csapagyakba nyomja, ami meghibésodast és kopést okozhat.

Vigyazat: A kenéshez ne hasznéljon talkumot.
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SULYOS BALESET BEJELENTESE

Az eszkozzel kapcsolatban felmeriilt sdlyos eseményeket jelenteni kell a gyartonak és az illetékes

hatésagoknak.

HULLADEKKEZELES
A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozd helyi vagy nemzeti kirnyezetvédelmi
eldirasoknak megfelelen kell elvégezni.

FELELOSSEG

Az Ossur protetikai eszkozeinek tervezése és bevizsglasa biztositja, hogy rendeltetésszer
hasznélatuk esetén biztonsagosak és eqymassal, valamint az Ossur-adapterekkel rendelkez6
egyedi gyartasu protézistokokkal kompatibilisek legyenek.

Az Ossur nem véllal feleldsséget a kivetkez esetekben:
+ Hanem végzik el az eszkozon a haszndlati Gtmutatéban ismertetett karbantartést.
« Haaz eszkozt més gyartoktol szdrmazé alkatrészekkel szerelik dssze.
+ Haazeszkdzt nem az ajénlott koriilmények kozott, megfeleld krnyezetben vagy médon
haszndlja.

Megfelelés
Az eszkozt az 1S0 10328 szabvany szerint tesztelték harommillid terhelési ciklusra.

ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

*) Nem szabad tullépni a testtomeghatart!

A konkrét felhasznélési feltételeket és

agyarto rer G
hasznélatra vonatkozé irésbeli utasitésaiban
taldlja!

BbJITAPCKU E3UK

MepuuuHcko u3penue

OMUCAHUE

3penueto e NONULIEHTPUYHO MEXAHNYHO KOJIAHO CYETUPU BPDB3KU. To e cb3paneHo Aa ynecHu

aMﬁyﬂaLlMﬂTa C€QHaKBO TEMNO NP PaBHN NOBBPXHOCTU U MANKI HAKNOHU.

13genneto npejanara pbyHo 3aKnioyBaHe 3a nop,o6peHa CUTYPHOCT, KOETO MOXeE /ia Ce aKTuBUpa

110 XXeNnaHue, npefHa3HaueHo 3a NOTPeOUTENH, KOUTO Ce HyXAAAT OT GYHKLMA 32 PbUHO
3aK/nioyBaHe No Bpeme Ha pexabunuTauus.
EKcTeH3uATa Ha KONAHOTO ce NOANOMara oT NpYXHHa, KOATO Ce KoMMpecupa no Bpeme Ha
dnekcua Ha KoNAHOTO.
3genneto ma pucTaneH TpbheH cbeMHUTEN U € CHABLEHO C e/Ha OT Te3 YeTUpK ONLMM 3a
npokcumaneH apantep (@ur. 1). CMenaiiTe aganTepa camo € efinH 0T Te3 BIUAOBE ajanTepy:
« Apantep nupamuga (A)
+ Pe36a 36 Mm (B) 3a ynotpe6a c apantep ¢ 3 3b6a
« Agantep ckouTyp (C)
« Aganrep IKF (D)

NPEAHA3HAYEHUE

/3nenmeto e npesHasHaueHo Aa 6bAe YacT 0T NPOTE3Ha CUCTEMA, KOATO 3aMeCTBA PYHKLMATA
Ha KONIAHOTO Ha IUNCBALL 0NIEH KPailHUK.

MpUroAHOCTTa Ha M3AENNETO 3a NPOTE3aTa U NaLmeHTa TpABBA Aa ObAe OLeHeHa oT
MEeAMLMHCKM CIELMANCT.

3genueto TpA6Ba Aa 6be MOHTUPAHO U PETyYNIPaHO OT MeAULMHCKM CeLManucT.
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lokasaHusA 3a ynompe6a u yenegu nayueHmu
+ AmnyTauma u/unu BpoAeHa nUNCa Ha oNHUTE KpaiiHuumu3ary6a Ha AoNeH KpaiHuK,
amnyTaums un gedpuumt
+ HAma u3BecTHM NpoTUBONOKa3aHUA
W13genueTo e npegHasHaueHo 3a ynoTpeba cbc cnabo HaToBapBaHe, HaNpUMep JIEKO XoZeHe.
OrpaHuyeHneTo Ha TernoTo 3a n3genueto e 136 kr.

OB NHCTPYKLIUK 3A BE3OMACHOCT

Mpepynpexaenue: Mpn 13n013BaHETO Ha NPOTE3M 3a AOSHUTE KPAIHULN CbLUECTBYBA
NPUCHLL PUCK OT NAjIaHe, KOETO MOXE /1 J0BEAE 10 HAPaHABAHE.

34paBHUAT cneumanuct Tpabaa Aa MHGOPMUPa NaLMeHTa 3a BCUUKO B TO3M OKYMEHT, KOETO €
Heo6x0AuMo 3a 6e3onacHa ynotpe6a Ha ToBa u3genve.

Mpepynpexpaenne: Ako Bb3HIKHe NPOMAHA UnK 3ary6a BbB GyHKLUMOHANHOCTTA Ha
U3AENNETO MW aKO U3AENMETO NOKA3BA NPU3HALIM HA NOBPEAA UN U3HOCBAHE, 3aTPYAHABALLYN
HOpManHuTe My GyHKLUM, NALMeHTHT TpAGBA Aa cpe ynoTpebaTa Ha U3genmeTo U Aa ce
(BBPKE C MEAMLMHCKM CELMANNCT.

Mpepynpexpaenne: V36arsaiite fa nocTaBaTe pbLeTe UAU NPbCTUTE 6AM30 A0 ABUXKELLY Ce
(TaBm.

BHumanue: He HacTpoiiBaiiTe Apyru BUHTOBE OCBEH ONUCAHUTE B T3 UHCTPYKLIMN.
W3genueTo e npegHa3HaueHo 3a ynoTpeba oT efUH NaLMeHT.

WNHCTPYKLIAW 3A CTTI0BABAHE
Mpeaynpexpexue: Puck ot cTpyKTypHa noBpe/a. KOMNOHEHTUTE Ha ApYrv NPOU3BOAUTENN He
CaTeCTBaHM 1 MOrar a NPUUNHAT NPEKOMEPHO HaTOBaPBaHe Ha 3JenneTo.

Pe36a 36 mm 3a ynompeba c adanmep 3a npueMHa 2un3d ¢ 3 3v6a

Mons, HanpaBeTe cnpaBka C MHCTPYKLUUTE 3a ynoTpeba Ha afanTepa 3a NpueMHa run3a ¢ 3 3b6a.
(Cnep namMvHmMpaHe 3aBuiite u3uano agantepa ¢ pesba (Qur. 1: B) B agantepa ¢ 3 3b6a u
3aTerHere 3akniousawyna BuHT ¢ 10 Nm. Cnep HaCTpoilKuTe 3aKi0uBaLUMAT BUHT TPsOBA Ad
6blie 3aKpeneH ¢ puKcaTop 3a pebin CbC cpefHa AKOCT.

BHumanue: Korato ce u3non3sart agantepy cbC 356y, cMonata Moxe a nonagHe nog
ajianTepa 1 ja Nonpeyy Ha MbIIHOTO 3aLienBaHe Ha pe36arta. BHuMatenHo oTcTpaHeTe cMonara,
663 1a noBpeauTe alanTepa, Taka ye pe3bata Ha aganTepa Aa MOXe Ja 3aLenin HabIIHo,
KOTaTo ce MOHTUPA Ha U3AeNNETO.

BHumaHue: Korato n3BbpLuBaTe HACTPOIIKI NO-KbCHO, He pa3BuBaiiTe aganTepa ¢ pesba
noBeye 0T eANH MbAeH 060poT. AganTepsT ¢ pe3ba Moxe Aa ce cuynu.

Adanmep c komyp (Our. 1)
JlaMuHMpaHe Ha apanTep KbM NpUeMHa run3a:
« (b3paiite WwabnoHeH AUCK, KOITO Aa 3aMeHM AUCKA Ha afianTepa no Bpeme Ha NaMIHUpaHe.
3aKpeneTe ro kbm agantepa c KoHTyp (E).
« Jlamunupaiite agantepa c KoHTyp (E) KbM NpuemHaTa runsa.
+ 3awurete pe36ata Ha afanTepa no Bpeme Ha aMUHUPaHe.
« [pemaxHerte WwabnoHHUA ANCK 1 NpUKpeneTe AucKa Ha apanTepa (F), npean aa npukpenute
ajianTepa C KOHTYP KbM KONAHOTO.
BHumaHnue: HanbnteTe ueHTpanHata pe3ba Ha aganTepa C KOHTYp C NACTUNWMH, Taka ye no
BpeMe Ha NaMUHUPaHETO Aa He Nonaja CMona B pe3barta I LEHTPANHUAT BUHT N0-KbCHO Aa
MOe Aa 6bfe HaMbAIHO 3aBUHTEH.
BHumanue: lTposepeTe fanu puHuTe Ha3bOBaHUA Ha BBTPELLUHUTE NOBBPXHOCTU Ha
perynupayyuTe AUCKoBe Ca 06bPHATH €AHO KbM Apyro.

Bcuyku adanmepu (Qur. 1)
1. Tocrasere waibute (L u M) Bbpxy ueHtpantua sunt (I, Junu K),
— HarnaceTe KOHyCHUTE NOBBPXHOCTM Aa CbBNAZaT.
— Harnacete GuHUTE Ha3bOEHM NOBBPXHOCTU Aa CbBNAAAT.
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2. MoHTupaiite aganTepa Ha KONAHOTO C LLIeHTPaNHNA BIUHT, KaTo U3non3gare Gukcatop 3a
pe36a CbC cpefiHa AKOCT.
3. 3aterHete BuHTa ¢ 35 Nm.

MpeaynpexpeHue: BuntoseTe 3a Apyrv ajantepu MoXe 4a MMaT pa3nuyHa JbmkuHa. He
CMecBaiiTe LieHTpanHuTe BUHTOBE. [IpoBepeTe BUHTa 3a MbJIHO 3aLienBake Ha pe36ara.
Brumanue: Agantepwt IKF uma pedpepentHa mapkuposka A u P 3a npesen 1 3ageH (G).
YBepeTe ce, ue (Te ro NoCTaBUAM B NPaBUTHA NO3ULMA.

Mouxmupate Ha pe4Ho 0cgo6oxdasare
PBuHOTO 0cB06OM AaBaHe TPAOBA Aa Ce MOHTUPA CAMO Clef TbAIHO Cr06ABaHe Ha nNpoTe3ara,
HaCTPOIiKa Ha AbMXKMHATA M NOAPABHABAHE.

3a NaMUHNPaHN NPUeMHM TUA3N
1. JlammHupaiiTe BUHTOBATA BNOXKA B XKeNaHOTO NONOXeHMe.
2. 3aKkpenete kabenHua BoAaY B lamMuHaTta.
3. MoHTupaitTe nocTa ¢ ABOIIHA GYHKLNA Ha BUHTOBATA BNOXKA.
4. 3aKkpeneTe GUKCMPALLNA BUHT Ha N10CTa C PUKCATOP 3a pe3di CbC cpefHa AKOCT.
5. OTBegeTe HaitNOHOBYUA LLHYP Npe3 kKabenHua Bogau.
6. MoctaBeTe nocTa ¢ ABOIIHA GYHKLNA B IONHO NONOXKEHME.
7. WWpakHete nocta 3a 0ocBoboxaaBaHe (Our. 7: A) B u3penuero.
8. OukcupaiiTe HaliNOHOBIA LWHYP KbM N10CTa 32 0CB060XAaBaHe Ha U3fenneTo.

3a nnacTMacoBy NpUEMHM rMA3N
1. TIpo6uiiTe 0TBOP B NPUEMHaTa rn3a B XeNaHoTo NoNOXKeHMe U PUKCUpaiiTe BUHTOBATA
BNOXKA 0T BHTPELIHATA CTPaHa Ha MPUeMHaTa runsa.

. MoHTupaiiTe nocTa ¢ ABOiiHa GYHKLNA Ha BUHTOBATA BNOXKA.

. 3aKkpeneTe GUKCMpALLMA BUHT Ha N0CTa ¢ PUKcaTop 3a pe3du Cbc cpeHa AKOCT.

. 13non3Baiite BopewwuTe CKoby, 3a 1 ONpeAeNUTE HaKbje Aa Ce Hacouu KabenHua Boau.

. 3aKkpenete kabenHuA Bojay BbB BoZeLyuTe ckobu.

. 0TBefieTe HaliNOHOBIA LWHYP Npe3 KabenHua Boaay.

. MocTaBeTe NoCTa ¢ ABOIHA GYHKLNA B LONHO NONIOKEHNE.

LllpakHeTe nocta 3a 0co6ox aaBaHe (Qur. 7: A) B u3penveto.

OukcupaiiTe HaNOHOBMA LWHYP KbM N0CTA 32 0CBO60X/aBaHe Ha U3enneTo.

O Py AW N

BHumanume: Ako n3genueto ce u3non3ea ¢ PyHKLMATA 33 3aKN0UBaHe, N10CTHT 33
ocBoboxzasaHe (Our. 7: A) u HaitnoHOBUAT LUHYP He TpAGBa fia 6bAaT Bb3NpenATCTBaHM OT
KO3METUUYHOTO NMOKPUBANO v TpAGBA @ MOraT Aa ce ABUKAT CBOOOAHO.

MpeaynpexpeHue: Ako e Heobxoauma paboTa no npeHacTpoiika, 06e3onaceTe HailNoHOBMA
LUHYP, TaKa Ye ia He MOXe A e 3aKauu 3a WAUPOBBYHN UHCTPYMEHTU.

3abenexka: AKo NaLMeHTDT 1cKa a U3N0N3Ba N0CTa € BOIHA GYHKLMA Camo 3a
0cB000X/1aBaHe Ha KONAHHATA CTaBa B ONpPedeneHy cuTyaLum (Hanp. ceiHano NonoXexue),
3aTBOpeHuTe BUHTOBE M4 Allen morat A ce 3aBMHTBAT B NpOpe3uTe Ha N0CTa C ABOIIHA
dyHKumA. ToBa He N03BONABA Ha JIOCTA A C€ U3MITb3HE OTBBA KOHY(CA 1 MO TO3U HAUUH TPaiiHo
[Le3aKTUBUpa NocTa 3a 0cBo6oxaBate (Qur. 7: A).

WHCTPYKLIMW 3A NOAPABHABAHE
CmamuyHo nodpasHagare (Our. 2)
Llen 3a nogpaBHABaHe
PedepeHTHaTa nuHMA 3a noppaBHABaHe (B) Tpabea:

— MpemuHaBaHe Npe3 CpefHaTa TOUKa Ha NpYeMHaTa rui3a Ha HUBOTO Ha CeflanuLyHaTa

rpanasuHa (D)

— [JanpemnHaBa npe3 cpefata Ha Tpbbata (A)

— [anonaja Ha MapkMpoBKaTa 3a 1/3 Ha BbTpeLLHaTa CTpaHa Ha NOKPUBANOTO 3a CTbRano.
3a6enexka: Ocurypete npeIMMCTBO Ha NOAPABHABAHETO HA KONAHOTO NpeJl NoAPaBHABAHETO
Ha CTBNANOTO, aKo MMa HeCbOTBETCTBHE.
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WHCcTpyKuum 3a noppaBHABaHe

. TocTaBeTe cTBNANOTO Taka, Ye pedepeHTHaTa NMHUA 3a NoApaBHABaHe (B) aa 6bae Ha
MapKupoBKaTa 3a 1/3 0T BbTPeLLHaTa CTpaHa Ha NOKPUBANOTO 33 CTbAANO (C NOCTaBEHM
MOKPUBANO 3a CTbNano 1 06yBKa). B3emeTe noJ BHUMaHwe BLHIIHOTO BbPTEHE Ha
CTbNAnNoTo.

. 13non3Baiite npunoxumuTe agantepu, 3a Aa (BbpKeTe KONAHOTO KbM CTHRANOTO U Ad
YCTaHOBYUTE NPaBUNHATA BUCOUMHA HA LiEHTbPa Ha KONAHOTO.

. Mo3uLnoHMpaiiTe KONAHOTO Taka, Ye pedepeHTHaTa MHUA 32 NOAPaBHsABaHE a MIHaBa

npe3 cpedara Ha Tpbbara (A)

BcTpaHm 0T npuemHaTa run3a HanpaseTe MbpBaTa MapKNpPOBKa B (peiHaTa TOYKA Ha

NpyemMHaTa rui3a Ha HUBOTO Ha CeflanuiyHarta rpanasuta (D). Hanpasete BTopa

MapKUpoBKa B (pefiaTa Ha npuemHata run3a auctano (E). Hauepraitte nuHna, MuHaBalla

npe3 ABeTe MapKupoBKiA.

. [lo3numonmpaliTe npuemHaTa run3a Taka, ye pepepeHTHaTa 1MHIUA 3a noapasHaAgaHe (B) aa
MpemuHe Npe3 MbpBaTa MapkuUPOBKa B CPeHATa TOUKA HA MPUEMHATA FUN3a Ha HUBOTO Ha
ceflanuiHata rpanaswHa (D.

6. PerynupaiiTe gnekcuaTa Ha npUeMHaTa run3a ¢ 5° B AOMBbIHEHME KbM CbLUECTBYBALLOTO

nonoxeHue (T. e. KOHTPAKTYpa Ha Gnekcua Ha TazobepeHaTa (TaBa) v 3ajaiiTe BUCOUMHATA
Ha MbAHaTa NpoTe3a.

7. W3non3gaiite npunoXumuTe ajantepu, 3a 4a (BbPKETE KONAHOTO KbM NPUEMHaTa run3a.
Mpepynpexpaenue: (el HaCTPOIKNUTE BCUYKY BUHTOBE TPAOBA Aa 6AAT 3aKpeneHm ¢
duKcaTop 3a pe3bu CbC cpeHa AKOCT U 3aTETHATI C NPABUHNA BbPTAL MOMEHT.

BHumaHue: ApantepuTe, U3N0N3BaHN Ha AUCTaNHaTa Bpb3Ka, TpAOBA Aa 6bAAT N3pA3aHu

HanpaBo ¥ NOCTABEHM [10 KPaitHA OrPaHNUNTEN Ha TPBOHNA NPUEMHUK Ha u3aenmeTo. He

TpA6Ba Aa ce U3non3Ba AuctaHumuoHep (Qur. 3).
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3aTerHeTe BUHTOBETE CbC CJIeHMUA BbPTALY MOMEHT:
« UentpaneH BuHT (Our. 1: 1, J unn K): 35 Nm
+ BuHT3a3atArae Ha Tpb6M (Our. 4: A): 16 Nm

CmamuyHo nodpaeHsasate
— YBepeTe Ce, Ue NaLMEHTHT CTOM C 8HAKBO TETNI0 Ha ABATa KpaKa.
— [poBepeTe 33 NpaBMHA Ab/IKMHA Ha NpoTe3aTa.

MpoBepeTe BLTPELIHOTO/BHHLIHOTO BbpTEHE.

MpoBepeTe 3a NPpaBUIHO HAaTOBapBaHe Ha NPbCTa U MeTaTa.

Jlunamuyro nodpasHagare

YBepeTe Ce, Ye NAUVEHTBT € 3aM03HAT C YYHKLMOHNPAHETO Ha U3AenueTo.

B 3aBUCMMOCT 0T TOBA KOA HAaCTPOIiKa Ha U3AENMETO Ce M3MON3Ba, Ce yBepeTe, Ye NaLNeHTbT e
3ano3Hat ¢ paboTata Ha yHKLATa 32 PbUHO 0CBOOOX JaBaHe Ha 3aKMi0YBAHETO UK
GYHKUMATA 33 reOMETPUYHO 3aKNK0YBaHe.

3abenexka: V13enneto e KOHYUrypupaHo GabpuuHo KaTo KOHBEHLNOHANHO 3aKNYBALLO
KONAHO U Ce I0CTaBA B Ta3) HACTPOIiKa. 3a J1a U3N0N3BaTe U3AeNMeTO KaTo (BOOOAHO NOABIKHA
(TaBa, BUXTe CnefHuA papen: lpeo6pasyBaHe Ha cTaBaTa oT 3aKNl04BaLLa B
MeXaHnyHa.

PerynupaHe Ha crabunHocTTa Ha onopHarta ¢asa (Qur. 5)
CrabunHocTTa Ha onopHaTa Gasa MoXe Jia Ce perynnpa upes U3MecTBaHe Ha KONAHOTO, KaKTO
cnepBa:
— 3ayBennyaBaHe Ha CTabUNHOCTTa Ha OMOpHaTa $aa: U3MecTeTe KONAHOTO Ha3aj
cnpAmo npuemHata run3a (A).
— 3ano-AUHaMUYHa NOXOAKA: U3MecTeTe KONAHOTO Hanpe/ CNPAMO NpuemMHata run3a (B).

Camo 3a apantep IKF: PerynupaHe Ha ¢nekcuaTa Ha cToitkata
3agHuat 6ydep (Our. 1: H) Moxe aa ce npomeHs, 3a Aa ce yBENMYM UAN HaMAN dnekcuaTa
Ha CToliKaTa:
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3apeH 6ydep (c orBopM)
Kont Mek MoBeye 0MeKoTABaHe Ha ONopHaTa dasa
YepeH Cpepnen (ranpapTeH
Kaap Tevpa To-manko oMeKoTABaHe Ha onopHata hasa

3a pa cmenwTe bydepa, passuiite ueHTpantua BuHT. CMeHeTe Gydepa (0TBOPYUTE Ha 3aAHNMA
6ydep TpsbBa Aa couaT Harope) 1 CrnobeTe 0THOBO B CHOTBETCTBIE C MHCTPYKLMUTE 32 MOHTAX
no-rope (3aswuiite ¢ 35 Nm).

KoHTpon Ha maxa
PerynupaHe Ha npy»uHaTa ¢ GyHKLMA 33 NoANOMAraHe Ha ekcteHsuata (Our. 6):
3aBbpTeTe BUHTA 3a perynupaxe Ha NpyuHaTa 3a ekcteH3us (A):

+ HAAACHO 32 YBeNNYaBaHe AefiCTBUETO HA NPYXKIHATa 3@ eKCTEH3NA.

+ HanABO 33 HAManABaHe Ha JieiCTBUETO Ha NPYXMHATa 33 eKCTEH3MA.

PerynupaHe Ha TpueHeTto Ha octa (Our. 7):
3aBbpTeTe BUHTa 3a TpueHe (C):
+ HafIACHO 3 yBENNYABAHE HA TPUEHETO Ha OCTa.
+ HaNABO 33 HaMansABaHe Ha TPUEHETO Ha OCTa.

3abenexka: KOHTpOJ'I'bT Ha Maxa JieiicTBa CamMo KOraTo M3no3BaTe U3AeNneTo Kato (Bo60aHa
NnoABWXHa BPb3Ka C BrpaAieHa NpyX1Ha 3a eK(TeH3UA (BUXTe CnepHuA pasjpen:
npeo6pa3ysaue Ha Bpb3KaTa 0T 3aKnto4Ballya B MeXaHUYHa).

[peo6pasyeate Ha spv3kama (Our. 7)
07 3aKn0YBaLYa B MeXaHN4Ha
« Hamucxere nocra 3a 0cBo60xxgaBaHe (A) Harope v ro 3aApbKTe B TOBA NONOKEHUE.
+ 3aBbpTeTe Ha pbKa ABaTa BIUHTA 3 0CB06OXAaBaHe (B) 61130 40 nocTa 3a 0¢B06OX AaBaHe
(A) NBTHO HAAACHO, 3 Aa M 3aKPenuTe B TOBA NONOXEHMe.
« 3aterHete BUHTOBeTe 3a 0cBo60X AaBaHe (B) ¢ 5 Nm v BuHaru rv 3akpensaiite ¢ dukcatop
3a pe3ba CbC cpefiHa AKOCT, KOraTo 3aBbpLUBaTE NpoTe3arta.

BHuumanue: HensnbiHeHUeTo Ha ropecnomeHaToTo npeobpasyBaHe npu 3aTaraHe Ha
BUHTOBETE 32 0CB06OX AaBaHe (B) Boaw fo 3aryba Ha yHKLMATA Ha U3[EAMETO /AW NpaBH
HEBBH3MOXHO 0CBOD0XK aBAHETO Ha CTaBaTa.

BHumaHue: Ako u3zienneTo ce U3nos3Ba CbC CBOGOAHO ABMXKELLA Ce DYHKLUS, BUHTOBETE 33
0cB06O0XAaBaHe (B) Tpa6Ba Ja 6baar 3aterHati ¢ 5 Nm v 3akpenenu ¢ dukcatop 3a pesba cbe
CpeHa AKOCT.

0T MeXaHUYHO B 3aKNIOYBALL0
« Mpeobpa3yBaHeTo B HEMOABIKHO KONAHO Ce U3BBPLUBA B 06paTeH pefl upe3 3aBbPTaHe Ha
N1BaTa BUHTA 32 0¢B0O0X JaBaHe (B) HanABo, J0KaTO NOCTHT 32 0cB06OXAaBaHe (A) ce
NBUKN C(BOOOIHO.
« 3aKpeneTe 0THOBO BUHTOBETE 3a 0cBO6OXAaBaHe (B) ¢ dukcaTop 3a pe3dba cbe cpepHa
AKOCT 1 MpoBepeTe Aanu NOCTHT 3 0CBo60XAaBaHe (A) e CBOOOAHO NOABIKEH.

Buumanue: Cneg Bcako npeobpasyBaHe U3BbpLUBaiiTe GyHKLMOHaNHA NPOBepKa Npeau
LMHAMUYHOTO NOAPABHABAHE.

BHumanume: Ako u3zienueto ce 13no3Ba CbC 3aKnuBaLLaTa YHKLMA, BAHTOBETE 33
0cB060xaBaHe (B) He TpA6Ba fa Bb3NpenAaTCTBAT YYHKLMATA HA NOCTa 33 0cBO6OX AaBaHe (A)
1 TpA6Ba Aa 6bAaT 3aKpeneHn ¢ uKcaTop 3a pe3bda CbC CpeHa AKOCT, 3a A e U3KN0UM BCAKO
HeBO/HO pa3xnabBaHe U HenpasuaHa GyHKLMA.

3abenexka: Ako u3genneto ce u3non3ga ¢ GyHKLMATA 3a 3aKN0YUBaHE, MOXKe Aa ce 06pasyBa
ManbK nygt. To3u Nyt Moxe Aa 6bae eNUMUHUPAH CNOMOLLTA HA BUHTA 3a perynupatxe Ha
3aBbpLueka npy ekcteH3us (D), KoiiTo e 3aBbPTAH HagAcHo. ToBa NpeMecTBa 3aBbpLLUeKa npu
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€KCTEeH31A, KOeTO KoMNeHcMpa nydTa. AKo NoCTbT 3a 0cB060X/JaBaHe (A) He WpaKHe ¢ neKoTa
Ha MACTOTO (M1, KOPUTMPaiATE NO3MLMATA HA 3aBbPLUEKA NP EKCTEH3UA C NOMOLLTA Ha BIUHTA 32
perynupaHe Ha 3aBbpLueka npu ekcten3ua (D), KoiiTo 3aBbpTaTe Hansgo.

BHumaHue: Korato perynupate noBTOPHO 3aBbpLLEKa NPU KCTEH3UA C BUHTA 33 perynnpate
Ha 3aBbpLueKa npu ekcten3ua (D), ce yBepeTe, e u3aenneTo GyHKLUMOHMPA UAK Ce 3aKNI0YBa
NPaBUIHO, M U3BBPLIETE QYHKLMOHANHA NPOBEPKA NPEAN AMHAMUYHOTO NOAPABHABAHE.

YNOTPEBA
loyucmeane u 2puxu
I136bpLuete u3genreto c Meka kbpna. He usnon3saiite pasteoputeni.

Yenosus Ha okonHama cpeda

/3nenueto He TpAGBa 1a BNM3a B KOHTAKT C NPACH, CONEHA UK XNOPUPaHa BOAA.
BHumanue: V13nenneto He TpabBa Aia ce U3non3ga B NpaluHa cpepa. Tpabea Aa ce u3barea
W371araHeTo Ha NACHK, TalnK A Apyrv Nogo6HM.

/13penueto Moxe Aa ce u3non3ga npu Temneparypa ot -10°C go 40°C.

NoAAPBKKA

13aenneto v uAnocTHaTa NpoTe3a TpA6Ba Aa 6bAAT NPerneaaHy 0T MeANLMHCKN CELMAnMCT.
IHTepBan®T TpA6Ba Aa Ce ONpeseNs Bb3 0CHOBA Ha CTENEHTA HA aKTUBHOCT Ha NaLueHTa.
MpenopbymMTENHUAT UHTEPBAN € HA BCEKM 6 Mecela.

MpoBepeTe 3a NoBPeAY, NPEKOMEPHO U3HOCBAHE U 3aMbPCABAHE.

I136bpLueTe U3AEAMETO C MeKa KbpNa, HABNAXHEHA C MAJIKO KOMYECTBO MAC/O € 06140
npedHa3HaueHue uaM Macio 3a WeBHA MallUHa.

BHumanue: He 3non3BaiiTe crbCTeH Bb3ZyX 3a NOYMCTBAHE Ha 3ZenneTo. Bb3ayxbT BKapBa
3aMbPCUTENV B NIarepHITE BTYNKM U Te MOXKe Aa NPUYUHAT HeM3NPaBHOCTY U U3HOCBaHe.
BHumanue: He u3non3gaiite Tafk Ha npax 3a cMa3BaHe.

C(bOBLUABAHE 3A CEPUO3EH UHLINAEHT
BceKm cepro3eH MHLMAGHT BB BPb3Ka C U3genneTo TpsbBa Aa Obe cbobueH Ha
NPOU3BOAUTENA U CbOTBETHUTE OPraHu.

N3XBBHPNIAHE
W3genveTo v onakoBkaTa TpAGBa A Ce U3XBBPAAT CbINIACHO CbOTBETHUTE MECTHU UV
HaLMOHAMHIM HOPMATUBHI YpeatY 3a OKONHaTa Cpesa.

OTrOBOPHOCT

ﬂp0T€3HI/IT€ n3penua Ha Ossur ca NPoeKTUPaHN U NpoBepeHn 3a 6€30MacHOCT 1 CbBMECTUMOCT B
KoMbUHauns nomexay cuuc I/I3pa§01€HVI N0 nopbyka NPOTE3HU NPUEMHWN TUN3U CaAanTopu Ha
OSSUF, npuycnoBue Ye ce U3Non3BaT B CbOTBETCTBUE CNPEAHA3HAYEHWNETO UM.

Ossur He noema 0TTOBOPHOCT B CNIEAHHTE CTyuau:
« U3penueto He ce nofAbpa COPeA yKa3aHUATa B MHCTPYKLMNTE 3a ynioTpeba.
« W3penueTo e Crno6eHo c KOMMOHEHTY OT APYTY NPOUBOAUTENN.
« [3penveto ce n3non3sa B paspes c NpenopbUMTENHUTE YCIOBUA, PUNOKEHNE U CPefa Ha
ynotpe6a.

(someemcmeue

ToBa M3enve e U3NUTaHO CbrMacHo cTaHAapTa IS0 10328 3a Tpu MUNMOHA LMK bAA Ha
HaToBapBaHe.

B 3aBMCMOCT 0T CTeNeHTa Ha aKTUBHOCT Ha NaLyeHTa TOBa MOXe Ja CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha
ynotpe6a o1 3 — 5 roAuHu.
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ISO10328-P6-136 kg *) /N

*) OrpaHunyeHNeTo 3a TenecHa maca He Tpabsa aa
ce HagBuwwaBgal

a Cl 'CNNOBUA W Or} Ha
3 P p
ynoTpeGa BUXTE NUCMEHUTE NHCTPYKUUA Ha

NpOU3BOAMUTENA OTHOCHO NpefHa3HaueHneTo!

SLOVENSCINA
Medicinski pripomocek

OPIS
Pripomocek je policentricno mehansko koleno s $tirimi palicami. Zasnovan je tako, da lajsa
enokoracno hojo po ravnih tleh in manj strmih pobodjih.
Pripomocek ponuja rocno blokado za vecjo varnost, ki jo lahko aktivirate po Zelji, namenjena pa
je uporabnikom, ki potrebujejo funkcijo ro¢ne blokade med rehabilitacijo.
Izteg kolena lajsa vzmet, ki se med upogibom kolena stisne.
Pripomocek ima distalni povezovalnik ceviin je opremljen z eno od Stirih moznosti
proksimalnega adapterja (Slika 1). Adapter lahko zamenjate samo z eno od naslednjih moznosti
adapterja:

« piramidni adapter (A),

« 36-milimetrski navoj (B) za uporabo s trikrakim adapterjem,

« adapterzzanko (C),

« adapter IKF (D).

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je predviden kot del proteticnega sistema, ki zamenjuje funkcijo kolena
manjkajocega spodnjega uda.

Primernost pripomocka za protezo in bolnika mora oceniti zdravstveni delavec.
Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Indikacije za uporabo in ciljne skupine bolnikov

« lzquba, amputacija ali pomanjkljivost spodnjega uda

« Niznanih kontraindikacij.
Pripomocek je namenjen nizki stopnji sile, npr. pri pocasni hoji.
Omejitev teze za pripomocek znasa 136 kg.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

Opozorilo: Uporaba proteti¢nega pripomocka spodnjega uda vkljuuje povezano tveganje za
padec, kar lahko povzroci poskodbo.

Zdravstveni delavec mora bolnika obvestiti o vsem, kar v tem dokumentu zadeva varno uporabo
pripomocka.

Opozorilo: Ce se delovanje pripomocka spremeni, pripomocek ne deluje ve oziroma so na njem
vidni znaki poskodb ali obrabe, ki ovirajo obicajne funkcije pripomocka, mora bolnik prenehati
uporabljati pripomocek in se obrniti na zdravstvenega delavca.

Opozorilo: Rok ali prstov ne pribliZujte gibljivim zglobom.

Pozor: Prilagodite samo vijake, ki so opisani v teh navodilih.

Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik.

NAVODILA ZA SESTAVLJANJE
Opozorilo: nevarnost strukturne okvare. Komponente drugih proizvajalcev niso bile preizkusene
in lahko povzrocijo prekomerno obremenitev pripomocka.

128



36-milimetrski navoj za uporabo s trikrakim adapterjem leZisca

Glejte navodila za uporabo trikrakega adapterja lezisca.

Po laminiranju do konca privijte navojni adapter (Slika 1: B) v trikraki adapter in privijte zaklepni
vijak na 10 Nm. Po prilagoditvi je treba zaklepni vijak pritrditi s tesnilom za navoj srednje moci.
Pozor: Pri uporabi trikrakih adapterjev lahko smola zaide pod adapter in oteZi popolno privitje.
Previdno odstranite smolo, ne da bi poskodovali adapter, tako da se lahko navoji adapterja pri
namescanju na pripomocek popolnoma privijejo.

Pozor: V primerih poznejsih prilagoditev ne odvijte navojnega adapterja za ve¢ kot en polni
obrat. Navojni adapter se lahko zlomi.

Adapter z zanko (Slika 1)
Laminiranje adapterja na lezisce:
« Ustvarite preskusni kolut, ki bo med laminiranjem nadomestil kolut adapterja. Pritrdite ga
na adapter z zanko (E).
« Adapter z zanko (E) laminirajte na leZisce.
+ Med laminiranjem zascitite navoje adapterja.
« Odstranite preskusni kolut in pritrdite kolut adapterja (F), preden adapter z zanko pritrdite
na koleno.
Pozor: Osrednji navoj adapterja z zanko do konca napolnite s kitom, tako da med laminiranjem
v navoj ne more priti smola in je mogoce osrednji vijak pozneje do konca priviti.
Pozor: Prepricajte se, da so fino nazobcani deli na notranjih povrsinah diskov za prilagoditev
obrnjeni drug proti drugemu.

Vsi adapterji (Slika 1)
1. Podlozki (L in M) namestite na osrednji vijak (I, ) ali K) in
— poveZite stoz¢aste povrsine,
- poveZite fino nazob¢ane povrsine.
2. Zosrednjim vijakom pritrdite adapter na koleno, pri cemer uporabite tesnilo za navoj srednje
modi.
3. Zategnite vijak na 35 Nm.

Opozorilo: Vijaki za druge adapterje so lahko razli¢no dolgi. Ne uporabljajte razlicnih vrst
osrednjih vijakov. Preverite, ali je vijak do konca privit.

Pozor: Adapter IKF ima referencno oznako A za sprednji del in P za zadnji del (G). Prepricajte se,
da je postavitev ustrezna.

Namestitev rocne sprostitve
Rocna sprostitev se lahko namesti le po popolnem sestavljanju proteze, nastavitvi dolZine in
poravnavi.
Zalaminirana lezisca
1. Vijacni vlozek laminirajte v Zelenem poloZaju.
. Kabelsko vodilo pritrdite v laminat.
. Rocico z dvojno funkcijo namestite na vijacni viozek.
. Pritrditveni vijak rocice pricvrstite s tesnilom za navoj srednje moci.
. Najlonsko vrvico vpeljite skozi kabelsko vodilo.
. Rocico z dvojno funkcijo premaknite v spodnji polozaj.
. Rocico za sprostitev (Slika 7: A) namestite v pripomocek tako, da se tesno prilega.
. Najlonsko vrvico pritrdite na rocico za sprostitev na pripomocku.

O uSs W

Zaplasticna leziSca
1. lzvrtajte luknjo v Zelenem delu leZis¢a in pritrdite vijacni viozek z notranje strani lezis¢a.
2. Rocico z dvojno funkcijo namestite na vijacni viozek.
3. Pritrditveni vijak rocice pricvrstite s tesnilom za navoj srednje modi.
4. S sponkami vodila dolocite mesto poteka kabelskega vodila.
5. Kabelsko vodilo pritrdite v sponke vodila.

129



6. Najlonsko vrvico vpeljite skozi kabelsko vodilo.

7. Rocico z dvojno funkcijo premaknite v spodnji poloZaj.

8. Rocico za sprostitev (Slika 7: A) namestite v pripomocek tako, da se tesno prilega.
9. Najlonsko vrvico pritrdite na rocico za sprostitev na pripomocku.

Pozor: Ce se pripomocek uporablja s funkcijo blokade, kozmeti¢ni prekrivni del ne sme ovirati
prostega premikanja rocice za sprostitev (Slika 7: A) in najlonske vrvice.

Opozorilo: Ce je potrebna vnovicna prilagoditev, pricvrstite najlonsko vrvico, da se ne more ujeti
v brusilnih orodjih.

Opomba: Ce Zeli bolnik za sprostitev kolenskega sklepa v posameznih situacijah (npr. ko sedi)
uporabljatile rocico z dvojno funkcijo, je prilozene inbus vijake M4 mogoce priviti v reze rocice

z dvojno funkcijo. To preprecuje, da bi rocica za sprostitev zdrsnila nad konus, kar bi povzrocilo
njeno trajno deaktiviranje (Slika 7: A).

NAVODILA ZA PORAVNAVO
Osnovna poravnava proteze (Slika 2)
Cilj poravnave
Referencna ¢rta za poravnavo (B) mora:
— potekati skozi sredis¢no tocko lezis¢a na ravni sednicne grée (D)
- potekati skozi srednjo cev (A)
— ustrezati oznaki za 1/3 na notranji strani prekrivnega dela za stopalo.
Opomba: V primeru neskladja prednostno obravnavajte poravnavo kolena pred poravnavo
stopala.

Navodila za poravnavo
1. Stopalo postavite tako, da se referencna ¢rta za poravnavo (B) ujema z oznako za 1/3 na
notranji strani prekrivnega dela za stopalo (pri cemer sta prekrivni del za stopalo in cevelj
namescena). Upostevajte zunanjo rotacijo stopala.
. Zustreznimi adapter;i prikljucite koleno na stopalo in dolocite ustrezno viSino sredisca kolena.
. Koleno postavite tako, da referencna ¢rta za poravnavo prehaja skozi srednjo cev (A).
4. Na lateralni strani leZi3ca naredite prvo oznako v sredis¢ni tocki lezis¢a na ravni sednicne grée
(D). Distalno v srediS¢ni tocki lezis¢a naredite drugo oznako (E). Narisite ¢rto skozi obe oznaki.
. Postavite lezisce tako, da referencna ¢rta za poravnavo (B) poteka skozi prvo oznako
v srediS¢ni tocki leZisca na ravni sednicne grce (D).
6. Poleg obstojecega polozaja (tj. kontrakture upogiba kolka) prilagodite upogib lezis¢a na 5°
in nastavite visino celotne proteze.
7. Zustreznimi adapterii prikljucite koleno na lezisce.
Opozorilo: Po prilagoditvi je treba vse vijake pritrditi s tesnilom za navoj srednje moci in jih
priviti na ustrezni zatezni moment.
Pozor: Adapterje, ki se uporabljajo na distalni povezavi, je treba odrezati naravnost in vstaviti do
kon¢nega omejevalnika sprejemnika cevi pripomocka. Ne uporabljajte distan¢nikov (Slika 3).

w N

v

Za privijanje vijakov uporabite naslednji zatezni moment:
« Osrednji vijak (Slika 1:1,J ali K): 35 Nm
- Vijak cevne objemke (Slika 4: A): 16 Nm

Staticna poravnava

Prepricajte se, da je teza bolnika enakomerno porazdeljena med obe nogi.
— Preverite, ali je dolZina proteze ustrezna.

Preverite notranjo/zunanjo rotacijo.

Preverite, ali je obremenitev ustrezno porazdeljena med prstom in peto.

Dinamicna poravnava

Prepricajte se, da je bolnik seznanjen z delovanjem pripomocka.

Glede na uporabljen pripomocek se prepricajte, da je bolnik seznanjen z delovanjem funkcije za
rocno sprostitev blokade ali funkcije geometrijske blokade.
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Opomba: Pripomocek je tovarnisko konfiguriran kot obicajna proteza kolena z blokado in je v tej
konfiguraciji dobavljen. Ce Zelite pripomocek uporabljati kot prosto gibljiv sklep, si oglejte
naslednji razdelek: Preoblikovanje sklepa Preklop z blokade na mehanski nacin.

Prilagajanje stabilnosti pri fazi stojece drze (Slika 5)

Stabilnost pri fazi stojece drze je mogoce prilagoditi s premikom kolena v skladu z naslednjim:
— Zapovecanje stabilnosti pri fazi stojece drze premaknite koleno nazaj glede na lezisce (A).
- Zabolj dinami¢no hojo premaknite koleno naprej glede na lezisce (B).

Samo za adapter IKF: nastavitev prilagodljivosti drze
S spreminjanjem zadnjega blaZilca (Slika 1: H) lahko povecate ali zmanjsate prilagodIjivost drZe:

Zadniji blazilec (z luknjami)
Rumeno Mehko Vedja stopnja blazenja med fazo stojece drze
Rdece Srednje Standardno
Rjavo Trdno Manjsa stopnja blazenja med fazo stojece drze

Za zamenjavo blaZilca odvijte osrednji vijak. Zamenjajte blaZilec (odprtine zadnjega blaZilca naj
bodo obrnjene navzgor) in za ponovno sestavljanje upostevajte zgornja navodila za sestavljanje
(zatezni moment naj bo 35 Nm).

Nadzor zamaha
Prilagoditev vzmeti za pomoc priiztegu (Slika 6):
Vijak za prilagoditev vzmeti za izteg (A) obrnite:
+ vdesno, da povecate delovanje vzmeti za izteg,
+ vlevo, da pomanjsate delovanje vzmeti za izteg.

Prilagoditev trenja osi (Slika 7):
Torni vijak (C) zasukajte v:
» desno, da povecate trenje na osi.
+ levo, da zmanjsate trenje na osi.

Opomba: Nadzor zamaha deluje samo, Ce se pripomocek uporablja kot prosto gibljiv sklep
zintegrirano vzmetjo za izteg (glejte naslednji razdelek: Preoblikovanje sklepa Preklop
zblokade na mehanski nacin).

Preoblikovanje sklepa (Slika 7)
Preklop z blokade na mehanski nacin
« Rocico za sprostitev (A) potisnite navzgor in jo pridrZite v tem polozaju.
« Vijaka za sprostitev (B) ob rocici za sprostitev (A) obrnite v desno s prsti, da ju pricvrstite.
« Privijte vijake za sprostitev (B) na 5 Nm in jih ob dokoncanju proteze vedno pricvrstite
s tesnilom za navoj srednje moci.

Pozor: Neuspesno preoblikovanje ob privijanju vijakov za sprostitev (B), navedeno zgoraj,
povzroci nezmoznost delovanja pripomocka in/ali onemogoceno sprostitev sklepa.

Pozor: Ce se pripomocek uporablja s funkcijo prostega premikanja, je treba vijake za sprostitev
(B) priviti na 5 Nm in pritrditi s tesnilom za navoj srednje moci.

Preklop z mehanskega nacina na blokado
+ Preoblikovanje v fiksno koleno se izvaja v obratnem vrstnem redu tako, da se vijaka za
sprostitev (B) obraca v levo, dokler se ne omogoci prosto premikanije rocice za sprostitev (A).
« Vijake za sprostitev (B) znova pricvrstite s tesnilom za navoj srednje moci in preverite, ali se
rocica za sprostitev (A) lahko prosto premika.
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Pozor: Po vsakem preoblikovanju pred zatetkom dinamicne poravnave preverite delovanje
pripomocka.

Pozor: Ce se pripomocek uporablja s funkcijo blokade, vijaki za sprostitev (B) ne smejo ovirati
delovanja rocice za sprostitev (A) in morajo biti pritrjeni s tesnilom za navoj srednje moci, da se
preprecita nenamerno zrahljanje in napacno delovanje.

Opomba: e se pripomocek uporablja s funkcijo blokade, lahko pride do dolo¢ene zracnosti.
Zracnost je mogoce odpraviti z vijakom za prilagoditev blokade iztega (D), ki se obrne v desno. To
povzrodi blokado iztega, ki izravna zracnost. (Ceseroticaza sprostitev (A) nemoteno ne zaskoci na
mestu, popravite polozaj blokade iztega z vijakom za prilagoditev blokade iztega (D) tako, da ga
obrnete v levo.

Pozor: Pri vnovicni prilagoditvi blokade iztega z vijakom za prilagoditev blokade iztega (D) se
prepricajte, da pripomocek pravilno deluje in se pravilno blokira, ter pred zacetkom dinamicne
poravnave preverite delovanje pripomocka.

UPORABA
(iscenjein nega
Pripomocek obrisite zmehko krpo. Ne uporabljajte topil.

Okoljski pogoji

Pripomocek ne sme priti v stik s sladko, slano ali klorirano vodo.

Pozor: Pripomocka ne smete uporabljati v prasnem okolju. Izogibajte se pesku, lojevcu ipd.
Pripomocek lahko uporabljate pri temperaturah med -10 °Cin 40 °C.

VZDRZEVANJE

Pripomocek in celotno protezo mora pregledati zdravstveni delavec. Pogostost tovrstnega
pregleda se doloci glede na bolnikovo aktivnost.

Priporoceniinterval je vsakih 6 mesecev.

Preverite, ali je prislo do poskodb, prekomerne obrabe oz. ali je prisotna umazanija.
Pripomocek obrisite zmehko krpo, navlazeno z manjso kolicino univerzalnega olja ali olja za
Sivalni stroj.

Pozor: Za ciscenje pripomocka ne uporabljajte stisnjenega zraka. Zrak v leZaje potiska
onesnazevalce, kar lahko povzroi okvare in obrabo.

Pozor: Za mazanje ne uporabljajte smukca.

POROCANJE 0 RESNIH DOGODKIH
0 morebitnih resnih dogodkih v zvezi s pripomockom je treba porocati proizvajalcu in pristojnim
organom.

ODLAGANJE MED ODPADKE

Pripomocek in embalazo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi ali nacionalnimi okoljskimi
predpisi.

ODGOVORNOST

Proteticni pripomocki Ossur so zasnovani in preverjeni, da so varni in zdruZljivi med seboj in s po
meri izdelanimi protetiénimi leZis¢i z adapterji Ossur, kadar se uporabljajo v skladu s predvideno
uporabo.

Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, ce:
« pripomocek ni vzdrZevan v skladu z navodili za uporabo,
+ 50 pri namestitvi bile pripomocku dodane komponente drugih proizvajalcev,
« se pripomocek ne uporablja v skladu s priporocenimi pogoji in na¢inom uporabe oz. okoljem.

Skladnost

Pripomocek je bil preizkuSen v skladu s standardom IS0 10328 za tri milijone obremenitvenih
ciklov.

Glede na bolnikovo aktivnost lahko tovrstna potreba nastane po 3-5 letih uporabe.
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*) Omejitve telesne mase se ne sme presei!
2 Posebne pogoje in omejitve uporabe najdete

v proizvajal¢evih pisnih navodilih glede
predvidene uporabe.

YKPATHCbKA

- MeawnuHuii Bupi6

onuc
MpucTpiil ABNA€ c060t0 YOTUPUNAHKOBE NOMILEHTPUYHE MeXaHiuHe KofliHo. Bit po3pobneHnit
ANA NONerLeHHA X0Ab0M 3 0AHAKOBUM PUTMOM PiBHOIO MiCLIeBICTIO Ta HE3HAUHUMI CXMNAMU.
MpucTpiit Mae GyHKLito pyuHoro 6noKyBaHHA ANA NiABULLEHHA 6e3neKu, AKY MOXHa aKTUBYBaTH
3a 6axaHHAM. Lla dyHKLiA npu3HaueHa Ana KopucTyBauis, AKi noTpe6yTb pyuHoro
6nokyBaHHA nig yac peabinitavii.
Po3ruHaHHA KoniHa 3[iliCHIETbCA 33 AONOMOTOH NPYXUHM, L0 CTUCKAETHCA Mij} YaC 3TUHAHHA
KoniHa.
MpucTpiil Mae aucTanbHmil po3’eM AnA TPYOKM I NOCTAYAETLCA 3 OHUM i3 LIMX YOTUPHOX
BapiaHTiB NpokcMManbHoro agantepa (Puc. 1). 3pilicHiolite 3amiHy ananTepa uLe Ha OAUH i3
LnX BapiaHTiB:

« nipamipanbhuii agantep (A);

« pi3bbnenHs 36 Mm (B) ANA BUKOPUCTAHHA 3 aAanTepoMm i3 TpboMa WTUhTamy;

« wneitpouii apantep (C);

- aganrep IKF (D).

L{IIbOBE BUKOPUCTAHHA

3a npu3HayeHHAM BMPI6 € YACTUHOI NPOTE3HOT CUCTEMY, L0 BUKOHYE QYHKLIO KONIHHOTO
cyrnoba BTpayeHoi HIKHBOT KIHLiBKIA.

MpuAATHICTL NPUCTPOIO ANA BUKOPUCTAHHA 3 NPOTE30M Ta BUKOPUCTAHHA NALiEHTOM MA€E
OLHNTY MeAMYHUIi GaxiBeLp.

MNpuctpiit Ma€ 6y Tv BCTaHOBNEHO Ta HANALUTOBAHO MeANYHUM NPALBHUKOM.

[okasanHa o 3acmocysanHa ma yinvosa zpyna nayieHmie
« Brpata, amnyTauia abo Baa HUXHBOT KiHLBKI
+ [poTunokasaHHA HeBigoMmi
MpuCTpiil NpU3HaYeRmit ANA BUKOPUCTAHHA 3 HU3bKIM PiBHEM HaBaHTaXeHb, AK-0T Nif Yac
NOBINbHOI X0AbON.
06MeXeHHA NPUCTPOH LLOZO Barl CTAHOBUTD 136 K.

3ATANIbHI NPABWIA BE3NEKKN

MonepepKeHHA: BUKOPUCTAHHA NPOTE3HOT0 NPUCTPOID HUXKHBOT KiHLIBKM NOB'A3aHe

3 PU3NKOM NMagiHHA, AKE MOXe NPU3BECTY 0 TPABMMU.

Mezauuruii paxisewb Mae noBiZoMuTH BClo iHdopMaLito B LbOMY AOKYMEHTI, AKa BUMaraeTbCa
Ans 6e3neyHoro BUKOPUCTaHHA LbOTo NPUCTPOL0.

MonepeseHHA: AKLLO BiAOynaca 3MiHa abo BTpata GyHKLIiOHaNbHOCTI NPUCTPOLD, 360 AKILO
NpUCTPIil MA€ 03HAKI NOLUKOZMEHHS Ui 3HOLUEHHS, L0 NepeLLKOAKaE 0ro HopManbHiil po6oTi,
NaLiEHT Mae NPUNUHUTY BIUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO Ta 3BEPHYTUCA 10 MeAUYHOTO daXiBLA.
YBara: He KnagiTb pyku abo nanbui no6ausy pyxomux cyrno6is.

YBara: He peryntoiiTe iHLLi rBUHTW, KPiM TX, LLIO ONICAHI B Lill IHCTPYKLIT.

Anapat npu3HaueHnii AnA BUKOPUCTAHHA OBHUM MALIEHTOM.
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IHCTPYKLIA 31 3bUPAHHA
MonepeKeHHA. Pu3vK KOHCTPYKLilHOTO pyiiHyBaHHA. KOMNOHEHTH iHLWNX BUPOBHUKIB He
nepesipANNCA | MOXYTb CMIPUYUHUTY HAAMIPHE HaBAHTAXEHHA Ha NPUCTPIl.

Pi3b6neHHs 36 MM Ona suKopucmaxHA adanmepa 2inb3u 3 3 wmugpmamu

[lvB. iHCTPYKLii i3 3acToCyBaHHA afanTepa rinb3u 3 3 wWngramm.

Mlicna naminyBaHHA NOBHICTIO BKPYTiTb apanTep i3 pisbbnenxam (Puc. 1: B) B apantep i3 Tpboma
WTudTamu ii 3aTATHITb CTONOPHUIA TBUHT 0 MomeHTY 10 H-m. licna peryntoBaHHa CTonopHuit
TBUHT NOTPIBHO 3aKPINUTY FePMETUKOM CepefiHbOI MILHOCTi ANA Pi3b00BUX 3'€HAHD.

YBara! [lig yac BukopucTaHHA afanTepis 3i WTudTamu cMona Moxe NOTpanuTH Nig agantep
i nepewwKo/KaTH NOBHOMY 3aueneHHIo pi3boneHHa. 06epexHo BUAANITL cMony, He
MOLWIKOAXYIouM apanTep, o6 pi3bbneHHa agantepa Morno NOBHICTHO 3a4enuTuCA nicna
BCTaHOBJIEHHA HA NPUCTPii.

YBara! Mig yac 6yab-AKkuX nofanbLumMx perynioBaHb He BiAKpyYyiiTe apanTep i3 piabbneHHAM
6inbLue Hix Ha 0ANH NOBHMI 06epT. ApanTep i3 pi3bONEHHAM MOXe 3namaTuca.

Loop Adapter (Puc. 1)

NamiHyBaHHA aganTepa Ao rinb3u:

CTBOPITb MyNAXKHMIA AUCK, 106 3aMIHNTI ANCK aAanTepa Nij Yac NaMiHyBaHHA. 3aKpiniTb
iioro Ha wneitdosomy apantepi ().

3anaminyiite wneiigposuit anantep (E) 4o rinb3n.

3axuwaiite pi3bby apantepa nig yac namiHyBaHHs.

3HIMiTb MYnAXHUA ANCK | NpukpiniTh Anck agantepa (F), nepw Hix npukpinuTh
WwneigoBuil aanTep Ao KOMIHHOTO LWapHipa.

YBara! [0BHiCTI0 3aM0BHITb LieHTpanbHy pi3b0y whneiidoBoro apanTepa repmetukom Plastilin,
LL06 Nify Yac NaMiHyBaHHA CMONA He NOTPanIAa B Pi3b6y, a LeHTPanbHUii rBUHT MOXHa byno
370/,0M NMOBHICTI0 BKPYTUTH.

YBara! llepekoHaiiteca, Lo Api6Hi 3y6ui Ha BHYTPILUHIX NOBEPXHAX PeryntoBanbHUX AUCKIB
CNPAMOBaHI 04UH A0 OAHOTO.

Yci adanmepu (Puc. 1)
1. YcTaHoBiTb Waiibu (L 1a M) Ha ueHTpanbHuii reuHT (I, J abo K),
— 3'efiHaiiTe KOHiYHi NOBEPXHi.
— 3'efiHaiiTe noBepXHi 3 ApibHMMY 3ybuAMM.
2. Y(TaHOBITb afianTep Ha KOMIHHOMY LLAPHiPi 32 JONOMOTr0H0 LEeHTPANbHOTO FBUHTA Ta
3aKpiniTb i0ro repMeTUKOM cepeAHbOT MiLHOCTI ANnA pi3bboBUX 3'€AHAHD.
. 3aTATHITb BUHT 0 MOMeHTY 35 H-m.

w

MonepepKeHHA: rBUHTY ANA iHWNX afanTepiB MOXYTb MaTy pi3Hy AOBXMHY. He nnyTaitte
LieHTpanbHi reunTY. llepesipTe, W06 rBUHT ByB NOBHICTI0 3aKpyyeHMl.

YBara! Apantep IKF mae opieHTupHi no3xaukm A (Anterior) ana nepepHboi 1a P (Posterior)
3aAHbOT YacTuH (G). lepekoHaiiTecs, Lo BY NPaBUILHO i0r0 po3TalLyBany.

Ycmaroska mexaHizmy py4Ho20 po36N10Ky8aHHA
PyuHuil MexaHi3m po3610KyBaHHA CliJi BCTAHOBMIOBATY LU NiCNA NOBHOTO CKNaAAHHA
npoTe3a, perynioBaHHA AOBXKUHM Ta BUPIBHIOBAHHA.

Ana namiHoBaHuX rinb3
1. 3anaminyiiTe rBUHTOBYIA eNIEMEHT y NOTPIGHOMY NONOXKEHH.
2. 3aKkpiniTb HanpAMHY AnA kabenio B namikari.
3. YcTaHoBITb BaXinb NoABIlHOI Aii Ha FTBUHTOBNI €1EMEHT.
4. 3aKpiniTb rBUHT iKcaLii Baxena repmMeTKOM cepesHboi MILHOCTI ANA pi3b6oBUX
3'€/IHaHb.
5. MpOTATHITL HeliNOHOBWI WHYp Yepe3 HaNPAMHY AN Kabenio.
6. YCTaHOBITb BaXkifb NOABINHOI AT B HUKHE NONOXKEHHS.
7. 3adikcyiire Baxinb po36nokysanHs (Puc. 7: A) B npuctpoi.
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8. Mpukpinitb HeANOHOBWI WHYP A0 Baxena po3610KyBaHHA Ha NPUCTPOI.

[ina nnacTMKoBMX rinb3

. TlpocBepaniTb OTBIp Y riNib3i B NOTPIGHOMY NONOXKEHHI Ta 3aKPINiTh FTBUHTOBUI eNeMEHT
3CepesvHN rinb3u.

. YCTaHOBITb BaXiNb NOABIAHOT Aiii Ha TBUHTOBMIA €IEMEHT.

. 3aKpiniTb rBUHT diKcavii Baxena repMeTMKOM cepeAHboi MILHOCTI AnA pi3b00BMX 3'€AHaHD.

BukopucToByiiTe 3aTucKaui HanpAMHO, W06 BU3HauuTy, e 6yae NpoxoauTM HanpAMHa Ans

kabento.

. 3aKpiniTb HaNpAMHY AnA Kabento y BiANOBIAHOMY 3aTUCKayi.

. MPOTArHITb HEANOHOBYIA LWHYP Yepe3 HanpAMHY ANA Kabento.

. YCTaHOBITb BaXiNb NOABIAHOT i1 B HUXKHE NONOMEHHS.

. 3adikcyiiTe Baxinb po3bnokysanHa (Puc. 7: A) y npuctpoi.

. TIpUKpiniTb HEANOHOBWIA LIHYP A0 BaXena po3610KyBaHHA Ha NPUCTPOI.

N —

&~ w

O oy o w

YBara! Lo npucTpiii BUKOPUCTOBYETbCA 3 GYHKLi€I0 ONOKYBAHHS, Hi BaXiNb po36M0KyBaHHA
(Puc. 7: R), Hi HellnOHOBHIA LUHYP He MaIOTb 3a4iNaTi KOCMETUYHY 060NOHKY Ta MaloTb BiNbHO
pyxatuca.

YBara! flKio noTpibHe NoBTOPHe perynioBaHHa, 3aKpinitb HEANOHOBYIA LHYP, W00 BiH He
noTpanue y pobouy 30Hy LAIGYBANbHUX IHCTPYMEHTIB.

P03610KyBaHHA KONIHHOTO WAPHipa TiNbKM B NeBHUX CUTYaLiAX (HaNPUKNag, Nif yac CifaHHs),
A0AAHI TBUHTM M4 i3 BHY TPILUHIM LeCTUrPaHHMKOM MOXHa BKPYTUTY B Na3u Ha Baxen
nogBiitHoi Aii. Lle 3ano6irae 3ickoB3yBaHHI0 Baxena 3a Mexi KOHYCHOro nasa, Lo Morno

6 npu3BecTi 0 NOBHOI feakTUBALi Baxxena po3bnokysanHa (Puc. 7: A).

IHCTPYKL|IA 3 BUPIBHIOBAHHA
BupieHiosanHa Ha cmeHdi (Puc. 2)
MeTa BupiBHIOBaHHA
KoHTponbHa niHia BupiBHoBaHHA (B) mae:
— NpOXOAMTU Yepe3 cepeAnHy rinb3u Ha piBHi cigHUuHoro byrpa (D)
— NPOXOZXKEHHA KPi3b LieHTpanbHy Tpy6ky (A)
— 36iraTnca 3 MiTkolo 1/3 Ha BHYTPILLHil NOBEpXHi YoXna ANA CTONM.
Mpumitka. Y pasi po36ixHocTi HapaliTe nepeBary BUPIBHIOBAHHI KOMiHA HaZ BUPIBHIOBAHHAM
cTonu.

IHCTpYKLid 3 BUPiBHIOBaHHA

. Po3Tawyiite cTony Tak, 1Wob KOHTpONbHa NiKiA BUpiBHIOBaHHA (B) 36iranaca 3 miTkolo 1/3 Ha
BHYTPiLLHilt YaCTUHi yoxna Ana ctonu (i3 y3yTum Yoxnom i uepeBukom). 3BepraiiTe yBary Ha
06epTaHHA CTONM Ha30BHi.

. BukopucToByiiTe BignoBiaHi agantepy, o6 nia'egHaTh KONHHMIA cyrno6 Ao cTonu Ta
BCTAHOBUTI NPaBUNbHY BUCOTY LLEHTPY KONiHa.

. Po3TaluyiiTe KoniHHuIA WapHIp TaK, W06 KOHTPONbHA NiHiA BUPIBHIOBAHHA NPOXOAUNA Kpi3b

LieHTpanbHy Tpy6Ky (A)

Ha natepanbHiii CTopoHi rinb3u 3pobiTb nepLuy MiTKy Ha cepe/inHi rinb3i Ha piBHi

ciHnyHoro 6yrpa (D). 3po6iTb Apyry MiTKy Ha cepeauHi rinb3u auctansHo (E). Mposeaitb

NiHito yepe3 061ABI MITKN.

. Po3Tawwyiite rinb3y TaK, W06 KOHTPONbHA NiHiA BUPiBHIOBaHHA (B) npoxoauna yepes nepuy
MITKY B CepefuHHili TouLi rinb3v Ha piBHi cigHuukoro 6yrpa (D).

. Bipperyntoiite 3ruHaHHA rinb3n Ha 5° Ha 4OAATOK A0 HAABHOMO NONOXeEHHA (TO6TO

KOHTPAKTypa 3riHY CTerHa) i BCTaHOBITb BUCOTY BCbOTO NpoTe3a.

BukopucToByiiTe BignoBiaHi agantepy, o6 nia'e4HaTH KOMIHO A0 riNb3u.

Monepepkenna. Micna perynioBaHHA BCi rBUHTI NOTPIOHO 3aKPINUTU repMETUKOM CepefHbOT

MiLHOCTi ANA pi3b00BUX 3'€/iHAHb i 3aTATHYTY 3 NPABUNLHUM MOMEHTOM.
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YBara! Agantepu, L0 BUKOPUCTOBYIOTbCA Ha AUCTANbHOMY 3'€fHaHHi, MaloTb 6yTi 06pi3aHi nia
MPAMUM KYTOM i BCTaBAeHi A0 KiHLieBOro ynopy npuitmaua Tpy6Kku npuctpoto. He crip
BUKOPUCTOBYBATU NpocTaBky (Puc. 3).

3aTArHITb FBUHTY 3 TaKUM KPYTHUM MOMEHTOM:
+ LlenTpansHuii reunT (Puc. 1:1,J a6o K): 35 H-m
« [BUHT 3aTucKaya AnA Tpy6Km (Puc. 4: A): 16 H-m

CmamuyHe 8upieHI08aHHA
— lepeKoHailTecs, WO NaLi€eHT CTOITb i3 0AHAKOBO Barok Ha 060X Horax.
— [lepesipTe BiANOBiAHY AOBXMHY NpoTe3a.
— T[lepeipTe 06epTaHHA BcepeauHy / Ha30BHI.
— llepeBipTe NpaBUNbHICTb HaBaHTaXeHHA Ha HOCOK i M'ATY.

Jlunamiyne supieHo8anHa

[TepekoHaliTeca, L0 NaLieHT 3HAE, AK NPaLIOE NPUCTPIli.

3anexHo Big 06paHoro pexumy poboTi NPUCTPOIO NepeKOHANTECA, LU0 NALjiEHT 03HaltoMAeHNil
i3 pyHKLi€t0 pyuHoro po36nokyBaHHA abo NpuHLMNOM poboTy reomMeTpUyHOT cucTemm
6n0KyBaHHA.

Mpumitka. NpucTpiil HanaLwToBaHMil AK 3BUYAIIHNIA KONIHHII WAPHIp i3 PYHKLi€I 6NOKyBaHHA
Ta NOCTAYaETbCA B LIbOMY HanawTyBaHHi. LLlo6 BUKOpuCTOBYBaTI NPUCTPIli AK BiNbHOPYXOMUiA
WapHip, auB. po3gin: MlepesepeHHA WapHipa 3 610KyBanbHOro pexnmy B MeXaHiuHuil.

PerynioBanna crabinbHocti y pasi onopu (Puc. 5)

CrabinbHicTb y dasi onopy MoxHa perynioaTy, 3MiLLyloun KORiHo B TaKuii cnoci6:
— Lllo6 nigsuwmTi cTabinbHicTb Y $pasi onopu: 3MICTITb KONIHO Ha3aA WOAO rinb3u (A).
— lllo6 3a6e3neynTn GinbLu AMHAMIYHY X0AY: 3MICTITb KONiHO BNepes LwoZo rinb3in (B).

Tinbku ana agantepa IKF: perynioBaHHa 3ruanHa y gasi onopu
3apHiii amopTu3atop (Puc. 1: H) MoxHa 3MiHUTI ANA 36inbLIEHHA a60 3MEHLUEHHA KyTa
3rMHaHHA Y $asi onopu:

3apHiii 6amnep (3 otBopamm)
MKosTuit M'akuit binblwe pemndysanxsa dasi cTiiiku
Yepsonuit CepenHiit Crangapt
KopuuHeswii Kopctkuit MeHLe semndyBaHHa pasm cTiiiku

LLlo6 3amiHuTh amopTI3aTOp, BIAKPYTITb LLEHTPaNbHUIl TBUHT. 3aMiHiTb amopTu3aTop (0TBOPY
33/iHbOr0 aMOPTU3aTOPa MakTb 6YTU CNPAMOBaHI Bropy) Ta 36epiTh yCio KOHCTPYKLito
BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIl 3i CKNAAAHHSA, HaBeAeHNX BULLe (MOMEHT 3aTAryBaHHa: 35 H-m).

KoHtponb maxy
PerynioBaHHA NpyHN ONOMIXXHOTO NPUCTPOI ANA Po3ruHaHHa (Puc. 6):
[loBepHITb FBUHT perynioBaHHA NPYXUHN Po3riHaHHA (A) B NON0XeHHA:

+ NPaBopyY ANA NOCUNEHHA Aii NPYXNHU PO3rUHAHHA.

+ NiBOPYY ANA NOCNABNEHHA AiT NPYKUHI PO3TUHAHHSA.

PerynioBanna Tepta oci (Puc. 7):
MoBepHiTb XopoBuii rBuHT Tepta (C):
+ NpaBopyy ANA 36iNbLUEHHA TePTA Ha 0Ci;
« NiBOPYY ANAl 3MEHLLEHHS TepTA Ha 0Ci.
MpumiTka. KoHTponb Maxy npauioe auie nig Yac BUKOPUCTAHHA MPUCTPOLO AK BINLHOPYXOMOTO
LUAPHipa 3 iHTerpoBaHO NPYXUHOK PO3rMHaHHA (4uB. po3Ain: llepeBeaeHHs wapHipa
3 6NOKYBaNbHOT0 peXxnmy B MeXaHiuHui).
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[epesedenns wapHipa e pisHi pexxcumu (Puc. 7)
MepeBepieHHA 3 6N0KYBaNbHOr0 peXnMy B MeXaHiYHHUiA
+ MoTAarHiTb Baxinb po36nokyBaHHa (A) Bropy Ta BTpUMYiiTe /i0ro B LibOMY NONOXEHHI.
- ToBepHiTb ABa IBUHTI P036/10KyBaHH (B) nopyu i3 Baxenem po36nokyBaHHsa (A) BpyuHy
npaBopyy, o6 3adikcyBaTin il0ro B LibOMY NONOXEHHI.
+ 3aTATHITb rBUHTM Po36110KyBaHHA (B) Ao MomeHTy 5 H-M Ta nif yac 3aBeplueHHA cknagaHHa
npoTe3a 3aBX v 3aKpinioiiTe ix repMeTUKOM cepeAHboT MiLHOCTI ANnA pi3b60oBUX 3'€AHaHD.

YBara! flKLL0 He BUKOHATH 3a3HayeHe BiLLe NepeBefeHHA N Yac 3aTATYBaHHA FBUHTIB
po36nokyBanHa (B), ue npu3Bese 4o BTpaTH GyHKLiOHaNbHOCTI NpucTpoto Ta/abo
YHEMOXNBUTb PO36/1OKYBaHHA LWapHipa.

YBara! flKio npucTpiit BAKOPUCTOBYETHCA 3 GYHKLIEI0 BINbHOTO PyXY, FBUHTM PO36N0KYBaHHA
(B) noTpi6Ho 3aTArHYTM 3 MOMeHTOM 5 H-M Ta 3aKpinuTit repmMeTuKOM cepeAHbOT MiLHOCT AN
pi3b60BUX 3'€AHAHD.

lepeBepeHHA 3 MeXaHiuHOro pexxumy B 650KyBanbHuii
+ lepeBeneHHa y GikCOBaHWI peXuM KONIHHOTO LWAPHipa BUKOHYETLCA Y 3BOPOTHi
NOCNiZOBHOCTI Yepe3 NOBOPOT AABOX FBUHTIB P036:10KyBaHHA (B) niBopyy, 40KM Baxinb
p0o36n0KyBaHHA (A) He NOYHE BiNbHO pyXaTuca.
+ 3HOBY 3aKpiniTb rBUHTYM P03610KyBaHHA (B) repmeTMKOM CepeiHbOT MiLiHOCTI ANA
pi3b00BUX 3'€AHAHD | NepeBipTe, U Baxinb po3610KyBaHHA (A) BiNbHO pyXaeTbCa.

YBaral [licna KoxHoro nepese/ieHHA BUKOHYiATe NepeBipky GyHKLiOHYBaHHA nepes
JVHAMIYHUM BUPIiBHIOBAHHAM.

Yara! flkio npuctpiii BUKOpuCToBYy€eTbCA 3 dyHKLiE ON0KYBaHHA, FBUHTI po36n0KyBaHHA (B)
He MaloTb nepeLLKoAXaTin po6oTi Baxena po36noKyBaHHa (A) i MatoTb byTu 3aKpinneHi
repmMeTUKoM CepeHbOT MILLHOCTI ANA pi3bO0BUX 3'€HaHD, 106 YHeMOXANBUTY OyAb-AKe
BUNaZKOBE NOCNAbNEHHA Ta HenpaBubHY poboTy.

Mpumitka. AKwio NpUCTPiit BAKOPUCTOBYETHCA 3 PYHKLIEK BNOKYBAHHSA, MOXe 3'ABUTUCA
nesHuii NiodT. Lied NoT MoXKHa yCyHYTH 32 4ONOMOT OO FBIHTA PEryNioBaHHA ynopa MexaHismy
po3ruHanHa (D). [inA Lboro NoBepHiTh Leil rBUHT NpaBopyu. Y Takuii cnocié ynop mexaHizmy
PO3rMHaHHA NepeMmiLLyETbCA, KoMneHcyloun N OT. AKLLo Baxinb po3bnokysaHHsa (A) dikcyeTbca
3 YiTKUM KNaLAHHAM, Biperynioiite NoN0XeHHA ynopa MexaHimy po3riHaHHA 3a A0NOMOrow
BiANOBiAHOrO perynioBanbHoro reuHTa (D), AKwil NoTPiHO NoBepHYTY NiBOpYY.

YBara! [1ig yac noBTOPHOTO perynioBaHHA ynopa MexaHiamy po3ruHaHHA 3a J0NOMOroio
BiANOBIAHOrO perynioBanbHoro reuHTa (D) nepekoHalitecs, Wo npucTpiit GyHKLioHyE a60
DIKCYETLCA HANEXHIM YNHOM, | BUKOHaliTe NepeBipky GyHKLiOHANbHOCTI Nepes ANHaMIYHUM
BMPIBHIOBAHHAM.

BUKOPUCTAHHA
OyuuieHHA ma 002190
[IpoTpiTb NPUCTPIit M'AKOI0 TKAHWHOI0. He BUKOPUCTOBYBATY PO3UMHHMKM.

Ymosu HasKonuwiHb020 cepedosuwja

MpucTpiit He cnid nipaaBaTi Aii NPicHOi, CONOHOT abo XNOpoBaHoi BOAK.

YBara! lpuctpiii He Cnip BUKOPUCTOBYBATY B 3anuneHomy cepefoBuLLi. Cnif yHUKATH KOHTAKTY
3 NiCKOM, TanbKoM a60 noAibHUMIU peyoBUHAMMU.

MpucTpiit MoXHa BUKopucTOBYBaTY 3a Temnepatypv Bia -10 °C ao 40 °C.

0BC/1YrOBYBAHHA

MpucTpiil i Becb npoTe3 MaloTb 0rnAAaTUCA MeAUYHUM daxiBLieM. IHTepBan Mae BU3HauaTmca
3aN1€XHO BijJ aKTUBHOCTI NaLli€HTa.

PekomeHp0BaHMNiA iHTepBan — pa3 Ha 6 MicALi.

MepeBipTe Ha HAABHICTb NOLIKOAXeHb, HAAMIPHOTO 3HOCY Ta 6pYAY.

MpoTpiTb NPUCTPIil M'AKO TKAHUHOIO, 3N1€TKA 3MOYEHOI0 YHIBEPCabHIM MacTUIoM abo
MacTUNOM A LWBEIHUX MALUH.
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YBara! He BUKopucTOBYIiTe CTUCHEHE NOBITPA ANA OUULLEHHA NPUCTpOL0. MoBITPA 3araHse
3a0pyAHI0BaNbHI PEYOBUHY B MiALIMMHUKM, LLO MO3e CIPUYUHUTI HECNPABHOCTI Ta 3HOC.
YBara! He BukopucToByiiTe TanbK AN 3MaLLyBaHHA.

NOBIAOMUTH NPO CEPHO3HUI IHLMAEHT
Mpo 6yab-AKuii cepito3HNi iHLMAEHT, NOB'A3aHMWIA i3 NPUCTPOEM, CNifl NOBIROMAATY BUPOOHMKA
Ta BifANOBIfHi OpraHu.

YTUNIBALIA
MpucTpiil i ynakoBKky HeobxifHO yTUAI3yBaTH BIANOBIAHO A0 BiANOBIAHMX MicLeBuX abo
HaLlioHaNbHUX eKONOTIYHUX HOPM.

BIANOBIAANbHICTb

MpoTesui npuctpoi Ossur po3po6neni Ta NiaTBEpAXeH AK 6e3neuHi Ta CyMicHi B NOEAHHHI OAMH
i3 0/HNM Ta iHAVMBIAYaNi30BaHNMI NPOTE3HUMY FiNb3aMu 3 afanTepamu Ossur, a Takox nig uac
BMKOPUCTAHHA BIANOBIAHO A0 IXHHOrO NPU3HAYEHHA.

(ssur He Hece BiANOBIAANLHOCTI 3a TaKe:
+ 06cnyroByBaHHA NPUCTPOIO He BiAGYBaNoCA BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHA.
« Mpunag 3i6paxuii i3 KoMnNeKTyUMX iHIWUX BUPOOHMKIB.
« MpucTpiii BUKOPUCTOBYBABCA N03a PEKOMEHA0BAHUMM YMOBAMIN BUKOPUCTAHHA, Chepoto
3aCTOCYBaHHA 360 yMOBaMI HABKONMLLHBOTO CEPeSOBULLA.

Jlompumanna HopmamugHux eumoz

Lleit npucTpiit 6yno npotectoBaHo BianoBiAHo Ao ctanAapTy IS0 10328 i3 3acToCyBaHHAM TPbOX
MiNbIAOHIB LMKNIB HABAHTAMKEHHA.

3anexHo Bify aKTUBHOCTI NaLlieHTa Lie MOXe BiAN0BIAaTYH 3-5 poKaM BUKOPUCTAHHA.

IS0 10328 - P6-136 kg ) /N

*) He MoXHa nepeBuLLyBaTV 0OGMeXeHHA Macy Tina!

[ina oTpumaHHA iHbopmaLii PO KOHKPeTHi ymosun
Ta OOMEXEHHA BUKOPUCTaHHA AUBITLCA MMCbMOBI

A BKa3iBKM BUPOGHIKa OO BUKOPUCTaHHA 3a
npusHayeHHAM!
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Tel: +612 88382800
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