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ALIGNMENT
« When aligning the socket observe for flexion contractures and the resulting parallel shift in the entry plane of
the socket with regard to the plumb line.
- Always use the Berkeley integrated basic alignment.

AUFBAU

« Beim Schaftaufbau ist auf Beugekontrakturen und auf die daraus resultierenden Parallelverschiebungen zur
Eintrittsebene des Schaftes hinsichtlich der Lotlinie zu achten.

« Es findet immer der integrierte Grundaufbau nach Berkeley Verwendung.

CONSTRUCTION
« Lors de la construction de la tige, il faut veiller aux contractures en flexion, et aux décalages paralléles qui en
résultent au niveau de 'entrée de la tige, par rapport a la ligne perpendiculaire.
« On utilise toujours le montage de base intégré selon Berkeley.

MONTAJE
- En el montaje del encaje se debe tener en cuenta la existencia de contracturas en flexién y, a consecuencia de
éstas, los desplazamientos paralelos en el plano de entrada del encaje en relacién con la recta de alineacién.
« Se empleard siempre el montaje bdsico integrado segun Berkeley.

MONTAGEM
« Ao montar a didfise, hd que ter em conta as contracturas de flexdo e os desvios paralelos daf resultantes ao
nivel da entrada da didfise, no que diz respeito a linha vertical.
« E sempre utilizada a montagem integrada de base segundo Berkeley.

OPBOUW
« Bij de schachtopbouw moet gelet worden op buigcontracturen en de daaruit voortvloeiende parallelle
verschuivingen tussen het instapvlak van de schacht en de loodlijn.
« De geintegreerde basisopbouw volgens Berkeley wordt altijd toegepast.

ALLINEAMENTO
« Nell'allineamento dell’invasatura, si deve prestare attenzione alle contratture in flessione e ai risultanti
dislocamenti paralleli al piano d’entrata dell’'invasatura rispetto alla linea verticale a piombo.
« Viene impiegato sempre |'allineamento di base integrato di Berkeley.

OPBYGNING
« | forbindelse med skaftopbygningen skal man vaere opmaerksom pa bgjningskontrakturer med deraf
resulterende parallel forskydning i forhold til skaftets indgangspunkt og lodlinjen.
« Benyt altid den integrerede basisopbygning iht. Berkeley.

PEFYJINPOBAHUE
« Mpw perynmpoBaHUn NPpUeMHON Mib3bl HeO6XOAMMO 06PaTUTL BHUMAHKE Ha CriubaTenbHble KOHTPaKTYpPbl 1
BbI3BaHHbIE MMV NapasienbHble CMELLEHNA K NI0OCKOCTU BXOAA MnSib3bl OTHOCUTENIbHO NepreHAnKynapa.
« Bcerga ucnonb3syiite MHTErpMPOBaHHbIN METOA perynnposaHmnsa no bepknu.
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PRODUCT DESCRIPTION

The OP4 Knee is a monocentric knee joint with a stable aluminium frame construction and a brake. It is used by
moderately active users, mobility 2 + (3), and is approved for a maximum body weight of 100 kg. The swing phase
is reliably controlled by the powerful pneumatic system. This enables users with reduced muscle activity to benefit
from this control.

INDICATIONS FOR USE
The OP4 Knee is designed for patients with transfemoral and knee disarticulation amputation.

CONTRAINDICATIONS FOR USE
N/A.

TECHNICAL DATA

Material AL/CA

Amputation level Above knee

Maximum body weight 100 kg

Total fitted height approx. 198 mm

Effective fitted height approx. 146 mm

Fitted height approx. 26 mm

Weight approx. 680 g

Prox. connection Pyramid

Dist. connection Integrated 30 mm tube receiver

Swing phase Pneumatic

Stance phase Brake (load-dependent)

Axes Monocentric

Flexion angle without shaft approx. 145°
ADJUSTMENT

The knee joint OP4 Knee is delivered in full working order in the factory setting.

Carefully start to test the function of the joint with the user at the dynamic trial fitting and check whether this
setting suits the user’s needs. If not, please go through the following steps.

Stance phase stability
Adjusting the load regulating screw L (13)

The load regulating screw L (13) is for adjusting the brake under load i.e. as weight is exerted. Use a 5 mm
hexagonal key for adjustment.

When setting up the joint individually with fine adjustments turn the screw in small steps of not more than about
Va of a turn each time. Check the result.

Brake effect inadequate
« Turn the load regulating screw L (13) to the left
« The brake responds at a lower load



Brake effect too strong/Brake sticks at the end of the stance phase
« Turn the load regulating screw L (13) to the right
+ The brake responds at a higher load

Note: The load regulating screw L (13) must not be screwed beyond the brake body otherwise the function of the
knee joint can not be guaranteed.

Readjusting the brake unit after prolonged use

The service screw S (29) need not be adjusted under standard conditions. After a prolonged period of use, play
may develop in the joint which can be readadjusted using the service screw S (29).

To adjust the screw remove the protective cap (30) and use a 3 mm hexagonal key.

When setting up the joint with fine adjustments turn the screw in small steps of a maximum of 1/8 of a turn each
time. Check the result.

Joint develops play after prolonged period of use
« Turn the service screw S (29) to the right
« Play in the joint is reduced

Swing phase control

You can set the extension and flexion separately to suit the needs of the user.

The pneumatic system is delivered in the basic setting. In the basic setting both valves are two turns open. You can
make the adjustments from this basic setting to suit the individual gait.

In order to achieve a comfortable gait first adjust the flexion. Then harmonise the gait by adjusting the extension.

When setting up the joint with fine adjustments turn the screw in small steps of about 1/4 of a turn each time.
Check the result.

Too much flexion

Close flexion valve F

Turn the flexion valve to the right with a 3 mm
hexagonal key.

Too little flexion

Open flexion valve F

Turn the flexion valve to the left with a 3 mm
hexagonal key.

Abrupt extension stop

Close extension valve E

Turn the extension valve to the right with a 3 mm
hexagonal key.

Extension too slow

Open extension valve E

Turn the extension valve to the left with a 3 mm
hexagonal key.

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

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



Resetting to the basic setting
In order to restore the joint to the basic setting please go through the following steps:

Basic setting of the brake
Close the load regulating screw L(13) clockwise until you feel a slight resistance. Open the load regulating screw 3
full turns anticlockwise to restore the basic setting.

Basic setting of the pneumatic system
Close both valves (extension valve/flexion valve) clockwise until you feel a slight resistance. Open both valves by 2
full turns anticlockwise to restore the basic setting.

SAFETY WARNINGS

« Adapters used on the upper connection must always be tightened onto the respective modular part to the
specified torque. Use a torque wrench.
Adapters (e.g. tube adapters) used on the lower connection must be inserted down to the end stop in the tube
receiver of the knee joint.
Tighten the screw (7) on the tube receiver to a torque of 16 Nm and secure with Loctite. Use a torque wrench (5
mm Allen).
Do not loosen any screws apart from those described above.
Do not use any lubricants (e.g. talc, silicone spray, oil) otherwise the brake function can not be guaranteed.
The load regulating screw L (13) must not be screwed beyond the brake body.

Observe all the above points, otherwise the guarantee becomes null and void.

MAINTENANCE
The joint must be serviced at least every 6 months!

Inspect:

the alignment

the screw connections

the suitability of the patient (e.g. max. body weight, degree of mobility)
loss of lubricant

damage to the joint and the adapter

soiling of the bushes

joint play AP + ML

extension stop (12)

soiling with talc

CARE

Clean the join with a soft cloth moistened with a little mild benzene. Do not use any more aggressive cleaning
agents because these can damage the seals and bushes.

Do not use compressed air for cleaning. Compressed air can force dirt into the seals and bushes. This can lead to
premature damage and wear.

LIABILITY

In case of damage: Ossur can only consider complaints accompanied by a copy of the delivery note or the Ossur
invoice together with a detailed description of the reasons for returning the product.

A manufacturer can only be held liable for the failure of his own fittings. The manufacturer can only be held liable
beyond this when it can be proved that his fittings were causally responsible for the damage to or loss of function
of fittings from other manufacturers.

CE MARKING/COMPATIBILITY

All the modular components have been tested in compliance with EC Directive 93/42/EEC and bear the CE
marking.



General conditions

This medical aid is recommended for use by one patient only. Product liability pursuant to the medical Devices Act
becomes null and void if it is used for treating more than one patient.Ossur products are guaranteed compatible
with modular components from others if the following points are observed:

The modular components are used only in compliance with their intended purpose (see Instructions for Use).

If modular components with different max. weight limits are used, the weight limit of the weakest component
applies.

The use of tested individual components with the CE marking does not release the prosthetist from his
obligation to check as well as possible the combination of fittings for their suitability, correct assembly and
safety.

Should there be any indications that a given combination of fittings may not assure the required degree of
safety, the fittings must not be combined.

The prostheses must be manufactured in compliance with the generally acknowledged professional rules of the
orthopaedic appliances trade.

If the patient’s suitability for wearing the prosthesis changes (e.g. weight, activity, etc.) the prosthesis must be
checked without delay.

If the prosthesis has been exposed to unusually high stress, e.g. a fall, it must be inspected in a prosthetic
workshop immediately for possible damage.

Safety-relevant precautions for individual fittings (e.g. maintenance intervals, see Instructions for Use) must be
observed.

Combination of different fittings
« The above general conditions apply in addition to:
« Only use fittings that comply with the requirements of 1SO 10328
« Only use fittings that comply with the requirements of the medical Devices Act
« The fittings must be suitable for each other and fit the standard pyramid or 30 mm system.

USEFUL LIFE
The maximum useful life of the Ossur
OP4 is 36 months.

REPLACEMENT PARTS/ACCESSORIES

No. Name Article No.
7 Screw for tube receiver 1.970.952
12 Extension stop OP4 Knee (new version starting with serial number 0712xxxxx) 1.970.954
13 Load regulating screw OP4 Knee 1.970.953
14 Spring 1.970.951

Only the listed replacement parts and accessories are available.
To have a joint inspected please send the joint to Ossur for service.
We will provide you with a service joint for the duration of the repair.



DEUTSCH

BESCHREIBUNG DES PRODUKTES

Das OP4 Knee ist ein monozentrisches Bremskniegelenk mit einer stabilen Alu-Rahmenkonstruktion. Es findet
Verwendung bei mittelaktiven Anwendern, Mobilitdt 2 + (3), und ist zugelassen bis 100 kg Kérpergewicht. Durch
die leistungsfihige Pneumatik wird die Schwungphase zuverlissig gesteuert. Dadurch kénnen Anwender mit
verminderter Muskelaktivitat die Vorteile dieser Steuerung nutzen.

INDIKATIONEN
Das OP4-Knie wurde fiir Oberschenkel- und Knieexartikulations-Amputierte entwickelt.

KONTRA-INDIKATIONEN
N/A.

TECHNISCHE DATEN

Material AL/CA
Amputationshshe Oberschenkel
Gewichtslimit 100 kg

Ges. Einbauhshe ca. 198 mm
Effektive Bauhshe ca. 146 mm
Bauhshe ca. 26 mm
Gewicht ca. 680 g
Prox. Anschluss Pyramide

Dist. Anschluss

Integrierte 30 mm Rohraufnahme

Schwungphase Pneumatik
Standphase Bremse (lastabhingig)
Achsen Monozentrisch
Beugewinkel ohne Schaft ca. 145°

EINSTELLUNG

Das Kniegelenk OP4 Knee wird funktionsfihig in der Werkseinstellung ausgeliefert.

Beginnen Sie vorsichtig die Funktionsweise des Gelenkes mit dem Anwender bei der dynamischen Gangprobe zu
testen und tiberpriifen Sie, ob diese Einstellung den Bediirfnissen lhres Anwenders entspricht. Falls nicht, gehen
Sie bitte in nachfolgend beschriebenen Schritten vor.

Standphasensicherung

Einstellung der Lastregulierungsschraube L (13)

Die Lastregulierungsschraube L (13) dient zur Abstimmung der Bremse unter Last- bzw. Gewichtseinleitung.
Benutzen Sie zur Justierung einen 5 mm Inbusschliissel.

Achten Sie bei der Einstellung auf eine individuelle Feinjustierung und drehen Sie die Schraube in kleinen Schritten
von max. Y Umdrehung. Uberpriifen Sie das Ergebnis.

Ist die Bremswirkung nicht ausreichend
« Drehen der Lastregulierungsschraube L (13) nach links
« Ansprechen der Bremse bei weniger Last



Ist die Bremswirkung zu stark/Bremse hakt am Ende der Standphase
« Drehen der Lastregulierungsschraube L (13) nach rechts
+ Ansprechen der Bremse bei mehr Last

Achtung: Die Lastregulierungsschraube L (13) darf nicht tiber den Bremské&rper hinaus geschraubt werden, da an-
sonsten die Funktion des Kniegelenks nicht gewihrleistet werden kann.

Nachjustieren der Bremseinheit nach lingerer Tragedauer

Die Serviceschraube S (29) muss standardmiRig nicht justiert werden. Nach langerer Nutzungszeit kann im
Gelenk Spiel auftreten, dies kann iiber die Serviceschraube S (29) nachjustiert werden.

Entfernen Sie zur Justierung die Abdeckkappe (30) und benutzen Sie einen 3 mm Inbusschliissel.

Achten Sie bei der Einstellung auf eine individuelle Feinjustierung und drehen Sie die Schraube in kleinen Schritten
von max. 1/8 Umdrehung. Uberpriifen Sie das Ergebnis.

Hat das Gelenk nach lingerer Nutzungszeit Spiel
« Drehen der Serviceschraube S (29) nach rechts
« Spiel der Bremse wird verringert

Schwungphasensteuerung

Sie kénnen je nach Anwenderbediirfnis die Extension (Streckung) und Flexion (Beugung) getrennt einstellen.

Die Pneumatik wird in einer Grundeinstellung ausgeliefert. In der Grundeinstellung sind beide Ventile jeweils zwei
Umdrehungen geéffnet. Von dieser Grundeinstellung kénnen Sie die Anpassung an das individuelle Gangbild
durchfiihren.

Um ein angenehmes Laufbild zu erzielen, stellen Sie zuerst die Flexion ein. Danach kann uiber die Extension das
Gangbild harmonisiert werden.

Achten Sie bei der Einstellung auf eine individuelle Feinjustierung und drehen Sie die Schraube in kleinen Schritten
von ca. V4« Umdrehung. Uberpriifen Sie das Ergebnis.

0 Zu starke Einbeugung
AN . . .

S~ | Flexionsventil F schlieRen
R Drehen Sie das Flexionsventil mit einem 3 mm
< L Inbusschliissel nach rechts.

J

Zu wenig Einbeugung

Flexionsventil F 6ffnen

Drehen Sie das Flexionsventil mit einem 3 mm
Inbusschliissel nach links.

9] Zu harter Extensionsanschlag

Extensionsventil E schlieRen

Drehen Sie das Extensionsventil mit einem 3 mm
Inbusschliissel nach rechts.

Zu langsame Extension

Extensionsventil E 6ffnen

Drehen Sie das Extensionsventil mit einem 3 mm
Inbusschliissel nach links.




Achtung: Beugung und Streckung muss in jeder Phase der Justierung méglich sein.
Hinweis: Eventuell ist es notwendig nach der Einstellung der Schwungphase die Bremse nocheinmal nachzujustieren.

Wiederherstellen der Grundeinstellung
Um das Gelenk in die Grundeinstellung zurtickzubringen, gehen Sie bitte wie folgt vor:

Grundeinstellung der Bremse

Schliessen Sie die Lastregulierungsschraube L(13) im Uhrzeigersinn bis Sie einen leichten Widerstand spiiren.
Offnen Sie die Lastregulierungsschraube 3 volle Umdrehungen gegen den Uhrzeigersinn um die Grundeinstellung
zu erhalten.

Grundeinstellung der Pneumatik

Schliessen Sie beide Ventile (Extensionsventil/Flexionsventil) im Uhrzeigersinn, bis Sie einen leichten Widerstand
spiren. Offnen Sie beide Ventile 2 volle Umdrehungen gegen den Uhrzeigersinn um die Grundeinstellung zu
erhalten.

SICHERHEITSHINWEISE

« Verwendete Adapter am oberen Anschluss miissen immer mit dem vorgeschriebenen Drehmoment des
jeweiligen Passteils angezogen werden. Verwenden Sie einen Drehmomentschliissel.
Verwendete Adapter (z.B. Rohradapter) am unteren Anschluss miissen bis zum Anschlag in die Rohraufnahme
des Kniegelenkes geschoben werden.
Die Schraube (7) der Rohraufnahme muss mit einem Drehmoment von 16 Nm angezogen und mit Loctite
gesichert werden. Benutzen Sie einen Drehmomentschliissel (5 mm Inbus).
Aufler den beschriebenen Schrauben diirfen keine anderen Schrauben gesffnet werden.
Verwenden Sie keine Schmiermittel (z.B. Talkum, Silikonspray, Ol), da ansonsten die Funktion der Bremse nicht
mehr gewihrleistet ist.
Die Lastregulierungsschraube L (13) darf nicht tiber den Bremskérper hinaus geschraubt werden

Alle o.g. Punkte sind zu beachten, da ansonsten die Gewihrleisung erlischt.

WARTUNG
Das Gelenk ist mind. alle 6 Monate zu warten.
Dabei sind zu priifen:
« der Aufbau
« die Schraubverbindungen
« die Versorgungsvoraussetzungen (z.B. Gewichtslimit, Mobilit4tsgrad)
+ Schmiermittelaustritt
+ Beschadigungen am Gelenk sowie Anschlussadapter
« Verschmutzung an Buchsen
« Gelenkspiel AP + ML
« der Streckanschlag (12)
« Verschmutzung durch Talkum

PFLEGE
+ Reinigen Sie das Gelenk mit einem weichen Tuch, das mit etwas mildem Waschbenzin getrankt ist. Verwenden
Sie kein aggressiveres Reinigungsmittel, da dieses die Dichtungen und Buchsen beschidigen kann.
- Verwenden Sie keine Druckluft zum Reinigen. Druckluft kann vorhandene Verschmutzungen in Dichtungen und
Buchsen bringen, die zu Schiden und vorzeitigem Verschleiss fithren.

HAFTUNG

Im Schadensfall gilt: Ossur bearbeitet die Reklamation nur mit Kopie des Lieferscheines oder der Rechnung von
Ossur mit Angabe von detaillierten Riicksendegriinden. Jeder Hersteller kann nur fiir das Versagen der eigenen
Passteile haftbar gemacht werden. Eine dariiber hinausgehende Haftung des Herstellers ist nur dann méglich,
wenn seine Passteile nachweislich ursichlich fiir den Schaden oder Funktionsausfall von Passteilen anderer
Hersteller gewesen sind.



CE ZEICHEN/KOMPATIBILITAT
Alle Modularteile sind gemif EC Direktive 93/42/EEC getestet und mit dem CE Zeichen versehen.

Allgemeine Bestimmungen

Dieses Produkt wird nur zum Gebrauch an einem Patienten empfohlen. Wird dieses fiir die Behandlung von mehr
als einem Patienten verwendet, erlischt die Produkthaftung im Sinne des Medizinproduktegesetzes.

Die Kompatibilitit der Produkte von Ossur mit Passteilen anderer ist gewihrleistet, wenn folgende Punkte erfiillt
sind:

Die Passteile werden nur gemifR ihrer Zweckbestimmung eingesetzt (Gebrauchsanweisung beachten).
Werden Passteile mit unterschiedlicher max. Gewichtslimitierung verwendet, gilt die max. Belastung des
schwichsten Passteiles.

Der Einsatz gepriifter Einzelkomponenten mit CE-Zeichen entbindet den Techniker nicht von der Verpflichtung
die Passteilkombination im Rahmen seiner Méglichkeiten auf ihre Zweck-mifRigkeit, ordnungsgemife
Montage und Sicherheit zu tiberpriifen.

Ergeben sich Anhaltspunkte dafiir, dass eine Passteilkombination nicht der erforderlichen Sicherheit entspricht,
diirfen die Passteile nicht kombiniert werden.

Der Prothesenbau muss entsprechend den allgemein anerkannten fachlichen Regeln des
orthopidietechnischen Handwerks durchgefiihrt werden.

Im Falle einer Anderung der Patientenvoraussetzungen (z. B. Kérpergewicht, Mobilitat etc.) muss das
Hilfsmittel unverziiglich tiberpriift werden.

Wurde das Hilfsmittel einer unverhiltnismiRigen starken Belastung (z. B. Sturz) ausgesetzt, muss das
Hilfsmittel unverziiglich von einer Fachwerkstatt auf mégliche Schiaden tberpriift werden.

Sicherheitsrelevante Vorschriften fiir einzelne Passeile (siehe jeweilige Gebrauchsanweisung) miissen
eingehalten werden.

Kombination unterschiedlicher Passteile
« Es gelten die oben genannten allgemeinen Bestimmungen und zusétzlich:
« nur Passteile einsetzen, die den Anforderungen der 1ISO 10328 entsprechen
« nur Passteile einsetzen, die den Anforderungen des MPGs entsprechen
« die Passteile miissen fiir das tibliche Pyramiden- bzw. 30 mm-System ausgelegt sein und zueinander passen.

NUTZUNGSDAUER
Die maximale Nutzungsdauer fiir das OP4 Knee betrigt 36 Monate.

ERSATZTEILE, ZUSATZTEILE

Nr. Bezeichnung Artikelnummer
7 Schraube fiir Rohraufnahme OP4 Knee 1.970.952
12 Streckanschlag OP4 Knee 1.970.954
13 Lastregulierungsschraube OP4 Knee 1.970.953
14 Feder 1.970.951

Nur die angegebenen Ersatz- und Zusatzteile stehen zur Verfiigung.
Zur Uberpriifung des Gelenkes senden Sie bitte das zu reparierende Gelenk an Ossur.
Fiir die Dauer der Reparatur werden wir Ihnen ein Servicegelenk zur Verfiigung stellen.



FRANCAIS

DESCRIPTION DU PRODUIT

La prothése OP4 Knee est une articulation du genou a frein monocentrique possédant un bati stable en aluminium.
Les patients moyennement actifs ayant une classe de mobilité 2 + (3) et dont le poids ne dépasse pas 100 kg
peuvent l'utiliser. Grace a son systéme pneumatique performant, la phase d'élan est commandée avec assurance.
Ainsi, les patients ayant une activité musculaire réduite peuvent profiter des avantages de cette commande.

INDICATIONS D'UTILISATION
Le genou OP4 a été mis au point pour les patients présentant une amputation transfémorale et des
désarticulations au niveau du genou.

CONTRE-INDICATIONS D’UTILISATION
N/A.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Matériau AL/CA
Hauteur d’amputation cuisse
Limite de poids 100 kg
Hauteur totale de montage env. 198 mm

Hauteur effective de la construction | env. 146 mm

Hauteur de construction env. 26 mm
Poids env. 680 g
Raccord proximal Pyramide
Raccord distal Prise tubulaire de 30 mm intégrée
Phase d’élan Pneumatique
Phase d’appui Freins (en fonction de la charge)
Axes Monocentriques
Angle de flexion sans embofiture env. 145°
REGLAGE

L'articulation du genou OP4 Knee est livrée par défaut en réglage de base apte au fonctionnement. Commencez
par tester avec précaution sur le patient le mode de fonctionnement de I'articulation du genou lors d’un essai de
marche dynamique et vérifiez que ce réglage de base répond a ses besoins. Si ce n'est pas le cas, veuillez procéder
selon les étapes décrites ci-dessous.

Sécurité de la phase d’appui

Réglage de la vis de régulation de charge L (13)

La vis de régulation de charge L (13) sert a coordonner le frein en induisant la charge et le poids. Utilisez pour
I'ajustage une clé a six pans creux de 5 mm.

Veillez a réaliser un ajustage précis et individuel lors du réglage, et tournez la vis par petites étapes d’env. Vs de
tour maximum. Vérifiez le résultat.

Action du frein insuffisante
« Tournez la vis de régulation de charge L (13) vers la gauche
+ Réponse du frein en cas de charge réduite



Action du frein trop importante/le frein se bloque 2 la fin de la phase d’appui
« Tournez la vis de régulation de charge L (13) vers la droite
« Réponse du frein en cas de charge plus élevée

Attention: La vis de régulation de charge L (13) ne doit pas étre vissée au- dessus du corps du frein, car sinon, le
fonctionnement de I'articulation ne pourra plus étre garanti

Réajustement du frein apreés un certain temps d’utilisation
La vis de rechange S (29) ne doit pas étre ajustée de facon standard. Aprés un certain temps d'utilisation, un jeu
peut survenir dans larticulation, que I'on peut supprimer en réajustant la vis de rechange S (29).

Pour I'ajustage, enlevez le capuchon (30) et utilisez une clé a six pans creux de 3 mm.

Veillez a réaliser un ajustage précis et individuel lors du réglage, et tournez la vis par petites étapes d’env. /8 de
tour maximum. Vérifiez le résultat.

Larticulation présente du jeu aprés un temps d'utilisation assez long
« Tournez la vis de rechange S (29) vers la droite
« Lejeu du frein est réduit

Commande de la phase d’élan

Vous pouvez, selon les besoins du patient, régler séparément I'extension (allongement) et la flexion (fléchissement).
Le pneumatique est livré avec un réglage de base. Dans le réglage de base, les deux soupapes sont ouvertes de
deux tours. A partir de cet ajustement de base, vous pouvez adapter la prothése a la démarche individuelle.

Pour obtenir une démarche agréable, ajustez tout d’abord la flexion. Puis, on harmonise la démarche par le biais
de I'extension.

Veillez a réaliser un ajustage précis et individuel lors du réglage et tournez la vis par petites étapes d’env. V4 de tour.

Vérifiez le résultat.

N Flexion trop importante

Fermer la soupape de flexion F

Tournez la soupape de flexion vers la droite avec une clé
a 6 pans creux de 3 mm

Flexion trop faible

Ouvrir la soupape de flexion E

Tournez la soupape de flexion vers la vers la gauche avec
une clé a 6 pans creux de 3 mm.

Butée d’extension trop dure

Fermer la soupape d’extension E

Tournez la soupape d’extension vers la droite avec une
clé a 6 pans creux de 3 mm

Extension trop faibles

Ouvrir la soupape d’extension E

Tournez la soupape d’extension vers la gauche avec une
clé a 6 pans creux de 3 mm




Attention: |a flexion et I'extension doivent toujours étre assurées a chaque phase de I'ajustement.

Remarque: Il peut étre éventuellement nécessaire apreés le réglage de la phase d’élan de réajuster encore une fois le
frein.

Restaurer le réglage de base
Pour retrouver le réglage de base de I'articulation du genou OP4 Knee, veuillez procéder comme suit :

Réglage de base des freins

Tournez la vis de régulation de charge L (13) dans le sens des aiguilles d’'une montre jusqu’a ce que vous sentiez
une légere résistance. Puis tournez la vis de régulation de charge de 3 tours complets dans le sens contraire des
aiguilles d’'une montre pour obtenir le réglage de base.

Réglage de base du pneumatique

Tournez les deux soupapes (d’extension/de flexion) dans le sens des aiguilles d’'une montre jusqu’a ce que vous
sentiez une légere résistance. Puis tournez les deux soupapes de 2 tours complets dans le sens contraire des
aiguilles d’'une montre pour obtenir le réglage de base.

CONSIGNES DE SECURITE

« Les adaptateurs utilisés a la jonction supérieure doivent étre toujours serrés avec le couple prescrit de la piece

ajustée correspondante. Utilisez a cet effet une clé dynamométrique.

« Les adaptateurs utilisés (p.ex. adaptateur tubulaire) a la jonction inférieure doivent étre enfilés jusqu‘a la butée
dans la prise tubulaire de |‘articulation du genou.
La vis (7) de la prise tubulaire doit étre serrée a un couple de 16 Nm et bloquée avec de la Loctite. Utilisez a cet
effet une clé dynamomeétrique (a 6 pans creux de 5 mm).
« Hormis les vis décrites, n’ouvrez aucune autre vis.
N’utilisez aucun lubrifiant (p.ex. talc, spray silicone, huile), car sinon, le fonctionnement du frein ne sera plus
garanti.
- La vis de régulation de charge L (13) ne doit pas étre vissée au dessus du frein.

Il convient d‘observer tous les points susmentionnes car autrement vous ne pourrez pas beneficier de la garantie.

MAINTENANCE
L'articulation doit faire I'objet de travaux de maintenance au moins tous 6 mois!
Il convient de vérifier:
+ Le montage
« Les raccords vissés
« Les conditions d'utilisation de I'appareillage (p.ex. poids limite, degré de mobilité)
« La fuite de lubrifiants
« Les dommages au niveau de l'articulation et de 'adaptateur de raccordement
+ Lencrassement des douilles
« Lejeu dans l'articulation AP + ML
- Butée d'extension (12)
« Lencrassement par du talc

SOINS

Nettoyez I'articulation avec un chiffon souple légerement imbibé d’éther de pétrole non agressif. N'utilisez pas de
produit de nettoyage plus agressif car celui-ci pourrait endommager les joints d'étanchéité et les douilles.
N'utilisez pas d'air comprime aux fins de nettoyage. L'air comprimé peut entrainer des impuretés dans les joints
d’étanchéité et les douilles, lesquelles peuvent provoquer des dommages et une usure prématurée.

RESPONSABILITE

Procédure en cas de dommage : Ossur ne traite les éventuelles réclamations que sur présentation d’une copie du
bordereau de livraison ou de la facture de Ossur en indiquant les motifs précis du renvoi. Chaque fabricant ne peut
&tre tenu responsable que de la défaillance de ses propres piéces ajustées. L'extension de la responsabilité du



fabricant n’est possible que si ses piéces ajustées sont a I'origine du dommage ou du dysfonctionnement des
piéces ajustées d’autres fabricants, preuve devant en étre faite.

LABEL CE / COMPATIBILITE
Toutes les pieces modulaires sont testées conformément a la directive CE 93/42/CEE et pourvues du label CE.

Dispositions générales

Ce produit n’est recommandé que pour l'usage par un seul patient. S'il est utilisé pour les soins dispensés a

plusieurs patients, la responsabilité du fabricant du produit n’est pas applicable dans le sens de la loi sur les

produits médicaux.

La compatibilité des produits de Ossur avec des piéces ajustées d’autres fabricants est garantie si les points

suivants sont satisfaits :

N'utilisez les piéces ajustées que conformément a leur destination (veillez au mode d’emploi)

Si des pieéces ajustées ayant une limite de poids maximum différente sont utilisées, il convient d’appliquer la

charge maximum de la piéce ajustée la plus faible.

L'emploi de composants contrdlés pourvus du label CE ne dégage pas le technicien de son obligation de

vérifier la fonctionnalité, le montage conforme et la sécurité de la combinaison des piéces ajustées en fonction

de ses possibilités.

« Sides indices permettent d’en déduire qu’'une combinaison de piéces ajustées n’est pas conforme 2 la sécurité
requise, vous ne devez pas combiner ces piéces.

« L'assemblage de la prothése doit étre exécuté conformément aux régles générales reconnues par la profession
en matiére de technique orthopédique.

« Si les conditions du patient venaient a changer (par ex. poids, activité, etc.), il convient de vérifier
immédiatement la protheése.

« Si la protheése est soumise a une charge disproportionnée (par ex. en cas de chute), il convient de faire vérifier

sans retard par un laboratoire d'orthopédie que la prothése n’a pas subi de dommages

Il convient de respecter les consignes en matiére de sécurité pour les différentes pieces ajustées (par ex.

intervalle de maintenance, cf. mode d’emploi).

Combinaison de piéces ajustées différentes
- On applique les dispositions générales mentionnées ci-dessus ainsi que les points suivants :
« N'utilisez que des piéces ajustées qui sont conformes aux exigences de la norme ISO 10328
« N'utilisez que des piéces ajustées qui sont conformes aux exigences du MPG
+ Les piéces ajustées doivent étre congues pour le systéme pyramidal usuel ou 30 mm et doivent étre ajustées les
unes par rapport aux autres.

DUREE D‘UTILISATION
La durée de vie utile maximale de la OP4 Knee est de 36 mois.

PIECES DETACHEES, PIECES EN OPTION

N°. Désignation Numéro d’article
7 Vis pour prise tubulaire OP4 Knee 1.970.952
12 Butée d’extension OP4 Knee 1.970.954
13 Vis de régulation de charge OP4 Knee 1.970.953
14 Ressort 1.970.951

Seules les pieces détachées et en option mentionnées sont disponibles.
Afin de vérifier l'articulation, veuillez renvoyer I'articulation a réparer a Ossur.
Nous mettons a votre disposition une articulation de rechange pendant la durée de la réparation..



ESPANOL

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

OP4 Knee es una articulacién de rodilla monocéntrica con un chasis de aluminio muy resistente. Estd indicada
para usuarios con un grado de actividad medio, correspondiente a la clase de movilidad 2 + (3) y admite un peso
corporal de hasta 100 kg. Gracias a su eficiente sistema neumdtico la fase de balanceo se dirige de una manera
fiable. Asi, los usuarios con una actividad muscular reducida pueden beneficiarse de las ventajas de esta direccién
neumdtica.

INDICACIONES DE USO
La rodilla OP4 estd disefiada para pacientes con amputacién transfomoral y desarticulacién de rodilla.

CONTRAINDICACIONES DE USO
N/A.

DATOS TECNICOS

Material AL/CA
Altura de la amputacién muslo
Limite de peso 100 kg
Altura total de la construccién aprox. 198 mm
Altura efectiva de construccién aprox. 146 mm
Altura de la construccién aprox. 26 mm
Peso aprox. 680 g
Conexién proximal pirdmide
Conexién distal alojamiento integrado para tubo de 30 mm
Fase de balanceo Pneumatic
Fase de apoyo sistema de freno (dependiente de la carga)
Ejes monocéntricos
Angulo de flexién sin encaje rigido aprox. 145°
AJUSTE

La articulacién de rodilla OP4 Knee se suministra de fébrica lista para su funcionamiento con un ajuste bésico.
Para empezar, ensaye cuidadosamente con el usuario el funcionamiento de la articulacién durante una prueba
dindmica de marcha y compruebe si este ajuste se adapta a sus necesidades. En caso contrario, siga los pasos que
se describen a continuacién.

Dispositivo de seguridad de la fase de apoyo

Ajuste del tornillo de regulacién de la carga L (13)

El tornillo de regulacién de la carga L (13) sirve para ajustar el freno cuando se somete a la recepcién de la carga o
del peso. Utilice una llave Allen de 5 mm para realizar el ajuste.

Durante este proceso debe efectuarse el ajuste fino personalizado. Esto se consigue girando el tornillo
gradualmente alrededor de % de vuelta como méaximo cada vez y comprobando el resultado.

La accidn del freno no es suficiente
« Sise gira el tornillo de regulacién de la carga L (13) hacia la izquierda, el freno se accionard con una carga
menor.



La accidn del freno es demasiado fuerte /el freno se engancha al final de la fase de apoyo
- Sise gira el tornillo de regulacién de la carga L (13) hacia la derecha, el freno se accionard con una carga mayor.

Atencién: El tornillo de regulacién de la carga L (13) no debe atornillarse sobrepasando el médulo de freno, ya que
de lo contrario no se podrd garantizar la funcién de la articulacién de la rodilla.

Reajuste del mddulo de freno tras un uso prolongado

El tornillo de servicio S (29) generalmente no requiere ajuste. Tras periodos prolongados de uso puede aparecer un
juego en la articulacién que puede reajustarse mediante este tornillo de servicio S (29).

Para ajustarlo, retire el tapén (30) y utilice una llave Allen de 3 mm.

Durante este proceso debe efectuarse un ajuste fino personalizado. Esto se consigue girando el tornillo
gradualmente alrededor de 1/8 de vuelta como mdximo cada vez y comprobando el resultado.

Caso: Debido a un periodo prolongado de uso existe un juego en la articulacién
Si se gira el tornillo de servicio S (29) hacia la derecha se reduce el juego del freno.

Direccion de la fase de balanceo

Seguin las necesidades del usuario se puede ajustar de manera independiente la extensién y la flexién.

El sistema neumatico se suministra con un ajuste bésico en el que las dos vdlvulas se encuentran abiertas dos
vueltas. A partir de este ajuste bdsico usted puede realizar la adaptacién al patrén de marcha individual. Para
conseguir una marcha agradable, regule primero la flexién. A continuacién, puede armonizarse el patrén de
marcha a través de la extensién.

Durante este proceso debe realizarse el ajuste fino personalizado. Esto se consigue girando el tornillo
gradualmente como méximo alrededor de ¥ de vuelta cada vez y comprobando el resultado.

N Flexién excesiva

Cerrar la vélvula de flexién F

Gire la vélvula de flexién con una llave Allen de 3 mm
< L hacia la derecha.

Flexién insuficiente

Abrir la vdlvula de flexién F

Gire la vélvula de flexién con una llave Allen de 3 mm
hacia la izquierda.

Extensién demasiado brusca

Cerrar la vélvula de extensién E

Gire la vélvula de extensidn con una llave Allen de 3 mm
hacia la derecha.

Extensién demasiado lenta

Abrir la vélvula de extensién E

Gire la vélvula de extensién con una llave Allen de 3 mm
hacia la izquierda.

Atencién: En cada fase del ajuste debe ser posible tanto la flexién como la extensién.

Advertencia: Puede ser necesario volver a ajustar el freno después de la regulacién de la fase de balanceo.
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Recuperacion del ajuste inicial
Para recuperar el ajuste inicial de la articulacién, proceda de la siguiente forma:

Ajuste inicial del freno
Cierre el tornillo de regulacién de la carga L(13) en el sentido del reloj hasta que note una ligera resistencia. Abra el
tornillo de regulacién de la carga 3 vueltas completas en sentido contrario al reloj para obtener asf el ajuste inicial.

Ajuste inicial del sistema neumdtico
Cierre las dos vdlvulas (vélvula de extensién/vélvula de flexién) en sentido del reloj hasta que note una ligera
resistencia. Abra ambas vélvulas 2 vueltas completas en sentido contrario al reloj para obtener asi el ajuste inicial.

ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD

+ Los adaptadores para la conexién superior deben ajustarse siempre con el par indicado para el correspondiente

adaptador. Utilice una llave dinamométrica.

« Empuje los adaptadores para la conexién inferior (por ejemplo, adaptadores de tubo) hasta el tope dentro del
alojamiento para el tubo de la articulacién de la rodilla.
El tornillo (7) del alojamiento para el tubo debe apretarse con un par de 16 Nm y asegurarse con Loctite. Utilice
una llave dinamométrica (cabezal de
5 mm).
+ No debe abrirse ningtin otro tornillo aparte de los tornillos mencionados.
No utilice lubricantes (por ejemplo, talco, spray de silicona, aceite), ya que de lo contrario no podra
garantizarse la funcién del freno.
El tornillo de regulacién de la carga L (13) no debe atornillarse sobrepasando el médulo de freno.

Deben respetarse todos los puntos mencionados arriba; de lo contrario se extinguira la garantia.

MANTENIMIENTO
La articulacién debe revisarse como minimo cada 6 meses.
En las revisiones debe comprobarse:

« el montaje
las uniones roscadas
las necesidades asistenciales (por ejemplo, limite de peso, grado de movilidad)
pérdidas de lubricante
dafios en la articulacién o en el adaptador de conexién
suciedad en los casquillos
el juego anteroposterior y mediolateral en la articulacién
Tope de extensién (12)
contaminacién por talco

CUIDADOS
« Limpie la articulacién con un pafio suave humedecido con bencina blanca. No utilice ningtin producto de
limpieza mds agresivo, ya que podria dafiar las juntas y los casquillos.
« No utilice aire a presién para la limpieza. El aire a presién puede introducir impurezas en las juntas y en los
casquillos, lo que provocaria dafios y un desgaste prematuro.

RESPONSABILIDAD

En caso de dafio, Ossur sélo tramitard la reclamacién si se presenta una copia del albardn de entrega o de la
factura de Ossur, adjuntando también los motivos detallados para la devolucién. Cada fabricante respondera
tnicamente de los fallos en las piezas modulares producidas por él. La responsabilidad del fabricante sélo podréd
extenderse mds alld, si se demuestra que sus piezas son las causantes de dafios o alteracién de la funcién en
piezas de otros fabricantes.

SIMBOLO CE / COMPATIBILIDAD
Todos los componentes modulares han sido ensayados segtin la directiva de la CE 93/42/EEC y estdn provistos del
simbolo CE.
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Disposiciones generales

Este producto estd indicado para ser usado por un tnico paciente. En caso de utilizarse para el tratamiento de
mds de un paciente, se extinguird la garantia segtin la ley de productos sanitarios.

La compatibilidad de los productos de Ossur con piezas modulares de otros fabricantes queda garantizada
cuando se cumplen las siguientes condiciones:

Las piezas modulares sélo se utilizardn con el fin al que estdn destinadas (seguir las instrucciones de uso).

Si se emplean componentes con diferentes limites maximos de peso, tendrd validez la carga méxima del
conector que tenga las especificaciones inferiores.

El uso de componentes individuales probados y con simbolo CE no exime al técnico de la obligacién de
comprobar, en el marco de sus posibilidades, las combinaciones de piezas modulares con dichos adaptadores
en cuanto a su idoneidad, montaje correcto y seguridad.

Si existen indicios de que una combinacién de conectores no cumple las medidas de seguridad exigidas, no se
podrdn combinar dichas piezas.

La elaboracién de una prétesis debe realizarse siguiendo las reglas técnicas reconocidas universalmente para
la profesién ortopédica.

En el caso de cambios en las caracteristicas del paciente (por ejemplo, peso corporal, actividad, etc.), deberdn
revisarse inmediatamente los accesorios.

Si el accesorio se somete a un esfuerzo desproporcionadamente alto (por ejemplo, en caso de caida), deberd
ser revisado inmediatamente en un taller para detectar posibles dafios.

Deben respetarse las normas relacionadas con la seguridad para las diferentes piezas modulares (por ejemplo,
intervalos de revisién, ver instrucciones de uso).

Combinacién de piezas modulares diferentes
« Ademds de las disposiciones generales mencionadas, tienen igualmente validez:
« S6lo pueden emplearse piezas modulares que cumplan la norma ISO 10328.
« Sélo pueden utilizarse piezas modulares que cumplan los requisitos de la ley de productos sanitarios.
+ Las piezas modulares deben estar disefiadas para el sistema habitual de pirdimide o de 30 mm y deben encajar
entre si.

VIDA UTIL
La duracién de uso méxima de la prétesis OP4 de Ossur (*) es de 36 meses.

PIEZAS DE RECAMBIO, ACCESORIOS

Ne. Denominacién N° de articulo
7 Tornillo para el alojamiento del tubo OP4 Knee 1.970.952
12 Tope de extensién OP4 1.970.954
13 Tornillo de regulacién de la carga OP4 Knee 1.970.953
14 Muelle OP4 Knee 1.970.951

Sélo se encuentran disponibles las piezas de recambio y los accesorios indicados.
Le rogamos que nos envie la articulacién a Ossur para su inspeccién y arreglo.
Durante el tiempo que requiera la reparacién, pondremos a su disposicién una articulacién de servicio.
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ITALIANO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

OP4 Knee & un ginocchio monocentrico, dotato di freno e di una stabile intelaiatura in alluminio. Viene impiegato
nei pazienti con attivita di grado medio, mobilita 2 +(3), ed & approvato per I'uso fino a 100 kg di peso corporeo. La
fase dinamica viene controllata con sicurezza da un efficiente sistema pneumatico, per cui anche gli utenti con
ridotto grado di attivita muscolare, approfittano dei vantaggi di tale controllo.

ISTRUZIONI PER LUSO
Il ginocchio OP4 & progettato per i pazienti con transfemorale e disarticolazione di ginocchio amputazione.

CONTROINDICAZIONI PER LUSO
N /a.

CARATTERISTICHE TECNICHE

Materiale AL/CA

Livello di amputazione Transfemorale

Limite di peso 100 kg

Altezza di montaggio totale circa 198 mm

Altezza d‘ingombro effettiva circa 146 mm

Altezza d’ingombro circa 26 mm

Peso circa680 g

Raccordo prossimale Piramide

Raccordo distale Alloggiamento tubolare integrato da 30 mm
Fase dinamica Pneumatica

Fase statica Freno (dipendente dal carico)
Assi Monocentriche

Angolo di flessione senza invasatura | circa 145°

REGISTRAZIONE

Il ginocchio OP4 Knee viene distribuito pronto per I'uso, regolato con le impostazioni di base del produttore.
Iniziare con cautela a verificare assieme all'utente il funzionamento dell’articolazione nella prova dinamica di
deambulazione e controllare che queste impostazioni di base c orrispondano alle esigenze dell’utente. In caso
negativo, procedere come descritto di seguito.

Sicurezza della fase statica

Registrazione della vite di regolazione del carico L (13)

La vite di regolazione del carico L (13), serve per la taratura del freno sotto carico o peso. Per la registrazione fine,
usare una chiave esagonale da 5 mm.

Effettuare la registrazione fine a seconda delle esigenze individuali ruotando la vite, a piccoli passi, al massimo di
Y4 di giro circa. Controllare il risultato.

La frenata non ¢ sufficiente.

« Girare la vite di regolazione del carico L (13) verso sinistra
« Il freno rispondera a un carico minore
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La frenata é troppo forte/Il freno si blocca alla fine della fase statica
« Girare la vite di regolazione del carico L (13) verso destra
« Il freno rispondera a un carico maggiore

Attenzione: La vite di regolazione del carico L (13) non va avvitata oltre il corpo del freno, poiché in questo caso la
funzione del ginocchio non potrebbe essere garantita.

Regolazione dell’unita frenante dopo un uso piti prolungato

In condizioni standard, non c’¢ bisogno di registrare la vite di servizio S (29). Dopo molte ore d'uso, pud sorgere
nell’articolazione un gioco, che puo essere eliminato tramite la vite di servizio S (29).

Per la registrazione fine, rimuovere la calotta di copertura (30) e usare una chiave esagonale da 3 mm.

Effettuare la registrazione fine a seconda delle esigenze individuali ruotando la vite, a piccoli passi, al massimo di
118 di giro circa. Controllare il risultato.

Dopo molte ore d’uso, I'articolazione presenta un gioco
« Girare la vite di servizio S (29) verso destra
« Il gioco del freno si riduce

Controllo della fase dinamica

L'estensione (distensione) e la flessione (piegamento) del ginocchio possono essere registrate separatamente in
base alle esigenze dell’'utente.

La parte pneumatica viene fornita con le impostazioni di base. Con le

impostazioni di base, entrambe le valvole sono aperte di due giri. A partire dalle impostazioni di base, & possibile
effettuare le regolazioni a seconda delle caratteristiche individuali dell’andatura.

Per ottenere una deambulazione armoniosa, va registrata per prima cosa la flessione. Successivamente,
attraverso I'estensione, puo essere armonizzata la deambulazione.

Effettuare una registrazione fine a seconda delle esigenze individuali ruotando la vite, a piccoli passi, di circa Vs di
giro. Controllare il risultato.

N Flessione eccessiva

|\ | Chiudere la valvola di flessione F

| mediante una chiave esagonale da 3 mm, girare la
< L valvola di flessione verso destra

Flessione insufficiente

Aprire la valvola di flessione F

mediante una chiave esagonale da 3 mm, girare la
valvola di flessione verso sinistra.

Estensione troppo brusca

Chiudere la valvola di estensione E

mediante una chiave esagonale da 3 mm, girare la
valvola di estensione verso destra.

Estensione troppo lenta

Aprire la valvola di estensione E

mediante una chiave esagonale da 3 mm, girare la
valvola di estensione verso sinistra.
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Attenzione: La flessione e I'estensione devono essere possibili in tutte le fasi della regolazione.
Avvertenza: Dopo la regolazione della fase dinamica, pud essere necessario aggiustare di nuovo il freno.

Ripristino delle impostazioni di base
Per riportare ['articolazione alle impostazioni di base, operare come descritto di seguito:

Impostazione di base del freno

Stringere la vite di regolazione del carico (L13) in senso orario, fino a quando non si percepisca una lieve
resistenza. Quindi, allentare la vite di regolazione del carico di 3 giri completi in senso antiorario, per ottenere
I'impostazione di base.

Impostazione di base del sistema pneumatico

Chiudere entrambe le valvole (di estensione e di flessione) in senso orario, fino a quando non si percepisca una
lieve resistenza. Quindi, aprire entrambe le valvole di 2 giri completi in senso antiorario, per ottenere
I'impostazione di base.

AVVERTENZE DI SICUREZZA
« Gli adattatori utilizzati all’attacco superiore vanno sempre stretti al componente modulare corrispondente con
il momento torcente prescritto. Usare una chiave dinamometrica.
« Gli adattatori utilizzati (es. adattatore tubolare) all’attacco inferiore vanno spinti fino all'arresto
nell’alloggiamento tubolare dell’articolazione di ginocchio.
La vite (7) dell'alloggiamento tubolare va stretta a 16 Nm e assicurata con loctite. Usare una chiave
dinamometrica (esagonale da 5 mm).
« A parte le viti descritte, non vanno allentate altre viti.
« Non utilizzare lubrificanti (es. talco, silicone spray, olio), poiché in tal caso la funzione del freno non pud essere
piu garantita.
- La vite di regolazione del carico L (13) non va avvitata oltre il corpo del freno

Attenzione: per non causare la perdita della garanzia, osservare tutti i punti sopra esposti

MANUTENZIONE
L'articolazione deve essere sottoposta a manutenzione almeno una volta ogni 6 mesi!
« l'allineamento
« le connessioni a vite
« le condizioni di base della fornitura protesica (es. limite di carico, grado di mobilita)
« la fuoriuscita di sostanze lubrificanti
- eventuali danni a carico dell’articolazione o dei raccordi
« eventuale accumulo di sporco nelle boccole
« il gioco articolare AP/ML
arresto dell’estensione (12)
« la presenza di residui di talco

CURA

« Pulire I'articolazione con un panno morbido, imbevuto con un po’ di benzina solvente delicata. Non adoperare
detergenti piti aggressivi, perché potrebbero danneggiare le guarnizioni e le boccole.

« Non pulire con aria compressa. L'aria compressa pud, infatti, spingere lo sporco nelle guarnizioni e nelle
boccole, causando danni e usura precoce dell’articolazione.

RESPONSABILITA

In caso di danni, vale quanto segue: Ossur prende in considerazione i reclami, solo in presenza della bolletta di
consegna o della fattura rilasciata da Ossur, con i dettagli relativi al motivo della spedizione di ritorno. Ogni
singolo produttore pud essere ritenuto responsabile solo per il difettoso funzionamento dei propri componenti
modulari. Una pili ampia responsabilita del produttore sussiste solo nel caso in cui i suoi componenti modulari
siano stati la causa dimostrabile dei danni o del difettoso funzionamento dei componenti modulari di altri
produttori.
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MARCHIO CE /| COMPATIBILITA
Tutte le parti modulari sono sottoposte a test secondo la direttiva CE 93/42/CEE e contrassegnate dal marchio CE.

Disposizioni generali

Si consiglia di utilizzare questo prodotto per un solo paziente. Nel caso in cui il prodotto venga usato per il
trattamento di pit di un paziente, decade la responsabilita del produttore, ai sensi della legge sui prodotti
medicinali.

La compatibilita dei prodotti di Ossur con componenti modulari di altri produttori & assicurata, qualora siano
soddisfatti i seguenti punti:

+ Le componenti modulari vengono impiegate solamente secondo la loro rispettiva destinazione (osservare le
istruzioni per |‘uso).

« Nel caso vengano usati componenti modulari con differente limite massimo di peso, si deve osservare il carico
massimo del componente modulare piu debole.

« Limpiego di singole componenti brevettate e dotate del marchio CE, non esonera il tecnico ortopedico
dall’obbligo di verificare, nei limiti delle sue possibilita, la combinazione delle componenti modulari rispetto
alla loro destinazione, al loro corretto montaggio ed alla loro sicurezza.

« In presenza di segni indicativi di un insufficiente grado di sicurezza della combinazione di componenti
modulari, questi ultimi non vanno combinati insieme.

« Linstallazione della protesi deve essere eseguita secondo le regole universalmente riconosciute della buona
pratica di tecnica ortopedica.

« In caso di variazione delle condizioni di base del paziente (es. peso corporeo, livello di dinamicita ecc.),
I'ausilio deve essere immediatamente sottoposto a verifica.

« Nel caso l'ausilio sia stato sottoposto a carichi sproporzionati (es. cadute), & necessario sottoporlo
immediatamente al controllo di un’officina specializzata, allo scopo di mettere in evidenza eventuali danni.

« E necessario osservare le norme di rilievo dal punto di vista della sicurezza per i singoli componenti modulari
(es. manutenzione periodica, vedere le istruzioni per [‘uso).

Combinazione di componenti modulari diversi
- Si faccia riferimento alle regole generali sopra riportate, e inoltre:
« impiegare unicamente componenti modulari che soddisfino i requisiti della direttiva 1ISO 10328
- impiegare unicamente componenti modulari che soddisfino i requisiti della MPG (Legge sui prodotti medicinali)
« i componenti modulari devono essere utilizzati per il normale sistema piramide o per quello da 30 mm, e
devono adattarsi gli uni agli altri.

DURATA UTILE
La durata massima di vita utile per il OP4 Knee & di 36 mesi.

PEZZI DI RICAMBIO E ACCESSORI

Nr. Denominazione Codice articolo
7 Vite per alloggiamento tubolare OP4 Knee 1.970.952
12 Arresto dell’estensione OP4 Knee 1.970.954
13 Vite di regolazione del carico OP4 Knee 1.970.953
14 Molla 1.970.951

Sono disponibili solo gli accessori e i pezzi di ricambio indicati.
Per la verifica dell’articolazione, si prega di rispedire a Ossur I'articolazione da riparare;
per la durata della riparazione, verra messa a disposizione un’articolazione sostitutiva.
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DANSK

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

OP4 Knee er et monocentrisk bremseknaeled med en stabil stelkonstruktion af aluminium. Det benyttes til
patienter med moderat aktivitetsniveau (mobilitetsgrad 2 + (3)) og er godkendt til en kropsveegt pa max. 100 kg.
Svingfasen styres sikkert og palideligt med effektiv pneumatik, og derved far brugere med nedsat muskelaktivitet

gleede af styringens fordele.

INDIKATIONER FOR BRUG

Den OP4 Knee er designet til patienter med transfemoral og knee disartikulation amputation.

KONTRAINDIKATIONER FOR BRUG

N /a.

TEKNISKE DATA

Materiale AL/CA
Amputationshgjde Overlar
Vaegtgraense 100 kg
Total hgjde ca. 198 mm
Effektiv hgjde ca. 146 mm
Monteringshgjde ca. 26 mm
Vgt ca.680 g
Proksimal forbindelse Pyramide

Distal forbindelse

Indbygget 30 mm rarholder

Svingfase Pneumatik
Stafase Bremse (lastafhaengig)
Aksler Monocentriske

Bgjevinkel uden skaft

ca. 145°

INDSTILLING

Knzeleddet OP4 Knee leveres i funktionsdygtig stand (fabriksindstilling).

Start med forsigtigt at teste leddets funktioner i forbindelse med den dynamiske gapreve og kontroller, at
indstillingen svarer til patientens behov. Hvis ikke det er tilfeeldet, bedes du ga frem som beskrevet i det falgende.

Stdfasesikring

Indstilling af lastreguleringsskrue L (13)

Lastreguleringsskruen L (13) er beregnet til at justere bremsen under last- og vaegtpavirkning. Til justering benyttes
5 mm unbraconggle.

Indstilling: Serg for individuel finjustering og drej skruen i sma trin pa max. ¥4 omdrejning. Kontrollér resultatet.
Hvis bremsevirkningen er utilstreekkelig
« Drejes lastreguleringsskruen L (13) mod venstre

« Bremse reagerer ved mindre last

Er bremsevirkningen for kraftig eller hager bremsen sig fast henimod slutningen af stéfasen
« Drejes lastreguleringsskruen L (13) mod hgjre
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+ Bremse reagerer ved storre last

Bemaerk: Lastreguleringsskruen L (13) ma ikke skrues ud over bremseenheden, idet det i givet fald ville ga ud over
knzeleddets funktion.

Efterjustering af bremseenhed efter lcengere tids brug

Serviceskruen S (29) skal som standard ikke justeres.

Efter lengere tids brug kan der optraede slgr i leddet, der efterjusteres ved hjeelp af serviceskruen S (29).
Fjern kappen (30) fer justering af leddet og benyt 3 mm unbraconggle.

Indstilling: Serg for individuel finjustering og drej skruen i sma trin pa max. 1/8 omdrejning. Kontrollér resultatet.

Hvis leddet har slor efter leengere tids brug
« Drejes serviceskruen S (29) mod hgjre
« Bremsens slgr mindskes

Svingfasestyring

Ekstension (straekning) og fleksion (bgjning) kan indstilles separat afhaengigt af brugerens behov.
Pneumatikken leveres med en basisindstilling, og i denne indstilling er de to ventiler hver isaer dbnet to
omdrejninger. Fra basisindstillingen kan der foretages tilpasning til det individuelle gangbillede.

Start med indstilling af fleksionen. Herefter kan gangbilledet harmoniseres via ekstensionen.

Indstilling: Serg for individuel finjustering og drej skruen i sma trin pa ca. Vs omdrejning. Kontrollér resultatet.

e For kraftig indbgjning
ST8~ | Fleksionsventil F lukkes

( Drej fleksionsventilen mod hgjre med en 3 mm
< b unbraconggle.

For lille indbgjning

Fleksionsventil F abnes

Drej fleksionsventilen mod venstre med en 3 mm
unbraconggle.

For hardt ekstensionsanslag

Ekstensionsventil E lukkes

Drej ekstensionsventilen mod hgjre med en 3 mm
unbraconggle.

For langsom ekstension

Ekstensionsventil E dbnes

Drej ekstensionsventilen mod venstre med en 3 mm
unbraconggle.

Bemaerk: Det skal vaere muligt at bgje og straekke leddet i alle justeringsfaser.
Bemaerk: Efter indstilling af svingfasen kan det blive ngdvendigt at efterjustere bremsen endnu engang.

Retablering af basisindstilling
Basisindstillingen for leddet retableres som falger:
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Basisindstilling for bremse
Luk lastreguleringsskruen L(13) med uret, indtil du kan maerke en let modstand. Hvis basisindstillingen skal
bevares, dbnes lastreguleringsskruen 3 fulde omdrejninger mod uret.

Basisindstilling for pneumatik
Luk de to ventiler (ekstensionsventil /fleksionsventil) med uret, indtil du kan maerke en let modstand. Hvis
basisindstillingen skal bevares, abnes de to ventiler 2 fulde omdrejninger mod uret.

SIKKERHEDSHENVISNINGER

« Adaptere, der anvendes pa den gverste forbindelse, skal veere spandt med det moment, der kraeves til det
pagaldende passtykke. Benyt tilspaendingsnegle.
Adaptere (f.eks. reradaptere), der anvendes pa den nederste forbindelse, skal skubbes helt ind i knaleddets
rgrholder.
Skruen (7) pa rerholderen spandes med et moment svarende til 16 Nm og sikres med Loctite. Benyt en
tilspaendingsnggle (5 mm unbraco).
« Udover de beskrevne skruer ma der ikke abnes andre skruer.
+ Der ma ikke benyttes smoremidler

(f.eks. talkum, silikonespray, olie), da dette kan skade bremsefunktionen.
« Lastreguleringsskruen L (13) ma ikke skrues ud over bremseenheden.

Alle ovennaevnte punkter skal overholdes, idet garantien ellers bortfalder.

VEDLIGEHOLDELSE
Leddet skal vedligeholdes mindst hver 6 maned.
| den forbindelse kontrolleres falgende:
« Opbygning
Skrueforbindelser
Patientforudsaetninger som f.eks. veegtgraense og mobilitetsgrad
Udslip af smgremiddel
Skader pa leddet og tilslutningsadapteren
Snavs pa bgsninger
AP + ML slar
Straekanslag (12)
Talkumrester

PLEJE
+ Rens leddet med en blad klud dyppet i mild rensesprit. Benyt ikke aggressive rengaringsmidler, da taetninger og
basninger kan tage skade heraf.
« Benyt ikke trykluft til rengering af leddet! Trykluften gger risikoen for, at gammelt snavs szetter sig i teetninger og
basninger, hvilket kan forarsage skader og utidig slitage.

ANSVAR

| tilfeelde af skader gzlder folgende: Reklamationer behandles kun, hvis kopi af folgeseddel eller faktura (Ossur)
medsendes og der gares udferligt rede for reklamationsgrunden. De forskellige producenter kan kun holdes
ansvarlige for deres respektive passtykker. Producenten kan kun patage sig et videregédende ansvar, hvis det kan
pavises, at hans passtykke har veeret arsag til skader eller funktionssvigt pa de andre producenters passtykker.

CE-TEGN/ KOMPATIBILITET
Alle moduldele er testet iht. EC-direktiv 93/42/EEC og forsynet med CE-tegnet.

Generelle bestemmelser

Produktet er udelukkende beregnet til én patient. Hvis det benyttes til behandling af flere patienter, bortfalder
produktansvaret iht. den tyske lov om medicinske produkter.

Ossur-produkternes kompatibilitet med andre producenters passtykker er givet, hvis felgende punkter er opfyldt:

« Passtykkerne ma kun anvendes til det tilsigtede formal (lees betjeningsvejledning).
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passtykke.

korrekte montering og sikkerhed.

kombineres.

ortopeedtekniske handvaerk.

undersgges straks.

undersgges for mulige skader pa et specialvaerksted.

overholdes.

Kombination af forskellige passtykker
« Foruden de ovennaevnte almene bestemmelser gzelder falgende:
« der ma kun benyttes passtykker, der svarer til kravene iht. ISO 10328.
« der ma kun benyttes passtykker, der svarer til kravene iht. MPG “en.
- passtykkerne skal vaere beregnet til det almindelige pyramide- eller 30 mme-system og passe til hinanden.

BRUGSVARIGHED

Den maksimale anvendelsesperiode for OP4 Knee er 36 maneder. (fra leveringsdato).

RESERVEDELE, TILBEHORSDELE

Hvis der benyttes passtykker med forskellige max. veegtgraenser, gaelder den max. belastning for det svageste

Brug af testede enkeltkomponenter forsynet med CE-tegnet fritager ikke teknikeren for pligten til inden for
rammerne af sine muligheder at undersgge passtykkekombinationen med hensyn til dens hensigtsmassighed,

Hvis det skulle vise sig, at kombinationen af passtykker ikke opfylder sikkerhedskravene, ma passtykkerne ikke
Proteseopbygningen skal foretages i overensstemmelse med de almengyldige faglige regler, der gzelder for det

I tilfeelde af en eendring i patientforudseetningerne (f.eks. kropsvaegt, mobilitet m.v.) skal hjeelpemidlet

Hvis hjeelpemidlet har veeret udsat for en uforholdsmaessig stor belastning (f.eks. styrt), skal det hurtigst muligt

Sikkerhedsrelevante forskrifter, der geelder for enkelte passtykker (se de forskellige betjeningsvejledninger), skal

Nr. Betegnelse Artikelnummer
7 Skrue til rerholder OP4 Knee 1.970.952
12 Straekanslag OP4 Knee 1.970.954
13 Lastreguleringsskrue OP4 Knee 1.970.953
14 Fjeder 1.970.951

Kun de naevnte reserve- og tilbehgrsdele star til radighed.

Led, der skal repareres, bedes sendt til Ossur for nzermere undersogelse.

Ossur stiller serviceled til radighed i reparationsperioden.
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NEDERLANDS

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

Het OP4 Knee is een monocentrisch kniegewricht met remmogelijkheid en met een stabiele frameconstructie van
aluminium. Het wordt toegepast bij middelmatig actieve gebruikers, mobiliteit 2 + (3), en is toegestaan tot en met
een lichaamsgewicht van 100 kg. Door de krachtige pneumatiek wordt de zwaaifase betrouwbaar gestuurd.
Daardoor kunnen gebruikers met een verminderde spieractiviteit gebruik maken van de voordelen van deze
sturing.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De OP4 knie is bedoeld voor patiénten met transfemorale en kniedisarticulatie amputatie.

CONTRA-INDICATIES VOOR GEBRUIK
N /a.

TECHNISCHE EIGENSCHAPPEN

Materiaal AL/CA
Amputatiehoogte dijbeen
Gewichtsgrens 100 kg

Totale inbouwhoogte ca. 198 mm
Effectieve bouwhoogte ca. 146 mm
Bouwhoogte ca. 26 mm

Gewicht ca. 680 g

Prox. adaptie piramide

Dist. adaptie geintegreerde buisklem van 30 mm
Zwaaifase pneumatiek
Standfase rem (lastafhankelijk)
Assen monocentrisch
Buighoek zonder schacht ca. 145°
INSTELLING

Het kniegewricht OP4 Knee wordt door de fabriek zo afgeleverd dat het zijn functie kan vervullen.

Begin voorzichtig met de gebruiker de functie van het gewricht bij de dynamische looptest te oefenen en controleer
of de grondinstelling beantwoordt aan de behoeften van de gebruiker. Mocht dat niet het geval zijn, dan moet u als
volgt te werk gaan:

Standfasebeveiliging

Instelling van de lastregelschroef L (13)

De lastregelschroef L (13) dient voor het afstemmen van de rem bij het op gang brengen van de last c.q. het
gewicht. Gebruik voor de instelling een inbussleutel van 5 mm.

Let er bij de instelling op dat een secure aanpassing aan elke gebruiker afzonderlijk plaatsvindt en draai de schroef
in kleine stapjes van max. % slag. Controleer het resultaat.

Remwerking niet voldoende
« Draaien van de lastregelschroef L (13) naar links
« Reactie van de rem bij minder last
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Remwerking te sterk/rem haakt aan het einde van de standfase
« Draaien van de lastregelschroef L (13) naar rechts
+ Reactie van de rem bij meer last

Nota Bene: De lastregelschroef L (13) mag niet over het remlichaam heen gedraaid worden, omdat anders de
functie van het kniegewricht niet gegarandeerd kan worden.

Bijstellen van de remeenheid na een langere gebruiksduur

De serviceschroef S (29) hoeft normaliter niet bijgesteld te worden. Na een langere gebruiksduur kan in het
gewricht speling optreden; deze kan via de serviceschroef S (29) bijgesteld worden.

Verwijder de afdekkap (30) om de schroef bij te stellen en maak gebruik van een inbussleutel van 3 mm.

Let er bij de instelling op dat een secure aanpassing aan elke gebruiker afzonderlijk plaatsvindt en draai de schroef
in kleine stapjes van max. 1/8 slag. Controleer het resultaat.

Gewricht heeft na vrij lange gebruiksduur speling
- Draai de serviceschroef S (29) naar rechts
+ De rem heeft minder speling

Zwaaifasesturing

U kunt afhankelijk van de behoefte van de gebruiker de extensie (strekking) en flexie (buiging) afzonderlijk
instellen.

De pneumatiek wordt geleverd in de basisinstelling. In de basisinstelling zijn beide pneumatische kleppen elk twee
slagen geopend. Van deze basisinstelling uit kunt u strekking en buiging aan het individuele looppatroon van de
gebruiker aanpassen.

Om een aangenaam looppatroon te bereiken stelt u eerst de flexie in. Daarna kan via de extensie het looppatroon
harmonisch gemaakt worden.

Let er bij de instelling op dat een secure aanpassing aan elke gebruiker afzonderlijk plaatsvindt en draai de schroef
in kleine stapjes van max. ¥ slag. Controleer het resultaat.

Te veel buiging
T8~ | Flexieklep F sluiten
Draai de flexieklep met een inbussleutel van 3 mm naar
rechts.

0 Te weinig buiging

Flexieklep F openen

Draai de flexieklep met een inbussleutel van 3 mm naar
links.

Te harde extensieaanslag

Extensieklep E sluiten

Draai de extensieklep met een inbussleutel van 3 mm
naar rechts.

Te langzame extensie

Abrir la védlvula de extensién E

Draai de extensieklep met een inbussleutel van 3 mm
naar links.
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Nota bene: Buiging en strekking moeten in elke instelfase mogelijk zijn.

Aanwijzing: Eventueel moet de rem na instelling van de zwaaifase nog een keer bijgesteld
worden.

Basisinstelling weer instellen
Om het gewricht weer terug te brengen naar de basisinstelling gaat u als volgt te werk:

Basisinstelling van de rem
Sluit de lastregelschroef L(13) met de wijzers van de klok mee totdat u een lichte weerstand voelt. Open de
lastregelschroef drie volle slagen tegen de wijzers van de klok in om de basisinstelling te krijgen.

Basisinstelling van de pneumatiek

Sluit beide pneumatische kleppen (extensieklep/flexieklep) met de wijzers van de klok mee tot u een lichte
weerstand voelt. Open beide kleppen twee volle slagen tegen de wijzers van de klok in om de basisinstelling te
krijgen.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

« Aan de bovenste aansluiting gebruikte adapters moeten altijd met het voorgeschreven draaimoment van het

bijbehorende passtuk aangetrokken worden. Gebruik een momentsleutel.

« Aan de onderste aansluiting gebruikte adapters (bijv. buisadapter) moeten tot aan de aanslag in de
buisopname van het kniegewricht geschoven worden.
De schroef (7) van de buisopname moet met een draaimoment van 16 Nm aangetrokken en met Loctite
geborgd worden. Gebruik een momentsleutel (5 mm inbus).
« Behalve de beschreven schroeven mogen er geen andere schroeven opengedraaid worden. Gebruik geen
smeermiddelen (bijv. talkpoeder, siliconenspray, olie) omdat anders de goede functie van de rem niet meer
gegarandeerd wordt.
De lastregelschroef L (13) mag niet over het remlichaam heen geschroefd worden

Alle bovengenoemde punten moeten worden opgevolgd omdat anders de aansprakelijkheid komt te vervallen
expira.

ONDERHOUD
Het gewricht moet ten minste elke zes maanden een onderhoudsbeurt krijgen!
« de opbouw
« de schroefverbindingen
« de gebruiksomstandigheden (bijv. gewichtsgrens, graad van mobiliteit)
« lekkage van smeermiddelen
+ beschadigingen aan het gewricht en de aansluitadapter
« vervuiling van de moffen
« speling in het gewricht AP + ML
« strekaanslag (12)
« vervuiling door talkpoeder

VERZORGING
+ Reinig het gewricht met een zachte doek, licht bevochtigd met zachte wasbenzine. Gebruik geen agressieve
schoonmaakmiddelen, omdat deze de dichtingen en de moffen kunnen beschadigen.
« Reinig het gewricht nooit met perslucht. Door perslucht kan aanwezige vervuiling in de dichtingen en moffen
terechtkomen, wat kan leiden tot beschadiging en vroegtijdige slijtagex.

AANSPRAKELIJKHEID

Bij schade geldt: Ossur neemt de klacht alleen in ontvangst met een kopie van het leveringsbewijs of de rekening
van Ossur met een gedetailleerde opgave van de redenen voor terugzending. Elke producent kan alleen
aansprakelijk worden gesteld voor gebreken aan eigen passtukken. Verdergaande aansprakelijkheid van de
producent is alleen mogelijk als gebleken is dat zijn passtukken de oorzaak zijn geweest van schade of defecten
van passtukken van andere producenten.
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CE-MERK/COMPATIBILITEIT
Alle modulaire onderdelen zijn gekeurd volgens EG Richtlijn 93/42/EEG en voorzien van het CE-merkteken.

Algemene bepalingen

Dit product wordt aanbevolen voor gebruik bij één patiént. Als het product voor de behandeling van meer dan één

patiént wordt gebruikt, vervalt de productaansprakelijkheid, zoals bepaald in de wet op de medische producten.
De compatibiliteit van de producten van Ossur met passtukken van andere producten is gegarandeerd wanneer
aan de volgende voorwaarden is voldaan:

gebruiksaanwijzing).

belasting van het zwakste passtuk.

De passtukken worden uitsluitend gebruikt voor het doel waarvoor ze bestemd zijn (houdt u aan de
Als er passtukken met verschillende maximale gewichtsbeperkingen worden gebruikt, da n geldt de maximale

Toepassing van gekeurde componenten met het CE-merk ontslaat de instrumentmaker niet van zijn plicht om

de passtukcombinatie naar beste kunnen te controleren op doelmatigheid, correcte montage en veiligheid.

vervaardigd worden.

Als er aanwijzingen zijn dat een passtukcombinatie niet aan de vereiste veiligheid voldoet, dan mogen de
passtukken niet met elkaar gecombineerd worden.
De prothese moet in overeenstemming met de algemeen erkende regels voor orthopedisch handwerk

Als er veranderingen optreden in de situatie van een patiént (op het gebied van lichaamsgewicht, activiteit
enz.), dan moet het hulpmiddel onmiddellijk gecontroleerd worden.
Als het hulpmiddel wordt blootgesteld aan een buitengewoon grote belasting (bijv. als gevolg van een val), dan

moet het onmiddellijk door een orthopedisch instrumentmaker op beschadiging worden gecontroleerd.

Combinatie van verschillende passtukken

« Hiervoor gelden de bovengenoemde algemene bepalingen. Bovendien geldt:

+ Er mogen uitsluitend passtukken worden gebruikt die beantwoorden aan de eisen van de ISO 10328
« Er mogen alleen passtukken worden gebruikt die beantwoorden aan de eisen van de Duitse wet op medische
producten (MPG)

« De passtukken moeten zijn ontworpen voor het gebruikelijke piramide- of 30 mm-systeem en bij elkaar passen

LEVENSDUUR

De maximale gebruiksduur voor de OP4 Knee bedraagt 36 maanden.

RESERVEONDERDELEN, ACCESSOIRES

Voorschriften die betrekking hebben op de veiligheid van afzonderlijke passtukken (bijv. onderhoudsintervallen,
zie gebruiksaanwijzing) moeten in acht worden genomen.

Nr. Benaming Artikelnummer
7 Schroef voor buisklem OP4 Knee 1.970.952
12 Strekaanslag OP4 Knee 1.970.954
13 Lastregelschroef OP4 Knee 1.970.953
14 Veer 1.970.951

Alleen de aangegeven reserveonderdelen zijn leverbaar.
Moet het gewricht nagekeken worden, stuur het te repareren gewricht dan naar Ossur.
Voor de duur van de reparatie stellen wij u een vervangend gewricht ter beschikking.
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PORTUGUES

DESCRICAO DO PRODUTO

A OP4 Knee é uma articulagdo de travdo para o joelho, monocéntrica, com uma estavel estrutura de base em
aluminio. E empregue em utilizadores com actividade média, graus de mobilidade 2 + (3), e é homologada até 100
kg de peso corporal. Gragas 2 eficaz pneumatica, a fase de levantar o pé e de o levar para a frente é comandada de
forma fidvel. Dessa forma, os utilizadores com actividade muscular reduzida podem aproveitar as vantagens deste
comando.

INDICAGOES PARA A UTILIZAGAO
O joelho OP4 é projetado para pacientes com amputagdo transfomoral e desarticulagdo do joelho.

CONTRA-INDICAGOES PARA USO
N /a.

Dados técnicos

Material AL/CA
Altura da amputagao Coxa
Limite de peso 100 kg
Altura total da estrutura aprox. 198 mm
Altura efectiva da estrutura aprox. 146 mm
Altura da estrutura aprox. 26 mm
Peso aprox. 680 g
Unido proximal Pirdmide
Unido distal Assento tubular integrado 30 mm
Fase de levantar o pé e de o levar para a frente Pneumdtica
Fase entre poisar e levantar o pé Travdo (depende da carga)
Eixo Monocéntrico
Angulo de flexao sem diéfise aprox. 145°
AFINAGCAO

A articulagdo do joelho OP4 Knee é fornecida apta a funcionar, com os ajustes de fabrica.

Comece a testar cuidadosamente o tipo de fungdo da articulagdo com o utilizador durante a prova de marcha
dindmica e verifique se esta afinagdo corresponde as necessidades do utilizador. Se tal ndo for o caso, queira
proceder como descrito de seguida.

Fixagdo da fase entre poisar e levantar o pé

Afinacao do parafuso de regulacio da carga L (13)

O parafuso de regulagdo da carga L (13) serve para afinagdo do travdo ao aplicar carga ou peso
Para o ajuste, use uma chave sextavada de 5 mm .

Ao ajustar, zele por uma afinagio individual de precisdo e rode o parafuso em pequenos passos de ¥ de volta, no
maximo. Verifique o resultado.

Efeito de travagem insuficiente
« Rode o parafuso de regulagdo da carga L (13) para a esquerda

+ Resposta do travao com menos carga
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Efeito de travagem forte demais/travdo prende no final da fase entre poisar e levantar o pé
« Rode o parafuso de regulagdo da carga L (13) para a direita
+ Resposta do travao com mais carga

Atencgdo: O parafuso de regulagdo da carga L (13) ndo pode ser aparafusado para além do calgo do travdo pois,
caso contrdrio, o funcionamento da articulagdo do joelho deixa de ser garantido.

Reajuste da unidade do travdo apds longo periodo de utilizagéo

Por pré-definicdo, o parafuso de servico do travdo S (29) ndo tem de ser ajustado. Apés longo periodo de
utilizacdo, poderd surgir uma folga na articulagdo, a qual pode ser reajustada com o parafuso de servigo do travdo
S (29).

Para ajustar, retire a tampa de cobertura (30) e utilize uma chave sextavada de 3 mm .

Ao ajustar, zele por uma afinagdo individual de precisdo e rode o parafuso em pequenos passos de 1/8 de volta, no
madximo. Verifique o resultado.

Caso: A articulagdo tem uma folga apés longo periodo de utilizagdo
« Rode o parafuso de servico do travdo S (29) para a direita
« A folga do travdo é reduzida

Comando da fase de levantar o pé e de o levar para a frente

Pode ajustar separadamente a extensdo e a flexdo, consoante as necessidades do utilizador. A pneumitica é
fornecida numa configuragao bdsica. Na configuragdo bdsica, ambas as vélvulas estdo abertas duas voltas. A partir
desta configuragdo bdsica, pode efectuar a adaptagdo a marcha individual.

Para conseguir uma marcha agraddvel, ajuste primeiro a flexdo. De seguida, a marcha pode ser harmonizada
através da extensado.

Ao ajustar, zele por uma afinagdo individual de precisdo e rode o parafuso em pequenos passos de % de volta.
Verifique o resultado.

0 Flexao forte demais

Fechar vélvula de flexdo F

X Rode a vélvula de flexao com uma chave sextavada de
< L 3 mm para a direita.

Flexdo fraca demais

Abrir védlvula de flexdo F

Rode a valvula de flexdao com uma chave sextavada de
3 mm para a esquerda.

Batente da extensdo duro demais

Fechar vélvula de extensdo E

Rode a vdlvula de extensdo com uma chave sextavada de
3 mm para a direita.

Extens3o lenta demais

Abrir vdlvula de extensdo E

Rode a vdlvula de extensdo com uma chave sextavada de
3 mm para a esquerda.
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Atencdo: Tem de ser possivel fazer flexdo e extensdo em todas as fases de ajuste!

Indicagdo: Eventualmente, pode ser necessdrio reajustar o travdo depois de ajustar a fase de levantar o pé e de o
levar para a frente.

Repor a configuragdo inicial
Para repor a articulagdo na configurago inicial, proceda da seguinte forma:

Configuragdo inicial do travao

Aperte o parafuso de regulagdo da carga L(13) no sentido dos ponteiros do reldgio até sentir uma ligeira
resisténcia. Desaperte o parafuso de regulagdo da carga 3 voltas completas contra o sentido dos ponteiros do
relégio para manter a configurago inicial.

Configuragdo inicial da pneumdtica

Aperte ambas as vdlvulas (de extensdo/de flexdo) no sentido dos ponteiros do relégio até sentir uma ligeira
resisténcia. Desaperte ambas as vélvulas 2 voltas completas contra o sentido dos ponteiros do relégio para
manter a configuracio inicial.

INDICACOES SOBRE SEGURANCA

« Os adaptadores usados na unido superior tém sempre de ser apertados com o bindrio especificado da
respectiva pega adaptadora. Use uma chave dinamomeétrica.

« Os adaptadores usados (p. ex., adaptador tubular) na unido inferior tém de ser empurrados até ao encosto no
assento tubular da articulagdo para o joelho.

- O parafuso (7) do assento tubular tem de ser apertado com um bindrio de 16 Nm e preso com Loctite. Use
uma chave dinamométrica (sextavada de 5 mm).

« Além dos parafusos descritos, ndo podem ser desapertados quaisquer outros parafusos.

« Ndo utilize lubrificantes (p. ex. talco, spray de silicone, éleo), sendo a fun¢do do travao deixa de ser garantida.

« O parafuso de regulagao da carga L (13) ndo pode ser aparafusado para além do calco do travdo

Todos os pontos acima mencionados tém de ser observados; de contrario, a garantia expira.

MANUTENGAO
A articulagdo deve ser examinada, pelo menos, de 6 em 6 meses!
Devem ser observados:
« aestrutura
- as jungdes dos parafusos
- os pardmetros de utilizagdo (por exemplo, limite de peso, grau de mobilidade)
- saida de lubrificante
« danos na articulagdo bem como no adaptador de unido
« sujidades nas buchas
- afolga da articulagdo AP + ML
« encosto de extensao (12)
sujidade devida a talco

CUIDADOS
« Limpe a articulagdo com um pano macio, ligeiramente embebido em benzina de limpeza. N3o utilize
detergentes agressivos, visto que pode danificar as juntas e as buchas.
« Naio utilize ar comprimido para limpar. O ar comprimido pode introduzir sujidades nas juntas e buchas, o que
pode provocar danos e um desgaste prematuro.

RESPONSABILIDADE

Em caso de danos, tenha em atencdo o seguinte: a Firma Ossur apenas aceita qualquer reclamagio quando
acompanhada da cépia da guia de remessa ou da factura da Firma Ossur, com a indicagio pormenorizada dos
motivos da devoluc¢do. Qualquer fabricante pode apenas ser responsabilizado por falhas das suas préprias pecas
de adaptagdo. A responsabilidade do fabricante, para além disso, apenas se aplica se se provar que as suas pegas
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de adaptacdo foram causadoras de danos ou falhas de funcionamento de pecas de adaptagdo de outros
fabricantes.

MARCACAO CE | COMPATIBILIDADE
Todas as pegas modulares sdo testadas conforme a directiva CE 93/42/CEE e ostentam a marcagio CE.

Determinagaes gerais

Recomenda-se que este produto seja utilizado apenas num paciente. Se for usado para o tratamento de mais de
um paciente, expira a responsabilidade sobre o produto, ao abrigo da Legislagdo Alema sobre Dispositivos
Médicos.

A compatibilidade dos produtos da Ossur com pecas de adaptacdo de outros fabricantes é garantida se os
seguintes pontos forem satisfeitos:

Se as pecas de adaptagdo s6 forem empregues para o fim a que se destinam (observar Manual de Instrugdes).
Se forem utilizadas pegas de adapta¢do com diferente limitagdo méxima de peso, é vélido o esforco maximo da
peca de adaptagdo mais fraca.

A utilizagdo de componentes individuais testados, com marcagao CE, n3o dispensa o técnico da obrigacdo de
examinar a combinagdo de pecas de adaptacdo no dmbito das suas possibilidades, quanto ao fim a que se
destinam, rigor de montagem e seguranca.

Se houver indicios de que uma combinagio de pecas de adaptagao n3o satisfaz a seguranca necessdria, as
pecas de adaptagdo ndo poderdo ser combinadas.

A construgdo da prétese deve ser efectuada de acordo com as normas técnicas geralmente reconhecidas da
actividade técnica ortopédica.

No caso de se verificar uma alteragdo da situagdo do paciente (p. ex., peso corporal, actividade, etc.), o meio
auxiliar deve ser imediatamente revisto.

Se o meio auxiliar for submetido a um esforco excessivo (p. ex. uma queda), aquele deve ser imediatamente
examinado numa oficina especializada quanto a possiveis danos.

Devem ser respeitadas normas importantes sobre seguranga relativamente a pegas de adaptagdo (p. ex.,
intervalos de manutencao, ver Instrugdes de Servico).

Combinagdo de diferentes pegas de adaptagio

Aplicam-se as determinagdes acima mencionadas e ainda:

utilize apenas pecgas de adapta¢do que satisfacam as exigéncias da norma 1SO 10328

utilize apenas pecas de adapta¢io que satisfagam as exigéncias da Legisla¢do sobre Dispositivos Médicos
(MPG)

as pegas de adaptagdo devem assentar no sistema comum de pirdmide ou de 30 mm e adaptar-se umas as
outras.

VIDA UTIL
O tempo de vida util méximo da prétese OP4 da Ossur é de 36 meses.

PECAS SOBRESSALENTES, PECAS ADICIONAIS

N.° Designagao N.° do Artigo d’article
7 Parafuso para assento tubular OP4 Knee 1.970.952
12 Encosto de extensdo OP4 Knee 1.970.954
13 Parafuso de regulagao da carga OP4 Knee 1.970.953
14 Mola OP4 Knee 1.970.951

Apenas existem as pecas sobressalentes e adicionais referidas!
Para verificagdo da articulagdo, envie por favor a articulagdo a reparar para a Ossur.
Durante o periodo de reparagdo, poremos a sua disposi¢do uma articulagdo de substitui¢do.
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PYCCKUI

OMUCAHUE NPOAYKTA

OP4 Knee npepcTaBnaeT co60ii MOHOLIEHTPUYECKUI KONIEHHBI CYyCcTaB C TOPMO3HbIM MeXaHW3MOM, UMeoLLUIA CTabusibHYO
anoMUHNEBYIO KapKacHYt0 KOHCTPYKLio. OH NoAXoAWT ANA Nonb3oBaTenei cpefHen akTMBHOCTY, KNacc akTUBHOCTMN 2 +
(3) n ponycTumoit npepenbHo Maccor Tena Ao 100 Kr. MolHaa NHeBMaTUKa NO3BONAET HafleXKHO KOHTponpoBaTb dasy
nepeHoca KOHEYHOCTW.

NMOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
KoneHo OP4 npepHa3HaueHo ANis NaLMeHTOB C aMbynaTopHON ANCaPTUKYNALMEN NPY NEPESIOME 1 KONeHe.

NMPOTUBOMOKA3AHUA ANA NPUMEHEHUA
N/a.

TEXHUYECKUNE XAPAKTEPUCTUKMN

Martepuan ALCA
BbicoTa amnyTaymu 6enpo
MpepenbHaa macca Tena 100Kr

O6Lwan BbICOTa KOHCTPYKLMK npuoén: 198 mm

Db deKTnBHasA BbICOTa KOHCTPYKLNM npnon- 46 Mm

BblcoTa KOHCTPYKLUMK npunoésn: 26 Mm
Macca npnon- 680
Mpokc: coefuHeHne nupamuaa
AucT coepuHeHne VHTErpmpoBaHHOE CoeArHeHne pacTpy6a 30 mm
(Da3a nepeHoca KOHEUHOCTH nHeBMaTMKa
Stance phase Brake {load-dependent’
Axes Monocentric
Flexion angle without shaft approx: 145°
PEFYJINPOBAHUE

KoneHHbIli cyctaB OP4 Knee nocTaBnAeTcA ¢ 3aBOACKON HaCTPOWMKON, FOTOBbIM K MCMONb30BaHUIO.

HauHnTe 0CTOPOXHO NCMbITbIBaTL GYHKLMOHMPOBAHME CyCTaBa C NONb30oBaTeNeM Npu Npobe ANHaMMUYHOW XOAbObI 1
npoBepbTe, COOTBETCTBYET NIV laHHaA HACTPOKa NOTPe6HOCTAM nonb3osaTens. Ecnv HeT, npoiauTe HKe onncaHHble
warw.

Q@ukcayus onopHoli ¢hasel

MoAaroHka BMHTa perynupoBaHua Harpysku L (13)

BuHT perynupoBaHus Harpy3sku L (13) cnyXut Ana HaCcTpoWKu BpeMeHn cpabaTtbiBaHUA TOPMO3a NpU Hayane BO3AencTems
Harpysku (Beca). [1na HaCTPOMKM NCnonb3yiiTe ANHaAMOMETPUYECKM Koy Inbus Ha 5 Mm.

BbinonHuTe NHANBNAYANbHYIO TOHKYIO IOCTUPOBKY, NTOBOPauMBas BUHT ManeHbKUMU Waramm He 6onee uem B %
o6opora. lMposepbre pesynbrar.

Ecnu 3¢pcpekm mopmoxkeHus HedocmamoyeH

« [oBepHUTe BMHT perynnpoBaHua Harpysku L (13) Bneso.
+ Topmo3 cpabaTbiBaeT Npu MeHbLUEN HarpyskKe.
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A

Ecnu 3¢hcpekm mopmorKeHUA CIUWKOM Ci i/ mopmo3
« [oBepHUTe BMHT perynnpoBaHua Harpy3ku L (13) Bnpaso.
« Topmo3 cpabatbiBaeT npu bonbLueil HarpyskKe.

m e je onopHoli ¢hazel

BHUMaHwme: BUHT perynmpoBaHusa Harpysku L (13) He fomkeH BbIXOAWTb 3a NpeAenbl TOPMO3HOTO 3/IEMEHTA, B MPOTUBHOM
cylyyae He MOXeT 6biTb rapaHTUPOBaHO GYHKLIVOHNPOBaHWE KONIEHHOTO CyCcTaBa.

Mod mop ) ycmpolicmea nocsie 01umesibHO20 UCNO/Ib308AHUSA

3aBofCKoN BUHT S (29) 06bIUHO He TpebyeT HacTPoiKK. [ocnie ANUTENBHOTO BPEMEHMW UCMOMNb30BaHNA B CYCTaBE MOXET
BO3HUKHYTb 3a30p, KOTOPbI MOXKHO YCTPaHUTb NPV NOMOLLY 3aBOACKOTO BUHTa S (29).

[inA perynnpoBKn cHUMUTE Konnayok (30) 1 ncnonb3yiTe Kntod Inbus Ha 3 Mmm.

BbINonHMTE HANBUAYANbHYIO TOHKYIO I0CTUPOBKY, NTOBOPauMBas BUHT ManeHbKUMU Waramm He 6onee uem B 1/8
o6oporta. lpoBepbTe pesynbTart.

Ecnu nocne 01umenbH020 8pemMeHU UCNOJIb308AHUSA 8 Cycmadee Nos8usics 3a3op
« MoBepHUTe 3aBOACKON BMHT S (29) BNpaso.
+ 3a30p B TOPMO3€e YMEHbLUINTCA.

PezynupoeaHue ¢pasel nepeHoca KoHe4yHOCMu

B 3aBMcMMOCTM OT NoTpebHOCTel Nonb3oBaTtens Bbl MoxeTe perynmposatb pasrnbaHue (pacnpamneHue) n crnbaHme no
OTAENbHOCTY.

MHeBMaTVKa nocTaBnAeTcs ¢ 6a30BOW HAaCTPONKOI. B 6a30BoI HacTpolike 06a BEHTUNA ye OTKPbITbI Ha ABa 060poTa
Kaxkabln. Ha ocHoBaHUM faHHOI 6a30BOI HAaCTPOIKN Bbl MOXeTe NPOBOANTL MOATOHKY K MHAUBKAYaNbHbIM
0COBEHHOCTAM MOXOAKMN.

[inAa OCTUXKEHNA NPUeMNeMoNt BU3yasibHO NOXOAKM CHavana HacTpoiTe crubaHme. NMocne 3Toro MoXHo NpUBeCTM
NOXOAKY B rapMOHWIO, perynupys pasrubaHue.

BbinonHuTe MHAMBUAYaNbHYIO TOHKYIO IOCTUPOBKY, MOBOPauMBaA BUHT MaleHbKUMU Waramm He 6onee yem B %
o6opora. lposepbTe pesynbTar.

,,//hx; Cnuwkom cunbHoe cru6aHne

i /e 3aKpoiiTe BEHTUNb perynnposaHmns crmnbaHus F
MoBepHwWTE BEHTUb PEryNMPOBaHna CrnbaHna Knoyom
Inbus Ha 3 Mm Bnpaeo.

Cnnwkom masnoe cru6aHve

OTKpoWiTe BEHTWUIIb perynmpoBaHus crmbanus F
MoBepHWTE BEHTUNb PEryNMpoBaHna CrnbaHna Knoyom
Inbus Ha 3 Mmm BReBo.

CnuWKOM KeCTKUiA pasrubaiowmii yaap

3aKpoliTe BEHTUNb perynnpoBaHmna pasrnbaHus E
MoBepHWTE BEHTUNb PErynnpoBaHus pa3rnbaHms Knoyom
Inbus Ha 3 Mm Bnpaso.

CnuwKom meaneHHoe pasrnbaHue

OTKpoOWiTe BEHTUIIb PerynmpoBaHus pasrnbaHus E

. MoBepHWTE BEHTUNb PEryNINPOBaHNA pasrmbaHna Knoyom
» Inbus Ha 3 Mmm BneBo.
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BHuMaHwme: crnbaHvie n pasrnbaHve AOMKHO 6bITb BO3MOXHO B Nl0601 pase HaCTPONKU.

YKazaHue: nocse HaCTPOIKKM pasbl NepeHoca KOHEYHOCTU CIIEAYET elle pa3 NoAPEryInpoBaTb TOPMO3.
BoccraHoBneHue 6a30Boil HAaCTPOIKMN

BepHyTb cycTaB B 6a30BO€ MOMOMEHVE MOXHO CllefytoWwum o6pasom:

ba3zoeaa Hacmpolika mopmo3sa

3aKpyuuBanTe BUHT perynvmpoBaHus Harpysku L (13) no HanpasneHwio YacoBOi A0 NOABNEHUA NErKOro CONPOTUBEHMA.
[ina Bo3BpaTa K 6a30BOI HACTPOIIKe ocnabbTe BUHT perynmpoBaHua Harpysku L (13), noBepHyB ero Ha Tpu NOHbIX
060poTa NPOTVB YAaCOBOW CTPENKN.

baszoeas Hacmpolika nHeeMamuku

3akpoiite 06a BEHTUNA (BEHTWb PEryNINPOBaHMA pasrnbaHns/ BEHTUIb PErynnpoBaHus crnbaHuns) no HanpasneHnio
4acoBO 0 NOABMIEHNA NETKOro CONPOTUBAEHNA. [inA Bo3BpaTa K 6a30BOI HaCTPOIKe OTKpOWTe 06a BEHTWNA, NOBEPHYB
MX Ha Ba NOJMHbIX 060POTa NPOTUB YaCOBOW CTPESKM.

WHCTPYKLINA NO BE3OMACHOCTHU

+ Vcnonb3yemble afjanTepbl Ha MecTe BEPXHEro KpenieHns HYKHO 3aTAHYTb, UCMOMb3yA YKa3aHHbIA KpyTALLMNA
MOMEHT COOTBETCTBYOLLEN NPUTOHOYHON AeTanu. icnonb3yiite AHaMOMETPUYECKINIA KNtoY.
Mcnonb3yemble aganTepsl (Hanp., agantep pacTpy6a) Ha MecTe HMKHETo KpenieHna HeOGXOAMMO BCTaBUTb B
pacTpy6 KoneHHOro cyctaBa fio ynopa.
3aTAHUTe BUHT (7) pacTpy6a, Ncnonb3ya KpyTALWmMii MOMeHT 16 Hm, 1 o6paboTaiite cpeactBom Loctite. Vicnonb3yiite
AMHaMoMeTpuYecknin Kntod (5 mm Inbus).
MOMMMO OMMCaHHbIX BUHTOB HE OCNabNANTe HUKAKNX APYrUX BUHTOB.
He ncnonb3yiite cMa3oyHble BellecTBa (Hanp., TanbK, CUIMKOHOBbIN CMPE, Macso), T. K. 3TO OTPULLATENbHO BUAET
Ha $YHKLMOHNPOBaHVe TOPMO3a.
BWHT perynupoBaHua Harpysku L (13) He fOmKeH BbIXOAUTb 3a NpeAenbl TOPMO3HOTO SNIeMeHTa.

Coﬁmonal?rre BCe BbilWwenepeyncsieHHble NyHKTbl, B MPOTUBHOM Cjly4yae rapaHTUA TepAaeTt cuny.

TEXOBCNYXXNBAHUE

Heobxoa1Mmo npoBoAnTb TeXo6CnyKMBaHMe CycTaBa Kak MAHMMYM Kaxkable 6 MecALEeB.
Mpwr 3TOM HeO6X0AMMO NPOBEPATH:

KOHCTPYKLIO;

BVHTOBbIE COeIMHEHNS;

YCNoBWA ANA NCMONb30BaHKA (Hanp., BECOBOW Npefen, ypoBEHb akTUBHOCTK);
noTepy CMa30YHbIX MaTepPUanos;

NoBpeXAeHWA CyCcTaBa 1 COeANHUTENIbHOIO afanTepa;

3arpsA3HeHue BO BTYy/Kax;

3a30p B couneHeHnmn AP n ML;

pacnpamnatowmii ynop (12);

3arps3HEHNE TaNlbKOM.

yxon,
. I'IpomsBo,quTe l-II/ICTKy CyCTaBa MAFKUM NNaTkom, CMOYEHHbIM CJ'Ia6bIM I'IpOMblBO‘-lelM 68H3|/|HOM. He |/|C|'|0ﬂb3y|7|Te
arpeCCVIBHbIX UYNCTAWKMX Cpe,qCTB, T. K. 3TO MOXeT nospep,vnb yI'IJ'IOTHVITeJ'IVI n BTyJ'IKVI.
. He I/ICI'IOJ']bByIZTE C)KaTbII;I BO3,E|yX AnAa YNCTKn. C)KaTbIIZ BO3AyX MOXET 3arHaTb BBFpHBHeHMﬂ B yI'II'IOTHI/ITeJ'II/I n BTyJ'IKI/I,
4YTO BEAET K NOBpeXaeHNAM N npexaespemMeHHOMY U3HOCY.

TAPAHTUA

B cnyuae nospexaeHns: Ossur o6pabaTbiBaeT NpeTeH3MIo TONbKO C KOMMeil KBUTaHLM O nocTaBke uim cueta ot Ossur ¢
yKasaHnem nofpobHbIX NPUYMH Bo3BpaTa. Kaxablii Npon3BoauTeNb HeceT OTBETCTBEHHOCTb TONbKO 3a HEMCTNPaBHOCTb

COBCTBEHHBIX MPUTOHOYHBIX AeTanel. B oTaenbHbIX Clyyasx NPOon3BOANTENA MOXKHO NPU3BATb K OTBETCTBEHHOCTW, eCn



[lOKa3aHo, UTo ero NPUroHOYHbIE AeTaNN ABUIVNCH MPUUYNHOW HEUCNPABHOCTU UM NOTEPU GYHKLUM MPUFOHOYHBIX
neTanein apyrux NpovsBoguTenei.

3HAK CE/COBMECTUMOCTb
Bce MopynbHble AeTany npoBepeHbl cornacHo anpektuse EC 93/42/EEC n cHabxeHbl 3Hakom CE.

OBLUUE YCNOBUA

[aHHbIN NPOAYKT pekomeHAyeTCcA ANnA NCNoJib30BaHUA TOJIbKO OAHVM NauneHTOM. ﬂpm MNCNONb30BaHUN €ro HeCKONbKUMIN
nauneHTamun TepAaeT CUny rapaHTMA B NOHNMaHUM 3aKOHa 0 MeAUUMNHCKUX NPOAYKTax. CoBMeCTMMOCTb npoayKToB Ossur ¢
APUrOHOYHbIMY AeTanAMN JPyrnx I'IpOI/I3B0p,I/IT€J'IeI7I BO3MO?KHa B CJ/ly4ae BbIMNOJIHEHUA CnefyoWnX NyHKTOB:

MpWroHoyYHble feTany NPYMEHSIOTCA TONbKO COrNAacHO UX LiIeNIeBOMY HazHauyeHuio (cobntofaiite MHCTPYKLUMIO NO
aKcnnyatayun).

Mpwn ncnonb3oBaHUV NPUIOHOYHbIX AeTanel C PasNYHbIM MakCMMarbHbIM BECOBbBIM NPEAENIoM CUiy meeT
MaKCVMasnbHasA Harpyska Hambonee cnaboii NPUrOHOYHON feTanu.

Mcnonb3oBaHve NpoBepeHHbIX OTAENbHBIX KOMMOHEHTOB CO 3HaKoM CE He 0CBOBOXAAET TEXHMKA OT 0683aHHOCTY B
pamKax CBOVX BO3MOXXHOCTE NPOoBepATb KOMOMHALIMIO MPUTOHOYHbIX AeTasell Ha LenecoobpasHoCTb
MCNONb30BaHMA, NPaBUIbHOCTb MOHTaXa 1 HAAEKHOCTb.

Mpw BbIABNEHNM AaHHBIX O HECOOTBETCTBUM KOMOVIHALMM MPUTOHOYHBIX AeTaneli Heo6XxoAUMbIM TpeboBaHUAM
6e30MacHOCTN NPUTOHOYHbIE ieTany KOMOMHPOBATb HENb3A.

M3roToBneHme npoTesa JOMKHO NPOBOANTLCA B COOTBETCTBUM C O6LLENPU3HAHHBIMM NPOPECCHOHANBHBIMU
npasunamm opToneanyeckomn oTpaciu.

B cnyuyae v3meHeHMA ycnoBuiA Ana naumeHTa (Hanp., Macca Tena, akTMBHOCTb 1 ApP.) HEOBXOAUMO HeMeSIEHHO
npoBepuTb NpoTe3.

Ecnu npoTes 6bin noaBeprHyT HecopasmepHO CUNbHOM Harpyske (Hanp., NageHune), OH AoXeH ObiTb NPoBEpeH B
cneynann3npoBaHHON MacTEPCKOM Ha BO3MOXKHbIE MOBPEXAEHNS.

Heobxoaumo cobntoaatb Npasuna, MMetoLme 3HaueHne Ana 6e30MacHOCTH, B OTHOLEHNN OTAENbHbIX
NPUrOHOYHbIX feTanei

(CM. MHCTPYKUMIO NO SKCNNyaTaLuu).

Kom6unayusa pasiu4HbIX NpU20OHOYHbIX demanelii

Cuny UMeloT BblllenepeyncieHHble YCIOBUA U JOMNONHATENbHO:

paspeLleHO 1CMOoJb30BaHKe TONIbKO MPUFOHOYHbIX AeTaneil, COOTBETCTBYIoLWMX TpeboBaHmam [SO 10328;
paspeLleHo 1CNosib30BaHKE TONIbKO MPUIOHOYHbIX AeTaneil, COOTBETCTBYIOLMX TPEOGOBaHMAM 3aKOHa O MPOAYKTax
MEAULIMHCKOro Ha3HaueHus;

NPWUroHOYHble fieTanun AOMKHbI GbITb PaccUMTaHbl Ha 0BbIYHYI0 MMPaMUAHYIO MY 30 MM CUCTEMY U MOAXOAWTb APYT
apyry.

CPOK 3KCMNYATALIUN
MaKcumanbHblii cpok cyx6bl Ossur
OP4 cocTaBnset 36 mecAues. (C MOMEHTa NOCTaBKM).

CMEHHbBIE, AOMOJIHUTENIbHbIE AETAJIU

Homep 0O603HaueHne ApTukyn
7 BuHT ana pactpyb6a OP*Knee 1.970.952
2 Pacnpamnatowwmit ynop OP*Knee 1970954
3 BuHT perynuposanua Harpy3ku OP4Knee 1.970.953
1 MpyxunHa OP4Knee 1.970.951

MpenocTaBnAOTCA TONbKO NEPEUNCIIEHHbIE CMEHHBIE U 3aMacHble feTasni.
[Ins npoBepKy CycTaBa NpULLNTE HEUCNPABHbIN CycTas KomnaHuy Ossur.
Ha Bpems pemoHTa Mbl peocTasrm Bam 3ameHy.
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EN — Caution: Ossur products and components are designed and tested according to the applicable official standards or an in-house defined standard when no official
standard applies. Compatibility and compllance with these standard is achieved only when Ossur products are used with other recommended Ossur components. If
un-usual movement or product wear is detected in a structural part of a device at any time, the patient should be instructed to immediately discontinue use of the
device and consult his/her clinical specialist. This product has been designed and tested based on single patient usage. This device should NOT be used by multiple
patients. If any problems occur with the use of this product, immediately contact your medical professional.

DE - Hinweis: Ossur-Produkte- und Bauteile werden nach ihrer Entwicklung nach anwendbaren offiziellen Normen, oder bei Nichtvorliegen offizieller Normen, nach
betriebsinternen Normen gepriift . Die Kompatibilitat mit bzw. die Einhaltung dieser Normen ist nur moglich, wenn die Ossur-Produkte mit anderen empfohlenen
Ossur-Komponenten verwendet werden. Sollte in einem strukturellen Teil der Vorrichtung irgendeine ungewohnte Bewegung oder Produktverschleif auftreten, ist der
Patient darauf hinzuweisen, die Benutzung der Vorrichtung auf der Stelle einzustellen und seinen Arzt oder Orthopadietechniker zu konsultieren. Dieses Produkt wurde
fiir den Einsatz an ein und demselben Patienten entwickelt und gepriift. Die Vorrichtung darf NICHT an anderen Patienten eingesetzt werden. Sollten beim Tragen
dieser Vorrichtung irgendwelche Probleme auftreten, kontaktieren Sie auf der Stelle den Arzt.

FR - Attention: Les produits et composants Ossur sont congus et testés selon les normes officielles standards ou selon une norme interne définie dans le cas ou
aucune norme officielle ne s'applique. La compatibilité et le respect de ces normes ne sont obtenus que lorsque des produits et composants Ossur sont utilisés avec
d'autres composants recommandés par Ossur. En cas de mouvement inhabituel ou d'usure de la partie structurelle d'un dispositif, le patient doit immédiatement
arréter de l'utiliser et consulter son spécialiste clinique. Attention : Ce produit a été congu et testé pour étre utilisé par un patient unique et n’est pas préconisé pour
étre utilisé par plusieurs patients. En cas de probléme lors de l'utilisation de ce produit, contactez immédiatement un professionnel de santé.

ES - Atencién: Los productos y componentes de Ossur han sido disefiados y probados segtin la normativa oficial aplicable o, en su defecto, una normativa interna
definida. La compatibilidad y conformidad con dicha normativa solo est4 garantizada si los productos y componentes de Ossur se utilizan junto con otros
componentes recomendados o autorizados por Ossur. Es necesario notificar al paciente que, si en algiin momento detecta un desplazamiento inusual o desgaste en
una de las partes estructurales de un dispositivo, debe cesar de inmediato su uso y consultar con su especialista clinico. Este producto ha sido disefiado y probado
para su uso en un solo paciente, por lo que no se recomienda su uso por parte de diversos pacientes. Si se produce algtin problema derivado del uso este producto,
péngase en contacto inmediatamente con su especialista clinico.

IT — Avvertenze: | prodotti ed i componenti Ossur sono stati progettati e collaudati conformemente agli standard ufficiali applicabili o a uno standard interno in
mancanza di standard ufficiali applicabili. La compatibilita e la conformita a tali norme sono garantite solamente se i prodotti Ossur sono utilizzati in combinazione
con altri componenti Ossur consigliati. Qualora una parte strutturale del dispositivo mostri segni di usura anche meccanica, informare I'utente di sospendere
immediatamente |'uso della protesi e di consultare il proprio tecnico ortopedico. Questo prodotto & stato progettato e collaudato per essere utilizzato da un singolo
utente e se ne sconsiglia I'impiego da parte di piis utenti. In caso di problemi durante I'utilizzo del prodotto, contattare immediatamente il medico di fiducia.

NO - Advarsel: Ossur produkter og komponenter er utformet og testet i henhold til gjeldende offisielle standarder eller en internt definert standard nar ingen offisiell
standard gjelder. Kompatibilitet og samsvar med disse standardene oppnas bare nar Ossur produkter brukes sammen med andre anbefalte Ossur komponenter. Hvis
det oppdages uvanlig bevegelse eller produktslitasje i en strukturell del av en enhet til noen tid, ber pasienten fa beskjed om & umiddelbart slutte & bruke enheten og ta
kontakt med hans/hennes kliniske spesialist. Dette produktet er utviklet og testet basert pa at det brukes av én enkelt pasient. Denne enheten skal IKKE brukes av flere
pasienter. Hvis det oppstar problemer med bruk av dette produktet, ma du straks ta kontakt med din medisinske fagperson.

DA - Forsigtig: Ossur produkter og -komponenter er udviklet og afprevet i henhold til de gzldende officielle standarder eller en brugerdefineret standard, hvis der ikke
findes en gaeldende officiel standard. Kompatibilitet og overensstemmelse med disse standarder opnas kun, nar Ossur produkter anvendes sammen med andre
anbefalede Ossur komponenter. Hvis der nar som helst konstateres en uszdvanlig bevagelse eller slitage af produktet i en strukturel del af enheden, skal patienten
instrueres til omgaende at holde op med at anvende den pagaldende protese og kontakte den behandlende kliniske specialist. Forsigtig: Dette produkt er beregnet og
afprovet til at blive brugt af en patient. Det frarades at bruge produktet til flere patienter. Kontakt din fysioterapeut eller lzege, hvis der opstar problemer i forbindelse
med anvendelsen af dette produkt.

FI - Huomio: Ossurin tuotteet ja komponentit on suunniteltu ja testattu sovellettavien virallisien standardien vaatimuksien mukaisesti tai sisaisesti maariteltyn
standardin vaatimuksien mukaisesti, kun yksikazn virallinen standardi ei sovellu. Naiden standardien mukaiset vaatimukset téytetdén ja yhdenmukaisuus saavutetaan
vain silloin, kun Ossurin tuotteita kaytetaan yhdessa muiden suositeltujen Ossurin komponenttien kanssa. Jos laitteen rakenteissa havaitaan milloin tahansa
epitavallista liiketta tai tuotteen kulumista, potilasta on kehotettava lopettamaan laitteen kiytt vilittémisti ja ottamaan yhteys kliiniseen asiantuntijaan. Tuote on
suunniteltu ja testattu kiytettdvaksi vain yhdella potilaalla. Se on henkilskohtainen tuote, eika sitd saa milloinkaan kéyttaa useammilla potilailla. Jos tuotteen kiytéssa
ilmenee ongelmia, ota vilittémisti yhteys hoitoalan ammattilaiseen.

SV — Var forsiktig! Ossur- produkter och -komponenter har konstruerats och testats sa att de uppfyller tillimpliga industristandarder eller lokala standarder dar det inte
finns officiella standarder. Kraven i dessa standarder uppfylls endast nar Ossur-produkter anvands med andra rekommenderade Ossur-produkter- Patienten ska
instrueras att omedelbart avbryta anvindningen av produkten och radgéra med sin kliniska specialist om han/hon uppticker en ovanlig rérelse eller slitage pa nagon
av produktens konstruktionsdelar, Var férsiktig: Produkten har utformats och testats baserat pa anvindning av en enskild patient och rekommenderas inte for
anvindning av flera patienter. Om det skulle uppsta problem vid anviandning av produkten ska du omedelbart kontakta din likare.

EA - Mpocoxn: Ta mpoiévta kat Ta eEaptipata e Ossur xouv oxeS1aoTel Kat eNeyXBei CUMPWVA LE T EQAPHOTIA, ECNUA TPOTUTIA 1 éva EVSOETAIPIKG
npokaBopiopévo mpdtumo, dtav Sev ugicTatal karolo emionpo mpdtumo. pdtumo ISO. H cupBatdtnta Kat N SUPLOPPWON LE AUTA Ta TPGTUTTA EMTUYXAVETAL HOVO
4tav Ta mpoiévta Kal Ta eEapTANATA TG Ossur XPnotpomololvTal ue GANa OLVICT@LEVa e€apTrpiata e Ossur 1} ahha eykekpipéva e€aptrpata. EQv evromotei
aouviBloTn Kivnon 1} ¢BopA Tou MPOIOVTOG OE SOUIKO TUFHA TNG CUCKELNG OMTOISATIOTE OTIyur, Ba mpénel va cUpBOUNEUOETE ToV AoBEVH VA GTAHATHOEL

QPEOWG Va XPNOILOTIOLE] TO TIPOIOV Kal v GUHPBOUNEUTET ToV KAVIKO €151KO Tou. To apov Tpoidv éxel oxedlaoTei kat eAeyxBei Baoel Tng xpriong amo évav acBevn. Eival mpoiov
piag xpriong kat Sev Ba mpémel MOTE va Xpnaotpomolgital and moAoUg acBeveic. EGv mpokUuYouv omoladnmote mTPoBARHATa HE TN XPron TOU TAPAVTOG POIGVTOG,
EMKOWWVHOTE AUEGWE ME TOV 1ATPO OAG.

NL - Opgelet: Ossur producten en onderdelen zijn ontworpen en getest naar toepasselijke, officiéle maatstaven of naar onze eigen normen wanneer er geen officiéle
maatstaven beschikbaar zijn. Compatibiliteit en naleving van deze normen wordt alleen verkregen wanneer Ossur producten en onderdelen met andere aanbevolen
Ossur producten of goedgekeurde onderdelen worden gebruikt. Als de patiént abnormale beweging of slijtage van een structureel onderdeel van de prothese ontdekt,
moet hij/zij het gebruik van het product onmiddellijk staken en contact opnemen met zijn/haar klinisch specialist. Dit product is ontworpen en getest voor één
gebruiker. Gebruik van dit product door meerdere patiénten wordt afgeraden. Neem bij problemen met dit product contact op met uw medische zorgverlener.

PT- Atengao: Os produtos e componentes da Ossur so fabricados e testados de acordo com as normas oficiais aplicdveis ou normas internas definidas quando nao
seja aplicdvel nenhuma norma oficial. A compatibilidade e a conformidade com estas normas apenas sdo alcancadas se os produtos da Ossur forem utilizados com
outros componentes recomendados pela Ossur. Se a qualquer momento for detetado algum movimento estranho ou desgaste na estrutura de um dispositivo, o
paciente deve ser instruido a interromper de imediato o uso do dispositivo e consultar o seu especialista clinico. Este produto foi fabricado e testado com base na
utilizagdo por um Unico paciente e ndo deve ser utilizado em muiltiplos pacientes. Caso ocorra algum problema com a utilizagao deste produto, entre imediatamente
em contato com o seu especialista clinico.

PL-Ostrzezenie: Produkty i komponenty firmy Ossur sg projektowane i badane pod katem zgodnosci z obowiazujacymi normami technicznymi i regulacjami, aw
przypadku niepodlegania normalizacji — z normami opracowanymi przez naszg firme. Kompatybilno$¢ i zgodnos¢ z tymi normami sa gwarantowane tylko podczas
uzytkowania z innymi produktami i komponentami produkowanymi lub zalecanymi przez Ossur. W przypadku zauwazenia jakiegokolwiek niepozadanego zuzycia lub
ruchu elementu konstrukcyjnego produktu, pacjent powinien zosta¢ pouczony, aby natychmiast zaprzestac korzystania z niego i skontaktowac sie z lekarzem
specjalista prowadzacym. Ten produkt zostat zaprojektowany i przebadany pod katem uzytkowania przez jednego pacjenta. To urzadzenie NIE powinno by¢ uzywane
przez wielu pacjentéw. Jesli wystapi jakikolwiek problem w zwigzku ze stosowaniem tego produktu, nalezy natychmiast skontaktowac sig z lekarzem.

CS - Upozornéni: Vyrobky a komponenty spole¢nosti Ossur jsou navrzeny a testovény v souladu s pfislusnymi oficidiné platnymi normami, nebo mistné platnymi
pFedpisy, pokud se 24dn4 oficilni norma neuplatiiuje. Kompatibilita a shoda s témito normami je zaru¢ena pouze v p¥ipadg, jsou-li vyrobky spole¢nosti Ossur
pouzivény ve spojeni s jinymi doporu¢enymi komponenty spole¢nosti Ossur. Jakmile se objevi neobvykl4 ville nebo opotfebeni vjrobku v konstrukénf &4sti vyrobku,
uzivatel by mél ihned prestat vyrobek pouzivat a kontaktovat svého protetika. UZivatel by mél byt v tomto smyslu ¥ddné poucen. Tento vyrobek byl navrzen a testovan
pro pouzit pouze jednim pacientem. Tento vyrobek by NEMELO pouZivat vice pacient. JestliZe se objevi jakékoliv potiZe s pouZivdnim tohoto vyrobku, okamité
kontaktujte zdravotnického pracovnika.



TR - Dikkat: Ossur driinleri ve bilesenleri yiirtrlukteki resmi standartlara veya resmi standardin uygulanmadigi durumda kurum-ici tamimlanms bir standarda gére
tasarlanmakta ve test edilmektedir. Bu standartlara uyumluluk ve uygunluk, Ossur tiriinlerinin sadece Ossur tarafindan &nerilen diger bilesenlerle birlikte kullaniimasi
durumunda elde edilebilir. Bir cihazin yapisal bir béliimiinde herhangi bir zamanda olagandisi bir hareket veya iiriin yipranmasi tespit edilirse, hasta derhal cihaz
kullanimina son verme ve klinik uzmanina danisma konusunda bilgilendirilmelidir. Bu triin, tek hasta kullanimina dayali olarak test edilmistir. Bu cihaz, ¢cok sayida
hasta tarafindan KULLANILMAMALIDIR. Bu iiriiniin kullanimiyla ilgili herhangi bir sorun yasarsaniz, hemen saglik uzmaninizla iletisim kurun.

Ru- BHumanue! V13penns n komnoHeHTb komnanum Ossur paspaboTaHbl 1 IPOTECTUPOBaHbI B COOTBETCTBIN C TPeGyeMbIMM OGULIMANbHBIMM CTaHAAPTaMM UK, B
Cnyyae oTCyTCTBIA 0dULIMaNbHBIX CTaHAAPTOB, B COOTBETCTBMM C CO6CTBEHHbIMM CTaHAapTaMM KauecTsa. COBMECTIMOCTb M COOTBETCTBME TPe6OBAHUAM laHHbIX
CTaH[APTOB AOCTUFAIOTCA TONBKO MPM NCMONb30BaHNM NPOAYKTOB komnakuy Ossur BMecTe ¢ peKoMeHA0BaHHbIMY komnatneit Ossur komnoHeHTamm. Mpn HeoBbIuHbIX
OLLyLEHNAX UK NPY OBHAPYKEHNM U3HOCa CTPYKTYPHOW YaCTV YCTPONCTBa ClleflyeT pekKOMEH0BaTb NaLMEHTY HEMEeANEHHO NPeKPaTUTb UCMONb30BaHNe U3aenua n
MPOKOHCY/NLTMPOBATLCA CO CBOMM BPayoM. [laHHbIi NpoayKT pa3paboTaH 1 NCMbITaH C LieNbio UCNONb30BaHNA OfHUM NauneHToM. [laHHoe nspenus HE fOmKHO 6biTb
MCNONb30BaHO HECKOMbKNMU NaLrieHTaMu. [py BO3HNKHOBEHUM KaKIX-1M60 Npo6iem Npu UCMonb30BaHNN AaHHOTO NPOAYKTa Cpasy e 06paTuTech K CreLnanmcTy-
MefuKy.

B&EE IR AR VERBLURRIEHZOAMEEL oS PEIEEEE (RWBEENBATNEVES) ICNIST 2L OB N RETNTVET. D
RROBA RO FAIVRBMEOHERA X— Uil A BBENIBEICDHEN T T, RROBERDRIC AR GTIEPERDNHSNILE
ELDOTH KEDFEAZESICRIEL AW DIF DERMPERZFIRICER 2L SBEIIERLKLEEV ARIEEETADHOEAZEREL (RS
%fg}tﬁ:&;{’t’(b\i?}?Eiﬁl@fﬁ%tlﬁh\ﬁlLL@L‘J:")LZL’((T:“A‘WZtu”u@fﬁﬁ%LC1¥’J’(Fu‘3%E7‘J‘§%$Lf:&%Li\E‘Btzb‘b")’JH(D%EW\*’I’E%%?%LZE

B - GEE: FRABERKEESANESRERNBEXKRE (AREEMANEAIER) BRI, 0ssur/RRAHESEHEEFEN0ssur Bl—i
ERANA SRIESHAERS, FHGHARENER. EARMENREL NGOG HIT EZOBARER, MUBEMEHFHERLREFTEAH
IEREE . AFERETRITFMR, HENEEER, THEERTSNEE, MRGERRAS R HIEMEE, LMK AEHESE.



Ossur Americas

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

Tel: +1 800 233 6263

Fax: +1 800 831 3160
ossurusa@ossur.com

Ossur Canada

2150 - 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS , Canada

Tel: +1 604 241 8152

Fax: +1 866 441 3880

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
Fax: +31 499 462841
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Augustinusstrasse 11A
50226 Frechen

Deutschland

Tel: +49 (0) 2234 6039 102
Fax. +49 (0) 2234 6039 101
info-deutschland@ossur.com

Ossur Nordic

P.O. Box 67

751 03 Uppsala, Sweden
Tel: +46 1818 2200

Fax: +46 1818 2218
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espafia

Tel: 00 800 3539 3668

Fax: 00 800 3539 3299
orders.spain@ossur.com
orders.portugal @ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
Fax: +44 (0)161 475 6321
ossuruk@ossur.com

Ossur Europe BV - ltaly
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, ltaly

Tel: +39 05169 20852
Fax: +39 05169 22977
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
Fax: +86 21 6127 1799
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
Fax: +61 2 96305310
infosydney@ossur.com

wl

Ossur hf.

Grjéthéls 1-5

110 Reykjavik, Iceland
Tel: +354 515 1300
Fax: +354 515 1366

WWW.OSSUR.COM
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