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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION

The device is a weight-activated friction brake knee intended to provide
stability in stance through alignment or via a weight activated friction
brake.

The device has an internal extension assist, a spring-loaded mechanism
for controlling swing properties and returning knee to full extension at
end of swing phase. This extension assist is adjustable to individual
patients.

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

INTENDED USE

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

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

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

Indications For Use and Target Patient Population

« Lower limb loss, amputation, or deficiency

« No known contraindications
The device is for low impact use, e.g., gentle walking.
The weight limit for the device is 125 kg.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

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

Warning: Avoid placing hands or fingers near moving joints.

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

The device is for single patient use.

ALIGNMENT INSTRUCTIONS

Bench Alignment (Fig. 1)

Alignment Goal

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

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



Alignment Instructions

1.

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

. Use the applicable adapters to connect the knee to the foot and

establish the correct knee center height.

. Position the knee so that the alignment reference line passes through

midtube (A)

. On the lateral side of the socket, make a first mark at the midpoint of

the socket at the ischial tuberosity level (D). Make a second mark at the
midpoint of the socket distally (E). Draw a line through both marks.

. Position the socket so the alignment reference line (B) goes through first

mark at the midpoint of the socket at the ischial tuberosity level (D).

. Adjust the socket flexion to 5° in addition to the existing position(i. e.,

hip flexion contracture) and set the height of the full prosthesis.
7. Use the applicable adapters to connect the knee to the socket.

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

Caution: Adapters used on the distal connection must be cut straight and
inserted down to the end stop of the device's tube receiver. No spacer
should be used (Fig. 2).

Tighten the screws with the following torque:
« Tube Clamp Screw (Fig. 3): 16 Nm

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

Dynamic Alignment

Ensure the patient is familiar with the functioning of the device.
Depending on which device setting is used, ensure that the patient is
familiar with the operation of the manual lock release function, or the
weight-activated brake function.

Note: The device is configured as a conventional locking knee at the
factory and is delivered in this setting. To use the device as a freely

movable joint, please refer to the following section: Converting the Joint -
From Locking to Mechanical.

Stance phase stability (Fig. 4):

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

Adjustment using the Load Regulating Screw (4A)

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

Variant 1 - Brake effect shall be induced later:
Turn the Load Regulating Screw (4A) to the right which increases the
weight needed by the patient to initiate the brake function.



Variant 2 - Brake effect shall be induced earlier:
Turn the Load Regulating Screw (4A) to the left which reduces the weight
needed by the patient to initiate the brake function.

Note: Always adjust the Load Regulating Screw (4A) carefully. Note that
you can adjust it against the slight resistance of the threadlocker.
Readjusting the break unit after prolonged use

After a prolonged period of use, play may develop in the device which can
be readjusted using the Service Screw (4B).

Turn the Service Screw by small steps to the left.

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

Note: Always adjust the Service Screw (4B) carefully. Note that you can
adjust it against the slight resistance of the threadlocker.

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

Restoring the basic setting

If necessary, the basic setting of the device can be reset as follows:

Step 1: Carefully turn the Load Regulating Screw (4A) to the right until

a slight resistance is felt. Then turn the Load Regulating Screw two turns
back to the left.

Step 2: Carefully turn the Service Screw (4B) to the right until a slight
resistance is felt. Then turn the Service Screw three turns back to the left.
It must now be possible to flex the joint again.

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

Swing control

Adjusting the Extension Assist Spring (Fig. 5):

Turn the Extension Spring Adjustment Screw (A) to the:
« right to increase the action of the Extension Spring.
« left to decrease the action of the Extension Spring.

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

ASSEMBLY INSTRUCTIONS

For laminated sockets

1. Laminate the Screw Insert in the desired position.

2. Fix the Cable Guide in the laminate.
. Mount the Dual Function Lever on the Screw Insert.
. Secure the Lever Fixation Screw with a medium strength threadlocker.
. Guide the Nylon Cord through the Cable Guide.
. Set the Dual Function Lever in the lower position.
. Snap the Release Lever (Fig. 4: C) into the device.
. Fix the Nylon Cord to the Release Lever on the device.
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For plastic sockets

1. Drill a hole in the socket in the desired position and fix the Screw
Insert from the inside of the socket.

2. Mount the Dual Function Lever on the Screw Insert.

. Secure the Lever Fixation Screw with a medium strength threadlocker.

4. Use the Guide Clips to determine where the Cable Guide will run.

w



5. Fix the Cable Guide in the Guide Clips.

6. Guide the Nylon Cord through the Cable Guide.

7. Set the Dual Function Lever in the lower position.

8. Snap the Release Lever (Fig. 4: C) into the device.

9. Fix the Nylon Cord to the Release Lever on the device.

Caution: If the device is being used with the locking function, neither the
Release Lever (Fig. 4: C) nor the Nylon Cord may be impeded by the
cosmesis and they must be able to move freely.

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

Note: If the patient only wants to use the Dual Function Lever for releasing
the knee joint in certain situations (e. g., sitting down), the enclosed M4
Allen Screws can be screwed into the slots in the Dual Function Lever. This
stops the lever from slipping up beyond the taper and thus permanently
inactivating the Release Lever (Fig. 4: C).

Converting the Joint (Fig. 4)

From Locking to Mechanical

Push the Release Lever (C) upwards and hold it in this position.

Turn the Release Screw (D) adjacent to the Release Lever (C) finger-tight
to the right to secure it in this position.

Tighten the Release Screw (D) to 5 Nm and always secure it with

a medium strength threadlocker when finishing the prosthesis.

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

Caution: If the device is being used with the freely moving function, the
Release Screw (D) must be tightened to 5 Nm and secured with

a medium strength threadlocker.

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

Caution: After every conversion, carry out a functional check before the
dynamic alignment.

Caution: If the device is being used with the locking function, the Release
Screw (D) must not impede the function of the Release Lever (C) and
must be secured with a medium strength threadlocker to rule out any
inadvertent loosening and incorrect function.

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

If the Release Lever (C) does not click into place easily, correct the
position of the Extension Stop with the help of the Extension Stop
Adjustment Screw (E), which you turn to the left.

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



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

Environmental Conditions

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

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

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

MAINTENANCE

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

Check for damage, excessive wear and dirt.

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

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

Caution: Do not use talcum powder for lubrication.

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

DISPOSAL

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

LIABILITY

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

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

Compliance

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

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

ISO 10328 -P6-125kg*) /N

*) Body mass limit not to be exceeded!

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




CESTINA
Zdravotnicky prostiedek

POPIS

Tento prosttedek je koleno s tfeci brzdou spousténou z4téZzi, které
zajistuje stabilitu ve stojné fazi prostiednictvim zarovnéni nebo
prostiednictvim zatézi spousténé tieci brzdy.

Prostfedek disponuje interni podporou extenze, coz je pruzinovy
mechanismus, ktery Fidi vlastnosti Svihu a na konci Svihové faze koleno
vraci do plné extenze. Tuto podporu extenze |ze nastavit dle individudlnich
potfeb daného pacienta.

Prostiedek je vybaven distdlnim trubicovym konektorem a proximalnim
integrovanym konvexnim pyramidovym adaptérem.

URCENE POUZITI

Tento prostfedek slouzi jako soucdst protetického systému, ktery
nahrazuje funkci kolene chybéjici dolni konéetiny.

Vhodnost tohoto prostiedku pro danou protézu a daného pacienta musi
posoudit zdravotnicky pracovnik.

Nasazenf a sefizenf tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k pouZiti a cilovd populace pacientii

« Ztrdta, amputace nebo zkrat dolni konéetiny

« Nejsou zndmy z4ddné kontraindikace
Prostiedek je uréen pro slabé razy, napt. pro opatrnou chuzi.
Hmotnostnf limit prostfedku je 125 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Upozornéni: PouZivédn( protetické pomuicky dolni kongetiny s sebou nese
pfirozené riziko padu, ktery muze vést ke zranén.

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto
dokumentu vyZzadovédno pro bezpecné pouzivani tohoto prostfedku.
Varovini: Pokud dojde ke zméné i ztraté funkénosti prostiedku nebo
pokud prostfedek vykazuje zndmky poskozenf & opotiebent, které brani
jeho normdlni funkci, musi jej pacient prestat pouZivat a kontaktovat lékare.
Varoviani: Neddvejte ruce ani prsty do blizkosti pohyblivych &asti.
Upozornéni: Sefizujte pouze Srouby uvedené v tomto ndvodu.

Prosttedek je uréen pro jednoho konkrétniho pacienta.

POKYNY K ZAROVNAVANI

Zdkladni sefizeni (obr. 1)

Cil sefizovani

Referenénf linie pro zarovndvani (B) by méla:
— prochdzet stfedem liizka v trovni sedaciho hrbolu (D).
— prochdzet stfedovou trubkou (A),
— dopadat na znacku 1/3 na vnit¥ni strané krytu chodidla.

Poznamka: V pfipadé neshody upfednostnéte zarovnani s kolenem pred
zarovndnim s chodidlem.



Pokyny k zarovnavani

1. Umistéte chodidlo tak, aby referenénf linie pro zarovnani (B) dopadala
na znacku 1/3 na vniténi strané krytu chodidla (s nasazenym krytem
chodidla a obuvi). Zvazte vnéjsi rotaci chodidla.

2. Pomocf pfislusnych adaptéru pfipojte koleno k chodidlu a stanovte
sprévnou vysku stfedu kolenniho kloubu.

3. Umistéte koleno tak, aby referenéni linie pro zarovnéni prochdzela
stfedovou trubkou (A)

4. Na laterdIni strané Iizka vytvofte prvni znacku ve stfedu luzka v tdrovni
sedactho hrbolu (D). Druhou znacku vytvorte distdlné ve stfedu ltizka
(E). Spojte obé& znacky ¢arou.

5. Umistéte ltzko tak, aby referenéni linie pro zarovndni (B) prochdzela
prvni znackou ve stfedu luzka v trovni sedaciho hrbolu (D).

6. Sefidte flexi luzka o 5° navic ke stdvajici poloze (tj. kontraktura
v kycelni flexi) a nastavte vysku celé protézy.

7. Pomoci pfislusnych adaptért koleno pfipojte k ltuzku.

Varovani: Po sefizeni museji byt vSechny Srouby zajistény stfedné pevnym
prvkem na zajisténi zavitt a utaZeny sprdvnym momentem.

Upozornéni: Adaptéry pouZzité na distdlnim spoji museji byt sefiznuty do
roviny a zasunuty aZz po koncovy doraz trubicového pfijimace prostiedku.
Nepouzivejte distanéni vlozku (obr. 2).

Utdhnéte Srouby nésledujicim momentem:
« Sroub objimky (obr. 3): 16 Nm

Statické sefizeni
— Ujistéte se, Ze pacient ve stoje prendsi vdhu rovnomérné na obé nohy.
— Zkontrolujte, zda md protéza spravnou délku.
— Zkontrolujte vnitini i vnéjsi rotaci.
— Zkontrolujte, zda je $pi¢ka i pata sprdvné zatéZovéna.

Dynamické sefizeni
Ujistéte se, Ze je pacient obezndmen s funkei prostfedku.
V zdvislosti na pouZivaném nastaveni zafizeni se ujistéte, Ze je pacient

obezndmen s funkci uvolnéni manudlniho zdmku nebo zat&zi spousténé

brzdy.

Pozndmka: Zatizenf je ve vyrobé konfigurovino jako konvenéni kolenni
kloub Locking a je doddvdno v tomto nastaveni. Chcete-li pouZit zafizeni
jako volné pohyblivy kloub, prectéte si ndsledujici ¢ast: Pfestavba kloubu
-z uzamykaciho na mechanicky.

Stabilita stojné faze (obr. 4):

Opatrné zaénéte funkei brzdy prostfedku s pacientem v dynamickém
vyrovndni a zkontrolujte, zda toto zdkladni nastaveni odpovida potfebdm
pacienta. Pokud ne, postupujte ndsledovné:

Sefizeni pomoci Sroubu pro regulaci zatizeni (4A)

Sroub pro regulaci zatizenf Ize pouzit k nastavent:
« bodu, ve kterém se aktivuje brzda (pfi zvySeni zatéze),
« reakce brzdy p¥i dynamickém zarovndvan.

Varianta 1 - Brzdny tcinek se md dostavit pozdéji:
Otocte Sroubem pro regulaci zatizeni (4A) doprava, coz zpusobi, Ze
pacient musi pfenést vétsi vahu, aby se brzda aktivovala.



Varianta 2 — Brzdny ucinek se ma dostavit dfive:
Otocte Sroubem pro regulaci zatizeni (4A) doleva, coZ zpusobi, Ze pacient
musi pfenést mensi vdhu, aby se brzda aktivovala.

Poznamka: Sroub pro regulaci zatiZeni (4A) sefizujte opatrné. Pamatuijte, Ze
jej muzZete sefizovat proti mirnému odporu prostfedku na zajisténi zavita.
Sefizovédni brzdné jednotky po dlouhodobém pouzivani

Po dlouhodobém pouzivéni se u prostiedku muze vyvinout vile, kterou
Ize sefidit pomoc( servisniho Sroubu (4B).

V malych krocich servisnim Sroubem otdcejte doleva.

Po kazdém pootocenf peclivé zkontrolujte, zda prévé nastavend brzdnd
funkce prostfedku vyhovuje individudlnim potfebdm pacienta. Pokud ne,
opét servisni Sroub sefidte, dokud nenaleznete vyhovujici nastavent.

Poznamka: Servisni Sroub (4B) sefizujte opatrné. Pamatujte, Ze jej muzete
sefizovat proti mirnému odporu prostfedku na zajisténi zdvita.

Upozornéni: V kazdém nastaveni musi byt mozna flexe a extenze.

Obnoveni zdkladniho nastavenf{

V pfipadé potteby je mozné ndsledujicim zptisobem obnovit vychozf
nastaven{ prostfedku:

Krok 1: Opatrné otdcejte Sroubem pro regulaci zatizeni (4A) doprava,
dokud nepocitite mirny odpor. Poté Sroub pro regulaci zatizeni otocte

o dvé otdcky zpét doleva.

Krok 2: Opatrné ot4cejte servisnim Sroubem (4B) doprava, dokud
nepocitite mirny odpor. Poté servisni Sroub otocte o tfi otdcky zpét doleva.
Nyni musf byt kloub opét ohybatelny.

Upozornéni: V kazdém nastaveni musi byt mozna flexe a extenze.

Nastaveni $vihu

Sefizen{ pruziny podpory extenze (obr. 5):

Otocte sefizovacim Sroubem extenzni pruziny (A):
« doprava, pokud je nutné silu extenzni pruziny zvysit,
« doleva, pokud je nutné silu extenzni pruziny snizit.

Poznamka: Rizeni $vihu funguje pouze pokud je prostfedek pouZivan jako
volné pohyblivy kloub s integrovanou extenzni pruzinou (viz ndsledujici
¢ést: Prestavba kloubu — z uzamykaciho na mechanicky).

NAVOD NA SESTAVENI

Laminovana luzka

1. Zalaminujte zdvitovou vlozku v pozadované poloze.

. Upevnéte do laminatu vodici prvek.

. Namontujte na zdvitovou vlozku paku pro pfepindnf funkci.

. Zajistéte fixaéni Sroub pdky stfedné pevnym prostfedkem na zajisténi
zavitu.

. Provléknéte nylonové lanko vodicim prvkem.

. Uvedte péku pro pfepinani funkci do spodni polohy.

. Zacvaknéte uvolfiovaci pdku (obr. 4: C) do zafizeni.

. Pfipevnéte nylonové lanko k uvoltiovaci pdce na zafizeni.
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Plastova luzka

1. Na poZadovaném misté v luzku vyvrtejte otvor a z vnitini strany ltzka
upevnéte zdvitovou vlozku.

2. Namontujte na zdvitovou vlozku paku pro pfepindni funkci.



3. Zajistéte fixaéni Sroub pdky stfedné pevnym prostfedkem na zajisténi
Zzavitu.

. Pomoci vodicich spon urlete, kudy povede vodici prvek.

. Upevnéte vodici prvek pomoci vodicich spon.

. Provléknéte nylonové lanko vodicim prvkem.

. Uvedte pdku pro ptepindni funkci do spodni polohy.

. Zacvaknéte uvolfiovaci pdku (obr. 4: C) do zafizeni.

. Pfipevnéte nylonové lanko k uvolfiovaci pdce na zafizeni.

I I T I

Varovini: Pokud je zafizeni pouzivdno s funkci uzamykdni, pohyb
uvoltiovaci paky (obr. 4: C) ani nylonového lanka nesmi byt omezen
kosmetickym krytim a oba komponenty museji byt volné pohyblivé.
Varovini: Pokud je nutné provést dodate¢né sefizent, zajistéte nylonové
lanko tak, aby se nemohlo zachytit do brusnych néstroju.

Pozndmka: Pokud chce pacient pdku pro pfepindni funkci pouZivat pouze
k uvolfiovdn( kolenniho kloubu v uritych situacich (napf. pfi seddni), Ize
do otvorti v pace pro pFepindni funkci nadroubovat pfilozené imbusové
$rouby M4. Diky tomu pdka nemuze pfekmitnout nad upinaci kuzel, coz
by uvolfiovaci pdku trvale deaktivovalo (obr. 4: C).

PFestavba kloubu (obr. 4)

Z uzamykaciho na mechanicky

Stlacte uvoltiovaci paku (C) vzhiru a v této poloze ji pFidrzte.

Ruéné utdhnéte uvolhovaci Sroub (D) vedle uvolfiovaci pdky (C) smérem
doprava, ¢imz jej zajistite.

Utdhnéte uvolfovaci roub (D) momentem 5 Nm a po dokonéeni protézy
jej vzdy zajistéte stfedné silnym zajistovacim lepidlem.

Varovini: Pokud by béhem vyse popsané piestavby nebyl fddné utazen
uvolfiovaci §roub (D), zafizeni by nemuselo fungovat spravné a/nebo by
nemuselo byt mozné kloub uvolnit.

Varovini: Pokud se zafizeni pouzivd s funkci volného pohybu, musi byt
uvoltiovaci Sroub (D) utazen momentem 5 Nm a zajistén stfedné silnym
zajistovacim lepidlem.

Z mechanického na uzamykaci
- Pfestavba na zafixované koleno se provédi v opa¢ném potadi, tedy
otd¢enim uvolfiovaciho $roubu (D) doleva, dokud uvolfiovaci paka (C)
nebude volné pohyblivd.
« Zajistovaci Sroub (D) opét zajistéte stiedné silnym zajistovacim
lepidlem a zkontrolujte, zda je uvolfiovaci paka (C) volné pohybliva.

Pozor: Po kazdé ptestavbé provedte pfed dynamickym zarovndvdnim
zkousku funkce.

Varovani: Pokud je zafizen{ pouzivdno s funkci uzamykdnf, uvoltiovaci
roub (D) nesmi omezovat funkci uvolfiovaci paky (C) a sou¢asné musf
byt zajistén stfedné silnym zajistovacim lepidlem, aby se nemohl
samovolné uvolnit a ztratit tim svou funkci.

Pozndmka: Pokud je prostiedek pouzivén s funkci uzamykdni, mize se
u néj vyvinout urcitd vile. Tuto vuli Ize eliminovat otoenim Sroubu na
nastaven{ exten¢ni zardzky doprava (E). Tim se posune doraz extenze,
ktery vuli vykompenzuje.

Pokud uvolfiovaci paka (C) nezapada na misto plynule, opravte polohu
extenéni zardzky otocenim Sroubu na nastaveni exten¢ni zardzky doleva (E).



Varovini: Pfi opétovném sefizovani extenéni zardzky pomoci Sroubu na
nastaveni extenéni zardzky (E) se ujistéte, Ze za¥izeni spravné funguije, resp.
Ze se sprdvné uzamykd, a pfed dynamickou stavbou zkontrolujte jeho funkci.

POUZIVANI
Cisténi a vdriba
Otfete prostfedek mékkou utérkou. Nepouzivejte rozpoustéd|a.

Podminky prostfedi

Tento prosttedek nesmf pfijit do styku se sladkou, slanou ani chlorovanou
vodou.

Upozornéni: Prostfedek nesmi byt pouZivdn v prasném prosttedi.
Nevystavuijte jej pisku, mastku ani podobnym latkdm.

Prostiedek |ze pouzivat pfi teplotdch od -15 °C do 50 °C.

UDRZBA

Prosttedek i protézu jako celek by mél prohlédnout zdravotnicky
pracovnik. Interval udrzby se stanovuje podle aktivity pacienta.
Doporuceny interval je kazdych 6 mésicu.

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

Otfete prostfedek mékkou utérkou navlhéenou v malém mnozZstvi
univerzdlniho oleje nebo oleje pro $icf stroje.

Upozornéni: K ¢isténi prostfedku nepouzivejte stlaceny vzduch. Vzduch
vhani do loZisek znecistujici latky, coz muZe zplusobit poskozeni

a opottebeni.

Upozornéni: K mazdni nepouZivejte mastek.

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvazné nezddouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto
prostiedkem, ohlaste vyrobci a pfislusnym orgdnam.

LIKVIDACE
Prostiedek a balent je tfeba likvidovat v souladu s p¥islusnymi mistnimi ¢i
celostdtnimi predpisy o ochrané Zivotniho prostedi.

ODPOVEDNOST

Protetické pomuicky Ossur jsou navrzeny a ovéfeny tak, aby byly pfi pouZitf
v souladu s jejich zamys$lenym téelem bezpeéné a kompatibilni mezi
sebou i ve vzdjemné kombinaci se zakdzkové vyrobenymi protetickymi
ltzky s adaptéry Ossur.

Spole¢nost Ossur neprebird odpovédnost za:
« prosttedek, ktery nebyl udrzovédn v souladu s ndvodem k pouZitf;
- prosttedek, ktery byl sestaven se sou¢dstmi od jinych vyrobcu;
« prosttedek, ktery byl pouzivén jinak nez za doporucenych podminek,
pro jiné aplikace ¢i v jiném prostredi.



Shoda s normami

Tento prosttedek byl testovdn podle normy ISO 10328 na tfi miliony
zatéZovacich cykli.

Podle aktivity pacienta to mize odpovidat 3-5 letim pouzivani.

ISO10328-P6-125kg*) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

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




SLOVENCINA
Zdravotnicka pombcka

OPIS

Tato pomdcka predstavuje koleno s trecou brzdou aktivovanou zétazou
uréené na zaistovanie stability v postoji prostrednictvom zarovnania alebo
prostrednictvom trecej brzdy aktivovanej z4tazou.

Pomécka je vybavend internou podporou extenzie, ¢o je pruZinovy
mechanizmus, ktory riadi kyvné vlastnosti a na konci kyvnej fizy vracia
koleno do Uplnej extenzie. Tuto podporu extenzie je mozné nastavit podfa
individudlnych potrieb pacientov.

Pomaécka je vybavend distdlnym hadi¢kovym konektorom a proximélnym
integrovanym konvexnym pyramidovym adaptérom.

UCEL POUZITIA

Tato pomdcka slazi ako suast protetického systému, ktory nahrddza
funkciu kolena chybajicej dolnej koncatiny.

Vhodnost tejto pomécky pre danu protézu a daného pacienta musf
vyhodnotit lekar.

Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat lekar.

Indikdcie pouZitia a cielovd populdcia pacientov
- Strata, amputdcia alebo vada dolnej konéatiny
« Nie st zndme Ziadne kontraindikacie
Tato pomdcka je uréend na pouzivanie pri nizkom rdzovom zatazeni, napr.
na opatrnu chédzu.
Hmotnostny limit tejto pomdcky je 125 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

Upozornenie: Pouzivanie protetického zariadenia dolnej koncatiny so
sebou nesie riziko pddu, ktory mdze viest k zraneniu.

Lekdr musi informovat pacienta o celom obsahu tohto dokumentu, ktory
je nevyhnutny na bezpe¢né pouzivanie tejto pomdcky.

Varovanie: Ak dojde k zmene alebo strate funkénosti pomécky alebo ak
pomdcka vykazuje zndmky poskodenia & opotrebovania, ktoré brénia jej
normdlnemu fungovaniu, pacient ju musfi prestat pouzivat a musi
kontaktovat lekdra.

Varovanie: Neddvajte ruky ani prsty do blizkosti pohyblivych ¢asti.
Upozornenie: Nenastavujte iné skrutky nez tie, ktoré sa opisuju v tomto
ndvode.

Tato pomocka je uréend na pouzitie iba u jedného pacienta.

POKYNY NA ZAROVNANIE

Zdkladné zarovnanie (obr. 1)

Ciel zarovnania

Referen¢na linia zarovnania (B) by mala:
— prechddzat stredovym bodom |6Zka na trovni sedacieho hrbola (D),
— prechddzat stredovou rarkou (A),
— spadat na znacku 1/3 na vnitornej strane krytu chodidla.

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



Pokyny na zarovnanie

1. Umiestnite chodidlo tak, aby referenénd linia zarovnania (B) spadala
na znacku 1/3 na vnutornej strane krytu chodidla (s nasadenym
krytom chodidla a obuvou). ZvaZzte vonkajsiu rotdciu chodidla.

2. Pomocou prislusnych adaptérov pripojte koleno k chodidlu a stanovte
spravnu vysku stredu kolena.

3. Umiestnite koleno tak, aby referen¢nd linia zarovnania prechddzala
stredovou rirkou (A).

4. Na laterdlnej strane |6zka vytvorte prvi zna¢ku v stredovom bode
|6zka na drovni sedacieho hrbola (D). Druht znacku vytvorte distalne
v stredovom bode [6zka (E). Spojte obe znacky ¢iarou.

5. Umiestnite 16zko tak, aby referen¢nd linia zarovnania (B) prechddzala
prvou znackou v stredovom bode 16zka na trovni sedacieho hrbola (D).

6. Nastavte flexiu |6Zka na 5° navy3e k sti¢asnej polohe (t. j. kontraktira

bedrovej flexie) a nastavte vysku celej protézy.

Na pripojenie kolena k 16zku pouZzite prislusné adaptéry.

~N

Varovanie: Po nastaveni musia byt vietky skrutky zaistené stredne silnym
pripravkom na zaistovanie zdvitov a utiahnuté sprédvnym momentom.
Upozornenie: Adaptéry pouzité na distdlnom spoji musia byt zrezané do
roviny a zasunuté nadol aZ po koncovy doraz rirkového konektora
pomécky. NepouZivajte Ziadnu distan¢nu viozku (obr. 2).

Utiahnite skrutky nasledujicim momentom:
« Skrutka hadickovej svorky (obr. 3): 16 Nm

Statické zarovnanie
— Zabezpette, aby pacient v stoji prend3al vdhu rovhomerne na obe
nohy.
— Skontrolujte, & mé protéza spravnu dlzku.
Skontrolujte vnitornu a vonkajsiu rotéciu.
— Skontrolujte spravne zatazovanie $picky a paty.

Dynamické zarovnanie

Uistite sa, Ze pacient je obozndmeny s fungovanim pomécky.

V zdvislosti od toho, aké nastavenie pomdcky sa pouziva, sa uistite, Ze je
pacient obozndmeny s funkciou rué¢ného uvoltiovania zimku alebo
funkciou brzdy aktivovanej hmotnostou.

Poznamka: Pomdcka je z vyroby nakonfigurovand ako bezné uzamykacie
koleno a doddva sa v tomto nastaveni. Ak chcete pomdcku pouzivat ako
volne pohyblivy kib, pre¢itajte si nasledujticu &ast: Prestavba kibu — zo
zaisteného na mechanicky.

Stabilita postojovej fazy (obr. 4):

Zaénite opatrne s funkciou brzdy pomécky s pacientom v dynamickom
zarovnani a skontrolujte, ¢&i toto zdkladné nastavenie zodpovedd
potrebdm pacienta. Ak to tak nie je, postupujte nasledovne:

Nastavenie pomocou skrutky na reguldciu zataZenia (4A)

Skrutku na reguldciu zataZenia je mozné pouZit na nastavenie:
« bodu, v ktorom sa aktivuje brzda pri zalati zatazovania (hmotnostou),
« reakcie brzdy pri dynamickom zarovndvani.



Variant 1 - brzdny tc¢inok sa md vyvolat neskér:

Ototte skrutkou na reguldciu zataZenia (4A) doprava, ¢o spdsobi, ze
pacient aktivuje brzdu pri prenesenim vic¢sej hmotnosti.

Variant 2 — brzdny dcinok sa md vyvolat skor:

Otocte skrutkou na reguldciu zataZenia (4A) dolava, ¢o spdsobi, Ze
pacient aktivuje brzdu prenesenim men3ej hmotnosti.

Poznamka: Skrutku na reguldciu zataZenia (4A) nastavujte vzdy opatrne.
Pamitajte, Ze ju mdZete nastavovat proti miernemu odporu prostriedku
na zaistovanie zavitov.

Uprava nastavenia brzdnej jednotky po dlhodobom pouzivani

Po dlhodobom pouzivani méze v pomécke vzniknut vola, ktoru je mozné
kompenzovat pomocou servisnej skrutky (4B).

Otécajte servisnou skrutkou po malych krokoch dolava.

Po kazdom pootoceni starostlivo skontrolujte, ¢i prave nastavend brzdna
funkcia pomécky vyhovuje individudlnym potrebdm pacienta. Ak to tak
nie je, znova nastavte servisnd skrutku, az kym nendjdete spravne
nastavenie.

Poznamka: Servisnu skrutku (4B) nastavujte vZdy opatrne. Pamitajte, Ze
ju mdZete nastavovat proti miernemu odporu prostriedku na zaistovanie
zavitov.

Upozornenie: Pri vietkych nastaveniach musi byt mozn4 flexia a extenzia.

Obnovenie zdkladného nastavenia

V pripade potreby je mozné obnovit zakladné nastavenie pomécky, a to
nasledovne:

krok 1: Opatrne otdcajte skrutkou na regulaciu zatazenia (4A) doprava, az
kym nepocitite mierny odpor. Potom skrutku na reguldciu zataZenia
otolte o dve otdcky spit dolava.

krok 2: Opatrne otdcajte servisnou skrutkou (4B) doprava, az kym
nepocitite mierny odpor. Potom servisnu skrutku otocte o tri otd¢ky spat
dolava. Teraz sa kb musf dat znova ohybat.

Upozornenie: Pri v3etkych nastaveniach musi byt moznd flexia a extenzia.

Riadenie kyvnej fazy
Nastavenie pruziny podpory extenzie (obr. 5):
Otocenim nastavovacej skrutky extenznej pruziny (A):
- doprava moZete zvysit silu extenznej pruziny,
« dolava moézete zniZit silu extenznej pruZiny.

Pozndmka: Riadenie kyvnej fazy funguje iba pri pouzivani pomécky ako
volne pohyblivého klbu s integrovanou extenznou pruzinou (pozrite si
nasledujucu ¢ast: Konverzia klbu zo zaistovacieho na mechanicky).

POKYNY NA ZOSTAVENIE

Laminované |6zka

1. Zalaminujte zdvitovu vlozku v poZadovanej polohe.

2. Do lamindtu upevnite vodiaci prvok.

. Namontujte na zdvitovu vlozku packu na prepinanie funkcii.

. Zaistite fixaénu skrutku packy stredne silnym zaistovatom zdvitov.
. Prevlecte nylonové lanko vodiacim prvkom.

. Nastavte pac¢ku na prepinanie funkcii do spodnej polohy.

. Zacvaknite uvolfiovaciu pdcku (obr. 4: C) do pomécky.

. Pripevnite nylonové lanko k uvolfiovacej pa¢ke na pomécke.

0y AW



Plastové 16zka

1. Na poZadovanom mieste v 16Zku vyvftajte otvor a z vnutornej strany
|6zka upevnite zdvitovui viozku.

. Namontujte na zdvitovu vlozku pa¢ku na prepinanie funkcif.

. Zaistite fixaénu skrutku pécky stredne silnym zaistovatom zdvitov.

. Pomocou vodiacich spén urcte, kadial povedie vodiaci prvok.

. Upevnite vodiaci prvok vo vodiacich sponéch.

. Prevlecte nylonové lanko vodiacim prvkom.

. Nastavte pa¢ku na prepinanie funkcii do spodnej polohy.

. Zacvaknite uvoltiovaciu packu (obr. 4: C) do pomécky.

. Pripevnite nylonové lanko k uvolfiovacej packe na pomdocke.

WOy U ANWN

Upozornenie: Ak sa pomdcka pouziva s funkciou zaistovania, pohyb
uvoltiovacej pdcky (obr. 4: C) ani nylonového lanka nesmie byt obmedzeny
kozmetickym krytim a oba komponenty musia byt volne pohyblivé.
Varovanie: Ak je nutné vykonat opitovné nastavenie, zaistite nylonové
lanko tak, aby sa nemohlo zachytit do brisnych nastrojov.

Poznamka: Ak chce pacient pouzivat pac¢ku na prepinanie funkcii iba na
uvolfiovanie kolenného kibu v uréitych situdcidch (napr. pri sadant si), do
otvorov v pac¢ke na prepinanie funkcii je mozné naskrutkovat prilozené
imbusové skrutky M4. Tym sa zabrdni zoSmyknutiu packy za kuzel, &m by
sa uvoltiovacia pdcka natrvalo deaktivovala (obr. 4: C).

Konverzia kibu (obr. 4)

Zo zaistovacieho na mechanicky

Zatlacte uvolfiovaciu packu (C) nahor a podrzte ju v tejto polohe.
Ru¢ne utiahnite uvolfiovaciu skrutku (D) vedla uvoltiovacej packy (C)
smerom doprava, aby sa zaistila v tejto polohe.

Utiahnite uvoltiovaciu skrutku (D) momentom 5 Nm a pri dokoncenf
protézy ju vzdy zaistite stredne silnym zaistovacom zdvitov.
Upozornenie: Ak by pocas vy$3ie uvedenej konverzie nebola riadne
utiahnutd uvoltiovacia skrutka (D), mohlo by to mat za nasledok stratu
funkénosti pomdcky a/alebo znemoznenie uvolnenia kibu.
Upozornenie: Ak sa tdto pomdcka pouziva s funkciou volného pohybu,
musf byt uvolfiovacia skrutka (D) utiahnutd momentom 5 Nm a zaistend
stredne silnym zaistovacom zdvitov.

Z mechanického na zaistovaci
- Konverzia na zafixované koleno sa vykondva v opa¢nom poradf
otdc¢anim uvolfovacej skrutky (D) dolava, az kym uvolfovacia packa
(C) nebude volne pohybliva.
« Zaistovaciu skrutku (D) opit zaistite stredne silnym zaistovacom
z4vitov a skontroluijte, & je uvolfiovacia pa¢ka (C) volne pohybliva.

Upozornenie: Po kaZdej konverzii vykonajte pred dynamickym
zarovndvanim skasku funkcie.

Upozornenie: Ak sa tito pomdcka pouziva s funkciou zaistovania,
uvoltovacia skrutka (D) nesmie obmedzovat funkciu uvolfiovacej packy
(C) a musia byt zaistené stredne silnym zaistova¢om zdvitov, aby sa
vyli¢ila moznost nezelaného uvolnenia a nesprdvnej funkcie.

Poznamka: Ak sa tdto pomdcka pouZiva s funkciou zaistovania, méze
déjst ku vzniku urcitej vole. Tuto vélu je mozné eliminovat oto¢enim
skrutky na nastavenie dorazu extenzie doprava (E). Tym sa posunie doraz
extenzie, ¢o vykompenzuje volu.



Ak uvoltiovacia pa¢ka (C) nezacvakne [ahko na svoje miesto, opravte
polohu dorazu extenzie oto¢enim skrutky na nastavenie dorazu extenzie
dolava (E).

Upozornenie: Pri opatovhom nastavovani dorazu extenzie pomocou
skrutky na nastavenie dorazu extenzie (E) sa uistite, Ze pomécka funguje
alebo sa zaistuje sprévne, a pred dynamickym zarovndvanim skontrolujte
funkénost.

POUZIVANIE
Cistenie a oSetrovanie
Poutierajte pomécku jemnou handri¢kou. Nepouzivajte rozpuistadl4.

Environmentdlne podmienky

Tato pomdcka by nemala prist do kontaktu so sladkou, slanou ani
chlérovanou vodou.

Upozornenie: Pomécka sa nemd pouzivat v praSnom prostredi.
Nevystavuijte ju piesku, mastencovému pudru ani podobnym ldtkam.
Tuto pomdcku je mozné pouzivat pri teplotdch od -15 °C do 50 °C.

UDRZBA

Pomécku aj protézu ako celok by mal skontrolovat lekar. Interval sa
stanovuje podla aktivity pacienta.

Odporucany interval je kazdych 6 mesiacov.

Skontrolujte, ¢i nedoslo k poskodeniu, nadmernému opotrebovaniu alebo
znedisteniu.

Poutierajte pomdcku jemnou handri¢kou navlhéenou v malom mnozstve
univerzdlneho oleja alebo oleja pre $ijacie stroje.

Upozornenie: Na Cistenie pomécky nepouzivajte stlaceny vzduch. Vzduch
vhana do loZisk necistoty, ¢o mdZe spdsobit poskodenie a opotrebovanie.
Upozornenie: Na mazanie nepouZivajte mastencovy puder.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV
V3etky zdvazné udalosti, ku ktorym déjde v suvislosti s touto pomdckou,
je nutné hldsit vyrobcovi a prislusnym orgdnom.

LIKVIDACIA
Pomécku a obal je nutné zlikvidovat v sulade s prislusnymi miestnymi
alebo ndrodnymi predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

ZODPOVEDNOST

Protetické pomdcky Ossur st navrhnuté a overené tak, aby boli bezpe¢né
a kompatibilné vo vzdjomnej kombindcii a protetickymi 16zkami
vyrobenymi na mieru s adaptérmi Ossur a pri pouzivani v sdlade s ich
zamyslanym pouzitim.

Spolo&nost Ossur nepreberd zodpovednost za nasledujtice pripady:
« Pomobcka sa neudrziava podfa pokynov v ndvode na pouZzitie.
« Pombcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
« Pombcka sa pouziva mimo odpordcanych podmienok pouzivania,
aplikdcie alebo okolitého prostredia.



Silad s normami
Tato pomdcka bola testovand podla normy 1ISO 10328 pri troch miliénoch
zatazovych cyklov.

V zdvislosti od aktivity pacienta to méZe zodpovedat 3 az 5 rokom
pouZzivania.

IS0 10328 - P6-125kg®) /N

*) Neprekracujte limit telesnej hmotnosti!

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

DESCRIERE

Dispozitivul este un genunchi cu frind de frictiune activatd de greutate,
conceput pentru a asigura stabilitatea pozitiei prin aliniere sau prin
intermediul franei de frictiune activate de greutate.

Dispozitivul are un asistent de extensie intern, un mecanism cu arc
pentru controlul proprietdtilor de balans si readucerea genunchiului la
extensia completd la sfarsitul fazei de balans. Aceastd asistent3 la extensie
este ajustabild pentru fiecare pacient.

Dispozitivul are un conector de tub distal si un adaptor de piramidi-tatd
integrat proximal.

UTILIZARE PRECONIZATA

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

Caracterul adecvat al dispozitivului pentru protezd si pentru pacient
trebuie evaluat de cdtre un profesionist din domeniul medical.
Dispozitivul trebuie montat si reglat de citre personalul medical.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintéi
« Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare
« Nu existd contraindicatii cunoscute
Dispozitivul este destinat utilizarii cu impact redus — de exemplu, pentru
mers lent.
Limita de greutate pentru dispozitiv este de 125 kg.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTZ\

Atentionare: Utilizarea unui dispozitiv protetic pentru membrele inferioare
implicd un risc inerent de cddere, care poate duce la rdniri.

Personalul medical trebuie s3 indice pacientului toate informatiile din
acest document care sunt necesare pentru utilizarea in sigurantd

a dispozitivului.

Avertisment: in caz de modificare functionald sau pierderi functionale sau
dacd dispozitivul prezintd semne de deteriorare sau uzurd care fi
afecteazi functiile normale, pacientul trebuie s opreasci utilizarea
dispozitivului si sd contacteze personalul medical.

Atentie: evitati s3 vd apropiati mainile sau degetele de articulatiile in
miscare.

Atentie: Nu reglati alte suruburi decét cele descrise in aceste instructiuni.

Acest dispozitiv este destinat utilizdrii de cdtre un singur pacient.

INSTRUCTIUNI DE ALINIERE

Alinierea pe banc (Fig. 1)

Obiectiv de aliniere

Linia de referintd pentru aliniere (B) trebuie:
— si treacd prin centrul mufei la nivelul tuberozititii ischiatice (D)
— sd treacd prin tubul central (A)
— sd ajungd la marcajul de 1/3 din interiorul husei pentru picior.

Noti: prioritizati alinierea genunchiului fatd de alinierea piciorului dacd
existd o nepotrivire.
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Instructiuni de aliniere

1. Pozitionati piciorul astfel incat linia de referintd pentru aliniere (B) s3
cadid la marcajul de 1/3 de pe interiorul capacului piciorului (cu
capacul piciorului si pantoful instalate). Luati in considerare rotatia
externd a piciorului.

2. Utilizati adaptoarele corespunzidtoare pentru a conecta genunchiul la
laba piciorului si a stabili iniltimea corectd a centrului genunchiului.

3. Pozitionati genunchiul astfel incat linia de referintd pentru aliniere si
treacd prin centrul tubului (A)

4. Tn partea laterald a mufei, faceti un prim marcaj in centrul mufei, la
nivelul tuberozitdtii ischiatice (D). Faceti un al doilea marcaj in centrul
distal al mufei (E). Trasati o linie prin ambele marcaje.

5. Pozitionati mufa astfel incét linia de referintd pentru aliniere (B) si
treacd prin primul marcaj din centrul mufei, la nivelul tuberozitétii
ischiatice (D).

6. Reglati flexia soclului la 5° in plus fatd de pozitia existentd (respectiv,
contractia de flexie a soldului) si reglati indltimea protezei complete.

7. Utilizati adaptoarele corespunzitoare pentru a conecta genunchiul la
mufd.

Avertisment: dupd ajustdri, toate suruburile trebuie si fie fixate cu o pastd de
blocare de rezistentd medie pentru fileturi si stranse cu cuplul corect.
Atentie: adaptoarele utilizate la conexiunea distald trebuie tdiate drept si
introduse péni la opritorul receptorului tubului dispozitivului. Nu trebuie
utilizat niciun distantier (Fig. 2).

Strangeti suruburile la urmitorul cuplu:
« Surubul colierului tubului (Fig. 3): 16 Nm

Aliniere staticd
— Asigurati-vd c3 pacientul isi distribuie uniform greutatea pe ambele
picioare.
Verificati dacd lungimea protezei este corect.
— Verificati rotatia internd/externi.
Verificati dacd incidrcarea de pe varf si cilcii este corectd.

Alinierea dinamicd

Asigurati-vd cd pacientul este familiarizat cu functionarea dispozitivului.
Tn functie de setarea dispozitivului utilizat, asigurati-vd c pacientul este
familiarizat cu functionarea functiei de blocare manuald sau cu functia de
franare activatd de greutate.

Noti: dispozitivul este configurat ca un genunchi de blocare conventional
din fabricd si este livrat in aceastd configuratie. Pentru a utiliza
dispozitivul ca articulatie liberd, consultati urmitoarea sectiune:
Conversia articulatiei — De la tipul blocat la cel mecanic.

Stabilitatea fazei de pozitie (Fig. 4):

Tncepeti cu atentie cu functia de franare a dispozitivului, cu pacientul in
starea de aliniere dinamici, si verificati dacd setarea de bazi corespunde
nevoilor pacientului. In caz contrar, procedati dupd cum urmeazi:

Reglarea cu surubul de reglare a sarcinii (4A)

Surubul de reglare a sarcinii poate fi utilizat pentru a regla:
« Punctul in care actioneazi frana cind incepe incircarea (greutitii),
« si reactia franei in timpul alinierii dinamice.
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Varianta 1 — Efectul de franare va fi indus mai tarziu:

Rotiti surubul de reglare a sarcinii (4A) citre dreapta, ceea ce va mari
greutatea necesard pentru initierea functiei de frinare.

Varianta 2 — Efectul de franare va fi indus mai devreme:

Rotiti surubul de reglare a sarcinii (4A) cdtre stidnga, ceea ce va reduce
greutatea necesard pentru initierea functiei de franare.

Noti: reglati intotdeauna cu atentie surubul de reglare a sarcinii (4A).
Retineti cd 1l puteti regla chiar dacd pasta de blocare a filetului opune

0 usoard rezistentd.

Reajustarea unitdtii de franare dupd utilizare prelungita

Dupi o perioadi de utilizare prelungit3, dispozitivul poate prezenta joc,
care poate fi eliminat surubului de service (4B).

Rotiti surubul de service, in pasi mici, spre stanga.

Verificati cu atentie dac3 functia de franare a dispozitivului corespunde
acum nevoilor individuale ale pacientului. Dacd nu, reglati din nou
surubul de service pand gisiti setarea corectd.

Noti: reglati intotdeauna cu atentie surubul de service (4B). Retineti ca 1l
puteti regla chiar daci pasta de blocare a filetului opune o usoar3
rezistentd.

Atentie: flexia si extensia trebuie sd fie posibile la toate setdrile.

Restabilirea setdrii de bazd

Daci este necesar, setarea de bazi a dispozitivului poate fi resetatd dupd
cum urmeaza:

Pasul 1: rotiti cu atentie surubul de reglare a sarcinii (4A) spre dreapta
pand se simte o usoard rezistentd. Apoi, rotiti surubul de reglare a sarcinii
cu doud ture fnapoi la stinga.

Pasul 2: rotiti cu atentie surubul de service (4B) spre dreapta pand se
simte o usoard rezistentd. Apoi, rotiti surubul de service cu trei ture
napoi la stdnga. Acum, flexarea articulatiei ar trebui s3 fie posibild din
nou.

Atentie: flexia si extensia trebuie sd fie posibile la toate setdrile.

Controlul balansului

Reglarea arcului de asistare a extensiei (Fig. 5):

Rotiti surubul de reglare a arcului de extensie (A) la:
- dreapta pentru a méri forta arcului de extensie.
- stdnga pentru a reduce forta arcului de extensie.

Noti: controlul balansului functioneazd numai atunci cand utilizati
dispozitivul ca articulatie liberd cu arc de extensie integrat (consultati
urmatoarea sectiune: Conversia articulatiei — de la tipul blocat la

cel mecanic).

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE

Pentru mufe laminate

1. Laminati insertia pentru surub Tn pozitia dorita.

2. Fixati ghidajul cablului in stratul laminat.

3. Montati maneta cu doud functii pe insertia pentru surub.

4. Fixati surubul de fixare a manetei cu o pastd de blocare de rezistentd
medie pentru fileturi.

. Ghidati snurul de nailon prin ghidajul pentru cablu.

. Setati maneta cu doud functii in pozitia inferioari.

(<2 BNV, |
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7. Fixati maneta de eliberare (Fig.4: C) in dispozitiv.
8. Fixati snurul de nailon pe maneta de eliberare pe dispozitiv.

Pentru mufe de plastic

1. Realizati o gaurd in muf3, in pozitia doritd, si fixati insertia pentru
surub din interiorul mufei.

2. Montati maneta cu doud functii pe insertia pentru surub.

3. Fixati surubul de fixare a manetei cu o pastd de blocare de rezistent3
medie pentru fileturi.

4. Utilizati clemele de ghidare pentru a determina pe unde va trece

ghidajul pentru cablu.

. Fixati ghidajul pentru cablu in clemele de ghidare.

. Ghidati snurul de nailon prin ghidajul pentru cablu.

. Setati maneta cu doud functii in pozitia inferioard.

. Fixati maneta de eliberare (Fig.4: C) in dispozitiv.

. Fixati snurul de nailon pe maneta de eliberare pe dispozitiv.

O 0y W

Atentie: daci dispozitivul este utilizat cu functia de blocare, nici maneta
de eliberare (Fig. 4: C), nici cablul de nailon nu trebuie si fie afectate de
proteza cosmeticd si trebuie s3 se poatd misca liber.

Avertisment: dacd este necesard reajustarea, fixati snurul din nailon astfel
ncét sd nu poati fi prins in instrumentele de polizat.

Noti: dacd pacientul doreste si utilizeze maneta cu functie dubld doar
pentru eliberarea articulatiei genunchiului in anumite situatii (de
exemplu, cand se asazd), suruburile imbus M4 incluse pot fi insurubate
in fantele din maneta cu functie dubl3. Acest lucru impiedicd alunecarea
manetei dincolo de portiunea conici si, astfel, inactivarea permanent3

a manetei de eliberare (Fig. 4: C).

Conversia articulatiei (Fig. 4)

De la tipul blocat la cel mecanic

Ridicati maneta de eliberare (C) si tineti-o in aceast3 pozitie.

Stringeti cu degetele surubul de eliberare (D) de langd maneta de
eliberare (C), rotindu-l spre dreapta, pentru a-l fixa in aceastid pozitie.
Strangeti surubul de eliberare (D) la 5 Nm si fixati-l intotdeauna cu

o past¥ de blocare de rezistentd medie pentru fileturi atunci cand finisati
proteza.

Atentie: dacd nu strangeti surubul de eliberare (D) atunci cind realizati
conversia, functionalitatea dispozitivului se va reduce si/sau eliberarea
articulatiei va fi imposibild.

Atentie: dacd dispozitivul este utilizat cu functia de miscare liber,
surubul de eliberare (D) trebuie strans la 5 Nm si fixat cu o pastd de
blocare de rezistentd medie pentru fileturi.

De la tipul mecanic la cel blocat
« Conversia la un genunchi blocat se efectueazi in ordine invers, prin
rotirea surubului de eliberare (D) spre stdnga pand cAnd maneta de
eliberare (C) se misci liber.
« Fixati din nou surubul de eliberare (D) cu o pasti de blocare de
rezistentd medie pentru fileturi si verificati dacd maneta de eliberare
(C) este libera.

Atentie: dupi fiecare conversie, efectuati o verificare functionald inainte
de alinierea dinamici.

Atentie: dacd dispozitivul este utilizat cu functia de blocare, surubul de
eliberare (D) nu trebuie sd impiedice functionarea manetei de eliberare
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(C) si trebuie fixat cu o pastd de blocare de rezistentd medie pentru

a preveni orice sldbire accidentald si functionare incorectd.

Noti: dacd dispozitivul este utilizat cu functia de blocare, poate apdrea un
anumit joc. Acest joc poate fi eliminat prin rotirea citre dreapta

a surubului de reglare a opritorului de extensie (E). Acest lucru va deplasa
opritorul de extensie si va compensa jocul.

Dacd maneta de eliberare (C) nu se fixeazd cu usurintd in pozitie, corectati
pozitia opritorului de extensie cu ajutorul surubului de reglare
a opritorului de extensie (E), care trebuie rotit la stdnga.

Atentie: cind reajustati opritorul de extensie cu surubul de reglare

a opritorului de extensie (E), asigurati-vd cd dispozitivul functioneazi sau
se blocheazi corect si efectuati o verificare functionald Tnainte de alinierea
dinamica.

UTILIZARE
Curdtarea si ingrijirea
Stergeti dispozitivul cu o lavetd moale. Nu folositi solventi.

Conditii de mediu

Dispozitivul nu trebuie s intre in contact cu apd dulce, sdratd sau
clorurata.

Atentie: Dispozitivul nu trebuie utilizat intr-un mediu cu praf. Expunerea
la nisip, talc sau alte substante similare trebuie evitatd.

Dispozitivul poate fi utilizat la temperaturi intre -15°C si 50°C.

TNTRETINERE

Dispozitivul si proteza generald trebuie examinate de citre un profesionist
din domeniul medical. Intervalul trebuie determinat pe baza activitétii
pacientului.

Intervalul recomandat este la fiecare 6 luni.

Verificati dac3 existd semne de deteriorare, uzurd excesivd sau murddrie.
Stergeti dispozitivul cu o cdrpd moale umezitd cu o cantitate micd de ulei
de uz general sau ulei pentru masini de cusut.

Atentie: nu utilizati aer comprimat pentru a curita dispozitivul. Aerul
forteazd contaminantii in lagdre si poate cauza defectiuni si uzurd.
Atentie: nu folositi pudrd de talc pentru lubrifiere.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producitorului si
autorititilor competente.

ELIMINARE

Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate in conformitate cu
reglementdrile de mediu locale sau nationale tn vigoare.

RASPUNDERE

Dispozitivele protetice Ossur sunt proiectate si verificate pentru a fi sigure
si compatibile in combinatie intre ele si cupele protetice personalizate cu
adaptoarele Ossur si atunci cnd sunt utilizate in conformitate cu scopul
utilizdrii.
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Ossur nu Tsi asum3 rispunderea pentru urmétoarele:
- Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din
instructiunile de utilizare.
« Daci dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producitori.
- Daci dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau
mediului de utilizare recomandate.

Conformitatea

Acest dispozitiv a fost testat conform standardului 1ISO 10328 la trei
milioane de cicluri de incdrcare.

Tn functie de activitatea pacientului, aceasta poate asigura 3-5 ani de
utilizare.

ISO10328-P6-125kg*) /N

*) Limita de masa corporala nu trebuie depésita!

consultati instructiunile scrise ale producatorului

Pentru conditii specifice si limitari de utilizare,
A cu privire la utilizarea preconizata!
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HRVATSKI
Medicinski proizvod

OPIS

Proizvod je koljeno ¢ija se tarna blokada aktivira tezinom, a namijenjeno
je za osiguravanje stabilnosti pri oslanjanju putem poravnanja ili putem
tarne blokade aktivirane teZinom.

Proizvod ima unutarnju pomo¢ pri istezanju, mehanizam s oprugom za
kontrolu svojstava zamaha i vracanje koljena u potpuno istezanje na kraju
faze zamaha. Ta pomo¢ pri istezanju moZe se pode3avati prema pacijentu.
Proizvod ima distalni cijevni priklju¢ak i proksimalni integrirani adapter
s muskom piramidom.

NAMJENA

Proizvod je namijenjen da bude dio protetskog sustava koji zamjenjuje
funkciju koljena donjeg uda koji nedostaje.

Prikladnost proizvoda za protezu i pacijenta mora procijeniti zdravstveni
djelatnik.

Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Indikacije za uporabu i ciljana populacija pacijenata
. Gubitak, amputacija ili nedostatak donjeg uda
« Bez poznatih kontraindikacija
Proizvod je namijenjen za upotrebu s malim utjecajem, npr. za lagano
hodanije.
Ogranicenje teZine za proizvod iznosi 125 kg.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

Upozorenije: Pri uporabi proteti¢kog proizvoda za donje ekstremitete
postoji opasnost od pada koji moZze dovesti do ozljede.

Zdravstveni djelatnik trebao bi obavijestiti pacijenta o svemu u ovom
dokumentu $to je potrebno za sigurnu upotrebu ovog proizvoda.
Upozorenje: u sluc¢aju promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili
ako proizvod pokazuje znakove ostecenja ili habanja koji ometaju njegove
normalne funkcije, pacijent se treba prestati koristiti proizvodom i obratiti
se zdravstvenom djelatniku.

Upozorenje: izbjegavajte stavljanje ruku ili prstiju u blizinu pokretnih
zglobova.

Oprez: ne podesavajte vijke koji nisu navedeni u ovim uputama.

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

UPUTE ZA PORAVNANJE

Poravnavanje postolja (slika 1)

Cilj poravnanja

Referentna linija poravnanja (B) trebala bi:
— prodi kroz sredi$nju tocku leZista na razini ishijalne izbocine (D)
— prodi kroz sredi$nju cijev (A)
— pasti na oznaku 1/3 s unutarnje strane navlake stopala.

Napomena: dajte prednost poravnanju koljena u odnosu na poravnanje
stopala ako postoji nepodudarnost.

27



Upute za poravnanje

1. Postavite stopalo tako da referentna linija poravnanja (B) padne
na oznaku 1/3 s unutarnje strane navlake stopala (s postavljenom
navlakom stopala i cipelom). U obzir uzmite vanjsku rotaciju stopala.

2. Upotrijebite odgovarajuce adaptere za spajanje koljena sa stopalom
i utvrdite ispravnu visinu sredista koljena.

3. Postavite koljeno tako da referentna linija za poravnanje prolazi kroz
srednju cijev (A).

4. Na bo¢noj strani leZista oznacite prvu oznaku na sredidnjoj tocki
leZiSta na razini ishijalne izbocine (D). Oznacite drugu oznaku na
sredini leZista distalno (E). Povucite crtu kroz obje oznake.

5. Postavite leZiste tako da referentna linija poravnanja (B) prolazi kroz
prvu oznaku u sredi$njoj tocki leZista na razini ishijalne izbocine (D).

6. Podesite fleksiju leZidta na 5° uz postojeci poloZzaj (tj. kontrakciju

fleksije kuka) i postavite visinu pune proteze.

Upotrijebite odgovarajuce adaptere za spajanje koljena s leZistem.

~N

Upozorenje: nakon podesavanja svi vijci moraju biti osigurani sredstvom za
blokadu navoja srednje &vrstoce i zategnuti odgovarajucim zateznim
momentom.

Oprez: adapteri koji se koriste na distalnom priklju¢ku moraju se ravno
izrezati i umetnuti do krajnjeg grani¢nika cijevnog prijamnika proizvoda.
Ne smije se upotrebljavati odstojnik (slika 2).

Pritegnite vijke sljede¢im momentom:
« Stezni vijak za cijev (slika 3): 16 Nm

Staticko poravnanje
— Pazite da pacijent stoji s jednakom teZinom na obje noge.
— Provijerite je li duljina proteze ispravna.
— Provjerite unutarnju/vanjsku rotaciju.
— Provjerite je li opterecenje na prstu i peti ispravno.

Dinamicko poravnanje

Provjerite je li pacijent upoznat s funkcioniranjem proizvoda.

Ovisno o koristenoj postavci proizvoda, pobrinite se da pacijent bude
upoznat s radom funkcije ru¢nog otpustanja blokade ili funkcijom
kocenja koja se aktivira tezinom.

Napomena: Proizvod je tvornicki konfiguriran kao konvencionalna
proteza koljena s blokadom i isporucuje se u toj konfiguraciji. Da biste
koristili proizvod kao slobodno pomi¢ni zglob, pogledajte sljededi
odjeljak: Prenamjena zgloba — iz blokade u mehani¢ki.

Stabilnost u fazi oslanjanja (slika 4):

Zapo¢nite pazljivo s funkcijom kocenja proizvoda s pacijentom

u dinami¢kom poravnanju i provjerite odgovara li ova osnovna postavka
potrebama pacijenta. U protivnom, nastavite na sljede¢i nacin:

Podesavanje pomocu vijka za regulaciju opterecenja (4A)

Vijak za regulaciju opterecenja moZe se upotrijebiti za podesavanje:
« tocke u kojoj koénica djeluje kad zapo&ne opterecenije (teZinom)
« i odziv ko¢nice tijekom dinamickog poravnanja.

Varijanta 1 - u¢inak kocenja izazvat e se kasnije:
Okrenite vijak za regulaciju opterecenja (4A) udesno, $to povecava teZinu
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pacijenta potrebnu za aktiviranje funkcije ko¢enja.

Varijanta 2 — u¢inak ko¢enja izazvat ¢e se ranije:

Okrenite vijak za regulaciju opterecenja (4A) ulijevo, $to smanjuje teZinu
pacijenta potrebnu za aktiviranje funkcije ko¢enja.

Napomena: uvijek paZljivo podesite vijak za regulaciju opterecenja (4A).
Napominjemo da ga mozZete prilagoditi prema laganom otporu sredstva
za blokadu navoja.

Ponovno podesavanje ko&nice nakon dulje upotrebe

Nakon duljeg razdoblja upotrebe, na proizvodu se moze pojaviti zazor
koji se moZe podesiti pomocu servisnog vijka (4B).

Okrenite servisni vijak u malim koracima ulijevo.

Pazljivo provjerite odgovara li funkcija ko¢enja proizvoda individualnim
potrebama pacijenta. U protivnhom, ponovno podesite servisni vijak dok
se ne pronade ispravna postavka.

Napomena: uvijek pazljivo podesite servisni vijak (4B). Napominjemo da
ga mozete prilagoditi prema laganom otporu sredstva za blokadu navoja.

Oprez: savijanje i istezanje mora biti mogude u svim postavkama.

Vracanje osnovne postavke

Ako je potrebno, osnovna postavka proizvoda moze se vratiti na sljedeci
nacin:

1. korak: pazljivo okrecite vijak za regulaciju opterecenja (4A) udesno dok
ne osjetite lagani otpor. Zatim vratite vijak za regulaciju opterecenja
unatrag za dva okretaja ulijevo.

2. korak: pazljivo okredite servisni vijak (4B) udesno dok ne osjetite lagani
otpor. Zatim vratite servisni vijak unatrag za tri okretaja ulijevo. Sada
morate modi ponovno savinuti zglob.

Oprez: savijanje i istezanje mora biti moguce u svim postavkama.

Kontrola zamaha
Podesavanje opruge za pomo¢ pri ekstenziji (slika 5):
Okrenite vijak opruge za pomo¢ pri ekstenziji (A):
- udesno za povecanje djelovanja opruge za ekstenziju
- ulijevo za smanjenje djelovanja opruge za ekstenziju

Napomena: upravljanje zamahom funkcionira samo kada proizvod
upotrebljavate kao slobodno pomi¢ni zglob s integriranom oprugom za
ekstenziju (pogledajte sljededi odjeljak: Prenamjena zgloba - iz blokade
u mehanicki).

UPUTE ZA SASTAVLJANJE

Za laminirana lezista

. Laminirajte umetak vijka u Zeljenom polozaju.

. Uevrstite vodilicu kabela u laminat.

. Postavite polugu s dvostrukom funkcijom na umetak vijka.

. Osigurajte vijak za u¢vrscivanje poluge sredstvom za blokadu navoja
srednje Cvrstoce.

. Provucite najlonsku Zicu kroz vodilicu kabela.

. Postavite polugu s dvostrukom funkcijom u donji polozaj.

. Utisnite polugu za oslobadanje (Slika 4: C) u proizvod.

. Pri¢vrstite najlonsku Zicu na polugu za oslobadanje na proizvodu.

A WN —
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Za plasti¢na leZista
1. Izbusite rupu u leZistu u Zeljenom poloZaju i uvrstite umetak vijka
s unutarnje strane leZista.

. Postavite polugu s dvostrukom funkcijom na umetak vijka.

. Osigurajte vijak za u¢vrcivanje poluge sredstvom za blokadu navoja
srednje ¢vrstoce.

. Pomodu spajalica vodilice odredite gdje ¢e prolaziti kabelska vodilica.

. Uévrstite kabelsku vodilicu u spajalice za vodilicu.

. Provucite najlonsku Zicu kroz vodilicu kabela.

. Postavite polugu s dvostrukom funkcijom u donji poloZaj.

. Utisnite polugu za oslobadanje (slika 4: C) u proizvod.

. Pri¢vrstite najlonsku Zicu na polugu za oslobadanje na proizvodu.

w N
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Oprez: ako se proizvod koristi s funkcijom blokade, ni poluga za
oslobadanije (slika 4: C) ni najlonska Zica ne smiju se ometati estetskim
pokrovom i moraju se slobodno kretati.

Upozorenje: ako je potrebno ponovno podesavanje, pri¢vrstite najlonsku
Zicu tako je da ne mogu zahvatiti alati za brusenje.

Napomena: ako pacijent Zeli koristiti polugu s dvostrukom funkcijom
samo za oslobadanje zgloba koljena u odredenim situacijama (npr. za
sjedenje), priloZeni imbus vijci M4 mogu se uvrnuti u ureze na poluzi

s dvostrukom funkcijom. Time se spre¢ava klizanje poluge iznad konusa
i trajno deaktiviranje poluge za oslobadanije (slika 4: C).

Prenamjena zgloba (slika 4)

Iz blokade u mehanicki

Gurnite polugu za oslobadanje (C) prema gore i drZite je u ovom poloZaju.
Okrenite vijak za oslobadanje (D) pored poluge za oslobadanje (C)
prstima udesno da biste ga uévrstili u tom poloZaju.

Zategnite vijak za oslobadanje (D) na 5 Nm i uvijek ga udvrstite
sredstvom za blokadu navoja srednje &vrstoce pri zavr3avanju proteze.
Oprez: Neuspjeh pri prethodno navedenoj prenamjeni prilikom zatezanja
vijka za oslobadanje (D) dovodi do gubitka funkcionalnosti proizvoda i/ili
onemogucava oslobadanje zgloba.

Oprez: Ako se proizvod upotrebljava s funkcijom slobodnog okretanja,
vijak za oslobadanje (D) mora se zategnuti na 5 Nm i uvrstiti sredstvom
za blokadu navoja srednje ¢vrstoce.

Iz mehanickog u blokadu
« Prenamjena u fiksno koljeno izvodi se obrnutim redoslijedom
okretanjem vijka za oslobadanje (D) ulijevo dok se poluga za
oslobadanje (C) ne po¢ne slobodno kretati.
« Ponovno udvrstite vijak za oslobadanje (D) sredstvom za blokadu
navoja srednje ¢vrstoce i provjerite je li poluga za oslobadanje (C)
slobodno pomi¢na.

Oprez: nakon svake pretvorbe, a prije dinami¢kog poravnanja, provjerite
funkcionalnost.

Oprez: Ako se proizvod upotrebljava s funkcijom blokade, vijak za
oslobadanje (D) ne smije ometati funkciju poluge za oslobadanje (C)

i mora se uévrstiti sredstvom za blokadu navoja srednje ¢vrstoce kako bi
se isklju¢ilo nehoti¢no otpustanije i neispravan rad.

Napomena: ako se proizvod upotrebljava s funkcijom blokade, moze se
pojaviti zazor. Taj se zazor moze eliminirati uz pomoc vijka za
podesavanje zaustavnika prosirenja (E), koji se okrec¢e udesno. Time se
pomice zaustavnik proSirenja i kompenzira zazor.
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Ako poluga za oslobadanje (C) ne sjedne lako na svoje mjesto, ispravite
poloZaj zaustavnika proSirenja pomocu vijka za njegovo podesavanje (E)
koji trebate okrenuti ulijevo.

Oprez: Pri ponovnom podesavanju zaustavnika prosirenja pomodu vijka
za njegovo podesavanje (E), provjerite funkcionira li i blokira li se
proizvod na pravilan nacin i izvrsite funkcionalnu provjeru prije
dinamickog poravnanja.

UPOTREBA
Ciscenje i njega
Obrisite proizvod mekom krpom. Ne koristite otapala.

Uyjeti u okruzenju

Proizvod ne smije doci u kontakt sa slatkom, slanom ni kloriranom vodom.
Oprez: proizvod se ne smije koristiti u pra3njavom okruZenju. Treba
izbjegavati izlaganje pijesku, puderu ili slicnom.

Proizvod se moze upotrebljavati na temperaturama od -15 °C do 50 °C.

ODRZAVANJE

Proizvod i cjelokupnu protezu trebao bi pregledati zdravstveni djelatnik.
Interval treba odrediti na temelju aktivnosti pacijenta.

Preporuceni interval je svakih 6 mjeseci.

Provjerite ima li oStecenja, pretjeranog trosenja i prljavitine.

Proizvod obrisite mekom krpom navlaZzenom s malo ulja opée namjene ili
ulja za Sivace strojeve.

Oprez: proizvod nemoijte Eistiti komprimiranim zrakom. Zrak potiskuje
onecidéenja u leZajeve i moZe uzrokovati kvarove i habanje.

Oprez: nemojte upotrebljavati puder za podmazivanje.

PRIJAVA OZBILJNOG INCIDENTA

Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu
i nadleznim tijelima.

ZBRINJAVAN|E
Proizvod i pakiranje moraju se zbrinuti u skladu s odgovaraju¢im lokalnim
ili nacionalnim propisima za zastitu okolisa.

ODGOVORNOST

Proteti¢ki proizvodi tvrtke Ossur dizajnirani su te provjereno sigurni

i kompatibilni u medusobnoj kombinaciji i protetickim lezistima
izradenim po narudzbi s Ossur adapterima, te kada se koriste u skladu sa
njihovom namjenom.

Tvrtka Ossur ne preuzima odgovornost za sljedece:
+ Neodrzavanje proizvoda u skladu s uputama za upotrebu.
- Sastavljanje proizvoda s komponentama drugih proizvodaca.
« Upotreba proizvoda izvan preporucenih uvjeta, namjene i okruzenja za
upotrebu.

31



Sukladnost
Proizvod je testiran u skladu sa standardom 1SO 10328 za tri milijuna
ciklusa opterecenija.

Ovisno o aktivnosti pacijenta, to moZe odgovarati razdoblju od 3 — 5
godina uporabe.

ISO10328-P6-125kg*) /N

*) Ne smije se prekoraciti ogranicenje tjelesne mase!

Za posebne uvjete i ograni¢enja upotrebe
pogledajte pisane upute proizvoda¢a o namjeni.
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MAGYAR
Cybgydszati segédeszksz

LEIRAS

Az eszkdz egy suly dltal aktivélt drzsfékes térd, amely a bedllitds vagy
a sullyal aktivélt dérzsfék révén stabilitdst biztosit az &llds sordn.

Az eszkdz egy belsé extenzids résegitével is rendelkezik. Ez egy rugés
mechanizmus, amely a lenditési tulajdonsdgokat, valamint a lenditési
fazis végén a térd visszatérését szabdlyozza a teljes extenzidba. Ez az
extenzids rdsegitd az egyes betegek egyéni igényeihez igazithaté.

Az eszkoz egy disztélis csesatlakozéval és egy proximilis integrélt
piramis-adapterrel rendelkezik.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az eszkozt egy olyan protézisrendszer részeként hasznalhatd, amely
pétolja a hidnyzé alsé végtag térdfunkcidjat.

Az eszkdz protézishez és beteghez valé megfelel8ségét egy egészségiigyi
szakembernek kell értékelnie.

Az eszkozt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport
- Alsé végtag elvesztése, amputdcidja vagy hidnya
+ Nincs ismert ellenjavallat
Az eszkoz alacsony aktivitdsi szintl hasznélatra, vagyis nyugodt sétdra
szolgil.
Az eszkoz sulykorldtja 125 kg.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Als6évégtag-protézis haszndlata magdban hordozza az elesés
kockdzatdt, ami sériiléshez vezethet.

Az egészségiigyi szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget

a dokumentumban szerepl8 minden olyan tudnivalérél, ami az eszkéz
biztonsdgos haszndlatdhoz sziikséges.

Figyelem: Ha az eszkéz miikédése megvdltozik vagy megsziinik, vagy ha
az eszkdzon olyan kdr vagy kopds keletkezett, ami akaddlyozza a normal
haszndlatot, a beteg ne haszndlja tovabb azt, és keressen fel egy
egészségligyi szakembert.

Figyelem: A kezét és az ujjdt tartsa tdvol a mozgé illesztésektdl.
Vigyazat: Kizdrélag az utasitdsokban szerepl8 csavarok bedllitdsdt médositsa.

Az eszkdz egyetlen beteg 4ltali haszndlatra késziilt.

BEALLITASI UTASITASOK
Bedllitds padon (1. dbra)
Beillitasi cél
A bedllitési referenciavonalnak (B):
— &t kell haladnia a protézistok kézéppontjdn az ischialis tuberosity
vonaldban (D)
— &t kell haladnia a k6zépsé csévon (A)
— aldbboritds belsejében Iévs 1/3 jelre kell esnie.

Megjegyzés: Ha az eszkézok nem illeszkednek megfelelGen, akkor el6bb
a térdet prébdlja meg bedllitani, ne a ldbfejet.
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Beillitasi utasitasok

1. Helyezze a l4bfejét ugy, hogy a beillitdsi referenciavonal (B)

a ldbboritéds belsd oldaldn 1évs 1/3-os jelre essen (felrakott ldbboritds
és felhtzott cips mellett). Tartsa szem elétt a |ab kifelé irdnyuld
forgdsit.

2. A megfelel§ adapterekkel csatlakoztassa a térdet a protézisldbhoz,
majd éllitsa be a térd helyes magassdgit.

3. Ugy helyezze el a térdet, hogy a bedllitési referenciavonal dthaladjon
a kozépsé csoévon (A)

4. A protézistok oldalsé felén tegyen egy elsé jel6lést a protézistok
kézéppontjdban vagy a ischialis tuberosity vonaldban (D). Tegyen egy
madsodik jeldlést a protézistok kdzéppontjdban disztélisan (E). Egy
vonallal késse 6ssze a két jelslést.

5. Poziciondlja a protézistokot tgy, hogy a bedllitdsi referenciavonal (B)
athaladjon a protézistok kozéppontjaban |évé elsé jellésen, az
ischialis tuberosity vonaldban (D).

6. Az aktudlis bedllitdshoz képest médositsa 5°-kal a protézistok flexiéjat

(azaz a csipé flexiés contracturdjat), és dllitsa be a teljes protézis

magassdgat.

Hasznélja a megfelel§ adaptereket a térd protézistokhoz valé

csatlakoztatdsahoz.

~

Figyelem: A bedllitdsokat kovetSen az 6sszes csavart kézepes szildrdsagu
menetrogzitével kell régziteni, illetve megfeleld nyomatékkal meg kell hizni.
Vigyazat: A disztélis csatlakozdson haszndlt adaptereket egyenesre kell
végni, és iitkdzésig be kell helyezni az eszkdz csdaljzatdba. Nem szabad
tavtartét hasznélni (2. dbra).

Huzza meg a csavarokat a kévetkezd nyomatékkal:
« Csébilincscsavar (3. dbra): 16 Nm

Statikus bedllitds
— Ugyeljen r4, hogy a beteg mindkét Idbédra egyforma mértékben
terheljen.
Ellendrizze a protézis helyes hosszit.
— Ellendrizze a belsd/kiilsg forgdst, roticiét.
Ellendrizze a ldbujj és a sarok megfelels terhelését.

Dinamikabedllitds

Gy6z8djén meg réla, hogy a beteg ismeri-e az eszkéz miikodését.

A haszndlt késziilék konfigurdcidjatdl fliggben biztositsa, hogy a paciens
ismerje a manuilis zdr kiolddsdra szolgalé funkcié vagy a stlyra
aktivdl6dé fék funkcié miiksdését.

Megjegyzés: Az eszkdz gydrilag hagyomdnyos reteszelt térdként van
konfigurdlva, és ebben a beillitdsban kerul kiszallitdsra. Szabadon
mozgathatd iziiletként valé haszndlathoz olvassa el a kévetkezd szakaszt:
Az iziilet dtalakitdsa — atvéltds reteszelésrdl mechanikus miikodésre.

Tamaszt6 fazis stabilitdsa (4. abra):

Kezdje 6vatosan az eszkéz fékfunkcisjdval tgy, hogy a dinamikabedllitdst
haszndlja, és ellendrizze, hogy ez az alapbedllitds megfelel-e a beteg
igényeinek. Ha nem, jdrjon el az aldbbiak szerint:
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calBedllitas a terhelésszabalyozé csavarral (4A)

A terhelésszabdlyozé csavar segitségével bedllithaté:
« Az a pont, ahol a fék miiksdésbe lép a (suly-)terhelés megkezdésekor,
« és a fék reakcidja a dinamikabedllitds sordn.

1. véltozat — a cél a fékhatds késébbi aktivéldsa:

Forgassa el a terhelésszabdlyozé csavart (4A) jobbra; ekkor nagyobb
terhelésre van sziikség a fékfunkcié aktivalasahoz.

2. véltozat — a cél a fékhatds korabbi aktivéldsa:

Forgassa el a terhelésszabdlyozé csavart (4A) balra; ekkor kisebb
terhelésre van sziikség a fékfunkcié aktivaldsahoz.

Megjegyzés: Mindig 6vatosan médositsa a terhelésszabdlyozé csavar (4A)
bedllitdsat. Ne feledje, hogy a menetrégzits enyhe ellendlldsdval szemben
is bedllithatja.

A fékegység utdndllitdsa huzamosabb haszndlatot kévetSen

Huzamosabb hasznalat utdn holtjaték alakulhat ki az eszkézben, amely

a szervizcsavarral (4B) korrigédlhaté.

Forditsa a szervizcsavart aprdnként balra.

Gondosan ellendrizze, hogy az eszkéz fékfunkciéja megfelel-e a beteg
egyéni igényeinek. Ha nem, akkor médositsa ismét a szervizcsavar
bedllitasat tigy, hogy megtaldlja a helyes beallitast.

Megjegyzés: Mindig évatosan médositsa a szervizcsavar (4B) bedllitdsat. Ne
feledje, hogy a menetrogzit8 enyhe ellendllaséval szemben is beallithatja.

Vigydzat: A flexiénak és az extenziénak minden bedllitdsnal lehetségesnek
kell lennie.

Az alapbedllitds visszadllitdsa

Sziikség esetén az eszkoz alapbedllitdsait az aldbbiak szerint lehet
visszadllitani:

1. lépés: Ovatosan forgassa el a terhelésszabélyozé csavart (4A) jobbra,
amig enyhe ellendlldst nem érez. Ezutdn forditsa el a terhelésszabélyozé
csavart két fordulattal balra.

2. lépés: Ovatosan forgassa el a szervizcsavart (4B) jobbra, amig enyhe
ellendlldst nem érez. Ezutdn forditsa el a szervizcsavart hdrom fordulattal
balra. Ezutdn ismét lehetévé vilik az iziilet hajlitdsa.

Vigydzat: A flexiénak és az extenziénak minden bedllitdsnal lehetségesnek
kell lennie.

Lenditésszabélyozas
Az extenzids rdsegitd rugéjanak bedllitdsa (5. dbra):
Forditsa az extenziés rugé bedllitécsavarjat (A):

- jobbra az extenziés rugé miikodésének a fokozdsdhoz.

« balra az extenziés rugé miikodésének a csékkentéséhez.

Megjegyzés: A lenditésszabdlyozds csak akkor miiksdik, ha az eszkozt
szabadon mozgathatd iziiletként haszndlja, beépitett extenziés rugéval
(ldsd a kévetkezd szakaszt: Az iziilet 4talakitdsa — dtvéltds reteszeléstdl
mechanikus miikodésre).

OSSZESZERELES| UTASITASOK

Lamindlt protézistokok esetén

1. Lamindlja a csavaros betétet a kivdnt helyzetben.
2. Helyezze a kdbelvezetét a lamindlt részbe.
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3. Szerelje fel a kétfunkcids kart a csavaros betétre.

4. Rogzitse a kar rogzit6csavarjét kozepes er8sségli menetrégzitével.
5. Vezesse &t a nejlonzsinért a kdbelvezetdn.

6. Allitsa a kétfunkciés kart alsé helyzetbe.

7. Pattintsa a kiolddkart (4: C. abra) az eszkszbe.
Rogzitse a nejlonzsinért az eszkézén 1évé kiolddkarhoz.

Miianyag protézistokok esetén
1. Farjon lyukat a protézistokba a kivdnt helyen, majd régzitse a csavaros
betétet a protézistok belsejébdl.

2. Szerelje fel a kétfunkcids kart a csavaros betétre.

3. Rogzitse a kar rogzitécsavarjat kézepes er8sségli menetrégzitével.

. A vezetSkapcsok segitségével hatdrozhatja meg, hogy hol fusson
a kdbelvezetd.

. Helyezze a kdbelvezetét a vezetékapcsokba.

. Vezesse &t a nejlonzsinért a kdbelvezetsn.

. Allitsa a kétfunkciés kart alsé helyzetbe.

. Pattintsa a kioldékart (4: C. abra) az eszkézbe.

. Régzitse a nejlonzsinért az eszkdzén 1évé kioldbkarhoz.

N
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Vigyazat: Ha az eszkozt reteszel8 funkciéval haszndlja, akkor a kozmetikai
boritds sem a kiolddkart (4: C. abra), sem pedig a nejlonzsinért nem
akaddlyozhatja a szabad mozgdasban.

Figyelem: Ha médositani kell a bedllitdsokat, akkor régzitse

a nejlonzsinért agy, hogy azt a csiszolészerszdmok ne tudjak bekapni.
Megjegyzés: Ha a beteg csak bizonyos helyzetekben (pl. leiilésnél)
szeretné haszndlni a kett8s funkcidju kart, akkor a mellékelt M4
imbuszcsavarokat be lehet csavarni a kett8s funkciéju kar nyildsaiba. Ez
megakaddlyozza, hogy a kar a kup félé csusszon, és ezdltal véglegesen
inaktivdlja a kiolddkart (4: C. dbra).

Az iziilet dtalakitdsa (4. dbra)

Atviltés reteszelésrél mechanikus miikédésre

Tolja felfelé a kiolddkart (C), majd tartsa ebben a helyzetben.

A kiolddkar (D) melletti kioldécsavart (C) forgassa jobbra, majd az ujjaval
huzza meg dgy, hogy rogziiljon ebben a helyzetben.

Huzza meg a kioldécsavart (D) 5 Nm-rel, és a protézis befejezésekor
rogzitse kbzepes er8sségli menetrégzitével.

Vigydzat: A fent emlitett 4talakitds sikertelensége a kioldécsavar (D)
meghtzdsakor az eszkéz miikodSképességének elvesztését eredményezi,
és/vagy lehetetlenné teszi az iziilet kiolddsat.

Vigyazat: Ha az eszkzt a szabadmozgds funkciéval haszndljak, akkor

a kioldécsavart (D) 5 Nm-rel kell meghdizni, és kézepes er8sségli
menetrogzitével kell rogziteni.

Atalakitds mechanikus miikédésrél zaras miikédésre
« Ardgzitett térdre valé dtalakitds forditott sorrendben térténik, vagyis
a kioldécsavart (D) balra kell forgatni tigy, hogy a kioldékar (C)
szabadon tudjon mozogni.
- Rogzitse ismét a kioldécsavart (D) kézepes er8sségili menetrogzitével,
és ellendrizze, hogy a kioldékar (C) szabadon tud-e mozogni.

Vigyazat: Minden atalakitds utdn ellen8rizze az eszkéz mikodését,
miel6tt hozzdldtna a dinamikabedllitdshoz.

Vigyazat: Ha az eszkozt reteszel8 funkciéval haszndljak, akkor

a kioldécsavar (D) nem akadalyozhatja a kioldékar (C) miikodését, és
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a kioldécsavart kézepes er8sségii menetrégzitvel kell rogziteni a véletlen
meglazulds és a rendellenes miikédés lehetéségének kizdrdsa érdekében.
Megjegyzés: Ha az eszkozt reteszel funkciéval haszndljék, akkor
bizonyos mértékii holtjaték alakulhat ki. Ezt a holtjdtékot az extenzids
utkozé bedllitécsavarjdnak (E) segitségével lehet kikiiszobsIni, amelyet
jobbra kell forgatni. Ez elmozditja az extenzids iitk6z6t, ami kompenzilja
a holtjdtékot.

Ha a kioldékar (C) nem kattan kénnyen a helyére, korrigélja az extenziés
utk6z6 helyzetét az extenzids uitk6z6 bedllitécsavarjanak (E)
a segitségével, amelyet balra kell forgatni.

Vigyazat: Amikor utdndllitja az extenziés Uitkoz6t az extenzids Uitk6z8
bedllitécsavarjdval (E), gy6z8djon meg arrdl, hogy az eszkdz megfelelen
miikodik/zarédik, és végezze el a miikodés ellendrzését

a dinamikabedllitds el6tt.

HASZNALAT
Tisztitds és dpolds
Torélje le az eszkdzt egy puha térl6kendSvel. Ne haszndljon oldészereket.

Kornyezeti feltételek

Az eszkdz nem érintkezhet édesvizzel, sés vizzel vagy klérozott vizzel.
Vigyédzat: Az eszkdzt tilos poros kérnyezetben haszndlni. Keriilni kell

a homoknak, a zsirkének vagy a mds hasonlé anyagoknak vald kitettséget.
Az eszkdz -15 °C és 50 °C kozoétti h6mérsékleten haszndlhato.

KARBANTARTAS

Az eszkozt és a teljes protézist meg kell vizsgaltatni egy egészségiigyi
szakemberrel. Ennek gyakorisdgat a beteg aktivitdsa alapjdn kell
meghatdrozni.

Az ajanlott gyakorisdg 6 hénap.

Ellendrizze, hogy nincsenek-e sériilések, tulzott kopds vagy szennyezédés.
Torélje le az eszkozt egy kevés univerzilis olajjal vagy varrégépolajjal
megnedvesitett puha térl6kendével.

Vigydzat: Ne haszniljon siritett levegét az eszkoz tisztitdsdhoz. A levegd
a szennyez@anyagokat a csapdgyakba nyomja, ami meghibdsoddst és
kopdst okozhat.

Vigydzat: A kenéshez ne hasznaljon talkumot.

SULYOS BALESET BEJELENTESE
Az eszkozzel kapcsolatban felmeriilt stlyos eseményeket jelenteni kell
a gydrténak és az illetékes hatésdgoknak.

HULLADEKKEZELES
A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozé helyi vagy
nemzeti kérnyezetvédelmi elirdsoknak megfelel8en kell elvégezni.

FELELOSSEG

Az Ossur protetikai eszkézeinek tervezése és bevizsgéldsa biztositja, hogy
rendeltetésszer(i hasznélatuk esetén biztonsdgosak és egymdssal,
valamint az Ossur-adapterekkel rendelkezé egyedi gyartdsu
protézistokokkal kompatibilisek legyenek.
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Az Ossur nem véllal felel§sséget a kovetkezé esetekben:
« Ha nem végzik el az eszkdzon a haszndlati utmutatéban ismertetett
karbantartast.
« Ha az eszkdzt mds gydrt6ktdl szdrmazé alkatrészekkel szerelik 6ssze.
« Ha az eszkézt nem az ajdnlott kériilmények kézétt, megfeleld
kérnyezetben vagy médon haszndlja.

Megfelelés

Az eszkozt az 1ISO 10328 szabvdny szerint tesztelték hdrommillié terhelési
ciklusra.

A beteg aktivitdsatdl fiigg8en ez 3-5 évnyi haszndlatnak felelhet meg.

ISO 10328 - P6-125kg®) /N

*) Nem szabad tullépni a testtémeghatart!
A konkrét felhasznalasi feltételeket és
korlatozasokat a gyartd rendelteté G

A hasznélatra vonatkozo irasbeli utasitasaiban
talalja!
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BbJITAPCKW E3UK

- MeguuymnHcko nspenve

ONMUCAHUE

ToBa n3genvie NPeACTaBABa KOMAHO C GPUKLMOHHA CNPayYKa, 3aAencTBaHO
OT Terno, NpeAHa3sHauYeHo a OCUrypu CTabuHOCT Npm onopHaTa ¢asa upes
noapaBHABaHe UK Ype3 GPUKLMOHHA CNMPAYKa, 3afe/iCTBaHa OT Terno.
M3genmeto nma BuTpeLtHa GyHKLMA 33 NOAMOMaraHe Ha eKCTeH3uATa,
NPY>XMHEH MeXaHN3bM 3a yrNpaB/ieH1e Ha CBOVCTBATA Ha Maxa U BpbLUaHe Ha
KOJIAAHOTO A0 Mb/IHA eKCTEeH3UA B Kpas Ha MaxoBsata dasa. Ta3u dyHKums 3a
NoAnomaraHe Ha eKCTeH3UsTa Ce peryimpa 3a OTAeHUTE NauMeHTH.
M3penveTo nma auctaneH TpbbeH CbeUHNTEN N MPOKCMMANeH UHTerpupaH
afjanTep NUpamuga o1 MbXK TUM.

NPEAHA3HAYEHUE

M3penuveTo e npefjHa3HayeHo Aa 6bAe YacT OT NPOTe3Ha CUCTeMa, KOATO
3amecTBa GyHKLMATA Ha KONAHOTO Ha IMMNCBALLY AONEH KPaHKIK.
MpuroagHocTTa Ha M3AeNMeTo 3a NpoTesaTa U NauveHTa Tpabga Aa 6bae
OLieHeHa OT MeANLIMHCKN CreLnanicT.

M3penueto Tpa6Ba Aa 6bAe MOHTVPAHO 1 PErYNINPaHO OT MEANLIMHCKN
cneunanucr.

lMokasaHusA 3a ynompeb6a u yenesu nayueHmu
« 3aryba Ha fJoNneH KpanHuK, amnyTaums unmn gebunuut
« HAMa 13BeCTHM NPOTMBOMNOKAa3aHWA
M3penueTo e npefHa3HayeHo 3a ynotpeba cbc cnabo HaToBapBaHe, Hanpumep
JIEKO XOfEHe.
OrpaHunyeHneTo Ha TernoTo 3a nspenmneTo e 125 Kr.

OBLWU UHCTPYKLWA 3A BE3OMNACHOCT

Mpepynpexpaenue: [py n3non3saHeTo Ha NPOTE3M 3a AONHUTE KpaiHULM
CblLeCTBYBa NPUCHLLY PUCK OT NafjlaHe, KOETO MOXe fa AloBeAe 0 HapaHABaHe.
3apaBHUAT ceumanncT TpsatBa Aa MHPOpPMMpa NaLMeHTa 3a BCUYKO B TO31
[IOKYMEHT, KOeTo e Heobxofumo 3a 6e3onacHa ynoTpeba Ha ToBa usgenue.
MpepynpexpaeHune: AKo Bb3HMKHE NPOMsAHA UKW 3ary6a BbB
bYHKUMOHANHOCTTA Ha M3AENNeTo UK ako U3[eNreTo Nokassa Npr3Haum Ha
noBpeAa Win N3HOCBaHe, 3aTPYAHABALUY HOPManHUTe My GYHKLMN, NaLNEHTbT
Tpa6Ba Aa cnpe ynotpebaTta Ha M3AeNneTo 1 fja ce CBbpXKe C MeANLIMHCKIN
cneumanucr.

MpepynpexpaeHue: /136sarsanTe fa NocTaBsATe pbLETe UK NPbCTUTE 61130 [0
LBVIXeELLM ce CTaBu.

BHuMmaHwme: He HacTpolBalTe Apyrv BUHTOBE OCBEH OMMCaHNTe B Te3un
MNHCTPYKLMN.

W3penneto e npeaHasHa4vyeHo 3a yn0Tpe6a OT eAVH NauneHT.

WHCTPYKLUWN 3A NOAPABHABAHE
CmamuyHo nodpasHaeaxe (wr. 1)
Lien 3a nogpaBHABaHe
PedepeHTHaTa NMHMA 3a noppaBHaBaHe (B) Tpsabea:
— npemuHaBaHe npe3 cpeAHaTa TOUYKa Ha NpMeMHaTa rvna Ha HMBOTO Ha
cepanuwHaTa rpanasuHa (D)
— [a npemriHaBea npes cpeaata Ha Tpbbarta (A)

39



— Aanonaja Ha MapKupoBKaTa 3a 1/3 Ha BbTpeluHaTa CTpaHa Ha
NOKPWBaNoTo 3a CTbMano.

3abenexka: OcmrypeTe npeaMMmcTBO Ha NoJpPaBHABAHETO Ha KOJIAHOTO npen
noApaBHABAHETO Ha CTbMasnoTo, ako MMa HeCbOTBETCTBME.

WHcTpyKuun 3a nogpaBHABaHe

. MocTaBeTe CTHNANOTO TakKa, Ye pedepeHTHaTa IMHUA 3a NoapaBHaABaHe (B)
na 6bae Ha MapKMpoBKaTa 3a 1/3 oT BbTpeLLHaTa CTpaHa Ha MOKPMBaNoTo
3a CTbMNano (C NocTaBeHN NOKPUBANO 3a CTbNano u obyska). Bsemete nog
BHV/MaHMWe BbHLIHOTO BbPTEHE Ha CTHMANoTO.

. M3non3garite NnpunoxmmmTe agantepu, 3a fa CBbpP>KeTe KOSIAHOTO KbM
CTBMANOTO 1 ia YCTAaHOBWTE MpaBuHaTa BUCOUMHA Ha LIEHTbPa Ha
KOMAHOTO.

. Mo3nLMoHMpaiiTe KONAHOTO Taka, ye pedpepeHTHaTa NIMHUA 3a
noapaBHABaHe fja MMHaBa Npe3 cpefata Ha TpbbaTa (A)

4. BcTpaHu OT NpMeMHara rinsa HarnpaseTe MbpBaTa MapKMpoBKa B
cpefiHaTa TOYKa Ha MpuemMHarta rvinsa Ha HMBOTO Ha ceflanuiiHaTa
rpanasuHa (D). HanpaBeTe BTOpa MapKnpoBKa B cpefaTa Ha npmemHata
run3a gncrtanHo (E). Haueptaiite nMHWA, MUHaBaLla npes agete
MapKMPOBKM.

. Mo3nyMoHMpaiiTe NpuemMHarTa rusisa Taka, Ye pepepeHTHaTa MHMA 3a
noapasHaBaHe (B) Aa npeMuHe Npe3 NbpBaTa MapKMPOBKa B CpefiHaTa
TOYKA Ha MpUeMHarta rv3a Ha HUBOTO Ha cefanuiHata rpanasuHa (D.

6. Perynupaiite dpnekcuaTa Ha npvemHarta riunsa c 5° B JOMbIHEHVE KbM

CblLeCTBYBALLOTO NOMIOXKEHME (T. €. KOHTPAKTYpa Ha pnekcus Ha

TazobefpeHara CTaBa) 1 3afainTe BUCOUMHATA Ha MbJiHaTa NpoTesa.

M3non3Baiite NpunoXnmMmuTte agantepu, 3a Aa CBbpXKeTe KONAHOTO KbM

npviemHara runsa.

—-

N

w
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N

Mpepynpexpaenne: Cnep HaCTPONKNTE BCUUKM BUHTOBE TpA6Ba Aa 6baaT
3aKpeneHm ¢ prKcaTop 3a pe3bu CbC cpefHa AKOCT 1 3aTerHaTyi C NpaBUIHUA
BbPTALL MOMEHT.

BHumaHwme: AfanTepuTe, 13M0ON3BaHM Ha AMCTanHaTa Bpb3Ka, TpAbBa Aa
6bAaT M3pA3aHy HanNpPaBo 1 MOCTaBEHW 0 KPaNHWA OrpaHnunTeNn Ha TPbOHNA
npremMHUK Ha usgenueto. He Tpabsa fa ce n3non3sa auctaHumoHep (éwr. 2).

3aTerHete BUHTOBETE CbC CIEAHNA BbPTALY MOMEHT:
« BUHT 3a 3aTAraHe Ha Tpb6WU (pumr. 3): 16 Nm

CmamuyHo nodpasHaeaHe
— YBeperTe ce, Ye MaLMEHTBT CTOW C eiHaKBO Terno Ha ABaTa Kpaka.
— [poBepeTe 3a NpaBuIHa Ab/KMHA Ha NpoTe3ara.
— [poBepeTe BLTPELHOTO/BbHILUHOTO BbpPTEHE.
— [MpoBepeTe 3a NPaBMIHO HaTOBapPBaHe Ha NPbCTa 1 NeTaTa.

n Y
H YHO Nc

YBeperte ce, Ye NAUMEHTDT € 3an03HaT C PYHKLMOHVMPAHETO Ha N3AenmneTo.

B 3aBMCMMOCT OT TOBa KOA HaCTpOiika Ha U3[enneTo ce U3Non3Ba, ce yBepeTe,
ye NaumeHTHT e 3aMno3HaT ¢ paboTaTa Ha GYHKLMATa 3a PbYHO OCBOOOXKAaBaHe
Ha 3aK/oYBaHeTO 1N GyHKLUMATA 3a CNUpaYKa, 3ageiicTBaHa ot Terno.

3ab6enexka: V3genveTo e KoHPUryprpaHo ¢pabpuyHo KaTo KOHBEHLIMOHATHO
3aK/1I0UBALLO KOJIAHO U Ce JOCTaBA B Ta3u HacTpolika. 3a fja u3nonseare
N3[enneTo KaTo CBOGOAHO NOABUXKHA CTaBa, BUXKTE CIefHWA pa3fen:
Mpeo6pasyBaHe Ha cTaBaTa - OT 3aK/ll04YBalla B MeXaHUYHa.
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CrabunHocT Ha onopHarta ¢asa (¢ur. 4):

3anoyHeTe BHUMATESHO CbC CNMpayHaTa GyHKUMA Ha U34enneTo C naLumeHTa
npy AMHAMMYHOTO MOAPABHSABAHE 1 NPOBEpeTe Jau Ta3y OCHOBHA HAaCTPOliKa
OTroBaps Ha HyXAWTe Ha NaumeHTa. AKO He OTroBaps, HanpaBeTe ClIeAHOTO:

PerynupaHe upes BUHT 3a perynupaHe Ha HatoBapBaHeTo (4A)
BWHTBT 3a perynupaHe Ha HaTOBapBaHETO MOXe fja Ce U3MOon3Ba 3a
perynupaHe:
+ Ha ToYKaTa, B KOATO CMMpayKaTa feicTBa Npy CTapTupaHe Ha
HaToBapBaHe (c Terno),
« 1 peakuuaTa Ha cnmpaykaTa no Bpeme Ha AMHaMUYHOTO NOAPaBHABaHe.

BapuaHT 1 - CnupayHnaT edeKT ce Npean3BUKBa NO-KbCHO:

3aBbpTeTe BUHTa 3a perynvpaHe Ha HaToBapsaHeTo (4A) HaAACHO, KOETO
yBenmuaBa TernoTo, HEOGXOAMMO Ha MauMeHTa 3a 3afleCTBaHE Ha CMupayHaTa
dyHKUMA.

BapwuaHT 2 - CnnpayHuAaT epekT ce Npeaun3BrKBa NO-paHo:

3aBbpTeTe B/HTa 3a perynvpaHe Ha HaToBapeaHeTo (4A) HanaBo, KOeTo
HamarnsBa TernoTo, Heo6XOAMMO Ha MaLMeHTa 3a 3afieiicTBaHe Ha CnMpayHaTa
byHKUWA.

3ab6enexka: BuHary HacTpoliBaiiTe BHTa 3a perynnpaHe Ha HaToBapBaHeTo
(4A) BHMMaTenHo. imanTe npeABug, Ye MoXeTe Aia ro HacTpouTe CNpPAMO
JIEKOTO CbMNPOTMBIIEHME Ha duKcaTopa 3a pe3du.

MpeHacTpolika Ha NpeKkbcBaya cyief NPOAbKMTENHA ynoTpeba

Cnep npofbmxuTeneH nepuop Ha ynotpeba Moxe aa ce obpasysa ny¢t B
N3AeNneTo, KOMTO MOXe fla Ce perysvpa C MOMOLYTa Ha CEPBU3HNA BUHT (4B).
3aBbpTeTe CepBU3HUA BUHT C ManKu CTBNKW HaNABO.

BHuMmaTenHo npoBepeTe fanu cnnpayvHata GyHKLMA Ha U3fenveTo Beye
OTroBapsA Ha HAMBUAYANHWTE HYXXAW Ha NaumeHTa. AKO He oTroBaps,
perynupainTe cepBU3HUNA BUHT OTHOBO, JOKATO HaMepuTe NpasBunHaTa
HacTpoWiKa.

3a6enexka: BuHaru HacTpoiBaiiTe cepBU3HNA BUHT (4B) BHUMaTenHo. Mimaite
npeABug, Ye MoXeTe ia ro HaCTPoUTe CNPAMO JIEKOTO CbNPOTMBAEHNE Ha
duKcaTopa 3a pe3dwm.

BHumaHume: OneKkcnaTta 1 eKcTeH3nATa TPAGBa Aa ca Bb3MOXHU NPY BCUYKK
HaCTPOWIKN.

Bb3cTaHOBABaHe Ha OCHOBHaTa HaCcTPoOWKa

AKO e Heob6X0IMMO, OCHOBHAaTa HaCTpOIKa Ha 13AenMeTo Moxe aa 6bae
HyNUpaHa, KakTo cneaga:

Crbnka 1: BHMMaTenHo 3aBbpTeTe BUHTA 3a perynmpaHe Ha HaToBapBaHeTo (4A)
HaZIACHO, AOKaTO Ce yCeTu fieKo cbnpoTueneHune. Cnep ToBa 3aBbpTeTe BUHTa
3a perynvpaHe Ha HaToBapBaHeTO fiBa 060poTa HanABo.

CTbnKa 2: BHumatenHo 3aBbpTeTe CepBU3HNA BUHT (4B) HagAcHO, gokaTo ce
yceTu neko cbnpotusneHve. Cnep ToBa 3aBbpTeTe CEPBU3HNA BUHT TPU
obopoTa HansABo. Beye TpsabBa Aa e Bb3MOXKHO fAa CrbHeTe CTaBaTa OTHOBO.
BHumMaHue: OnekcraTa 1 eKcTeH3nATa TpA6Ba fa ca Bb3MOXKHM NPU BCUYKM
HaCTPOWKN.



KoHTpon Ha maxa
PerynupaHe Ha npy»uHaTta ¢ GyHKLVA 3a NoAnomMaraHe Ha ekcTeHsuaTa (¢ur. 5):
3aBbpTeTe BMHTa 3a peryampaHe Ha NpyuHaTa 3a ekcteH3us (A):

+ HaAACHO 3a yBeIMYaBaHe AeViCTBMETO Ha NPYXMNHATa 33 KCTEH3UA.

+ HanABO 3a HaManABaHe Ha 1eNCTBMETO Ha NPYXMHaTa 3a eKCTeH3MA.

3ab6enexka: KOHTPONbT Ha Maxa AelCcTBa CaMO KOraTo U3ros3BaTe n3genmero
KaTo cBO60AHa NOABMXKHA BPb3Ka C BrpaAeHa Npy»KnHa 3a eKCTeH3us (BrxTe
cnepHus pasgen: Npeo6pasyBaHe Ha Bpb3KaTa - OT 3aK/iouBalla B
MeXaHU4Ha).

WHCTPYKLUWN 3A CTNTIOBABAHE
3a naMUHMPAHU MPUEMHH FUn3n
1. JlamnHuvpaiiTe BUHTOBaTa BNOXKA B »KeTaHOTO MONOXeEHNe.
2. 3akpeneTe KabenHvsA BOhaY B laMmmHara.
3. MoHTuMpaiiTe nocTa ¢ fBOMHa GYHKLMA Ha BUHTOBATa BIOXKKA.
4. 3akpeneTe GpUKCMpaLms BUHT Ha NI0CTa € GUKcaTop 3a pe3bu cbC cpeaHa
AKOCT.
5. OTBefeTe HaMNOHOBMA LWHYP Npe3 KabenHua Boaay.
6. MocTaBeTe nocTa ¢ ABOWHa GyHKLUA B JOSTHO NOJIOXKEHME.
7. WpakHeTe nocta 3a ocBoboxaasaHe (¢ur. 4: C) B usgenveTo.
8. DuKcMpaiTe HaNTIOHOBKA LWHYP KbM JIOCTa 3a 0CBOGOXKAaBaHe Ha
n3genveTo.

3a NNacTMacoBW NPUEMHU FN3n

. Mpo6uitTe 0TBOP B NpreMHaTa rn3a B XXeaHOTO NOJIOXKEHME U
duKcrpanTe BUHTOBATA BIOXKa OT BbTPELLHATA CTPaHa Ha MpUemMHaTa
rmnsa.

. MoHTupalite nocTta c iBOMHa GpYHKLMA Ha BUHTOBaTa BIOXKaA.

. 3akpeneTe GUKCMPALLUA BUHT Ha TOCTa C prKcaTop 3a pe3du Cbe cpepHa
AKOCT.

4. V3non3BaiiTe BofelmTe CKObY, 3a Aa ONpeaenuTe Hakbae fa ce Hacoum
KabenHus Bogau.

. 3aKpeneTe KabenHUA BOAaY BbB BOAELLUTE CKOOU.

. OTBefieTe HaMNOHOBMA WHYP Npe3 KabenHusa Bofgau.

MocTtaBeTe nocta ¢ ABOMHa GYHKLWA B JOMHO MOJIOXKEHMe.

. LLipakHeTe nocta 3a ocBo6oxaBaHe (¢ur. 4: C) B nsgenueto.

. DUKcMpariTe HaNNOHOBYA LWHYP KbM J10CTa 33 0CBOGOXKAaBaHe Ha
n3genveTo.

—_
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BHumaHume: AKo 13aenveTo ce 13non3sa ¢ GyHKLUMATA 33 3aK/0UYBaHE, NOCTHT
3a ocBoboxaaBaHe (¢pur. 4: C) 1 HANNOHOBUAT WHYP He TpA6Ba Aa 6baat
Bb3MNPenATCTBaHM OT KO3METUYHOTO MOKPMBaso 1 TpA6Ba Aa MoraT Aa ce
OBWXaT cBOOGOAHO.

MpepynpexpaeHune: Ako e Heobxoarma paboTa No NPeHacTPoriKa,
obe3onaceTe HaNNOHOBYKA WHYP, Taka Ye fja He MOXe Aia e 3aKauu 3a
LWANPOBBUHN UHCTPYMEHTU.

3abenexka: AKO NaLUMeHTBT UCKa Aa U3M0s3Ba NI0CTa C iBOWHa GpyHKLMA camo
3a 0cBO6GOXAaBaHe Ha KOMAIHHATa CTaBa B ONpeAeneHy cuTyauum (Hanp.
cefiHaNo NONOXeHWe), 3aTBOpeHUTe BUHTOBe M4 Allen morart fja ce 3aBMHTBAT
B NPOpe3uTe Ha 10CTa C ABOIHA yHKLMA. ToBa He No3BOJsABa Ha SocTa Aa ce
N3MNnb3He OTBBA KOHYCa U MO TO31 HauMH TPaHO fe3aKTrBMpa 10CTa 3a
ocsoboxaasaHe (ur. 4: C).
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lMpeobpasyeate Ha epv3kama (wr. 4)

OT 3aKnlouBaLla B MeXaHNYHa

HatucHeTe nocrta 3a ocBo6oxaasaHe (C) Harope v ro 3agpbXKTe B TOBa
nonoxexue.

3aBbpTeTe Ha pbKa BMHTa 3a ocBoboxaaBaHe (D) 6nr30 fo nocTta 3a
ocBob6oxaaBaHe (C) NIBTHO HaAACHO, 3a Aa rO 3aKpenuTe B TOBA NOJIOXKEHMe.
3aTerHete BUHTa 3a ocBo6oxaaBaHe (D) ¢ 5 Nm v BrHarm ro 3akpensaire ¢
duKcaTop 3a pe3ba CbC cpefjHa AKOCT, KOraTo 3aBbplUBaTe NpoTesara.
BHuMaHwme: HeranbiHeHMeTO Ha ropecnomeHaToTo npeobpasysaHe npu
3aTAraHe Ha BMHTa 3a ocBoboxpaaBaHe (D) Boan Ao 3aryba Ha dyHKLMATa Ha
N3AenneTo N/Unm npasu HEBH3MOXKHO OCBOOOXKAABAHETO Ha CTaBaTa.
BHuMaHume: AKo 13aenneTo ce 13non3Ba CbC CBOOOAHO ABMKELLA ce GYHKLUMA,
BUHTBT 3a ocBoboxAaBaHe (D) TpsabBa Aa 6bae 3aterHat ¢ 5 Nm v ga 6bae
3aKpeneH ¢ ¢uKkcaTop 3a pesba CbC cpefHa AKOCT.

OT MeXaHUYHO B 3aKJ/1I04BaLL0
- MNpeob6pasyBaHeTo B HEMOABUKHO KOMIAIHO Ce M3BbPLLBA B 06paTeH peq,
upes 3aBbpTaHe Ha BMHTa 3a 0cBO6OXAaBaHe (D) HansBo, AOKATO NIOCTBT
3a ocBoboxaasaHe (C) ce ABMXK CBOGOAHO.
« 3aKpeneTe OTHOBO BMHTA 3a 0cBoboXxdaBaHe (D) ¢ dumkcaTtop 3a pesba
CbC CPeAHa AKOCT 1 MPOoBEpeTe Aanu NOCTHT 3a ocBoboxaasaHe (C) e
CcBOGOAHO MOABVIKEH.

BHumaHwme: Cnep BcAKo npeobpasyBaHe U3BbpLUBaliTe GpyHKLMOHaNHa
npoBepKa npeau AVHaMUYHOTO NOAPaBHABAHE.

BHuMaHume: AKo 13eNneTo ce 13MoN3Ba CbC 3akouBallata GyHKUMA, BUHTBT
3a ocBoboxaaBaHe (D) He TpA6Ba Aa Bb3npenATcTBa GyHKUMATa Ha NoCTa 3a
ocBob6oxaaBaHe (C) n TpabBa Aa 6bae 3aKkpeneH ¢ GprKcaTop 3a pesda cbe
CpefHa AKOCT, 3a fla Ce N3KITI0YM BCAKO HEBOJTHO pa3xiabBaHe 1 HenpasuiHa
byHKUWA.

3abenexka: AKo U3[enneTo ce n3nonsea c GyHKLMATA 3a 3aKI0UBaHE, MOXeE
fla ce obpasyBa ManbKk JydT. To3un nydT moxe Aa 6bae eNMMUHMPaH C nomMolLTa
Ha BMHTa 3a perynupaHe Ha 3aBbplLueka npv ekcteHsus (E), KonTo e 3aBbpTaAH
HaaAacHo. ToBa NpemecTBa 3aBbpLueKa NPV eKCTEH3NS, KOETO KOMMNEHCUpa

nyéra.

AKO NOCTbT 3a ocBoboXxAaBaHe (C) He LpaKHe ¢ nekoTa Ha MACTOTO CH,
KopurnpanTe No3mumsTa Ha 3aBbplueKka Npu eKCTeH3KA C NOMOLLTA Ha BUHTA
3a perynvpaHe Ha 3aBbplueKa npu ekcteHsus (E), KOWTo 3aBbpTaTe HansABo.

BHumaHume: KoraTto perynupate NoOBTOPHO 3aBbpLUEKa NpU eKCTEH3NA C BUHTa
3a perynvipaHe Ha 3aBbpLueKka npu ekcteHsus (E), ce yBepeTe, ue usgenmero
bYHKUMOHMPa UK e 3aKioyBa NPaBuiiHo, 1 n3BbpLueTe GyHKLMOHANHA
npoBepKa Npeau AVHaMUYHOTO NOAPaBHABAHE.

YMNOTPEBA
Mo4yucmeate u 2puxu
M36bpLieTte n3genneTo ¢ Meka kbpna. He nsnonseaiite pasrsoputenu.

Ycnoeus Ha okonHama cpeda

M3penueTo He TpabBa Aa BNM3a B KOHTAKT C MPACHA, COMIeHa UM XnopupaHa
BOfa.

BHuMmaHwme: V3genveTo He TpsabBa Aa ce M3non3Ba B NpaluHa cpepa. Tpabsa aa
ce 136Area n3naraHeTo Ha NACHK, TaNK UK APYr1 NOAOOHN.

M3penvneto moxe Aa ce n3nonsea npu temnepatypa ot -15°C go 50°C.
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NoAAPDBMKKA

M3penueTo 1 uAnocTHaTa npoTesa TpA6sa Aa 6bAaT npernefaHn ot
MeANLMHCKM creuuanuncT. IHTepBanbT TpAGBa Aa ce onpeaensa Bb3 OCHOBA Ha
cTeneHTa Ha aKTMBHOCT Ha NaLneHTa.

[penopbunTeNnHUAT MHTEPBas e Ha BCeKn 6 meceLa.

MposepeTe 3a NoBpean, NPEKOMEPHO N3HOCBAHE 1 3aMbpCABaHe.
M36bplueTe N3AeNMeTo C MeKa Kbpra, HaBla)KHeHa C ManKo KOIMYecTBO
Macno ¢ o6Lio NpegHa3HauYeHVie UM Macso 3a LWeBHa MallunHa.

BHumMaHwme: He n3nonsgaiTe crbCcTeH Bb3AyX 3a NOYNCTBaHe Ha U3aenneTo.
Bb3ayxbT BKapBa 3aMbpCUTENN B larepHUTE BTYNKW U Te MOXe Aa MPUUNHAT
Heu3npaBHOCTU 1 U3HOCBaHe.

BHuMaHwme: He 13non3BaiTe Tank Ha npax 3a CMa3BaHe.

CbOBLABAHE 3A CEPUO3EH UHUMAEHT
Bceku ceproseH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C 13genmeto Tpabea fa 6bae cbobLyeH
Ha NPOV3BOANTENA 1 CbOTBETHUTE OPraHu.

N3XBBPIIAHE
M3penmeto n onakoeKata TpA6Ba fla Ce U3XBBPAAT CbIACHO CbOTBETHUTE
MEeCTHU UN HaLMOHaNHK HOPMaTVIBHU ypeabu 3a OKONHaTa cpefa.

OTroBOPHOCT

MpoTesHuTe nsgenma Ha Ossur ca NPOEKTUPaHU 1 NPOBEpeHU 3a 6e30MacHoCT
1 CbBMECTMOCT B KOMOVHALMA MOMEXAY C1 1 C M3PaboTeHM MO NopbuKa
NPOTE3HU NPUEMHN rMn3m ¢ agantopu Ha Ossur, Npuy ycrioBue ye ce M3non3sat
B CbOTBETCTBYE C NPeAHa3HaYeHNeTo NM.

Ossur He noema OTFOBOPHOCT B ClIefiHNTE Cyyau:
- W3genueto He ce nogabpiKa CNOpes yKasaHusATa B MHCTPYKLMNTE 3a
ynotpeba.
+ W3genueto e crno6eHo ¢ KOMMOHEHTMN OT APYrv MPOU3BOANTENN.
- Vi3penueTo ce n3non3ea B pa3pes C NPenopbunTeNHUTE YCI0BUS,
NpunoXeHve v cpeaa Ha ynotpeba.

Cvomeemcmeue

Tosa n3genve e M3NUTaHo cbriacHo ctaHgapTa I1SO 10328 3a Tpu MUKoHa
LMKba Ha HaToBapBaHe.

B 3aBMCMMOCT OT CTeMeHTa Ha aKTUBHOCT Ha NaLMeHTa ToBa MOXe fia
CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha ynoTpeba oT 3 — 5 rognHu.

ISO10328-P6-125kg®) /N

*) OrpaHnueHneTo 3a TenecHa maca He TpAbBa Aa
ce HagBuwaBga!

3aci YCNOBUA U Orp: Ha
ynoTtpe6a BUXKTE NMUCMEHNTE UHCTPYKLWK Ha

NpOW3BOANTENA OTHOCHO NpeAHa3HayeHueTo!




SLOVENSCINA
Medicinski pripomocek

OPIS

Pripomocek je koleno s torno zavoro z aktivacijo ob prenosu teze, pri
¢emer je namenjeno zagotavljanju stabilnosti pri stoje¢i drzi prek
poravnave ali torne zavore z aktivacijo ob prenosu teze.

Pripomocek zagotavlja pomo¢ pri iztegu, in sicer prek notranjega
vzmetnega mehanizma za nadzor lastnosti zamaha in vracanje kolena do
popolnega iztega ob koncu faze zamaha. To pomo¢ pri iztegu je mogoce
prilagoditi posameznim bolnikom.

Pripomocek ima distalni povezovalnik cevi in proksimalni integrirani
moski piramidni adapter.

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je predviden kot del proteti¢nega sistema, ki zamenjuje
funkcijo kolena manjkajo¢ega spodnjega uda.

Primernost pripomocka za protezo in bolnika mora oceniti zdravstveni
delavec.

Pripomocdek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Indikacije za uporabo in ciljne skupine bolnikov
« lzguba, amputacija ali pomanjkljivost spodnjega uda
« Ni znanih kontraindikacij.

Pripomocek je namenjen nizki stopniji sile, npr. pri po¢asni hoji.
Omejitev teze za pripomocek znasa 125 kg.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

Opozorilo: Uporaba proteti¢nega pripomocka spodnjega uda vkljucuje
povezano tveganje za padec, kar lahko povzro¢i poskodbo.

Zdravstveni delavec mora bolnika obvestiti o vsem, kar v tem dokumentu
zadeva varno uporabo pripomocka.

Opozorilo: Ce se delovanje pripomocka spremeni, pripomocek ne deluje
vel oziroma so na njem vidni znaki poskodb ali obrabe, ki ovirajo obicajne
funkcije pripomocka, mora bolnik prenehati uporabljati pripomocek in se
obrniti na zdravstvenega delavca.

Opozorilo: Rok ali prstov ne pribliZujte gibljivim zglobom.

Pozor: Prilagodite samo vijake, ki so opisani v teh navodilih.

Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik.

NAVODILA ZA PORAVNAVO

Osnovna poravnava proteze (slika 1)

Cilj poravnave

Referenéna ¢rta za poravnavo (B) mora:
— potekati skozi sredi$¢no tocko leZis¢a na ravni sedni¢ne grée (D)
— potekati skozi srednjo cev (A)
— ustrezati oznaki za 1/3 na notranji strani prekrivnega dela za

stopalo.

Opomba: V primeru neskladja prednostno obravnavajte poravnavo kolena
pred poravnavo stopala.
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Navodila za poravnavo

1. Stopalo postavite tako, da se referen¢na ¢&rta za poravnavo (B) ujema
z oznako za 1/3 na notranji strani prekrivnega dela za stopalo
(pri €emer sta prekrivni del za stopalo in Cevelj namescena).
Upostevajte zunanjo rotacijo stopala.

2. Z ustreznimi adapterji prikljucite koleno na stopalo in dolocite
ustrezno visino sredid¢a kolena.

3. Koleno postavite tako, da referen¢na ¢rta za poravnavo prehaja skozi
srednjo cev (A).

4. Na lateralni strani leZi§¢a naredite prvo oznako v sredis¢ni tocki
leZi¢a na ravni sedni¢ne grée (D). Distalno v sredis¢ni tocki lezis¢a
naredite drugo oznako (E). NariSite ¢rto skozi obe oznaki.

5. Postavite lezis¢e tako, da referencna ¢rta za poravnavo (B) poteka
skozi prvo oznako v sredidéni tocki leZis¢a na ravni sedni¢ne grée (D).

6. Poleg obstojecega poloZaja (tj. kontrakture upogiba kolka) prilagodite
upogib leZis¢a na 5° in nastavite visino celotne proteze.

7. Z ustreznimi adapterji prikljucite koleno na lezisce.

Opozorilo: Po prilagoditvi je treba vse vijake pritrditi s tesnilom za navoj
srednje modi in jih priviti na ustrezni zatezni moment.

Pozor: Adapterje, ki se uporabljajo na distalni povezavi, je treba odrezati
naravnost in vstaviti do kon¢nega omejevalnika sprejemnika cevi
pripomocka. Ne uporabljajte distan¢nikov (slika 2).

Za privijanje vijakov uporabite naslednji zatezni moment:
« Vijak cevne objemke (slika 3): 16 Nm

Staticna poravnava

— Prepricajte se, da je teZa bolnika enakomerno porazdeljena med
obe nogi.
Preverite, ali je dolZina proteze ustrezna.
— Preverite notranjo/zunanjo rotacijo.
Preverite, ali je obremenitev ustrezno porazdeljena med prstom in
peto.

Dinamicna poravnava

Prepricajte se, da je bolnik seznanjen z delovanjem pripomocka.

Glede na uporabljeni pripomocek se prepricajte, da je bolnik seznanjen

z delovanjem funkcije za ro€no sprostitev blokade ali zaviralne funkcije, ki
jo sproZi teza.

Opomba: Pripomocek je tovarnisko konfiguriran kot obicajna proteza
kolena z blokado in je v tej konfiguraciji dobavljen. Ce Zelite pripomocek
uporabljati kot prosto gibljiv sklep, si oglejte naslednji razdelek:
Preoblikovanje sklepa — Preklop z blokade na mehanski naéin.

Stabilnost pri fazi stojece drze (slika 4):

Z bolnikom previdno zaénite z zaviralno funkcijo pripomocka pri
dinamiéni poravnavi in preverite, ali ta osnovna nastavitev ustreza
bolnikovim potrebam. V nasprotnem primeru nadaljujte, kot sledi:

Prilagoditev z vijakom za reguliranje obremenitve (4A)

Z vijakom za reguliranje obremenitve je mogoce prilagoditi:
- tocko, na kateri se aktivira zavora (ob povedanju obremenitve/teze),
« odziv zavore med dinami¢no poravnavo.
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1. razli¢ica — zavorni ucinek se sproZi pozneje:

Zasukajte vijak za reguliranje obremenitve (4A) v desno, s ¢imer se povela
teZa, ki jo bolnik potrebuje za sproZitev zaviralne funkcije.

2. razli¢ica — zavorni ucinek se sproZi prej:

Zasukajte vijak za reguliranje obremenitve (4A) v levo, s ¢imer se zmanjsa
teZa, ki jo bolnik potrebuje za sproZitev zaviralne funkcije.

Opomba: Vijak za reguliranje obremenitve (4A) vedno previdno
prilagodite. Upostevajte, da ga lahko prilagodite proti rahlemu uporu
tesnila za navoj.

Vnovi¢na prilagoditev zavorne enote po daljsi uporabi

Po daljSem obdobju uporabe lahko v pripomocku pride do zragnosti, ki jo
je mogoce prilagoditi s servisnim vijakom (4B).

Servisni vijak zasukajte po majhnih korakih v levo.

Previdno preverite, ali zavorna funkcija pripomocka zdaj ustreza
bolnikovim individualnim potrebam. V nasprotnem primeru znova
prilagodite servisni vijak, dokler ne najdete ustrezne nastavitve.

Opomba: Servisni vijak (4B) vedno previdno prilagodite. Upostevajte, da
ga lahko prilagodite proti rahlemu uporu tesnila za navoj.

Pozor: Upogib in izteg morata biti mogoca pri vseh nastavitvah.

Obnovitev osnovne nastavitve

Po potrebi je mogoce osnovno nastavitev pripomocka ponastaviti na
naslednji nacin:

1. korak: Vijak za reguliranje obremenitve (4A) previdno zasukajte v desno,
dokler ne zadutite rahlega upora. Nato vijak za reguliranje obremenitve
zasukajte za dva obrata nazaj v levo.

2. korak: Servisni vijak (4B) previdno zasukajte v desno, dokler ne zacutite
rahlega upora. Nato servisni vijak zasukajte za tri obrate nazaj v levo.
Upogibanje sklepa bi moralo biti zdaj spet mogoce.

Pozor: Upogib in izteg morata biti mogoc¢a pri vseh nastavitvah.

Nadzor zamaha
Prilagoditev vzmeti za pomo¢ pri iztegu (slika 5):
Vijak za prilagoditev vzmeti za izteg (A) obrnite:
« vdesno, da povelate delovanje vzmeti za izteg,
« vlevo, da pomanjsate delovanje vzmeti za izteg.

Opomba: Nadzor zamaha deluje samo, ¢e se pripomocek uporablja kot
prosto gibljiv sklep z integrirano vzmetjo za izteg (glejte naslednji
razdelek: Preoblikovanje sklepa — Preklop z blokade na mehanski nacin).

NAVODILA ZA SESTAVLJANJE

Za laminirana leZis¢a

. Vija¢ni vloZek laminirajte v Zelenem poloZaju.

. Kabelsko vodilo pritrdite v laminat.

. Roico z dvojno funkcijo namestite na vijacni vloZek.

. Pritrditveni vijak ro¢ice privrstite s tesnilom za navoj srednje mo¢i.

. Najlonsko vrvico vpeljite skozi kabelsko vodilo.

. Rogico z dvojno funkcijo premaknite v spodniji polozaj.

. Rocico za sprostitev (slika 4: C) namestite v pripomocek tako, da se
tesno prilega.

. Najlonsko vrvico pritrdite na ro€ico za sprostitev na pripomocku.

WO U A WN —
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Za plasti¢na lezisca

. lzvrtajte luknjo v Zelenem delu leZid¢a in pritrdite vija¢ni vloZek
z notranje strani lezis¢a.

. Rogico z dvojno funkcijo namestite na vija¢ni vloZek.

. Pritrditveni vijak rocice pricvrstite s tesnilom za navoj srednje moci.

. S sponkami vodila dolo¢ite mesto poteka kabelskega vodila.

. Kabelsko vodilo pritrdite v sponke vodila.

. Najlonsko vrvico vpeljite skozi kabelsko vodilo.

. Rogico z dvojno funkcijo premaknite v spodniji polozaj.

. Rodico za sprostitev (slika 4: C) namestite v pripomocek tako, da se
tesno prilega.

9. Najlonsko vrvico pritrdite na ro¢ico za sprostitev na pripomo¢ku.

—_
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Pozor: Ce se pripomocek uporablja s funkcijo blokade, kozmeti¢ni
prekrivni del ne sme ovirati prostega premikanja rocice za sprostitev
(slika 4: C) in najlonske vrvice.

Opozorilo: Ce je potrebna vnovi¢na prilagoditev, pri¢vrstite najlonsko
vrvico, da se ne more ujeti v brusilnih orodjih.

Opomba: Ce Zeli bolnik za sprostitev kolenskega sklepa v posameznih
situacijah (npr. ko sedi) uporabljati le ro¢ico z dvojno funkcijo, je
priloZene inbus vijake M4 mogoce priviti v reZe ro€ice z dvojno funkcijo.
To preprecuje, da bi rocica za sprostitev zdrsnila nad konus, kar bi
povzrodilo njeno trajno deaktiviranje (slika 4: C).

Preoblikovanje sklepa (slika 4)

Preklop z blokade na mehanski naéin

Rodico za sprostitev (C) potisnite navzgor in jo pridrZite v tem poloZaju.
Vijak za sprostitev (D) ob rocici za sprostitev (C) ro¢no privijte v desno,
da ga pricvrstite.

Vijak za sprostitev (D) privijte z zateznim momentom 5 Nm in ga ob
dokonéanju proteze vedno pridvrstite s tesnilom za navoj srednje moci.
Pozor: Neuspesno preoblikovanje ob privijanju vijaka za sprostitev (D),
navedeno zgoraj, povzroli nezmoznost delovanja pripomocka in/ali
onemogoceno sprostitev sklepa.

Pozor: Ce se pripomocek uporablja s funkcijo prostega premikanja, je
treba vijak za sprostitev (D) priviti z zateznim momentom 5 Nm in
pritrditi s tesnilom za navoj srednje moci.

Preklop z mehanskega nacina na blokado
« Preoblikovanje v fiksno koleno se izvaja v obratnem vrstnem redu
tako, da se vijak za sprostitev (D) obraca v levo, dokler se ne omogoci
prosto premikanje rocice za sprostitev (C).
- Vijak za sprostitev (D) znova priévrstite s tesnilom za navoj srednje
modi in preverite, ali se ro¢ica za sprostitev (C) lahko prosto premika.

Pozor: Po vsakem preoblikovanju pred zacetkom dinami¢ne poravnave
preverite delovanje pripomocka.

Pozor: Ce se pripomocek uporablja s funkcijo blokade, vijak za sprostitev
(D) ne sme ovirati delovanja ro¢ice za sprostitev (C) in mora biti pritrjen
s tesnilom za navoj srednje mo¢i, da se preprecita nenamerno zrahljanje
in napacno delovanje.
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Opomba: Ce se pripomoéek uporablja s funkcijo blokade, lahko pride do
dolocene zra¢nosti. Zraénost je mogoce odpraviti z vijakom za
prilagoditev blokade iztega (E), ki se obrne v desno. To povzroci blokado
iztega, ki izravna zra¢nost. Ce se rotica za sprostitev (C) nemoteno ne
zaskoci na mestu, popravite poloZaj blokade iztega z vijakom za
prilagoditev blokade iztega (E) tako, da ga obrnete v levo.

Pozor: Pri vnovi¢ni prilagoditvi blokade iztega z vijakom za prilagoditev
blokade iztega (E) se prepriajte, da pripomocek pravilno deluje in se
pravilno blokira, ter pred zaetkom dinami¢ne poravnave preverite
delovanje pripomocka.

UPORABA
Ci3éenje in nega
Pripomocek obrisite z mehko krpo. Ne uporabljajte topil.

Okoljski pogoji

Pripomocek ne sme priti v stik s sladko, slano ali klorirano vodo.

Pozor: Pripomocka ne smete uporabljati v pra§nem okolju. I1zogibajte se
pesku, lojevcu ipd.

Pripomocek lahko uporabljate pri temperaturah med -15 °C in 50 °C.

VZDRZEVANJE

Pripomocek in celotno protezo mora pregledati zdravstveni delavec.
Pogostost tovrstnega pregleda se dolo¢i glede na bolnikovo aktivnost.
Priporoceni interval je vsakih 6 mesecev.

Preverite, ali je prislo do poskodb, prekomerne obrabe oz. ali je prisotna
umazanija.

Pripomocek obrisite z mehko krpo, navlazeno z manjso koli¢ino
univerzalnega olja ali olja za Sivalni stroj.

Pozor: Za ¢is¢enje pripomocka ne uporabljajte stisnjenega zraka. Zrak
v leZaje potiska onesnazevalce, kar lahko povzro¢i okvare in obrabo.
Pozor: Za mazanje ne uporabljajte smukca.

POROCANJE O RESNIH DOGODKIH
O morebitnih resnih dogodkih v zvezi s pripomockom je treba porocati
proizvajalcu in pristojnim organom.

ODLAGAN]E MED ODPADKE
Pripomocek in embalaZo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi ali
nacionalnimi okoljskimi predpisi.

ODGOVORNOST
Proteti¢ni pripomocki Ossur so zasnovani in preverjeni, da so varni in

z adapterji Ossur, kadar se uporabljajo v skladu s predvideno uporabo.

Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, &e:
« pripomocek ni vzdrzevan v skladu z navodili za uporabo,
« so pri namestitvi bile pripomo¢ku dodane komponente drugih
proizvajalcey,
« se pripomocek ne uporablja v skladu s priporo¢enimi pogoji in
na¢inom uporabe oz. okoljem.
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Skladnost

Pripomocek je bil preizkusen v skladu s standardom 1SO 10328 za tri
milijone obremenitvenih ciklov.

Glede na bolnikovo aktivnhost lahko tovrstna potreba nastane po 3-5 letih
uporabe.

ISO10328-P6-125kg*) /N

*) Omejitve telesne mase se ne sme preseci!

Posebne pogoje in omejitve uporabe najdete
A v proizvajalcevih pisnih navodilih glede
predvidene uporabe.
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