Dispozitiv medical

DESCRIERE

Dispozitivul este o articulatie de genunchi pneumatica, cu un singur ax, cu
frana de frecare activatd in greutate si o faza de oscilare reglabila individual.
Dispozitivul are un conector de tub distal si un adaptor de piramida-tata
integrat proximal.

UTILIZARE PRECONIZATA

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

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

Dispozitivul trebuie montat si reglat de catre personalul medical.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd

* Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare

 Nu existd contraindicatii cunoscute

Dispozitivul este destinat utilizarii cu impact redus citre moderat - de
exemplu, pentru mersul pe jos.

Limita de greutate pentru dispozitiv este de 100 kg.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

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

Personalul medical trebuie sd indice pacientului toate informatiile din acest
document care sunt necesare pentru utilizarea In siguranta a dispozitivului.
Avertisment: in caz de modificare functionald sau pierderi functionale sau
dacd dispozitivul prezintd semne de deteriorare sau uzura care i

afecteaza functiile normale, pacientul trebuie sa opreasca utilizarea
dispozitivului si sa contacteze personalul medical.

Atentie: evitati sa va apropiati mainile sau degetele de articulatiile in miscare.
Atentie: Nu reglati alte suruburi decat cele descrise 1n aceste instructiuni.
Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre un singur pacient.
INSTRUCTIUNI DE ALINIERE

Alinierea pe banc (Fig. 1)

Obiectiv de aliniere

Linia de referinta pentru aliniere (B) trebuie:

- sd treacd prin centrul mufei la nivelul tuberozitatii ischiatice (D)

- sd treacad prin tubul central (A)

- sd ajunga la marcajul de 1/3 din interiorul husei pentru picior.

Nota: prioritizati alinierea genunchiului fata de alinierea piciorului daca
existd o nepotrivire.

Instructiuni de aliniere

1. Pozitionati piciorul astfel incat linia de referinta pentru aliniere (B) sa
cadd la marcajul de 1/3 de pe interiorul capacului piciorului (cu capacul
piciorului si pantoful instalate). Luati in considerare rotatia externa

a piciorului.

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

3. Pozitionati genunchiul astfel incat linia de referinta pentru aliniere sa
treaca prin centrul tubului (A)

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

5. Pozitionati mufa astfel incat linia de referinta pentru aliniere (B) sa treaca
prin primul marcaj din centrul mufei, la nivelul tuberozitatii ischiatice (D).
6. Reglati flexia soclului la 5° In plus fatd de pozitia existenta (respectiv,
contractia de flexie a soldului) si reglati indltimea protezei complete.

7. Utilizati adaptoarele corespunzatoare pentru a conecta genunchiul la
mufa.

Avertisment: dupa ajustdri, toate suruburile trebuie sa fie fixate cu o pasta
de blocare de rezistenta medie pentru fileturi si stranse cu cuplul corect.
Atentie: adaptoarele utilizate la conexiunea distala trebuie taiate drept si
introduse pana la opritorul receptorului tubului dispozitivului. Nu trebuie
utilizat niciun distantier (Fig. 2).

Strangeti suruburile la urmatorul cuplu:

« Surubul colierului tubului (Fig. 3: A): 16 Nm

Aliniere statica

- Asigurati-va ca pacientul isi distribuie uniform greutatea pe ambele
picioare.

- Verificati daca lungimea protezei este corecta.



- Verificati rotatia interna/externa.

- Verificati dacd incdrcarea de pe varf si cdlcai este corecta.

Alinierea dinamica

* Asigurati-va cd pacientul este familiarizat cu functionarea dispozitivului.
e Asigurati-va ca pacientul este familiarizat cu functia de franare activata
de greutate.

Stabilitatea fazei de pozitie (Fig. 4):

Incepeti cu atentie cu functia de franare a dispozitivului, cu pacientul in
starea de aliniere dinamic3, si verificati daca setarea de baza corespunde
nevoilor pacientului. in caz contrar, procedati dupi cum urmeazi:
Reglarea cu surubul de reglare a sarcinii (A)

Surubul de reglare a sarcinii poate fi utilizat pentru a regla:

* Punctul in care actioneaza frana cand Incepe incarcarea (greutatii),

« si reactia franei in timpul alinierii dinamice.

Varianta 1 - Efectul de franare va fi indus mai tarziu:

Rotiti surubul de reglare a sarcinii (A) catre dreapta, ceea ce va mari
greutatea necesara pentru initierea functiei de franare.

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

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

Nota: reglati Intotdeauna cu atentie surubul de reglare a sarcinii (A).
Retineti ca 1l puteti regla chiar daca pasta de blocare a filetului opune

0 usoara rezistentd.

Nota: surubul de reglare a sarcinii (A) nu trebuie insurubat dincolo de
corpul franei dispozitivului. in caz contrar, functionarea dispozitivului nu
poate fi garantatd. UTILIZARE

Curdtarea si ingrijirea

Stergeti dispozitivul cu o laveta moale. Nu folositi solventi.
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Conditii de mediu

Dispozitivul nu trebuie sa intre In contact cu apa dulce, sarata sau clorurata.
Atentie: Dispozitivul nu trebuie utilizat intr-un mediu cu praf. Expunerea
la nisip, talc sau alte substante similare trebuie evitata.

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

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

Intervalul recomandat este la fiecare 6 luni.

Verificati daca exista semne de deteriorare, uzura excesiva sau murdarie.
Stergeti dispozitivul cu o carpa moale umezita cu o cantitate mica de ulei
de uz general sau ulei pentru masini de cusut.

Atentie: nu utilizati aer comprimat pentru a curata dispozitivul. Aerul
forteaza contaminantii in lagare si poate cauza defectiuni si uzura.
Lubrifiati tija pistonului cu spray de silicon sau un produs similar.
Atentie: nu folositi pudra de talc pentru lubrifiere.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producdtorului si
autoritatilor competente.

ELIMINARE

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

RASPUNDERE

Dispozitivele protetice Ossur sunt proiectate si verificate pentru a fi
sigure si compatibile in combinatie intre ele si cupele protetice
personalizate cu adaptoarele Ossur si atunci cAnd sunt utilizate in
conformitate cu scopul utilizarii.

Ossur nu fsi asuma raspunderea pentru urmsitoarele:

« Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din
instructiunile de utilizare.

* Daca dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producatori.

* Daca dispozitivul este utilizat In afara conditiilor, aplicatiei sau
mediului de utilizare recomandate.



