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ENGLISH

Medical Device

DESCRIPTION

The device is a pneumatic single axis knee joint with a weight-activated
friction brake, and an individually adjustable swing phase.

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 to moderate impact use, e.g., walking.
The weight limit for the device is 100 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
1/3 mark on the inside of the foot cover (with the foot cover and shoe
on). Consider the external rotation of the foot.

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

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



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

5. Position the socket so the alignment reference line (B) goes through
first mark at the midpoint of the socket at the ischial tuberosity level
(D).

6. Adjust the socket flexion to 5° in addition to the existing position (i. e.,
hip flexion contracture) and set the height of the full prosthesis.

7. Use the applicable adapters to connect the knee to the socket.
Warning: After adjustments, all screws must be secured with a medium
strength threadlocker and tightened with the correct torque.

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

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

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

Dynamic Alignment
« Ensure the patient is familiar with the functioning of the device.
« Ensure the patient is familiar with the weight-activated brake function.

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 (A)

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 (A) 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 (A) to the left which reduces the weight
needed by the patient to initiate the brake function.

Note: Always adjust the Load Regulating Screw (A) carefully. Note that
you can adjust it against the slight resistance of the threadlocker.
Note: The Load Regulating Screw (A) must not be screwed beyond the
device's brake body. Otherwise, the function of the device cannot be
guaranteed.

Readjusting the brake unit after prolonged use

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

Turn the Service Screw by small steps to the right.



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 (B) carefully. Note that you can
adjust it against the slight resistance of the thread locker.
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.

Step 2: Then turn the Load Regulating Screw three turns back to the left to
restore the basic setting.

Swing Control (Fig. 5)

The pneumatic system is supplied in its basic setting.

In the basic setting, the Flexion and Extension Valves are opened by 2 full
turns. The device can be adjusted to the individual gait.

The Flexion and Extension Valves are labeled in English on the device:
« "Flexion": marks the Flexion valve,
« "Extension": marks the Extension valve.

Adjusting the Flexion and Extension Valves:
The following valves can be adjusted:

« The Flexion Valve: Affects swing flexion resistance.

« The Extension Valve: Affects swing extension resistance.
Start with adjusting the flexion with the patient walking slowly and at
faster walking speeds.
For each adjustment, turn the valve in small increments of about a 4 of
a turn. Always check the result right after each adjustment step.

Possible observations and actions to take are outlined in the following:

« Ifthe patient is walking fast and you observe excessive heel rise,
increase the swing flexion resistance by turning the Flexion Valve to
the right until the heel rise is normalized.

Afterwards, adjust the extension to harmonize the gait.

« Increase the swing extension resistance by turning the Extension Valve
to the right until terminal impact at full extension is reduced. Patient
should feel a slight bump at full extension.

« Fine tune the Flexion and Extension Valves until a smooth and secure
gait pattern is achieved for slow and fast walking speeds.

Caution: The valves should never be fully closed. Over tightening valves or
flexing knee with all valves completely closed may damage valves.

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

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

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.

Lubricate piston rod with silicone spray or similar.

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 -P5-100 kg *) /N

*  Body mass limit not to be exceeded!

see manufacturer’s written instructions on
intended use!

j For specific conditions and limitations of use




CESTINA

Zdravotnicky prostiedek

POPIS

Zafizeni je pneumaticky jednoosy kolenni kloub s tfeci brzdou
spousténou z4téZi a individudlné nastavitelnou Svihovou fazi.
Prostiedek je vybaven distdlnim trubicovym konektorem a proximalnim
integrovanym konvexnim pyramidovym adaptérem.

URCENE POUZITI

Tento prostredek slouZi jako souddst protetického systému, ktery
nahrazuje funkci kolene chybéjici dolni konéetiny.

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

Nasazenf a sefizeni tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky
odbornik.

Indikace k pouZziti a cilovd populace pacientii

« Ztrita, amputace nebo zkrat dolni konéetiny

+ Nejsou zndmy zddné kontraindikace
Prostiedek je uréen pro slabé az stfedné intenzivni rzy, napf. pro chizi.
Hmotnostnf limit prostiedku je 100 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Upozornéni: Pouzivédni protetické pomucky dolni koncetiny s sebou nese
pfirozené riziko padu, ktery muze vést ke zranén.

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto
dokumentu vyZzadovéno pro bezpe¢né pouzivani tohoto prostfedku.
Varovini: Pokud dojde ke zmé&né &i ztrgté funkénosti prostfedku nebo
pokud prostiedek vykazuje zndmky poskozeni &i opotiebent, které bran{
jeho normdlni funkci, musf jej pacient prestat pouZivat a kontaktovat
lékare.

Varoviani: Neddvejte ruce ani prsty do blizkosti pohyblivych &asti.
Upozornéni: Sefizujte pouze Srouby uvedené v tomto ndvodu.
Prostiedek 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 stiedovou trubkou (A),

— dopadat na znacku 1/3 na vnitini strané krytu chodidla.
Poznamka: V p¥ipadé 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 pfislu§nych adaptéru pfipojte koleno k chodidlu a stanovte
spravnou vysku stfedu kolenniho kloubu.

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



4. Na laterdlni strané luZzka vytvorte prvni znacku ve stiedu luzka v drovni
sedaciho hrbolu (D). Druhou znagku vytvorte distdlné ve stfedu ltzka
(E). Spojte obé znacky carou.

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

6. Sefidte flexi lizka o 5° navic ke stavajici poloze (tj. kontraktura
v ky€elnf flexi) a nastavte vysku celé protézy.

7. Pomoci pfislusnych adaptéri koleno pfipojte k luzku.

Varovini: Po sefizeni museji byt vSechny Srouby zajistény stfedné pevnym
prvkem na zaji$téni zavitl a utaZeny spravnym momentem.

Upozornéni: Adaptéry pouZité na distdlnim spoji museji byt sefiznuty do

roviny a zasunuty az po koncovy doraz trubicového pfijimace prostiedku.

NepouZivejte distanénf vlozku (Obr. 2).

Utdhnéte Srouby ndsledujicim momentem:
« Sroub objimky (Obr. 3: A): 16 Nm

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

Dynamické serizeni
« Ujistéte se, Ze je pacient obezndmen s funkei prostredku.

« Ujistéte se, Ze je pacient obezndmen s funkci zat&Zi spousténé brzdy.

Stabilita stojné faze (Obr. 4):

Opatrné zaénéte funkei brzdy prostfedku s pacientem v dynamickém
vyrovndni a zkontrolujte, zda toto zdkladni nastaveni odpovid4 potfebdm
pacienta. Pokud ne, postupujte ndsledovné:

Sefizeni pomoci Sroubu pro regulaci zatizeni (A)

Sroub pro regulaci zatizent Ize pouZit k nastavent:
« bodu, ve kterém se aktivuje brzda (pfi zvyeni z4téze),
« reakce brzdy pfi dynamickém zarovndvani.

Varianta 1 - Brzdny tcinek se md dostavit pozdéji:

Otocte Sroubem pro regulaci zatiZeni (A) doprava, coz zpusobf, Ze
pacient musi pfenést vétsi vahu, aby se brzda aktivovala.

Varianta 2 — Brzdny lcinek se md dostavit d¥ive:

Otocte Sroubem pro regulaci zatiZeni (A) doleva, coz zpUsobi, Ze pacient
musi pfenést mensi vdhu, aby se brzda aktivovala.

Poznamka: Sroub pro regulaci zatiZen( (A) sefizujte opatrné. Pamatuijte,
Ze jej muZete sefizovat proti mirnému odporu prostfedku na zajistén{
zavitu.

Poznamka: Sroub pro regulaci zatizeni (A) nesmi byt nagroubovén nad
télem brzdy zafizeni. V opa¢ném piipadé nemusi zafizeni spravné fungovat.

Sefizovéni brzdné jednotky po dlouhodobém pouzivani

Po dlouhodobém pouZivéni se u zafizeni muaze vyvinout vile, kterou Ize
sefidit pomoci servisniho Sroubu (B).

V malych krocich servisnim Sroubem otdcejte doprava.



Po kazdém pootoceni peclivé zkontrolujte, zda pravé nastavend brzdnd
funkce zatizen{ vyhovuje individudInim potfebdm pacienta. Pokud ne,
opét servisni Sroub sefidte, dokud nenaleznete vyhovujici nastavenf.

Poznamka: Servisni Sroub (B) vzdy nastavujte opatrné. Pamatuijte, Ze jej
mUZete nastavovat proti mirnému odporu zajistovaciho lepidla.
Varovini: v kazdém nastaveni musi byt moznd flexe a extenze.

Obnoveni zdkladniho nastaveni
V pfipadé potteby je mozné nasledujicim zptisobem obnovit vychozf
nastaveni prostfedku:

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

Krok 2: Poté Sroub pro regulaci zatiZen{ otocte o tfi otdcky zpét doleva.,
abyste obnovili zdkladni nastaven.

Rizeni $vihu (Obr. 5)

Pneumaticky systém je doddvdn v zékladnim nastaveni.

V zdkladnim nastaveni jsou flexni a extenzni ventily oteviené o 2 pIné
otdcky. Prosttedek |ze pfizpusobit chuzi pacienta.

Flexni a extenzni ventily jsou na zafizeni oznaleny v anglictiné:
« ,Flexion“: ozna&uje flexni ventil,
-, Extension*: oznacuje extenzni ventil.

Nastaveni flexnich a extenznich ventili:
Nastavenf Ize provést u ndsledujicich ventili:

« Flexni ventil: ovliviiuje odpor flexe ve Svihové fazi.

« Extenzni ventil: ovliviiuje odpor extenze ve Svihové fézi.
Za&néte nastavenim flexe tak, Ze nechdte pacienta chodit postupné p¥i
nizsich a vyssich rychlostech chiize.
V p¥ipadé kazdého nastaven( otdejte ventilem v malych krocich po pfiblizné
V4 otdcky. Po kazdém sefizovacim kroku ihned zkontrolujte vysledek.

NiZe jsou pospdna moznd zjisténi a ndsledné kroky:

« Pokud pfi rychlé chizi pacienta pozorujete nadmérny zdvih paty,
zvyste odpor flexe ve Svihové fézi otd¢enim flexniho ventilu doprava,
dokud se zdvih paty neuvede do normélu.

Poté nastavte extenzi tak, aby byla chiize harmonickd.

« Zvyste odpor extenze ve $vihové fazi oto¢enim extenzniho ventilu
doprava, dokud nenf pfi pIné extenzi omezen zdvére¢ny ndraz. UZivatel
by mél pfi pIné extenzi pocitovat mirny néraz.

« Provedte jemné nastaveni flexnich a extenznich ventili, dokud
nedosdhnete hladkého a bezpe¢ného vzorce chiize pro pomalou
i rychlou chizi.

Varovini: Ventily by nikdy nemély byt uzaviené tplné. Nadmérné utazenf
ventili nebo provddéni flexe kolenniho kloubu pfi tplném uzav¥eni viech
ventili mize zpusobit poskozen ventilt.

Pozndmka: V kazdém nastaveni musi byt moznd flexe a extenze.
Pozndmka: Po nastaveni $vihové faze muZe byt nutné brzdu znovu sefidit.

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



Podminky prostredi

Tento prostfedek nesmi pfijit do styku se sladkou, slanou ani chlorovanou
vodou.

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

ProstFedek Ize pouzivat p¥i teplotdch od -15 °C do 50 °C.

UDRZBA

Prostiedek i protézu jako celek by mél prohlédnout zdravotnicky
pracovnik. Interval tdrzby se stanovuje podle aktivity pacienta.
Doporuceny interval je kazdych 6 mésicui.

Zkontrolujte, zda nedoslo k poskozeni, nadmérnému opotiebeni nebo
znedisténi.

Otfete prostfedek mékkou utérkou navlhéenou v malém mnozstvi
univerzélniho oleje nebo oleje pro Sici stroje.

Upozornénti: K ¢isténf prostfedku nepouZzivejte stlaceny vzduch. Vzduch
vhani do loZisek znecistujici latky, coz muZe zplusobit poskozeni

a opottebeni.

Promatzte pistnici silikonovym sprejem nebo obdobnym p¥ipravkem.
Upozornéni: K mazdni nepouZivejte mastek.

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvazné nezddouci piihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto
prostfedkem, ohlaste vyrobci a pfislusnym organtim.

LIKVIDACE
Prostiedek a balent je tfeba likvidovat v souladu s p¥islusnymi mistnimi &
celostatnimi pfedpisy o ochrané Zivotniho prostfedi.

ODPOVEDNOST

Protetické pomucky Ossur jsou navrzeny a ovéfeny tak, aby byly pi
pouziti v souladu s jejich zamyslenym dcelem bezpeéné a kompatibilni
mezi sebou i ve vzdjemné kombinaci se zakdzkové vyrobenymi
protetickymi luzky s adaptéry Ossur.

Spole¢nost Ossur neprebira odpovédnost za:
« prosttedek, ktery nebyl udrzovan v souladu s ndvodem k pouzitf;
« prosttedek, ktery byl sestaven se souc¢dstmi od jinych vyrobcu;
- prosttedek, ktery byl pouzivén jinak nez za doporu¢enych podminek,
pro jiné aplikace ¢i v jiném prostiedi.

Shoda s normami

Tento prostfedek byl testovdn podle normy 1ISO 10328 na tfi miliony
zatéZovacich cyklu.

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

ISO 10328 -P5-100 kg ¥) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

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




SLOVENCINA

Zdravotnicka pombcka

OPIS

Pomadcka je pneumatickym jednoosovym kolennym kibom s trecou brzdou
aktivovanou hmotnostou a individudlne nastavitelnou fézou $vihu.
Pomaécka je vybavend distdlnym hadi¢kovym konektorom a proximdlnym
integrovanym konvexnym pyramidovym adaptérom.

UCEL POUZITIA

Tato pomdcka sluzi ako stcast protetického systému, ktory nahrddza
funkciu kolena chybajicej dolnej koncatiny.

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

Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat lekar.

Indikdcie pouZitia a cielovd populdcia pacientov
« Strata, amputdcia alebo vada dolnej koncatiny
+ Nie st zndme Ziadne kontraindikécie
Tato pomocka je urcend na pouzivanie pri nizkom az strednom rdzovom
zataZeni, napr. na chédzu.
Hmotnostny limit tejto pomocky je 100 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

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

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

Varovanie: Ak dojde k zmene alebo strate funk&nosti pomécky alebo ak
pomdcka vykazuje zndmky poskodenia ¢&i opotrebovania, ktoré brania jej
normélnemu fungovaniu, pacient ju musi prestat pouZivat a musi
kontaktovat lekdra.

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

Tato pomdcka je uréend na pouzitie iba u jedného pacienta.

POKYNY NA ZAROVNANIE
Zdkladné zarovnanie (Obr. 1)
Ciel' zarovnania
Referenénd linia zarovnania (B) by mala:
— prechddzat stredovym bodom |6zka na drovni sedacieho hrbola (D),
— prechédzat stredovou rirkou (A),
— spadat na znacku 1/3 na vnitornej strane krytu chodidla.
Pozndamka: 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 vnitornej strane krytu chodidla (s nasadenym krytom
chodidla a obuvou). Zvédzte vonkajsiu rotdciu chodidla.

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



3. Umiestnite koleno tak, aby referenénd linia zarovnania prechddzala
stredovou rurkou (A).

4. Na laterdlnej strane 16zka vytvorte prvi znacku v stredovom bode
|6Zka na drovni sedacieho hrbola (D). Druht znacku vytvorte distalne
v stredovom bode [6zka (E). Spojte obe znacky ¢iarou.

5. Umiestnite |6Zko tak, aby referenénd linia zarovnania (B) prechddzala
prvou znackou v stredovom bode 16zka na trovni sedacieho hrbola (D).

6. Nastavte flexiu |6Zka na 5° navySe k sti¢asnej polohe (t. j. kontraktira
bedrovej flexie) a nastavte vy3ku celej protézy.

7. Na pripojenie kolena k 16zku pouZite prislusné adaptéry.

Varovanie: Po nastaveni musia byt vietky skrutky zaistené stredne silnym

pripravkom na zaistovanie zdvitov a utiahnuté spradvnym momentom.

Upozornenie: Adaptéry pouZzité 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: A): 16 Nm

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

Dynamické zarovnanie
- Uistite sa, Ze pacient je obozndmeny s fungovanim pomaocky.
« Uistite sa, Ze je pacient obozndmeny s funkciou brzdy aktivovanej
hmotnostou.

Stabilita postojovej fazy (Obr. 4):

Zacnite 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 reguliciu zataZenia (A)

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

Variant 1 - brzdny tcinok sa mé vyvolat neskér:

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

Variant 2 — brzdny tcinok sa md vyvolat skor:

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

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

Pozndmka: Skrutka na reguldciu zataZenia (A) sa nesmie skrutkovat za
brzdové teleso pomécky. V opaénom pripade nie je mozné zarudit
funkénost pomdocky.



Uprava nastavenia brzdnej jednotky po dlhodobom pouzivani

Po dlhodobom pouzivani méze v pomécke vzniknut vola, ktort je mozné
upravit pomocou servisnej skrutky (B).

Otécajte servisnou skrutkou po malych krokoch doprava.

Starostlivo skontrolujte, & brzdnd funkcia pomécky teraz vyhovuje
individudlnym potrebdm pacienta. Ak to tak nie je, znova upravte servisnd
skrutku, az kym nendjdete sprdvne nastavenie.

Pozndmka: Servisnu skrutku (B) nastavujte vZdy opatrne. Pamiitajte, Ze ju
moZete nastavovat proti miernemu odporu zaistovaca zdvitov.
Upozornenie: Pri v3etkych nastaveniach musi byt moznd flexia a extenzia.

Obnovenie zikladného nastavenia
V pripade potreby je mozné obnovit zdkladné nastavenie pomécky, a to
nasledovne:

1. krok: Opatrne otdcajte skrutkou na reguldciu zataZenia (4A) doprava, az
kym nepocitite mierny odpor.

2. krok: Potom otocte skrutku na reguldciu zataZenia o tri otdcky spit
dolava, aby ste obnovili zékladné nastavenie.

Riadenie fazy Svihu (Obr. 5)

Pneumaticky systém sa doddva v zakladnom nastavent.

V zdkladnom nastavenf sa ventily flexie a extenzie otvdrajd o 2 celé otdcky.
Pomécku je mozné prispésobit individudlnej chédzi.

Ventily flexie a extenzie st na pomdcke oznacené v angli¢tine:
« ,Flexion“: oznaluje ventil flexie,
« ,Extension*: oznaduje ventil extenzie.

Nastavenie ventilov flexie a extenzie:
Nasledujtice ventily je mozné nastavit:
« Ventil flexie: ovplyviiuje odpor pri kyvnej flexii.
« Ventil extenzie: ovplyvriuje odpor pri kyvnej extenzii.
Zacnite s nastavenim flexie pri pomalej a rychlejSej ch6dzi pacienta.
Pri kazdom nastavenf otd¢ajte ventilom v malych krokoch o priblizne
V4 otdcky. Po kazdom kroku nastavenia vzdy ihned skontrolujte vysledok.

MozZné pozorovania a kroky, ktoré je potrebné vykonat, st uvedené
v nasledujlicom texte:

« Ak pacient krdca rychlo a pozorujete nadmerny zdvih pity, zvyste
odpor pri kyvnej flexii oté¢anim ventilu flexie doprava, kym sa zdvih
pity nenormalizuje.

Potom nastavte extenziu tak, aby bola chédza harmonicka.

« ZvySujte odpor pri kyvnej extenzii oto¢enim ventilu extenzie doprava,
kym sa nezniZzi koncovy ndraz pri tplnej extenzii. Pacient by mal pri
Uplnej extenzii citit mierny ndraz.

- Jemne upravte ventily flexie a extenzie, az kym nedosiahnete plynuly
a bezpe¢ny vzorec chédze pre pomalé a rychle rychlosti chodze.

Upozornenie: Ventily nesmu byt nikdy tplne uzavreté. Nadmerné
dotiahnutie ventilov alebo flexia kolena s tiplne uzatvorenymi vietkymi
ventilmi méZze poskodit ventily.

Upozornenie: Pri vietkych nastaveniach musi byt mozn4 flexia a extenzia.
Poznamka: Po nastaveni fazy Svihu méZe byt potrebné znova nastavit
brzdu.



POUZIVANIE
Cistenie a oSetrovanie
Poutierajte pomdcku jemnou handri¢kou. Nepouzivajte rozpustad|d.

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

Pomocku 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
znecisteniu.

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

Upozornenie: Na Cistenie pomdcky nepouzivajte stla¢eny vzduch. Vzduch
vhania do loZisk necistoty, ¢o mdze spdsobit poskodenie a opotrebovanie.
Namazte piestnicu silikénovym sprejom alebo podobnym pripravkom.
Upozornenie: Na mazanie nepouZivajte mastencovy puder.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV
V3etky zdvazné udalosti, ku ktorym déjde v suvislosti s touto poméckou,
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 bezpeéné
a kompatibilné vo vzdjomnej kombindcii a protetickymi 16zkami
vyrobenymi na mieru s adaptérmi Ossur a pri pouzivani v sulade s ich
zamyslanym pouzitim.

Spolo&nost Ossur nepreberd zodpovednost za nasledujtce pripady:
« Pomdcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouzitie.
« Pombcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
« Pombcka sa pouziva mimo odpordc¢anych podmienok pouzivania,
aplikdcie alebo okolitého prostredia.

Siilad s normami

Tato pomdcka bola testovand podla normy 1ISO 10328 pri troch miliénoch
z4tazovych cyklov.

V zdvislosti od aktivity pacienta to méze zodpovedat 3 az 5 rokom
pouZivania.

ISO 10328 -P5-100 kg *) /N

*) Neprekracuijte limit telesnej hmotnosti!

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




ROMANA
Dispozitiv medical

DESCRIERE

Dispozitivul este o articulatie de genunchi pneumaticd, cu un singur ax, cu
frand de frecare activatd in greutate si o fazd de oscilare reglabil individual.
Dispozitivul are un conector de tub distal si un adaptor de piramida-tatd
integrat proximal.

UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este conceput ca parte a unui sistem protetic care inlocuieste
functia genunchiului unui membru inferior lips3.

Caracterul adecvat al dispozitivului pentru protezd si pentru pacient
trebuie evaluat de c3tre un profesionist din domeniul medical.
Dispozitivul trebuie montat si reglat de citre personalul medical.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd
- Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare
« Nu existd contraindicatii cunoscute
Dispozitivul este destinat utilizdrii 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 rdniri.

Personalul medical trebuie si 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 uzurd care fi
afecteazi functiile normale, pacientul trebuie s3 opreasci utilizarea
dispozitivului si sd contacteze personalul medical.

Atentie: evitati s3 vd apropiati mainile sau degetele de articulatiile tn miscare.
Atentie: Nu reglati alte suruburi decét cele descrise in aceste instructiuni.
Acest dispozitiv este destinat utilizdrii de citre un singur pacient.

INSTRUCTIUNI DE ALINIERE
Alinierea pe banc (Fig. 1)
Obiectiv de aliniere
Linia de referintd pentru aliniere (B) trebuie:
— sd treacd prin centrul mufei la nivelul tuberozittii 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.

Instructiuni de aliniere

1. Pozitionati piciorul astfel incat linia de referintd pentru aliniere (B) s&
cadd la marcajul de 1/3 de pe interiorul capacului piciorului (cu capacul
piciorului si pantoful instalate). Luati in considerare rotatia extern3
a piciorului.

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

3. Pozitionati genunchiul astfel incat linia de referintd pentru aliniere sd
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) sd treacd
prin primul marcaj din centrul mufei, la nivelul tuberozititii 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: dup3 ajustiri, toate suruburile trebuie s fie fixate cu o past3
de blocare de rezistentd medie pentru fileturi si strdnse cu cuplul corect.
Atentie: adaptoarele utilizate la conexiunea distal3 trebuie tdiate drept si
introduse pand la opritorul receptorului tubului dispozitivului. Nu trebuie
utilizat niciun distantier (Fig. 2).

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

Aliniere staticd

Asigurati-vd cd pacientul fsi distribuie uniform greutatea pe ambele
picioare.

Verificati dacd lungimea protezei este corectd.

— Verificati rotatia internd/externi.

Verificati dacd incircarea de pe varf si cdlcai este corectd.

Alinierea dinamicd
« Asigurati-vi c3 pacientul este familiarizat cu functionarea dispozitivului.
« Asigurati-vd cd pacientul este familiarizat cu functia de franare activati
de greutate.

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. Tn caz contrar, procedati dupd cum urmeaz:

Reglarea cu surubul de reglare a sarcinii (A)

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.

Varianta 1 — Efectul de frinare va fi indus mai tarziu:

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

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

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

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

o usoard rezistenta.

Notid: surubul de reglare a sarcinii (A) nu trebuie tnsurubat dincolo de
corpul franei dispozitivului. In caz contrar, functionarea dispozitivului nu
poate fi garantati.

Reajustarea unitatii de franare dupa utilizare prelungita
Dupd o perioadd de utilizare prelungitd, dispozitivul poate prezenta joc,



care poate fi eliminat surubului de service (B).

Rotiti surubul de service, n pasi mici, spre dreapta.

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 (B). Retineti ca il
puteti regla chiar daci pasta de blocare opune o usoari rezistentd.
Atentie: flexia si extensia trebuie s3 fie posibile la toate setirile.

Restabilirea setirii de baza
Daci este necesar, setarea de bazi a dispozitivului poate fi resetatd dup3
cum urmeaza:

Pasul 1: rotiti cu atentie surubul de reglare a sarcinii (4A) spre dreapta
pand se simte o usoard rezistenta.

Pasul 2: apoi rotiti surubul de reglare a sarcinii cu trei rotatii fhapoi la
stdnga pentru a restabili setarea de baza.

Controlul balansului (Fig. 5)

Sistemul pneumatic este furnizat in starea de bazi.

Tn setarea de bazi, supapele de flexie si de extensie sunt deschise cu 2 ture
complete. Dispozitivul poate fi ajustat in functie de stilul individual de mers.

Supapele de flexie si de extensie sunt etichetate In englezi pe dispozitiv:
« ,Flexion”: marcheazi supapa de flexie,
« ,Extension” marcheazi supapa de extensie.

Reglarea supapelor de flexie si extensie:
Urmitoarele supape pot fi reglate:

« Supapa de flexie: afecteazi rezistenta la flexie in timpul balansului.

« Supapa de extensie: afecteazi rezistenta extensiei de balans.
Tncepeti cu ajustarea flexiei in timp ce pacientul merge ncet si cu vitezi
mai mare.
Pentru fiecare reglare, rotiti supapa in pasi mici de aproximativ un V4 de
rotatie. Verificati intotdeauna rezultatul direct dupd fiecare etapi de reglare.

Observatiile si actiunile posibile de Tntreprins sunt prezentate n cele ce
urmeaza:

« Daci pacientul merge repede si observati o crestere excesivd a cdlcéiului,
cresteti rezistenta la flexie in timpul balansului, rotind supapa de flexie
spre dreapta, pand cand ridicarea cdlciiului este normalizata.

Apoi, reglati extensia pentru a armoniza mersul.

« Mdriti rezistenta extensiei de balans rotind supapa de extensie la dreapta
pand cand impactul terminalului la extensie completi este redus.
Pacientul trebuie sd simtd o usoard protuberantd la extensia completd.

« Reglati fin supapele de flexie si de extensie, pani cind se obtine un
model de mers lin si sigur |a viteze de mers mici si mari.

Atentie: supapele nu trebuie niciodat3 inchise complet. Suprapunerea
supapelor sau flexia genunchiului cu toate supapele complet inchise pot
deteriora supapele.

Noti: flexia si extensia trebuie si fie posibile |a toate setirile.

Notid: poate fi necesar sd reglati din nou frana dupd setarea fazei de oscilare.

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



Conditii de mediu

Dispozitivul nu trebuie sd intre in contact cu apd dulce, siratd sau clorurat3.
Atentie: Dispozitivul nu trebuie utilizat intr-un mediu cu praf. Expunerea
la nisip, talc sau alte substante similare trebuie evitati.

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

TNTRETINERE

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

Intervalul recomandat este la fiecare 6 luni.

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

Atentie: nu utilizati aer comprimat pentru a curdta dispozitivul. Aerul
forteazd contaminantii in lagdre si poate cauza defectiuni si uzur3.
Lubrifiati tija pistonului cu spray de silicon sau un produs similar.
Atentie: nu folositi pudrd de talc pentru lubrifiere.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producitorului si
autoritdtilor 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 cand sunt utilizate in
conformitate cu scopul utilizarii.

Ossur nu Tsi asum3 rispunderea pentru urmitoarele:
- 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 incidrcare.

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

ISO 10328 -P5-100kg*) /N

*) Limita de masa corporala nu trebuie depasita!

Pentru conditii specifice si limitari de utilizare,
A consultati instructiunile scrise ale producatorului
cu privire la utilizarea preconizata!




HRVATSKI

Medicinski proizvod

OPIS

Proizvod je pneumatski jednoosovinski zglob koljena s tarnom blokadom
koja se aktivira teZinom te pojedina¢no podesivom fazom zamaha.
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 do srednjim utjecajem, npr.
za hodanje.
Ogranicenije teZine za proizvod iznosi 100 kg.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

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

Zdravstveni djelatnik trebao bi obavijestiti pacijenta o svemu u ovom
dokumentu $to je potrebno za sigurnu upotrebu ovog proizvoda.
Upozorenije: u slu¢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 poravnaniju koljena u odnosu na poravnanje
stopala ako postoji nepodudarnost.

Upute za poravnanje
1. Postavite stopalo tako da referentna linija poravnanja (B) padne
na oznaku 1/3 s unutarnje strane navlake stopala (s postavljenom
navlakom stopala i cipelom). U obzir uzmite vanjsku rotaciju stopala.
2. Upotrijebite odgovarajuce adaptere za spajanje koljena sa stopalom
i utvrdite ispravnu visinu sredista koljena.
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3. Postavite koljeno tako da referentna linija za poravnanje prolazi kroz
srednju cijev (A).

4. Na bo¢noj strani leZista oznacite prvu oznaku na sredi$njoj 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 sredi3njoj tocki leZista na razini ishijalne izbocine (D).

6. Podesite fleksiju lezista na 5° uz postojeci polozaj (tj. kontrakciju
fleksije kuka) i postavite visinu pune proteze.

7. Upotrijebite odgovarajuce adaptere za spajanje koljena s leZistem.
Upozorenje: nakon podeSavanja svi vijci moraju biti osigurani sredstvom
za blokadu navoja srednje &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: A): 16 Nm

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

Dinamicko poravnanje
« Provijerite je li pacijent upoznat s funkcioniranjem proizvoda.
- Pacijent treba biti upoznat s funkcijom kocenja koja se aktivira
tezinom.

Stabilnost u fazi oslanjanja (Slika 4):

Zapocnite pazljivo s funkcijom kocenja proizvoda s pacijentom

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

Podesavanje pomocu vijka za regulaciju opterecenja (A)

Vijak za regulaciju opterecenja moze se upotrijebiti za pode3avanje:
« tocke u kojoj koénica djeluje kad zapocne opterecenje (tezinom)
« i odziv ko¢nice tijekom dinami¢kog poravnanja.

Varijanta 1 — ucinak kocenja izazvat e se kasnije:

Okrenite vijak za regulaciju opterecenja (A) udesno, $to povecava tezinu
pacijenta potrebnu za aktiviranje funkcije ko¢enja.

Varijanta 2 — u¢inak kocenja izazvat ¢e se ranije:

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

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

Napomena: Vijak za regulaciju opterecenja (A) ne smije se uvrtati izvan
tijela blokade proizvoda. U suprotnom funkcija proizvoda ne moze se
zajamditi.
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Ponovno podesavanije ko¢nice nakon duze upotrebe

Nakon duzeg razdoblja upotrebe na proizvodu se moze pojaviti zazor koji
se moze podesiti pomocu servisnog vijka (B).

Okrenite servisni vijak u malim koracima udesno.

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

Napomena: Uvijek oprezno pode3avajte servisni vijak (B). 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.

2. korak: zatim okrenite vijak za regulaciju opterecenja za tri okretaja
natrag ulijevo da vratite osnovnu postavku.

Kontrola zamaha (Slika 5)

Pneumatski sustav isporucuje se u osnovnoj postavci.

Na osnovnoj postavci ventili savijanja i istezanja otvaraju se pomocu 2
puna okretaja. Proizvod se moZe prilagoditi individualnom hodu.

Ventili savijanja i istezanja oznaceni su na engleskom jeziku na proizvodu:
« ,Flexion™ oznacava ventil savijanja,
« ,Extension”: oznacava ventil istezanja.

Podesavanije ventila savijanja i istezanja:
Sljededi ventili mogu se podesavati:

« Ventil savijanja: utje¢e na otpor savijanju pri zamahu.

« Ventil istezanja: utjece na otpor istezanju pri zamahu.
Zapocnite s podesavanjem savijanja kada pacijent hoda polako i brzim
hodom.
Za svako podesavanje okrenite ventil u malim koracima od oko 4
okretaja. Uvijek provjerite rezultat odmah nakon pojedinog koraka
podesavanja.

Moguce pojave i postupci koje treba poduzeti opisani su u nastavku:

« Ako pacijent hoda brzo i primijetite prekomjerno odizanje pete,
povecajte otpor savijanju pri zamahu okretanjem ventila savijanja
desno dok se odizanje pete ne normalizira.

Nakon toga prilagodite istezanje kako biste uskladili hod.

« Povedajte otpor istezanju pri zamahu okretanjem ventila istezanja
udesno dok se ne smanji krajnji utjecaj pri punom istezanju. Pacijent
treba osjetiti laganu amortizaciju pri punom istezanju.

« Fino podesite ventile savijanja i istezanja dok se ne postigne
ujednaden i siguran hod pri sporom i brzom hodu.

Oprez: Ventili nikada ne smiju biti potpuno zatvoreni. Prekomjerno
zatezanje ventila ili savijanje koljenja dok su svi ventili potpuno zatvoreni
moZze ostetiti ventile.

Napomena: Savijanje i istezanje mora biti moguce u svim postavkama.
Napomena: MoZe biti potrebno ponovno podesavanje ko&nice nakon
podesavanja faze zamaha.
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UPOTREBA
Ciscenje i njega
Obrisite proizvod mekom krpom. Ne koristite otapala.

Uvjeti u okruzZenju

Proizvod ne smije do¢i u kontakt sa slatkom, slanom ni kloriranom
vodom.

Oprez: proizvod se ne smije koristiti u pra§njavom okruZenju. Treba
izbjegavati izlaganje pijesku, puderu ili sli¢nom.

Proizvod se mozZe 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 prljavstine.

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

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

Podmazite klip silikonskim rasprsivacem ili sli¢nim.

Oprez: nemojte upotrebljavati puder za podmazivanje.

PRIJAVA OZBILJNOG INCIDENTA
Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodadu
i nadleznim tijelima.

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

ODGOVORNOST

Proteti¢ki proizvodi tvrtke Ossur dizajnirani su te provjereno sigurni

i kompatibilni u medusobnoj kombinaciji i proteti¢kim leZistima
izradenim po narudzbi s Ossur adapterima, te kada se koriste u skladu sa
njihovom namjenom.

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

Sukladnost

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

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

ISO 10328 -P5-100kg*) /N

*) Ne smije se prekoraiti ogranicenje tjelesne mase!

Za posebne uvjete i ograni¢enja upotrebe
pogledajte pisane upute proizvodaca o namjeni.
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MAGYAR

Cybgydszati segédeszksz

LEIRAS

Az eszkdz egy pneumatikus egytengelyes térdiziilet, suly 4ltal aktivalt
dorzsfékkel és egyénileg bedllithaté lenditési fazissal.

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

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az eszkozt egy olyan protézisrendszer részeként haszndlhat6, amely
pétolja a hidnyzé alsé végtag térdfunkcidjat.

Az eszkdz protézishez és beteghez valé megfelel6ségét egy egészségiigyi
szakembernek kell értékelnie.

Az eszkdzt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport
« Alsé végtag elvesztése, amputdcidja vagy hidnya
« Nincs ismert ellenjavallat
Az eszkéz alacsony—mérsékelt aktivitdsi szintl haszndlatra, vagyis normal
sétdra szolgal.
Az eszkdz sulykorlétja 100 kg.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Alsévégtag-protézis haszndlata magdban hordozza az elesés
kockézatat, ami sériiléshez vezethet.

Az egészségiigyi szakembernek tajékoztatnia kell a beteget

a dokumentumban szereplé minden olyan tudnivalérdl, ami az eszksz
biztonsdgos haszndlatdhoz sziikséges.

Figyelem: Ha az eszkéz m(ikodése megvdltozik vagy megsziinik, vagy ha
az eszkdzdn olyan kdr vagy kopds keletkezett, ami akaddlyozza a normal
haszndlatot, a beteg ne haszndlja tovabb azt, és keressen fel egy
egészségiigyi szakembert.

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

Az eszkéz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.

BEALLITASI UTASITASOK
Bedllitds padon (1. dbra)
Beillitasi cél
A bedllitasi referenciavonalnak (B):
— &t kell haladnia a protézistok kézéppontjin az ischialis tuberosity
vonaldban (D)
— dtkell haladnia a kézépsé csévon (A)
— aldbboritds belsejében [évs 1/3 jelre kell esnie.
Megjegyzés: Ha az eszkézok nem illeszkednek megfeleléen, akkor el6bb
a térdet prébdlja meg bedllitani, ne a ldbfejet.

Beillitasi utasitasok

1. Helyezze a l4bfejét ugy, hogy a beéllitdsi referenciavonal (B)
a ldbboritds belsé oldaldn 1évé 1/3-os jelre essen (felrakott ldbboritds
és felhtzott cip8 mellett). Tartsa szem elétt a l4b kifelé irdnyulé
forgasat.
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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
mdsodik 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 jelélésen, 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.

Haszndlja a megfelel§ adaptereket a térd protézistokhoz valé

csatlakoztatdsahoz.

Figyelem: A bedllitdsokat kévetéen az 6sszes csavart kézepes szildrdsagu

menetrégzitével kell rogziteni, illetve megfelel6 nyomatékkal meg kell

hizni.

Vigyazat: A disztélis csatlakozdson haszndlt adaptereket egyenesre kell

végni, és iitkdzésig be kell helyezni az eszkdz csaljzatdba. Nem szabad

tévtartét haszndlni (2. dbra).

~N

Huzza meg a csavarokat a kdvetkez8 nyomatékkal:
« Csébilincscsavar (3:A dbra): 16 Nm

Statikus bedllitds
— Ugyeljen r4, hogy a beteg mindkét Iabara egyforma mértékben
terheljen.
— Ellendrizze a protézis helyes hosszat.
— Ellendrizze a belsd/kiilsg forgdst, roticiét.
— Ellendrizze a labujj és a sarok megfelel§ terhelését.

Dinamikabedillitds
« Gy6z4djon meg réla, hogy a beteg ismeri-e az eszkdz miiksdését.
« Gy6z4djon meg arrdl, hogy a beteg ismeri a sulyra aktivalédé fék
funkcidt.

Tamaszt6 fazis stabilitdsa (4. dbra):

Kezdje évatosan az eszkdz fékfunkcidjdval agy, hogy a dinamikabedllitdst
haszndlja, és ellendrizze, hogy ez az alapbedllitds megfelel-e a beteg
igényeinek. Ha nem, jdrjon el az aldbbiak szerint:

Beillitas a terhelésszabalyoz6 csavarral (A)

A terhelésszabdlyozé csavar segitségével bedllithaté:
« Az a pont, ahol a fék m(ikédésbe 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 (A) jobbra; ekkor nagyobb
terhelésre van sziikség a fékfunkcié aktivalasdhoz.

2. véltozat — a cél a fékhatds korabbi aktivéldsa:

Forgassa el a terhelésszabdlyozé csavart (A) balra; ekkor kisebb terhelésre
van sziikség a fékfunkcié aktivdldsdhoz.
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Megjegyzés: Mindig 6vatosan médositsa a terhelésszabdlyozé csavar (A)
bedllitdsat. Ne feledje, hogy a menetrégzits enyhe ellendlldsdval szemben
is bedllithatja.

Megjegyzés: A terhelésszabdlyozé csavart (A) nem szabad az eszkéz
féktestén tulra csavarni. Ellenkezd esetben az eszkéz miikodése nem
garantdlhatd.

A fékegység utdnillitisa huzamosabb hasznélatot kévetSen
Huzamosabb haszndlat utdn holtjdték alakulhat ki az eszkézben, amely
a szervizcsavarral (B) korrigalhaté.

Forditsa a szervizcsavart aprdnként jobbra.

Gondosan ellendrizze, hogy az eszkéz fékfunkciéja megfelel-e a beteg
egyéni igényeinek. Ha nem, akkor médositsa ismét a szervizcsavar
bedllitdsat, amig meg nem taldlja a helyes bedllitdst.

Megjegyzés: Mindig 6vatosan médositsa a szervizcsavar (B) beillitdsdt.
Ne feledje, hogy a menetrégzits enyhe ellendlldséval szemben is
elvégezheti a beallitdst.

Vigyazat: A flexiénak és az extenziénak minden beéllitdsnél lehetségesnek
kell lennie.

Az alapbeillitas visszaallitisa
Sziikség esetén az eszkoz alapbedllitdsait az aldbbiak szerint lehet
visszadllitani:

1. lépés: Ovatosan forgassa el a terhelésszabélyozé csavart (4A) jobbra,
amig enyhe ellenallast nem érez.

2. |épés: Ezutdn forgassa a terhelésszabdlyozé csavart hdrom fordulattal
balra az alapbeallitas visszaallitdsdhoz.

Lenditésszabalyozis (5. dbra)

A pneumatikus rendszer gydrilag az alapbedllitasra van dllitva.

Az alapbedllits esetén a flexiés és az extenzids szelepek 2 teljes
fordulattal vannak megnyitva. Az eszkdz az egyén jardsahoz igazithatd.

A flexi6s és az extenzids szelepek angol nyelv(i cimkével vannak elldtva
a késziiléken:

« "Flexion": a flexids szelep jelslésére szolgl,

« "Extension": az extenzids szelep jelélésére szolgil.

A flexiés és az extenziés szelepek beillitdsa:
A kovetkezd szelepek 4llithatok:
« Aflexi6s szelep: A lendités flexiés ellendlldsdnak médositdsdra
szolgdl.
« Az extenzids szelep: A lendités extenzids ellendlldsanak médositdsdra
szolgal.
Els6 lépésként sétdlé paciensnél végezze el a flexié bedllitdsat, majd ezt
kévetSen gyorsabb jardsi sebességek mellett.
Minden egyes bedllitdsi mivelet sordn kis |épésekben, kb. V4 fordulattal
forgassa el a szelepet. Minden bedllitasi |épés utdn ellendrizze az
eredményt.

A lehetséges eredményeket és teendSket az aldbbiakban ismertetjiik:
« Ha a péciens gyorsan jdr, és emiatt tulzott mértéki sarokemelkedés
figyelhet8 meg, a flexiés szelepet jobbra forgatva névelje a lenditési
flexiét, amig a sarok emelkedése nem normalizalédik.
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Ezt kévet8en dllitsa be az extenziét a jards harmonizéldsdhoz.
« Az extenzids szelepet jobbra elforgatva novelje a lenditési extenzidt,
amig a teljes extenzié melletti végponti litkozés le nem csékken.
A teljes extenzi6 elérésekor a pdciensnek egy kisebb utést kell éreznie.
« Végezze el a flexids és az extenzids szelepek finombedllitdsat, hogy
lassu és gyorsabb jdrdsi sebességek mellett is sima és biztonsdgos
legyen a jdrdsminta.
Vigydzat: A szelepek soha nem lehetnek teljesen zdrva. A szelepek
talhizdésa, illetve a térd flexids behajlitdsa olyan esetben, amikor minden
szelep zdrva van, a szelepek sériilését okozhatja.
Megjegyzés: A flexidnak és az extenziénak minden bedllitdsnal
lehetségesnek kell lennie.
Megjegyzés: A lenditési fizis bedllitdsa utdn sziikség lehet a fék Gjbdli
bedllitdsdra.

HASZNALAT
Tisztitds és dpolds
Torélje le az eszkdzt egy puha torl6kenddvel. Ne haszndljon oldészereket.

Kornyezeti feltételek

Az eszkdz nem érintkezhet édesvizzel, sés vizzel vagy klérozott vizzel.
Vigyazat: Az eszkozt tilos poros kérnyezetben haszndlni. Kertilni kell

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

KARBANTARTAS

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

Az ajdnlott gyakorisdg 6 hénap.

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

Vigyazat: Ne haszniljon siiritett levegst az eszkoz tisztitdsdhoz. A levegd
a szennyez8anyagokat a csapdgyakba nyomja, ami meghibdsoddst és
kopdst okozhat.

Kenje meg a dugattyurudat szilikon spray-vel vagy hasonléval.

Vigydzat: A kenéshez ne hasznéljon 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 -P5-100kg*) /N

*) Nem szabad tullépni a testtomeghatart!
A konkrét felhasznalasi feltételeket és

kor agyarté rer U
A hasznélatra vonatkozd irésbeli utasitasaiban
talalja!
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BbJITAPCKW E3UK

MegunuymnHcko nspenve

ONMUCAHUE

M3penveTo npefcTaBnsBa NHeBMaTYHa ejHOOCHA KOMAIHHA CTaBa C
bpUKLUMOHHA CnupauKa, 3agelicTBaHa OT TErNo, U UHAUBMAYATHO perynmpyema
MaxoBa ¢asa.

M3penveTo nma guctaneH TpbbeH CbeUHNTEN 1 MPOKCMMANEH UHTErPUPaH
ajanTep NMpammga oT MbXKy TIr.

NPEAHA3HAYEHUE
M3penueTo e npefHasHauyeHo fa 6bae yacT OT NPOoTe3Ha cMcTeMa, KoATo
3amecTBa GYHKLMATA Ha KOSIAHOTO Ha NMMNCBALL JONEH KPaNHWK.
MpuroagHocTTa Ha M3aenuneTo 3a NpoTesaTa v NauneHTa Tpabea Aa 6bae
OLeHeHa OT MeANLUHCKIN CNeLmnanucT.
M3penueto Tpabea Aa 6bAe MOHTMPAHO 1 PErynnpaHo OT MeANLIMHCKN
cneumanucr.
Moka3zaHusa 3a y pe6a u y jueHmu

+ 3ary6a Ha fjoneH KpaliH1K, amnyTauma unm aepuunt

« HAma 13BeCcTHN NpoTMBOMNOKa3aHNA
M3penueTo e npefHa3HayeHo 3a ynotpeba cbe cnabo Ao ymepeHo
HaToBapBaHe, HanprMep XofeHe.
OrpaHunyeHmneTo Ha TernoTo 3a nsgenueto e 100 Kr.

OBLWN UHCTPYKLUNU 3A BE3ONACHOCT

Mpepynpexpaenne: lNpn N3non3BaHeToO Ha NPOTE3M 3a JOHUTE KpalHNLM
CblUecTBYBa NPYCHLLY PUCK OT NafjaHe, KOETO MOXe fja AoBeAe [0 HapaHABaHe.
3ApaBHUAT CneuranncT TpatBa aa MHGOPMMPa NaLyeHTa 3a BCUYKO B TO31
[IOKYMEHT, KOeTo e HeobxoMMo 3a 6e3onacHa yrotpeba Ha ToBa n3aenue.
MpepynpexpaeHune: AKo Bb3HVKHE MPOMsHA Ui 3aryba BbB
dYHKLMOHANHOCTTa Ha U3AENNETO UK ako U3[eNVeTo NokasBa Npr3HaLUm Ha
noBpeAa 1nn N3HOCBaHe, 3aTPYAHABALUM HOPMANHUTE MY GYHKLMK, MAaLUEHTBT
TpA6Ba Aa cnpe ynotpebata Ha M3AENMETO 1 fja Ce CBbPXKE C MEANLIMHCKN
cneymnanmcT.

MpepynpexpaeHune: /36arsaiiTe fa NocTaBATe pbLeTe AN NPbCTUTE 6130
10 ABUXKELL ce CTaBU.

BHuMaHwme: He HacTpolBaiiTe Apyrv BUHTOBE OCBEH OMMCaHKTe B Te3n
NHCTPYKLMN.

M3penueTo e npefjHa3HauyeHo 3a yrnoTpeba oT eAviH NaumneHT.

WHCTPYKLUU 3A NOAPABHABAHE
CmamuyHo nodpasHaeate (Owr. 1)
Llen 3a nogpaBHABaHe
PedepeHTHaTa NUHUA 3a noapaBHaBaHe (B) Tpsabea:
— npeMuHaBaHe Npes3 cpeAHaTta TOUKa Ha NpMemHaTa ri3a Ha HUBOTO Ha
cepanviyHata rpanasuHa (D)
— [a npemunHaBa npes cpefjaTta Ha TpbbaTa (A)
— pAarnonaja Ha MapKupoBKaTa 3a 1/3 Ha BbTpeluHaTa cTpaHa Ha
NOKPUBanoTo 3a CTbNano.
3a6enexka: OcurypeTe NpeMMCTBO Ha MOAPABHABAHETO Ha KOMAHOTO Npef,
NoApaBHABAHETO Ha CTHMANOTO, ako Ma HECHOTBETCTBIE.
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WHcTpyKuMn 3a noapaBHABaHe

. MNocTaBeTe cTbNaNOTO Taka, Ye pedpepeHTHaTa IMHUA 3a NoapaBHABaHe (B)
na 6bae Ha MapKMpoBKaTa 3a 1/3 oT BbTpeluHaTa CTpaHa Ha MOKpWBasioTo
3a CTbMNano (c noctaBeHN NOKPUBaNo 3a CTbnano u obyska). Bsemete nog
BHVIMaHVe BbHLIHOTO BbPTEHE Ha CTbNANoTO.

. Manon3BgaiiTe NpunoxmmuTe agantepu, 3a fja CBbpXKeTe KONAHOTO KbM
CTBMNANOTo U Aa yCTaHOBUTE NPaBUIHATa BUCOUMHA Ha LeHTbpa Ha
KOMNAHOTO.

. Mo3nynoHnpaniTe KONAHOTO TaKa, Ye pedepeHTHaTa NNHKA 3a
nojpaBHsABaHe fja MMHABA Npe3 cpefaTta Ha TpbbaTta (A)

4. BcTpaHu OT NpremMHaTa runsa HanpaseTe MbpBaTa MapKMPOBKa B CpeaHaTa
TOUKa Ha NPUeMHaTa run3a Ha HMBOTO Ha ceaanuiyHaTa rpanasuHa (D).
HanpaBeTe BTopa MapKMpOBKa B cpefiaTa Ha MpuemMHarta runsa guctanHo
(E). HauepTaiite NMHMA, MMHaBaLLa Npe3 ABETE MapPKNPOBKN.

. Mo3unymnoHmpaTe npriemMHaTta riunsa Taka, ue pedepeHTHaTa nvMHMA 3a
noppasHaABaHe (B) fa npemuHe Npes nbpBaTa MapKMPOBKa B CpefHaTa
TOUKa Ha NPUEMHaTa run3a Ha HMBOTO Ha ceflanuiyHaTta rpanasuHa (D.

6. Perynupaiite ¢pnekcmaTta Ha npremHata rmnsa c 5° B JOnbaHeHne KbM

CbLLECTBYBALLOTO NOIOXKeHUe (T. e. KOHTPaKTypa Ha prekcusa Ha

Ta3obenpeHaTta cTaBa) 1 3afaiTe BUCOUMHATa Ha Mb/lHaTa NpoTesa.

M3non3gaiite NpUnoXxmmmTe agantepu, 3a fla CBbPXKeTe KONAHOTO KbM

npuemHata runsa.

Mpepynpexpaenne: Cnen HaCTPONKNTE BCUUKM BUHTOBE TPAGBa Aa 6baaT

3aKpeneHmn ¢ GprKcaTop 3a pe3bu CbC cpefHa AKOCT v 3aTerHaTy C MPaBUIHUA

BbPTALY MOMEHT.

BHumaHume: AgantepuTe, 13N0ON3BaHW Ha AVCTanHaTa Bpb3Ka, TpAbBa fa 6baat

13PA3aHM HaNPaBo 1 NOCTaBEHM O KPaWHWA OrpaHNIMTeN Ha TPBOHNUA

NPUeMHUK Ha n3genveto. He Tpabsa Aa ce 13non3sa AnctaHymoHep (Owr. 2).

—_

N

w

1%

~

3aTerHere BUHTOBETE CbC CNIeJHNA BbPTALY MOMEHT:
« BuHT 3a 3aTAraHe Ha Tpb6U (pur. 3: A): 16 Nm

CmamuyHo nodpaeHasaHe
— YBeperTe ce, ue MauueHTHLT CTOU C eHAKBO TErTIO Ha jBaTa KpakKa.
— MNpoBepeTe 3a NPaBUIHA Ab/KUHA Ha NpoTe3aTa.
— MNpoBepeTe BbTPELWHOTO/BHHIIHOTO BbPTEHE.
— MpoBepeTe 3a NPaBUIHO HaTOBapBaHe Ha NPbCTa 1 NeTata.

YHO Nnc

]

aHe
p
YBepeTe Ce, 4e NaLMeHTHT e 3aMno3HaT C GYHKLIMOHNPAHETO Ha U3AenmneTo.
YBeperTe ce, Ye NaLMEHTDT e 3ano3HaT ¢ GYHKLMATA 3a CNMpayYKa,
3afelicTBaHa ot Tero.

CrabunHocT Ha onopHarta ¢asa (Owr. 4):

3anoyHeTe BHUMATENHO CbC CnMpayHaTa GyHKUMA Ha U3AENNEeTO C NauneHTa
NPy AUHaMUYHOTO NOAPaBHABAHE U NPOBEPETE Aanu Tasu OCHOBHA HaCTPOIKa
OTroBapsA Ha HYXXAWTe Ha NnaLueHTa. AKO He OTroBaps, HanpaBeTe CeHOTO:

PerynupaHe upes BUHT 3a perynupaHe Ha HaToBapBaHeTo (A)
BVHTBT 3a perynupaHe Ha HaTOBapBaHETO MOXe Aa Ce M3Mon3Ba 3a
perynupaxe:
+ Ha TOYKaTa, B KOATO CnvpayKaTa fencTBa Npu CTapTUpaHe Ha HaToBapBaHe
(c Terno),
+ 1 peakumATa Ha crmpaykaTa no BpeMe Ha JUHAMUYHOTO NoApaBHABaHE.
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BapuaHT 1 - CnupayHnAaT edeKT ce Npean3BUKBa NO-KbCHO:

3aBbpTeTe BMHTa 3a perynvpaHe Ha HaToBapeaHeTo (A) HaACHO, KOETO
yBe/MuaBa TernoTo, HEOGXOAMMO Ha MauMeHTa 3a 3afleCTBaHE Ha CMupayHaTa
dyHKUMA.

BapwuaHT 2 - CnnpayHuAaT epeKT ce Npean3BrKBa NO-paHo:

3aBbpTeTe BUHTa 3a perynupaHe Ha HaToBapBaHeTo (A) HanABO, KOETO HamasABa
TernoTo, HEO6XOAMMO Ha NaLMeHTa 3a 3afieiiCTBaHe Ha CnvpayHaTa GyHKLMA.

3abenexka: BuHarv HacTpoiiBalite BUHTa 3a perynmpaHe Ha HaToBapBaHETO
(A) BHUMaTENHO. IMaiiTe NpefBmMA, Ye MOXETE ia Fo HACTPOUTE CPAMO
NeKOTO CbNPOTUBNEHME Ha drKcaTopa 3a pe3du.

3abenexka: BUHTBT 3a perynmpaHe Ha HaToBapsaHeTo (A) He TpAbBa fla ce
3aBMHTBA U3BbH CNPAYHOTO TASIO Ha M3AenuneTo. B npotuBeH cryyan
bYyHKUMATa Ha U3[EeNNeTO He MoXe Aa 6bAe rapaHTpaHa.

MoBTOpHO perynnpaHe Ha CAUPa4YHOTO YCTPONCTBO C/IeA NPOAbKUTENIHA
ynotpe6a

Cnep npofgbnxuTeneH nepuop Ha ynotpeba Moxe aa ce obpasysa ny¢T B
13aenmeTo, KONTO MOXKe Aa Ce Perynvpa NnoBTOPHO C MOMOLLTA Ha CEPBU3HUA
BUHT (B).

3aBbpTeTe CePBU3HIA BUHT HA MasIkn CTBIKK HaAACHO.

BHMMaTenHO npoBepeTe fanu cnvpayHaTa GyHKLMA Ha U3AENNeTo Beye
OTroBapA Ha MHAVBKAYaNHUTE HYXAW Ha NauueHTa. AKO He OTroBaps,
perynuparite cepBU3HUA BUHT OTHOBO, JOKaTO HaMepuTe NpaBuiHaTa
HacTpoiika.

3a6enexka: BuHaru perynupaiite ceprnsHuA BUHT (B) BHUMaTenHo. Mmainte
npeasua, Ye MoXeTe Aia ro perynupare CnpAMO 1eKOTO CbNpoTUBNEHNE Ha
¢duKcaTtopa 3a pesba.

BHuMaHwme: Onekcna 1 eKCTeH3nsA TpAbBa Aa Ca Bb3MOXHW NPY BCUYKKN
HaCTPOWKM.

Bb3cTaHOBsAAIBaHe Ha OCHOBHAaTa HacTpoiikKa
AKO e Heo6X0AMMO, OCHOBHATa HaCTPOWKa Ha N3AeNIMeTo Moxe aa 6bae
HynpaHa No CNefHNs HauvH:

CrbnKa 1: BHUMaTeNHO 3aBbpTeTe BUHTA 3@ PErynvpaHe Ha HaTOBapBaHETO
(4A) HapACHO, AOKATO Ce YCETU NeKO CbNPOTUBNEHME.

Crbnka 2: Cnep ToBa 3aBbpTeTe BMHTA 3a PerynnpaHe Ha HaToBapBaHETO C TPy
obopoTa 06paTHO HanNABO, 3a fla Bb3CTaHOBWTE OCHOBHATa HaCTPOIKa.

KoHTpon Ha maxa (®ur. 5)

MHeBMaTMyHaTa CCTEMa Ce JOCTaBA B OCHOBHATa HaCTPOIiKa.

B ocHOBHaTa HacTpoWiKa KnanaHuTe 3a $reKcus N eKCTeH3NA ce OTBAPAT C 2
NbAHM 06opoTa. U3aenneto Moxe Aa ce perynnpa cnopeq
VHAMBMAYaHaTa NoxXoAKa.

KnanaHute 3a ¢pnekcms n eKcTeH3mns ca 0603HaueHy Ha aHMMNCKN Ha
n3genveTo:

« ,Flexion": mapkmpa knanaHa 3a ¢pnekcus,

+ ,Extension”: Mapknpa KnanaHa 3a eKcTeH3us.

PerynupaHe Ha KnanaHuTe 3a ¢pnekcns n eKCTeHsua:
CnepHuTe KnanaHw morat Aa ce perynupar:
+ KnanaHwsr 3a pnekcvia: BNuse Ha CbMpPOTUBNEHNETO Ha GpneKkcra Npu Max.
+ KnanaHbT 3a eKCTeH3UA: BfiMsie Ha CbNPOTUBMEHNETO Ha EKCTEH3WA NMPU Max.
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3anouHeTe ¢ perynvpaHe Ha GnekcrsTa, OKATO NALMEHTHT BbPBW 6aBHO 1 C
no-6bp3v CKOPOCTM Ha XOfEHE.

3a BCAKO perynupaHe 3aBbpreTe KianaHa Ha Masikvi CTbIKU Mo OKoso Ya
060poT. BuHaru npoepsBaiiTe pesynTata AUPEKTHO C/ef BCAKa CTbIKA 33
perynupaxe.

Bb3mMoXKHUTE HabnogeHUA 1 AeNCTBUA, KOUTO TPAGBA Aa Ce Npeanpuemar, ca
onuncaHu no-aony:

+ AKO NauueHTHLT BbpPBM 6bP30 1 HabnogaBaTe NPEKOMEPHO NOBAMraHe Ha
netata, yBenuyerte CbNpoTUBAEHNETO Ha GieKCHA NpK Max, KaTo
3aBbPTUTE KNanaHa 3a preKcma HaAACHO, JOKATO NOBAUraHeTo Ha neTaTta
ce Hopmanusupa.

Cnep ToBa perynupaiiTe eKCTeH31ATa, 3a la XapMOHU3MpaTe noxogKara.

- YBenunyete CbNpOTUBNEHNETO Ha EKCTEH3UA NPU MaX, KaTo 3aBbpTuTe
KrnanaHa 3a eKCTEeH3MA HaAACHO, JOKATO Ce HaManu KpanHWAT yhap npu
MbJIHa eKcTeH3uA. MayneHTsT TpAGBa fa YyBCTBa Jiek yAap npu Nb/Ha
eKCTeH3uA.

- OuHo perynupaiiTe KnanaHuTe 3a Gpnekcna N eKCTeHsus, AoKato ce
NOCTUIHE MOAEN Ha NNaBHa 1 CUTypHa noxogkKa 3a 6aBHM 1 6bp3n
CKOPOCTU Ha XofieHe.

BHumaHwme: KnanaHute HvKora He TpA6Ba Aa 6bAaT HaMbHO 3aTBOPEHN.
Mpe3aTtAraHeTo Ha KNanaHWUTe UK CrbBaHETO Ha KOMIAHOTO, KOraTo BCUYKM
KflanaHu ca Hamb/HO 3aTBOPEHM, MOXe Aia NOBPeAn KnanaHuTe.
3ab6enexka: Dnekcya N eKCTeH3nA TPAGBaA Aa Ca Bb3MOXHM MPY BCUYKN
HaCTPOWKN.

3abenexka: Moxe fa ce HaNoXW Aa perynupare cnmpaykarta OTHOBO Cref
HacTpoiiKa Ha MaxoBaTa ¢asa.

YMNOTPEBA
Moyucmeane u 2puxu
M36bpLueTe nsgenmero ¢ Meka kbpra. He usnonsgaiite pasrsopurent.

Ycnoeus Ha okonHama cpeda

M3penneTo He TpAbBa Aa BNM3a B KOHTAKT C MPACHA, CONIeHa WK XxnopupaHa
BOfa.

BHumaHwme: V13genvieto He TpabBa fa ce M3N0/3Ba B NpalHa cpeaa. Tpsabea aa
ce n36Area n3naraHeTo Ha NACHK, TasK UK ApYr NOA0OHN.

M3penneTto moxe Aa ce nanonsea npu Temnepatypa ot -15°C go 50°C.

NnoAAPDBXKKA

W3pgenveTo v uanoctHaTa npoTtesa TpsA6Ba Aa 6baaTt npernegaHu ot
MeAVLMHCKM cneuuannct. IHTepBanbT TpAGBa Aa ce onpeaens Bb3 OCHOBA Ha
CTeneHTa Ha akTUBHOCT Ha NaLuueHTa.

MpenopbunTeNHUAT MHTEPBa e Ha BCeKn 6 Mecelia.

MNpoBepeTe 3a noBpeawn, NPEKOMEPHO M3HOCBaHe 1 3aMbpCABaHe.

M36bpLueTe n3genneTo C MeKa Kbpra, HaBa)KHEHa C ManKo KOMMYeCcTBO Macio
c 0610 NpefHa3HauYeHne Uy Macno 3a WeBHa MalluHa.

BHuMmaHwme: He 3non3saiTe CrbCTeH Bb3AyX 3a NOUYNCTBaHe Ha 13AenmneTo.
Bb3ayxbT BKapBa 3aMbpCuTeN B larepHNUTE BTYNKN 1 Te MOXe @ MPUYNHAT
HEN3NpPaBHOCTU 1 N3HOCBAHE.

CmaxeTe 6yTa/iHVA NPBT CbC CUNMKOHOB Crpel nnv Nogo6HO CPeacTBo.
BHumaHwme: He n3nonssanire Tank Ha npax 3a cMasBaHe.
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CbOBLWABAHE 3A CEPUO3EH UHUWAEHT
Bceku cepuroseH NHLMAEHT BbB BPb3Ka C M3genneTo TpAbea Aa 6bae cbobiyeH
Ha NPOV3BOAUTENA N CbOTBETHUTE OPraHu.

N3XBBPNAHE
M3penveTo 1 onakoekaTta TpAGBa fla ce U3XBLPAAT CbIMACHO CbOTBETHUTE
MEeCTHU U HaLMOHaMHM HOPMaTVBHU Ypeabu 3a OKOJNHaTa cpepa.

OTrOBOPHOCT

MpoTesHuTe nsgenua Ha Ossur ca NPoeKTMpaHu 1 NPOBepeHU 3a 6e30MacHOCT
N CbBMECTUMOCT B KOMOUHALMA NOMEXAY CU 1 C U3paboTeHM Mo Nnopbyka
MPOTe3HM NpMemMHM rmA3u € agantopu Ha Ossur, Npy yCioBue ye ce M3non3sart
B CbOTBETCTBME C NPeAHA3HAYEHNETO UM.

Ossur He noema OTrOBOPHOCT B ClIeHMTE ClTyyaln:
« W3penueTo He ce nopabpKa CNopeq ykasaHWATa B MHCTPYKLKTE 3a
ynotpeba.
« W3penueTo e crnobeHo ¢ KOMMOHEHTV OT iPYTVi NPOU3BOANTENN.
« W3penueTo ce n3non3Ba B paspes C NPenopbUMTENHUTE YCIOBUS,
npunoxeHwue n cpefa Ha ynotpeba.

Cvomeemcmeue

ToBa n3genvie e M3NUTaHo cbrnacHo ctaHaapta ISO 10328 3a Tpy MUoHa
LUMKbJIa Ha HaTOBapBaHe.

B 3aBMCMMOCT OT CTeneHTa Ha aKTMBHOCT Ha MaLMeHTa ToBa MoXe Aa
CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha ynoTpeba oT 3 - 5 rognHn.

ISO 10328 -P5-100kg#) /N

*) OrpaHuyeHmeTo 3a TeNlecHa Maca He TpAGBa Aa
ce HazBuMLWaBa!
f 3a cneunduuHN YCNOBUA 1 OrPaHNYEHNA Ha

ynoTpe6a BUXTe MMCMEHNTE MHCTPYKUMM Ha
n| ‘eNA OTHOCHO Npel o!
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SLOVENSCINA

Medicinski pripomocek

OPIS

Pripomocek je pnevmatski enoosni kolenski sklep s torno zavoro, ki se
aktivira ob prenosu teZe, in s fazo zamaha, ki se prilagodi posamezniku.
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.

Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Indikacije za uporabo in ciljne skupine bolnikov
« Amputacija in/ali prirojena pomanijkljivost spodnjega uda. Izguba,
amputacija ali pomanijkljivost spodnjega uda
« Ni znanih kontraindikacij.
Pripomocek je namenjen nizki do zmerni stopniji sile, npr. pri hoji.
Omejitev teze za pripomocek znasa 100 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 sredis¢no tocko leZis¢a na ravni sedniéne grée (D)
— potekati skozi srednjo cev (A)
— ustrezati oznaki za 1/3 na notranji strani prekrivnega dela za
stopalo.
Opomba: V primeru neskladja prednostno obravnavajte poravnavo kolena
pred poravnavo stopala.

Navodila za poravnavo

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

2. Z ustreznimi adapterji priklju¢ite koleno na stopalo in dolo¢ite
ustrezno visino sredi$¢a kolena.
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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 referen¢na ¢rta za poravnavo (B) poteka
skozi prvo oznako v srediséni 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: A): 16 Nm

Staticha poravnava
— Prepridajte 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
« Prepridajte se, da je bolnik seznanjen z delovanjem pripomocka.
« Prepridajte se, da je bolnik seznanjen z zaviralno funkcijo, ki jo sprozi
teza.

Stabilnost pri fazi stojece drze (Slika 4):

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

Prilagoditev z vijakom za reguliranje obremenitve (A)

Z vijakom za reguliranje obremenitve je mogoce prilagoditi:
- tocko, na kateri se aktivira zavora (ob pove€anju obremenitve/teze),
« odziv zavore med dinami¢no poravnavo.

1. razli¢ica — zavorni ucinek se sproZi pozneje:

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

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

Zasukajte vijak za reguliranje obremenitve (A) v levo, s &imer se zmanjsa
teza, ki jo bolnik potrebuje za sprozitev zaviralne funkcije.

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

Opomba: Vijaka za reguliranje obremenitve (A) ne smete priviti zunaj
zavornega telesa pripomocka. V nasprotnem primeru funkcije
pripomocka ni mogoce zagotoviti.
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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 (B).

Servisni vijak postopoma sukajte v desno.

Skrbno 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 (B) vedno previdno prilagodite. Upo3tevajte, 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 zacutite rahlega upora.

2. korak: Vijak za reguliranje obremenitve nato zasukajte tri obrate nazaj
v levo, da obnovite osnovno nastavitev.

Nadzor zamaha (Slika 5)

Pnevmatski sistem je na voljo z osnovno nastavitvijo.

V osnovni nastavitvi se ventila za upogib in izteg odpreta z dvema
polnima obratoma. Pripomocek lahko prilagodite na posamezen korak.

Ventila za upogib in izteg sta na pripomocku oznaena v angles¢ini:
+ »Flexion«: oznacuje ventil za upogib,
« »Extension«: oznaduje ventil za izteg.

Prilagoditev ventilov za upogib in izteg:
Prilagodijo se lahko naslednji ventili:

« Ventil za upogib: vpliva na upor pri upogibu v fazi zamaha.

« Ventil za izteg: vpliva na upor pri upogibu v fazi zamaha.
Zacnite s prilagajanjem upogiba tako, da bolnik hodi pocasi in hitreje.
Pri vsaki prilagoditvi ventil zasukajte v majhnih korakih po priblizno V4
obrata. Po vsakem koraku prilagajanja takoj preverite rezultat.

Mozna opazanja in ukrepi, ki jih je treba sprejeti, so opisani
v nadaljevanju:

« Ce bolnik hitro hodi in opazite prekomerno dvigovanje pete, povecajte
upor pri upogibu v fazi zamaha tako, da zasukate ventil za upogib
v desno, dokler se dvig pete ne normalizira.Nato za uskladitev korakov
prilagodite izteg.

« Povedajte upor pri upogibu v fazi zamaha tako, da zasukate ventil za
izteg v desno, dokler se ne zmanj3a konéna sila pri popolnem iztegu.
Bolnik mora pri popolnem iztegu ob¢utiti rahel sunek.

« Natanéno nastavite ventila za upogib in izteg, dokler ne dosezete
nemotenega in varnega vzorca hoje pri nizki in visoki hitrosti.

Pozor: Ventila nikoli ne smeta biti popolnoma zaprta. Zaradi
prekomernega zategovanja ventilov ali upogibanja kolena s popolnoma
zaprtimi ventili lahko pride do poskodb ventilov.

Opomba: Upogib in izteg morata biti mogoca pri vseh nastavitvah.
Opomba: Po nastavitvi faze zamaha bo morda treba znova prilagoditi
zavoro.
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UPORABA
Cis¢enje 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 praSnhem okolju. 1zogibajte 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 pri$lo do poskodb, prekomerne obrabe oz. ali je prisotna
umazanija.

Pripomocek obrisite z mehko krpo, navlaZzeno z manjso koli¢ino
univerzalnega olja ali olja za $ivalni stroj.

Pozor: Za ¢is¢enje pripomocka ne uporabljajte stisnjenega zraka. Zrak
v leZaje potiska onesnazevalce, kar lahko povzro¢i okvare in obrabo.
Batnico namazite s silikonskim razprsilom ali podobnim sredstvom.
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.

ODLAGANJE 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
zdruzljivi med seboj in s po meri izdelanimi proteti¢nimi lezis¢i

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
naginom uporabe oz. okoljem.

Skladnost

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

Glede na bolnikovo aktivnost lahko tovrstna potreba nastane po

3-5 letih uporabe.

ISO10328-P5-100kg*) /N

*) Omejitve telesne mase se ne sme presecil

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