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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION

The device is a polycentric (four-bar) prosthetic knee with a 3-phase
hydraulic swing control. It is intended to extend the patient's activity to
sport-specific applications such as long-distance running and
sprinting. Proximal adapter options are available, and the device has a
Male Pyramid distal connection.

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 moderate to extreme impact use, e.g., walking, running,
and sports.
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.

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

Proximal Adapter Options
The following proximal adapter options are available for the device (Fig. 1):
« 4-Prong Socket Adapter (1A),
« Female Pyramid Adapter (1B),
« Euro 4-Hole Adapter (1C), or
« Male Pyramid Adapter (1D).
Caution: Only use the specified Total Knee proximal adapters, please refer
to Ossur catalogue for more information.

1. Fully engage the threads of the selected proximal adapter.
Caution: Adapters from other manufacturers may not fully engage all
the threads and compromise the strength of the prosthesis.

2. Align the Pinch Bolt (1E) of the Male Pyramid Adapter (1D), 4-Prong
Socket Adapter (1A), and the Euro 4-hole Adapter (1C) perpendicular



to the anterior/posterior axis of the device, except for the Female
Pyramid Adapter (1B), which should be angled 45°.
Caution: Maximum connection strength will not be established unless
the adapter is correctly aligned.

3. For secure fastening to the device, tighten the adapter’s Pinch Bolt
according to its instructions for use.
Caution: Do not tighten the proximal adapter against the housing of
the device.
Caution: When prong adapters are used, resin may get under the
adapter and hinder full thread engagement. Carefully remove resin
without damaging the adapter so that adapter threads can be fully
engaged when mounted on the device.

ALIGNMENT INSTRUCTIONS

Bench Alignment (Fig. 2)

Alignment Goal

Alignment reference line (B) should:
— pass through midpoint of socket at the ischial tuberosity level (D)
— pass through pivot axis (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
pivot axis (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.

Tighten the screws with the following torque:
« Proximal Adapter Pinch Bolt (Fig. 1:E): Please refer to the respective
proximal adapter’s instructions for use.

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 can activate and deactivate the geometric lock.
Carrying out the initial dynamic assessment is important for getting the
patient to feel more confident in relying on the prosthesis. The best way



to acquire a dynamic alignment is by having a symmetric gait pattern. Any
deviations will be more pronounced in running gait.

1. Evaluate the patient’s level of voluntary control, the patient should be

able to maintain knee stability.

2. Use hip extension to maintain stability into stance.

3. Train the patient to maintain normal step length on the sound side.
Caution: For safety, please make initial assessments and adjustments
with the patient standing between parallel bars.

Swing Control (Fig. 3)

The hydraulic system is supplied in its basic setting.

In the basic setting, Valves "F" and "H" are both opened by 34 turn. Valve
"E" is opened by 12 turns.

Adjusting the Flexion and Extension valves

The following valves can be adjusted:
« Valve "F": Affects swing flexion resistance above 60°.
« Valve "H": Affects swing flexion resistance from 0° - 60°.
« Valve "E": 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:

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

« To smooth flexion resistance changes between 0° and 60°, turn Valve
"H" to the right or left to increase or decrease the resistance,
respectively.

Afterwards, adjust the extension to harmonize the gait.

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

« Fine tune Valves "F" and "E" 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.
Warning: Valves adjustment must always allow for complete extension of
the knee. Excessive swing extension resistance will prevent knee from
moving into full extension and may compromise stance security.

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.

If the device is subjected to excessive moisture or a corrosive environment,
it is recommended to clean and lubricate the device frequently.

Two sets of roller bearings are visible on the device’s left or right side
(Fig. 4: A). Place few drops of general purpose oil or sewing machine oil
on the roller bearings. Move the knee several times and wipe off excess
oil with a soft cloth. No other parts need external lubrication.

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 1SO 10328 standard to three
million load cycles.

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

IS0 10328 -P5-100kg#) /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

Toto zafizeni je polycentricky (¢tyFosy) proteticky kolenni kloub s t¥ifézovym
hydraulickym ovldddnim Svihu. SlouZi k rozsiYeni aktivit pacienta o sportovn{
innosti jako béh na dlouhou trat a sprint. Zafizeni se distalné p¥ipojuje
vnéjsi pyramidou a je dostupné s rliznymi variantami proximdlniho adaptéru.

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.

Nasazeni a sefizeni tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k pouZiti a cilovd populace pacientii
« Ztrata, amputace nebo zkrat dolni konéetiny
« Nejsou zndmy z4ddné kontraindikace
Prostiedek je uréen pro stfedné az extrémné intenzivn{ razy, napt. pro
chizi, béh a sport.
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.
Varovani: Pokud dojde ke zméné ¢&i ztraté funkénosti prostfedku nebo
pokud prostiedek vykazuje zndmky poskozeni ¢ opotiebent, které branf
jeho normdlni funkci, musi jej pacient prestat pouZivat a kontaktovat lékate.
Varovani: Neddvejte ruce ani prsty do blizkosti pohyblivych &asti.
Upozornéni: Sefizujte pouze Srouby uvedené v tomto ndvodu.
Prostfedek je uréen pro jednoho konkrétniho pacienta.

NAVOD NA SESTAVENI
Varovani: Riziko selhdn{ konstrukce. Komponenty jinych vyrobcti nebyly
testovdny a mohou zpusobit pretizeni prosttedku.

Moznosti proximdlnich adaptéri
Pro zafizeni jsou dostupné ndsledujici varianty proximdlniho adaptéru
(obr. 1):
Ctythroty adaptér luzka (1A),
vnitfni pyramidovy adaptér (1B),
Ctyfotvorovy adaptér Euro (1C),
- vnéjsi pyramidovy adaptér (1D).
Varovini: Ke kolennimu kloubu Total Knee pouZivejte pouze pfimo uréené
proximélni adaptéry. Vice informaci naleznete v katalogu Ossur.

1. PIné zaSroubujte zdvity zvoleného proximdlniho adaptéru.
Varovini: U adaptéri jinych vyrobcti se muze stat, Ze nebude mozné
zcela zaSroubovat viechny zdvity, coz muze ohrozit pevnost protézy.
2. Vyrovnejte sviraci Sroub (1E) vnéjsiho pyramidového adaptéru (1D),
Etythrotého adaptéru luzka (1A) a Ctyfotvorového adaptéru Euro (1C)



kolmo na anteriorni/posteriorni osu zafizeni, s vyjimkou vnitniho
pyramidového adaptéru (1B), ktery by mél byt pod thlem 45°.
Varovani: Pokud adaptér nebude spravné zarovnany, nedosdhnete
maximdlni pevnosti spoje.

3. Utdhnéte sviraci Sroub adaptéru podle instrukcf pro pouZziti, aby
zatizen( bylo sprdvné zajisténé.
Varovani: Neutahuijte proximdlni adaptér viigi pouzdru zafizeni.
Varovani: Pfi pouziti adaptéru laminatového luzka se muaze pod
adaptér dostat pryskyfice a zabrdnit plnému dotazeni. Aniz byste
poskodili adaptér, odstrarite opatrné pryskyfici, aby mohly byt zavity
adaptéru pfi montdzi na zafizeni pIné dotazeny.

POKYNY K ZAROVNAVANI
Zdkladni sefizeni (obr. 2)
Cil sefizovani
Referenénf linie pro zarovndvani (B) by méla:

— prochdzet stfedem luzka v trovni sedaciho hrbolu (D).

— prochdzet osou oticeni (A),

— dopadat na znacku 1/3 na vnitini strané krytu chodidla.
Poznamka: V pfipadé neshody upfednostnéte zarovnani s kolenem pted
zarovndnim s chodidlem.

Pokyny k zarovnavani

1. Umistéte chodidlo tak, aby referen¢ni linie pro zarovnéni (B) dopadala
na znacku 1/3 na vnit¥nf strané krytu chodidla (s nasazenym krytem
chodidla a obuvi). Zvazte vnéjsi rotaci chodidla.

2. Pomocf pfislusnych adaptérii pipojte koleno k chodidlu a stanovte
spravnou vysku stfedu kolenniho kloubu.

3. Umistéte koleno tak, aby referenénf linie pro zarovnani prochézela
osou otaceni (A)

4. Na laterdIni strané Iizka vytvofte prvni znacku ve stfedu lizka v drovni
sedaciho hrbolu (D). Druhou znacku vytvofte distdlné ve stfedu ltzka
(E). Spojte obé& znacky &arou.

5. Umistéte ltzko tak, aby referenéni linie pro zarovndni (B) prochdzela
prvni znac¢kou ve stfedu ltzka 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 adaptéri koleno pfipojte k luzku.

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

Utdhnéte Srouby ndsledujicim momentem:
« Sviraci $roub proximdlniho adaptéru (obr. 1:E): Piectéte si instrukce
pro pouZziti pfislusného proximalntho adaptéru.

Statické sefizeni
— Ujistéte se, Ze pacient ve stoje pfendsi vdhu rovnomérné na obé
nohy.
— Zkontrolujte, zda md protéza spravnou délku.
Zkontrolujte vnit¥ni i vnéjsi rotaci.
— Zkontrolujte, zda je $picka i pata spravné zatéZovédna.

Dynamické sefizeni
Ujistéte se, Ze je pacient obezndmen s funkci prostiedku.
Ujistéte se, Ze pacient muze aktivovat a deaktivovat geometricky zdmek.



Prvotni dynamické posouzeni je duleZité, aby se pacient mohl na protézu
spoléhat s v&t3i jistotou. NejlepSim zpusobem, jak provést dynamické
nastaven, je dosaZeni symetrického vzorce chiize. Pfi béhu se p¥ipadné
odchylky projevi vyraznéji.

1. Vyhodnotte droveri volnf kontroly pacientapacient by mél byt schopen

udrzovat stabilitu kolenntho kloubu.

2. Stabilitu ve stojné fazi udrzite extenzi ky¢elniho kloubu.

3. Procvicte s pacientem udrzovédni normdlni délky kroku zdravé nohy.
Varovini: Z bezpe¢nostnich divodi prvotni posuzovéni a sefizovan{
provadéjte, kdyz pacient stoji mezi bradly.

Rizeni $vihu (obr. 3)

Hydraulicky systém je doddvén v zdkladnim nastavent.

V zdkladnim nastavenf jsou oba ventily ,F“a ,H“ oteviené o ¥ otdcky.
Ventil ,E” je otevieny o 172 otacky.

Nastaveni flexnich a extenznich ventilii

Nastavenf Ize provést u ndsledujicich ventili:
« Ventil ,,F”: ovliviiuje odpor flexe ve Svihové fazi nad 60 °.
« Ventil ,H": ovliviiuje odpor flexe ve Svihové fazi od 0°—60°.
« Ventil ,E": ovliviiuje odpor extenze ve 3vihové fizi.

Zac&néte nastavenim flexe tak, Ze nechdte pacienta chodit postupné p¥i
niz3ich a vy33ich rychlostech chiize.

V piipadé kazdého nastavenf otdcejte ventilem v malych krocich po
priblizné 4 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 ventilu ,,F“ doprava,
dokud se zdvih paty neuvede do normdlu.

« Chcete-li zmény odporu flexe mezi 0° a 60° vyhladit, otd¢enim ventilu

,H*“ doprava nebo doleva zvysite nebo sniZite odpor.

Poté nastavte extenzi tak, aby byla chiize harmonickd.

+ Zvyste odpor extenze ve Svihové fézi otocenim ventilu ,,E“ doprava,
dokud neni p¥i plné extenzi omezen zdvére¢ny ndraz. UZivatel by mél
pfi pIné extenzi pocitovat mirny ndraz.

« Provedte jemné nastaveni ventilt ,,F” a ,,E”, dokud nedosdhnete
hladkého a bezpe¢ného vzorce chtize pro pomalou i rychlou chizi.
Varovani: Ventily by nikdy nemély byt uzaviené tplné. Nadmérné utazenf
ventilii nebo provddént flexe kolenniho kloubu pfi tplném uzav¥eni viech

ventili mize zpusobit poskozent ventilt.

Upozornéni: Nastaveni ventilt musi vZdy umoZziovat dplhou extenzi

v kolennim kloubu. P¥ili§ velky odpor extenze ve Svihové fézi zabranf
kloubu v dosazZeni tipIné extenze a muZe ohrozit bezpe¢nost stojné fize.

POUZIVANI

Cisténi a vdrzba

Otfete prostfedek mékkou utérkou. Nepouzivejte rozpoustéd|a.
Podminky prostiedi

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



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

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

Pokud je zafizen( vystaveno nadmérné vlhkosti nebo koroznimu prostied,
doporucujeme jej Casto Cistit a mazat.

Na levé nebo pravé strané zatizeni jsou viditelné dvé sady valivych loZisek
(obr. 4: A). Naneste na valivd loZiska nékolik kapek oleje pro vieobecné
pouZiti nebo oleje pro Sici stroje. Chvili kloubem pohybujte a prebyte¢ny
olej setrete mékkou utérkou. Zddné dalsf dily vn&j§i mazani nepottebu;ji.
Otfete prostiedek mékkou utérkou navlhéenou v malém mnozstvi
univerzdlniho oleje nebo oleje pro Sicf stroje.

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

a opottebeni.

Upozornéni: K mazdni nepouZzivejte mastek.

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

LIKVIDACE
Prosttedek a baleni je tfeba likvidovat v souladu s pfislusnymi mistnimi ¢i
celostdtnimi predpisy o ochrané Zivotniho prostedi.

ODPOVEDNOST

Protetické pomuicky Ossur jsou navrzeny a ovéfeny tak, aby byly pfi
pouziti v souladu s jejich zamyslenym dcelem bezpecné a kompatibilni
mezi sebou i ve vzdjemné kombinaci se zakdzkové vyrobenymi
protetickymi lzky s adaptéry Ossur.

Spole¢nost Ossur neptebird odpovédnost za:
« prosttedek, ktery nebyl udrZzovédn v souladu s ndvodem k pouZitf;
- prostiedek, ktery byl sestaven se sou¢dstmi od jinych vyrobcu;
« prosttedek, ktery byl pouZivén jinak nez za doporuéenych 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.

IS0 10328 -P5-100kg#) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

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




SLOVENCINA
Zdravotnicka pomdcka

OPIS

Pomécka je polycentrické (Stvorosové) protetické koleno s 3-fazovym
hydraulickym ovlddanim vihu. Je uréend na rozsirenie aktivity pacienta
na $portovo $pecifické aplikdcie, ako napriklad beh na dlhd trat a $print.
Su dostupné moznosti proximélneho adaptéra a zariadenie mé samcie
pyramidové distalne pripojenie.

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 strednom aZ extrémnom
rdzovom zatazeni, napr. na chédzu, beh a $portovanie.
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 ZOSTAVENIE
Varovanie: Riziko zlyhania konstrukcie. Komponenty od inych vyrobcov
neboli testované a mdzu spdsobit pretazenie pomdcky.

Moznosti proximdlneho adaptéra
K pomécke su k dispozicii nasledujice moznosti proximalneho adaptéra
(Obr. 1):

« 4-kolikovy zdsuvkovy adaptér (1A),

« sami¢i pyramidovy adaptér (1B),

« Adaptér Euro so 4 otvormi (1C) alebo

« Samd&i pyramidovy adaptér (1D).
Upozornenie: Pouzivajte iba stanovené proximalne adaptéry Total Knee,
dalSie informécie ndjdete v katalégu Ossur.

1. Uplne zaskrutkujte zdvity zvoleného proximalneho adaptéra.
Upozornenie: Adaptéry od inych vyrobcov nemusia vietky zdvity tplne
zaskrutkovat a preto mézu ohrozit pevnost protézy.



2. Zarovnajte upinaciu skrutku (1E) samcieho pyramidového adaptéra (1D),
4-kolikového zdsuvkového adaptéra (1A) a adaptéra Euro so 4 otvormi
(1C) kolmo na prednui/zadnd os pomdcky, s vynimkou samicieho
pyramidového adaptéra (1B), ktory by mal byt nakloneny pod uhlom 45°.
Upozornenie: Maximalna pevnost spojenia sa nenastavi, pokial nie je
adaptér sprdvne zarovnany.

3. Utiahnite upinaciu skrutku adaptéra podfa ndvodu na poutZitie, aby ste
zaistili bezpeéné upevnenie k pomdcke.

Upozornenie: Proximdlny adaptér neutahuijte proti puzdru pomacky.
Upozornenie: Pri pouziti adaptérov s hrotmi sa moze Zivica dostat
pod adaptér a zabranit Gplnému zasunutiu zdvitu. Zivicu opatrne
odstréfite bez poskodenia adaptéra, aby sa zdvity adaptéra po
nasaden{ na pomdcku mohli tiplne zasunut.

POKYNY NA ZAROVNANIE
Zdkladné zarovnanie (obr. 2)
Ciel' zarovnania
Referenénd linia zarovnania (B) by mala:
— prechddzat stredovym bodom |6Zka na drovni sedacieho hrbola (D),
— prechadzat osou oto¢ného kibu (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). Zvazte 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
osou otacania (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 [62Zka (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.
7. Na pripojenie kolena k 16zku pouZite prislusné adaptéry.
Varovanie: Po nastaveni musia byt vSetky skrutky zaistené stredne silnym
pripravkom na zaistovanie zdvitov a utiahnuté sprdvnym momentom.

Utiahnite skrutky nasledujicim momentom:
« Upinacia skrutka proximdlneho adaptéra (Obr. 1:E): Pre¢itajte si ndvod
na poutzitie prislusného proximélneho adaptéra.

Statické zarovnanie
— Zabezpecte, aby pacient v stoji prend3al vahu rovnomerne na obe
nohy.
— Skontroluijte, & mé protéza spravnu dizku.
Skontrolujte vnitorni a vonkajsiu rotéciu.
— Skontrolujte spravne zataZzovanie $picky a paty.

Dynamické zarovnanie
Uistite sa, Ze pacient je obozndmeny s fungovanim pomécky.



Uistite sa, Ze pacient méze aktivovat a deaktivovat geometricky zdmok.
Pociato¢né dynamické hodnotenie je déleZité na to, aby sa pacient citil pri
spoliehani sa na protézu istejSie. Najlepsi spbsob, ako dosiahnut
dynamické zarovnanie, je mat symetricky vzor chddze. Akékolvek odchylky
budu pri bezeckej chddzi vyraznejsie.

1. Vyhodnotte pacientovu trovefi volitelnej kontroly. Pacient by mal byt

schopny udrzat stabilitu kolena.

2. Na udrzanie stability v postoji vyuZzite extenziu bedier.

3. Trénuijte pacienta, aby dodrzal normdlnu dlzku kroku na zdravej strane.
Upozornenie: Z bezpeénostnych dévodov vykonajte pociato¢né
hodnotenia a dGpravy na pacientovi, ktory stoji medzi bradlami.

Riadenie fazy $vihu (obr. 3)

Hydraulicky systém sa doddva v jeho zdkladnom nastaveni.

V zdkladnom nastaveni sa ventily ,F“ a ,,H* otvdrajd o 34 otoc¢ku. Ventil
,E" sa otvor{ o 112 ot4cky.

Nastavenie ventilov flexie a extenzie

Nasledujtice ventily je moZzné nastavit:
« Ventil ,F*: ovplyviiuje odpor pri kyvnej flexii nad 60°.
« Ventil ,H“: ovplyviiuje odpor pri kyvnej flexii v rozsahu 0° — 60°.
« Ventil ,E“: ovplyvriuje odpor pri kyvnej extenzii.

Zacnite s nastavenim flexie pri pomalej a rychlejej ch6dzi pacienta.
Pri kazdom nastavenf otdcajte ventilom v malych krokoch o priblizne
Va otdcky. Po kazdom kroku nastavenia vzdy ihned skontrolujte vysledok.

Mozné pozorovania a kroky, ktoré je potrebné vykonat, st uvedené
v nasledujicom texte:

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

« Ak chcete vyrovnat zmeny odporu pri flexii medzi 0° a 60°, otocte
ventilom ,,H“ doprava alebo dolava, aby ste zvysili, respektive znizili
odpor.

Potom nastavte extenziu tak, aby bola ch6dza harmonicka.

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

« Jemne upravte ventily ,F“ a ,E*, az kym nedosiahnete plynuly
a bezpecny vzorec chddze pre pomalé a rychle rychlosti chodze.

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

Varovanie: Nastavenie ventilov musi vZdy umoziovat tipIni extenziu
kolena. Nadmerny odpor pri kyvnej extenzii zabrani pohybu kolena do
Uplnej extenzie a moze narusit bezpeénost postoja.

POUZIVANIE
Cistenie a oSetrovanie
Poutierajte pomécku jemnou handri¢kou. NepouZivajte rozpastadld.

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



Upozornenie: Pomécka sa nemd pouZivat v praSnom prostredf.
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 lekdr. Interval sa
stanovuje podla aktivity pacienta.

Odporucany interval je kazdych 6 mesiacov.

Skontrolujte, ¢ nedoslo k poskodeniu, nadmernému opotrebovaniu alebo
znecisteniu.

Ak byva pomécka vystavend nadmernej vlhkosti alebo korozivnemu
prostrediu, odporuca sa ju ¢asto Cistit a mazat.

Na [avej alebo pravej strane pomécky st viditelné dve sdpravy
val&ekovych loZisk (Obr. 4: A). Na val¢ekové loziskd naneste niekolko
kvapiek oleja na vieobecné pouZitie alebo oleja do $ijacieho stroja. Klbom
niekolkokrat pohybte a prebyto¢ny olej zotrite jemnou handri¢kou. Ziadne
dalsie diely externé mazanie nepotrebuju.

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

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

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV
Vsetky zdvazné udalosti, ku ktorym déjde v suvislosti s touto poméckou,
je nutné hldsit vyrobcovi a prislunym orgdnom.

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

ZODPOVEDNOST

Protetické pomécky Ossur st navrhnuté a overené tak, aby boli bezpe&né
a kompatibilné vo vzdjomnej kombindcii a protetickymi |6zkami
vyrobenymi na mieru s adaptérmi Ossur a pri pouzivani v sdlade s ich
zamys[anym 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.
« Pomdcka sa pouziva mimo odporicanych podmienok pouzivania,
aplikdcie alebo okolitého prostredia.

Siilad 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.

ISO10328-P5-100kg*) /N

*) Neprekracujte limit telesnej hmotnosti!

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




ROMANA
Dispozitiv medical

DESCRIERE

Dispozitivul este un genunchi protetic policentric (cu patru bare) cu un
control hidraulic in 3 faze al balansului. Este conceput pentru a extinde
activitatea pacientului la intrebuint3ri specifice sportului, cum ar fi
alergarea pe distante lungi si sprintul. Sunt disponibile optiuni de adaptor
proximal, iar dispozitivul are o conexiune distald piramidald tip tata.

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 cdtre personalul medical.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintéi
« Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare
« Nu existd contraindicatii cunoscute
Dispozitivul este destinat utilizdrii cu impact moderat pani la extremde
exemplu, mersul pe jos, alergarea si sportul.
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 s3 indice pacientului toate informatiile din acest
document care sunt necesare pentru utilizarea in sigurant3 a dispozitivului.
Avertisment: in caz de modificare functionald sau pierderi functionale sau
daci dispozitivul prezintd semne de deteriorare sau uzuri care fi
afecteazi functiile normale, pacientul trebuie sd opreasci utilizarea
dispozitivului si sd contacteze personalul medical.

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

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE

Avertisment: risc de defectiune structurald. Componentele de la alti
producitori nu au fost testate si pot cauza incircarea excesivi a
dispozitivului.

Optiuni de adaptor proximal
Urmitoarele optiuni de adaptor proximal sunt disponibile pentru
dispozitiv (Fig. 1):

« Adaptor pentru cupd cu 4 brate(1A),

- Adaptor piramidal mami (1B),

« Adaptor Euro cu 4 gduri (1C) sau

« Adaptor piramidal tatd (1D).
Atentie: utilizati numai adaptoarele proximale Total Knee specificate,
consultati catalogul Ossur pentru mai multe informatii.

1. Tnsurubati complet filetele adaptorului proximal selectat.
Atentie: Este posibil ca adaptoarele de la alti producitori sd nu
cupleze pe deplin toate filetele si s3 compromitd rezistenta protezei.



2. Aliniati surubul de prindere (1E) al adaptorului piramidal tatd (1D),
adaptorului pentru cup3 cu 4 brate (1A) si adaptorului Euro cu 4 gduri
(1C) perpendicular pe axa anterioard/posterioard a dispozitivului, cu
exceptia adaptorului piramidal mami (1B), care trebuie si fie asezat la
un unghi de 45°.

Atentie: Puterea maximd a conexiunii nu va fi stabilitd decat daci
adaptorul este corect aliniat.

3. Pentru o fixare sigurd la dispozitiv, strangeti surubul de prindere al
adaptorului conform instructiunilor sale de utilizare.

Atentie: Nu strangeti adaptorul proximal pe carcasa dispozitivului.
Atentie: cand se utilizeazid adaptoare cu dinti, rdsina poate intra sub
adaptor si poate impiedica angajarea complet3 a filetului. Indep3rtati cu
grija rdsina, fird a deteriora adaptorul, astfel incat filetele adaptorului s3
poati fi cuplate complet atunci cand sunt montate pe dispozitiv.

INSTRUCTIUNI DE ALINIERE
Alinierea pe banc (Fig. 2)
Obiectiv de aliniere
Linia de referintd pentru aliniere (B) trebuie:
— s treacd prin centrul mufei la nivelul tuberozititii ischiatice (D)
— sd treacd prin axa de pivotare (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 referint3 pentru aliniere (B) si
cadd 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 indltimea corectd a centrului genunchiului.

3. Pozitionati genunchiul astfel incat linia de referintd pentru aliniere si
treacd prin axa pivotului (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) s3 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: dupi ajust3ri, toate suruburile trebuie s¥ fie fixate cu o past3
de blocare de rezistentd medie pentru fileturi si stranse cu cuplul corect.

Strangeti suruburile la urmitorul cuplu:
« Surub de prindere a adaptorului proximal (Fig. 1:E): Consultati
instructiunile de utilizare ale adaptorului proximal respectiv.

Aliniere staticd
— Asigurati-vd cd pacientul isi distribuie uniform greutatea pe ambele
picioare.
Verificati dacd lungimea protezei este corectd.
— Verificati rotatia internd/externi.
Verificati dacd incircarea de pe varf si cilcii este corect3.



Alinierea dinamicd
Asigurati-vd c3 pacientul este familiarizat cu functionarea dispozitivului.
Asigurati-vd cd pacientul poate activa si dezactiva blocarea geometrica.
Efectuarea evaludrii dinamice initiale este importantd pentru ca pacientul
sd se bazeze cu incredere pe proteza. Cel mai bun mod de a dobandi o
aliniere dinamic3 este de a avea un model de mers simetric. Orice abateri
vor fi mai pronuntate in alergare.
1. Evaluati nivelul de control voluntar al pacientului, pacientul trebuie s3
poatd mentine stabilitatea genunchiului.
2. Folositi extensia soldului pentru a mentine stabilitatea in stand.
3. Instruiti pacientul s mentind lungimea normald a pasului pe partea
sdndtoasd.
Atentie: Pentru sigurantd, realizati evaludrile si ajustdrile initiale cu
pacientul aflat in picioare intre bare paralele.

Controlul balansului (Fig. 3)

Sistemul hidraulic este furnizat in starea de bazi.

In setarea de bazi, supapele ,F” si ,H” sunt deschise ambele cu ¥4 tur.
Supapa "E" se deschide cu 12 ture.

Reglarea supapelor de flexie si extensie
Urmitoarele supape pot fi reglate:
« Supapa ,F": afecteazi rezistenta la flexie in timpul balansului peste 60°.
« Supapa ,H": afecteazi rezistenta la flexie in timpul balansului intre 0°
si 60°.
. Supapa "E": afecteazi rezistenta extensiei de balans.

Tncepeti cu ajustarea flexiei in timp ce pacientul merge ncet si cu vitezd
mai mare.

Pentru fiecare reglare, rotiti supapa in pasi mici de aproximativ un V4 de
rotatie. Verificati intotdeauna rezultatul direct dup3 fiecare etapd de reglare.

Observatiile si actiunile posibile de tntreprins sunt prezentate in cele ce
urmeaza:

« Daci pacientul merge repede si observati o crestere excesivd a
célcdiului, cresteti rezistenta la flexie in timpul balansului, rotind supapa
»F" spre dreapta, pand cand ridicarea cilciiului este normalizatd.

« Pentru a uniformiza schimbdrile de rezistenti la flexie intre 0° si 60°,
rotiti supapa ,,H” la dreapta sau la stnga pentru a creste, respectiv
pentru a reduce rezistenta.

Apoi, reglati extensia pentru a armoniza mersul.

« Mdriti rezistenta extensiei de balans rotind supapa ,E” la dreapta
pand cind impactul terminalului la extensie complet3 este redus.
Pacientul trebuie s3 simtd o usoard protuberantd la extensia completa.

« Reglati fin supapele ,,F” si ,,E”, pdnd cand se obtine un model de mers
lin si sigur la viteze de mers mici si mari.

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

Avertisment: reglarea supapelor trebuie sd permitd intotdeauna
extinderea completd a genunchiului. Rezistenta excesivi a extensiei de
balans va impiedica deplasarea genunchiului in extensie completi si
poate compromite securitatea posturii.

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



Conditii de mediu

Dispozitivul nu trebuie s3 intre in contact cu ap3 dulce, sdratd sau cloruratd.
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 murddrie.
Dacid dispozitivul este supus unei umiditati excesive sau unui mediu
coroziv, se recomandd curdtarea si ungerea frecventd a dispozitivului.
Doud seturi de rulmenti cu role sunt vizibile in partea stangd sau dreaptd
a dispozitivului (Fig. 4: A). Asezati cateva picdturi de ulei de uz general
sau ulei pentru masina de cusut pe rulmentii cu role. Miscati genunchiul
de cateva ori si stergeti excesul de ulei cu o lavetd moale. Nicio altd pies3
nu necesitd ungere externa.

Stergeti dispozitivul cu o cirpd 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 lagire si poate cauza defectiuni si uzuri.
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 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 cdnd sunt utilizate in
conformitate cu scopul utilizdrii.

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 incércare.

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

IS0 10328 -P5-100kg®) /N

*) Limita de masa corporald nu trebuie depasita!

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




HRVATSKI
Medicinski proizvod

OPIS

Uredaj je policentri¢no (Cetiri osovine) proteti¢ko koljeno s hidrauli¢kom
kontrolom zamaha u tri faze. Namijenjen je za proSirenje aktivnosti
pacijenta u primjenama specifi¢nima za sport, kao $to je tréanje na duge
staze i sprint. Dostupne su opcije proksimalnog adaptera, a uredaj ima
distalnu vezu muske piramide.

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 umjerenim do ekstremnim
utjecajem, npr. za hodanje, tréanje i sport.
Ogranicenje teZine za proizvod iznosi 100 kg.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

Upozorenije: 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.
Upozorenje: u slucaju promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili
ako proizvod pokazuje znakove ostecenja ili habanja koji ometaju njegove
normalne funkcije, pacijent se treba prestati koristiti proizvodom i obratiti
se zdravstvenom djelatniku.

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

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

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

UPUTE ZA SASTAVLJANJE
Upozorenje: rizik od kvara u konstrukciji. Komponente drugih proizvodaca
nisu testirane i mogu uzrokovati prekomjerno opterecenje proizvoda.

Mogucnosti proksimalnog adaptera
Sljedece opcije proksimalnog adaptera dostupne su za uredaj (slika 1):
« Adapter za leZite s Cetiri kraka (1A),
- Adapter sa zenskom piramidom (1B),
« Euro adapter s 4 rupe (1C) ili
« Adapter s muskom piramidom (1D).
Oprez: koristite samo specificirane proksimalne adaptere Total Knee, za
vi$e informacija pogledajte katalog tvrtke Ossur.

1. Potpuno priklju¢ite navoje odabranog proksimalnog adaptera.
Oprez: adapteri drugih proizvodata mozda nece u potpunosti
zahvatiti sve navoje i ugrozit ¢e jakost proteze.
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2. Poravnajte stezni vijak (1E) adaptera s muskom piramidom (1D),
adaptera za leZiste s Cetiri izbojka (1A) i Euro adaptera s 4 rupe (1C)
okomito na prednju/straznju os uredaja, osim adaptera sa Zenskom
piramidom (1B), koji bi trebao biti nagnut pod kutom od 45°.

Oprez: maksimalna jakost veze nece biti uspostavljena ako adapter
nije ispravno poravnat.

3. Za sigurno pri¢vricivanje na uredaj, zategnite stezni vijak adaptera u
skladu s uputama za uporabu.

Oprez: ne zatezite proksimalni adapter na kuciste uredaja.

Oprez: Kada se koriste Cetverokraki adapteri, smola moZe prodrijeti
ispod adaptera i ometati cjelovito zahvadanje navoja. Pazljivo uklonite
smolu bez o3tecivanja adaptera tako da navoji adaptera mogu biti u
potpunosti zahvaceni prilikom ugradnje na proizvod.

UPUTE ZA PORAVNANJE
Poravnavanje postolja (slika 2)
Cilj poravnanja
Referentna linija poravnanja (B) trebala bi:
— pro¢i kroz sredi$nju to¢ku leZista na razini ishijalne izbocine (D)
— prodi kroz os osovine (A)
— pasti na oznaku 1/3 s unutarnje strane navlake stopala.
Napomena: dajte prednost poravnanju koljena u odnosu na poravnanje
stopala ako postoji nepodudarnost.

Upute za poravnanje

1. Postavite stopalo tako da referentna linija poravnanja (B) padne
na oznaku 1/3 s unutarnje strane navlake stopala (s postavljenom
navlakom 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
os osovine (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.

7. Upotrijebite odgovarajuce adaptere za spajanje koljena s leZistem.
Upozorenje: nakon podes$avanja svi vijci moraju biti osigurani sredstvom
za blokadu navoja srednje ¢vrstoce i zategnuti odgovarajucim zateznim
momentom.

Pritegnite vijke sljede¢im momentom:
« Stezni vijak proksimalnog adaptera (slika 1:E): pogledajte upute za
uporabu odgovarajuceg proksimalnog adaptera.

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

Dinamicko poravnanje
Provjerite je li pacijent upoznat s funkcioniranjem proizvoda.
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Osigurajte da pacijent moZe aktivirati i deaktivirati geometrijsku blokadu.
Izvodenje pocetne dinamic¢ke procjene vazno je kako bi se pacijent
osjecao sigurnije oslanjajuci se na protezu. Najbolji nacin za postizanje
dinami¢kog poravnanja je simetri¢an uzorak hoda. Sva odstupanja bit ¢e
izrazenija pri tréanju.

1. Procijeniti pacijentovu razinu dobrovoljne kontrole, pacijent bi trebao

modi odrzavati stabilnost koljena.

2. Upotrijebite ekstenziju kuka kako biste zadrzali stabilnost oslanjanja.
3. Obuite pacijenta da odrzava normalnu duljinu koraka zdrave strane.
Oprez: Radi sigurnosti, napravite pocetne procjene i prilagodbe tako da
pacijent stoji izmedu paralelnih precki.

Kontrola zamaha (Slika 3)

Hidrauli¢ki sustav isporuéuje se u osnovnoj postavci.

U osnovnoj postavci ventili ,F” i ,,H” otvaraju se okretanjem za ¥4 okretaj.
Ventil ,E” otvara se okretanjem za 12 okreta;.

Podesavanje ventila savijanja i istezanja

Sljededi ventili mogu se podeSavati:
« Ventil ,F": utje€e na otpor savijanju pri zamahu iznad 60°.
« Ventil ,H": utjece na otpor savijanju pri zamahu od 0°60°.
« Ventil: ,,E”: utjee na otpor istezanju pri zamahu.

Zapocnite s podesavanjem savijanja kada pacijent hoda polako i brzim
hodom.

Za svako podesavanije okrenite ventil u malim koracima od oko 4 okretaja.
Uvijek provjerite rezultat odmah nakon pojedinog koraka pode3 avanja.

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 ,F” udesno
dok se odizanje pete ne normalizira.

« Da ujednacite promjene otpora savijanju izmedu 0° i 60°, okrenite
ventil ,H” udesno ili ulijevo da povecate odnosno smanjite otpor.

Nakon toga prilagodite istezanje kako biste uskladili hod.

- Povedajte otpor istezanju pri zamahu okretanjem ventila ,,E” udesno
dok se ne smanji krajnji utjecaj pri punom istezanju. Pacijent treba
osjetiti laganu amortizaciju pri punom istezanju.

+ Fino podesite ventile ,,F” i ,,E” dok se ne postigne ujednacen 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.

Upozorenje: Podesavanje ventila mora uvijek omoguciti potpuno
istezanje koljenja. Prekomjeran otpor istezanju pri zamahu onemogudit
e potpuno istezanije koljenja i moZze narusiti sigurnost oslanjanja.

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

Uvjeti u okruZenju

Proizvod ne smije do¢i u kontakt sa slatkom, slanom ni kloriranom vodom.
Oprez: proizvod se ne smije koristiti u prasnjavom okruZenju. Treba
izbjegavati izlaganje pijesku, puderu ili sli¢nom.

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

Ako je uredaj podvrgnut pretjeranoj vlazi ili korozivnoj okolini, preporuéuje
se Cesto ¢idcenje i podmazivanje uredaja.

S lijeve ili desne strane uredaja vidljiva su dva kompleta valjkastih lezajeva
(slika 4: A). Na valjkaste leZajeve stavite nekoliko kapi ulja opée namjene
ili ulja za Sivace strojeve. Pomaknite koljeno nekoliko puta i obrisite visak
ulja mekom krpom. Drugi dijelovi ne trebaju vanjsko podmazivanje.
Proizvod obrisite mekom krpom navlaZzenom s malo ulja opée namjene ili
ulja za Sivace strojeve.

Oprez: proizvod nemoijte &istiti komprimiranim zrakom. Zrak potiskuje
oneciscéenja 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 proizvodadu i
nadleznim tijelima.

ZBRINJAVANJE
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 protetickim 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 35
godina uporabe.

ISO10328-P5-100kg*) A\

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

orl agyartorer U
hasznélatra vonatkozo irésbeli utasitasaiban
talalja!
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MAGYAR
Gyégydszati segédeszksz

LEIRAS

Az eszkéz egy policentrikus (négytengelyes) térdiziilet hdromfazisu
hidraulikus lenditésszabdlyozéval. Haszndlatdnak célja, hogy a péciens
képes legyen bizonyos sporttevékenységek végzésére is, mint pl. a
hosszutavfutds vagy a sprint. Tobbféle proximdlis adapter all rendelkezésre,
és az eszk6zhoz disztélis piramisfogadé-csatlakozé tartozik.

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 mérsékelt—szélsSséges aktivitdsi szintl hasznalatra, vagyis
sétdra, futdsra és sportoldsra szolgl.
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 tudnivalérél, ami az eszkéz
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.
Vigyézat: Kizardlag az utasitdsokban szerepl8 csavarok bedllitdsat médositsa.
Az eszkoz egyetlen beteg 4ltali haszndlatra késziilt.

OSSZESZERELESI UTASITASOK
Figyelem: Szerkezeti meghibdsodds veszélye. Mds gyarték alkatrészeit
nem tesztelték; ezek tulzott terhelést okozhatnak az eszkézén.

Elérhetd proximdlis adapterek
Az eszkoézhoz a kévetkezd proximalis adapterek dlinak rendelkezésre (1. dbra):
« Négyvillds protézistok-adapter (1A),
« Piramisfogadé-adapter (1B),
« Euro 4 furatu adapter (1C), vagy
« Piramis-adapter (1D).
Vigydzat: Csak a meghatdrozott Total Knee proximélis adaptereket
haszndlja. Tovébbi informacidkért tekintse meg az Ossur katalégusat.

1. Rogzitse a kivalasztott proximalis adapter menetes részét teljes
hosszédban.
Vigyazat: El6fordulhat, hogy mds gydrtok adapterei esetén a menetes
rész nem régziil teljes mértékben, és ezaltal csokken a protézis er8ssége.
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2. Allitsa be a piramis-adapter (1D), a négyvillds protézistok-adapter (1A)
és az Euro 4 furatd adapter (1C) szoritécsavarjat (1E) az eszkoz
anterior/posterior tengelyére merélegesen; a piramisfogadé-adaptert
(1B) 45°-0s szégben dllitsa be.

Vigyézat: A maximalis csatlakozdsi er8sség csak az adapter megfelel§
bedllitdsdval érhetd el.

3. Az eszkdzhéz valé biztonsdgos rogzitéshez hizza meg az adapter
szoritécsavarjdt a hasznilati utasitdsban leirtak szerint.

Vigydzat: Ne szoritsa rd a proximdlis adaptert az eszkdz burkolatdra.
Vigyazat: Eldgazé adapterek haszndlata esetén a gyanta az adapter ala
kerulhet, és gatolhatja a teljes menetkapcsolatot. Ovatosan, az
adapter épségének megdrzése mellett tévolitsa el a gyantdt, hogy az
adapter menete teljesen régziiljén, amikor az eszkozre szerelik.

BEALLITASI UTASITASOK
Bedllitds padon (2. dbra)
Bedllitasi cél
A bedllitdsi referenciavonalnak (B):
— &t kell haladnia a protézistok kézéppontjdn az ischialis tuberosity
vonaldban (D)
— &t kell haladnia a forgdstengelyen (A)
— aldbboritds belsejében 1évé 1/3 jelre kell esnie.
Megjegyzés: Ha az eszkézok nem illeszkednek megfeleléen, akkor el6bb a
térdet prébélja meg bedllitani, ne a ldbfejet.

Beillitasi utasitasok

1. Helyezze a labfejét gy, hogy a bedllitési referenciavonal (B) a
labboritds belsé oldaldn |évé 1/3-os jelre essen (felrakott Idbboritds és
felhuzott cipé mellett). Tartsa szem el6tt a 14b kifelé irdnyulé forgdsat.

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 4thaladjon a
forgdstengelyen (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 jeldlésen, 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 kdvetSen az ésszes csavart kdzepes szildrdsagu

menetrogzitGvel kell rogziteni, illetve megfelel nyomatékkal meg kell hiizni.

~

Huzza meg a csavarokat a kovetkez8 nyomatékkal:
« Proximdlis adapter szorit6csavarja (1:E. dbra): Olvassa el a megfelel$
proximalis adapter haszndlati utasitadsat.

Statikus bedllitds
— Ugyeljen r4, hogy a beteg mindkét Iabara egyforma mértékben
terheljen.
— Ellendrizze a protézis helyes hosszat.
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— Ellendrizze a belsé/kiilsé forgdst, roticiét.
— Ellendrizze a ldbujj és a sarok megfelel terhelését.

Dinamikabedllitds
Gy6z48djén meg réla, hogy a beteg ismeri-e az eszkdz mikodését.
Gy6z6djon meg réla, hogy a beteg képes-e be- és kikapcsolni a geometriai
zdrat.
A kezdeti dinamikus értékelést azért fontos elvégezni, mert igy a paciens
magabiztosabb lesz a protézis haszndlatdban. A dinamikus bedllitds
elérésének legjobb médja a szimmetrikus jardskép kialakitdsa. Az
eltérések futds kozben hangstilyosabban megjelennek.
1. Ertékelje a paciens kontrolljanak szintjéta paciensnek képesnek kell
lennie a térd stabilitdsdnak fenntartdsara.
2. A lépés stabilitdsdnak megtartdsdhoz a csipd extenzidja szolgl.
3. Gyakoroltassa a beteggel a normalis Iépéshossz megtartdsat az ép
oldalon.
Vigyazat: A biztonsag érdekében ligy végezze el a kezdeti értékeléseket és
bedllitdsokat, hogy a péciens korlat kozott 4ll.

Lenditésszabalyozas (3. abra)

A hidraulikarendszer gydrilag az alapbedllitasra van dllitva.
Alapbeillitdsban az ,,F” és a ,H” szelepet 34 fordulattal lehet megnyitni.
Az E” szelepet 112 fordulattal lehet megnyitni.

A flexids és az extenziés szelepek bedllitdsa

A kovetkezd szelepek dllithatok:

JF” szelep: 60° felett befolydsolja a lenditési flexié ellendlldsat.

»H" szelep: 0 és 60° kozstt befolydsolja a lenditési flexié ellendlldsat.
,E" szelep: Hatdssal van a lenditési extenzi6 ellendllasara.

Elsé lépésként sétdls paciensnél végezze el a flexié bedllitdsit, majd ezt
kévetSen gyorsabb jardsi sebességek mellett.

Minden egyes bedllitdsi miivelet sordn kis |épésekben, kb. 1 fordulattal
forgassa el a szelepet. Minden beillitdsi lépés utdn ellendrizze az eredményt.

A lehetséges eredményeket és teendSket az aldbbiakban ismertetjiik:

« Ha a péciens gyorsan jdr, és emiatt tulzott mértékd sarokemelkedés
figyelhet6 meg, az ,F” szelepet jobbra forgatva névelje a lenditési
flexiét, amig a sarok emelkedése nem normalizélédik.

« A0° és 60° kozotti flexidsellendllds-véltozds kiegyenlitése érdekében az
ellendllds néveléséhez forgassa el jobbra, az ellendllds noveléséhez
pedig forgassa el balra a ,,H” szelepet.

Ezt kévet8en dllitsa be az extenziét a jards harmonizéldsdhoz.

« Az E” szelepet jobbra elforgatva névelje a lenditési extenziét, amig a
teljes extenzié melletti végponti iitk6zés le nem csokken. A teljes
extenzi6 elérésekor a pdciensnek egy kisebb iitést kell éreznie.

. Végezze el az ,F” és ,E” szelepek finombeadllitdsat, hogy lassu és
gyorsabb jdrdsi sebességek mellett is sima és biztonsdgos legyen a
jdrdsminta.

Vigyazat: A szelepek soha nem lehetnek teljesen zdrva. A szelepek
talhizdsa, illetve a térd flexids behajlitdsa olyan esetben, amikor minden
szelep zdrva van, a szelepek sériilését okozhatja.

Figyelem: A szelepeket kell bedllitani, hogy minden esetben lehet6vé
tegyék a térd teljes extenzidjat. A lenditési extenzié tulzott mértékd
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ellendlldsa megakaddlyozza a térd teljes extenzidjat, illetve csékkentheti a
tdmasztdsi fzis biztonsdgossdgat.

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 kornyezetben haszndlni. Keriilni 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.
Ha az eszkozt tulzott nedvességnek vagy korroziv kérnyezetnek teszik ki,
ajénlott gyakran tisztitani és zsirozni.

Az eszkéz bal vagy jobb oldaldn két gérg8scsapdgy lathaté (4. dbra: A).
Vigyen fel néhdny csepp univerzilis olajat vagy varrégépolajat a
gorgbscsapdgyakra. Mozgassa 4t jol a térdet, majd puha térl6kendével
térolje le a felesleges olajat. Mds alkatrészek nem igényelnek kiilsé kenést.
Torélje le az eszkdzt egy kevés univerzidlis olajjal vagy varrégépolajjal
megnedvesitett puha térl6kendével.

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

Vigyazat: A kenéshez ne hasznéljon talkumot.

SULYOS BALESET BEJELENTESE

Az eszkdzzel kapcsolatban felmeriilt sulyos eseményeket jelenteni kell a
gydrténak és az illetékes hatésdgoknak.

HULLADEKKEZELES

A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozé helyi vagy
nemzeti kérnyezetvédelmi elSirdsoknak megfelelGen kell elvégezni.

FELELOSSEG

Az Ossur protetikai eszkézeinek tervezése és bevizsgéldsa biztositja, hogy
rendeltetésszer(i haszndlatuk esetén biztonsdgosak és egymdssal,
valamint az Ossur-adapterekkel rendelkezd egyedi gyartasu
protézistokokkal kompatibilisek legyenek.

Az Ossur nem véllal felel6sséget a kdvetkez8 esetekben:
« Ha nem végzik el az eszkdzon a haszndlati utmutatéban ismertetett
karbantartdst.
« Ha az eszkdzt mds gydrt6ktdl szdrmazé alkatrészekkel szerelik 6ssze.
+ Ha az eszkézt nem az ajdnlott kériilmények kozétt, megfelels
kérnyezetben vagy médon haszndlja.

27



Megfelelés

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

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

IS0 10328-P5-100kg ) A\

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

yarto rer G
A hasznélatra vonatkozé irésbeli utasitasaiban
talalja!
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BbJITAPCKW E3UK

- MeguuymnHcko nspenve

OMUCAHUE

YCTPOWCTBOTO € NONNLEHTPUYHO (4eTPU6GapPOBO) MPOTE3HO KOMAHO C 3-haszeH
XVAPaBIMYEH KOHTPON Ha Maxa. [IpoAyKTBbT e npefjHa3HaueH Aa paswmupmn
[eHOCTTa Ha NauyeHTa A0 cneundruyHN CNOPTHM ynoTpebu, KaTo bAraHe Ha
IOBAMM Pa3CcToAHNA 1 CNIPUHTUPaHe. Mpeanarat ce onuuy 3a NPOKCYMarneH
apanTep 1 yCTPOWMCTBOTO MMa ANCTaNHa BPb3Ka C NUpaMmnaa OT MbXKKK TWM.

NPEAHA3HAYEHUE

V3penvieto e npefHasHaueHo fja 6bae YacT OT NPOTE3Ha CUCTEMA, KOATO
3amecTBa GpyHKLMATA HA KOJIAHOTO Ha JIMNCBALL AOJIEH KPAMHUIK.
lMpurogHoOCTTa Ha M3AenMeTo 3a NpoTesaTa U NaLyeHTa TpA6ea fa 6bae
OLieHeHa OT MeANLIVHCKY CNeLanmcr.

M3penueto Tpabea Aa 6bAe MOHTMPAHO 1 PErynnpaHo OT MeANLIMHCKN
cneLmanucT.

Moka3zaHusa 3a y pe6a u y jueHmu
« 3aryba Ha fjoneH KpalHWK, amnyTauma unmn gebunuut
« HAmMa n3BeCcTHM NpoTMBOMNOKa3aHMA
M3penueTo e npefHa3HayeHo 3a ynotpeba ¢ yMepeHo Ao eKCTPEMHO
HaToBapBaHe, HanpumMep XoAeHe, bsraHe 1 ClopT.
OrpaHunyeHmneTo Ha TernoTo 3a nsgenueto e 100 Kr.

OBLWN UHCTPYKLUNU 3A BE3ONACHOCT

Mpepynpexpaenne: Npn n3non3saHeTo Ha NPOTe3M 3a AOHUTE KpaHULM
CbLyeCcTBYBa NPUCHLLY PUCK OT NafaHe, KOETO MOXe fja A0BeAe 10 HapaHABaHe.
3ApaBHUAT CneuranncT TpatBa aa MHGOPMMPa NaLyeHTa 3a BCUYKO B TO31
[IOKYMEHT, KOeTo e HeobxoMMo 3a 6e3onacHa yrotpeba Ha ToBa n3aenue.
MpepynpexpaeHmne: AKO Bb3HVKHE NPOMsAHa 1an 3aryba BbB pyHKLMOHANHOCTTa
Ha M3[eNMETO UM aKo U3JENVETO NOKa3Ba NPU3HALM Ha NoBpeaa umn
N3HOCBaHe, 3aTPyAHABALUM HOPManHUTe My GyHKLMUW, MaLMeHTBT TpsAbBa fa cnpe
ynotpebata Ha U3fenneTo 1 a ce CBbpxe C MeAULMHCKN CNeLnanicT.
MpepynpexpaeHue: /136srsanTe fa nocTaBaTe pbLETe MU NPbCTUTE 6130
[0 ABUXKELLW ce CTaBWU.

BHuMmaHwme: He HacTpolBaiTe Apyrv BUHTOBE OCBEH OMMCaHNTe B Te3n
VNHCTPYKLMN.

M3penueTo e npefjHa3HauyeHo 3a yrnoTpeba oT eAVH NaLmneHT.

WHCTPYKLNN 3A CTNTOBABAHE

MpepynpexpaeHne: PycK OT CTPyKTypHa nospeaa. KoMnoHeHTUTe Ha apyru
NPOV3BOANTENN HE Ca TECTBaHW N MOraT 1a NPUYMHAT NPEKOMEPHO
HaToBapBaHe Ha U3fenuneTo.

Onyuu 3a npokcumaneH adanmep
CregHuTe ONUMK 3a MPOKCMareH ajanTop ca HannyHy 3a ngenveto (dur. 1):
« ApanTep 3a npuemMHa runsa c 4 3v6a (1A),
- ApanTep nupamuaa ot xkeHcku Twn (1B),
- EBpo aganTtop c 4 otBopa (1C), or
+ afanTop nupammga ot MbXKM Tun 1D).
BHuMaHwme: /3non3gaiite caMo nocoyeHuTe NpokcMmanHu agantopu Total
Knee, BuxTe kaTtanora Ha Ossur 3a noseue nHpopmaLmsa.
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1. 3agencTBaiTe HaMb/IHO pe3buTe Ha M36pPaHNA NPOKCManeH aganTop.
BHMMaHwme: afanTtopurTe Ha ApYr1 NPOV3BOAUTENIN MOXE a He 3ageiicTeaT
HaMb/IHO BCUYKM pe36u 1 Ja KOMMPOMETMPAT 34paBrHaTa Ha npoTesara.
MoppaBHeTe cTarawma 6ont (1E) Ha aganTopa NMpamMuaa ot MbXKN TN
(1D), aganTopa 3a npuemHa runsa ¢ 4 3v6a (1A) 1 EBpo agantopa c 4
oteopa (1C) nepneHANKYNApPHO Ha NpeaHaTa/3afiHaTa OC Ha U3aenmneTo, C
N3KIoYeHMe Ha aganTopa Nupammaa oT )KeHcku Tun (1B), kolTo Tpabea
[a 6bae nog bron 45°.

BHuMaHwme: MakcmanHaTa AKOCT Ha Bpb3KaTa HAMa Aa 6bae
YCTaHOBEHA, OCBEH aKO afanTopbT HE € NPaBUIHO NOAPaBHEH.

3a cUrypHo 3akpenBaHe KbM U3AeNNeTo 3aTerHere craralus 6onT Ha
ajanTopa Cnopea NHCTPyKUunTe 3a ynoTtpeba.

BHuMmaHwme: He 3aTAraiiTe NpoKcMManHus afanTop Kbm Koprnyca Ha
n3genmerto.

BHuMaHwme: Korato ce 13nos3sat agantepu CbC 3661, CMosiaTa MoXe aa
nonagHe nog aganTtepa v Aa Nonpeym Ha MbJIHOTO 3aLienBaHe Ha
pe36ara. BHumaTenHo oTcTpaHeTe cmosaTta, 6e3 aa nospeauTe agantepa,
Taka ye pe3baTa Ha afanTepa fa MoXe fa 3aLeny HambJIHO, KoraTo ce
MOHTUPA Ha U3ZenueTo.

[N

L

WHCTPYKLUU 3A NOAPABHABAHE
CmamuyHo nodpasHsaeaHe (dwur. 2)
Lien 3a nogpaBHABaHe
PedepeHTHaTa NUHWA 3a nogpaBHaBaHe (B) TpA6Ba:
— NpeMuHaBaHe Npe3 cpefHaTa ToUKa Ha NpuemHaTa risa Ha HUBOTO
Ha ceplanuwiHaTa rpanasumHa (D)
— [a npemyriHaBa rnpes octa Ha BbpTeHe (A)
— Janonaja Ha MapKMpoBKaTa 3a 1/3 Ha BbTpellHaTa CTpaHa Ha
MOKPUBANOTO 3a CTbMNANO.
3abenexka: OcurypeTe NpefMMCTBO Ha MOAPABHABAHETO Ha KONAHOTO Npeq,
NoApPaBHABAHETO Ha CTHMANOTO, aKo Ma HECHOTBETCTBYE.

WHcTpyKuun 3a nogpaBHABaHe

. MocTaBeTe CTbNANOTO Taka, Ye pedpepeHTHaTa NIMHUA 3a NOAPaBHABaHE

(B) ha 6bAe Ha MapKMpoBKaTa 3a 1/3 OT BbTpeLUHaTa cTpaHa Ha

NOKPMBANOTO 3a CTbMasOo (C MOCTaBeHU MOKPKBASIO 3a CTHMNANO U

o6yBKa). B3emeTe nop BH/MaHMe BbHIIHOTO BbPTEHE Ha CTHMAOTO.

Vi3non3garite NpunoxummTe afantepy, 3a ia CBbPKeTe KONAHOTO KbM

CTbMNanoTo ¥ @ YCTAHOBMTE NpaBUHaTa BUCOYMHA HA LIEHTbPA Ha KOMAHOTO.

. Mo3uumoHuparite KONAHOTO TaKa, Ye pedepeHTHaTa NMHWA 3a
noapasHABaHe ia M1MHABa Npe3 0CTa Ha BbpTeHe (A)

4. BcTpaHu OT NpremHaTta rnsa HanpaseTe MbpBaTa MapKUPOBKa B cpefHaTa
TOYKa Ha MpUeMHaTa rmn3a Ha HUBOTO Ha ceflanuiiHaTa rpanasuHa (D).
HanpaBeTe BTOpa MapKMpoBKa B cpefiata Ha NpriemMHata rinsa AMcTanHo
(E). Haueprtarite nHmA, MMHaBaLla npe3 ABeTe MapK1pOBKU.

. Mo3uumoHmnpaiiTe npmemHara rinsa Taka, e pedepeHTHaTa MHMA 3a
noppasHaBaHe (B) ia npeMuHe Npe3 NbpBaTa MapKMPOBKa B cpefHaTa
TOUKa Ha MpKEeMHaTa rn3a Ha HUBOTO Ha ceflanuiyHaTa rpanasuHa (D.

6. Perynupaiite pnekcunta Ha npriemHaTa runsa ¢ 5° B AoMbHEHNE KbM
CbLECTBYBALLOTO MONOXKEHNME (T.e. KOHTPAKTYpa Ha pneKkcma Ha
TasobeApeHaTa cTaBa) v 3afaiTe BUCOUMHATA Ha MbiHaTa NpoTesa.

. M3anon3Baiite npunoxmmmnTe agantepy, 3a fa CBbpKeTe KONAHOTO KbM
npuemHara runsa.

MpepynpexpaeHune: Cref HACTPONKMTE BCUYKK BUHTOBE TpAbBa fa 6baaT

3aKpeneHm ¢ prKcaTop 3a pe3bu CbC cpefHa AKOCT 1 3aTerHaTy C NPaBUIHUA

BbPTALY MOMEHT.

—

N

w

wv

~

30



3aTerHete BUHTOBETE CbC C/IEAHUA BbPTALY MOMEHT:
« Craraw 60nT Ha NpoKcumanHua agantop (Our. 1:E): BuxTe nHcTpyKunmte
3a ynotpe6a Ha CbOTBETHMA NPOKCMMAseH apanTop.

CmamuyHo nodpasHaeaHe
— YBeperTe ce, Ye MaLMEHTBT CTOM C eiHaKBO Terno Ha ABaTa Kpaka.
— lMpoBepeTe 3a NpaBuIHa Ab/KMHA Ha NpoTe3ara.
— [lpoBepeTe BLTPELIHOTO/BbHLILHOTO BbPTEHE.
— [MpoBepeTe 3a NPaBUIHO HaTOBapBaHe Ha NPbCTa W neTaTa.

n Y
H YHO Nc

YBeperte ce, Ye NAUMEHTHT € 3an03HaT C GYHKLMOHVMPAHETO Ha N3AenmneTo.
YBepeTe ce, e NaLMEHTHT MOXe Aa aKTVBMPa N fie3aKTMBMPaA reoMeTpuyHaTa
Knoyanka.
M3BbpLUBaHETO Ha MbpBOHaYasHaTa AvHaMVYHa OLEHKa e BaXHO, 3a fja ce
MOYyBCTBa MaLVEHTHT NO-yBEPEH NpY pa3unTaHeTo Ha npoTesara. Hait-nobpuat
HauvH 3a NpuAo6GYBaHe Ha AVHAMUYHO NOAPABHABAHE € UPEe3 CUMETPUYEH MOAEN
Ha NoxoAKa. Bcukmn oTKNoHeHuA Le 6baaT No-CUHO 13paseHn Npu baraHe.
1. OueHeTe HMBOTO Ha AOOGPOBONEH KOHTPON Ha NaLMEHTa, NaLUNEHTLT
TpA6Ba Aa MOXe Aa NoAAbPXKa CTABUNHOCTTa Ha KOJIAHOTO.
2. Msnon3BaiiTe yabnxaBaHe Ha 6eapoTo, 3a Aa NofAbpxKaTe CTabMNHOCT
npwv onopHata dasa.
3. ObyyeTe nNauveHTa Aa NOAABPKA HOPMaNHa Ab/IKMHA Ha CTbMKaTa Ha
3ApaBaTa CTpaHa.
BHumaHme: OT cbobpaxeHuns 3a 6€30MacHOCT HanpaBeTe MbpPBOHaYaHN
OLIEHKM 1 KOPEeKLY, AOKATO MaLMeHTBT CTOW MEXAY YCNOPeAHUN NpbTY.

KoHTpon Ha maxa (¢wr. 3)

XungpasnuyHaTta cmcTema ce OCTaBA B OCHOBHATa HaCTPoOWKa.

B ocHoBHaTa HacTpoiika knanaHute ,F” n,H" ce oTBapsT ¢ % obopot. KnanaH
,E" ce otBaps ¢ 1%2 obopoTa.

Pe2ynupaHe Ha knanaHume 3a ¢eKcua u eKcmeH3sus

CnepHWTe KnanaHy morat Aa ce perynumpar:
« KnanaH,F": Bnnse Ha CbnpoTBNEeHMETO Ha dpneKkcms Npu max Hag 60°.
+ KnanaH,H": Bnuse Ha cbnpoTrBneHneTo Ha dpnekcma npu max mexay 0°60°.
- KnanaH,E”: Bnnse Ha cbnpoTrBNEHNETO Ha eKCTeH3UA NPK Max.

3anouHeTe ¢ perynvpaHe Ha GpIeKCrATa, OKATO NALMEHTHT BbPBM 6aBHO 1 C
no-6bp3v CKOPOCTM Ha XOAEHE.

3a BCAKO perynupaHe 3aBbpreTe KianaHa Ha Masiku CTbIKU MO OKOJIO ¥4 060pOT.
BuHarv nposepsBaiTe pesyntaTta AMPEKTHO Clef BCAKA CTBIKA 3a perynvpaxe.

Bb3mMoXKHUTE HabnogeHUA 1 AeNCTBUA, KOUTO TPAGBa Aa Ce Npefnpuemar, ca
OMMcaHu no-gony:

« AKO MaumMeHTBT BbpBU 6bp30 1 HabnoaasaTe NPeKOMEPHO NoBAUraHe Ha
neTara, yBenmueTe CbMNpOoTUBIEHNETO Ha GpIEKCHA NP MaX, KaTo 3aBbpTHTe
KnanaHa,F” HagsACcHO, AOKATO MOBAMUIAHETO Ha MeTaTa ce HopManMsnpa.

+ 3a fa v3rnagure NPoMeHNTe Ha CbNPOTUBNIEHNETO Ha dnekcusa mexay 0°
1 60°, 3aBbpTeTe KNanaHa,H" HaaACHO UM HaNABO, CbOTBETHO 3a Aa
YBENYNTE WU HAMASTUTE CbMNPOTUBIIEHNETO.

Cnep ToBa perynupaiiTe eKCTeH31ATa, 3a la XapMOHU3MpaTe noxogKara.
+ YBenuyete CbNpOTVBIEHNETO Ha eKCTEH3MA NPU Max, KaTo 3aBbpTuTe
KnanaHa,E” HapAcHoO, foKaTo ce Hamany KPanHWAT yaap Npu MbiaHa
eKcTeH3mA. MaumeHTT TpA6Ba Aa YyBCTBa NeK yAap Npw Mb/iHa eKCTeH3NA.
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« ®uHo perynupaiite knananute ,F” n ,E’, pokato ce nocturHe mogen Ha

nnaBHa W CUrypHa noxofkKa 3a 6aBHuU 1 6bP31 CKOPOCTH Ha XOAeHe.
BHumanme: KnanaHute Hukora He TpA6Ba aa 6baaT HambaHO 3aTBOPEHN.
Mpe3aTaraHeTo Ha KnanaHuTe NN CrbBaHETO Ha KOMAHOTO, KOraTo BCUYKK
KnanaHu ca Hamb/HO 3aTBOPEHM, MOXe Aa NOBPean KnanaHuTe.
Mpepynpexpaenne: PerynmpaHeTo Ha KnanaHuTte TpabBa BUHarn fa
No3BOJIABa MbJIHA EKCTEH3MA Ha KONIAHOTO. [IpeKoMepHOTO CbNpPOoTUBIEHNE Ha
EKCTeH3UA NPU Max Lie MOoMpeymn Ha KONIAHOTO [ja Ce pasTerHe HaMmbJIHO 1 MOXe
[la HapyLn CTabUNHOCTTa Ha CTOMKaTa.

YNOTPEBA
Moyucmeatre u 2puxu
M36bplueTe nsgenmeTo C Meka Kbpna. He usnonsgaiite pasteoputeny.

Ycnoeus Ha okonlHama cpeda

MN3penueTo He TpabBa Aa BNM3a B KOHTAKT C NPACHA, CONEHa UK XnopupaHa
Bofa.

BHuMmaHwme: Vi3genvieto He TpabBa fa ce U3MNon3Ba B NpalluHa cpepa. Tpsabea aa
ce 136Area n3naraHeTo Ha NACHK, TaNK UK ApYr1 NoaooHN.

N3penneto moxe Aa ce nsnonsea npu Temnepatypa ot -15°C go 50°C.

noaaPbXKKA

M3penneTo 1 uanocTHaTa NpoTesa Tpabsa Aa 6baaT NperneaaHn ot
MeAVLMHCKIM crneuuannct. UHTepBanbT TpsAGBa Aa ce onpeaesnis Bb3 OCHOBA Ha
CTeneHTa Ha akTMBHOCT Ha NaLneHTa.

MpenopbunTenHUAT MHTEPBaN e Ha BCekn 6 mecella.

MpoBepeTe 3a NoBpeaw, NPEKOMEPHO M3HOCBAHE 1 3aMbPCsABAHE.

AKO 13AenneTo e N3MT0KEHO Ha NpeKoMepHa Bnara Uiy KoOpo3vBHa cpeaa, ce
npenopbyYBa YeCTo Aa Ce MOYNCTBA M CMa3Ba.

OT nABaTta WM AACHaTa CTPaHa Ha yCTPONCTBOTO Ce BUXKAAT ABa KOMIJIEKTa
ponkosu narepu (@ur. 4: A). MocTaBeTe HAKONKO Kanku Maco ¢ o6Lwo
npefHasHayeHmne WM Macno 3a LWeBHa MallviHa BbpXy POJIKOBUTE narepu.
Pa3pBuKeTe KONAHOTO HAKONKO MbTW 1 N36bpLUIETE N3NMNLLHOTO MAc/o C MeKa
Kbpna. [lpyrute yactu He ce HyXXAaAT OT BbHLUHO CMa3BaHe.

M36bpLueTe n3genmeTo C Meka Kbpra, HaBflaXKHEHa C MaJIko KOJIMYeCTBO
Macsno ¢ o6LWo npefHa3HauYeHre UM MAco 3a LWeBHa MaLUyHa.

BHuMmaHwme: He r3non3saiiTe CrbCTeH Bb3AyX 3a NOUYNCTBaHE Ha N3AenmneTo.
Bb3ayxbT BKapBa 3aMbpCuTeNv B larepHNUTE BTYNKN 1 Te MOXe @ MPUYNHAT
HEN3NpPaBHOCTY 1 N3HOCBAHE.

BHuMmaHwme: He n3non3BaiTe Tank Ha npax 3a CMa3BaHe.

CbOBLWABAHE 3A CEPUO3EH UHUWAEHT
Bceku cepuroseH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C 13genmeto Tpabea fa 6bae cbobLyeH
Ha NMPOVI3BOANTENA 1 CbOTBETHUTE OPraHu.

U3XBbBPNIAHE
M3penveTo 1 onakoekaTta TpA6Ba fla ce U3XBLPAAT CbIMACHO CbOTBETHUTE
MEeCTHV UK HaLMOHaNHN HOPMaTUBHU ypeftu 3a OKOMHaTa cpeaa.

OTrOBOPHOCT

MpoTesHuTe nsgenna Ha Ossur ca NPoeKTMpaHu 1 NPOBepeHU 3a 6e30MacHoCT
1 CbBMECTUMOCT B KOMOMHALIMA MOMEXAY CU 1 € N3paboTeHn No nopbyKa
MPOTe3HM NpremMHu rma3u ¢ agantopu Ha Ossur, Npy yCioBue ye ce M3non3sat
B CbOTBETCTBUE C NPefjHa3HaYeHNEeTOo NM.
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Ossur He noema OTrOBOPHOCT B ClIEAHUTE Clyyan:
+ W3penueTo He ce noaabpiKa Cnopeq ykasaHuATa B MHCTPYKLMKTE 3a
ynotpeba.
+ W3penueTo e crnobeHo ¢ KOMMOHEHTM OT Py NPOU3BOANTENN.
+ W3penueTo ce n3nonsea B paspes C NPenopbynTeNHUTE YCIOBUS,
npunoXeHue 1 cpeaa Ha ynotpeba.

Cvomeemcmeue

ToBa n3penvie e M3NUTaHo cbrnacHo ctaHaapTa ISO 10328 3a Tpy MUKOHa
LMKbJIa Ha HaTOBapBaHe.

B 3aBMCMMOCT OT CTeneHTa Ha akTMBHOCT Ha MaLeHTa TOBa MOXe Aa
CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha ynoTpeba oT 35 rognHu.

IS0 10328-P5-100kg*) /N

*) OrpaHu4eHUeTo 3a TesecHa Maca He TpsbBa Aa
ce HapBwwaga!
f 3a creyndUUHM yCnoBNA 1 OrpaHieHna Ha

ynotpe6a BIXKTe NNCMEHINTE MHCTPYKLUM Ha
npon3BoanTeNA OTHOCHO NpefHa3HaueHneTo!
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SLOVENSCINA
Medicinski pripomodek

OPIS

Pripomocek je policentri¢no (Stiripali¢no) proteti¢no koleno s 3-faznim
hidravli¢nim nadzorom zamaha. Predviden je za razsiritev bolnikove
aktivnosti na uporabe, specifi¢ne za $port, kot sta tek na dolge razdalje in
print. Na voljo so moznosti proksimalnega adapterja, pripomocek pa
ima distalno povezavo z moskim piramidnim nastavkom.

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
« lzguba, amputacija ali pomanjkljivost spodnjega uda
« Ni znanih kontraindikacij.
Pripomocek je namenjen zmerni do izjemni stopnji sile, npr. pri hoji, teku
in drugih Sportih.
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 SESTAVLJANJE

Opozorilo: nevarnost strukturne okvare. Komponente drugih proizvajalcev
niso bile preizkusene in lahko povzroédijo prekomerno obremenitev
pripomocka.

MozZnosti proksimalnega adapterja
Za pripomocek so na voljo naslednje moznosti proksimalnega adapterja
(slika 1):

- Stirikraki adapter lezis¢a (1A)

« Zenski piramidni adapter (1B),

« Adapter Euro s 4 luknjami (1C) ali

« Moski piramidni adapter (1D).
Pozor: Uporabljajte le navedene proksimalne adapterje Total Knee; za vec
informacij glejte katalog Ossur.

1. Do konca privijte navoje izbranega proksimalnega adapterja.
Pozor: Navoji adapterjev drugih proizvajalcev se morda ne bodo
popolnoma prilegali in bodo ogrozili trdnost proteze.
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2. Pritrdilni vijak (1E) moskega piramidnega adapterja (1D), 4-kraki vti¢ni
adapter (1A) in adapter Euro s 4 luknjami (1C) poravnajte pravokotno
na sprednjo/zadnjo os pripomocka, razen pri Zenskem piramidnem
adapterju (1B), ki mora biti pod kotom 45°.

Pozor: Najvecja moc spoja ne bo dosezena, razen Ce je adapter
pravilno poravnan.

3. Zavarno pritrditev na pripomocek privijte vpenjalni vijak adapterja v
skladu z navodili za uporabo.

Pozor: Ne privijajte proksimalnega adapterja na ohisje pripomocka.
Pozor: Pri uporabi trikrakih adapterjev lahko smola zaide pod adapter
in oteZi popolno privitje. Previdno odstranite smolo, ne da bi
poskodovali adapter, tako da se lahko navoji adapterja pri name$¢anju
na pripomocek popolnoma privijejo.

NAVODILA ZA PORAVNAVO
Osnovna poravnava proteze (slika 2)
Cilj poravnave
Referenéna ¢rta za poravnavo (B) mora:

— potekati skozi sredis¢no tocko leZis¢a na ravni sedniéne grée (D)

— potekati skozi vrtljivo os (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 name$cena). 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
vrtljivo os (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.

Za privijanje vijakov uporabite naslednji zatezni moment:
« Vpenjalni vijak proksimalnega adapterja (slika 1:E): Glejte navodila za
uporabo ustreznega proksimalnega adapterja.

Staticna 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.
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Dinamicna poravnava

Prepri¢ajte se, da je bolnik seznanjen z delovanjem pripomogka.
Prepricajte se, da lahko bolnik sprosti oz. zablokira geometrijsko blokado.
I1zvajanje zagetne dinami¢ne ocene je pomembno, da se bolnik pocuti bolj
samozavestno pri zana$anju na protezo. Najboljsi nacin za pridobitev
dinamiéne poravnave je simetri¢ni vzorec hoje. Morebitna odstopanja
bodo bolj izrazita pri teku.

1. Ocenite bolnikovo stopnjo prostovoljnega nadzora; bolnik mora biti

zmozen ohranjati stabilnost kolena.

2. Za ohranjanije stabilnosti v stoje¢em poloZaju uporabite ekstenzijo kolka.
3. Bolnika naucite, da ohranja normalno dolZino koraka na zdravi strani.
Pozor: Zaradi varnosti prve ocene in prilagoditve opravite, ko bolnik stoji
med vzporednimi palicami.

Nadzor zamabha (slika 3)

Hidravli¢ni sistem je na voljo z osnovno nastavitvijo.

V osnovni nastavitvi se ventila »F« in »H« odpreta z obracanjem (¥4).
Ventil »E« se odpre z 12 obrata.

Prilagoditev ventilov za upogib in izteg

Prilagodijo se lahko naslednji ventili:
« Ventil »F«: Vpliva na upor pri upogibu v fazi zamaha pri kotu nad 60°.
« Ventil »H«: Vpliva na upor pri upogibu v fazi zamaha pri kotu 0-60°.
« Ventil »E«: Vpliva na upor pri itztegu v fazi zamaha.

Zatnite 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 »F« v desno,
dokler se dvig pete ne normalizira.
« Ce Zelite izravnati spremembe upora pri upogibu med 0° in 60°,
zasukajte ventil »H« v desno ali levo, da povecate ali zmanjsate upor.

Nato za uskladitev korakov prilagodite izteg.

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

« Natanéno nastavite ventila »F« in »E«, 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.

Opozorilo: Prilagoditev ventilov mora vedno omogocati popoln izteg
kolena. Prekomeren upor pri upogibu v fazi zamaha bo preprecil, da bi se
koleno premaknilo v celoten izteg, in lahko ogrozi varnost stoje¢e drze.

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

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

Ce je pripomocek izpostavljen prekomerni vlagi ali korozivnemu okolju, je
priporo¢ljivo, da pripomocek pogosto Cistite in mazete.

Na levi ali desni strani pripomocka sta vidna dva niza kotalnih leZajev

(slika 4: A). Na valj¢ne lezaje nakapajte nekaj kapljic olja za splo$no uporabo
ali olja za Sivalne stroje. Veckrat premaknite koleno in obrisite odve¢no olje z
mehko krpo. Noben drug del ne potrebuje zunanjega mazanja.
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.

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
proizvajalcev,
« se pripomocek ne uporablja v skladu s priporo¢enimi pogoji in
nac¢inom 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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