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ENGLISH

Medical Device

DESCRIPTION

The device is a single axis knee joint with a locking mechanism that can
be unlocked by means of a Nylon Cord (Fig. 4: E). The device remains
locked while in a fully extended position but can be unlocked when the
patient needs to flex the knee.

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 amputation and/or congenital deficiency
+ No known contraindications
The device is for low impact use, e.g., gentle walking.
The weight limit for the device is 125 kg.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

Mounting the Manual Release (Fig. 4)

The Nylon Cord (E) should run along the lateral or anterior side of the
prosthesis.

Anterior side assembly:
1. Mould the Screw Insert (A) into the socket at a desired location.
2. Attach the device to the socket.
3. Fasten the Handle Assembly (B) to the socket with the Handle
Fixation Screw (C) and Collar Washer (D).
4. Thread the Nylon Cord (E) through the Cable Guide (F) and Metal
Fastener (G).
5. Thread the Nylon Cord (E) through the central hole in the device and
again through the Metal Fastener (G).
6. Shorten the Nylon Cord (E) to the length that suits the patient and
make sure that the Nylon Cord is slightly tensed.
Crimp the Metal Fastener (G) by pliers or pinch the center with
a punch and mallet.
8. Secure the Cable Guide (F) to the socket with a small amount of
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super glue or other means of preference.

Lateral side assembly:
Follow the same instructions as for anterior side assembly except:
« when running the Nylon Cord (E) through the central hole in the
device, use the Crimp (H).
Caution: Ensure that the Nylon Cord (E) is not impaired by the cosmetic
cover, so the Nylon Cord can move freely without friction.

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): 10 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 manual lock release function.



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.

Lubricate the device at least every 6 months with general purpose oil.

1. Flex the knee joint.

2. Place few drops of oil on the joint.

3. Move the knee several times and wipe off excessive oil with a soft cloth.
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 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 -P6-125kg®) /N

*) Body mass limit not to be exceeded!

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




CESTINA
Zdravotnicky prostfedek

POPIS

Toto zafizenf je jednoosy kolenni kloub s uzamykacim mechanismem,
ktery Ize odemknout pomoci nylonového lanka (obr. 4: E). Zafizeni
zUstdvd uzamdcené v pIné extenzi, je mozné je viak odemknout, pokud
pacient potfebuje koleno ohnout.

Prostiedek je vybaven distalnim 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 prostfedku pro danou protézu a daného pacienta musf
posoudit zdravotnicky pracovnik.

Nasazenf a sefizeni tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky
odbornik.

Indikace k poufZiti a cilovd populace pacientii

« Amputace nebo vrozend absence dolni konéetiny

« Nejsou zndmy z4dné kontraindikace
Prostiedek je uréen pro slabé razy, napt. pro opatrnou chuzi.
Hmotnostnf limit prostfedku je 125kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

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.

NAVOD NA SESTAVENI

Montdz rucniho uvolnéni (obr. 4)

Nylonové lanko (E) by mélo vést po laterdlni nebo anteriornf strané
protézy.

Sestaveni anteriorni strany:

1. Zapracujte zdvitovou vlozku (A) do pozadovaného mista na ltzku.

2. Pripojte prostiedek k ltuzku.

3. Pripevnéte sestavu rukojeti (B) k lizku pomoci $roubu na upevnénf
rukojeti (C) a limcové podlozky (D).

4. Provléknéte nylonové lanko (E) vodicim prvkem (F) a kovovou sponou
().

5. Vedte nylonové lanko (E) stfedovym otvorem prostiedku a znovu do
kovové spony (G).

6. Zkratte nylonové lanko (E) na délku, kterd vyhovuje pacientovi,

a ujistéte se, Ze je mirné napjaté.

Zalisujte kovové spony (G) klestémi nebo slisujte jejich stfed 3idlem

a pali¢kou.
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8. Malym mnozZstvim vtefinového lepidla nebo jinym preferovanym
zpUsobem vodici prvek (F) pfipevnéte k luzku.

Sestaveni laterdlni strany:
Postupujte podle stejnych pokynu jako pfi sestavovani anteriornf strany
s nésledujici vyjimkou:
« P¥i provlékdni nylonového lanka (E) stfedovym otvorem prostiedku
pouZzijte sponu (H).
Upozornéni: Zajistéte, aby se nylonové lanko (E) nezachytdvalo
o kosmeticky kryt a tudiz se mohlo volné pohybovat bez t¥en.

POKYNY K ZAROVNAVANI
Zdkladni sefizeni (obr. 1)
Cil sefizovani
Referenénf linie pro zarovndvani (B) by méla:

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

— prochazet stiedovou trubkou (A),

— dopadat na znacku 1/3 na vnitini strané krytu chodidla.
Pozndmka: V p¥ipadé neshody uptednostnéte zarovndni s kolenem p¥ed
zarovndnim s chodidlem.

Pokyny k zarovnavani
1. Umistéte chodidlo tak, aby referenénf linie pro zarovnanf (B)
dopadala na zna¢ku 1/3 na vnitfni strané krytu chodidla (s nasazenym
krytem chodidla a obuvi). ZvaZte vnéjsi rotaci chodidla.
2. Pomocf piisludnych adaptérii pfipojte koleno k chodidlu a stanovte
spravnou vysku stfedu kolenntho kloubu.
3. Umistéte koleno tak, aby referenéni linie pro zarovndni prochdzela
stfedovou trubkou (A)
4. Na laterdlni strané luzka vytvorte prvni znacku ve stfedu ltzka
v trovni sedaciho hrbolu (D). Druhou znacku vytvoite distélné ve
stfedu luzka (E). Spojte obé znacky ¢arou.
5. Umistéte luzko tak, aby referenéni linie pro zarovnéni (B) prochdzela
prvni znackou ve stfedu ltzka 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 adaptért koleno pfipojte k luzku.
Varovini: Po sefizeni museji byt viechny Srouby zajistény stfedné pevnym
prvkem na zaji$téni zavitt a utaZeny spravnym momentem.
Upozornéni: Adaptéry pouZité na distdlnim spoji museji byt sefiznuty do
roviny a zasunuty az po koncovy doraz trubicového pfijimace prostredku.
NepouZivejte distanénf vloZku (obr. 2).

Utdhnéte Srouby nésledujicim momentem:
« Sroub objimky (obr. 3: A): 10 Nm

Statické sefizeni
— Ujistéte se, Ze pacient ve stoje pfendsi vdhu rovnomérné na obé
nohy.
Zkontrolujte, zda ma protéza spravnou délku.
— Zkontrolujte vnitini i vnéjsf rotaci.
Zkontrolujte, zda je $picka i pata sprdvné zatéZovdna.

Dynamické serizeni
Ujistéte se, Ze je pacient obezndmen s funkci prostiedku.
Ujistéte se, Ze je pacient obezndmen s funkei uvolnéni manudlniho zdmku.
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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.

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

UDRZBA

Prostiedek i protézu jako celek by mél prohlédnout zdravotnicky
pracovnik. Interval udrzby se stanovuje podle aktivity pacienta.
Doporuceny interval je kazdych 6 mésicu.
Zkontrolujte, zda nedoslo k poskozeni, nadmérnému opotiebeni nebo
znecisténi.

1. Zatizeni alespori jednou za 6 mésict promazte univerzdlnim olejem.
2. Ohnéte kolennf kloub.

3. Naneste na kloub nékolik kapek oleje.

4. Chvili kloubem pohybuijte a pfebyte¢ny olej settete utérkou.

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

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

a opottebeni.

Upozornéni: K mazdni nepouZivejte mastek.

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

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

ODPOVEDNOST
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.

ISO10328-P6-125kg*) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

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




SLOVENCINA
Zdravotnicka pomécka

OPIS

Pomécka je jednoosy kolenny kib s uzamykacim mechanizmom, ktory
mozno odomknut pomocou nylonového lanka (Obr. 4: E). Pomdcka
zostdva zablokovand v tplne roztiahnutej polohe; je mozné ju odomkndat,
ked pacient potrebuje pokrit koleno.

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 chybajlicej dolnej koncatiny.

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

Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat lekdr.

Indikdcie pouZitia a cielovd populdcia pacientov
« Amputdcia a/alebo vrodend absencia dolnej koncatiny
« Nie st zndme Ziadne kontraindikdcie
Tato pomdcka je uréend na pouzivanie pri nizkom rdzovom zatazen,
napr. na opatrni chédzu.
Hmotnostny limit tejto pomécky je 125 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

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

Montdz ru¢ného uvolnenia (obr. 4)

Nylonové lanko (E) treba viest pozd|? laterélnej alebo anteriérnej strany
protézy.

Zostavenie anteriérnej strany:

1. Vyformujte zdvitovui vlozku (A) do pozadovaného miesta v 16zku.

2. Pripojte pomécku k 16zku.

3. Pripevnite zostavu rukoviti (B) k [6zku pomocou skrutky na
upevnenie rukoviti (C) a prstencovej podlozky (D).

4. Prevlecte nylonové lanko (E) cez vodiaci prvok (F) a kovovi sponu (G).

5. Prevlecte nylonové lanko (E) cez stredovy otvor v pomdcke a znova
cez kovovi sponu (G).

6. Skratte nylonové lanko (E) na dizku, ktord vyhovuje pacientovi,

pricom dbajte na to, aby bolo mierne napnuté.

Zalisujte kovovu sponu (G) kliestami alebo stlate jej stred Sidlom

a kladivkom.
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8. Malym mnoZstvom sekundového lepidla alebo inym preferovanym
spdsobom pripevnite vodiaci prvok (F) k 16zku.

Zostavenie laterdlnej strany:
Postupujte podla rovnakych pokynov ako pri zostavovani anteriérnej
strany s nasledujticou vynimkou:
« pri prevliekani nylonového lanka (E) cez stredovy otvor v pomdcke
pouzite sponu (H).
Upozornenie: Zabezpecte, aby sa nylonové lanko (E) nezachytdvalo
o kozmeticky kryt a mohlo sa volne pohybovat bez trenia.

POKYNY NA ZAROVNANIE
Zdkladné zarovnanie (obr. 1)
Ciel' zarovnania
Referenénd linia zarovnania (B) by mala:

— prechddzat stredovym bodom 16Zka na trovni sedacieho hrbola

(D),

— prechddzat stredovou rirkou (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 znac¢ku 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 referenénd linia zarovnania prechddzala
stredovou rirkou (A).

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

5. Umiestnite 16zko tak, aby referen¢nd linia zarovnania (B) prechddzala
prvou znackou v stredovom bode |6zka na urovni 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 zavitov a utiahnuté spravnym momentom.
Upozornenie: Adaptéry pouZité na distdlnom spoji musia byt zrezané do
roviny a zasunuté nadol aZ po koncovy doraz rirkového konektora
pomécky. NepouZivajte Ziadnu distanénu viozku (obr. 2).

Utiahnite skrutky nasledujicim momentom:
« Skrutka hadickovej svorky (obr. 3: A): 10 Nm

Statické zarovnanie
— Zabezpette, aby pacient v stoji prend3al vdhu rovnomerne na obe
nohy.
Skontrolujte, ¢&i ma protéza spravnu dizku.
— Skontrolujte vnatornu a vonkajsiu rotaciu.
Skontrolujte sprdvne zataZovanie $picky a pity.



Dynamické zarovnanie

Uistite sa, Ze pacient je obozndmeny s fungovanim pomécky.

Uistite sa, Ze je pacient obozndmeny s funkciou ru¢ného uvoltovania
zdmku.

POUZIVANIE
Cistenie a osetrovanie
Poutierajte pomdcku jemnou handri¢kou. NepouZivajte rozpastadla.

Environmentdlne podmienky

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

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

UDRZBA

Pomécku aj protézu ako celok by mal skontrolovat lekdr. Interval sa
stanovuje podla aktivity pacienta.
Odporucany interval je kazdych 6 mesiacov.

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

1. Pomocku aspofi raz za 6 mesiacov premazte univerzalnym olejom.

2. Ohnite kolenny kfb.

3. Naneste na kib niekolko kvapiek oleja.

4. KIbom niekolkokrat pohybte a prebyto¢ny olej zotrite jemnou

handri¢kou.

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

Upozornenie: Na ¢istenie pomécky nepouZivajte stla¢eny vzduch. Vzduch
vhaha do loZisk necistoty, ¢o mdze spdsobit poskodenie a opotrebovanie.
Upozornenie: Na mazanie nepouZzivajte mastencovy puder.

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

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

ZODPOVEDNOST
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.
+ Pomécka sa pouziva mimo odporti¢anych podmienok pouZzivania,
aplikdcie alebo okolitého prostredia.



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

V zdvislosti od aktivity pacienta to mdze zodpovedat 3 aZ 3 rokom
pouZzivania.

ISO10328-P6-125kg*) /N

*) Neprekracujte limit telesnej hmotnosti!

Konkrétne podmienky a obmedzenia pouZzitia
A najdete v pisomnych pokynoch vyrobcu
kzamyslanému pouZitiu!




ROMANA
Dispozitiv medical

DESCRIERE

Dispozitivul este o articulatie a genunchiului cu o singurd ax3, cu
mecanism de blocare, care poate fi deblocat cu ajutorul unui snur din
nailon (Fig. 4: E). Dispozitivul rimane blocat cit timp se afld in pozitie
complet extinsd, dar poate fi deblocat atunci cind pacientul are nevoie s3
flecteze genunchiul.

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

UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este conceput ca parte a unui sistem protetic care
nlocuieste functia genunchiului unui membru inferior lipsa.
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
« Amputarea membrelor inferioare si/sau deficientd congenitald
« Nu existd contraindicatii cunoscute
Dispozitivul este destinat utilizdrii cu impact redus — de exemplu, pentru
mers lent.
Limita de greutate pentru dispozitiv este de 125 kg.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTZ\

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

a dispozitivului.

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

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

Atentie: Nu reglati alte suruburi decét cele descrise in aceste instructiuni.
Acest dispozitiv este destinat utilizdrii de cdtre un singur pacient.

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE

Montarea mecanismului de eliberare manuald (Fig. 4)

Snurul de nailon (E) trebuie sd treacd de-a lungul partii laterale sau
anterioare a protezei.

Ansamblul pértii anterioare:
1. Formati insertia pentru surub (A) in mufd, in locatia dorit3.
2. Atasati dispozitivul la mufa.
3. Fixati ansamblul manerului (B) pe mufi cu surubul de fixare
a ménerului (C) si saiba crestatd (D).
4. Introduceti snurul de nailon (E) prin ghidajul pentru cablu (F) si
elementul de fixare metalic (G).
5. Introduceti snurul de nailon (E) prin orificiul central al dispozitivului
si din nou prin dispozitivul de fixare din metal (G).



6. Scurtati snurul de nailon (E) la lungimea adecvatd pentru pacient si
asigurati-vd cd snurul de nailon este usor tensionat.

7. Sertizati dispozitivul de fixare metalic (G) cu clesti sau presati centrul
acestuia cu un dorn si un ciocan.

8. Fixati ghidajul cablului (F) pe mufi cu o cantitate micd de cianoacrilat
sau alte mijloace preferate.

Ansamblu lateral:
Urmati instructiunile furnizate ansamblul anterior, cu urmitoarele
exceptii:

« cand treceti snurul de nailon (E) prin orificiul central al dispozitivului,

utilizati clestele de sertizare (H).

Atentie: asigurati-vd cd snurul de nailon (E) nu este afectat de capacul
cosmetic, astfel incat snurul de nailon s3 se poatd misca liber, fard
frecare.

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 tuberozititii ischiatice (D)
— sd treacd prin tubul central (A)
— sd ajungd la marcajul de 1/3 din interiorul husei pentru picior.
Noti: prioritizati alinierea genunchiului fatd de alinierea piciorului dac
existd o nepotrivire.

Instructiuni de aliniere

1. Pozitionati piciorul astfel incat linia de referintd pentru aliniere (B) s3
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 incét linia de referintd pentru aliniere s
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 incat linia de referintd pentru aliniere (B) si
treacd prin primul marcaj din centrul mufei, la nivelul tuberozitétii
ischiatice (D).

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

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

Avertisment: dup3 ajustiri, toate suruburile trebuie s3 fie fixate cu

o pastd de blocare de rezistentd medie pentru fileturi si stranse cu cuplul
corect.

Atentie: adaptoarele utilizate la conexiunea distald trebuie tdiate drept si
introduse péni la opritorul receptorului tubului dispozitivului. Nu trebuie
utilizat niciun distantier (Fig. 2).

Strangeti suruburile la urmatorul cuplu:
« Surubul colierului tubului (Fig. 3: A): 10 Nm



Aliniere staticd
— Asigurati-vd c3 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 cilcéi este corectd.

Alinierea dinamicd

Asigurati-vd cd pacientul este familiarizat cu functionarea dispozitivului.
Asigurati-vd cd pacientul este familiarizat cu functia de deblocare
manuald.

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

Conditii de mediu

Dispozitivul nu trebuie s intre in contact cu apd dulce, sdratd sau
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 cdtre un
profesionist din domeniul medical. Intervalul trebuie determinat pe baza
activitatii pacientului.

Intervalul recomandat este la fiecare 6 luni.

Verificati dacd existd semne de deteriorare, uzurd excesivd sau murddrie.
1. Lubrifiati dispozitivul cel putin o datd la 6 luni cu ulei de uz general.
2. Flexati articulatia genunchiului.

3. Aplicati citeva picdturi de ulei pe articulatie.
4. Miscati genunchiul de cateva ori si stergeti excesul de ulei cu o lavetd
moale.

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 lagdre si poate cauza defectiuni si uzurd.

Atentie: nu folositi pudri 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 h conformitate cu
reglementdrile de mediu locale sau nationale Tn vigoare.

RASPUNDERE
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.

ISO10328-P6-125kg*) /N

*) Limita de masa corporala nu trebuie depasita!

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




HRVATSKI
Medicinski proizvod

OPIS

Proizvod je jednoosovinski zglob koljena s mehanizmom za
zaklju¢avanje koji se lako i u¢inkovito otklju¢ava najlonskom Zicom
(Fig. 4: E). Proizvod ostaje zaklju¢an dok je u potpuno ispruzenom
poloZaju, ali se moze otkljucati kada pacijent treba saviti koljeno.
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
+ Amputacija donjih udova i/ili urodeni nedostatak
« Bez poznatih kontraindikacija
Proizvod je namijenjen za upotrebu s malim utjecajem, npr. za lagano
hodanije.
Ogranicenje teZine za proizvod iznosi 125 kg.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

Zdravstveni djelatnik trebao bi obavijestiti pacijenta o svemu u ovom
dokumentu $to je potrebno za sigurnu upotrebu ovog proizvoda.
Upozorenije: u slu¢aju promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili
ako proizvod pokazuje znakove o$teéenja 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

Montaza ru¢nog oslobadanja (slika 4)

Najlonska Zica (E) trebala bi se protezati duz bo¢ne ili prednje strane
proteze.

Sastavljanje na prednjoj strani:

1. Postavite umetak vijka (A) u leZiSte na Zeljenom mjestu.

2. Pri¢vrstite proizvod na leZiste.

3. Pri¢vrstite sklop rucke (B) na lezite vijkom za uévr3éivanje rucke (C)
i podloskom naglavka (D).

4. Provucite najlonsku Zicu (E) kroz vodilicu kabela (F) i metalno
ucvrséenje (G).

5. Provucite najlonsku Zicu (E) kroz sredi3nji otvor na proizvodu
i ponovno kroz metalno uévrséenje (G).

6. Skratite najlonsku Zicu (E) na duljinu koja odgovara pacijentu
i osigurajte da najlonska Zica bude malo napeta.



7. Stisnite metalno ucvricenje (G) klijestima ili stisnite srediste
probijacem i &eki¢em.

8. Pri¢vrstite vodilicu kabela (F) na leZiste malom koli¢inom super ljepila
ili nekim drugim sredstvom.

Sastavljanje na bo¢noj strani:
Slijedite iste upute kao i za sastavljanje na prednjoj strani, osim
sliedeceg:
« kada provlacite najlonsku Zicu (E) kroz sredi3nji otvor na proizvodu,
koristite se stezaljkom (H).
Oprez: pazite da kozmeti¢ka presvlaka ne ometa najlonsku Zicu (E) kako
bi se Zica mogla slobodno kretati bez trenja.

UPUTE ZA PORAVNANJE
Poravnavanje postolja (slika 1)
Cilj poravnanja
Referentna linija poravnanja (B) trebala bi:
— prodi kroz sredisnju to¢ku leZista na razini ishijalne izbocine (D)
— pro¢i 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.

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

4. Na bocnoj 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 leZi$ta 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 odgovarajuéim zateznim
momentom.

Oprez: adapteri koji se koriste na distalnom priklju¢ku moraju se ravno
izrezati i umetnuti do krajnjeg granicnika cijevnog prijamnika proizvoda.

Ne smije se upotrebljavati odstojnik (slika 2).

Pritegnite vijke sljede¢im momentom:
« Stezni vijak za cijev (slika 3: A): 10 Nm

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

Provjerite je li opterecenje na prstu i peti ispravno.



Dinamicko poravnanje

Provjerite je li pacijent upoznat s funkcioniranjem proizvoda.
Pobrinite se da pacijent bude upoznat s funkcijom ru¢nog otpustanja
blokade.

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.

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.

1. Nanesite lubrikant na proizvod najmanje svakih 6 mjeseci uljem opce
namjene.

2. Savijte zglob koljena.

3. Stavite nekoliko kapi ulja na zglob.

4. Pomaknite koljeno nekoliko puta i obrisite suvisno ulje mekom
krpom.

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.

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
Tvrtka Ossur ne preuzima odgovornost za sljedece:
- Neodrzavanje proizvoda u skladu s uputama za upotrebu.
- Sastavljanje proizvoda s komponentama drugih proizvodaca.
« Upotreba proizvoda izvan preporucenih uvjeta, namjene i okruzenja
za upotrebu.
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Sukladnost
Proizvod je testiran u skladu sa standardom 1SO 10328 za tri milijuna
ciklusa opterecenija.

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

IS0 10328 -P6-125kg®) /N

*) Ne smije se prekoraciti ogranicenje tjelesne mase!

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

LEIRAS

Ez az eszkdz egy zdrémechanizmussal elldtott egytengelyes térdiziilet.
A régzitémechanizmus egy mianyag zsinér segitségével oldhaté ki
(4. dbra: E). Az eszkoz teljesen kinydjtott helyzetben zdr, és a z4r
kioldhat6, ha a paciens be szeretné hajlitani a térdét.

Az eszkoz egy disztélis cs6esatlakozéval 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 val6 megfelel8ségét egy egészségiigyi
szakembernek kell értékelnie.

Az eszkozt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport
+ Az alsé végtag amputdciéja és/vagy velesziiletett végtaghiany
« Nincs ismert ellenjavallat
Az eszkdz alacsony aktivitdsi szintli hasznilatra, vagyis nyugodt sétdra
szolgdl.
Az eszkoz sulykorldtja 125 kg.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

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.

OSSZESZERELESI UTASITASOK
A kézi kioldo felszerelése (4. dbra)
A nejlonzsinérnak (E) a protézis oldalsé vagy eliilsé felén kell végigfutnia.

EliilsS oldali 6sszeszerelés:

1. Formdzza a csavaros betétet (A) a protézistokhoz a kivdnt helyen.

2. Csatlakoztassa az eszkdzt a protézistokhoz.

3. Roégzitse a fogantylegységet (B) a protézistokhoz a fogantyursgzits
csavar (C) és a peremes aldtét (D) segitségével.

4. Vezesse &t a nejlonzsinért (E) a kdbelvezetsn (F) és a fém
rogzitéelemen (G) keresztiil.

5. Vezesse at a nejlonzsinért (E) az eszkdz kézponti furatdn, majd ismét
a fém régzitéelemen (G) keresztil.

6. Roviditse le a nejlonzsinért (E) gy, hogy az a betegnek kényelmes
legyen, majd biztositsa, hogy a nejlonzsinér kissé megfesziiljon.
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7. Krimpelje meg a fém régzitéelemet (G) fogdval, vagy nyomja 6ssze
a kozepét egy lyukasztdval és kalapdccsal.

8. Rogzitse a kdbelvezetét (F) a protézistokhoz kis mennyiségti
pillanatragasztéval vagy mds médon.

Oldalsé 6sszeszerelés:
Kévesse ugyanazokat az utasitdsokat, mint az eliilsé oldali
6sszeszerelésnél, kivéve:

« amikor a nejlonzsinért (E) az eszkoz kdzponti furatdn vezeti keresztiil,

haszndlja a krimpel6t (H).

Vigyazat: Biztositsa, hogy az esztétikai burkolat ne tegyen kért
a nejlonzsinérban (E), hogy a nejlonzsinér szabadon, surléddsmentesen
tudjon mozogni.

BEALLITASI UTASITASOK
Bedllitds padon (1. dbra)
Bedllitasi cél
A bedllitdsi referenciavonalnak (B):
— &t kell haladnia a protézistok kézéppontjdn az ischialis tuberosity
vonaldban (D)
— &t kell haladnia a kzéps6 csévon (A)
— aldbboritds belsejében 1évé 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 labfejét ugy, hogy a bedllitési referenciavonal (B)

a ldbboritds belss oldaldn 1év8 1/3-os jelre essen (felrakott |dbboritds
és felhuzott cip8 mellett). Tartsa szem elétt a l4b kifelé irdnyulé
forgdsat.

2. A megfelel§ adapterekkel csatlakoztassa a térdet a protézisldbhoz,
majd dllitsa be a térd helyes magassagiat.

3. Ugy helyezze el a térdet, hogy a bedllitasi referenciavonal dthaladjon
a kozépss csévon (A)

4. A protézistok oldalsé felén tegyen egy elsé jelslést a protézistok
kézéppontjdban vagy a ischialis tuberosity vonaldban (D). Tegyen egy
madsodik jelolést a protézistok kézéppontjdban disztélisan (E). Egy
vonallal kdsse dssze a két jelslést.

5. Poziciondlja a protézistokot tgy, hogy a bedllitési referenciavonal (B)
dthaladjon a protézistok kézéppontjdban lévé elsé jelslésen, az
ischialis tuberosity vonaldban (D).

6. Az aktudlis bedllitdshoz képest mddositsa 5°-kal a protézistok flexidjat
(azaz a csipd flexiés contracturdjat), és dllitsa be a teljes protézis
magassdgat.

7. Haszndlja a megfelel$ adaptereket a térd protézistokhoz valé
csatlakoztatdsdhoz.

Figyelem: A beillitdsokat kovetéen az ésszes csavart kdzepes szildrdsdgu
menetrogzitével kell régziteni, illetve megfelels nyomatékkal meg kell
hizni.

Vigydzat: A disztdlis csatlakozdson haszndlt adaptereket egyenesre kell
véagni, és litkozésig be kell helyezni az eszkéz cséaljzatdba. Nem szabad
tavtartét haszndlni (2. dbra).

Huzza meg a csavarokat a kovetkez8 nyomatékkal:
« Csébilincscsavar (3. dbra: A): 10 Nm
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Statikus bedllitds
— Ugyeljen r4, hogy a beteg mindkét labéra egyforma mértékben
terheljen.
— Ellendrizze a protézis helyes hosszit.
— Ellendrizze a belsd/kiilss forgdst, rotaciét.
— Ellendrizze a labuijj és a sarok megfelel terhelését.

Dinamikabedllitds
GCy6z8djén meg réla, hogy a beteg ismeri-e az eszkéz mikodését.
Gy6z48djon meg arrdl, hogy a beteg ismeri a kézi zdrkiolddsi funkciét.

HASZNALAT
Tisztitds és dpolds
Torélje le az eszkdzt egy puha térl6kendbvel. Ne haszndljon oldészereket.

Kornyezeti feltételek

Az eszkéz nem érintkezhet édesvizzel, sés vizzel vagy klérozott vizzel.
Vigydzat: Az eszkodzt tilos poros kérnyezetben hasznalni. Keriilni kell

a homoknak, a zsirkének vagy a mds hasonlé anyagoknak valé
kitettséget.

Az eszkdz -15°C és 50°C kozotti hémérsékleten haszndlhaté.

KARBANTARTAS
Az eszkozt és a teljes protézist meg kell vizsgdltatni egy egészségiigyi
szakemberrel. Ennek gyakorisdgat a beteg aktivitdsa alapjdn kell
meghatdrozni.
Az ajanlott gyakorisdg 6 hénap.

Ellendrizze, hogy nincsenek-e sériilések, talzott kopds vagy
szennyezGdés.

1. Legaldbb 6 havonta kenje meg az eszkozt univerzilis olajjal.

2. Hajlitsa be a térdiziletet.

3. Cseppentsen par csepp olajat az iziiletre.

4. Mozgassa &t j6l a térdet, majd puha térl6kendével torélje le

a felesleges olajat.

Torélje le az eszkdzt egy kevés univerzilis olajjal vagy varrégépolajjal
megnedvesitett puha térl6kendével.
Vigyazat: Ne haszniljon siiritett levegst az eszkéz tisztitdsahoz. A levegd
a szennyez@anyagokat a csapdgyakba nyomja, ami meghibdsoddst és
kopdst okozhat.
Vigyazat: A kenéshez ne hasznéljon talkumot.

SULYOS BALESET BEJELENTESE

Az eszkdzzel kapcsolatban felmeriilt stlyos eseményeket jelenteni kell
a gydrténak és az illetékes hatésagoknak.

HULLADEKKEZELES
A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozé helyi vagy
nemzeti kdrnyezetvédelmi eléirdsoknak megfelel8en kell elvégezni.

FELELOSSEG
Az Ossur nem villal felel§sséget a kdvetkezd esetekben:
« Ha nem végzik el az eszkdzon a haszndlati dtmutatéban ismertetett
karbantartast.
+ Ha az eszkézt mds gydrt6ktdl szdrmazé alkatrészekkel szerelik 6ssze.
« Ha az eszkdzt nem az ajdnlott koriilmények kozétt, megfelels
kérnyezetben vagy médon haszndlja.
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Megfelelés
Az eszkdzt az 1ISO 10328 szabvdny szerint tesztelték hdrommilli6 terhelési

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

ISO10328-P6-125kg®) /N

*) Nem szabad tullépni a testtomeghatart!

A konkrét felhasznalasi feltételeket és
korl kat a gyarto rer a

A hasznélatra vonatkozé irasbeli utasnasmban
talalja!
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BbJITAPCKU E3VK

- MeaunumHcko nspenve

ONMUCAHUE

M3penneTto e eAHOOCHA KONAHHA CTaBa CbC 3aKJI0YBALL MEXaHN3bM, KOATO
MOXe Aia Ce OTKJIIoUM C MOMOLLTA Ha HaitnoHOB WHyp (ur. 4: E). 3penveTo
0CTaBa 3aK/MoYeHo, AOKATO € B HaMbJIHO Pa3TerHaTo NOJIoKEHNE, HO MOXe fa
6be OTKJIIOUYEHO, KOraTo NaLMeHTHT TPsA6Ba Aa CrbHE KOMAHOTO.

M3penvneTto nma anctaneH TpbbeH CbeAVHNUTEN 1 NPOKCManNeH NHTerpmpaH
afjanTtep nMpaMmaa oT MbXKKW Tvn.

NMPEAHA3HAYEHUE

M3penuneTo e npegHasHauyeHo fa 6bae yacT OT MPoTe3Ha CMCTeMA, KOATO
3amMecTBa GYHKLMATA Ha KOIAHOTO Ha NMMNCBALY AONEH KPANHWK.
MprrogHoCTTa Ha N3aeNMeTo 3a NpoTesaTa v nauneHTa Tpabea aa 6bae
OL€HeHa OT MeAMNLIMHCKM CNeLnanicT.

M3penueto Tpa6sa Aa 6bAe MOHTVPAHO 1 PEryNINPaHO OT MeANLIMHCKN
cneuvanucr.

IMokasaHus 3a ynompe6a u yenesu nayueHmu
« AmnyTauua n/unmn BpoaeHa Nnnca Ha JOSTHUTE KpaHMLm
« He ca n3BecTHU NpoTMBOMNOKa3aHuA
M3penueTo e npefHa3HaueHo 3a ynotpeba cbc cabo HaToBapBaHe,
HanprMep fIeKo xofeHe.
OrpaHnYeHMETOo Ha TErNOTO 3a U3AenmeTo e 125 Kr.

OBLWW UHCTPYKLU 3A BE3ONACHOCT

3apaBHUAT ceumanncT TpAtBa Aa MHPOpMMpa NaLeHTa 3a BCUYKO B TO31
LIOKYMEHT, KOeTo e Heobxofumo 3a 6e3onacHa ynoTpeba Ha ToBa usgenue.
MpepynpexpaeHne: AKo Bb3HMKHE NPOMsAHA UK 3ary6a BbB
bYHKLMOHANHOCTTA Ha M3AENNEeTo UK ako U3AeNveTo Nokassa Npr3Haum Ha
noBpeAa Win N3HOCBaHe, 3aTPYAHABALUM HOPManHUTe My GyHKLMK,
nauymeHTHT TPAGBa fa crpe ynoTpebaTta Ha N3AeNMeTo 1 Aa ce CBbpXe C
MEeAULMHCKM Cneumnanucr.

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.

WHCTPYKLIUU 3A CTNTIOBABAHE

Monmupane Ha pv4yHO oceoboxxdasaHe (pur. 4)

HaiinoHoBuAT WwHyp (E) TpA6bBa Aa M1MHaBa No CTPaHMYHATa WK NpeaHaTa
CTpaHa Ha npoTe3ata.

MpepeH MoHTaX:

. OtneiiTe BUHTOBATa B/IOXKKa (A) B NprMemMHarta rinsa Ha »enaHoTo MACTO.

2. MNpuiKkpeneTe 13enMeTo KbM NpuemHarta runsa.

3. 3akpeneTe crnobkata Ha ApbXKaTa (B) Kbm npremHaTa runsa c

duKcnpalma BUHT Ha gpbxkaTta (C) u wanbata 3a Aka (D).

4. MNpokapaiiTte HannoHoswuA WHYp (E) npe3 kabenHua sogau (F) n
MeTanHuA ckpenuteneH enemenT (G).

. MpokapaiiTe HaitnoHoBMA Kaben (E) npe3 LeHTpanHua oTBop Ha
N3AeNneTo U OTHOBO NPe3 MeTanHuA CKpenuTteneH enemenT (G).

—

w
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6. CkbceTe HannoHoBwuA WHyp (E) 4o AbmKMHaTa, noaxoAALla 3a nauneHTa,
1 Ce yBepeTe, Ye HaNOHOBUAT LLHYP € NIeKO OMbHaT.

7. KpumnupaiTe MeTanHus CKpenuTeneH enemeHT (G) € Knewm unm
NPUTUCHETE LieHTbpa C YAaP U YyK.

8. 3akpeneTe KabenHuA Bogay (F) KbM NpremMHaTa rmnsa c Manko
KONMYeCTBO Cynep Nenuio unv Apyru npeanoynTaHn cpeacTea.

CTpaHM4YeH MOHTaX:
- CnepgaiiTe CbLUMTE MHCTPYKLIMM KaTo 3a NPeHNA MOHTaX C
N3KJIIOYeHMe Ha:
« KOraTo npokapBaTe HainoHoBuA WHyp (E) npe3 ueHTpanHuA oTBOP Ha
n3aenveTo, N3non3BanTe Knewm 3a KpumnaaHe (H).
BHumaHwme: YBeperte ce, ue HannoHoBUAT WHYP (E) He e noBpeaeH oT
KO3METNYHOTO NMOKPMBaro, 3a Aa MOXe Aa ce ABUXMN CBOOOAHO 6e3 TpueHe.

WHCTPYKLN 3A NOAPABHABAHE
CmamuyHo nodpasHaeaHe (wur. 1)
Llen 3a nogpaBHABaHe
PedepeHTHaTa NuHUA 3a noppaBHsaBaHe (B) Tpsabea:
— npeMuHaBaHe Npe3 cpefHaTa TOUKa Ha NMpuemHaTa risa Ha HUBOTO
Ha cepanuwHaTa rpanasuHa (D)
— [JanpemuHaBa npe3 cpepata Ha TpbbaTa (A)
— fAarnornaja Ha MapKupoBKarta 3a 1/3 Ha BbTpellHaTa CTpaHa Ha
NOKPMBAanoTo 3a CTbMaso.
3abenexka: OcurypeTe NpefMMCTBO Ha MOAPABHABAHETO Ha KOMAHOTO Npej,
nofpaBHABAHETO Ha CTHMANOTO, aKO IMa HECHOTBETCTBME.

WHcTpyKunn 3a nogpaBHABaHe

. MNocTtaseTe cTbNanoTo Taka, Ye pedpepeHTHaTa NMHUA 3a NOAPABHABaHE
(B) ha 6bAe Ha MapKMpoBKaTa 3a 1/3 OT BbTpeLUHaTa cTpaHa Ha
NOKPKBaNoTo 3a CTbMNano (C NoCTaBeHU NOKPKBaNo 3a CTbNano u
obyBKa). B3emeTe nop BH/MaHMe BbHIIHOTO BbPTEHE Ha CTbMAoTO.

2. /i3nonssainTte NpunoxummuTe agantepu, 3a ja CBbpKeTe KOJIAHOTO KbM
CTBNaNoTo 1 fla yCTaHOBWTE NpaBuiHaTa BUCOUMHA Ha LIeHTbpa Ha
KONAHOTO.

. Mo3nunoHupaiite KONAHOTO TaKa, Ye pedepeHTHaTa NIMHNA 3a
rnoppaBHABaHe ja MMHaBa Npe3 cpefaTta Ha TpbbaTa (A)

4. BctpaHu oT NnpuemHarta runsa HarnpaBeTe NbpBaTa MapKMpPOBKa B
cpefjHaTa TOYKa Ha MpUemMHarta rusi3a Ha HBOTO Ha cefjaniniiHaTa
rpanasuHa (D). HanpaseTe BTopa MapKupoBKa B cpefjaTa Ha NpremHaTa
runsa gucrtanHo (E). Haueprawite nuHuna, MuHaBalla npes aAsete
MapKMPOBKM.

. Mo3nunoHupaiite NprieMHaTa runsa Taka, e pedepeHTHaTa MMHUA 3a
noppaBHsaBaHe (B) la npeMuHe Npe3 nbpBaTa MapKMPOBKa B cpefHaTa
TOYKa Ha MpUeMHaTta rinisa Ha H1MBOTO Ha ceflanuiyHaTa rpanasuHa (D.

6. Perynupaiite pnekcuaTta Ha npriemHaTta runsa ¢ 5° B AoMbHEHNE KbM
CbLLECTBYBALLOTO MOMOXKEHNE (T. €. KOHTPaKTypa Ha prekcua Ha
Ta3obefpeHaTa CTaBa) U 3afaliTe BUCOUMHATA HA MbJiHaTa NpoTesa.

. M3anon3galite npunoXxummute agantepu, 3a fa CBbpXKeTe KONAHOTO KbM
npvemHarta runsa.

MpepynpexpaeHne: Cnep HaCTPONKKTE BCUYKM BUHTOBE TpsAbBa fa 6baat

3aKpeneHm ¢ prKcaTop 3a pe3bu CbC cpefHa AKOCT U 3aTerHaTyi C NPaBuIHNA

BbPTALY MOMEHT.

BHuMaHwme: AgantepuTe, N3MON3BaHY Ha AWCTanHaTa Bpb3Ka, TpAbBa Aa

6bAaT M3pA3aHU HaNPaBO 1 NOCTaBEHW A0 KPaHUA OrpaHNunTeN Ha TPbOHUA

NpVeMHUK Ha naenuneto. He TpsAabBa aa ce n3nonssa AnctaHuuoHep (¢ur. 2).

—

w

w
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3aTerHerte BUHTOBETE CbC CNIejHNA BbPTAL MOMEHT:
+ BuvHT 3a 3aTAraHe Ha Tpb6ou (¢ur. 3: A): 10 Nm

CmamuyHo nodpaeHasaHe
— YBeperTe ce, ue NaumreHTHLT CTOU C e[HAKBO TEr/0 Ha ABaTa KpakKa.
— [MpoBepeTe 3a NpaBuIHa Ab/KMHA Ha NpoTe3ara.
— MNpoBepeTe BbTPELWHOTO/BHHLIHOTO BbPTEHE.
— [MpoBepeTe 3a NPaBUIHO HAaTOBapBaHE Ha NPbCTa 1 NeTaTa.

AuxnamuyHo nodpasHasaHe

YBepeTe ce, Ye NALMEHTDT € 3aMn03HaT C PYHKLIMOHVPAHETO Ha N3aenmeTo.
YBeperte ce, Ye NALMEHTHT e 3ano3HaT ¢ GYHKLMATa 3a pPbYHO OCBOBOXKAaBaHe
Ha 3aK/Io4BaHeTO.

YMNOTPEBA
Moyucmeate u 2puxu
M36bpLueTte n3genneTo c Meka Kbpna. He nsnonseaiite pasrsoputenu.

YcnoBuA Ha OKoJIHaTa cpefia

M3penueTo He TpsabBa Aa BNM3a B KOHTAKT C MPACHA, CONEHa UM XnopupaHa
BOAa.

BHumaHme: V3genveto He TpsAbBa fla ce M3Mnon3Ba B NpalHa cpepa. Tpadsa
fla ce n36AreBa n3naraHeTo Ha NACHK, Tank UAK Apyru NoJo6HN.

M3penneTto moxe Aa ce nsnonssa npu temnepatypa ot -15°C go 50°C.

noaAaPBXKKA
W3genneTo n uanocTHaTa npoTtesa Tps6Ba Aa 6baaTt npernegaHn ot
MeAVLMHCKIM cneuuanmnct. UHTepBanbT TpsAGBa Aa ce onpeaens Bb3 OCHOBA Ha
CTeneHTa Ha akKTUBHOCT Ha NaLlueHTa.
MpenopbunTenHUAT NHTEPBan e Ha BCekn 6 meceLa.
MpoBepeTe 3a NoBpeawn, NPEKOMEPHO N3HOCBaHE 1 3aMbpCABaHe.

1. Cma3BaiiTe n3genneTo NoHe BeAHbBX Ha BCEKM 6 MeceLa C Macsio C o610

npepHasHayeHuve.

2. CrbHeTe KonAHHaTa CTaBa.
. MocTaBeTe HAKOJIKO KarnKun Macno Bbpxy cTaBaTa.
. PazgBukeTe KOMIAHOTO HAKONKO MbTW 1 U36bpLUeTE N3ANLLHOTO Mac/o C

MeKa Kbpna.

MN36bpLueTe n3genmeTo C Meka Kbpra, HaBfa)KHeHa C Masiko KOJIMYecTBo
Macso ¢ 0610 NpeHa3HAYEHVE MM MACIIO 3a LWEBHA MaLUVHa.
BHuMmaHwme: He 13non3BaiTe crbcTeH Bb3AyX 3a NOYNCTBaHe Ha U3genmeTo.
Bb3ayXbT BKapBa 3aMbpCUTENN B larepHUTE BTYNKW U Te MOXe Aa MPUUUHAT
Hen3npaBHOCTU 1 N3HOCBaHe.
BHuMaHwme: He 13non3BaiTe Tank Ha npax 3a CMa3BaHe.

Hw

CbOBLABAHE 3A CEPUO3EH UHUVAEHT
Bceku cepnoseH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C U3genveto Tpabea ga 6bae
Cbo6LUEH Ha NPOV3BOANTENA Y CbOTBETHUTE OPraHu.

WU3XBbPNIAHE

M3penveTto n onakoBkaTta Tpﬂ6Ba Aa Ce U3XBBbPAT CblMacHO CbOTBETHUTE
MeCTHWU 1N HauMOHaTHN HOPMATUBHN ypen6|/| 3a OKOJ1HaTa cpefa.
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OTrOBOPHOCT
Ossur He noema OTFOBOPHOCT B CliefiHNTE Cyyau:
- W3genueto He ce nogabpKa CNOpes yKasaHusATa B MHCTPYKLMNTE 3a
ynotpe6a.
- W3genueto e crnobeHo ¢ KOMMOHEHTMN OT APYrv TPOU3BOANTENN.
+ W3penueTo ce n3nonsea B paspes C NPenopbUYNTENHUTE YCIIOBUS,
npunoXeHuve v cpega Ha ynotpeba.

Csomeemcmeue

ToBa usgenue e n3nuTaHo cbrnacHo ctaHgapta ISO 10328 3a Tpy MunnoHa
LUMKba Ha HaToBapBaHe.

B 3aBMCMMOCT OT CTeneHTa Ha akTMBHOCT Ha NaLMieHTa ToBa MoXe Aa
CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha ynoTpeba oT 3 - 5 roanHn.

ISO10328-P6-125kg*) /N

*) OrpaHNyYeHMeTo 3a TenecHa Maca He TpA6Ba fla

ce HagBuwaea!

3a cneundrUHM YCNOBMA 1 OrPaHNYeHNA Ha

ynoTpeﬁa BWKTE MUCMEHUTE UHCTPYKL KX Ha
OTHOCHO N ol
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SLOVENSCINA
Medicinski pripomocek

OPIS

Naprava je enoosni kolenski sklep z zaklepnim mehanizmom, ki ga je
mogoce odkleniti s pomocjo najlonske vrvice (sl. 4: E). V popolnoma
iztegnjenem poloZaju ostane pripomocek zaklenjen, vendar se lahko
odklene, ko mora bolnik upogniti koleno.

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

« Ni znanih kontraindikacij
Pripomocek je namenjen nizki stopniji sile, npr. pri po¢asni hoji.
Omejitev teZe za pripomocek znasa 125 kg.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

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

Namestitev rocne sprostitve (slika 4)

Najlonska vrvica (E) mora potekati vzdolZ lateralne ali anteriorne strani
proteze.

Sestavljanje na anteriorni strani:
1. Vija¢ni vloZek (A) vdelajte v leZis¢e na Zelenem mestu.
2. Pripomocek pritrdite na lezisce.
3. Sklop rocke (B) pritrdite na lezis¢e s pritrditvenim vijakom rocke (C)
in podlozko (D).
4. Najlonsko vrvico (E) vpeljite skozi kabelsko vodilo (F) in kovinski
pritrdilni element (G).
5. Najlonsko vrvico (E) vpeljite skozi osrednjo luknjo v pripomocku in e
enkrat skozi kovinski pritrdilni element (G).
6. Najlonsko vrvico (E) skrajsajte na dolZino, ki ustreza bolniku, in se
prepri¢ajte, da je nekoliko napeta.
7. Kovinski pritrdilni element (G) stisnite s kleS¢ami ali pa stisnite
sredino s prebijalom in kladivom.
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8. Kabelsko vodilo (F) pritrdite na leZis¢e z majhno koli¢ino sekundnega
lepila ali na drug nacin.

Sestavljanje na lateralni strani:
» Uporabite ista navodila kot za sestavljanje na anteriorni strani, pri
¢emer upostevajte naslednje:
« pri vpeljevanju najlonskega kabla (E) skozi osrednjo luknjo
v pripomocku uporabite zaponko (H).
Pozor: Prepridajte se, da najlonske vrvice (E) ne ovira kozmeti¢ni
prekrivni del, tako da se bo najlonska vrvica lahko prosto gibala brez
trenja.

NAVODILA ZA PORAVNAVO
Osnovna poravnava proteze (slika 1)
Cilj poravnave
Referenéna ¢rta za poravnavo (B) mora:
— potekati skozi sredi$éno tocko lezis¢a na ravni sedni¢ne grée (D)
— potekati skozi srednjo cev (A)
— ustrezati oznaki za 1/3 na notranji strani prekrivnega dela za
stopalo.
Opomba: V primeru neskladja prednostno obravnavajte poravnhavo
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
&emer sta prekrivni del za stopalo in ¢evelj namescena). Upostevajte
zunanjo rotacijo stopala.

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

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

4. Na lateralni strani leZi$¢a naredite prvo oznako v sredis¢ni tocki
leZiS¢a na ravni sedni¢ne grce (D). Distalno v srediséni tocki leZisc¢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 sredi$éni tocki leZis¢a na ravni sedni¢ne grée (D).

6. Poleg obstojecega poloZaja (tj. kontrakture upogiba kolka) prilagodite
upogib leZi§¢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): 10 Nm

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

Prepri¢ajte se, da je bolnik seznanjen z delovanjem pripomogka.
Prepri¢ajte se, da je bolnik seznanjen s funkcijo za ro¢no sprostitev
blokade.

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

1. Pripomocek vsaj vsakih 6 mesecev namazite z univerzalnim oljem.
2. Upognite kolenski sklep.

3. Na sklep nanesite nekaj kapljic olja.

4. Veckrat premaknite koleno in obrisite odvecno olje z mehko krpo.
Pripomocek obrisite z mehko krpo, navlazeno z manjso koli¢ino
univerzalnega olja ali olja za Sivalni stroj.

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

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

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

ODGOVORNOST
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
nacinom uporabe oz. okoljem.
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Skladnost
Pripomocek je bil preizkusen v skladu s standardom 1SO 10328 za tri
milijone obremenitvenih ciklov.

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

IS0 10328 -P6-125kg®) /N

*) Omejitve telesne mase se ne sme preseci!

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