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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION

The Mauch Knees are single axis hydraulic knee systems with swing and
stance control (SNS). The devices are designed to provide variable
hydraulic resistance to flexion and extension during the swing phase
based on changes in the patient's walking speed and yielding stance
control. A mode selector switch allows for manual locking and free swing
functions.

Mauch Knee

The device has integrated proximal and distal Male Pyramid Adapters.
Mauch Knee Plus

The device has either threaded or through hole proximal and distal 4-Hole
Connectors.

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 moderate to high impact use, e.g., walking and
occasional running.
Mauch Knee
The weight limit for the device is 136kg.
Mauch Knee Plus
The weight limit for the device is 166 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

Adapter Options

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



Mauch Knee

Caution: For the device’s proximal connection, using a 4-hole adapter for
a long residual limb can limit knee flexion, because it may hit the knee
frame and cover before the full range of knee flexion is achieved. In this
case, it is recommended to use either 3 or 4 Prong Socket Adapter, please
refer to Ossur catalogue.

Mauch Knee Plus

Caution: Care should be taken with some component arrangements
and/or alignment. It can limit knee flexion and cause damage to the knee
frame or the cylinder.

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 knee 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
knee 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.

Note: The proximal connector is shifted 6 mm in an anterior direction
from the knee axis.

Note: If the alignment reference line (B) is too far anterior to the knee
axis (A), the patient may require more effort to create a hyperextension
moment that will disengage the stance control and allow for fluid
initiation of the knee flexion.

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 that the patient can carry out the procedure for engaging the
Swing Only mode and the Manual Lock mode, please refer to the
following section: Dynamic Alignment - U-Lever/Mode Selector Switch.

Swing Control

The variable hydraulic resistance to flexion and extension during swing
phase can be adjusted by rotating the cap atop the control cylinder, which
is accessible on the posterior side of the device.

Flexion resistance (Fig. 2)
To adjust the flexion resistance, rotate the 11-point "eHYDRAULIK" scale
on top of the cap relative to the Indicator Mark (2A). Aligning the
Indicator Mark with the following letters or dots on the scale sets the
flexion resistance to:

« Minimum (2B), at the letter "H".

« Medium (2C), at the letter "A".

« Maximum (2D), at the letter "K".
Note down the selected flexion resistance setting.

Extension resistance (Fig. 3)
To engage the extension resistance adjustment, rotate the cap all the way
in one direction until the Indicator Mark moves relative to the numeric
scale on the side of the cylinder. Aligning the Indicator Mark with the
following values on the numbered scale sets the extension resistance to:
+ Minimum (3A), at 1.
« Medium (3B), at 5 - 6.
« Maximum (3C), at 10.
Caution: After setting the extension resistance, remember to re-set the
flexion resistance to the previously selected setting.

Stance phase stability (Fig. 4)
The device's stance control system is designed to provide hydraulic
yielding resistance to knee flexion when the prosthesis is loaded. This
assists the user in descending stairs foot over foot and in stumble
recovery. The stance resistance or yielding rate can be adjusted from the
posterior side of the device using the Stance Control Adjustment Screw
(4A) near the U-Lever (4B) on the piston rod. The Stance Control
Adjustment Screw only adjusts 1/3 of a rotation:
« Counterclockwise rotation from the 12 o'clock position to the 8 o'clock
position creates maximum yield rate (minimum stance resistance) (4C).
« Clockwise rotation from the 8 o'clock position to the 12 o'clock position
creates minimum yield rate (maximum stance resistance) (4D).
Caution: Do not exceed the 1/3 rotation.

U-Lever/Mode Selector Switch (Fig. 5: A)

The device is designed to provide the user with a Manual Lock and

a Swing Only mode of operation. These functions are engaged and
disengaged through the U-Lever or mode selection switch located near
the top of the piston rod on the device's posterior side.

U-Lever in the upward position (5B):

« Manual Lock or Swing Only mode is engaged.
U-Lever in the downward position (5C):

+ Manual Lock or Swing Only mode is disengaged.



Procedure for engaging Swing Only mode:
1. Hyperextend the knee by putting weight on the tip of the prosthetic
foot (Fig. 6: A).
2. Raise the U-Lever (5B).
The device's stance resistance is now eliminated.

Procedure for engaging Manual Lock mode:
1. Do not hyperextend the knee. Keep the knee in the desired locked
position, either bent or straight. (Fig. 6: B).
2. Raise the U-Lever (5B).
The device is now locked against flexion.

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: The device must be stored upright. Storing the device on its side
will cause the cylinder to draw in air.

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.

Caution: Do not disassemble the device or attempt your own repairs.

The cylinder cannot be replaced in the field. For cylinder replacement and/
or repairs or if any problem should arise, send the device in for service.
Air can be bled from the device by engaging Swing Only mode and cycling
the cylinder until all of the air has been eliminated.

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

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

Lubricate piston rod with silicone spray or similar.

Caution: Do not use talcum powder for lubrication.

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

DISPOSAL

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

LIABILITY
Ossur 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.

Mauch Knee

The load level specification is ISO10328 - P6 - 136 kg
Mauch Knee Plus

The load level specification is ISO10328 - P6 - 166 kg

ISO 10328 - “P” - “m"kg *) /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

Kolenni klouby Mauch jsou jednoosé hydraulické kolenni systémy

s fizenim Svihu a stojné faze (Swing and Stance Control, SNS). Zatizeni
jsou navrZena tak, aby b&hem 3vihové féze zajistovala proménny
hydraulicky odpor viidi flexi a extenzi, a to na zdkladé zmén v rychlosti
chuze pacienta a flexibilniho ovldddnf stoje. P¥epinac rezimii umoziiuje
funkce manudliniho uzamykéni a volného 3vihu.

Mauch Knee

Zafizeni ma integrované proximdlnf a distalnf adaptéry s pyramidou.
Kolenni kloub Mauch Plus

Zafizeni ma bud zdvitové nebo prichozi, proximalni a distdln{ 4 otvorové
konektory.

URCENE POUZITI

Tento prosttedek slouzi jako souédst protetického systému, ktery
nahrazuje funkci kolene chybéjici doIni 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 pouZziti a cilovd populace pacientii
« Ztrita, amputace nebo zkrat dolni konéetiny
« Nejsou zndmy zddné kontraindikace
Prostiedek je uréen pro stfedné az vysoce intenzivnfi rdzy, napf. pro chuzi
a pfilezitostny béh.
Mauch Knee
Hmotnostnf limit prostfedku je 136 kg.
Kolenni kloub Mauch Plus
Hmotnostnf limit prostfedku je 166 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto
dokumentu vyZadovéno pro bezpe¢né pouzivani tohoto prostfedku.
Varovini: Pokud dojde ke zméné ¢ ztraté funkénosti prostfedku nebo pokud
prostfedek vykazuje zndmky poskozeni & opotiebent, které brani jeho
normdini funkci, musf jej pacient prestat pouzivat a kontaktovat Iékare.
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

Moznosti adaptéri

Varovani: Riziko selhdni konstrukce. Komponenty jinych vyrobcti nebyly
testovdny a mohou zpusobit pFetizeni prostfedku.



Mauch Knee

Varovini: PouZiti 4 otvorového adaptéru u dlouhého pahylu mize

v pfipadé proximalniho pfipojeni zafizeni omezit flexi v kolennim kloubu,
nebot muZe pred dosazenim maximdlniho rozsahu flexe v kolennim
kloubu narazit do rdmu a krytu kloubu. V takovém p¥ipadé doporucujeme
pouzit trojnozku nebo &tyfnozku pro zalaminovéni, kterou naleznete

v katalogu spole¢nosti Ossur.

Kolenni kloub Mauch Plus

Varovani: V souvislosti s nékterymi zptsoby uspotddani a/nebo stavby
komponentu je tfeba postupovat opatrné. Mohou omezit flexi v kolennim
kloubu a poskodit rdm kloubu nebo valec.

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

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

— prochdzet osou kolenniho kloubu (A),

— dopadat na znacku 1/3 na vnit¥ni strané krytu chodidla.
Pozndmka: V p¥ipadé neshody upfednostnéte zarovnani s kolenem pred
zarovnanim s chodidlem.

Pokyny k zarovnavani

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

2. Pomocf piisludnych adaptérii pfipojte koleno k chodidlu a stanovte
spravnou vysku stfedu kolenniho kloubu.

3. Umistéte koleno tak, aby referen¢ni linie pro zarovnéni prochdzela
osou kolenniho kloubu (A)

4. Na laterdlni strané luzka vytvorte prvni znacku ve stiedu luzka v drovni
sedaciho hrbolu (D). Druhou znacku vytvorte distdlné ve stfedu ltizka
(E). Spojte obé znacky ¢arou.

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

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

7. Pomoci pfislusnych adaptéri koleno pfipojte k luzku.

Varovini: Po sefizeni museji byt vSechny Srouby zajistény stfedné pevnym
prvkem na zajisténi zavitl a utaZzeny sprdvnym momentem.

Poznambka: Proximalni konektor je posunut 6 mm anteriorné od osy
kolenniho kloubu.

Poznamka: Je-li stavebni osa (B) pfili§ anteriorné k ose kolenniho kloubu
(A), k vyvinuti hyperextenéniho momentu, ktery ukonéf fizeni stojné faze
a umozni prutok kapaliny za i¢elem zahgjenf flexe v kolennim kloubu,
mUZe pacient potfebovat vétsi usill.

Statické sefizeni

Ujistéte se, Ze pacient ve stoje pfendsi vdhu rovnomeérné na obé& nohy.
— Zkontrolujte, zda md protéza spravnou délku.
— Zkontrolujte vnitini i vnéj3i rotaci.
— Zkontrolujte, zda je Spicka i pata spravné zatéZovédna.



Dynamické serizeni
« Ujistéte se, Ze je pacient obezndmen s funkei prostredku.
« Ujistéte se, Ze je pacient schopen provést postup pro zapnuti rezimu
Pouze 3vih a Manudlni zdmek; tento postup naleznete v nésleduijici
¢&4sti: Dynamickd stavba - U-pdka [ pFepinaé rezimu.

Rizeni $vihu

Proménny hydraulicky odpor vuci flexi a extenzi béhem Svihové faze Ize
nastavit otd¢enim sefizovaci objimky na vrcholu Fidiciho vdlce, ktery je
pfistupny na posteriorn{ strané zarizeni.

Odpor flexe (Obr. 2)
Chcete-li nastavit odpor flexe, oto¢te Tlbodovou stupnici ,,» HYDRAULIK «“
v hornf &4sti sefizovaci objimky smérem ke znaéce (2A). Zarovnéni znacky
s ndsledujicimi pismeny nebo te¢kami na stupnici nastavi odpor flexe na:

« minimdlni hodnotu (2B), s pismenem ,H*,

« stfedni hodnotu (2C), s pismenem ,A“,

« maximdlni hodnotu (2D), s pismenem ,K*“.
Poznamenejte si vybrané nastaveni odporu flexe.

Odpor extenze (Obr. 3)
Chcete-li aktivovat nastaveni odporu extenze, otdcejte sefizovacl
objimkou v jednom sméru, dokud se zna¢ka neposune smérem k ¢&iselné
stupnici na strané vélce. Zarovndni znacky s ndsledujicimi hodnotami na
¢iselné stupnici nastavi odpor extenze na:

« minimdlni hodnotu (3A), 1,

« stfedni hodnotu (3B), 5-6.

« maximdlni hodnotu (3C), 10.
Varovini: Po nastaveni odporu extenze nezapometite znovu nastavit
odpor flexe na dfive vybrané nastaveni.

Stabilita stojné faze (Obr. 4)
Systém Fizeni stojné fze zafizenf je navrZen tak, aby pfi zatiZenf protézy
zajistil hydraulicky odpor flexe v kolennim kloubu. Tato funkce pomdhd
uZivateli se st¥iddnim nohou pfi sestupovani schodi a pfi vyrovndvan{
klopytnuti. Odpor ve stojné fazi nebo rychlost uvolnéni Ize nastavit na
posteriorni strané zafizeni pomoci §roubu pro nastaven/ fizeni stojné
faze (4A) umisténého v blizkosti U-paky (4B) na pistni ty¢i. Sroub pro
nastavenf fizeni stojné féze provadi nastaveni pouze v rozsahu 1/3 otécky:
« Otocenim proti sméru hodinovych ruci¢ek z pozice 12 hodin do pozice
8 hodin se nastavi maximdlni rychlost uvolnéni (minimalini odpor ve
stojné fazi) (4C).
« Otocenim ve sméru hodinovych rugi¢ek z pozice 8 hodin do pozice
12 hodin se nastavi minimdlni rychlost uvolnéni (maximalni odpor ve
stojné fazi) (4D).
Varovini : Nepfekracujte 1/3 otacky.

U-pdka [ pFepinaé rezimi (Obr. 5: A)

Zatizenf je navrZeno tak, aby uZivateli umoznilo nastaveni rezimu
Manudlni zdmek a Pouze 3vih. Tyto funkce se zapinaji a vypinaji
pomoci U-paky nebo pfepinace rezimd umisténého v horni ¢dsti pistni
ty€e na posteriorni strané zafizeni.



U-pdka v horni poloze (5B):

« Rezim Manudlni zdmek nebo Pouze 3vih je zapnuty.
U-péka v dolni poloze (5C):

« Rezim Manudlni zdmek nebo Pouze 3vih je vypnuty.

Postup pro zapnuti reZimu Pouze $vih:
1. Provedte hyperextenzi kolena tak, Ze prenesete vahu na 3pic¢ku
protetického chodidla (Obr. 6: A).
2. Zvednéte U-pdku (5B).
Odpor zafizeni ve stojné fézi je nyni eliminovan.

Postup zapnuti reZzimu Manudlni zimek:
1. Neprovadéjte hyperextenzi kolenniho kloubu. UdrZujte kolenni kloub
v pozadované uzamknuté poloze, ohnuté nebo narovnané. (Obr. 6: B).
2. Zvednéte U-paku (5B).
Zafizenf je nyni uzamdeno proti flexi.

POUZIVANI
Cisténi a vidrzba
Otfete prostiedek mékkou utérkou. NepouZivejte rozpoustéd|a.

Podminky prostiedi

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

Varovani: Zafizenf je nutné skladovat ve svislé poloze. Skladovéni zafizen{
ve vodorovné poloze zplsobi naséti vzduchu do vilce.

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

Prosttedek Ize pouZivat p¥i 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 mésict.

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

Varovani: Nerozebirejte zafizen ani se nepokousejte o vlastni opravu.
Vélec nelze vyméfiovat svépomoci. Za tcelem vymény a/nebo opravy vélct
nebo v pfipadé jakychkoli problému za$lete zafizeni k provedent servisu.
Vzduch Ize ze zafizeni odstranit zapnutim rezimu Pouze 3vih

a provedenim nékolika cyklt vélce, dokud nenf veskery vzduch odstranén.
Otfete prostiedek mékkou utérkou navlhéenou v malém mnozstvi
univerzdlniho oleje nebo oleje pro 3icf stroje.

Upozornéni: K &isténi prostiedku nepouzivejte stlaceny vzduch. Vzduch
vhani do loZisek znedistujici latky, coz muzZe zplsobit poskozeni

a opotfeben.

Promazte pistnici silikonovym sprejem nebo obdobnym pfipravkem.
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
Prostfedek a baleni je tfeba likvidovat v souladu s p¥islusnymi mistnimi &
celostdtnimi pfedpisy o ochrané Zivotniho prostfedi.



ODPOVEDNOST
Spole¢nost Ossur neprebird odpovédnost za:
« prosttedek, ktery nebyl udrZzovédn v souladu s ndvodem k pouZitf;
- prosttedek, 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.

Mauch Knee

Specifikace trovné zatiZzeni odpovid4d normé 1SO10328 — P6 — 136 kg.
Kolenni kloub Mauch Plus

Specifikace trovné zatiZzeni odpovid4d normé 1SO10328 — P6 — 166 kg.

ISO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

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




SLOVENCINA
Zdravotnicka pombcka

OPIS

Systémy Mauch Knees su jednoosové hydraulické kolenné systémy

s riadenim kyvnej fazy a postoja (SNS). Pomdcky st navrhnuté tak, aby
pocas kyvnej fazy poskytovali variabilny hydraulicky odpor vodi flexii

a extenzii na zaklade zmien v rychlosti chddze pacienta a umozniuju
riadenie postoja. Prepina¢ reZimov umoziuje vyuzivat funkcie ruéného
uzamknutia a volnej kyvnej fazy.

Mauch Knee

Pomdcka md integrované proximalne a distalne adaptéry zdsuvnej pyramidy.
Koleno Mauch Knee Plus

Pomdocka ma bud zdvitové alebo cez otvor prechadzajlice proximaélne

a distélne konektory so 4 otvormi.

UCEL POUZITIA

Tato pomdcka slazi ako sucast protetického systému, ktory nahrddza
funkciu kolena chybajtcej dolnej konéatiny.

Vhodnost tejto pomdcky pre danu protézu a daného pacienta musi
vyhodnotit lekar.

Nasadenie a nastavenie tejto pomécky musi vykonat lekdr.

Indikdcie pouZitia a cielovd populdcia pacientov
. Strata, amputdcia alebo vada dolnej konéatiny
« Nie st zndme Ziadne kontraindikdcie
Tato pomdcka je uréend na pouzivanie pri strednom az vysokom rdzovom
zataZeni, napr. na chddzu a prilezitostny beh.
Mauch Knee
Hmotnostny limit tejto pomécky je 136 kg.
Koleno Mauch Knee Plus
Hmotnostny limit tejto pomécky je 166 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

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

Varovanie: Ak dojde k zmene alebo strate funk&nosti pomécky alebo ak
pomdcka vykazuje znamky poskodenia ¢&i opotrebovania, ktoré brania jej
normélnemu fungovaniu, pacient ju musf 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
nadvode.

Tato pomdcka je uréend na pouZitie iba u jedného pacienta.

POKYNY NA ZOSTAVENIE

MozZnosti adaptéra

Varovanie: Riziko zlyhania konstrukcie. Komponenty od inych vyrobcov
neboli testované a mdzu spdsobit pretazenie pomocky.



Mauch Knee

Upozornenie: V pripade proximélneho pripojenia pombcky méze pouzitie
adaptéra so 4 otvormi na dlhu zvyskovi konéatinu obmedzit flexiu kolena,
pretoZe moéze zasiahnut kolenny rdm a kryt skér, ako sa dosiahne tplny
rozsah flexie kolena. V takomto pripade sa odportica pouzit bud adaptér
|62ka s 3 alebo 4 hrotmi (pozrite si katalég spoloénosti Ossur).

Koleno Mauch Knee Plus

Upozornenie: Pri niektorych usporiadaniach komponentov a/alebo
zarovnani postupujte opatrne. Méze to obmedzit flexiu kolena a spésobit
poskodenie kolenného ramu alebo valca.

POKYNY NA ZAROVNANIE
Zdkladné zarovnanie (obr. 1)
Ciel' zarovnania
Referenénd linia zarovnania (B) by mala:
— prechddzat stredovym bodom |6zka na drovni sedacieho hrbola (D),
— prechddzat osou kolena (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
osou kolena (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 16Zka na trovni sedacieho hrbola (D).
6. Nastavte flexiu |6Zka na 5° navy3e 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 vSetky skrutky zaistené stredne silnym
pripravkom na zaistovanie zdvitov a utiahnuté sprdvnym momentom.
Poznamka: Proximalny konektor je posunuty smerom dopredu o 6 mm
od osi kolena.
Pozndmka: Ak je referenénd ¢iara zarovnania (B) prili$ daleko pred osou
kolena (A), pacient méZze potrebovat vicsie dsilie na vytvorenie
hyperextenzného momentu, ktorym sa uvolni kontrola postoja a umoznf{
plynuld inicidcia flexie kolena.

Statické zarovnanie

Zabezpeclte, aby pacient v stoji prendsal vdhu rovnomerne na obe nohy.
— Skontroluijte, & mé protéza spravnu dizku.
— Skontrolujte vnitornu a vonkajsiu rotdciu.
— Skontrolujte spravne zataZovanie $picky a péty.



Dynamické zarovnanie
« Uistite sa, Ze pacient je obozndmeny s fungovanim pomaocky.
« Zaistite, aby pacient mohol vykonat postup na aktivéciu rezimu len
s kyvnou fdzou a rezimu ruéného uzamknutia. Pozrite si nasledujtcu
&ast: Dynamické zarovnanie — U-packa/prepinaé rezimu.

Riadenie fazy $vihu

Variabilny hydraulicky odpor voci flexii a extenzii pocas fazy Svihu sa da
nastavit otoenim uzdveru na vrchu ovlddacieho valca, ktory je pristupny
na zadnej strane pomocky.

Odpor vodi flexii (Obr. 2)
Ak chcete upravit odpor vodi flexii, oto¢te 11-bodovii stupnicu
,*HYDRAULIK+“ na vrchu uzdveru voli indikaénej znacke (2A).
Zarovnanie indikacnej znacky s nasledujticimi pismenami alebo bodkami
na stupnici nastavi odpor vo¢i flexii na:

« minimadlny (2B), pri pismene ,H*,

- stredny (2C), pri pismene , A",

« maximdlny (2D), pri pismene ,K*“.
Poznacte si vybrané nastavenie odporu voci flexii.

Odpor vodi extenzii (Obr. 3)
Ak chcete aktivovat nastavenie odporu voci extenzii, otdcajte uzdverom
v jednom smere az do konca, kym sa indika¢nd znacka prestane
pohybovat vodi ¢iselnej stupnici na bo¢nej strane valca. Zarovnanie
indika¢nej znacky s nasledujiicimi hodnotami na ¢&iselnej stupnici nastavi
odpor vodi extenzii na:

« minimdlny (3A), pri &isle 1,

« stredny (3B), pri ¢&islach 5 -6,

+ maximalny (3C), pri ¢isle 10.
Upozornenie: Po nastaveni odporu vo¢i extenzii nezabudnite znova
nastavit odpor voci flexii na predtym vybrané nastavenie.

Stabilita postojovej fazy (Obr. 4)

Systém riadenia postoja pomdcky je navrhnuty tak, aby poskytoval
hydraulicky poddajny odpor vo¢i flexii kolena pri zatazenf protézy. Toto
pomaha pouzivatelovi pri zostupe po schodoch nohu po nohe a pri
zachyteni po zakopnuti. Odpor postoja alebo miera poddajnosti sa da
nastavit na zadnej strane pomdcky pomocou nastavovacej skrutky
riadenia postoja (4A) v blizkosti U-pdcky (4B) na piestovej ty¢i.
Nastavovacia skrutka riadenia postoja upravuje iba 1/3 rotacie:

« otocenie proti smeru hodinovych ruci¢iek z polohy 12 hodin do polohy
8 hodin vytvdra maximdlnu mieru poddajnosti (minimélny odpor
postoja) (4C),

« otolenie v smere hodinovych ru¢iciek z polohy 8 hodin do polohy
12 hodin vytvdra minimélnu mieru poddajnosti (maximdlny odpor
postoja) (4D).

Upozornenie: Neprekracujte 1/3 otdcky.

U-packa/prepinac rezimu (Obr. 5: A)

Pomadcka je navrhnutd tak, aby pouZivatelovi umoznila prevddzku

v rezime ruéného uzamknutia a reZime iba s fazou Svihu. Tieto funkcie sa
zapinaju a vypinaji pomocou U-packy alebo prepinacda rezimu
umiestneného v hornej ¢asti piestovej tyCe na zadnej strane pomdcky.



U-packa v polohe nahor (5B):
- je aktivovany rezim ru¢ného uzamknutia alebo rezim iba s fazou 3vihu.
U-packa v polohe nadol (5C):
« rezim ru¢ného uzamknutia alebo rezim iba s kyvnou fazou je
deaktivovany.

Postup pri zapnuti rezimu iba s fazou Svihu:
1. Koleno prepnite do hyperextenzie zataZzenim $picky protetického
chodidla (Obr. 6: A).
2. Zdvihnite U-pagku (5B).
Odpor postoja pomdcky je teraz eliminovany.

Postup pri aktivacii reZimu ruéného uzamknutia:

1. Koleno neprepinajte do hyperextenzie. Koleno drzte v poZzadovane;j
uzamknutej polohe, bud ohnuté, alebo narovnané. (Obr. 6: B).

2. Zdvihnite U-packu (5B).

Pomécka je teraz uzamknutd vodi flexii.

POUZIVANIE
Cistenie a oSetrovanie
Poutierajte pomécku jemnou handri¢kou. NepouZivajte rozpastadl4.

Environmentdlne podmienky

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

Upozornenie: Pomdcka musi byt uloZend vo zvislej polohe. UloZenie
pomdcky na boku spésobi, Ze valec nasaje vzduch.

Upozornenie: Pomécka sa nemd pouZivat v prasnom prostredf.
Nevystavuijte ju piesku, mastencovému puidru 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.

Upozornenie: Pomécku nerozoberajte ani sa sami nepoku3ajte o opravy.
Valec nie je mozné vymenit v teréne. Na ti¢el vymeny a/alebo opravy valca
alebo v pripade akychkolvek problémov zaslite pomécku do servisu.
Vzduch je mozné z pomdcky odvadzat zapojenim rezimu iba s fazou Svihu
a otd¢anim valca, kym sa neodstrdni vietok vzduch.

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

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

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

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



ZODPOVEDNOST
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 mdéZe zodpovedat 3 az 5 rokom
pouZzivania.

Mauch Knee

Specifikdcia trovne zatazenia zodpovedd norme 1SO10328 — P6 — 136 kg.
Koleno Mauch Knee Plus

Specifikdcia trovne zatazenia zodpovedd norme 1SO10328 — P6 — 166 kg.

ISO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

*) Neprekracujte limit telesnej hmotnosti!

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




ROMANA
Dispozitiv medical

DESCRIERE

Mauch Knee este o articulatie hidraulicd a genunchiului cu axd unic, cu
Swing and Stance Control (SNS). Dispozitivele sunt proiectate pentru

a oferi rezistentd hidraulic3 variabil3 la flexie si extensie in timpul fazei de
balans pe baza modificirilor vitezei de mers a pacientului si a controlului
posturii. Comutatorul selectiv pentru diferite moduri permite blocarea
manuali si functii de balans liber.

Mauch Knee

Dispozitivul are adaptoare piramidale tip tatd, proximale si distale, integrate.
Mauch Knee Plus

Dispozitivul are conectori cu 4 giuri, fie cu filet, fie tubulari, proximali si
distali.

UTILIZARE PRECONIZATA

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

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

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd
« Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare
« Nu existd contraindicatii cunoscute
Dispozitivul este destinat utilizdrii cu impact moderat pani la ridicat — de
exemplu, mersul pe jos si alergarea ocazionald.
Mauch Knee
Limita de greutate pentru dispozitiv este de 136 kg.
Mauch Knee Plus
Limita de greutate pentru dispozitiv este de 166 kg.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

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 functionali sau pierderi functionale sau
daci dispozitivul prezintd semne de deteriorare sau uzuri care ii afecteazi
functiile normale, pacientul trebuie sd opreasci utilizarea dispozitivului si sd
contacteze personalul medical.

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

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE

Optiuni pentru adaptor

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

a dispozitivului.



Mauch Knee

Atentie: pentru conexiunea proximald a dispozitivului, utilizarea unui
adaptor cu 4 giuri pentru un membru rezidual lung poate limita flexia
genunchiului, deoarece poate atinge cadrul si capacul genunchiului inainte
de atingerea flexiei maxime a genunchiului. Tn acest caz, se recomandi
utilizarea unui adaptor de cup# cu 3 sau 4 dinti. Consultati catalogul Ossur.

Mauch Knee Plus

Atentie: trebuie avutd grijd cu unele aranjamente si/sau alinierea
componentelor. Acestea pot limita flexia genunchiului si pot provoca
deteriorarea cadrului sau a cilindrului.

INSTRUCTIUNI DE ALINIERE
Alinierea pe banc (Fig. 1)
Obiectiv de aliniere
Linia de referintd pentru aliniere (B) trebuie:
— si treacd prin centrul mufei la nivelul tuberozititii ischiatice (D)
— sd treacd prin axa genunchiului (A)
— sd ajungd la marcajul de 1/3 din interiorul husei pentru picior.
Noti: prioritizati alinierea genunchiului fatd de alinierea piciorului dacd
existd o nepotrivire.

Instructiuni de aliniere

1. Pozitionati piciorul astfel incat linia de referintd pentru aliniere (B) 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 Tnéltimea corectd a centrului genunchiului.

3. Pozitionati genunchiul astfel incat linia de referintd pentru aliniere s3
treacd prin axa genunchiului (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) sd
treacd prin primul marcaj din centrul mufei, la nivelul tuberozittii
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
mufi.

Avertisment: dupd ajustiri, toate suruburile trebuie si fie fixate cu o pastd
de blocare de rezistentdmedie pentru fileturi si strinse cu cuplul corect.
Notd: conectorul proximal este deplasat cu 6 mm fintr-o directie
anterioard de la axa genunchiului.

Noti: daci linia de referintd de aliniere (B) este prea departe in spatele
axei genunchiului (A), pacientul poate necesita mai mult efort pentru

a crea un moment de extensie excesivi, care va dezactiva controlul
posturii si va permite initierea fluida a flexiei genunchiului.

Aliniere staticd

Asigurati-vd cd pacientul si distribuie uniform greutatea pe ambele picioare.
— Verificati dacd lungimea protezei este corecti.
— Verificati rotatia internd/externd.
— Verificati dac3 incircarea de pe varf si cdlcai este corectd.
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Alinierea dinamicd
« Asigurati-va cd pacientul este familiarizat cu functionarea dispozitivului.
« Asigurati-vi c3 pacientul poate efectua procedura de angajare in modul
Swing Only si ih modul de blocare manual3. Consultati urmitoarea
sectiune: Alinierea dinamicd - Comutatorul selectiv pentru diferite
moduri/manetd U.

Controlul balansului

Rezistenta hidraulicd variabild |a flexie si extensie in timpul fazei de
balans poate fi ajustat3 prin rotirea capacului deasupra cilindrului de
comandd, care este accesibil pe partea posterioard a dispozitivului.

Rezistenta la flexie (Fig. 2)
Pentru a regla rezistenta la flexie, rotiti scara de 11 puncte
,»HYDRAULIK-" deasupra capacului, tn raport cu marcajul indicator (2A).
Alinierea marcajului indicator cu urmatoarele litere sau puncte de pe
scard seteazi rezistenta la flexie la:

« Minimum (2B), la litera ,H".

« Mediu (2Q), la litera ,A”.

« Maximum (2D), la litera ,,K”.
Notati setarea de rezistentd la flexie selectat.

Rezistenta la extensie (Fig. 3)
Pentru a activa reglarea rezistentei la extensie, rotiti capacul intr-o directie
pand cand marcajul indicator se deplaseazi in raport cu scara numerica
de pe partea cilindrului. Alinierea marcajului indicator cu urmétoarele
valori de pe scara numerotatd seteazi rezistenta la extensie la:

« Minim (3A), la 1.

« Mediu (3B), la 5 6.

« Maximum (3C), la 10.
Atentie: dupd setarea rezistentei la extensie, nu uitati sd restabiliti
rezistenta la flexie |la setarea selectatd anterior.

Stabilitatea fazei de postura (Fig. 4):

Sistemul de control al posturii dispozitivului este conceput pentru a oferi
rezistentd hidraulicd de control la flexia genunchiului atunci cand proteza
este Tncdrcatd. Acest lucru ajutd utilizatorul la coborérea scirilor si la
recuperare in urma poticnirilor. Rezistenta la posturd sau rata de control
pot fi ajustate din partea posterioard a dispozitivului, utilizind surubul de
reglare a controlului posturii (4A) de langd maneta U (4B) de pe tija
pistonului. Surubul de reglare a controlului posturii regleaza doar 1/3
dintr-o rotatie:

- Rotirea in sens invers acelor de ceasornic de la pozitia de laora12 la
pozitia de la ora 8 creeazd o ratd maxima de randament (rezistentd
minimd a posturii) (4C).

+ Rotirea in sensul acelor de ceasornic de la pozitia de la ora 8 la pozitia
de la ora 12 creeazi o ratd minimi de randament (rezistentd maxima
a posturii) (4D).

Atentie: nu depisiti 1/3 de rotatie.

Comutatorul selectiv pentru diferite moduri/maneti U (Fig. 5: A)
Dispozitivul este conceput pentru a oferi utilizatorului un blocaj manual
si un mod de operare Doar balans. Aceste functii sunt angrenate si
decuplate prin intermediul comutatorului de selectare a modului sau
maneta in U, situat in partea superioard a tijei pistonului, pe partea
posterioard a dispozitivului.

21



Manetd in U orientata in sus (5B):

« Modul Blocare manuald sau Doar balans este activat.
Maneta in U orientata in jos (5C):

« Modul Blocare manuald sau Doar balans este dezactivat.

Procedurd pentru activarea modului Doar balans:

1. Extindeti excesiv genunchiul, punind greutate pe varful labei
piciorului protetice (Fig. 6: A).

2. Ridicati maneta U (5B).

Rezistenta la posturd a dispozitivului este acum eliminata.

Proceduri de activare a modului de blocare manuali:

1. Nu extindeti excesiv genunchiul. Péstrati genunchiul in pozitia blocata
doritd, fie indoit, fie drept. (Fig. 6: B).

2. Ridicati maneta U (5B).

Dispozitivul este acum blocat impotriva flexiei.

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

Conditii de mediu

Dispozitivul nu trebuie s3 intre in contact cu apa dulce, sdratd sau clorurat.
Atentie: dispozitivul trebuie depozitat in pozitie verticald. Depozitarea
dispozitivului pe lateral va face ca cilindrul sa aspire aer.

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

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

TNTRETINERE

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

Intervalul recomandat este la fiecare 6 luni.

Verificati daci existd semne de deteriorare, uzuri excesivd sau murddrie.
Atentie: nu dezasamblati dispozitivul si nu incercati s3 1l reparati pe cont
propriu.

Cilindrul nu poate fi inlocuit pe teren. Pentru inlocuirea si/sau repararea
cilindrului sau dacd apare vreo problemd, trimiteti dispozitivul in service.
Aerul poate iesi din dispozitiv prin activarea modului Doar balans si
rotirea cilindrului pand cind este eliminat tot aerul.

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 curita dispozitivul. Aerul
forteazd contaminantii in lagdre si poate cauza defectiuni si uzurd.
Lubrifiati tija pistonului cu spray de silicon sau un produs similar.
Atentie: nu folositi pudrd de talc pentru lubrifiere.

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

ELIMINARE
Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate Th conformitate cu
reglementdrile de mediu locale sau nationale Tn vigoare.
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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.

Mauch Knee

Specificatia nivelului de incdrcare este 1ISO10328 — P6 — 136 kg
Mauch Knee Plus

Specificatia nivelului de incdrcare este 1ISO10328 — P6 — 166 kg

1SO 10328 - “P" - “m7kg %) /N

*) Limita de masa corporala nu trebuie depésita!

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

OPIS

Proizvodi Mauch Knees jednoosovinski su hidrauli¢ki sustavi koljena

s kontrolom zamaha i oslanjanja (SNS). Proizvodi su dizajnirani da pruze
varijabilni hidrauli¢ki otpor savijanju i istezanju tijekom faze zamaha na
osnovu promjena pacijentove brzine hodanja i u¢inkovite kontrole
oslanjanja. Sklopka za odabir na¢ina omogucuje funkcije ruéne blokade

i slobodnog zamaha.

Mauch Knee

Proizvod posjeduje integrirane proksimalne i distalne adaptere s muskom
piramidom.

Mauch Knee Plus

Proizvod ima proksimalne i distalne spojnike s 4 rupe s otvorima

s navojem ili prolaznim otvorima.

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 velikim utjecajem,
npr. za hodanje i povremeno tréanje.
Mauch Knee
Ogranicenje teZine za proizvod iznosi 136 kg.
Mauch Knee Plus
Ogranicenje teZine za proizvod iznosi 166 kg.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

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

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

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

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

UPUTE ZA SASTAVLJANJE

Mogucnosti adaptera

Upozorenije: rizik od kvara u konstrukciji. Komponente drugih proizvodaca
nisu testirane i mogu uzrokovati prekomjerno optereéenje proizvoda.
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Mauch Knee

Oprez: Kod proksimalnog spoja proizvoda, koristenje adaptera s 4 rupe
za dugi bataljak moZe ograniiti savijanje koljenja jer moze udarati u okvir
i pokrov koljena prije postizanja potpunog istezanja koljena. U tom
sluc¢aju preporuéuje se koristenje 3-krakog ili 4-krakog adaptera za leziste;
pogledaijte katalog tvrtke Ossur.

Mauch Knee Plus

Oprez: Potreban je oprez prilikom rasporedivanja i/ili poravnavanja
odredenih komponenti. MoZe ograni¢iti savijanje i dovesti do oStecenja
okvira koljena ili cilindra.

UPUTE ZA PORAVNANJE
Poravnavanje postolja (slika 1)
Cilj poravnanja
Referentna linija poravnanja (B) trebala bi:
— prodi kroz sredi$nju tocku leZista na razini ishijalne izbocine (D)
— prodi kroz os koljena (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
osovinu koljena (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 sredisnjoj tocki leZista na razini ishijalne izbocine (D).

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

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

Napomena: Proksimalni spojnik se pomi¢e za 6 mm u anteriornom

smijeru od osi koljena.

Napomena: Ako je referentna linija za poravnavanje (B) postavljena

suviSe anteriorno u odnosu na os koljena (A), pacijentu ¢e mozda biti

teZe stvaranje momenta hiperekstenzije kojim ée se deaktivirati kontrola
oslanjanja i omoguditi glatko pokretanje savijanja koljena.

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.
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Dinamicko poravnanje
« Provijerite je li pacijent upoznat s funkcioniranjem proizvoda.
« Pobrinite se da pacijent moze obaviti postupak aktiviranja nacina ,, Samo
zamah” i nacina ,,Rucna blokada”; pogledajte sljedeci
odjeljak: Dinamicko poravnavanje — U-poluga/sklopka za odabir na¢ina.

Kontrola zamaha

Varijabilni hidrauli¢ki otpor savijanju i istezanju tijekom faze zamaha
moZe se podesiti rotiranjem ¢asice na kontrolnom cilindru, kojoj se moze
pristupiti s posteriorne strane proizvoda.

Otpor savijanju (Slika 2)
Da biste podesili otpor savijanju, okrenite regulator s 11 to¢aka
,*HYDRAULIK+" na vrhu &asice u odnosu na indikatorsku oznaku (2A).
Poravnavanjem indikatorske oznake sa sljede¢im slovima ili to¢kama na
regulatoru otpor savijanju postavlja se na:

« Minimalni (2B), na slovu ,H”.

« Sredniji (2C), na slovu ,A”.

« Maksimalni (2D), na slovu ,K”.
PribiljeZite odabranu postavku otpora savijanju.

Otpor istezanju (Slika 3)
Da biste aktivirali podeSavanje otpora istezanju, okrenite ¢asicu skroz do
kraja u jednom smjeru dok se indikatorska oznaka ne pomakne u odnosu
na brojcani regulator na bo¢noj strani cilindra. Poravnavanjem
indikatorske oznake sa sljede¢im vrijednostima na broj¢anom regulatoru
otpor istezanju postavlja se na:

« Minimalni (3A), na broju 1.

« Srednji (3B), na brojevima 5 —6.

« Maksimalni (3C), na broju 10.
Oprez: Nakon postavljanja otpora istezanju, ne zaboravite ponovno
postaviti otpor savijanju na prethodno odabranu postavku.

Stabilnost u fazi oslanjanja (Slika 4)

Sustav za kontrolu oslanjanja proizvoda dizajniran je da pruzi hidrauli¢ki
otpor savijanju koljena kada je proteza optere¢ena. To pomaze korisniku
prilikom silaska niz stube jednim za drugim stopalom i uspostavljanje
stabilnosti nakon spoticanja. Otpor pri oslanjanju ili stopa popustljivosti
moZe se prilagoditi s posteriorne strane proizvoda pomocu vijka za
podesavanje kontrole oslanjanja (4A) koji se nalazi u blizini U-poluge (4B)
na klipnjaci. Vijak za podesavanije kontrole oslanjanja podesava se za 1/3
okretaja:

- Rotacija u smjeru suprotnom od kazaljke na satu s poloZaja od 12 sati
na poloZaj od 8 sati daje maksimalnu stopu popustljivosti (minimalni
otpor pri oslanjanju) (4C).

+ Rotacija u smjeru kazaljke na satu s poloZaja od 8 sati na polozaj od
12 sati daje minimalnu stopu popustljivosti (maksimalni otpor pri
oslanjanju) (4D).

Oprez: Nemojte prekoradivati 1/3 okretaja.

U-poluga/sklopka za odabir nacina (Slika 5: A)

Proizvod je dizajniran da korisniku pruzi nacin rada ,Rucna blokada” i
,Samo zamah”. Te se funkcije aktiviraju i deaktiviraju pomocu U-poluge ili
sklopke za odabir nacina koja se nalazi blizu vrha klipnja¢e na
posteriornoj strani proizvoda.
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U-poluga u uspravnom polozaju (5B):

« Aktiviran je nacin ,,Rucna blokada” ili ,,Samo zamah”.
U-poluga u polozaju nadolje (5C):

« Deaktiviran je nacin ,Rucna blokada” ili ,Samo zamah”.

Postupak uklju¢ivanja nacina ,Samo zamah”:
1. Prekomjerno istegnite koljeno opterecivanjem vrha protetskog stopala
(Slika 6: A).
2. Podignite U-polugu (5B).
Otpor pri oslanjanju proizvoda sada je eliminiran.

Postupak aktiviranja nacina ,,Rué¢na blokada”:

1. Nemojte prekomjerno istegnuti koljeno. DrZite koljeno u Zeljenom
zaklju¢anom poloZaju, savijeno ili ispravljeno. (Slika 6: B).

2. Podignite U-polugu (5B).

Proizvodu je sada zaklju¢ano savijanje.

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 mora ¢uvati uspravno. Ako uredaj pohranite na boku,
cilindar ¢e usisati zrak.

Oprez: proizvod se ne smije koristiti u pradnjavom okruZenju. Treba
izbjegavati izlaganje pijesku, puderu ili slicnom.

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

ODRZAVANJE

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

Preporudeni interval je svakih 6 mjeseci.

Provjerite ima li oStecenja, pretjeranog trosenja i prljavstine.

Oprez: Ne rastavljajte proizvod i ne pokusavajte ga sami popraviti.
Cilindar se ne moze zamijeniti na terenu. Za zamjenu i/ili popravke
cilindara ili ako se javi bilo kakav problem, po3aljite proizvod na servis.
Zrak je mogude ispustiti iz proizvoda aktiviranjem nacina ,,Samo zamah”
te deaktiviranjem i aktiviranjem cilindra dok se ne ukloni sav zrak.
Proizvod obrisite mekom krpom navlaZzenom 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.

Podmatzite klip silikonskim rasprsivacem ili sli¢nim.

Oprez: nemojte upotrebljavati puder za podmazivanje.

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

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

Sukladnost

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

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

Mauch Knee

Specifikacija razine opterecenja je 1SO10328 — P6 — 136 kg
Mauch Knee Plus

Specifikacija razine opterecenja je 15010328 — P6 — 166 kg

ISO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

*) Ne smije se prekoraciti ogranicenje tjelesne mase!

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

Cybgydszati segédeszksz
LEIRAS
A Mauch Knee térdprotézisek egytengelyes, lendités- és

tdmasztdsszabdlyozds (SNS) funkcidval elldtott hidraulikus térdrendszerek.

Az eszkozok a kialakitdsuknak készénhetden véltozé hidraulikus ellenalldst
biztositanak a lenditési fazisban végzett flexié és extenzié sordn. Ennek
mértékét a paciens sétdldsi sebessége és a szabdlyozott flexié mértéke
hatdrozza meg. Egy izemmédvdlaszt6 kapcsolét is tartalmaz, amelynek
segitségével a manudlis reteszelés és a szabad lendités kézott véltogathat.

Mauch Knee

Az eszkdz beépitett proximdlis és disztélis dugaszos piramisadapterekkel
rendelkezik.

Mauch Knee Plus

Az eszkdz menetes vagy dtmend furatd, proximdlis és disztélis, 4 furatu
csatlakozdkkal rendelkezik.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

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

Az eszkéz protézishez és beteghez valé megfelelSségét 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 eszkdz mérsékelt—nagy aktivitdsi szintii haszndlatra, vagyis sétdra és
alkalmankénti futdsra szolgl.
Mauch Knee
Az eszkoz sulykorldtja 136 kg.
Mauch Knee Plus
Az eszkoz sulykorldtja 166 kg.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Az egészségiigyi szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget

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

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

Figyelem: A kezét és az ujjdt tartsa tdvol a mozgé illesztésektdl.
Vigydzat: Kizdrélag az utasitdsokban szerepl8 csavarok bedllitdsat
moédositsa.

Az eszkoz egyetlen beteg dltali haszndlatra késziilt.

OSSZESZERELESI UTASITASOK

Adapteropcick

Figyelem: Szerkezeti meghibdsodds veszélye. Mds gydrtok alkatrészeit nem
tesztelték; ezek tulzott terhelést okozhatnak az eszkézoén.
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Mauch Knee

Vigydzat: Hosszu csonk esetén az eszkdz 4 furatos adaptert alkalmazé
proximdlis csatlakozdsa korldtozhatja a térd flexiéjat, mivel nekiutkézhet
a térd keretének és a burkolatnak, miel6tt elérné a teljes térdflexiét. Ebben
az esetben ajdnlott 3 vagy 4 4gu protézistok-adaptert hasznalni; tekintse
meg az Ossur katalégusat.

Mauch Knee Plus

Vigyazat: Egyes komponensek elrendezése és/vagy bedllitdsa esetén
kilsnss odafigyeléssel kell eljdrni. Korldtozhatja a térd flexigjat, illetve
kdrt tehet a térd keretében vagy a hengerben.

BEALLITASI UTASITASOK
Bedllitds padon (1. dbra)
Beillitasi cél
A bedllitdsi referenciavonalnak (B):
— at kell haladnia a protézistok kézéppontjan az ischialis tuberosity
vonaldban (D)
— &t kell haladnia a térd tengelyén (A)
— alabboritas belsejében [évé 1/3 jelre kell esnie.
Megjegyzés: Ha az eszkdzok nem illeszkednek megfeleléen, akkor el6bb
a térdet prébdlja meg bedllitani, ne a ldbfejet.

Beillitasi utasitasok

1. Helyezze a ldbfejét ligy, hogy a bedllitasi referenciavonal (B) a ldbboritds
belsé oldaldn évs 1/3-os jelre essen (felrakott ldbboritds és felhuzott
cipé mellett). Tartsa szem el6tt a l4b kifelé irdnyulé forgdsit.

2. A megfelel6 adapterekkel csatlakoztassa a térdet a protézisldbhoz,
majd allitsa be a térd helyes magassagit.

3. Ugy helyezze el a térdet, hogy a bedllitési referenciavonal dthaladjon
a térd tengelyén (A)

4. A protézistok oldalsé felén tegyen egy elsé jelslést a protézistok
kézéppontjdban vagy a ischialis tuberosity vonaldban (D). Tegyen egy
mdsodik jeldlést a protézistok kézéppontjaban disztalisan (E). Egy
vonallal kdsse 6ssze a két jelslést.

5. Poziciondlja a protézistokot tgy, hogy a bedllitdsi referenciavonal (B)
dthaladjon a protézistok kézéppontjdban 1évé elsé jelslésen, az
ischialis tuberosity vonaldban (D).

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

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

magassdgat.

Hasznélja a megfelel§ adaptereket a térd protézistokhoz valé

csatlakoztatdsahoz.

Figyelem: A beillitdsokat kovetSen az 6sszes csavart kézepes szildrdsagu

menetrogzitSvel kell rogziteni, illetve megfelel nyomatékkal meg kell hiizni.

Megjegyzés:A proximalis csatlakozé 6 mme-re van eltolva a térd

tengelyétdl anterior irdnyban.

Megjegyzés: Amennyiben a beéllitdshoz hasznilt referenciavonal (B)

anterior irdnyban tulsdgosan messze van a térd tengelyété| (A),

el6fordulhat, hogy a pédciensnek nagyobb erét kell kifejtenie

a hiperextenziés nyomaték eléréséhez, amelynél a tdmasztdsi kontroll

kikapcsol, és lehet6vé teszi a térdflexié folyamatos inditdsdt.

~
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Statikus bedllitds

Ugyeljen ré, hogy a beteg mindkét I4bara egyforma mértékben terheljen.
— Ellendrizze a protézis helyes hosszat.
— Ellendrizze a belsé/kiilsg forgdst, roticidt.
— Ellendrizze a ldbujj és a sarok megfeleld terhelését.

Dinamikabedllitds
« Gy6z4djon meg réla, hogy a beteg ismeri-e az eszkéz miikodését.
« Gy6z8djon meg arrdl, hogy a paciens &t tud kapcsolni a ,Csak lendités”
médra vagy a ,,Manudlis zdr” médra; tekintse meg a kévetkezd
fejezetet: Dinamikabedillitds — U-kar/iizemmédvilaszté kapcsold.

Lenditésszabalyozas

A lenditési fézis flexi6jdnak és extenzidjdnak hidraulikus ellendlldsa

a vezérlhenger tetején |évé kupak elforgatdsaval allithaté be. A kupak az
eszkoz hétsé felérdl érhetd el.

Flexié ellenalldsa (2. dbra)
A flexié ellendlldsdnak bedllitdsdhoz forgassa el a kupak tetején taldlhaté
11 pontos ,,sHYDRAULIK+" skéldt a jelsléshez (2A) képest. A skéldn lévd
betiik és pontok az aldbbi flexié-ellendlldsoknak felelnek meg:

« Minimum (2B), a ,,H” bet(inél.

« Kozepes (2C), az ,A” betiinél.

« Maximum (2D), a ,,K” bettinél.
Jegyezze fel a kivalasztott flexié-ellendlldsi bedllitast.

Extenzi6 ellenllisa (3. dbra)
Az extenzié6 ellendlldsdnak bedllitdsdhoz forgassa el a kupakot az egyik
irdnyba teljesen lgy, hogy a jelclés elmozduljon a henger oldaldn 1évé
numerikus skaldhoz képest. A numerikus skéldn 1évé értékek az aldbbi
extenzié-ellendlldsoknak felelnek meg:

« Minimum (3A), 1-nél.

« Kozepes (3B), 5-6-nal.

+ Maximum (3C), 10-nél.
Vigyazat: Az extenzié ellendlldsdnak bedllitdsa utdn ne felejtse el
visszadllitani a flexié ellendlldsat az el6zéleg kivalasztott bedllitasra.

Tamaszt6 fazis stabilitdsa (4. dbra)

A késziilék tdmasztdsszabdlyozé rendszerét ligy alakitottuk ki, hogy

a protézis terhelésekor rugalmas, hidraulikus ellendlldst biztositson a térd
flexiéja szdmadra. Ez segit a felhaszndlénak a lépcsSksn valé lefelé
haladdskor, illetve a botldsok korrekciéjdban. A tdmasztéfazis ellendlldsa
vagy a szabdlyozott flexié mértéke a késziilék hatsé oldaldndl dllithaté

a dugattytrdadon 1évé, az U-kar (4A) mellett taldlhaté tdmasztéfazis-
bedllit6 csavarral. A tdmasztéfazis-bedllits csavar kizarélag 1/3
fordulatokkal allithaté:

+ Acsavart a 12 érdnak megfelel 4lldsbdl a 8 éranak megfelel6 dlldsba
balra elforgatva dllithat be szabdlyozott maximalis flexiét (minimdlis
tdmasztéfizis-ellendlldst) (4B).

« Acsavart a 8 6rdnak megfelel§ dlldsbél a 12 6ranak megfeleld 4llasba
jobbra elforgatva dllithat be minimdlis szabélyozott flexiét (maximilis
tdmasztéfizis-ellendlldst) (4C).

Vigydzat: Ne lépje tul az 1/3-os fordulatot.
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U-kar/iizemmédvalaszt6 kapcsol6 (5: A. dbra)

A késziiléket lgy tervezték, hogy a felhaszndlé szdmdra Manudlis zér és
Csak lendités mddot is biztositson. Ezek a funkcidk az U-kar vagy az
tizemmédvdlaszté kapcsol6 haszndlatdval engedélyezhet8k/tilthatdk le.
Ezek a késziilék hatsé oldaldn, a dugattydrid fels részén taldlhatok.

U-kar felfelé allasban (5B):

« A Manudlis zdr vagy a Csak lendités méd be van kapcsolva.
U-kar lefelé allasban (5C):

« A Manuidlis zar vagy a Csak lendités méd ki van kapcsolva.

A Csak lendités méd bekapcsoldsanak a menete:
1. A ldbfejprotézisre sulyt helyezve nydjtsa ki a térdet, amennyire csak
lehet (6: A. dbra).
2. Emelje fel az U-kart (5B).
Ekkor megsz(inik a késziilék tdmasztéfizis-ellendlldsa.

A Manuidlis zdr méd bekapcsoldsanak a menete:
1. Ne nydjtsa ki teljesen a térdet. Tartsa a térdet a kivdnt régzitett
helyzetben (hajlitva vagy egyenesen). (6: B. dbra).
2. Emelje fel az U-kart (5B).
A késziilék ekkor régziil az adott flexiéban.

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

Kornyezeti feltételek

Az eszkéz nem érintkezhet édesvizzel, sds vizzel vagy klérozott vizzel.
Vigyazat: A késziiléket fiigg8legesen kell trolni. A késziiléket az oldaldn
térolva a henger levegét sziv be.

Vigydzat: Az eszkozt tilos poros kérnyezetben hasznalni. Keriilni kell

a homoknak, a zsirkének vagy a mds hasonlé anyagoknak valé kitettséget.
Az eszkoz -15 °C és 50 °C kozotti hémérsékleten hasznélhatd.

KARBANTARTAS

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

Az ajdnlott gyakorisdg 6 hénap.

Ellenérizze, hogy nincsenek-e sériilések, tulzott kopds vagy szennyezédés.
Vigyazat: Ne szerelje szét a késziiléket, illetve ne prébalja meg sajat maga
megjavitani.

A henger a helyszinen nem cserélhet8. A henger cseréjéhez és/vagy
javitdsdhoz, vagy ha barmilyen probléma meriilne fel, kiildje a késziiléket
szervizbe.

A késziilék Csak lendités médba kapcsolva légtelenithetd; ebben a médban
addig jdrassa a hengert, amig minden levegé el nem tdvozik a késziilékbél.
Torélje le az eszkozt egy kevés univerzilis olajjal vagy varrégépolajjal
megnedvesitett puha térl6kendével.

Vigyazat: Ne haszniljon siiritett leveg6t az eszkoz tisztitdsahoz. A leveg8
a szennyez@anyagokat a csapdgyakba nyomja, ami meghibdsoddst és
kopdst okozhat.

Kenje meg a dugattydrudat szilikon spray-vel vagy hasonléval.

Vigyazat: A kenéshez ne hasznéljon talkumot.
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SULYOS BALESET BEJELENTESE
Az eszkozzel 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 véllal felel§sséget a kdvetkezé esetekben:
« Ha nem végzik el az eszkdzon a haszndlati dtmutatéban ismertetett
karbantartdst.
+ Ha az eszkézt mds gydrt6ktdl szdrmazé alkatrészekkel szerelik 6ssze.
« Ha az eszkdzt nem az ajdnlott koriilmények kozétt, megfeleld
kérnyezetben vagy médon hasznalja.

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

Mauch Knee

A terhelési szint specifikdciéja: 1SO10328 — P6 — 136 kg
Mauch Knee Plus

A terhelési szint specifikdcidja: 1SO10328 — P6 — 166 kg

1SO 10328 - “P” - “m”kg #) /N

*) Nem szabad tullépni a testtomeghatart!

A konkrét felhasznalasi feltételeket és
Korla « del

C & agyarto renc G
hasznélatra vonatkozo irésbeli utasitasaiban
tallja!
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BbJITAPCKU E3NK
MegauumHcKo usgenve

ONMUCAHUE

Mauch Knees ca egHOOCHM XMAPaBANYHN KONEHHW CUCTEMI C KOHTPON Ha
Maxa 1 cTorikaTa (SNS). Mi3genuaTta ca npoeKTpaHu Aa ocurypssat
NPOMeHIMBa X1APABMYHA YCTOMUMBOCT Ha GNEKCMA N eKCTEH3WsA Mo Bpeme
Ha MaxoBaTa ¢a3a Bb3 OCHOBa Ha MPOMEHU B CKOPOCTTa Ha XOAeHe Ha
naymeHTa n KOHTPON Ha CToliKaTa. [peBKtoyBaTeNAT 3a N360p Ha peXxnm
No3BO/ABa PbYHO 3aK/ouBaHe 1 GyHKLUUM 3a CBOBOAEH MaX.

Mauch Knee

M3penneTto nma HTErpupaHn NPoKCManeH v AUCTasneH aganTep 3a
nvpammaa ot MbXKKIN TU.

Mauch Knee Plus

M3penneTto nma KOHEKTOp ¢ pe3ba Unm NPOKCMMAaneH 1 ANCTaNEH KOHEKTOp C
4 otBOpAa.

NPEAHA3HAYEHUE

M3genveto e npegHasHaueHo Aa 6bae 4acT OT NPOTe3Ha CUCTEMA, KOATO
3amecTBa GpyHKLMATA HA KOSIAHOTO Ha IMMNCBALLY AONEH KPaNHUK.
MpurogHoOCTTa Ha M3genreTo 3a NpoTesara 1 nayueHTa Tpsbea aa 6bae
oueHeHa OT MeAULIMHCKM CMeLMasuCT.

M3penveto Tpsa6Ba Aa 6bAe MOHTUPAHO U PEryANPaHO OT MEAULIMHCKM
crneyunanicr.

lNMokasaHuA 3a ynompeb6a u yeneeu nayuenmu
« 3aryba Ha foneH KpanHWK, amnyTaums unmn gebunuut
« HAMa n3BeCcTHM NpoTMBOMNOKa3aHmA
M3penueTo e npefjHa3HauyeHo 3a yrioTpeba ¢ ymepeHo A0 CUNHO HaToBapBaHe,
Hanpumep xofeHe 1 bsraHe OT Bpeme Ha Bpeme.
Mauch Knee
OrpaHunyeHneTo Ha TernoTo 3a nspenmneto e 136 Kr.
Mauch Knee Plus
OrpaHunyeHneTo Ha TernoTo 3a nspenmeto e 166 Kr.

OBLWU UHCTPYKLUA 3A BE3OMNMACHOCT

3[paBHUAT cneyuanucT Tpabea Aa MHGOPMMPa NaLMeHTa 3a BCUYKO B TO3M
LOKYMEHT, KOeTO e Heobxo[MMo 3a 6e3onacHa ynotpeba Ha ToBa nsgenve.
MpepynpexpaeHmne: AKO Bb3HUKHE NPOMsHA UK 3ary6a BbB GYHKLMOHANHOCTTa
Ha 13[eMeTo UK ako N3LenmeTo NoKasea NpUsHaLm Ha nospeaa unu
M3HOCBaHe, 3aTPYAHABALLM HOPMaHUTe My GyHKLWK, NAaLMEHTHT TpA6Ba fa crpe
ynoTpe6aTa Ha U3[eNMeTo U fla Ce CBbpXe C MeAULIMHCKI CMELManiiCT.
Mpepynpexpenne: V36sarsaiiTe aa nocTassTe pbLeTe UK NPbCTUTE 61130
[0 ABVXKELLW Ce CTaBM.

BHuMaHwme: He HacTpoiBaiiTe fpyrv BUHTOBE OCBEH OMMUCAHMUTE B Te3n
VHCTPYKLMM.

M3penveTo e npegHasHayeHo 3a ynotpeba Ot euH NauueHT.

WHCTPYKLIUN 3A CTNIOBABAHE

Onyuu 3a adanmep

MpepynpexpeHue: Pyck ot cTpyKTypHa noBpeaa. KomnoHeHTUTe Ha apyrn
NPOU3BOAWTENN HE Ca TECTBAHW 1 MOTaT Aa NPUYMNHAT NPEKOMEPHO
HaToBapBaHe Ha usfenueTo.
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Mauch Knee

BHuMaHuMe: 3a NpoKCMMasnHaTa Bpb3Ka Ha U3LeMeTo U3Mos3BaHeTo Ha
afanTep ¢ 4 0TBOpPa 3a Ab/Tbr OCTaTbUeH KPaNHMK MOXKE [ja OrpaHnym
bnekcmaTa Ha KONAHOTO, ThIl KAaTO MOXE A YAPA PaMKaTa Ha KOMAIHOTO 1
MOKPUTVETO, NPeAV Aa Ce NOCTUrHE MbJIHUAT 06XBaT Ha GIeKCUA Ha KOMSIHOTO.
B 1031 ciyyaii ce npenopbyBa Aa M3MNon3BaTe aganTtep 3a NpMeMHa rmnsa ¢ 3
unu 4 3b6a; BUXTe KaTanora Ha Ossur.

Mauch Knee Plus

BHumaHume: TpabBa fja ce BHMMaBa C HAKOW Pa3nooXeHUA Ha KOMINOHEHTUTE
n/vnu nogpasHsaBaHe. ToBa MOXe fia OrpaHuyy dnekcrsaTa Ha KONAHOTO U a
NPUYMHW NOBPEAA Ha pamMKaTa Ha KONIAHOTO UMW LMANHAbPA.

WHCTPYKLUU 3A NOAPABHABAHE
CmamuyHo hodpasHseaHe (dwr. 1)
Lien 3a nogpaBHABaHe
PedepeHTHaTa NUHWA 3a nogpasHaBaHe (B) Tpa6Ba:
— MNpeMuHaBaHe Npe3 cpeAHaTa TOYKa Ha NpuemHaTa rinsa Ha HUBOTO
Ha cepanuwiHaTa rpanasuHa (D)
— Ja npemunHaBa npe3 ocTa Ha KoNsHOTO (A)
— [Aanornaja Ha MapKupoBKarta 3a 1/3 Ha BbTpellHaTa CTpaHa Ha
MOKPUBAOTO 3a CTbMANO.
3abenexka: OcurypeTe NpefMMCTBO Ha MOAPABHABAHETO Ha KONAHOTO Npeq,
NOAPABHABAHETO Ha CTHMANIOTO, aKO Ma HECHOTBETCTBYE.

WHcTpyKuun 3a nogpaBHABaHe

. MocTaBeTe cTbNANOTO Taka, Ye pedepeHTHATa IMHUA 3a NOAPaBHABaHE
(B) pa 6bAe Ha MapKMpoBKaTa 3a 1/3 oT BbTpeluHaTa CTpaHa Ha
NOKPUBANOTO 3a CTHMasOo (C MOCTaBeHU MOKPKBASIO 3a CTHMNANOo U
obyBKa). B3emeTe nopa BHUMaHMe BLHILHOTO BbPTEHE Ha CTBHMNaNoTo.

2. Manon3gaiiTe NpUnoXxmmmnTe agantepu, 3a ia CBbpKeTe KONAHOTO KbM
CTBNANoOTO 1 [la yCTAaHOBWTE NpaBuHaTa BUCOUMHA Ha LIeHTbpa Ha
KONAHOTO.

. Mo3uumoHmMpaiTe KONAHOTO TaKa, e pedepeHTHaTa NMHWA 3a
nofpaBHABaHe ja MMHaBa Npe3 0cTa Ha KoNAHOTO (A)

4. BcTpaHu OT NpremHaTa rinsa HanpaseTe MbpBaTa MapKMPOBKa B CpefHaTa
TOUKa Ha NpriemMHaTa rvin3a Ha HMBOTO Ha ceflanuiyHaTa rpanasmHa (D).
HanpaseTe BTopa MapKu1poBKa B cpefaTa Ha NpvieMHaTa rinsa AucTanHo
(E). HauepraiiTe NHWA, MMHaBaLua Npe3 ABETe MaPKUPOBKN.

. Mo3uumoHunpariite npuemHara runsa Taka, ye pedpepeHTHaTa MHUA 3a
nogpasHsaBaHe (B) fa npemMuHe Npe3 nbpeaTa MapKNpoBKa B cpefjHaTa
TOuKa Ha NMpremHarta rmn3a Ha HUBOTO Ha ceflanulyHaTa rpanasuHa (D.

6. Perynupaite pnekcuaTta Ha npriemHaTta runsa ¢ 5° B AOMbHEHE KbM
CbLUECTBYBALLOTO NOSIOXKEHME (T. €. KOHTPaKTypa Ha pnekcusa Ha
TasobeApeHaTa cTaBa) v 3aAalTe BUCOUMHATa Ha Mb/iHaTa NpoTesa.

. V3anon3gaiite NnpunoxmmmuTe agantepu, 3a ja CBbpKeTe KONAHOTO KbM
npvemHara runsa.

Mpepynpexpaexne: Cnea HaCTPONKNTE BCUUKM BUHTOBE TpA6Ba Aa 6baaT

3aKpeneHm ¢ $prKcaTop 3a pe3bu CbC cpefHa AKOCT 1 3aTerHaTyi C NpaBUIHUA

BbPTALL MOMEHT.

3a6enexka: [POKCUMANHUAT KOHEKTOP € N3MeCTEH Ha 6 MM B NpejHa NoCcoKa

OT OCTa Ha KOJIAHOTO.

—

w

w
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3abenexka: Ako pedepeHTHaTa IMHWA 3a NoapasHABaHe (b) e TBbpAe faney
oTnpep A0 OCTa Ha KONAHOTO (A), Ha NaLMeHTa MoXe fla ca Heobxo[MMU
rnoBeye ycunus, 3a ia Cb3Aafe MOMEHT Ha X NepeKCTEeH3MA, KOWTO Lie
N3KMI0YM KOHTPONa Ha CToKaTa U e Aafie Bb3MOXHOCT 3a NjiaBHO
3afieicTBaHe Ha dpiekcmnATa Ha KONAHOTO.

CmamuyHo nodpaeHAsaHe
YBepeTe ce, Ye NaLMEHTHT CTOM C €AHAKBO Ter/o Ha ABaTa Kpaka.
— [MpoBepeTe 3a NpaBuIHa Ab/KMHA Ha NpoTe3aTa.
— [MpoBepeTe BLTPELIHOTO/BBHLIHOTO BbPTEHE.
— [MpoBepeTe 3a NpaBUIHO HaTOBapBaHe Ha NPbCTa W neTaTa.
A 4YHO NOOp aHe
+ YBepeTe ce, Ye MaLMEeHTHT e 3ano3HaT ¢ GYHKLMOHMPAHETO Ha 13AeNMeTo.
+ YBeperTe ce, Ye NaLUMeHTBT MOXe fia U3Mb/HN NpoueaypaTa 3a
BKJIIOUBAHE Ha peXxmma CaMo MaXx 1 pexrma 3a PbYHO 3aKJTiouBaHe;
BVXKTe cnegHuvs pasgen: JuHamuyHo nodpasHaeaHe - M-o6paseH
nocrt/npesBKnoYBaTen 3a M360p Ha pexxum.

KoHTpon Ha maxa

MpOMeHNNBOTO XMAPaBANYHO CbNPOTUBEHNE Ha GNEKCHA N eKCTEH3NA MO
BpeMme Ha MaxoBaTa $a3za Moxe Aja ce perynmpa upes 3aBbpTaHe Ha Kanaukara
BbPXY KOHTPONHWA LUAVHADBP, KOWNTO € OCTbMEH OT 3ajjHaTa CTpaHa Ha
nsgenueto.

CbnpotusneHune Ha pnekcusa (Our. 2)
3a fa perynupare CbNpoTUBIEHNETO Ha dneKcys, 3aBbpTeTe 11-ToukoBaTa
ckana -HYDRAULIK- Bbpxy KanayukaTa KbM MHAMKATOPHATa MapKMpoBKa (2A).
MoapaBHABAHETO Ha MHAMKATOPHATa MapPKMPOBKa CbC ClefjHNTe ByKBM 1K
TOUKM Ha CKanaTta ornpeaens CbnpoTUBEHNETO Ha Gnekcna Ha:

+ MuHumanHo (2B), npu 6yksara,,H".

« CpepHo (2C), npm 6ykBata A"

« Makcumanto (2D), npu 6yksata K"
3anuvwete n3bpaHaTa HaCTPOIiKa Ha CbMPOTUBNEHNETO Ha driekcua.

CbnpoTuBneHune Ha ekcteHsus (Pur. 3)
3a pa BKNIIOUMTE HACTPOIKaTa Ha CbMNPOTMBIIEHNE Ha EKCTEH3NSA, 3aBbpTeTe
KanauykaTa fOKpaii B efHa NOCOKa, JOKaTO MHAMKATOPHAaTa MapKMpoBKa ce
NpemecT KbM YMCSIOBaTa CKasa OTCTPaHM Ha LunuHabpa. NogpaBHABaHETO
Ha MHAMKaTOPHAaTa MapKMPOBKa CbC CNIeHMTe CTOMHOCTY Ha YMCNOoBaTa CKana
onpepens CbNPOTUBIEHNETO Ha EKCTEH3MSA Ha:

« MwuHumanHo (3A), npu 1.

« CpegHo (3B), npu 5 - 6.

« Makcrmanto (3C), npwm 10.
BHumaHwme: Cnep KaTo HacTpouTe CbNPOTUBNEHNETO Ha eKCTEH3MSA, He
3abpaBAlTe Aa HAaCTPOMTE OTHOBO CbMNPOTMBIIEHNETO Ha dNieKCUs Ha npean
TOBa n3bpaHaTa HacTpolKa.

CrabunHocT Ha ¢asara Ha cTolikaTta (Dur. 4)

CuncTemaTa 3a KOHTPON Ha CTOMKaTa Ha U3henveTo e NpoeKTUpaHa Aa ocurypwu
XVAPABIIMYHO CbNPOTUBEHME Ha GIEKCUA HA KOMIAHOTO MPY HAaTOBAapBaHe Ha
npote3saTa. ToBa nomara Ha NnoTpebuTens Npw cmsaHe No CTbAOM Kpak cneq
KpaK 1 3a 3afbpKaHe Ha Kpaka npu cnbBaHe. CbMpoTYBAEHNETO Ha CTOMKATa
VN MPOV3BOANTENHOCTTA MOraT Aja Ce perynmpar oT 3afjHaTa cTpaHa Ha
13[enmneTo, KaTo ce U3MOon3Ba BUHT 3a perynmnpaHe Ha cToinkara (4A) 6nuso fo
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M-o6pa3Hua noct (4B) Ha ByTanHuA NPbT. BUHTBT 3a perynupaHe Ha KOHTposna
Ha CcTolKaTa perynupa camo 1/3 oT BbpTeHeTo:

« BbpTeHeTo 06paTHO Ha YaCOBHMKOBATa CTpesiKa OT NMo3nuyATa Ha 12
Yaca f10 No3MLMATa Ha 8 Yaca Cb3fjaBa MakCManHa NPON3BOANTENHOCT
(MMHMMaNHO CbNPOTUBNIEHMNE Ha CTOWKaTa) (4B).

- BbpTeHeTo No yacoBHMKOBAaTa CTpesiKa OT No3unumMATa Ha 8 Yaca fo
nosuymATa Ha 12 yaca cb3aBa MMHUMANHA NPOV3BOAUTENHOCT
(MaKcrMMasnHo CbnpoTUBNIEHME Ha CTolKaTa) (4C).

BHumaHwme: He npesuwasaiite 1/3 BbpTeHe.

M-o6paseH noct/npeBKniouBaTen 3a n36op Ha pexum (dur. 5: A)
M3penmneTto e npoeKTpaHo Aa NpeaocTaBsa Ha NOTPebUTeNA PeXxum Ha
PBUHO 3aKJloUBaHE 1 caMo Max. Te3n GyHKLMM ce BKNOYBAT U U3KIouBaT
ypes lN-06pasHKA NOCT UKW NPeBKOYBaTENA 3a U360 Ha PeXxXnM,
pa3nonoxeH 6a130 JO ropHaTa YacT Ha OyTanHUA NPBT OT 3afHaTa
CTpaHa Ha usgenueto.

M-o6paseH noct B nonoxeHue Harope (5B):

+ PeXvMbBT Ha pbUHO 3aK/loUBaHE UM CaMO MaXx € BKIIOYEH.
M-o6paseH noct B nonoxeHune Hagony (5C):

+ PeXvMbT Ha pbUYHO 3aK/loUBaHE UM CaMO MaX € U3KITIoYeH.

Mpoueaypa 3a BKNlOYBaHe Ha PeXnM camo Max:
1. M3BbplueTe XMNepeKCTeH3NA Ha KOJIAHOTO Ype3 MoCTaBAHE Ha TeXecT
npu Bbpxa Ha NpoTe3HoTO cTbnano (dwur. 6: A).
2. BaurHete N-o6pa3zHua noct (5B).
CbNpOTUBNIEHMETO Ha CToiKaTa Ha 13AEINETO Cera e efIMMUHUPaHO.

Mpoueaypa 3a BKNOYBaHe Ha PeXUM Ha PbYHO 3aK/loYBaHe:
1. He n3BbpluBaiiTe XunepeKkcTeH3ns Ha KONAHOTO. [IpbXXTe KONAHOTO B
»KeNlaHOTO 3aK/IoUYEHO NONOXEHMNE, CrbHATO UK n3npaseHo. (Pwr. 6: B).
2. BpurHerte M-o06pa3sHus noct (5B).
MN3penueTo cera e 3akntoueHo cpelly pnekcus.

YNOTPEBA
Mo4yucmeane u 2puxu
MN36bpLueTe n3genmeTo c Meka Kbpna. He usnonssaiite pastsopuTeny.

Ycnoeus Ha okolHama cpeda

M3penueto He TpAGBa fa BNM3a B KOHTAKT C NPACHA, CONIeHa UK XnoprpaHa
BoOfa.

BHumaHme: Vi3genveto Tpabsa Aa ce cbxpaHaBa U3npaBeHo. CbxpaHeHneTo
Ha 13[jenneTo HaCTPaHW Le JoBefe A0 U3TerNAHe Ha Bb3AyX B LUAMHADBPA.
BHumaHwme: V3genveto He TpabBa fja ce U3Non3Ba B NpaluHa cpepa. Tpsabea aa
ce 136Area n3naraHeTo Ha NACHK, TaNK UK APYr1 NOAOOHN.

M3penneto moxe Aa ce nsnonssa npu Temnepatypa ot -15°C go 50°C.

NOAAPDBKKA

M3penneTo 1 uAnocTHaTa npoTesa Tpabsa Aa 6baaT NperneaaHn ot
MeAULMHCKM cneumanuct. UHTepsanbT TpAbBa Aa ce onpeaens Bb3 OCHOBA Ha
CTeneHTa Ha akTMBHOCT Ha NauueHTa.

MpenopbUNTENHMAT MHTEPBaN € Ha BCEKM 6 MeceLia.

MpoBepeTe 3a NoOBpeAM, NPEKOMEPHO N3HOCBAHE U 3aMbPCABaHE.
BHumaHue: He pasrnobaBaiite U3genveTo 1 He ce onuTBaiiTe fja ro nonpasate
camu.
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LinnmHAabpbT He MOXe fja 6bAe CMEHEH Ha MACTO. 3a CMAHa U/UN PEMOHT Ha

UnnnHabpa nnn ako Bb3HUKHe npoGneM, ninpatete n3nenneTo B cepeusa.

B'b3,£[yX'bT MOKe a ce U3nycHe OT U3[eNmneTo, KaTo Ce BKTIUYN PeXM CaMO Max

N UMNNHODBPDBT Ce€ BbPTU, AOKATO LENNAT Bb3ayX 6bae npemMaxHart.
V|36'prIJETe n3genneTo C MeKa Kbpna, HaBlaXHeHa C MaJiko KonmyecTso
Macno c o6wo npefHasHayeHne nan Macno 3a WweBHa MallnHa.

BHuMmaHwme: He 13non3eanTte crocteH Bb34yX 3a NOYNCTBAHE Ha n3genmeTo.

B'bB,ElyX'bT BKapBa 3aMbpPCUTENTN B JTarepHUTE BTYJIKU N T€ MOXKe Aa MPUYNHAT

Hen3npaBHOCTN N U3HOCBaHe.
Cmaxete 6yTanva nPBbT CbC CUITMKOHOB CI'IpEI?I mnn FIOp,06H0 cpencTseo.
BHumaHwme: He n3nonsearire Tank Ha npax 3a CMa3BaHe.

CbOBLLABAHE 3A CEPUO3EH UHUNOEHT

Bceku cepuroseH MHLMAEHT BbB BPb3Ka C M3genneTo TpAbea Aa 6bae cbobiueH

Ha npou3sBognTena n CbOTBETHUTE OpraHn.

N3XBDBPNAHE
M3penveTo 1 onakoekaTta TpAGBa fla ce U3XBLPAAT CbIMACHO CbOTBETHUTE
MEeCTHW U HaLMOHaMHM HOPMaTVBHU Ypeabu 3a OKONHaTa cpepa.

OTFOBOPHOCT
Ossur He noema OTrOBOPHOCT B ClIefHMTE Clyyaun:
+ M3penueto He ce noaabpKa cropep ykasaHyATa B MHCTPYKLMUTE 3a
ynotpe6a.
+ M3penueto e crnobeHo ¢ KOMMOHEHTYW OT APYTY MPOV3BOANTENN.
+ W3penueto ce n3nonsea B paspes C NPENOpPbUUTENHITE YCIO0BUA,
NPUIOXeHNE 1 cpeaa Ha ynoTtpeba.

Cvomeemcmeue

ToBa n3penvie e M3NUTaHo cbrnacHo ctaHaapta I1SO 10328 3a Tpy MUoHa
LMKDba Ha HaToBapBaHe.

B 3aBUCMMOCT OT CTerneHTa Ha aKTMBHOCT Ha MaLMeHTa ToBa MOXe Ja
CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha ynoTpeba oT 3 - 5 rognHn.

Mauch Knee

CneumndrKaumaTa Ha HUBOTO Ha HaToBapBaHe e 1SO10328 - P6 — 136 kr
Mauch Knee Plus

CneundrKaumaTa Ha HUBOTO Ha HaToBapBaHe e 1SO10328 - P6 - 166 kr

1SO 10328 - “P" - “m"kg %) /N

*) OrpaHnueHmeTo 3a TenecHa maca He TpAbBa Aa
ce HapiBMWwaBga!

a Cl 'CNOBWA 1 OT Ha
3 ¥
ynoTpe6a BUXTe MUCMEHUTE NHCTPYKLMUMN HA

NpPOU3BOAMTENA OTHOCHO NpefHa3HaueHneTo!
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SLOVENSCINA
Medicinski pripomocek

OPIS

Sistemi Mauch Knees so enoosni hidravli¢ni kolenski sistemi z nadzorom
zamaha in drze (SNS). Ti pripomocki so zasnovani tako, da zagotavljajo
spremenljiv hidravli¢ni upor za upogib in izteg med fazo zamaha, ki
temelji na spremembah bolnikove hitrosti hoje in prilagod|jivega nadzora
drze. Stikalo za izbiro na¢ina omogoca ro¢no zaklepanje in funkcije
prostega zamaha.

Mauch Knee

Pripomocek ima integrirane proksimalne in distalne moske piramidne
adapterje.

Mauch Knee Plus

Pripomocek ima proksimalne in distalne povezovalnike s Stirimi luknjami
z navojem ali luknjo.

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 pomanijkljivost spodnjega uda
« Ni znanih kontraindikacij.
Pripomocek je namenjen zmerni do visoki stopniji sile, npr. pri hoji in
ob&asnem teku.
Mauch Knee
Omejitev teZe za pripomocek znasa 136 kg.
Mauch Knee Plus
Omejitev teze za pripomocek znasa 166 kg.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

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

Opozorilo: Ce se delovanje pripomocka spremeni, pripomocek ne deluje ve&
oziroma so na njem vidni znaki poskodb ali obrabe, ki ovirajo obi¢ajne
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

Moznosti adapterja

Opozorilo: nevarnost strukturne okvare. Komponente drugih proizvajalcev
niso bile preizku3ene in lahko povzro¢ijo prekomerno obremenitev
pripomocka.
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Mauch Knee

Pozor: Uporaba adapterja s 4 luknjami za daljsi preostali ud za
proksimalno povezavo pripomocka lahko omeji upogib kolena, ker lahko
zadene ob kolenski okvir in prekrivni del, preden je doseZen celotni
razpon upogiba kolena. V tem primeru je priporocljivo uporabiti tri- ali

Stirikraki adapter leZi$¢a, glejte katalog Ossur.

Mauch Knee Plus

Pozor: Pri razporeditvah in/ali poravnavi nekaterih komponent je treba
ravnati pazljivo. Lahko omeji upogib kolena in povzro¢i poskodbe
kolenskega okvirja ali valja.

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 os kolenskega sklepa (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 priklju¢ite koleno na stopalo in dolo¢ite
ustrezno visino sredisc¢a kolena.

3. Koleno postavite tako, da referen¢na ¢rta za poravnavo prehaja skozi
os kolenskega sklepa (A).

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

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

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

7. Z ustreznimi adapterji prikljucite koleno na leZisce.

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

Opomba: Proksimalni povezovalnik se premakne za 6 mm v anteriorni
smeri od kolenskega sklepa.

Opomba: Ce je referenéna érta za poravnavo (B) predale¢ od kolenskega
sklepa (A), bo bolnik morda potreboval ve¢ napora, da ustvari moment
hiperekstenzije, ki bo sprostil nadzor drze in omogoc¢il teko¢ zacetek
upogiba kolena.

Staticna poravnava
Prepri¢ajte 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
« Prepridajte se, da je bolnik seznanjen z delovanjem pripomoc¢ka.
« Prepricajte se, da bolnik lahko izvede postopek za vklop nacina »Samo
zamah« in »Ro¢na blokada, glejte naslednji razdelek: Dinamicna
poravnava — U-rocica/stikalo za izbiro nacina.

Nadzor zamaha

Spremenljiv hidravli¢ni upor pri upogibu in iztegu med fazo zamaha
lahko prilagodite tako, da zavrtite pokrov na vrhu krmilnega valja, ki je
dostopen na zadnji strani pripomocka.

Upor pri upogibu (Slika 2)
Ce zelite prilagoditi upor pri upogibu, zavrtite 11-stopenjsko lestvico
»eHYDRAULIKe« na vrhu pokrova glede na indikatorsko oznako (2A).
Poravnava indikatorske oznake z naslednjimi ¢rkami ali pikami na lestvici
nastavi upor pri upogibu na:

« Najmanj (2B), pri ¢rki »H«.

« Srednje (2C), pri ¢rki »A«.

« Najvee (2D), pri &rki »K«.
ZabeleZite si izbrano nastavitev upora pri upogibu.

Upor pri iztegu (Slika 3)
Ce zelite aktivirati prilagoditev upora pri iztegu, zavrtite pokrov do konca
v eno smer, dokler se indikatorska oznaka ne premakne glede na Stevil¢no
lestvico na strani valja. Poravnava indikatorske oznake z naslednjimi
vrednosti na Stevilski lestvici nastavi upor pri iztegu na:

+ Najmanj (3A), pri 1.

« Srednje (3B), pri 5-6.

«+ Najvec (3C), pri 10.
Pozor: Po nastavitvi upora pri iztegu ne pozabite znova nastaviti upora pri
upogibu na prej izbrano nastavitev.

Stabilnost pri fazi stojece drze (Slika 4)

Sistem za nadzor drze pripomocka je zasnovan tako, da zagotavlja
hidravli¢ni upor proti upogibu kolena, ko je proteza obremenjena. To
uporabniku pomaga pri spus&anju po stopnicah s stopanjem z enim
stopalom za drugim in pri vzpostavljanju stabilnosti pri spotikanju. Upor
pri stojedi drzi ali stopnjo popus&anija lahko nastavite na zadnji strani
pripomocka z vijakom za prilagoditev nadzora drze (4A) v bliZini U-rocice
(4B) na batnici. Vijak za prilagoditev nadzora drze prilagodi samo 1/3
rotacije:

« Rotacija v nasprotni smeri urnega kazalca iz poloZaja 12. ure v poloZaj
8. ure ustvarja najvecjo stopnjo popuscanja (najmanjsi upor pri stojeci
dr¥i) (4).

« Rotacija v smeri urnega kazalca iz poloZaja 8. ure v polozaj 12. ure
ustvarja najmanjso stopnjo popuscanja (najvecji upor pri stojeci drzi)
(4D).

Pozor: Ne prekoradite 1/3 rotacije.

U-rocica/stikalo za izbiro nacina (Slika 5: A)

Pripomocek je zasnovan tako, da uporabniku omogoca nacina delovanja
»Ro&na blokada« in »Samo zamah«. Te funkcije se vklopijo in izklopijo

z U-roCico ali stikalom za izbiro nacina, ki se nahaja blizu vrha batnice na
zadnji strani pripomocka.
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U-rocica v zgornjem polozaju (5B):

« Vklopljen je nacin »Roé&na blokada« ali »Samo zamah«.
U-rocica v spodnjem polozaju (5C):

« Nadin »Ro¢na blokada« ali »Samo zamah« je izklopljen.

Postopek za vklop nacina »Samo zamah«:

1. Dosezite hiperekstenzijo kolena tako, da obremenite konico
proteti¢nega stopala (Slika 6: A).

2. Dvignite U-rocico (5B).

Upor pripomocka pri stojeci drZi je zdaj odpravljen.

Postopek za vklop nacina »Roé¢na blokada«:

1. Ne vzpostavite hiperekstenzije kolena. Koleno naj bo v Zelenem
zaklenjenem poloZaju, upognjeno ali izravnano. (Slika 6: B).

2. Dvignite U-rocico (5B).

Pripomocek je zdaj zaklenjen proti upogibu.

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: Pripomocek je treba hraniti v pokonénem polozaju. Ce pripomocek
shranite v bo¢nem poloZaju, bo v valj vstopil zrak.

Pozor: Pripomocka ne smete uporabljati v praSnem okolju. I1zogibajte se
pesku, lojevcu ipd.

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

VZDRZEVAN)E

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.

Pozor: Pripomocka ne razstavljajte in ga ne posku3ajte sami popravljati.
Valja ni mogoce zamenijati na terenu. Za zamenjavo in/ali popravilo valja
ali v primeru tezav pripomocek posljite na popravilo.

1z pripomocka lahko spustite zrak tako, da vklopite nacin »Samo zamah«
in vrtite valj, dokler ne izgine ves zrak.

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

Pozor: Za ¢is¢enje pripomocka ne uporabljajte stisnjenega zraka. Zrak

v leZaje potiska onesnaZevalce, kar lahko povzro¢i okvare in obrabo.
Batnico namazite s silikonskim razprsilom ali podobnim sredstvom.
Pozor: Za mazanje ne uporabljajte smukca.

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

ODLAGANJE MED ODPADKE
Pripomocek in embalaZzo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi ali
nacionalnimi okoljskimi predpisi.
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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
naginom uporabe oz. okoljem.

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

Glede na bolnikovo aktivnost lahko tovrstna potreba nastane po 3-5 letih

uporabe.

Mauch Knee

Specifikacija za stopnjo obremenitve je 1ISO10328 — P6 — 136 kg.
Mauch Knee Plus

Specifikacija za stopnjo obremenitve je 1ISO10328 — P6 — 166 kg.

1SO 10328 - “P" - “m7kg %) /N

*) Omejitve telesne mase se ne sme presecil

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

43



Ossur Americas

27051 Towne Centre Drive
Foothill Ranch, CA 92610, USA
Tel: +1 (949) 382 3883

Tel: +1 800 233 6263
ossurusa@ossur.com

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS , Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 K&ln, Deutschland

Tel: +49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

Ossur Nordic

Box 7080

164 07 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

Edificio E, Despacho M18
28109 El Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid — Espana

Tel: 00 800 3539 3668
orders.spain@ossur.com
orders.portugal @ossur.com

Ossur Europe BV — Italy
Via Dante Mezzetti 14
40054 Budrio, Italy

Tel: +39 051 692 0852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa
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