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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION

The device is a polycentric knee joint with a Geometric Locking System
and a 3-phase hydraulic swing control that accommodates changes in
walking speed.

Proximal adapter options are available, and the device has a Distal Tube
Connector.

Interchangeable Bumpers (Fig. 7A,7B) allow for knee flexion to be
adjusted to suit the patient’s preference and activity levels. The adjustable
Extension Promoter (7E) assists in limiting heel rise and moving the
device into a fully extended position.

INTENDED USE

The device is intended as a part of a prosthetic system that replaces knee
function of a missing lower limb.

Suitability of the device for the prosthesis and the patient must be
evaluated by a healthcare professional.

The device must be fitted and adjusted by a healthcare professional.

Indications For Use and Target Patient Population

« Lower limb loss, amputation, or deficiency

+ No known contraindications
The device is for moderate to high impact use, e.g., walking and
occasional running.

Total Knee 2000
The weight limit for the device is 100 kg.
Total Knee 2100
The weight limit for the device is 125 kg.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

Warning: Use of a lower limb prosthetic device carries an inherent risk of
falling which may lead to injury.

The healthcare professional should inform the patient about everything in
this document that is required for safe use of this device.

Warning: If there is a change or loss in device functionality, or if the device
shows signs of damage or wear hindering its normal functions, the patient
should stop using the device and contact a healthcare professional.
Warning: Avoid placing hands or fingers near moving joints.

Caution: Do not adjust other screws than described in these instructions.

The device is for single patient use.

ASSEMBLY INSTRUCTIONS

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

Proximal Adapter Options
The following proximal adapter options are available for the device
(Fig. 1):

« 4-Prong Socket Adapter (1A),

« Female Pyramid Adapter (1B),



« Euro 4-Hole Adapter (1C), or

« Male Pyramid Adapter (1D).
Caution: Only use the specified Total Knee proximal adapters, please refer
to Ossur catalogue for more information.

1. Fully engage the threads of the selected proximal adapter.

2. Caution: Adapters from other manufacturers may not fully engage all
the threads and compromise the strength of the prosthesis.

3. Align the Pinch Bolt (1E) of the Male Pyramid Adapter (1D), 4-Prong
Socket Adapter (1A), and the Euro 4-hole Adapter (1C) perpendicular to
the anterior/posterior axis of the device, except for the Female Pyramid
Adapter (1B), which should be angled 45°.

4. Caution: Maximum connection strength will not be established unless
the adapter is correctly aligned.

5. For secure fastening to the device, tighten the adapter’s Pinch Bolt
according to its instructions for use.

6. Caution: Do not tighten the proximal adapter against the housing of
the device.

Caution: When prong adapters are used, resin may get under the adapter
and hinder full thread engagement. Carefully remove resin without
damaging the adapter so that adapter threads can be fully engaged when
mounted on the device.

Caution: Contact between socket/adapter and proximal 2/3 portion of the
device’s back link must be avoided when fully flexing the knee (Fig. 2).
Contact in this area can damage the device. Acceptable contact is between
the socket and the distal 1/3 portion of the device’s back link.

ALIGNMENT INSTRUCTIONS

Bench Alignment (Fig. 3)

Alignment Goal

Alignment reference line (B) should:
— pass through midpoint of socket at the ischial tuberosity level (D)
— pass through pivot axis (A)
— fall at the 1/3 mark on the inside of the foot cover.

Note: Prioritize knee alignment over foot alignment if there is a mismatch.

Alignment Instructions

1. Position the foot so that the alignment reference line (B) falls at the 1/3
mark on the inside of the foot cover (with the foot cover and shoe on).
Consider the external rotation of the foot.

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

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

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

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

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

7. Use the applicable adapters to connect the knee to the socket.

Warning: After adjustments, all screws must be secured with a medium
strength threadlocker and tightened with the correct torque.



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. 4).

« Proximal Adapter Pinch Bolt (Fig. 1E): Please refer to the respective
proximal adapter’s instructions for use.
« Tube Clamp Screw (Fig. 5A): 15 Nm.

Bumper Selection (Fig. 6,7)

The selection of a bumper determines the amount of stance flexion.

1. Carefully insert a flat head screwdriver or a similar flat tool under the
bottom of the Bumper Cover (7D) and remove it (Fig. 6).

2. Remove the Bumper (7A,7B) by inserting a small and flat hand tool
underneath it and lift upwards. Leave the underlying Shim (7C) in place.

3. Select a Bumper to install based on which Total Knee device is being
used, and on the patient’s weight:

Total Knee 2000 (Fig. 7: A) - The device is shipped with the Red Bumper installed.

Weight kg Weight Ibs Color Type
35-50 80-110 Green Soft
50-70 110 - 155 Black Regular
70 - 90 155 - 200 Red Firm

90 - 100 200 - 220 Yellow Extra Firm

Total Knee 2100 (Fig. 7: B) - The device is shipped with the Yellow Bumper

installed.

Weight kg Weight Ibs Color Type
50-70 110-155 Black Soft

70 - 90 155 - 200 Red Regular
90-110 200 - 240 Yellow Firm
110-125 240 - 275 Orange Extra Firm

4. Re-install the Bumper Cover (7D) by hooking the groove under the
chassis front and pushing the two pins into the chassis holes.
Influencing Factors on Bumper Selection:
- Active patients may require a stiffer bumper.
« Patients who are accustomed to wearing a prosthesis without
a stance-flexion feature may initially prefer a stiffer Bumper. After
a trial period of two weeks, selecting a softer Bumper is
recommended. Increasing the softness of the Bumper allows the
patient to get familiarized with the device and facilitates the transition
to using its stance-flexion feature.

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

Dynamic Alignment
Ensure the patient is familiar with the functioning of the device.
Ensure the patient can activate and deactivate the geometric lock.



Swing Control (Fig. 8)

The hydraulic system is supplied in its basic setting.

In the basic setting, Valves "F" and "H" are both opened by % turn. Valve
“E" is opened by 112 turns.

Caution: For safety, please make initial assessments and adjustments with
the patient standing between parallel bars.

Adjusting the Flexion and Extension valves

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

Start with adjusting the flexion with the patient walking slowly and at
faster walking speeds.

For each adjustment, turn the valve in small increments of about a V4 of
a turn. Always check the result right after each adjustment step.
Possible observations and actions to take are outlined in the following:

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

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

Afterwards, adjust the extension to harmonize the gait.

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

« Fine tune Valves "F" and "E" until a smooth and secure gait pattern is
achieved for slow and fast walking speeds.

Caution: The valves should never be fully closed. Over tightening valves or
flexing knee with all valves completely closed may damage valves.
Warning: Valves adjustment must always allow for complete extension of
the knee. Excessive swing extension resistance will prevent knee from
moving into full extension and may compromise stance security.

Note: Generally, it is not required to adjust Valve "H" unless the patient's
walking speed is slow and excessive heel rise is observed. Valve "H" is
covered by an adhesive label on the right side of the device’s hydraulic
housing (8H).

Bumper adjustment

As needed, try different Bumpers, and select the one that best suits the
need of the patient.

The final bumper selection might differ from the initial selection based on
the patient’s weight (please refer to the previous section: Bumper
Selection).

The torque required to release the Geometric Lock and the stance flexion
motion:

« increases when using a soft Bumper, and

« decreases when using a firm Bumper.

Depending on which foot is selected, combine:
« softer bumper with soft heels, and
« firmer bumper with firm heels.



Bumper height adjustment
A thin plastic plate, or a Shim (Fig. 7C), is placed underneath the Bumper
(7A,7B) to adjust its height. There are two types of Shims:
« Grey: 0.38 mm thick, and
« Clear: 0.76 mm thick (the device is shipped with the Clear Shim
installed).

Adding Shims changes the release point of the Geometric Lock that
allows for knee flexion during the swing phase. Adjusting the height of
the Bumper affects knee stability, along with ease of walking and sitting:
« Higher Bumper: facilitates the release into swing flexion and
decreases stance flexion.
« Lower Bumper: increases the device’s stability and stance flexion,
while delaying the release into swing flexion.

Gradually increase the height of the bumper until the patient feels
premature release of the knee. Reduce the number of Shims until the
patient finds a suitable balance between device stability and at which
point the knee releases into swing flexion.

Warning: Do not install more Shims than the two different types
combined. Adding more Shims can deactivate the Geometric Lock, and
negatively affect the stability of the knee during stance.

Note: If no Shims are used, the device will exhibit some flexion/extension
play during stance.

Extension Promoter
The Extension Promoter reduces excessive heel rise and promotes faster
knee extension. It is delivered in the minimum setting.
« Flex the knee to access the Extension Promoter Adjustment Screw (7E).
« To reduce excessive heel rise, especially when walking fast, turn the
Extension Promoter Adjustment Screw clockwise.

Extension Assist

The Extension Assist is an optional feature that facilitates full knee
extension. Use of the Extension Assist is only recommended when the
patient is unable to extend the knee to engage the Geometric Lock.

Three springs of different stiffness are included with the Extension assist:
+ Yellow: regular (comes pre-installed with the unit),
« Blue: firm, and
« Red: extra firm.

Note: Before installing the Extension Assist, try reducing the swing
extension resistance by turning Valve "E" (Fig. 8: E) to the left to facilitate
full knee extension.

Installation of the Extension Assist (Fig. 9)

1. Remove the Bumper Cover (A), Bumper (B), and Shims (C).

2. Install the Spring Cup (D) into the Hole (E) inside the Distal Tube
Connector.

3. Firmly seat the Spring Cup by gently tapping it with a rubber mallet
(or a similar hand tool).

4. Place the Ferrule (F) over the Cable (G).

5. Place the Spring (H) over the Cable and Ferrule (try the yellow spring
first).

6. Insert the Cable and Spring into the Spring Cup, with the ball end of



the Cable first.

Slide ball end of the Cable through the Hole (E) in the Tube Connector
and insert the ball into the Slot on the device’s Bottom Link (1) by
using needle-nose pliers or a small screwdriver.

8. Re-install the selected Shims, Bumper, and Bumper Cover.

9. Let the patient walk and adjust the swing extension resistance with
Valve "E" (Fig. 8: E). If sufficient extension is not obtained with a fully
open Valve "E", try a stiffer spring.

10. Readjust the swing flexion resistance after installing the Extension
Assist unit with Valves "F" and "H" (Fig. 8: F, H).

~N

Follow-up check
+ Reassess adjustments after a couple of weeks.
« It may be necessary to change the Shim and Bumper adjustments
after the patient has gained some experience with the device.
« Over time, the patient’s increased device experience, confidence
during use, and proficiency may warrant a change to a firmer Bumper
and/or an increase in Shim thickness.

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.

The stance flexion Bumper must be replaced if cracked or worn,
depending on the patient’s activity level.

Check for damage, excessive wear and dirt.

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

In a slightly flexed position, three sets of roller bearings will be visible
(Fig. 10A). Place few drops of general purpose oil or sewing machine oil
on the roller bearings. Move the knee several times and wipe off excess oil
with a soft cloth. No other parts need external lubrication.

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

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

SUPPLEMENTARY DEVICES

Cosmetic Options (Fig. 11,12)

The device is intended to protect the prosthesis and to restore the
appearance of a missing limb.



« A discontinuous cosmetic solution that does not interfere with knee

function is recommended.

« Continuous cosmetic solutions are also a possibility.
Following cosmetic solutions are available, please refer to Ossur
catalogue for further information:

Total Knee 2000

« Knee Cap, Small, Black (11A),

» Knee Cap, Large, Beige (11B),

« Shin Fairing, Black (11C),

« Cosmetic Foam Cover, Regular (12A), and

» Cosmetic Foam Cover, Large (12B).

Total Knee 2100
« Knee Cap, Small, Black (11D),
+ Knee Cap, Large, Beige (11E),
« Shin Fairing, Black (11F), and
« Cosmetic Foam Cover, High Activity, Large (12C).

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

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

LIABILITY

Ossur prosthetic devices are designed and verified to be safe and
compatible in combination with each other and custom-made prosthetic
sockets with Ossur adapters, and when used in accordance with their
intended use.

Ossur does not assume liability for the following:
« Device not maintained as instructed by the instructions for use.
« Device assembled with components from other manufacturers.
« Device used outside of recommended use condition, application, or
environment.

Compliance

This device has been tested according to 1ISO 10328 standard to three
million load cycles.

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

Total Knee 2000
The load level specification is 1ISO10328 — P5 — 100 kg.

Total Knee 2100
The load level specification is ISO10328 — P6 — 125 kg.

1SO 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

Toto zafizenf je polycentricky kolenni kloub s geometrickym uzamykacim
systémem a tfifdazovym hydraulickym fizenim Svihové faze, které se
automaticky pfizpuisobuje zméndm v rychlosti chize.

K dispozici jsou riizné varianty proximalniho adaptéru a zafizenf je
vybaveno distalnim konektorem trubky.

Vyménitelné dorazy (obr. 7A,7B) umozivuji pfizpusobit flexi v kolennim
kloubu tak, aby vyhovovala potfebdm a stupni aktivity pacienta.
Nastavitelnd extenéni sada (7E) omezuje zdvih paty a pomahd zafizen{
uvést do plné extenze.

URCENE POUZITI

Tento prostfedek slouzi jako soucdst protetického systému, ktery
nahrazuje funkci kolene chybéjici dolni konéetiny.

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

Nasazenf a sefizen{ tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky
odbornik.

Indikace k pouZiti a cilovd populace pacientii

« Ztrita, amputace nebo zkrat dolni konéetiny

+ Nejsou zndmy z4ddné kontraindikace
Prostiedek je uréen pro stfedné aZ vysoce intenzivni rdzy, napt. pro chuzi
a pfilezitostny béh.

Kolenni kloub Total Knee 2000
Hmotnostnf limit prostfedku je 100 kg.
Kolenni kloub Total Knee 2100
Hmotnostnf limit prostfedku je 125 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

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

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto
dokumentu vyZzadovédno pro bezpeéné pouzivani tohoto prostiedku.
Varoviéni: Pokud dojde ke zméné ¢&i ztrité funkénosti prostfedku nebo
pokud prosttedek vykazuje zndmky poskozenf ¢i opotiebent, které bran{
jeho normdlni funkci, musf jej pacient prestat pouZivat a kontaktovat
|ékare.

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
Varovani: Riziko selhadn{ konstrukce. Komponenty jinych vyrobcti nebyly
testovdny a mohou zpusobit pretizeni prosttedku.

Moznosti proximdlnich adaptéri
Pro zafizeni jsou dostupné ndsledujici varianty proximélniho adaptéru
(Obr. 1):



&tythroty adaptér luzka (1A),
vnitfni pyramidovy adaptér (1B),
Etyfotvorovy adaptér Euro (1C),
- vnéjsi pyramidovy adaptér (1D).
Varovani: Ke kolennimu kloubu Total Knee pouzivejte pouze pfimo uréené
proximalni adaptéry. Vice informaci naleznete v katalogu Ossur.

1. PIné zaSroubujte zavity zvoleného proximalniho adaptéru.
Varoviéni: U adaptéru jinych vyrobcti se muze stat, Ze nebude mozné
zcela zaSroubovat viechny zavity, coZ muZe ohrozit pevnost protézy.
2. Vyrovnejte sviraci Sroub (1E) vnéjsiho pyramidového adaptéru (1D),

Etythrotého adaptéru ltzka (1A) a Etyfotvorového adaptéru Euro (1C)

kolmo na anteriorni/posteriorni osu zafizeni, s vyjimkou vnitfniho

pyramidového adaptéru (1B), ktery by mél byt pod thlem 45°.

Varovani: Pokud adaptér nebude spravné zarovnany, nedoséhnete

maximdlni pevnosti spoje.

3. Utdhnéte sviraci Sroub adaptéru podle instrukci pro pouZziti, aby
zatizen( bylo sprdvné zajisténé.

Varoviéni: Neutahujte proximdlni adaptér vidi pouzdru zafizeni.
Varovani: Pfi pouziti adaptéru laminatového luzka se muaze pod adaptér
dostat pryskyfFice a zabranit plnému dotazeni. Aniz byste poskodili
adaptér, odstrarite opatrné pryskyfici, aby mohly byt zdvity adaptéru p¥i
montdZi na zafizeni plné dotaZeny.

Varovani: Pi tiplné flexi kolene je tfeba zabrénit styku |tzka/adaptéru

s proximdlni dvouttetinovou &asti zadniho téhla zafizeni (Obr. 2). Kontakt

v této oblasti by zaFizeni mohl poskodit. Pfijatelny je kontakt lizka s distdlni
prvni tfetinou zadniho téhla.

POKYNY K ZAROVNAVANI
Zdkladni sefizeni (Obr. 3)
Cil sefizovani
Referenénf linie pro zarovndvani (B) by méla:

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

— prochdzet osou otaceni (A),

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

Pokyny k zarovnavani

1. Umistéte chodidlo tak, aby referenénf linie pro zarovndnfi (B) dopadala
na znacku 1/3 na vniténi strané krytu chodidla (s nasazenym krytem
chodidla a obuvi). Zvazte vnéjsi rotaci chodidla.

2. Pomocf pfisludnych adaptérii pfipojte koleno k chodidlu a stanovte
spravnou vy$ku stfedu kolenniho kloubu.

3. Umistéte koleno tak, aby referenéni linie pro zarovndni prochdzela
osou otaceni (A)

4. Na laterdIni strané Iizka vytvoite prvni znacku ve stfedu lizka v trovni
sedaciho hrbolu (D). Druhou znacku vytvorte distdlné ve stfedu ltzka
(E). Spojte obé znacky carou.

5. Umistéte luzko tak, aby referenéni linie pro zarovnéni (B) prochézela
prvni znackou ve stfedu ltzka v trovni sedaciho hrbolu (D).

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

7. Pomoci pfislusnych adaptért koleno pfipojte k ltuzku.

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



Upozornéni: Adaptéry pouZité na distdlnim spoji museji byt sefiznuty do
roviny a zasunuty az po koncovy doraz trubicového pfijimace prostiedku.
NepouZzivejte distanénf vlozku (obr. 4).

« Sviraci Sroub proximalniho adaptéru (obr. 1E): Prectéte si instrukce pro
pouZziti p¥islusného proximélniho adaptéru.
« Sroub objimky (obr. 5: A): 15 Nm

Volba dorazu (obr. 6,7)

Vybér dorazu uréuje rozsah flexe ve stojné fézi.

1. Opatrné pod spodni &ast krytu dorazu (7D) vsufite plochy Sroubovak
nebo podobny plochy néstroj a kryt sejméte (Obr. 6).

2. Vsutite pod doraz (7A, 7B) maly plochy ru¢nf ndstroj a zdvihnéte jej.
Spodni podlozku (7C) ponechte na misté.

3. Podle hmotnosti pacienta a podle toho, jaké zafizen{ Total Knee
pouzivd, vyberte vhodny doraz:

Total Knee 2000 (Obr. 7: A) — Zafizenf je doddvano s namontovanym
&ervenym dorazem.

Védha v kg Véha v libraich | Barva Typ

35-50 80-110 Zelend Mékky
50-70 110-155 Cernd St¥edné tuhy
70-90 155-200 Cervend Tuhy

90-100 200-220 Zlutd Extra tuhy

Zlutym dorazem.

Total Knee 2100 (Obr. 7: B) — Zafizeni je doddvdno s namontovanym

Vaha v kg Vahav librich | Barva Typ

50-70 110-155 Cernd Mékky
70-90 155-200 Cervend Stfedné tuhy
90-110 200-240 Zlutd Tuhy
110-125 240-275 Oranzova Extra tuhy

4. Znovu nainstalujte kryt dorazu (7D) zahaknutim drdzky na predni

strané dolniho télesa a vtla¢enim dvou ¢epli do otvort v télese.
Dulezité faktory p¥i vybéru dorazu:

« Aktivni pacienti mohou vyZadovat tuz3i doraz.

« Pacienti, ktefi jsou zvykli nosit protézu bez funkce flexe ve stoji,
mohou zpoétku preferovat tuzsi doraz. Po dvoutydenni zkuSebni
dobé se doporucuje zvolit mékéi doraz. ZvySeni mékkosti dorazu
pacientovi umoZfiuje sezndmit se se zafizenim a usnadiiuje prechod
k pouzivéni funkce flexe ve stoji.

Statické sefizeni
— Ujistéte se, Ze pacient ve stoje prendsi vahu rovnomérné na obé
nohy.
— Zkontrolujte, zda md protéza spravnou délku.
Zkontrolujte vnitfnf i vnéj3f rotaci.
— Zkontroluijte, zda je $pi¢ka i pata sprdvné zatéZovéna.



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

Rizeni $vihu (obr. 8)

Hydraulicky systém je doddvédn v zdkladnim nastavent.

V zdkladnim nastavenf jsou oba ventily ,F“ a ,,H“ oteviené o ¥4 otdcky.
Ventil ,E” je otevieny o 1/2 otacky.

Varovini: Z bezpe¢nostnich divodi prvotni posuzovéni a sefizovan{
provadéjte, kdyz pacient stoji mezi bradly.

Nastaveni flexnich a extenznich ventili

Nastavenf Ize provést u ndsledujicich ventili:
« Ventil ,,F": ovlivfiuje odpor flexe ve Svihové fazi nad 60 °.
« Ventil ,,H”: ovliviuje odpor flexe ve $vihové fézi od 0°-60°.
« Ventil ,,E” ovliviiuje odpor extenze ve Svihové fazi.

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

V piipadé kazdého nastaveni otdcejte ventilem v malych krocich po
priblizné V4 otécky. Po kazdém sefizovacim kroku ihned zkontrolujte
vysledek.

NiZe jsou pospdna moznd zjisténi a ndsledné kroky:

« Pokud pfi rychlé chuzi pacienta pozorujete nadmérny zdvih paty,
zvyste odpor flexe ve Svihové fizi ota¢enim ventilu ,F“ doprava, dokud
se zdvih paty neuvede do normdlu.

« Chcete-li zmény odporu flexe mezi 0° a 60° vyhladit, otd¢enim ventilu
»H“ doprava nebo doleva zvy3ite nebo sniZite odpor.

Poté nastavte extenzi tak, aby byla chiize harmonicka.

« Zvyste odpor extenze ve Svihové fazi otogenim ventilu ,,E“ doprava,
dokud neni pfi plné extenzi omezen zdvére¢ny ndraz. UZivatel by mél
pfi pIné extenzi pocitovat mirny néraz.

« Provedte jemné nastaveni ventilt ,,F” a ,,E”, dokud nedosdhnete
hladkého a bezpe¢ného vzorce chiize pro pomalou i rychlou chuzi.

Varovani: Ventily by nikdy nemély byt uzaviené tplné. Nadmérné utazeni
ventilii nebo provddént flexe kolenniho kloubu pfi tplném uzav¥eni viech
ventili mize zpusobit poskozen ventilt.

Upozornéni: Nastaveni ventilti musi vZdy umoZiovat dplhou extenzi

v kolennim kloubu. P¥ili§ velky odpor extenze ve Svihové fézi zabran{
kloubu v dosazZeni tipIné extenze a muZe ohrozit bezpe¢nost stojné fize.
Poznamka: Nastavenf ventilu ,,H* obvykle neni zapot¥ebf, pokud rychlost
chuize pacienta neni pomald a neni pozorovano pfili§ velké zvedani

paty. Ventil ,,H* je zalepeny Stitkem na pravé strané télesa hydrauliky (8H).

Nastaveni dorazu

Podle potieby vyzkousSejte rizné dorazy a vyberte ten, ktery pacientovi
vyhovuje nejvice.

Koneény vybér dorazu se muze lisit od pocateniho vybéru na zékladé
hmotnosti pacienta (viz pfedchozi ¢ast: Volba dorazu).

Kroutici moment potiebny k uvolnéni geometrického zdmku a flexe ve
stojné fazi:

« zvy3uje se pfi pouZiti mékkého dorazu a

« sniZuje se pfi pouZiti tuhého dorazu.



V zdvislosti na zvoleném chodidle kombinujte:
« mékei doraz s mékkou patou a
« tuzsi doraz s tuhou patou.

Nastavenf vysky dorazu
Vyska se nastavuje tak, Ze pod doraz (7A,7B) vloZite tenkou plastovou
desti¢ku nebo podlozku (obr. 7C). Existuji dva typy podlozek:
« Sedd: tloustka 0,38 mm,
« &ird: tloustka 0,76 mm (zafizeni je doddvédno s vloZenou &irou
podlozkou).

VloZenim podlozek se méni bod uvolnéni geometrického zdmku, ktery
umozfiuje flexi v kolennim kloubu béhem Svihové faze. Nastavenf vysky
dorazu ovliviiuje stabilitu kolene a snadnost chize a seddan:
« Vy33i doraz: Usnadtiuje uvolnéni flexe ve Svihové fzi a sniZuje flexi ve
stojné fazi.
« Niz3i doraz: Zvy3uje stabilitu zaFizeni a flexi ve stojné fdzi a soucasné
zpozduje uvolnéni flexe ve Svihové fazi.

Postupné zvysujte vysku dorazu, dokud pacient nepociti pfed¢asné
uvolnénf kolene. SniZujte pocet podlozek, dokud pacient nenajde vhodny
pomér mezi stabilitou zafizeni a bodem, kdy se koleno uvoltiuje do flexe
ve Svihové fézi.

Upozornéni: NepouZivejte vice podlozek nez kombinaci obou dodanych
typu. Pfiddni dal$ich podlozek by mohlo deaktivovat geometricky zdmek
a negativné ovlivnit stabilitu kolene ve stoji.

Poznamka: Pokud nepouzijete Zddné podlozky, zafizeni bude ve stoji
vykazovat uréitou vuli u flexe/extenze.

Promotor extenze
Promotor extenze sniZuje nadmérné zdvihdni paty a podporuje rychlejsi
extenzi v kolennim kloubu. Je doddvdn v minimdinim nastaveni.
« Pro zpfistupnéni sefizovaciho Sroubu promoteru extenze je nutné
kolennf kloub ohnout (7E).
+ Pokud je nutné omezit nadmérné zdvihdni paty, zejména pti rychlé
chuzi, otdlejte sefizovacim Sroubem promotoru extenze ve sméru
hodinovych rucicek.

Podpora extenze

Podpora extenze je volitelny prvek, ktery usnadriuje tplnou extenzi

v kolennim kloubu. Podporu extenze doporucujeme pouzit pouze

v pfipadé, Ze pacient neni schopen provést extenzi kolene do takové miry,
aby doslo k aktivaci geometrického zédmku.

Souddsti podpory extenze jsou tfi pruziny s riznou tuhosti:
zlutd: stfednf (pfedinstalovand v jednotce),

modré: tuhd,

Cervena: extra tuhd.

Pozndmka: Pred instalaci podpory extenze zkuste sniZit odpor extenze ve
3vihové fazi otogenim ventilu ,,E“ (obr. 8: E) doleva, aby bylo mozné
dosdhnout tplné extenze v kolennim kloubu.

Instalace podpory extenze (obr. 9)
1. Sejméte kryt dorazu (A), doraz (B) a podlozky (C).



2. Namontujte pouzdro pruziny (D) do otvoru (E) uvnit¥ distdlniho
konektoru trubky.

3. Zafixujte pouzdro pruziny tim, Ze na néj jemné poklepete gumovou
pali¢kou (nebo podobnym ruénim ndstrojem).

4. Nasadte na kabel (G) pouzdro (F).

5. Nasadte pfes kabel a pouzdro pruZinu (H) (zkuste nejprve Zlutou).

6. Vlozte kabel a pruzinu do pouzdra pruziny kulovym koncem kabelu
napred.

7. Protdhnéte kulovy konec kabelu otvorem (E) v konektoru trubky a poté
pomoci klesti s tizkymi Celistmi nebo malého Sroubovaku vsadte
kulovou koncovku do slotu na spodnim téhlu zafizen (1).

8. Znovu nainstalujte zvolené podlozky, doraz a kryt dorazu.

9. Nechte pacienta chodit a nastavte odpor extenze ve $vihové fizi
pomoci ventilu ,,E“ (obr. 8: E). Pokud nedosdhnete dostate¢né extenze,
ani kdyz je ventil ,E“ zcela otevieny, vyzkouSejte tuzsi pruzinu.

10. Po nainstalovéni jednotky podpory extenze pomocfi ventilti ,,F“ a ,,H*
znovu upravte odpor flexe ve Svihové fézi (obr. 8: F a H).

Nislednd kontrola

Po nékolika tydnech ptehodnotte nastaveni.

Az si pacient na uzivédni zafizeni zvykne, muZe byt nutné podlozky

a doraz pfenastavit.

Az si pacient na zafizen{ postupné navykne a zacne jej pouZivat s véts{
jistotou a zru¢nosti, muze byt nutné ptejit na tuzsi doraz a/nebo
zvysit tloustku podlozky.

POUZIVANI
Cisténi a vdriba
Otfete prostiedek 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 prosttedi.
Nevystavuijte jej pisku, mastku ani podobnym latkdm.

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

UDRZBA

Prosttedek i protézu jako celek by mél prohlédnout zdravotnicky
pracovnik. Interval udrzby se stanovuje podle aktivity pacienta.
Doporuceny interval je kazdych 6 mésicu.

Doraz flexe ve stojné fazi musi byt v pfipadé poskozeni nebo opotiebeni
vymeénén, a to v zdvislosti na stupni télesné aktivity uZivatele.
Zkontrolujte, zda nedoslo k poskozeni, nadmérnému opotiebeni nebo
znecisténi.

Pokud je zafizeni vystaveno nadmérné vlhkosti nebo koroznimu
prostiedi, doporucujeme jej ¢asto Cistit a mazat.

V mirném ohybu budou viditelné t¥i sady valivych loZisek (obr. 10A).
Naneste na valivd loziska nékolik kapek oleje pro vSeobecné pouziti nebo
oleje pro 3icfi stroje. Chvili kloubem pohybujte a pfebyteény olej settete
mékkou utérkou. Zadné dali dily vn&j$i mazani nepotiebu;ji.

Otfete prostiedek mékkou utérkou navlhéenou v malém mnozstvi
univerzdlniho oleje nebo oleje pro 3icf stroje.



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

a opotfeben.

Upozornéni: K mazdni nepouZivejte mastek.

DOPLNKOVA ZARIZENI
Kosmetické varianty (obr. 11,12)
Toto zafizen{ slouZi k ochrané protézy a obnoveni vzhledu chybéjici
kongetiny.
« Doporucujeme délené kosmetické fesent, které neovliviiuje funkci
kloubu.
« Moznosti jsou také jednodilnd kosmetickd Feseni.
K dispozici jsou nésledujici kosmetickd FeSent; dalsi informace naleznete
v katalogu Ossur:
Kolennf kloub Total Knee 2000
« Kolenni krytka, mald, ¢ernd (11A),
« kolennf krytka, velka, béZzova (11B),
« bércovy kryt, ¢ernd (11C),
« kosmeticky p&novy kryt, stfedni (12A),
+ kosmeticky pénovy kryt, velky (12B).

Kolenni kloub Total Knee 2100
+ Kolennf krytka, mald, ¢ernd (11D),
« kolenni krytka, velkd, bézova (11E),
« bércovy kryt, cerny (17F),
« kosmeticky pénovy kryt, pro vysokou aktivitu, velky (12C).

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

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

ODPOVEDNOST

Protetické pomucky Ossur jsou navrzeny a ovéfeny tak, aby byly p¥i pouziti
v souladu s jejich zamy3lenym ucelem bezpeéné a kompatibilni mezi
sebou i ve vzdjemné kombinaci se zakdzkové vyrobenymi protetickymi
luzky s adaptéry Ossur.

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

Shoda s normami

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

Podle aktivity pacienta to muze odpovidat 3-5 letim pouzivéni.



Kolenni kloub Total Knee 2000

Specifikace trovné zatiZzeni odpovid4 normé 1SO 10328 — P5 — 100 kg.

Kolenni kloub Total Knee 2100

Specifikace trovné zatizeni odpovidd normé ISO 10328 — P6 — 125 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!
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SLOVENCINA
Zdravotnicka pombcka

OPIS

Tato pomdcka predstavuje polycentricky kolenny kib s geometrickym
zaistovacim systémom a trojfazovym hydraulickym riadenim kyvnej fazy,
ktoré umoziuju zmeny rychlosti chédze.

K dispozicii st moznosti proximdlneho adaptéra, pomdcka ma distalny
trubicovy konektor.

Vymenitelné timi¢e ndrazov (Obr. 7A,7B) umoZzhuji prispdsobit flexiu
kolena tak, aby vyhovovala pacientovym preferencidm a trovniam aktivity.
Nastavitelny prométor extenzie (7E) pomdha obmedzit zdvihnutie piaty

a presunutie pomécky do Gplne natiahnutej polohy.

UCEL POUZITIA

Tato pomdcka slazi ako suast protetického systému, ktory nahrddza
funkciu kolena chybajicej dolnej koncatiny.

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

Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat lekar.

Indikdcie pouZitia a cielovd populdcia pacientov

- Strata, amputdcia alebo vada dolnej konéatiny

« Nie st zndme Ziadne kontraindikacie
Tato pomdcka je uréend na pouzivanie pri strednom az vysokom rdzovom
zataZenf, napr. na chddzu a prileZitostny beh.

Total Knee 2000
Hmotnostny limit tejto pomocky je 100 kg.
Total Knee 2100
Hmotnostny limit tejto pomécky je 125 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

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

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
Varovanie: Riziko zlyhania konstrukcie. Komponenty od inych vyrobcov
neboli testované a moéZu spdsobit pretazenie pomdcky.

Moznosti proximdlneho adaptéra
K pomécke su k dispozicii nasledujice moznosti proximalneho adaptéra

(Obr. 1):
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« 4-kolikovy zdsuvkovy adaptér (1A),

« sami¢i pyramidovy adaptér (1B),

« Adaptér Euro so 4 otvormi (1C) alebo

« Saméi pyramidovy adaptér (1D).
Upozornenie: Pouzivajte iba stanovené proximalne adaptéry Total Knee,
dal$ie informécie néjdete v katalégu Ossur.

1. Uplne zaskrutkuijte zdvity zvoleného proximalneho adaptéra.
Upozornenie: Adaptéry od inych vyrobcov nemusia v3etky zdvity tplne
zaskrutkovat a preto méZu ohrozit pevnost protézy.

2. Zarovnajte upinaciu skrutku (1E) samcieho pyramidového adaptéra
(1D), 4-kolikového zdsuvkového adaptéra (1A) a adaptéra Euro so 4
otvormi (1C) kolmo na predni/zadnu os pomécky, s vynimkou
samictieho pyramidového adaptéra (1B), ktory by mal byt nakloneny
pod uhlom 45°.

Upozornenie: Maximdlna pevnost spojenia sa nenastavi, pokial nie je

adaptér spravne zarovnany.

3. Utiahnite upinaciu skrutku adaptéra podla ndvodu na pouZitie, aby ste
zaistili bezpe¢né upevnenie k pomécke.

Upozornenie: Proximdlny adaptér neutahujte proti puzdru pomécky.
Upozornenie: Pri pouZiti adaptérov s hrotmi sa moze Zivica dostat pod
adaptér a zabrénit Uplnému zasunutiu zavitu. Zivicu opatrne odstréfite
bez poskodenia adaptéra, aby sa zdvity adaptéra po nasadeni na
pomdcku mobhli tplne zasunut.

Upozornenie: Pri iplnom ohybani kolena je potrebné zabrénit kontaktu
medzi 16zkom /adaptérom a proximdlnymi dvoma tretinami zadného
tiahla pomdcky (Obr. 2). Kontakt v tejto oblasti méZze pomdcku poskodit.
Prijatelny kontakt je medzi [6zkom a distdlnou jednou tretinou zadného
tiahla pomocky.

POKYNY NA ZAROVNANIE
Zdkladné zarovnanie (Obr. 3)
Ciel zarovnania
Referenénd linia zarovnania (B) by mala:
— prechddzat stredovym bodom 16zka na drovni sedacieho hrbola (D),
— prechadzat osou oto¢ného kibu (A),
— spadat na znacku 1/3 na vnitornej strane krytu chodidla.
Pozndmka: V pripade nezhody uprednostnite zarovnanie s kolenom pred
zarovnanim s chodidlom.

Pokyny na zarovnanie

1. Umiestnite chodidlo tak, aby referen¢nd linia zarovnania (B) spadala
na zna¢ku 1/3 na vnutornej strane krytu chodidla (s nasadenym
krytom chodidla a obuvou). ZvaZzte vonkajsiu rotaciu chodidla.

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

3. Umiestnite koleno tak, aby referenénd linia zarovnania prechadzala
osou otdcania (A).

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

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

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

7. Na pripojenie kolena k [6zku pouzite prislusné adaptéry.
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Varovanie: Po nastaveni musia byt vSetky skrutky zaistené stredne silnym
pripravkom na zaistovanie zdvitov a utiahnuté spradvnym momentom.
Upozornenie: Adaptéry pouzité na distdlnom spoji musia byt zrezané do
roviny a zasunuté nadol aZ po koncovy doraz rirkového konektora
pomdcky. NepouZivajte Ziadnu distan¢nu vloZzku (obr. 4).

« Upinacia skrutka proximdlneho adaptéra (Obr. 1E): Prelitajte si ndvod
na poutZitie prislusného proximélneho adaptéra.
« Skrutka hadickovej svorky (obr. 5: A): 15 Nm

Vyber timica narazov (Obr. 6,7)
Vyber timi¢a ndrazov uréuje mieru flexie v postoji.

1. Opatrne zasurite plochy skrutkovac alebo podobny plochy néstroj pod
spodnu Cast krytu timi¢a ndrazov (7D) a odstrafite ho (Obr. 6).

2. Odstranite tlmi¢ ndrazov (7A, 7B) tak, Ze pod neho zasuniete maly
plochy ru¢ny ndstroj a zodvihnete ho nahor. Nechajte podlozku pod
nim (7C) na mieste.

3. TImi¢ ndrazov, ktory chcete nasadit, vyberte podla druhu pouZzivanej
pomdcky Total Knee a hmotnosti pacienta:

Total Knee 2000 (Obr. 7: A) — Pomécka sa dodéva s nainstalovanym
&ervenym timi¢om narazov.

Hmotnost v kg | Hmotnostvlb | Farba Typ

35-50 80-110 Zelend Makky
50 — 70 110 - 155 Cierna Bezny

70 -90 155-200 Cervend Pevny

90 — 100 200 - 220 Zlta Extra pevny

Total Knee 2100 (Obr. 7: B) — Pomécka sa dodéva s nainstalovanym
Zltym timi¢om ndrazov.

Hmotnostv kg | HmotnostvIb | Farba Typ

50 - 70 110 - 155 Cierna Mikky

70 - 90 155200 Cervend Bezny

90 - 110 200 — 240 Zlta Pevny
110-125 240 - 275 Oranzova Extra pevny

4. Znova nasadte kryt timic¢a ndrazov (7D) zahaknutim drazky pod

prednu Cast telesa a zatla¢enim dvoch ¢apov do otvorov v telese.
Faktory ovplyviiujice vyber timi¢a narazov:

« Aktivni pacienti mézu vyZadovat tuh3{ timi¢ ndrazov.

« Pacienti, ktori st zvyknuti nosit protézu bez funkcie flexie postoja,
mozu spociatku uprednostriovat tuhsi timi¢ narazov. Po skdsobnej
dobe dvoch tyzdhov sa odportica zvolit miksi timi¢ ndrazov. ZvySenie
mikkosti timi¢a ndrazov umozni pacientovi zozndmit sa s pomdckou
a ulahéf prechod k pouzivaniu funkcie flexie postoja.

Statické zarovnanie
— Zabezpette, aby pacient v stoji prend3al vdhu rovhomerne na obe
nohy.
Skontrolujte, ¢i ma protéza spravnu dlzku.
— Skontrolujte vnitornu a vonkajiu rotaciu.
Skontrolujte sprévne zatazovanie $picky a péty.
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Dynamické zarovnanie
Uistite sa, Ze pacient je obozndmeny s fungovanim pomécky.
Uistite sa, Ze pacient méze aktivovat a deaktivovat geometricky zamok.

Riadenie fdzy Svihu (obr. 8)

Hydraulicky systém sa doddva v jeho zdkladnom nastaveni.

V zdkladnom nastavenf sa ventily ,F“ a ,,H* otvdrajd o 34 oto¢ku. Ventil
»E" sa otvori o 172 otacky.

Upozornenie: Z bezpe¢nostnych dévodov vykonajte pociato¢né
hodnotenia a tGpravy na pacientovi, ktory stoji medzi bradlami.

Nastavenie ventilov flexie a extenzie

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

Zacnite s nastavenim flexie pri pomalej a rychlejSej ch6dzi pacienta.

Pri kazdom nastavenf otd¢ajte ventilom v malych krokoch o priblizne

V4 otdcky. Po kazdom kroku nastavenia vzdy ihned skontrolujte vysledok.
Mozné pozorovania a kroky, ktoré je potrebné vykonat, st uvedené

v nasledujiicom texte:

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

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

Potom nastavte extenziu tak, aby bola chédza harmonicka.

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

+ Jemne upravte ventily ,F“a ,E“, aZ kym nedosiahnete plynuly
a bezpelny vzorec chddze pre pomalé a rychle rychlosti chddze.

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

Varovanie: Nastavenie ventilov musi vZdy umozZiovat tiplni extenziu
kolena. Nadmerny odpor pri kyvnej extenzii zabrani pohybu kolena do
Uplnej extenzie a moZe narusit bezpeénost postoja.

Pozndmka: Vo vieobecnosti nie je potrebné nastavovat ventil ,H*, pokial
nie je rychlost chédze pacienta pomald a nie je pozorovany nadmerny
zdvih pity. Ventil ,H* je prekryty lepiacou nélepkou na pravej strane
hydraulického puzdra pomdcky (8H).

Nastavenie timi¢a narazov

Podla potreby vyskdsajte rozne timice ndrazov a vyberte ten, ktory
najlep3ie vyhovuje potrebdm pacienta. Koneény vyber timic¢a nérazov sa
mdze |iSit od pociato¢ného vyberu na zdklade hmotnosti pacienta
(pozrite si predchddzajlicu ¢ast: Vyber timi¢a ndrazov).

Kratiaci moment potrebny na uvolnenie geometrického zdmku a pohyb
flexie postoja:
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« sa zvySuje pri pouZiti mikkého timica ndrazov a
« zniZuje pri pouZiti pevného timica nérazov.

V zdvislosti na tom, ktord noha je vybrand, kombinujte:
« maksi timi¢ ndrazov s makkymi patami a
« pevnejsi timi¢ ndrazov s pevnymi patami.

Nastavenie vysky timic¢a narazov
Na tpravu vysky timi¢a ndrazov sa pod neho (7A,7B) umiestni tenkd
plastova doska alebo podlozka (Obr. 7C). Existuji dva typy podloZiek:
« Sivé: hrabka 0,38 mm a
. Cira: hribka 0,76 mm (pomdcka sa doddva s nasadenou &frou
podlozkou).

Pridanim podloZiek sa zmenf{ bod uvolnenia geometrického zdmku, ktory
umozfiuje flexiu kolena vo faze Svihu. Nastavenie vysky timi¢a ndrazov
ovplyviiuje stabilitu kolena spolu s lahkostou chédze a sedenia:
« Vy33i timi¢ ndrazov: ulahluje uvolnenie do kyvnej flexie a zniZuje flexiu
v postoji.
« NiZ3i tImi¢ ndrazov: zvy3uje stabilitu pomdcky a flexiu v postoji,
pricom oneskoruje uvolnenie do kyvnej flexie.

Postupne zvy3ujte vysku timi¢a ndrazov, az kym pacient nepociti
pred¢asné uvolnenie kolena. ZniZzte pocet podloZiek az kym pacient
nendjde vhodnu rovnovidhu medzi stabilitou pomécky a bodom, v ktorom
sa koleno uvolni do kyvnej flexie.

Varovanie: Nenasadzujte viac podloZiek ako dva rézne typy dohromady.
Pridanie dalsich podloZiek moZe deaktivovat geometricky zdmok

a negativne ovplyvnit stabilitu kolena pocas postoja.

Poznamka: Ak sa nepouZivaji Ziadne podlozky, pomdcka bude pocas
postoja vykazovat urciti flexiu/extenziu.

Prométor extenzie
Prométor extenzie zniZuje nadmerné zdvihanie piaty a podporuje
rychlejsiu extenziu kolena. Doddva sa v minimdlnom nastavent.
« Ohnutim kolena ziskate pristup k nastavovacej skrutke prométora
extenzie (7E).
« Ak chcete zniZit nadmerné zdvihanie pity (najmé pri rychlej chédzi),
otadajte nastavovacou skrutkou prométora extenzie v smere pohybu
hodinovych ruciciek.

Podpora extenzie

Podpora extenzie je volitelnd funkcia, ktord ulah¢uje tplnu extenziu
kolena. PouZitie podpory extenzie sa odportca iba vtedy, ak pacient nie je
schopny natiahnut koleno a aktivovat geometricky zdmok.

Sucastou podpory extenzie su tri pruZiny s réznou tuhostou:
ZIta: oby&ajnd (je vopred nasadend v jednotke),

modrd: pevnd a

Cervend: extra pevnd.

Poznamka: Pred nasadenim podpory extenzie skuste zniZit odpor kyvnej
extenzie oto¢enim ventilu ,E“ (Obr. 8: E) dolava, aby sa ulahdilo tipIné
natiahnutie kolena.
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Osadenie podpory extenzie (Obr. 9)

1. Odstréfite kryt timi¢a ndrazov (A), timi¢ ndrazov (B) a podlozky (C).

2. Nasadte pruzinovy pohdr (D) do otvoru (E) vo vnutri konektora
distdlnej trubice.

3. PruZinovy pohdr pevne nasadte jemnym poklepanim gumovym
kladivkom (alebo podobnym ru¢nym ndstrojom).

4. Umiestnite objimku (F) na kébel (G).

5. Umiestnite pruzinu (H) cez kabel a objimku (najskor vyskisajte ZItu
pruZinu).

6. Vlozte kdbel a pruzinu do pruzinového pohdra gulovitym koncom

kdbla napred.

Navlecte gulovity koniec kdbla cez otvor (E) v trubicovom konektore

a pomocou telefénnych kliesti alebo malym skrutkovacom zasurite

guld¢ku do otvoru v spodnom tiahle pomécky (1).

8. Znovu nasadte vybrané podloZky, timi¢ ndrazov a kryt timi¢a ndrazov.

9. Nechajte pacienta sa poprechddzat a nastavte odpor pri kyvnej
extenzii pomocou ventilu ,,E“ (Obr. 8: E). Ak sa pri tiplne otvorenom
ventile ,,E“ nedosiahne dostato¢nd extenzia, vyskd$ajte tuhsiu pruzinu.

10. Po nasadenf jednotky podpory extenzie upravte nastavenie odporu pri
kyvnej flexii pomocou ventilov ,,F“a ,,H* (Obr. 8: F, H).

~N

Ndslednd kontrola

Po niekolkych tyZdhoch zvdZte opatovni Upravu nastavent.

Po tom, ¢o pacient ziska s pomdckou skdsenosti, mdze byt potrebné
zmenit nastavenia podloZzky a timi¢a ndrazov.

Po istom ¢ase mdZze pacientova ziskand skisenost s poméckou

a zru¢nost a sebaddvera pri pouZivani zarudit vymenu za pevnejsi
tlmi¢ ndrazov a/alebo zvy3enie hribky podlozky.

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

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

Upozornenie: Pomdcka sa nemd pouZivat v pra§nom prostredi.
Nevystavuijte ju piesku, mastencovému puidru ani podobnym ldtkam.

Tuto pomdcku je mozné pouZivat pri teplotdch od -15 °C do 50 °C.

UDRZBA

Pomocku aj protézu ako celok by mal skontrolovat lekar. Interval sa
stanovuje podla aktivity pacienta.

Odporucany interval je kazdych 6 mesiacov.

TImi¢ ndrazov flexie v postoji je potrebné v pripade prasknutia alebo
opotrebovania vymenit v zdvislosti od trovne aktivity pacienta.
Skontrolujte, ¢i nedoslo k poskodeniu, nadmernému opotrebovaniu alebo
znecisteniu.

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

V mierne ohnutej polohe budu viditelné tri stipravy val¢ekovych lozisk
(Obr. 10A). Na valéekové loZiskd naneste niekolko kvapiek oleja na
veobecné pouZitie alebo oleja do $ijacieho stroja. Klbom niekolkokrat
pohybte a prebyto¢ny olej zotrite jemnou handri¢kou. Ziadne dalie diely
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externé mazanie nepotrebuju.
Poutierajte pomdcku jemnou handri¢kou navlhéenou v malom mnozstve
univerzdlneho oleja alebo oleja pre $ijacie stroje.

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

DOPLNKOVE POMOCKY
Kozmetické moZnosti (Obr. 11,12)
Tato pomocka sldzi na ochranu protézy a obnovenie vzhladu chybajiicej
kon¢atiny.
« Odportic¢a sa prerusované kozmetické rieSenie, ktoré nezasahuje do
funkcie kolena.
« Kontinudlne kozmetické rieSenia st tiez mozné.
K dispozicii st nasledujtice kozmetické riesenia; dal3ie informdcie néjdete
v katalégu Ossur:
Total Knee 2000
« Kolenny kryt, maly, &ierny (11A),
« Kolenny kryt, velky, béZovy (11B),
« Tibidlny komponent, &erny (11C),
« Kozmeticky penovy kryt, obycajny (12A) a
+ Kozmeticky penovy kryt, velky (12B).

Total Knee 2100
« Kolenny kryt, maly, &erny (11D),
« Kolenny kryt, velky, béZovy (11E),
« Tibidlny komponent, &ierny (11F) a
« Kozmeticky penovy kryt, pre vysokd aktivitu, velky (12C).

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV
V3etky zdvazné udalosti, ku ktorym déjde v suvislosti s touto poméckou,
je nutné hldsit vyrobcovi a prislusnym orgdnom.

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

ZODPOVEDNOST

Protetické pomécky Ossur st navrhnuté a overené tak, aby boli bezpeéné
a kompatibilné vo vzdjomnej kombindcii a protetickymi |6zkami
vyrobenymi na mieru s adaptérmi Ossur a pri pouzivani v sdlade s ich
zamyslanym pouzitim.

Spolo&nost Ossur nepreberd zodpovednost za nasledujtce pripady:
+ Pomoécka sa neudrziava podfa pokynov v ndvode na pouZzitie.
« Pomédcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
« Pombcka sa pouziva mimo odpordcanych podmienok pouzivania,
aplikdcie alebo okolitého prostredia.

Siilad s normami

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

V zdvislosti od aktivity pacienta to méZe zodpovedat 3 az 5 rokom
pouZivania.
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Total Knee 2000
Specifikdcia trovne zataZenia zodpovedd norme 1SO10328 — P5 — 100 kg.

Total Knee 2100
Specifikdcia trovne zatazenia zodpovedd norme 1SO10328 — P6 — 125 kg.

1SO 10328 - “P” - “m”kg #) /N

*) Neprekracujte limit telesnej hmotnosti!

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

DESCRIERE

Dispozitivul este o articulatie de genunchi policentric, cu un sistem de
blocare geometrica si control hidraulic al balansului in 3 faze, care se
adapteazd modificdrilor vitezei de mers.

Sunt disponibile optiuni de adaptor proximal, iar dispozitivul are un
conector de tub distal.

Amortizoare interschimbabile (Fig. 7A,7B) permit ajustarea flexiei
genunchiului pentru a se potrivi preferintelor si nivelurilor de activitate ale
pacientului. Sistemul reglabil de initiere al extensiei (7E) ajutd la limitarea
ridicdrii calcdiului si la deplasarea dispozitivului intr-o pozitie complet
extinsd.

UTILIZARE PRECONIZATA

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

Caracterul adecvat al dispozitivului pentru protezd si pentru pacient
trebuie evaluat de citre 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.

Total Knee 2000
Limita de greutate pentru dispozitiv este de 100 kg.
Total Knee 2100
Limita de greutate pentru dispozitiv este de 125 kg.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

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

Personalul medical trebuie s3 indice pacientului toate informatiile din
acest document care sunt necesare pentru utilizarea in sigurantd

a dispozitivului.

Avertisment: in caz de modificare functional3 sau pierderi functionale sau
dacd dispozitivul prezintd semne de deteriorare sau uzurd care fi
afecteazi functiile normale, pacientul trebuie s3 opreasci utilizarea
dispozitivului si sd contacteze personalul medical.

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

Atentie: Nu reglati alte suruburi decét cele descrise in aceste instructiuni.

Acest dispozitiv este destinat utilizdrii de cdtre un singur pacient.

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE

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

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

« Adaptor pentru cupd cu 4 brate(1A),

« Adaptor piramidal mama (1B),

« Adaptor Euro cu 4gduri (1C) sau

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

1. Tnsurubati complet filetele adaptorului proximal selectat.

Atentie: Este posibil ca adaptoarele de la alti producitori sd nu cupleze

pe deplin toate filetele si sd compromitd rezistenta protezei.

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

Atentie: Puterea maximi a conexiunii nu va fi stabilitd decit dacid

adaptorul este corect aliniat.

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

Atentie: Nu strangeti adaptorul proximal pe carcasa dispozitivului.
Atentie: cind se utilizeaz3 adaptoare cu dinti, rdsina poate intra sub
adaptor si poate mpiedica angajarea completi a filetului. Indepértati cu
grijd rdsina, fard a deteriora adaptorul, astfel incét filetele adaptorului s
poati fi cuplate complet atunci cAnd sunt montate pe dispozitiv.

Atentie: Contactul dintre cupd/adaptor si portiunea proximald de 2/3

a legdturii posterioare a dispozitivului trebuie evitat atunci cind flectati
complet genunchiul (Fig. 2). Contactul din aceastd zond poate deteriora
dispozitivul. Contactul acceptabil este intre cupd si portiunea 1/3 distald
a legturii posterioare a dispozitivului.

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

4. Tn partea laterald a mufei, faceti un prim marcaj in centrul mufei, la
nivelul tuberozitdtii ischiatice (D). Faceti un al doilea marcaj in centrul
distal al mufei (E). Trasati o linie prin ambele marcaje.
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5. Pozitionati mufa astfel incét 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: dupd ajustiri, toate suruburile trebuie si 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. 4).

« Surub de prindere a adaptorului proximal (Fig. 1E): Consultati
instructiunile de utilizare ale adaptorului proximal respectiv.
« Surubul colierului tubului (Fig. 5: A): 15 Nm

Selectarea amortizorului (Fig. 6,7)
Selectarea unei amortizor determind nivelul de flexie din timpul
sprijinului.

1. Introduceti cu atentie o surubelnitd cu cap plat sau o unealtd platd
similar sub partea inferioard a capacului amortizorului (7D) si
scoateti-| (Fig. 6).

2. Scoateti amortizorul (7A, 7B) prin introducerea unei unelte de mani
mici si plate sub aceasta si ridicati in sus. Ldsati saiba de reglare
subiacentd (7C) n pozitie.

3. Selectati un amortizor de instalat in functie de dispozitivul Total Knee
utilizat si de greutatea pacientului:

Total Knee 2000 (Fig. 7: A) - Dispozitivul este livrat cu bara de protectie
rosie instalata.

Greutate kg Greutate livre (Ib) | Culoare Tip

35-50 80-110 Verde Moale

50 - 70 110- 155 Negru Standard
70 - 90 155 - 200 Rosu Rigid

90 - 100 200 - 220 Galben Foarte rigid

Total Knee 2100 (Fig. 7: B) - Dispozitivul este livrat cu bara de protectie
galbeni instalata.

Greutate kg Greutate livre (Ib) | Culoare Tip

50 - 70 110- 155 Negru Moale

70 - 90 155 - 200 Rosu Standard
90-110 200 - 240 Galben Rigid
110-125 240 - 275 Portocaliu Foarte rigid

4. Remontati capacul amortizorului (7D) prin agdtarea canelurilor sub
partea din fatd a sasiului si iImpingerea celor doi stifturi in orificiile
sasiului.

Factori care influenteazi selectarea amortizorului:
- Pacientii activi pot necesita un amortizor mai rigid.
« Pacientii obisnuiti s3 poarte o protezi fard o caracteristici de flexie
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a posturii pot prefera initial un amortizor mai rigid. Dup& o perioadd
de probd de doud sdptdmani, se recomandi selectarea unei amortizor
mai moale. Utilizarea unei amortizor mai moale permite pacientului
sd se familiarizeze cu dispozitivul si faciliteazi tranzitia cdtre utilizarea
caracteristicii sale de flexie in faza de sprijin.

Aliniere staticd

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

Verificati dacd lungimea protezei este corectd.

Verificati rotatia internd/externi.

Verificati dacd incircarea de pe varf si cdlcai este corectd.

Alinierea dinamicd
Asigurati-vd cd pacientul este familiarizat cu functionarea dispozitivului.
Asigurati-vd cd pacientul poate activa si dezactiva blocarea geometrica.

Controlul balansului (Fig. 8)

Sistemul hidraulic este furnizat in starea de bazi.

Tn setarea de bazi, supapele ,F” si ,,H” sunt deschise ambele cu ¥ turi.
Supapa "E" se deschide cu 1/ ture.

Atentie: Pentru sigurantd, realizati evaludrile si ajustdrile initiale cu
pacientul aflat in picioare intre bare paralele.

Reglarea supapelor de flexie si extensie
Urmitoarele supape pot fi reglate:
- Supapa ,F": afecteazi rezistenta la flexie in timpul balansului peste 60°.
« Supapa ,H": afecteazd rezistenta la flexie in timpul balansului intre 0°
5i 60°.
« Supapa "E": afecteazi rezistenta extensiei de balans.

Tncepeti cu ajustarea flexiei in timp ce pacientul merge ncet si cu vitezi
mai mare.
Pentru fiecare reglare, rotiti supapa in pasi mici de aproximativ un 74 de
rotatie. Verificati intotdeauna rezultatul direct dupd fiecare etapi de reglare.
Observatiile si actiunile posibile de intreprins sunt prezentate in cele ce
urmeaza:
« Dacid pacientul merge repede si observati o crestere excesivid
a cilcaiului, cresteti rezistenta la flexie in timpul balansului, rotind
supapa ,F” spre dreapta, pand cind ridicarea cilcaiului este
normalizatd.
« Pentru a uniformiza schimbdrile de rezistenti la flexie intre 0° si 60°,
rotiti supapa ,,H” la dreapta sau la stdnga pentru a creste, respectiv
pentru a reduce rezistenta.

Apoi, reglati extensia pentru a armoniza mersul.

« Mdriti rezistenta extensiei de balans rotind supapa ,,E” la dreapta pana
cind impactul terminalului la extensie completd este redus. Pacientul
trebuie sd simtd o usoard protuberanti la extensia completd.

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

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

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

Noti: Tn general, nu este necesari reglarea supapei ,,H” decat daci viteza
de deplasare a pacientului este lentd si se observd o ridicare excesivd

a célcéiului. Supapa ,H” este acoperitd de o etichetd adezivi pe partea
dreaptd a carcasei hidraulice a dispozitivului (8H).

Reglarea amortizorului

Dupi cum este necesar, incercati diferite amortizoare si selectatil pe cea
care se potriveste cel mai bine nevoilor pacientului.

Selectia finald a amortizorului poate diferi de selectia initiald in functie de
greutatea pacientului (consultati sectiunea anterioara: Selectia
amortizorului).

Cuplul necesar pentru eliberarea blocidrii geometrice si miscarea de flexie
in faza de sprijin:

« creste atunci cind utilizati un amortizor moale si

« scade cind se utilizeazd un amortizor rigid.

Tn functie de piciorul selectat, combinati:
+ amortizor mai moale cu cdlcdie moi si
« amortizor mai rigid cu cdlcaie rigide.

Reglarea iniltimii amortizorului
O placi de plastic subtire sau o saibd de reglare (Fig. 7C) este amplasati
sub amortizor(7A,7B) pentru a-i regla indltimea. Existd doud tipuri de
saibe de reglare:
+ Gri: 0,38 mm grosime si
« Transparentd: 0,76 mm grosime (dispozitivul este livrat cu saibd de
reglare transparenti instalatd).

Adidugarea saibelor de reglare schimb3 punctul de eliberare a blocdrii
geometrice care permite flexia genunchiului in timpul fazei de balans.
Reglarea inltimii amortizorului afecteazd stabilitatea genunchiului,
precum si usurinta de a se deplasa si a sta jos:
« amortizor mai Tnaltd: faciliteazi eliberarea in flexia de balans si scade
flexia in faza de sprijin.
« Amortizor mai scizut: mireste stabilitatea dispozitivului si flexia in
faza de sprijin, intarziind in acelasi timp eliberarea in flexia in timpul
fazei de balans.

Cresteti treptat Thdltimea amortizorului pand cind pacientul simte
eliberarea prematuri a genunchiului. Reduceti numarul de saibe de
reglare pand cind pacientul gdseste un echilibru adecvat intre stabilitatea
dispozitivului si momentul in care genunchiul se elibereazi in flexie in
faza de balans.

Avertisment: Nu instalati mai multe saibe de reglare decit cele doud tipuri
diferite combinate. Addugarea mai multor saibe de reglare poate dezactiva
blocarea geometricd si poate afecta negativ stabilitatea genunchiului in
timpul fazei de sprijin.

Notd: Dacd nu sunt utilizate saibe de reglare, dispozitivul va prezenta un
joc de flexie/extensie in timpul fazei de sprijin.

Sistemul reglabil de initiere al extensie
Sistemul reglabil de initiere al extensiei reduce ridicarea excesiva
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a cdlcdiului si faciliteazd o extensie mai rapidd a genunchiului. Se livreaza
la setarea minima.
« Flectati genunchiul pentru a accesa surubul de reglare al sistemului
reglabil de initiere al extensiei (7E).
« Pentru a reduce ridicarea excesivd a cdlcdiului, mai ales cdnd mergeti
rapid, rotiti surubul de reglare al sistemului reglabil de initiere al
extensiei in sensul acelor de ceasornic.

Asistentd la extensie

Asistenta la extensie este o caracteristicd optionald care faciliteazd
extensia completd a genunchiului. Utilizarea Asistentei la extensie este
recomandatd numai atunci cnd pacientul nu poate extinde genunchiul
pentru a activa blocarea geometrica.

Trei arcuri de rigiditate diferitd sunt incluse cu Asistenta la extensie:
« Galben: standard (este livrat preinstalat cu unitatea),
« Albastru: rigid si
« Rosu: foarte rigid.

Not3: Tnainte de a instala Asistenta la extensie, incercati s3 reduceti
rezistenta extensiei de balans prin rotirea supapei ,E” (Fig. 8: E) spre
stanga pentru a facilita extensia completd a genunchiului.

Instalarea Asistentei la extensie (Fig. 9)

1. Scoateti capacul amortizorului (A), amortizorul (B) si saibele de
reglare (C).

2. Instalati cupa arcului (D) Tn gaura (E) din interiorul conectorului
tubului distal.

3. Asezati ferm cupa arcului lovind-o usor cu un ciocan din cauciuc (sau
cu o unealtd manuald similard).

4. Asezati invelisul (F) peste cablul (G).

5. Asezati arcul (H) peste cablu siinvelis (incercati mai intai arcul galben).

6. Introduceti cablul si arcul in cupa arcului, incepind cu capitul cu bild
al cablului.

7. Glisati capatul cu bild al cablului prin orificiul (E) din conectorul
tubului si introduceti bila in fanta de pe legétura inferioard
a dispozitivului (1) folosind un cleste cu cioc sau o surubelnitd mica.

8. Reinstalati saibele de reglare selectate, amortizorul si capacul
amortizorului.

9. L3sati pacientul s& meargi si reglati rezistenta extensiei de balans
folosind supapa ,E” (Fig. 8: E). Daci nu se obtine o extensie suficient
cu supapa ,E” complet deschisd, incercati un arc mai rigid.

10. Ajustati din nou rezistenta la flexie in timpul balansului, dupi
instalarea unitdtii de asistentd la extensie, folosind supapele ,,F” si ,,H”
(Fig. 8: F, H).

Verificare de monitorizare ulterioard

« Reevaluati ajustdrile dup3 citeva sdptdmani.

« Poate fi necesar sd modificati reglajele saibei de reglare si ale
amortizorului dupd ce pacientul a acumulat o anumitd experientd cu
dispozitivul.

« In timp, experienta sporit3 a pacientului in utilizarea dispozitivului,
increderea n timpul utilizdrii si dexteritatea pot justifica trecerea citre
un amortizor mai rigid si/sau o crestere a grosimii saibei de reglare.
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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 evitatd.

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

TNTRETINERE

Dispozitivul si proteza generali trebuie examinate de citre un profesionist
din domeniul medical. Intervalul trebuie determinat pe baza activitétii
pacientului.

Intervalul recomandat este la fiecare 6 luni.

Amortizorul de flexie din timpul fazei de sprijin trebuie inlocuitd daci este
fisuratd sau uzatd, in functie de nivelul de activitate al pacientului.
Verificati dac3 existd semne de deteriorare, uzurd excesivd sau murddrie.
Dacid dispozitivul este supus unei umiditdti excesive sau unui mediu
coroziv, se recomandd curdtarea si ungerea frecventd a dispozitivului.
Intr-o pozitie usor flectatd, vor fi vizibile trei seturi de rulmenti cu role
(Fig. 10A). Asezati citeva picdturi de ulei de uz general sau ulei pentru
masina de cusut pe rulmentii cu role. Miscati genunchiul de cateva ori si
stergeti excesul de ulei cu o lavetd moale. Nicio altd piesd nu necesitd
ungere externd.

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.
Atentie: nu folositi pudrd de talc pentru lubrifiere.

DISPOZITIVE SUPLIMENTARE

Optiuni cosmetice (Fig. 11,12)

Dispozitivul este conceput pentru protejarea protezei si restabilirea
aspectului unui membru lipsa.

« Se recomandi o solutie cosmeticd intermitentd, care nu interfereaza

cu functia genunchiului.

« Solutiile cosmetice continue sunt, de asemenea, o posibilitate.
Urmitoarele solutii cosmetice sunt disponibile, consultati catalogul Ossur
pentru informatii suplimentare:

Total Knee 2000

« Tampon genunchi, mic, negru (11A),

« Tampon genunchi, mare, bej (11B),

« Invelis tibie, negru (11C),

« Tnvelis cosmetic din spumd, standard (12A) si

« Invelis cosmetic din spumi, mare (12B).

Total Knee 2100
« Tampon genunchi, mic, negru (11D),
« Tampon genunchi, mare, bej (11E),
« Invelis tibie, negru (11F) si
« Tnvelis cosmetic din spum3 pentru activitate intensd, mare (12C).
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RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producitorului si
autoritdtilor competente.

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

RASPUNDERE

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

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 ISO 10328 la trei
milioane de cicluri de incircare.

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

Total Knee 2000
Specificatia nivelului de incircare este 15010328 — P5 — 100 kg.

Total Knee 2100
Specificatia nivelului de incircare este 1SO10328 — P6 — 125 kg.

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Limita de masa corporala nu trebuie depasita!

consultati instructiunile scrise ale producatorului

: Pentru conditii specifice si limitari de utilizare,
cu privire la utilizarea preconizata!
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HRVATSKI
Medicinski proizvod

OPIS

Proizvod je policentri¢ni zglob koljena sa sustavom geometrijske blokade
i s trofaznom hidrauli¢ckom kontrolom zamaha koja se prilagodava
promjenama brzine hodanja.

Dostupne su opcije proksimalnog adaptera, a uredaj ima prikljuc¢ak za
distalnu cijev.

Zamijenjivi amortizeri (slika 7A,7B) omogucuju prilagodbu savijanja
koljena prema pacijentovim Zeljama i razini aktivnosti. Podesivi promotor
ekstenzije (7E) pomaze u ograni¢avanju podizanja pete i premjestanju
uredaja u potpuno ispruzen polozaj.

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.

Total Knee 2000
Ogranicenje teZine za proizvod iznosi 100 kg.
Total Knee 2100
Ogranicenje teZine za proizvod iznosi 125 kg.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

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

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

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

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

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

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

Mogucnosti proksimalnog adaptera
Sljedece opcije proksimalnog adaptera dostupne su za uredaj (Slika 1):

« Adapter za leZiste s Cetiri kraka (1A),
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« Adapter sa Zenskom piramidom (1B),

« Euro adapter s 4 rupe (1C) ili

« Adapter s muskom piramidom (1D).
Oprez: koristite samo specificirane proksimalne adaptere Total Knee, za
vi$e informacija pogledajte katalog tvrtke Ossur.

1. Potpuno priklju¢ite navoje odabranog proksimalnog adaptera.

Oprez: adapteri drugih proizvodaca mozda nece u potpunosti zahvatiti
sve navoje i ugrozit e jakost proteze.

2. Poravnajte stezni vijak (1E) adaptera s muskom piramidom (1D),
adaptera za leZiste s Cetiri izbojka (1A) i Euro adaptera s 4 rupe (1C)
okomito na prednju/straznju os uredaja, osim adaptera sa Zenskom
piramidom (1B), koji bi trebao biti nagnut pod kutom od 45°.

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

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

Oprez: ne zateZite proksimalni adapter na kuéiste uredaja.

Oprez: Kada se koriste ¢etverokraki adapteri, smola moze prodrijeti ispod

adaptera i ometati cjelovito zahvacanje navoja. Pazljivo uklonite smolu

bez ostecivanja adaptera tako da navoji adaptera mogu biti u potpunosti
zahvaceni prilikom ugradnje na proizvod.

Oprez: Prilikom potpunog savijanja koljena potrebno je izbjegavati kontakt

izmedu leZista/adaptera i 2/3 proksimalnog dijela straZnje veze uredaja

(Slika 2). Kontakt u ovom podru¢ju moze ostetiti uredaj. Prihvatljiv kontakt

nalazi se izmedu lezista i 1/3 distalnog dijela straznje veze uredaja.

UPUTE ZA PORAVNANJE
Poravnavanje postolja (Slika 3)
Cilj poravnanja
Referentna linija poravnanja (B) trebala bi:
— prodi kroz sredi$nju tocku leZista na razini ishijalne izbocine (D)
— prodi kroz os osovine (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
os osovine (A).

4. Na bocnoj strani lezista oznacite prvu oznaku na sredisnjoj tocki
leZi$ta 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 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.
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Oprez: adapteri koji se koriste na distalnom priklju¢ku moraju se ravno
izrezati i umetnuti do krajnjeg grani¢nika cijevnog prijamnika proizvoda.
Ne smije se upotrebljavati odstojnik (slika 4).

« Stezni vijak proksimalnog adaptera (slika 1E): pogledajte upute za
uporabu odgovarajuceg proksimalnog adaptera.
« Stezni vijak za cijev (slika 5: A): 15 Nm

Odabir amortizera (slika 6,7)

Odabir amortizera odreduje mjeru savijanja pri oslanjanju.

1. PaZljivo umetnite odvija¢ s plosnato glavom ili sli¢an plosnati alat
ispod dna poklopca amortizera (7D) i uklonite ga (Slika 6).

2. Uklonite amortizer (7A, 7B) umetanjem malog i plosnatog ru¢nog
alata ispod njega i podignite prema gore. Ostavite temeljnu podlosku
(7C) na mjestu.

3. Odaberite amortizer za instaliranje na temelju toga koji se uredaj Total
Knee koristi i na temelju teZine pacijenta:

Total Knee 2000 (Slika 7: A) — Uredaj se isporuéuje s instaliranim
crvenim amortizerom.

Masa u kg Masa u Ib Boja Vrsta
35-50 80-110 Zelena Meki

50 - 70 110-155 Crna Uobicajeno
70 -90 155-200 Crveni Kruto

90 — 100 200 - 220 Zuti Vrlo kruto

amortizerom.

Total Knee 2100 (Slika 7: B) — Uredaj se isporucuje s instaliranim Zutim

Masa u kg Masa u Ib Boja Vrsta
50-70 110 - 155 Crna Meki

70 -90 155 -200 Crveni Uobicajeno
90-110 200 — 240 Zuti Kruto
110-125 240 — 275 Narancasta Vrlo kruto

4. Ponovno instalirajte poklopac amortizera (7D) hvatanjem Zlijeba ispod

prednjeg kucista i guranjem dva pina u rupe kucista.
Cimbenici koji utje€u na odabir amortizera:

« Aktivni pacijenti mogu zahtijevati kru¢i amortizer.

« Pacijenti koji su navikli nositi protezu bez znacajke savijanja oslanjanja
mogu u pocletku preferirati kru¢i amortizer. Nakon probnog razdoblja
od dva tjedna, preporucuje se odabir mekSeg amortizera. Povedanje
mekoce amortizera omogucuje pacijentu da se upozna s uredajem
i olak3ava prijelaz na kori3tenje njegove funkcije savijanja oslanjanja.

Staticko poravnanje
— Pazite da pacijent stoji s jednakom teZinom na obje noge.
— Provijerite je li duljina proteze ispravna.
— Provjerite unutarnju/vanjsku rotaciju.
— Provijerite je li opterecenje na prstu i peti ispravno.
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Dinamicko poravnanje
Provjerite je li pacijent upoznat s funkcioniranjem proizvoda.
Osigurajte da pacijent moZe aktivirati i deaktivirati geometrijsku blokadu.

Kontrola zamaha (Slika 8)

Hidrauli¢ki sustav isporuéuje se u osnovnoj postavci.

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

Oprez: Radi sigurnosti, napravite pocetne procjene i prilagodbe tako da
pacijent stoji izmedu paralelnih precki.

Podesavanije ventila savijanja i istezanja

Sljededi ventili mogu se podeSavati:
« Ventil ,,F": utjege na otpor savijanju pri zamahu iznad 60°.
« Ventil ,,H”: utjece na otpor savijanju pri zamahu od 0° — 60°.
« Ventil: ,E”: utjeCe na otpor istezanju pri zamahu.

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

Za svako podesavanje okrenite ventil u malim koracima od oko 4
okretaja. Uvijek provjerite rezultat odmah nakon pojedinog koraka
podesavanja.

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

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

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

Nakon toga prilagodite istezanje kako biste uskladili hod.

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

« Fino podesite ventile ,F” i ,E” dok se ne postigne ujednacen i siguran
hod pri sporom i brzom hodu.

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

Upozorenje: Podesavanje ventila mora uvijek omoguditi potpuno istezanje
koljenja. Prekomjeran otpor istezanju pri zamahu onemogucit ¢e potpuno
istezanje koljenja i moZe narusiti sigurnost oslanjanja.

Napomena: opcenito, nije potrebno podesavati ventil "H" osim ako je
brzina hoda pacijenta spora i ako se uo¢i pretjerano podizanje pete. Ventil
"H" pokriven je naljepnicom s desne strane hidrauli¢nog kucista uredaja
(8H).

Pode$avanje amortizera

Po potrebi isprobajte razli¢ite amortizere i odaberite onaj koji najbolje
odgovara potrebama pacijenta.

Konaéni odabir amortizera moze se razlikovati od pocetnog odabira
ovisno o teZini pacijenta (pogledajte prethodni odjeljak: Odabir
amortizera).

Zakretni moment potreban za otpustanje geometrijske blokade i pokreta
fleksije u fazi oslonca:
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« povecava se pri upotrebi mekog amortizera i
« smanjuje pri koristenju krutog amortizera.

Ovisno o tome koje je stopalo odabrano, kombinirajte:
« meksi amortizer s mekim petama i
« kruti amortizer s krutim petama.

Podesavanije visine amortizera
Tanka plasti¢na plo¢a ili podloska (slika 7C) postavlja se ispod amortizera
(7A,7B) za podesavanje njegove visine. Postoje dvije vrste podloske:
« siva: debljine 0,38 mm i
« prozirna: debljine 0,76 mm (uredaj se isporuuje s instaliranom
prozirnom podloskom).

Dodavanjem podloske mijenja se tocka otpustanja geometrijske blokade
koja omogucuje savijanje koljena tijekom faze zamaha. Pode3avanje
visine amortizera utjece na stabilnost koljena, zajedno s lakocom hodanja
i sjedenja:
- Visi amortizer: olakSava oslobadanje u savijanja pri zamahu i smanjuje
savijanje pri oslanjanju.
« Donji amortizer: povecava stabilnost uredaja i savijanje pri oslanjanju,
odgadajudi oslobadanje u savijanje pri zamahu.

Postupno povecavajte visinu odbojnika sve dok pacijent ne osjeti prerano
oslobadanje koljena. Smanjujte broj podloZaka sve dok pacijent ne
pronade odgovarajucu ravnotezu izmedu stabilnosti uredaja i trenutka

u kojem se koljeno oslobada u savijanje pri zamahu.

Upozorenje: ne postavljajte vise od dvije vrste podloZaka zajedno.
Dodavanje vise podlozaka moze deaktivirati geometrijsku blokadu

i negativno utjecati na stabilnost koljena tijekom oslanjanja.

Napomena: ako se ne koriste podloske, uredaj ¢e tijekom oslanjanja
pokazati odredenu razinu savijanja/ekstenzije.

Promotor ekstenzije
Promotor ekstenzije smanjuje prekomjerno odizanje pete i promovira
brzu ekstenziju koljena. Isporuéuje se s minimalnom postavkom.
« Savijte koljeno za pristup vijku za pode$avanje promotora ekstenzije
(7E).
« Da biste smanjili prekomjerno odizanje pete, osobito pri brzom hodu,
okrenite vijak za pode3avanje promotora ekstenzije u smjeru kazaljke
na satu.

Pomo¢ pri ekstenziji

Pomo¢ pri ekstenziji dodatna je znacajka koja olakSava potpunu ekstenziju
koljena. Preporu¢amo koristenje pomodi pri ekstenziji kada pacijent ne
moze ispruZiti koljeno kako bi se ukljucila geometrijska blokada.

Tri opruge razli¢ite krutosti uklju¢ene su u jedinicu pomodi pri prosirenju:
« Zuta: uobicajena (isporu¢uje se ve¢ postavljena na uredaj),
« Plava: kruta i
« Crvena: vrlo kruta.

Napomena: prije instaliranja pomoci pri ekstenziji poku$ajte smanijiti

otpor ekstenzije pri zamahu okretanjem ventila "E" (slika 8: E) ulijevo kako
biste olak3ali potpunu ekstenziju koljena.

41



Instaliranje pomoci pri ekstenziji (slika 9)

1. Uklonite poklopac amortizera (A), amortizer (B) i podloske (C).

2. Umetnite ¢aSicu opruge (D) u rupu (E) unutar distalnog cijevnog
prikljucka.

3. Cvrsto postavite ¢asicu opruge laganim lupkanjem gumenim &eki¢em
(ili sli¢nim ru¢nim alatom).

4. Postavite navlaku (F) preko kabela (G).

5. Postavite oprugu (H) preko kabela i navlake (prvo isprobajte Zutu
oprugu).

6. Umetnite kabel i oprugu u ¢asicu opruge, s kuglastim krajem kabela

postavljenim naprijed.

Klizno umetnite kuglasti kraj kabela kroz rupu (E) u priklju¢ak za cijev
i umetnite kuglicu u utor na donjoj sponi uredaja (I) pomocu iglastih
klijesta ili malog odvijaca.

8. Ponovno umetnite odabrane podloske, amortizer i poklopac
amortizera.

9. Neka pacijenta hoda pa podesite otpor ekstenzije zamaha pomocu
ventila "E" (slika 8: E). Ako se s potpuno otvorenim ventilom "E" ne
postigne dovoljna ekstenzija, pokusajte s kruéom oprugom.

10. Ponovno podesite otpor savijanja pri zamahu nakon instaliranja
jedinice pomodi pri ekstenziji ventilima "F" i "H" (slika 8: F, H).

~N

Kontrolna provjera
- Preispitajte prilagodbe nakon par tjedana.
« MozZda Ce biti potrebno promijeniti postavke podloske i amortizera
nakon $to pacijent stekne iskustvo s uredajem.
« S vremenom, pacijentovo povecano iskustvo s uredajem,
samopouzdanije tijekom uporabe i stru¢nost mogu zahtijevati
promjenu na kruci amortizer i/ili povecanje debljine podloska.

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.

Preporudeni interval je svakih 6 mjeseci.

Amortizer savijanja pri oslanjanju mora se zamijeniti ako je napuknut ili
istroSen, ovisno o razini aktivnosti pacijenta.

Provjerite ima li o3tecenja, pretjeranog trosenja i prljavstine.

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

U blago savijenom polozaju bit ¢e vidljiva tri kompleta valjkastih leZajeva
(slika T10A). Na valjkaste leZajeve stavite nekoliko kapi ulja opce namjene ili
ulja za Sivace strojeve. Pomaknite koljeno nekoliko puta i obriite visak
ulja mekom krpom. Drugi dijelovi ne trebaju vanjsko podmazivanje.
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Proizvod obrisite mekom krpom navlaZzenom s malo ulja opée namjene ili
ulja za Sivace strojeve.

Oprez: proizvod nemoijte &istiti komprimiranim zrakom. Zrak potiskuje
oneciscéenja u lezajeve i moze uzrokovati kvarove i habanje.
Oprez: nemojte upotrebljavati puder za podmazivanje.

DOPUNSKI UREDAJI
Kozmeticke opcije (slika 11,12)
Proizvod je namijenjen za zastitu proteze i vracanje izgleda uda koji
nedostaje.
« Preporuduje se diskontinuirano kozmeticko rjeSenje koje ne utjece na
funkciju koljena.
« Moguca su i kontinuirana kozmeti¢ka rjesenja.
Dostupna su sljedeca kozmeti¢ka rjesenja, za dodatne informacije
pogledajte katalog tvrtke Ossur:
Total Knee 2000
+ Navlaka za koljeno, mala, crna (11A),
- Navlaka za koljeno, velika, bez (11B),
+ Obloga za cjevanicu, crna (11C),
« Kozmeti¢ka pjenasta navlaka, obi¢na (12A) i
« Kozmetic¢ka pjenasta navlaka, velika (12B).

Total Knee 2100
« Navlaka za koljeno, mala, crna (11D),
- Navlaka za koljeno, velika, bez (11E),
+ Obloga za cjevanicu, crna (1TF) i
« Kozmeticka pjenasta navlaka za visoku razinu aktivnosti, velika (12C).

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 okoli%a.

ODGOVORNOST

Proteti¢ki proizvodi tvrtke Ossur dizajnirani su te provjereno sigurni

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

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

Sukladnost

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

Ovisno o aktivnosti pacijenta, to moze odgovarati razdoblju od 3 -5
godina uporabe.
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Total Knee 2000
Specifikacija razine opterecenja je 1ISO10328 — P5 - 100 kg.

Total Knee 2100
Specifikacija razine opterecenja je 15010328 — P6 — 125 kg.

ISO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

*) Ne smije se prekoraciti ograni¢enje tjelesne mase!

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




MAGYAR
Cybgydszati segédeszksz

LEIRAS

Az eszkdz egy policentrikus térdiziilet geometriai zérral és haromfazisu
hidraulikus lenditésszabdlyozdssal, amely alkalmazkodik a jardsi sebesség
véltozdsaihoz.

Kiilonb6z8 proximdlis adapterek érheték el, és az eszkoz disztélis
csécesatlakozéval rendelkezik.

A cserélhetd titk6z8k (7A,7B. dbra) lehetbvé teszik, hogy a péciens
preferencidinak és aktivitdsi szintjének megfelel8en dllitsa be a térdflexiot.
Az éllithaté extenzids rugé (7E) elSsegiti a sarokemelkedés csékkentését
és az eszkoz teljesen kinyujtott helyzetbe hozasat.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

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

Az eszkdz 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 aktivitasi szintii hasznalatra, vagyis sétdra és
alkalmankénti futdsra szolgil.

Total Knee 2000
Az eszkdz sulykorldtja 100 kg.
Total Knee 2100
Az eszkoz sulykorldtja 125 kg.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Alsévégtag-protézis haszndlata magaban hordozza az elesés
kockdzatdt, ami sériiléshez vezethet.

Az egészségiigyi szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget

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

Figyelem: Ha az eszkéz miikddése megvaltozik 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
egészségiigyi szakembert.

Figyelem: A kezét és az ujjat tartsa tdvol a mozgé illesztésektdl.
Vigyazat: Kizrdlag az utasitdsokban szerepl6 csavarok bedllitdsat médositsa.

Az eszkdz egyetlen beteg 4ltali haszndlatra késziilt.

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

Elérhetd proximdlis adapterek
Az eszkdzhoz a kévetkezd proximadlis adapterek dllnak rendelkezésre (1. dbra):
« Négyvillds protézistok-adapter (1A),
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« Piramisfogadé-adapter (1B),

« Euro 4 furatu adapter (1C), vagy

« Piramis-adapter (1D).
Vigyazat: Csak a meghatdrozott Total Knee proximilis adaptereket
hasznélja. Tovabbi informéciékért tekintse meg az Ossur katalégusat.

1. Régzitse a kivdlasztott proximalis adapter menetes részét teljes
hosszédban.

Vigyazat: El6fordulhat, hogy mds gydrték adapterei esetén a menetes

rész nem rogziil teljes mértékben, és ezdltal csskken a protézis

eréssége.

2. Allitsa be a piramis-adapter (1D), a négyvillds protézistok-adapter (1A)
és az Euro 4 furatu adapter (1C) szoritécsavarjdt (1E) az eszkéz
anterior/posterior tengelyére merélegesen; a piramisfogadé-adaptert
(1B) 45°-0s szégben 4llitsa be.

Vigyazat: A maximalis csatlakozdsi er6sség csak az adapter megfeleld

bedllitasaval érhetd el.

3. Az eszkdzhoz valé biztonsdgos rogzitéshez hizza meg az adapter
szoritécsavarjat a haszndlati utasitdsban leirtak szerint.

Vigyazat: Ne szoritsa rd a proximilis adaptert az eszkéz burkolatara.
Vigyazat: Eldgazé adapterek haszndlata esetén a gyanta az adapter ald
kertilhet, és gatolhatja a teljes menetkapcsolatot. Ovatosan, az adapter
épségének meglbrzése mellett tdvolitsa el a gyantdt, hogy az adapter
menete teljesen régziiljon, amikor az eszkdzre szerelik.

Vigydzat: A térd teljes behajlitasakor keriilni kell a protézistok/adapter és az
eszkoz hitsé csatlakozéjdnak proximdlis 2/3-a kozotti érintkezést (2. dbra).
Az ezen a teriileten t6rténd érintkezés kdrosithatja az eszkozt. Az érintkezés
a protézistok és az eszkdz hdtsé csatlakozéjanak disztdlis 1/3-a kozstt
megengedett.

BEALLITASI UTASITASOK
Bedllitds padon (3. dbra)
Beillitasi cél
A bedllitési referenciavonalnak (B):
— &t kell haladnia a protézistok kézéppontjdn az ischialis tuberosity
vonaldban (D)
— &t kell haladnia a forgastengelyen (A)
— aldbboritds belsejében [évé 1/3 jelre kell esnie.
Megjegyzés: Ha az eszkszék nem illeszkednek megfelel8en, akkor el6bb
a térdet prébdlja meg bedllitani, ne a ldbfejet.

Beillitasi utasitdsok

1. Helyezze a l4bfejét ligy, hogy a bedllitasi referenciavonal (B) a ldbboritds
belsé oldaldn 1évs 1/3-os jelre essen (felrakott ldbboritds és felhizott
cip8 mellett). Tartsa szem el6tt a |4b kifelé irdnyulé forgdsat.

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

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

4. A protézistok oldalsé felén tegyen egy elsé jelslést a protézistok
kézéppontjaban vagy a ischialis tuberosity vonaldban (D). Tegyen egy
mdsodik jeldlést a protézistok kozéppontjdban disztélisan (E). Egy
vonallal késse 6ssze a két jel6lést.

5. Poziciondlja a protézistokot tigy, hogy a bedllitdsi referenciavonal (B)
dthaladjon a protézistok kézéppontjdban 1évé elsé jelslésen, az
ischialis tuberosity vonaldban (D).
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6. Az aktudlis bedllitdshoz képest médositsa 5°-kal a protézistok flexidjat
(azaz a csipd flexiés contracturdjat), és dllitsa be a teljes protézis
magassdgét.

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

Figyelem: A bedllitdsokat kévetSen az 6sszes csavart kézepes szildrdségu

menetrogzitGvel kell régziteni, illetve megfelels nyomatékkal meg kell hizni.

Vigyazat: A disztélis csatlakozdson haszndlt adaptereket egyenesre kell
védgni, és iitkdzésig be kell helyezni az eszkdz csaljzatdba. Nem szabad
tévtartét haszndlni (4. dbra).

« Proximalis adapter szorit6csavarja (1E. dbra): Olvassa el a megfelel§
proximdlis adapter haszndlati utasitasat.
« Csébilincscsavar (5. dbra: A): 15 Nm

Az iitkoz6 kivalasztasa (6,7. dbra)
A kivdlasztott iitk6z8 hatdrozza meg a flexié mértékét.

1. Ovatosan helyezzen egy laposfejli csavarhtizét vagy hasonlé lapos
szerszdmot az (itk6z4 burkolatdnak alsé része ald (7D), majd tdvolitsa
el (6. dbra).

2. Tavolitsa el az utkdzét (7A, 7B): helyezzen be egy kis méretd, lapos
kézi szerszdmot az Uitkdz4 ald, majd emelje felfelé. Az aldtétet hagyja
a helyén (7C).

3. A Total Knee eszkoz tipusa és a pdciens testsulya alapjdn valasszon ki
egy Utkoz6t:

Total Knee 2000 (7. dbra: A) — Az eszkézbe gyarilag a piros iitk6z6 van
beszerelve.

Teststily kg Testsuly |bs Szin Tipus

35-50 80-110 Zsld Puha

50-70 110-155 Fekete Kézepes
keménység

70-90 155-200 Voros Kemény

90-100 200-220 Sdrga Extra kemény

Total Knee 2100 (7. dbra: B) — Az eszkézbe gyarilag a sirga iitk6z6 van
beszerelve.

Testsiily kg Teststily Ibs Szin Tipus

50-70 110-155 Fekete Puha

70-90 155-200 Voros Kozepes
keménység

90-110 200-240 Sarga Kemény

110-125 240-275 Narancssdrga | Extra kemény

4. Helyezze vissza az iitk6z8 burkolatdt (7D): akassza be a vaz eliilsé

részén |évs hornyot, majd nyomja be a két csapot a vaz furataiba.
Az iitk6z6 kivélasztasat befolydsol6 tényezdk:

« Az aktiv pacienseknek merevebb utkézdre lehet sziikségiik.

« Azok a péciensek, akik hozzdszoktak a tdmaszté/flexié funkcié nélkiili
protézisek haszndlatdhoz, kezdetben elényben részesithetik a merevebb
litkdz8t. Két hetes prébaidészak utdn ajénlatos puhdbb iitkéz6t
vélasztani. Az iitk6z8 puhasdgdnak novelésével a paciens hozzdszokik
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az eszkoézhoz, és konnyebb lesz szdmdra a tdmaszté/flexié funkciét
hasznlni.

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

Dinamikabedllitds
Gydz8djén meg réla, hogy a beteg ismeri-e az eszkéz miikodését.
Gy6z8djon meg réla, hogy a beteg képes-e be- és kikapcsolni a geometriai

zdrat.

Lenditésszabdlyozds (8. abra)

A hidraulikarendszer gyérilag az alapbedllitasra van allitva.
Alapbedllitdsban az ,,F” és a ,H" szelepet %4 fordulattal lehet megnyitni.
Az ,E” szelepet 12 fordulattal lehet megnyitni.

Vigyazat: A biztonsdg érdekében ligy végezze el a kezdeti értékeléseket és
bedllitdsokat, hogy a péciens korlat kazott 4ll.

A flexi6s és az extenziés szelepek beillitasa

A kovetkezd szelepek dllithatdk:
+ ,F” szelep: 60° felett befolydsolja a lenditési flexié ellendlldsit.
« ,H” szelep: 0 és 60° kdzott befolydsolja a lenditési flexi6 ellendlldsat.
« ,E” szelep: Hatdssal van a lenditési extenzi6 ellendllsara.

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

Minden egyes bedllitdsi miivelet sordn kis lépésekben, kb. Vs fordulattal
forgassa el a szelepet. Minden bedllitasi |épés utdn ellenérizze az
eredményt.

A lehetséges eredményeket és teendbket az aldbbiakban ismertetjiik:

« Ha a péciens gyorsan jdr, és emiatt tulzott mértékd sarokemelkedés
figyelhet8 meg, az ,F” szelepet jobbra forgatva névelje a lenditési
flexiét, amig a sarok emelkedése nem normalizalédik.

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

Ezt kévet8en dllitsa be az extenziét a jdrds harmonizéldsdhoz.

- Az ,E” szelepet jobbra elforgatva névelje a lenditési extenziét, amig
a teljes extenzi6 melletti végponti titkézés le nem csokken. A teljes
extenzi6 elérésekor a pdciensnek egy kisebb itést kell éreznie.

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

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

Figyelem: A szelepeket kell bedllitani, hogy minden esetben lehetévé
tegyék a térd teljes extenzijit. A lenditési extenzié tulzott mértéki
ellendlldsa megakaddlyozza a térd teljes extenzidjat, illetve csdkkentheti
a tdmasztdsi fazis biztonsdgossagat.
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Megjegyzés: Altaldban nem sziikséges a ,H” szelepet bedllitani, kivéve, ha
a péciens gyalogldsi sebessége lassu, és tulzott sarokemelkedés figyelhetd
meg. A ,H” szelepet ragasztécimke boritja az hidraulika boritdsdnak (8H)
jobb oldaldn.

Utkdz6 beidllitdsa

Sziikség esetén prébdljon ki kiillonbszé litkozSket, és valassza ki azt,
amelyik a legjobban megfelel a péciens igényeinek.

A pdciens testsulydtdl fiiggéen a véglegesen haszndlt titk6z4 eltérhet az

eredetileg kivélasztottdl (lasd az el6z6 részt: Az uitk6z6 kivalasztdsa).

A geometriai zdr kiolddsdhoz és a flexiés mozgdshoz sziikséges
nyomaték:

« puha itk6z8 haszndlatakor né, és

« kemény Uitkoz6 haszndlatakor csoékken.

Attdl fiigg8en, hogy melyik protézislébat vélasztotta, kombinlja:
« a puhdbb iitk6z6t puha sarokkal, és
« a keményebb uitk6z8t kemény sarokkal.

Az iitk6z6 magassdganak bedllitasa
A magassagillitdshoz egy vékony m(ianyag lemezt vagy alatétet (7C. dbra)
kell helyezni az titk6z6 (7A,7B) ald. Kétféle alatét létezik:

« Sziirke: 0,38 mm vastag, és

« Atldtszé: 0,76 mm vastag (az eszkdzt 4tlatszé alatéttel szallitjuk).

Az aldtétek hozzdaddsaval megviltozik a geometriai zdr kiolddsi pontja,
amely lehetévé teszi a térd hajlitdsat a lenditési fazisban. Az titkézé
magassagdnak bedllitdsa hatdssal van a térd stabilitdsdra, valamint a jdrds
és a leiilés nehézségére:
- Magasabbra dllitott iitkéz8: megkdnnyiti a lenditési fézis elinditdsat és
csokkenti a tdmaszté fézis biztonsagdt.
« Alacsonyabbra dllitott iitk6z8: noveli az eszkéz stabilitdsat és
a tdmaszté fazis biztonsdgdt, mikézben késlelteti a lenditési fazis
elinditasat.

Fokozatosan novelje az litk6z6 magassdgat, amig a péciens tgy nem érzi,
hogy a térd id§ elétt kiold. Csdkkentse az aldtétek szdmdt, amig a paciens
meg nem taldlja a megfelel§ egyensulyt az eszkéz stabilitdsa és azon pont
kozott, amikor a térd lenditési fazisba kezd.

Figyelem: Az alatétek maximdlis szdma ne haladja meg, tehat maximum

a két kulosmbozé méret( alatét egylittes haszndlata megengedett. Ha
ennél tobb aldtétet ad hozzd, azzal inaktivdlhatja a geometriai z4rat és
csokkentheti a térd stabilitdsédt a tdmasztdsi fazis sordn.

Megjegyzés: Ha nem haszndlnak aldtéteket, akkor az eszkéz némi flexiés/
extenzids holtjatékot mutat a tdmasztdsi fézis sordn.

Extenzids rugé

Az extenzids rugd csokkenti a tilzott sarokemelkedést és elSsegiti a térd
gyorsabb kinyujtdsat. Gydrilag a legkisebb bedllitdson van.

Az extenziés rugé dllitécsavarjdhoz (7E) valé hozzéféréshez hajlitsa be
a térdet.

A tulzott sarokemelkedés — kiildnésen gyors gyaloglds esetén —
csokkentéséhez forditsa el jobbra az extenziés rugé allitécsavarjat.
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Extenzids rasegités

Az extenzids rdsegités egy opciondlis funkcié, amely megkénnyiti a térd
teljes kinyujtasat. Az extenzids rdsegités hasznalatdt csak akkor ajanljuk,
ha a paciens nem tudja kinytjtani a térdét annyira, hogy a geometriai zdr
rogziiljon.

Az extenzids rdsegitéshez hdrom kiilénb6z8 merevségii rugét
mellékeluink:

« Sdrga: normdl (gydrilag be van szerelve),

« Kék: merey, és

« Piros: extra merev.

Megjegyzés: Az extenzids rdsegités beszerelése el6tt prébalja meg
csokkenteni a lenditési ellendlldst az ,,E” szelep (8. dbra: E) balra
forgatdsdval, megkdnnyitve igy a térd teljes kinyujtdsat.

Az extenzi6s rasegités beszerelése (9. dbra)

1. Tavolitsa el az iitk6z6 burkolatat (A), az titkéz6t (B) és az aldtéteket (C).

2. Szerelje be a rugétényért (D) a disztélis csécsatlakozé belsejében lévé
lyukba (E).

3. Gumikalapdccsal (vagy hasonlé kéziszerszdmmal) finoman
kopogtassa a helyére a rugétanyért.

4. Helyezze rd a gyirdit (F) a kdbelre (G).

5. Helyezze a rugét (H) a kébelre és a gytirire (el8szér a sdrga rugét
prébilja ki).

6. Helyezze be a kdbelt és a rugét a rugétanyérba, a kdbel golyds végével

kezdve.

Csusztassa 4t a kdbel golyés végét a cséesatlakozé lyukdn (E), majd
hosszu csérii fogéval vagy egy kis méretii csavarhizéval illessze be
a golydt az eszksz alsé csatlakozéjdnak (1) nyildséba.

8. Szerelje vissza a kivdlasztott aldtéteket, az uitkdzét és az uitkdzd
burkolatat.

9. Kérje meg a pécienst, hogy sétéljon, és dllitsa be a lenditésextenzié
ellendlldsat az ,, E” szeleppel (8. abra: E). Ha teljesen megnyitott , E”
szeleppel nem érhetd el a sziikséges mérték(i extenzié, prébéljon meg
merevebb rugét haszndlni.

10. Az extenzids résegités beszerelése utdn dllitsa be Ujra a lenditésflexié
ellendlldsat az ,F” és ,H” szelepekkel (8. dbra: F, H).

~N

Utdlagos ellendrzés

« Néhdny hét elteltével mérje fel, hogy sziikséges-e médositani
a bedllitdsokat.
Elképzelhets, hogy miutdn a paciens némi jértassdgot szerzett az
eszkdz haszndlatdban, sziikség lesz az aldtét és az uitkdzd
bedllitdsainak médositdsara.
Idével, ahogy a péaciens hozzdszokik az eszkézhoz és hozzaértébben,
magabiztosabban haszndlja, sziikség lehet egy keményebb iitk6z8 vagy
vastagabb al4tét haszndlatdra.

HASZNALAT
Tisztitds és dpolds
Torélje le az eszkdzt egy puha térl6kenddvel. Ne haszndljon oldészereket.

Kornyezeti feltételek
Az eszkdz nem érintkezhet édesvizzel, sés vizzel vagy klérozott vizzel.
Vigyazat: Az eszkdzt tilos poros kérnyezetben haszndlni. Keriilni kell
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a homoknak, a zsirkének vagy a mas hasonlé anyagoknak valé kitettséget.
Az eszkdz -15 °C és 50 °C kozoétti h6mérsékleten haszndlhato.

KARBANTARTAS

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

Az ajanlott gyakorisdg 6 hénap.

A megrepedt vagy elhaszndlédott iitkdzét a paciens aktivitdsi szintjétsl
fliggBen ki kell cserélni.

Ellendrizze, hogy nincsenek-e sériilések, tulzott kopds vagy szennyezédés.

Ha az eszkézt tulzott nedvességnek vagy korroziv kérnyezetnek teszik ki,
ajanlott gyakran tisztitani és zsirozni.

Enyhén hajlitott helyzetben hdrom gérg8scsapdgy lathaté (10A. dbra).
Vigyen fel néhdny csepp univerzilis olajat vagy varrégépolajat

a gorgéscsapdgyakra. Mozgassa 4t j6l a térdet, majd puha térlékendével
torolje le a felesleges olajat. Mds alkatrészek nem igényelnek kiilsé kenést.
Torélje le az eszkozt egy kevés univerzilis olajjal vagy varrégépolajjal
megnedvesitett puha térl6kenddvel.

Vigyazat: Ne haszniljon siiritett levegst az eszkoz tisztitdsdhoz. A levegd

a szennyez8anyagokat a csapagyakba nyomja, ami meghibdsoddst és
kopdst okozhat.
Vigydzat: A kenéshez ne haszniljon talkumot.

KIEGESZITO ESZKOZOK

Kozmetikai opcidk (11,12. dbra)

Az eszkdz a protézis védelmére és a hidnyzé végtag kiilalakjanak
kozmetikai pétldsdra szolgal.

+ Olyan nem folytonos kozmetikai megoldds haszndlata ajanlott, amely

nem zavarja a térdfunkciét.

« Ettél fuggetlenul folytonos kozmetikai megoldds is valaszthaté.
A kovetkezd kozmetikai megolddsok dllnak rendelkezésre. Tovébbi
informaciokért tekintse meg az Ossur katalégusat:

Total Knee 2000

« Térdvéds, kicsi, fekete (11A),

« Térdvéds, nagy, bézs (11B),

« Ldbszdrburkolat, fekete (11C),

« Esztétikai habburkolat, normal (12A), és

« Esztétikai habburkolat, nagy (12B).

Total Knee 2100
« Térdvéds, kicsi, fekete (11D),
« Térdvéds, nagy, bézs (11E),
« Ldbszdrburkolat, fekete (11F), és
« Esztétikai habburkolat, intenziv mozgashoz, nagy (12C).

SULYOS BALESET BEJELENTESE
Az eszkdzzel kapcsolatban felmeriilt silyos eseményeket jelenteni kell
a gydrténak és az illetékes hatésdgoknak.

HULLADEKKEZELES
A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozé helyi vagy
nemzeti kérnyezetvédelmi elirdsoknak megfelel8en kell elvégezni.
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FELELOSSEG

Az Ossur protetikai eszkézeinek tervezése és bevizsgéldsa biztositja, hogy
rendeltetésszer(i hasznélatuk esetén biztonsagosak és egymdssal,
valamint az Ossur-adapterekkel rendelkezé egyedi gyartdsu
protézistokokkal kompatibilisek legyenek.

Az Ossur nem véllal felel6sséget a kdvetkezé esetekben:
« Ha nem végzik el az eszkézon a haszndlati itmutatéban ismertetett
karbantartdst.
« Ha az eszkézt mds gyartoktdl szarmazé alkatrészekkel szerelik 6ssze.
+ Ha az eszkdzt nem az ajdnlott koriilmények kozétt, megfelels
kérnyezetben vagy médon haszndlja.

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

Total Knee 2000
A terhelési szint specifikdcidja: 1SO10328 — P5 —100 kg.

Total Knee 2100
A terhelési szint specifikdciéja: 1SO10328 — P6 — 125 kg.

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*) Nem szabad tullépni a testtomeghatart!

A konkrét felhasznalasi feltételeket és
é korlatozasokat a gyartd rendeltetésszer(i
hasznalatra vonatkoz6 irasbeli utasitasaiban talalja!
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BbJITAPCKU E3NK
MegauumHcko usgenve

OMUCAHUE

M3penneTo e NonnLEHTPMYHA KONAHHA CTaBa C reoOMeTpUYHa 3aKknioyBalla
cuctema 1 3-¢paseH KOHTPON Ha MaxoBaTa $asa, KOATO NO3BONABA MPOMEHN B
CKOPOCTTa Ha XofeHe.

Hannuxu ca onumu 3a NpoKcManeH aganTop 1 N3AeNMeTo MMa KOHEKTOP 3a
aucTtanHa Tpbba.

3ameHsaemuTe 3aaHu 6ydepu (pur. 7A,7B) no3BonABaT GprieKCMATa Ha KONIAHOTO
[la ce perynupa crnopef npeanoYnTaHuATa 1 HUBaTa Ha akTUBHOCT Ha
nauveHTa. Perynupyemo ycTpoincTBo 3a noAnomaraHe Ha ekcteHsuaTa (7E)
nognomara orpaHM4aBaHeTo Ha NOBAMUraHETO Ha MeTaTa U NPeMeCcTBaHeTo Ha
M3[EeNNeTO B HaMbJIHO Pa3rbHaTO MOMOXEHNE.

NPEAHA3HAYEHUE

V3penvieto e npefHasHaueHo fja 6bae YacT OT NPOTE3Ha CUCTEMA, KOATO
3amecTBa GpyHKLMATA Ha KOSIAHOTO Ha IMMNCBALL, AOJIEH KPaHUK.
MpurogHoOCTTa Ha M3AenMeTo 3a NpoTesaTa U NavyeHTa TpA6ea fa 6bae
OLieHeHa OT MeANLIVHCKY CNeLNanmCT.

M3penueto Tpa6ea Aa 6bAe MOHTMPAHO U PerynnpaHo OT MeANLIMHCKN
creumanucT.

MokazaHus 3a ynompe6a u y jueHmu

- 3ary6a Ha [oMeH KpalHYIK, amnyTauus uim gedbuumt

« HAMa n3BeCcTHU NPOTUBOMOKAa3aHNA
M3penveto e npegHasHaueHo 3a ynotpeta C yMepeHo 40 CUITHO HaToBapBaHe,
Hanpumep xofeHe 1 6saraHe OT BpeMe Ha Bpeme.

Total Knee 2000
OrpaHunyeHmneTo Ha TernoTo 3a nsgenmeto e 100 Kr.
Total Knee 2100
OrpaHunyeHneTo Ha TernoTo 3a nspenmeto e 125 Kr.

OBLWU UHCTPYKLUA 3A BE3OMNACHOCT

Mpepynpexpaenne: Npn U3NoN3BaHETO Ha NPOTE3N 3a AOSTHUTE KpaHULW
CbLUECTBYBA NPUCHLL PUCK OT NafiaHe, KOETO MOXE fia AOBefe 10 HapaHsABaHe.
3ApaBHUAT creumanmncT Tpabaa fa MHGopMMpa NaLmMeHTa 3a BCUYKO B TO3M
LIOKYMEHT, KOeTo e HeobxouMo 3a 6e3onacHa ynoTpeba Ha ToBa usgenue.
MpepynpexpaeHne: AKO Bb3HUKHE NPOMsAHA UK 3ary6a BbB GyHKLMOHANHOCTTa
Ha V3AENMETO UM aKo U3AENNETO NOKasBa NPU3HaLW Ha NoBpesa U N3HOCBaHE,
3aTpyAHABALLM HOPManHKTe My GYHKLMK, MaLMEHTHT TpAGBa Aa cnpe ynoTtpe6arta
Ha U3AENMETO 1 fia Ce CBbPKE C MEAULIMHCKY CNeLManucT.

MpepynpexpaeHue: 36ArsaiiTe fa NOCTaBATE pbLETE MAN NPBCTUTE 61130 AO
ABKeL ce CTaBu.

BHuMmaHwme: He HacTpoiiBaiiTe ApYrv BUHTOBE OCBEH ONMCAHUTE B T€3N
MNHCTPYKLMW.

M3penueTo e npegHasHayeHo 3a ynotpeba oT ejvH NaLyneHT.
WHCTPYKLNN 3A CTNTOBABAHE

MpeaynpexaeHne: Puck ot cTpykTypHa noBpeaa. KomnoHeHTUTe Ha Apyru
NPOn3BOANUTEN HE Ca TeCTBAHWN U MOTaT ia MPUUYNHAT NPEKOMEPHO

HaTOBapBaHe Ha n3genneTo.
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Onyuu 3a npokcumasneH adanmep
CnepHuTe onNuMmM 3a NPOKCMMANEeH afanTop ca HanuyHu 3a ngenueto (Owr. 1):
- ApanTep 3a npuemHa runsa c 4 3u6a (1A),
- ApanTep nupamuaa ot xeHcku Tin (1B),
« EBpo aganTtop c 4 otopa (1C), or
« apanTtop nupamuaa ot MbxKKu Tun 1D).
BHuMmaHwme: 13non3Baiite camo nocoyeHUTe NpokcMmanHu agantopu Total
Knee, BuxTe KaTanora Ha Ossur 3a noseue NHdoOpMaLIMA.

1. 3apgencTBanTe HaMbAHO pe36uTe Ha N36PaHUA NPOKCMMANeH aganTop.
BHuMaHwme: aganTopuTte Ha Apyrv NPpou3BOAUTENN MOXeE Aa He
3a[1e/CTBAT HaMb/IHO BCMYKM pe3bu 1 fa KOMNPOMeT!paT 3apaBuHaTa Ha
nportesarta.

2. NoppasHeTe cTarawms 6onT (1E) Ha aganTopa Npammaa ot MbXXKIN TUM
(1D), aganTopa 3a npuemHa runsa ¢ 4 3v6a (1A) n EBpo agantopa c 4
otBopa (1C) nepneHANKYNAPHO Ha NpeaHaTa/3aHaTa OC Ha U3aenmneTo, C
M3KNIoYeHVe Ha ajanTopa nMpammaa ot x)eHcku Tun (1B), korito Tpa6bsa
na 6bae nog bron 45°.

BHumaHume: MakcmanHaTa AsKOCT Ha Bpb3KaTa HAMa fa 6bae
yCTaHOBEHa, OCBEH aKo afanTopbT He € MPaBUHO NofAPaBHEH.

. 3a CUrypHo 3aKkpensaHe KbM U3LenneTo 3aTerHeTe cTarawysa 601t Ha
apanTopa crnopep HCTpyKumuTe 3a yriotpeba.

BHuMaHwme: He 3aTAraiite npoKcUManHysa aganTop KbM Kopnyca Ha
n3genveTo.

BHumaHwme: KoraTto ce n3nonssat agantepu Cbc 3b61, CMonaTa MoXe fja nonagHe

nog afjanTepa 1 fa nonpeym Ha Mb/IHOTO 3aLienBaHe Ha pe36arta. BHumatenHo

OTCTpaHeTe cMonaTa, 6e3 Aa NoBpeauTe aganTepa, Taka Ye pesbaTta Ha aganTepa

[la MOXe [a 3aLenu HaMmbJIHO, KOraTo ce MOHTVPA Ha U3AenuneTo.

BHumaHue: Mpun MbaHO OrbBaHe Ha KOMAHOTO TPAGBa Aa ce M36ArBa KOHTaKT

Mexnay runsata/afgantopa u NpoKcMMasnHaTa 2/3 4acT oT 3aaHaTta Bpb3ka Ha

n3genmveto (Pur. 2). KoHTaKTHT B Ta3n 061acT MOXe fa MoBpean U3LenmeTo.

[lonycTuM e KOHTaKT MeXxay FHe3[0TO U AncTanHata 1/3 yacT oT 3afjHaTa Bpb3Ka

Ha nsgenveTo.

w

WHCTPYKLUUN 3A NOAPABHABAHE
CmamuyHo nodpasHasaHe (dwr. 3)
Llen 3a nogpaBHABaHe
PedepeHTHaTa NnHMA 3a noapaBHsaBaHe (B) Tpsabea:
— MpemuHaBaHe Npes cpefHaTa TOYKa Ha NpMeMHaTa rmn3a Ha HYUBOTO
Ha cepanuwiHaTa rpanasuHa (D)
— JanpemuHaBa npe3 ocTa Ha BbpTeHe (A)
— pAarnornaja Ha MapKupoBKarta 3a 1/3 Ha BbTpellHaTa CTpaHa Ha
NOKpPMBanoTo 3a CTbMaso.
3abenexka: OcurypeTe NpefMMCTBO Ha MOAPABHABAHETO Ha KOMAHOTO Npej,
noApPaBHABAHETO Ha CTHMANOTO, aKO IMa HECHOTBETCTBME.

WHcTpyKuun 3a nogpaBHABaHe

1. MocTaBeTe CTHMNANOTO TaKa, e pepepeHTHaTa NMMHUA 3a NoApPaBHABaHe
(B) na 6bAe Ha MapKMpoBKaTa 3a 1/3 OT BbTpeluHaTa cTpaHa Ha
MOKPVBaNOoTO 3a CTbMaNo (C NOCTaBeHW NOKPKBAO 3a CTbMano n
obyBKa). B3emeTe nop BHMMaHVie BbHILHOTO BbPTEHE Ha CTbMaNoTo.

2. Miznon3Baiite NpUnoXumuTe aantepy, 3a fla CBbpxeTe KOIAHOTO KbM
CTHNaNoTo 1 [la yCTaHOBMTE NpaBuWsIHaTa BUCOUMHA Ha LieHTbpa Ha
KONAHOTO.

3. NMo3umumoHupariTe KONAHOTO TaKa, Ye pedepeHTHaTa NIMHNA 3a
nofpaBHABaHe fja MMHaBa Npe3 0CTa Ha BbpTeHe (A)
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4.

w
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BcTpaHu oT npremHarta rinsa HanpaseTe MbpBaTa MapknpoBKa B
CpefjHaTa TOYKa Ha MpuemMHarta rvuni3a Ha HBOTO Ha cefjafiiHaTa
rpanasuHa (D). HanpaseTe BTOpa MapKMpoBKa B cpefaTta Ha npueMHaTa
runsa gucranHo (E). Haueptawite nuHna, mmHaBalla npes ABete
MapK1POBKM.

. Mo3nunoHvpaiiTe NpreMHaTa run3a Taka, Ye pedpepeHTHaTa IMHKA 3a

nogpasHaABaHe (B) Aa npemMunHe npes nbpBaTa MapKMpPOBKa B cCpefjHaTa
TOUKa Ha MpUeMHaTa riisa Ha HMBOTO Ha ceflanuiyHaTa rpanasuHa (D.

. Perynuipaiite pnekcrsaTa Ha npuemHara runsa ¢ 5° B JOMbIHEHNE KbM

CbLLECTBYBALLOTO MOJIOXKEHNE (T. €. KOHTPaKTypa Ha pnekcua Ha
Tazo6eapeHaTa CTaBa) 1 3aAaliTe BIUCOUMHATA Ha Mb/IHaTa NpoTesa.

. Vanon3aiiTe NnpunoxummmuTe agantepu, 3a fja CBbpKeTe KONAHOTO KbM

npuemMHaTta runsa.

Mpepynpexpaenne: Cnep HaCTPONKNTE BCUUKM BUHTOBE TPAGBa Aa 6baaT
3aKpeneHmn ¢ GrKcaTop 3a pe3bu CbC CpefHa AKOCT 1 3aTerHaTy C NPaBUIHUA
BbPTALL MOMEHT.

BHumaHume: Afantepute, 13M0N3BaHN Ha AVCTanHaTa Bpb3Ka, Tpabea fa 6baat
N3PA3aHN HanpPaBo 1 MOCTaBEHW [0 KPaNHWA OrpaHnunTen Ha TPbOHWA
NpreMHUK Ha n3aenueto. He TpsabBa aa ce 13non3sa AnctaHunoHep (¢ur. 4).

.

Craraly 60nT Ha npokcumanHua agantop (®ur. 1E): Buxte nHCTpyKumuTe
3a ynotpe6a Ha CbOTBETHMA NPOKCMMAseH aanTop.
BuWHT 3a 3aTtAraHe Ha Tpb6y (pur. 5: A): 15 Nm

N360p Ha 3apeH Gydep (Dwr. 6,7)
MN360pbT Ha 3apeH 6ydep onpefens cTeneHTa Ha Gpnekcua Ha cToiKaTa.

1.

2.

BHuMaTenHO nocTaBeTe OTBEPTKA C MIOCKA rNaBa Win Nojo6eH Niocbk
MHCTPYMEHT Nop A0JIHAaTa YacT Ha Kanaka Ha 3aaHua 6ydep (7D) n ro
n3Bapete (Owur. 6).

Csanere 3aHuA 6ydep (7A, 7B), KaTo NnocTaBuTE ManmbK 1 MIOCHK PbUeH
WNHCTPYMEHT MOJA Hero v ro NoBAnrHeTe Harope. OcTaBeTe CbOTBETHATA
BnoxKa (7C) Ha macTo.

. U36epeTte 3afieH Bydep, KOWTO Aa UHCTanmparte, B 3aB1CMMOCT OT TOBA

Koe nspenune Total Knee ce n3nonsea v OT TernoTo Ha nauneHTa:

Total Knee 2000 (®wur. 7: A) - UspenueTo ce foCTaBA C MOHTUPAH

yepBeH 3ageH 6ydep.

Terno Kr Terno pyHToBe | LiBAT Tvn

35-50 80-110 3eneH Mek

50-70 110-155 YepeH PeposeH
70-90 155 -200 YepseH TBbpa
90-100 200 - 220 Kont CBpPBXTBBPA

Total Knee 2100 (®wur. 7: B) - Usgenveto ce gocTaBA C MOHTUPaH
KbAT 3ageH 6ydep.

Terno Kr Terno ¢pyHToBe | LiBAT Tvn

50-70 110-155 YepeH Mek
70-90 155 -200 YepseH PeposeH
90-110 200 - 240 Kont Tebpa
110-125 240 - 275 OpaHxeB CBpbXTBBPA
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4. MNocTaBeTe OTHOBO Kanaka Ha 3aaHusa 6ydep (7D), KaTo 3aKauuTe xneba
NoA NPefHaTa YacT Ha LWACMTOo U HaTUCHeTe ABaTa WmndTa B OTBOPUTE Ha
wacuro.

(dakTopwm, BAnsewm Bbpxy nséopa Ha 3ageH 6ydep:

+ AKTMBHUTE NaLMeHTV MOXe [ja Ce HYXOAAT OT NOo-TBbPA 3ageH bydep.

« MauueHTUTE, KOUTO Ca CBMKHAMNM Aa HOCAT NpoTe3a 6e3 GyHKLWA Ha
dneKcya Ha CToMKaTa, MbPBOHAYaHO MOTaT 4a NMPeANoYeTaT No-TBbpA
3apeH 6ydep. Cnep npobeH neprof OT ABe ceAMMLIM Ce NPenopbyBa
1360p Ha No-MekK 3aaeH Gydep. YBenmuyaBaHeTo Ha MeKoTaTa Ha 3afHuUA
6ydep no3eonsBa Ha NaLumMeHTa Aa ce 3aro3Hae C U3AENVETO 1 yNecHsIBa
npexofAa KbM 13Mon3BaHe Ha HeroBaTta GyHKUMA 3a Gprekcus Ha CToiKaTa.

CmamuyHo nodpaeHssaHe
— YBeperTe ce, e NaumMeHTBLT CTOU C eAHAKBO TEer/o Ha ABaTta Kpaka.
— MNpoBepeTe 3a NpaBuUiHa Ab/KUHA HA NpoTe3ara.
— MNpoBepeTe BLTPELWHOTO/BBHLIHOTO BbPTEHE.
— MNpoBepeTe 3a NpaBUIIHO HaTOBapBaHe Ha NPbCTa 1 neTata.

AuHamuyHo nodpasHseaHe

YBeperte ce, ue MaLMEHTLT  3aMo3HaT ¢ GYHKLVMOHMPAHETO Ha N3LENMeTo.
YBeperte ce, ye NauMeHTbT MOXe Aa aKTMBMPA 1 A€3aKTUBMPA reOMETpMYHaTA
Klouasnka.

Konmpon nHa maxa (wr. 8)

XuppasnmuyHaTa cucTema ce AOCTaBs B OCHOBHaTa HacTPOKa.

B ocHoBHaTa HacTpoiika knanaHute ,F* 1, H" ce oTBapsT ¢ % obopor. KnanaH ,E”
ce oTBaps ¢ 172 obopora.

BHumaHwme: OT cbobpaxkeHna 3a 6€30MacHOCT HanpaBeTe MbPBOHAYaNHN
OLIEHKM 1 KOPEKLY, AOKATO MaLMEHTBT CTOV MEXAY YCNOPEAHU NpbTH.

PerynupaHe Ha KnanaHuTte 3a ¢pnekcma n eKcTeHsna
CnepHuTe KnanaHy morat Aa ce perynupar:
« KnanaH ,F": Binse Ha CbnpoTrBREeHMETO Ha dpnekcms Npu max Hag 60°.
« KnanaH,H": Bnusae Ha CbnpoTrBieHNeTo Ha preKkcua npu max mexay 0° —
60°.
» KnanaH ,E”: Bnuse Ha CbnpoTVBNEHNETO Ha eKCTEH3UA NPU Max.

3anoyHeTe ¢ perynvipaHe Ha dnekcmsTa, AOKaTO NaUMEHTHT BbPBY 6ABHO 1 C

no-6bP3y CKOPOCTN Ha XOfEHE.

3a BCAKO perynmpaHe 3aBbpTeTe KfanaHa Ha Masky CTbIKW Mo OKomo 4 060poT.
BuHaru npoBepsBaiiTe pesyntata AMPEKTHO CIef BCAKA CTHIKa 3a perynmpaxe.

Bb3moxHUTe HabnofeHNaA 1 AeincTBMA, KOUTO TPAGBa Aa ce Npeanpuemar, ca

onmncaHun no-aony:

+ AKO MauMeHTBT BbpBY 6bP30 1 HabnogaBaTe NPEKOMEPHO NOBAWIaHe Ha
neTata, yBenmyeTe CbNpPOTUBIEHNETO Ha GREKCUA NPU Max, KaTo 3aBbpTuUTe
KnarnaHa,,F" HafificHO, JOKaTo MOBAMIAHETO Ha NeTaTa ce HopManv3smpa.

« 3a fa v3rnaguTe NPOMeHNTE Ha CbNPOTUBNEHNETO Ha dnekcua mexay 0°
1 60°, 3aBbpTeTe KnanaHa,H" HagACHO UNKn HanABo, CbOTBETHO 3a Aa
yBENUYMTE NN HaManuTe CbNPOTUBNEHNETO.

Cnep ToBa perynupaiTe eKCTeH3MATa, 3a Ja XapMOHM3MpaTe NoxoAKara.

+ YBenmueTe CbNPOTVB/IEHNETO Ha eKCTEH3UA NPU MaX, KaTo 3aBbpTuTe
KnanaHa,E"” HapACHO, AOKaTO ce HaManu KPanHWAT yaap Npu mbiHa
eKcTeH3uA. MauneHTbT TpA6Ba Aa YyBCTBA NIeK yAap NP MbJ/IHA eKCTEH3NA.

« OuiHo perynupaiTte knanavute ,F* u,E’, fokaTto ce nocturHe mogen Ha
nnaBHa 1 CUrypHa noxopka 3a 6aBHM 1 6bP3n CKOPOCTW Ha XofeHe.
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BHuMaHwme: KnanaHute HuKora He Tpsa6Ba Aa 6bAaT HaMb/IHO 3aTBOPEHN.
Mpe3aTtAraHeTo Ha KNanaHWTe AN CrbBaHETO Ha KOMAHOTO, KOraTo BCUYKM
KManaHW ca HaMmb/IHO 3aTBOPEHN, MOXe fia MOBPeay KnarnaHuTte.
MpepynpexaeHue: PerynvpaHeTo Ha KnanaHuTe TpA6Ba BHaru aa
NoO3BOJIABA Mb/IHA EKCTEH3MSA Ha KONAHOTO. [IpeKOMePHOTO CbNPOTUBNIEHME Ha
eKCTeH3UA NPy Max LLe MoMNpeyn Ha KONAHOTO Aia Ce pa3TerHe HaMmb/IHO N MOXe
[la HapyLKy CTabMNHOCTTa Ha CToMKaTa.

3a6enexka: [o NpUHLUKMN He ce 3UCKBa perynupaHe Ha knanaH ,,H”, ocBeH ako
CKOPOCTTa Ha XOA4eHe Ha NnaumeHTa He e 6aBHa 1 He ce Habnogasa
npekoMepHo nosauraHe Ha netata. KnanaH,H” e nokput c nenaw eTnker ot
[ACHaTa CTpaHa Ha XMAPaBANYHNA KOPMyC Ha usgenveTo (8H).

PerynupaHe Ha 3apieH 6ydep

AKo e HeobxoMMO, N3NpobBaiTe pasnnuHy 3agHK Gydepu n nsbepete To3n,
KOWTO Hal-[obpe OTroBaps Ha HYXAMTE Ha MaumMeHTa.

OKoHuaTenHUAT n360op Ha 3aaeH bydep Mmoxe fja ce pasnuyasa ot
MbPBOHAYanHUsA M360p B 3aBUCMMOCT OT TEMIOTO Ha MaLMeHTa (BuxTe
npeauwHWA pasgen: U36op Ha 3ageH bydep).

BbpTAWMAT MOMEHT, HEO6XOAMM 33 OCBOBOXKAABAHE HAa FEOMETPUYHIS KITIOY U1
LBVKEHMETO Ha dreKcuaTa Ha CToMKaTa:

- yBenuuaBa ce npy U3nosi3aBaHe Ha MeK 3afieH Gydep u

+ Ce HamansBa npu N3non3saHe Ha TBbPA 3afeH bydep.

B 3aBMCMMOCT OT TOBa Koe CTbMNasno e u3bpaHo KOMGUHMpanTe:
+ no-mek 3aaeH 6ydep c MeKku neTn n
- no-34pas 3afeH Gydep ¢ TBbpAY NeTu.

PerynupaHe Ha BucounHata Ha 3agHus 6ydep
TbHKa nnacTmacoBa nnoya unm Bnoxka (pur. 7C) ce noctaBa nog 3agHMA
6ydep (7A,7B), 3a pa perynvpa BucounHata my. ima ABa Buaa BNOXKM:
« CuBu: 0,38 Mm fiebenvHa n
« cBeTnu: gebenunHa 0,76 Mm (M3henneTo ce AOCTaBA C UHCTaNMpPaHa CBeTna
BJIOXKKA).

[o6aBAHETO Ha BNIOXKM NPOMEHs TOUKaTa Ha 0CBOGOXJaBaHe Ha
reoMeTPUYHWA KoY, KOATO No3BosIABa Giekcua Ha KOIAHOTO Mo BpeMe Ha
MaxoBaTa ¢dasa. PerynmpaHeTto Ha BUCOUMHaTa Ha 3agHus Gydep Bavse Bbpxy
CTaBUIIHOCTTA Ha KOJISIHOTO, 3ae[{HO C JIEKOTATa Ha XOZEHe 1 cefieHe:
« lNo-B1coK 3apeH 6ydep: ynecHsBa 0cBOOOXJaBaHETO BbB dpneKkcms npu
Max 1 HamansBa GieKCrsiTa Ha CToMKara.
+ Mo-HUCBHK 3afeH Gydep: yBenmuasa CTabUIHOCTTA Ha U3LENVETO 1
bnekcunATa Ha CTOIKATa, KaTo CblUeBPeMeHHO 3a6aBa 0CBOGOXAaBaHETO
BbB drekcusa npm max.

MocTeneHHO yBenMyaBaiiTe BUCOUMHATA Ha 3aaHVA Bydep, [OKATO NaLMeHTbT
NouyBCTBa NPEXAEBPEMEHHO 0CBOGOXAaBaHE Ha KONAHOTO. Hamanete 6pos
Ha BIOXKUTE, JOKATO MaLMEHTHT HAMEPY NMOAXOAAL 6anaHc mexay
CTabUNHOCTTa Ha U34EINETO Y MOMEHTA, B KOWTO KOJIAHOTO Ce 0CBOGOXAaBa
BbB drieKcus npm max.

MpepynpexpeHne: He nHctanpanTe noseye BAOXKKY OT ABaTa PasnnyHu
BUAA, B3eTY 3aeAHO. [Jlo6aBAHETO Ha MOBEYE BIIOXKKIN MOXe fa feaKTBMpa
reoMeTPUYHYIA KIT0Y 1 [ja MOB/VAE HEraTUBHO Ha CTABUITHOCTTA Ha KOSIAHOTO
no Bpeme Ha onopHara dasa.

3a6enexka: AKO He Ce 13MO0S3BaT BIIOXKKI, N3AENETO Le NPOsiBY N3BECTHA
bnekcnsa/ekcTeH3na No Bpeme Ha onopHarta dasa.

57



YcTpoIicTBO 3a NognomaraHe Ha eKCTeH3nATa
YCTpONCTBOTO 3a MoAMNOMaraHe Ha eKCTeH3UATa HamansABa MPEKOMEPHOTO
noBAMraHe Ha netata U HaCbpyaBa No-6bp3aTa EKCTEH3NA HA KOMAHOTO.
[locTaBA ce Npy MUHMMaJTHa HaCTPOiKa.
« CrbHeTe KONAHOTO 3a AOCTBN 40 BUHTA 3a perynmpaHe Ha yCTPOMNCTBO 3a
nognomaraHe Ha ekcteHsuaATa (7E).
+ 3a Aa HamanuTe NPeKoMepHOTO NOBAMIaHe Ha neTtaTta, 0Co6eHo npu
6bp30 XOAeHe, 3aBbpTeTe BMHTA 33 PerynmpaHe Ha yCTporNCTBOTO 3a
noArnomaraHe Ha eKCTeH3mATa Mo NOCOKa Ha YaCOBHMKOBATa CTpesiKa.

MopgnomaraHe Ha eKCTeH3nATa

MognomaraHe Ha eKCTeH3MATa e onuMoHanHa GyHKLMA, KOATO ynecHABa
MbJIHaTa EKCTEH3MA Ha KONAHOTO. Mi3non3eaHeTo Ha MNoanomaraxe Ha
eKCTEH3UATA Ce NPenopbYBA CaMO KOraTo MaLMEHTLT He € B CbCToAHME Aad
pasTerHe KOIAHOTO, 33 Aa BKJTIOUM FEOMETPUYHUSA KITHOY.

Tpv NPy>WHM C pa3nnyHa TBbPAOCT Ca BKIKOYEHN B YCTPONCTBOTO 3a
noarnomMaraHe Ha eKkCTeH3uATa:
« XbnTa: 06MKHOBEHa (AOCTaBA ce NpeABapUTENIHO MHCTaIMPaHa C
13[1en1eTo),
« CvHA: TBbpha n
+ YepBeHa: CBpbXTBbpAA.

3a6enexka: [peam aa HCTanMpare NOAMNOMaraHe Ha eKCTeH3MATa, onuTainTe aa
HamasTe CbNPOTUBIEHNETO NPY EKCTEH3MA HA Maxa, KaTo 3aBbpTuTe KnanaH ,E”
(®wr. 8: E) HansBo, 3a 4@ YNIECHWTE Mb/IHaTa EKCTEH3MSA Ha KOMAHOTO.

WHcTanupaHe Ha nognomaraHe Ha eKcTeHsuaTa (Our. 9)
. CBaneTe NoKpuBanoTo Ha 3afHuaA bydep (A), 3apHua 6ydpep (B) Bnoxkute

Q.

2. MNocTaBeTe npyxmnHHaTa Yawa (D) B otBopa (E) B AncTanHus TpbbeH

CbefnHuTen.

. MNocTaBeTe NNBTHO NPYXMHHAaTa Yalla, KaTo BHUMATENHO A novyKaTte C
rymeH 4yK (unv nopobeH pbyeH NHCTPYMEHT).

4. MocTaBeTe HaKpaiiHuKa (F) Hag kabena (G).

. MocTtaseTe npyxuHata (H) Bbpxy Kabena 1 HakpaiHUKa (MbpBo
n3npobBaiiTe XbNTaTa NPyxnHa).

6. MocTaBeTe Kabena v NPyKMHaTa B NPYXMHHATa Yalla, KaTo KPasaT Ha

Tonueto Ha Kabena e MbpBu.

Mnb3HeTe Kpas Ha TonNYeTo Ha Kabena npes oteopa (E) B TpbOHNA

CbeAVHUTEN 1 NoCTaBeTe TONYETO B CI0Ta Ha JoNTHaTa Bpb3Ka Ha 13fenneTo

(H) c nomoLLTa Ha KneLuy C UrMoBUAEH BPBX MW Marka OTBepTKa.

8. MNocTaBeTe OTHOBO K36paHUTE BNOXKKM, 3afjHWA Oydep 1 NOKPMBANoTo Ha
3afHuA bydep.

9. OcTaBeTe NaLyeHTa fja XOAW 1 perynnpa CbnpoTUBAEHNETO Ha
eKCTeH3UATa Ha MaxoBaTa dasa ¢ knanaH ,E” (Qur. 8: E). Ako He ce
nonyyun AOCTaTbyHa eKCTEH3UA C HaMbHO OTBOPEH KnanaH ,E” onutante
C no-TBbpAa NPyxunHa.

10. Perynupaiite NOBTOPHO CbNPOTUBNEHMETO Ha drieKCKsA Npy MaxoBaTa
dasa, cnep KaTo MHCTanMpaTe nofnomaraHe Ha eKCTeH3uATa C KnanaHute
LFun,H" (Owr. 8:F, H).

—

w

w

~N

MocnepBawa nposepka
- [NpeoueHeTe KopeKUMnTe Cnea HAKOKO CeAMULIN.
« Moxe fla ce HanoXwu aa NPOMEHNTE HaCTPONKIMTE Ha BIOXKaTa 1 3aaHNA
6ydep, cnep KaTo NALMEHTBT e NPUACOWI N3BECTEH ONUT C N3AENNEeTO.
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« CTeyeHune Ha BpeMeTo U NOBULLEHNA ONUT Ha NauueHTa C U3fenneTo,
YyBepPEeHOCTTa No Bpeme Ha yn0Tpe6a 1 ymeHuATa moraTt fla goseaat ao
NPOMAHAa KbM MO-CTerHaT 3ageH 6y¢ep n/vwnn yBenn4yaBaHe Ha
,qe6enMHaTa Ha B/1IOXKKaTa.

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

Ycnoeus Ha okonHama cpeda
V3penveto He TpsbBa fia BNI3a B KOHTAKT C MPACHa, CONEHa Ui XnopupaHa
BOfa.

BHumaHume: V13genveto He TpsabBa Aa ce M3non3Ba B NpaluHa cpepa. Tpabsa Aa
ce n36srBa U3NaraHeTo Ha NACHK, TaJlK UK APy NOZOGHN.

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

noaaPbXKKA

M3penneTo 1 uanocTHaTa npoTesa Tpabsa Aa 6baaT NperneaaHn ot
MeAVLMHCKM cneuuanmct. UHTepBansT TpsAtBa Aa ce onpeaens Bb3 OCHOBA Ha
CTeneHTa Ha aKTUBHOCT Ha NalueHTa.

MpenopbunTenHUAT NHTEPBan e Ha BCekn 6 mecelia.

3apHuAT 6ydep 3a Ppnekcma Ha CTorKaTa TpA6Ba Aa Ce CMEHN, ako € HanyKaH
VNN U3HOCEH, B 3aBUCUMOCT OT HUBOTO Ha aKTUBHOCT Ha MauueHTa.
MNpoBepeTe 3a noBpeawn, NPEKOMEPHO M3HOCBaHEe 1 3aMbpCABaHe.

AKO 13[eNNETO e N3NOXKEHO Ha NPEKOMEPHA Bara Ui KOpo3uBHa cpefa, ce
npenopbyBa YeCTo Aa ce MoYNCTBa 1 CMa3Ba.

B neko orbHaTo NOMOXEHME LWe ce BUXAAT TP KOMMNEKTa PONKOBY narepu
(®ur. 10A). MocTaBeTe HAKOJIKO Kanku Macno ¢ o6Lo npefHa3HayeHne unm
Macno 3a LWeBHa MallHa BbpPXy PONKoBuTe narepu. Pasgsukete KONAHOTO
HAKOJTKO MbTY 1 M36bpLUETE N3NULLHOTO MAc/o C MeKa Kbpra. [ipyrute yactu
He Ce HY>KAAAT OT BbHLUHO CMa3BaHe.

M36bpLueTe n3genneTo C MeKa Kbprna, HaBMa)KHeHa C Manko KOMMYeCTBO Macio
c 0610 NpeHa3HauYeHne 1y Macno 3a WeBHa MalluHa.

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

BHuMmaHwme: He n3non3BaiTe Tank Ha npax 3a CMa3BaHe.

AOMNBJHUTENHU U3AENNA
KosmeTtnyHm onuyum (®wr. 11,12)
M3penueTo e npefHa3HaueHo 3a 3alyu1Ta Ha NpoTe3aTa 1 3a Bb3CTaHOBABAHE Ha
BBHLUHWA BUJ Ha IMNCBALLY KPanHMK.
« [penopbyuBa ce NPeKbCHATO KO3METUYHO PELLEHNE, KOETO He Npeyn Ha
bYHKLMATa Ha KONAHOTO.
+ Bb3MOXHM Ca 1 HENPEKBCHATN KO3METUYHN peLIeHus.
HannuHm ca cnegHmTe KO3METUYHU PELUEHIS, MOAISA, BUXKTE KaTanora Ha Ossur
3a JONbAHUTENHA MHbOpMaLms:
Total Knee 2000
- Kanauka Ha KonAaHoTO, Manka, yepHa (11A),
- Kanauka Ha KonAaHoTo, ronama, 6exxosa (11B),
« O6nnuoBKa Ha nuwwAan, YepeH (11C),
« ToKpuBano ot Ko3MeTMYHa MsAHa, 06MKHOBEHO (12A) 1
« MokpwuBano ot Ko3MeTWYHa NsiHa, ronsmo (12B).
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Total Knee 2100
- Kanauka Ha KonAaHoTo, Manka, yepHa (11D),
- Kanauka Ha KonaHoTo, ronama, 6exosa (11E),
« O6nmuoBKa Ha nuwwAan, YepeH (11F) n
« MokpwuBano ot KO3MEeTMYHA NAHA, BUCOKA akKTMBHOCT, ronsmo (12C).

CbOBLABAHE 3A CEPUO3EH UHUUOEHT
Bceku ceprio3eH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C 13enuneTo Tpsibea Aa 6bae cboblyeH
Ha NPOV3BOANTENA 1 CbOTBETHUTE OPraHu.

N3XBBPIAHE
M3penueTo n onakoskata TpA6GBa ia ce U3XBBbPAAT CbINAaCHO CbOTBETHUTE
MEeCTHU UN HaLMOHaNHK HOPMaTVIBHU ypeabu 3a OKONHaTa cpepa.

OTrOBOPHOCT

MpotesHute u3penus Ha Ossur ca NPOEKTUPaHHM 1 NPoBepeHH 3a 6e30MacHoOCT
1 CbBMECTMMOCT B KOMOVHaLIMA MOMEXAY CU 11 C M3paboTeHU No nopbyka
NPOTE3HM NPUEMHU T3 ¢ agantopu Ha Ossur, Npu ycroeme Ye ce U3nonssat
B CbOTBETCTBME C NPeAHA3HAYEHNETO UM.

Ossur He noema OTFOBOPHOCT B ClIeHNTE Cyyau:
- W3genueto He ce nogabpKa Copes yKasaHusATa B MHCTPYKLMNTE 3a
ynotpe6a.
+ W3pgenueto e crnobeHo ¢ KOMMOHEHTM OT APYrv MPOU3BOANTENN.
+ W3penueTo ce n3nonsea B paspes ¢ NPenopbUNTENHUTE YCIIOBUS,
npunoXeHue v cpeaa Ha ynotpeba.

Csomeemcmeue

ToBa n3penve e M3NUTaHO CbriacHo ctaHgapTa I1SO 10328 3a Tpu MUKoHa
LMKba Ha HaToBapBaHe.

B 3aBMCMMOCT OT CTeMeHTa Ha aKTUBHOCT Ha MaLMeHTa ToBa MOXe fia
CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha ynoTpeba oT 3 - 5 roanHn.

Total Knee 2000
CneundrKaumaTa Ha HUBOTO Ha HaToBapBaHe e 1S010328 - P5 - 100 «r.

Total Knee 2100
CneundrKaumaTa Ha HABOTO Ha HaToBapBaHe e 1SO10328 - P6 - 125 kr.

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) OrpaHUYeHMETO 3a TenecHa Maca He TpsbBea fa
ce HagBuwaea!

A 3ac ¢ YCNIoBUA 1 OFp:
yﬂOTpeGa BUXTE MUCMEHUTE NHCTPYKUUN Ha
np TeNnA OTHOCHO ol
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SLOVENSCINA
Medicinski pripomocek

OPIS

Pripomocek je policentri¢ni kolenski sklep s sistemom geometrijske
blokade in funkcijo za nadzor 3-faznega hidravli¢nega zamaha, ki se
samodejno prilagaja hitrosti hoje.

Na voljo so moznosti proksimalnega adapterja, pripomocek pa ima
priklju¢ek za distalno cev.

Zamenljivi blazilci (sl. 7A,7B) omogocite prilagoditev upogibanja kolena,
da ustreza bolnikovim prednostnim Zeljam in stopniji aktivnosti.
Prilagodljivi nastavek za izteg (7E) pomaga pri omejevanju dviga pete in
premikanju pripomocka v popolnoma iztegnjen poloZzaj.

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.

Pripomocdek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Indikacije za uporabo in ciljne skupine bolnikov

« lzguba, amputacija ali pomanjkljivost spodnjega uda

« Ni znanih kontraindikacij.
Pripomocek je namenjen zmerni do visoki stopniji sile, npr. pri hoji in
obc¢asnem teku.

Total Knee 2000
Omejitev teZe za pripomocek znasa 100 kg.
Total Knee 2100
Omejitev teZe za pripomocek znasa 125 kg.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

Opozorilo: Uporaba proteti¢nega pripomocka spodnjega uda vkljucuje
povezano tveganje za padec, kar lahko povzro¢i poskodbo.

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

Opozorilo: Ce se delovanje pripomocka spremeni, pripomocek ne deluje
ved oziroma so na njem vidni znaki poskodb ali obrabe, ki ovirajo obicajne
funkcije pripomocka, mora bolnik prenehati uporabljati pripomocek in se
obrniti na zdravstvenega delavca.

Opozorilo: Rok ali prstov ne pribliZujte gibljivim zglobom.

Pozor: Prilagodite samo vijake, ki so opisani v teh navodilih.

Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik.

NAVODILA ZA SESTAVLJANJE

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

Moznosti proksimalnega adapterja
Za pripomocek so na voljo naslednje moZznosti proksimalnega adapterja
(Slika 1):
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« Stirikraki adapter lezis¢a (1A)

« Zenski piramidni adapter (1B),

« Adapter Euro s 4 luknjami (1C) ali

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

1. Do konca privijte navoje izbranega proksimalnega adapterja.

Pozor: Navoji adapterjev drugih proizvajalcev se morda ne bodo

popolnoma prilegali in bodo ogrozili trdnost proteze.

2. Pritrdilni vijak (1E) moskega piramidnega adapterja (1D), 4-kraki vti¢ni
adapter (1A) in adapter Euro s 4 luknjami (1C) poravnajte pravokotno
na sprednjo/zadnjo os pripomocka, razen pri zenskem piramidnem
adapterju (1B), ki mora biti pod kotom 45°.

Pozor: Najvecja moc spoja ne bo dosezena, razen ¢e je adapter

pravilno poravnan.

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

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

Pozor: Pri popolnem upogibu kolena se je treba izogniti stiku med

lezis¢em/adapterjem in proksimalnim 2/3-delom hrbtnega ¢lena

pripomocka (Slika 2). Stik na tem podro¢ju lahko poskoduje pripomocek.
Sprejemljiv stik je stik med leZi§¢em in distalnim 1/3-delom hrbtnega ¢lena
pripomocka.

NAVODILA ZA PORAVNAVO
Osnovna poravnava proteze (Slika 3)
Cilj poravnave
Referenéna ¢rta za poravnavo (B) mora:
— potekati skozi sredi$éno tocko lezis¢a na ravni sedni¢ne grée (D)
— potekati skozi vrtljivo os (A)
— ustrezati oznaki za 1/3 na notranji strani prekrivnega dela za
stopalo.
Opomba: V primeru neskladja prednostno obravnavajte poravnavo kolena
pred poravnavo stopala.

Navodila za poravnavo

1. Stopalo postavite tako, da se referen¢na ¢&rta za poravnavo (B) ujema
z oznako za 1/3 na notranji strani prekrivnega dela za stopalo (pri
&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
vrtljivo os (A).

4. Na lateralni strani lezi$¢a naredite prvo oznako v sredis¢ni tocki
leZi$¢a na ravni sednicne grcée (D). Distalno v sredis¢ni 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 obstoje¢ega poloZaja (tj. kontrakture upogiba kolka) prilagodite
upogib leZis¢a na 5° in nastavite viSino celotne proteze.
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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 distanénikov (slika 4).

« Vpenijalni vijak proksimalnega adapterja (sl. 1E): Glejte navodila za
uporabo ustreznega proksimalnega adapterja.
« Vijak cevne objemke (slika 5: A): 15 Nm

Izbira blaZilca (sl. 6,7)

Izbira blaZilca dolo¢a obseg prilagodljivosti drze.

1. Previdno vstavite plo3¢ati izvija¢ ali podobno plosko orodje pod dno
pokrova blaZilca (7D) in blazilec odstranite (SI. 6).

2. Odstranite blaZilec (7A, 7B) tako, da podenj vstavite majhno in

plos¢ato ro¢no orodje ter ga dvignete navzgor. Spodaj leZze¢o podlozko

(7C) ohranite na mestu.
3. Izberite blaZilec za namestitev glede na to, kateri pripomocek Total
Knee uporabljate, in glede na bolnikovo teZo:

Total Knee 2000 (slika 7: A) — pripomocek je dobavljen z nameS¢enim
rde¢im blazilcem.

Tezav kg Teza v funtih Barva Vrsta
35-50 80-110 Zelena Mehko
50-70 110-155 Crna Navadno
70-90 155-200 Rdeca Trdo
90-100 200-220 Rumena Zelo trdo

Total Knee 2100 (slika 7: B) — pripomocek je dobavljen z namescenim
rumenim blaZilcem.

Tezav kg Teza v funtih Barva Vrsta
50-70 110-155 Crna Mehko
70-90 155-200 Rdeca Navadno
90-110 200-240 Rumena Trdo
110-125 240-275 Oranzna Zelo trdo

4. Znova namestite pokrov blaZilca (7D) tako, da vtaknete utor pod

sprednjo stran ohisja in potisnete oba zati¢a v luknje na ohisju.
Dejavniki, ki vplivajo na izbiro blazilca:

« Aktivni bolniki bodo morda potrebovali trsi blazilec.

« Bolniki, ki so navajeni nositi protezo brez funkcije prilagajanja drze,
imajo sprva raje trsi blaZilec. Po preskusnem obdobju dveh tednov je
priporodljivo izbrati mehkejsi blaZilec. Pove¢anje mehkobe blaZilca
omogoca bolniku, da se seznani s pripomo¢kom, in olajsa prehod na
uporabo funkcije prilagajanja drze.

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

Dinamicna poravnava
Prepricajte se, da je bolnik seznanjen z delovanjem pripomocka.
Prepri¢ajte se, da lahko bolnik sprosti oz. zablokira geometrijsko blokado.

Nadzor zamaha (slika 8)

Hidravli¢ni sistem je na voljo z osnovno nastavitvijo.

V osnovni nastavitvi se ventila »F« in »H« odpreta z obratanjem (3%4).
Ventil »E« se odpre z 12 obrata.

Pozor: Zaradi varnosti prve ocene in prilagoditve opravite, ko bolnik stoji
med vzporednimi palicami.

Prilagoditev ventilov za upogib in izteg

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

Zacnite s prilagajanjem upogiba tako, da bolnik hodi pocasi in hitreje.
Pri vsaki prilagoditvi ventil zasukajte v majhnih korakih po priblizno V4
obrata. Po vsakem koraku prilagajanja takoj preverite rezultat.

MozZna opazanja in ukrepi, ki jih je treba sprejeti, so opisani

v nadaljevanju:

« Ce bolnik hitro hodi in opazite prekomerno dvigovanje pete, poveéajte
upor pri upogibu v fazi zamaha tako, da zasukate ventil »F« v desno,
dokler se dvig pete ne normalizira.

« Ce Zelite izravnati spremembe upora pri upogibu med 0° in 60°,
zasukajte ventil »H« v desno ali levo, da povelate ali zmanj3ate upor.

Nato za uskladitev korakov prilagodite izteg.

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

« Natanéno nastavite ventila »F« in »E«, dokler ne doseZete
nemotenega in varnega vzorca hoje pri nizki in visoki hitrosti.

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

Opozorilo: Prilagoditev ventilov mora vedno omogo¢ati popoln izteg
kolena. Prekomeren upor pri upogibu v fazi zamaha bo preprecil, da bi se
koleno premaknilo v celoten izteg, in lahko ogrozi varnost stoje¢e drze.
Opomba: Na splo$no ni potrebno prilagajati ventila »H«, razen ce je
bolnikova hitrost hoje nizka in Ce opazimo pretiran dvig pete. Ventil »H« ima
na desni strani hidravli¢nega ohisja pripomocka (8H) names¢eno
nalepko.

Prilagajanije blaZilca

Po potrebi preizkusite razli¢ne blaZilce in izberite tistega, ki najbolj ustreza
potrebam bolnika.

Konéna izbira blazZilca se lahko razlikuje od zaletne izbire glede na
bolnikovo teZo (glejte prej$nji razdelek: Izbira blaZilca).
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Navor, potreben za sprostitev geometrijske blokade, in prilagodljivostni
gib drze:

« pri uporabi mehkega blaZilca se poveca in

- pri uporabi trdega blaZilca se zmanj3a.

Glede na izbrano stopalo kombinirajte:
« mehkej3i blaZilec z mehkimi petnimi predeli in
« tri blazZilec s trdimi petnimi predeli.

Nastavitev viSine blaZilca
Tanka plasti¢na plos¢a ali podloZka (sl. 7C) je names&ena pod blaZilcem
(7A,7B), da se prilagodi njegovo viSino. Obstajata dve vrsti podlozk:
« siva: debela 0,38 mm in
« prozorna: debelina 0,76 mm (pripomocek je dobavljen z nameséeno
prozorno podlozko).

Dodajanje podlozk spremeni tocko sprostitve geometrijske blokade, ki
omogoca upogibanje kolena v fazi zamaha. Nastavitev visine blaZilca
vpliva na stabilnost kolena, skupaj s preprostostjo hoje in sedenja:
« Visji blaZilec: olajsa sprostitev v upogib v fazi zamaha ter zmanjsa
prilagodljivost drze.
« Spodniji blazilec: poveca stabilnost in prilagodljivost upogibanja
pripomocka, hkrati pa odloZi sprostitev v upogib v fazi zamaha.

Visino blaZilca postopoma povecujte, dokler bolnik ne zaduti prezgodnje
sprostitve kolena. Zmanj3ajte 3tevilo podlozk, dokler bolnik ne najde
ustreznega ravnovesja med stabilnostjo pripomocka in tocko, ko se
koleno sprosti v upogib v fazi zamaha.

Opozorilo: Ne names¢ajte ve¢ kot dve razli¢ni vrsti podlozk v kombinaciji.
Dodajanje ve¢ podlozk lahko deaktivira geometrijsko blokado in negativno
vpliva na stabilnost kolena med drzo.

Opomba: Ce ne uporabljate nobenih podlozk, bo pripomocek, ko bolnik
zavzame poloZzaj, izkazal nekaj zra¢nosti za upogibanje/podalj$anje med
drzo.

Nastavek za izteg
Nastavek za izteg zmanjSuje prekomerno dvigovanje pete in spodbuja
hitrej3e iztegovanje kolena. Dobavljen je z minimalno nastavitvijo.
« Upognite koleno, da dostopate do vijaka za prilagajanje nastavka za
izteg (7E).
« Za zmanjSanje prekomernega dviga pete, Se posebej pri hitri hoji,
zavrtite nastavitveni vijak nastavka za izteg v smeri urnega kazalca.

Pomoc¢ pri iztegu

Pomo¢ pri iztegu je izbirna funkcija, ki olaj$a popolno iztegovanje kolena.
Uporaba funkcije Pomo¢ pri iztegu je priporocljiva le, &e bolnik ne more
iztegniti kolena, da bi vklopil geometrijsko blokado.

Tri vzmeti razli¢ne togosti so vklju¢ene v pomoc¢ pri iztegu:
« rumena: navadna (dobavljena je vnaprej names&ena skupaj z enoto),
« modra: trda in
- rdeca: zelo trda.

Opomba: Preden namestite pomo¢ pri iztegu, poskusite zmanjsati upor
pri upogibu v fazi zamaha tako, da ventil »E« (slika 8: E) obrnete v levo ter
tako olajsate popolno iztegovanje kolena.
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Namestitev pomoci pri iztegu (slika 9)

1. Odstranite pokrov blazilca (A), blaZilec (B) in podlozke (C).

2. Vzmetno longeto (D) namestite v luknjo (E) v priklju¢ku distalne cevi.

3. Vzmetno longeto trdno namestite tako, da jo nezno udarjate
z gumijastim kladivom (ali podobnim roénim orodjem).

4. Prizemni tulec (F) postavite nad kabel (G).

5. Vzmet (H) postavite nad kabel in prizemni tulec (najprej poskusite
z rumeno vzmetjo).

6. Kabel in vzmet vstavite v vzmetno longeto, pri éemer najprej vstavite
krogli¢ni konec kabla.

7. Potisnite krogli¢ni konec kabla skozi luknjo (E) na priklju¢ku za cev in
z uporabo konicastih kle3¢ ali majhnega izvijaca vstavite kroglico
v reZo na spodnjem priklju¢ku pripomocka (1).

8. Znova namestite izbrane podloZke, blaZilec in pokrov blazilca.

9. Bolnik naj hodi in z ventilom »E« prilagodi upor pri iztegu v fazi zamaha
(slika 8: E). Ce pri popolnoma odprtem ventilu »E« ne dosezete
zadostnega iztega, poskusite s tr§o vzmetjo.

10. Po namestitvi enote pomodi pri iztegu z ventiloma »F« in »H«
ponovno prilagodite upor pri iztegu v fazi zamaha (slika 8: F, H).

Kontrolni pregled
« Po nekaj tednih ponovno ocenite prilagoditve.
« Ko bolnik pridobi nekaj izkusenj s pripomoc¢kom, bo morda treba
zamenjati prilagoditve podlozke in blaZilca.
« S¢asoma bo imel bolnik ve¢ izkuSenj s pripomockom, bo bolj
samozavesten pri njegovi uporabi in bolj usposobljen, zato bi lahko
presel na ¢vrstejsi blaZilec in/ali povecal debelino podlozke.

UPORABA
Ciséenje 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.

BlaZilec upogiba v fazi zamaha je treba zamenjati, ¢e je razpokan ali
obrabljen, odvisno od bolnikove stopnje aktivnosti.

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

Ce je pripomocek izpostavljen prekomerni vlagi ali korozivnemu okolju, je
priporoljivo, da pripomocek pogosto &istite in mazete.

V rahlo upognjenem poloZaju bodo vidni trije sklopi valjénih lezajev

(sl. 10A). Na valjéne leZaje nakapajte nekaj kapljic olja za splono uporabo
ali olja za Sivalne stroje. Veckrat premaknite koleno in obrisite odvec¢no olje
z mehko krpo. Noben drug del ne potrebuje zunanjega mazanja.
Pripomocek obrisite z mehko krpo, navlazeno z manjso koli¢ino
univerzalnega olja ali olja za $ivalni stroj.
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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.

DODATNI PRIPOMOCKI
Kozmeticne mozZnosti (sl. 11,12)
Pripomocek je namenjen za$¢iti proteze in ponovnem vzpostavljanju
videza manjkajo¢ega uda.
« Priporoca se prekinjena kozmeti¢na resitey, ki ne ovira delovanja
kolena.
« Mozne so tudi neprekinjene kozmeti¢ne resitve.
Na voljo so naslednje kozmeti¢ne resitve; za dodatne informacije si
oglejte katalog Ossur:
Total Knee 2000
« pokrov kolena, majhen, ¢rn (11A),
« pokrov kolena, velik, bez (11B),
« prevleka za golen, ¢rna (11C),
+ kozmeti¢ni penasti pokrov, navaden (12A) in
« kozmeti¢ni penasti pokrov, velik (12B).

Total Knee 2100
« pokrov kolena, majhen, ¢rn (11D),
« pokrov kolena, velik, bez (11E),
- prevleka za golen, ¢rna (11F), in
« kozmeti¢ni penasti pokrov, primeren za visoko aktivnost, velik (12C).

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

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

ODGOVORNOST
Proteti¢ni pripomocki Ossur so zasnovani in preverjeni, da so varni in

z adapterji Ossur, kadar se uporabljajo v skladu s predvideno uporabo.

Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, &e:
« pripomocek ni vzdrzevan v skladu z navodili za uporabo,
« so pri namestitvi bile pripomo¢ku dodane komponente drugih
proizvajalcey,
« se pripomocek ne uporablja v skladu s priporo¢enimi pogoji in
na¢inom uporabe oz. okoljem.

Skladnost

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

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

Total Knee 2000
Specifikacija za stopnjo obremenitve je 1ISO10328 — P5 - 100 kg.



Total Knee 2100
Specifikacija za stopnjo obremenitve je 1ISO10328 — P6 — 125 kg.

1SO 10328 - “P" - “m"kg %) /N

*) Omejitve telesne mase se ne sme preseci!

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