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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION

The device is a polycentric knee joint with a Geometric Locking System.

Proximal adapter options are available, and the device has a Distal Tube Connector.
Interchangeable Bumpers (Fig. 6A) allow for knee flexion to be adjusted to suit the patient’s
preference and activity levels. The adjustable Extension Promoter (6C) 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 low to extreme impact use, e.g., walking, running, and sports.
The weight limit for the device is 45 kg.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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),
« Pediatric 4-Hole Adapter (1B), or
« Pediatric Pyramid Adapter (1C).
Caution: Only use the specified Total Knee proximal adapters, please refer to Ossur catalogue for
more information.

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

2. Align the Pinch Bolt (1D) of the selected adapter perpendicular to the anterior/posterior axis
of the device.
Caution: Maximum connection strength will not be established unless the adapter is
correctly aligned.



3. For secure fastening to the device, tighten the adapter’s Pinch Bolt according to its
instructions for use.
Caution: Do not tighten the proximal adapter against the housing of the device.
Caution: When prong adapters are used, resin may get under the adapter and hinder full thread
engagement. Carefully remove resin without damaging the adapter so that adapter threads can
be fully engaged when mounted on the device.
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)
— fallatthe 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.
. Position the knee so that the alignment reference line passes through pivot axis (A)
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
aline through both marks.
. 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).
. 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).
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« Proximal Adapter Pinch Bolt (Fig. 1D): Please refer to the respective proximal adapter’s
instructions for use.
+ Tube Clamp Screw (Fig. 5A): 8 Nm

Bumper Selection (Fig. 6)
The selection of a Bumper determines the amount of stance flexion.
1. Remove the Bumper (6A) by inserting a small and flat tool underneath it and lift upwards.
Leave the underlying Shim (6B) in place.
2. Select a Bumper to install based on the patient’s weight (the device is shipped with the Red
Bumper installed):

Weight kg Weight Ibs Color Type
14-20 30-45 Green Soft
20-29 45-65 Black Regular
29-36 65-80 Red Firm
36-45 80-100 Yellow Extra Firm




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.
— Checkinternal / external rotation.
— Check for correct load on toe and heel.

DynamicAlignment

Ensure the patient is familiar with the functioning of the device.

Ensure the patient can activate and deactivate the geometric lock.

The device is designed to operate with free extension resistance to provide the quick response
required by most children. Therefore, swing phase adjustments are completed through use of the
Extension Promoter (Fig. 6C) and Extension Assist (Fig. 7).

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

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. 6B), is placed underneath the Bumper (6A) 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 (6C).
« Toreduce 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.
Two springs of different stiffness are included with the Extension assist unit:

+ Yellow: regular (comes pre-installed with the unit), and

+ Blue: firm.

Installation of the Extension Assist (Fig. 7)
1. Remove the Bumper (A) and Shims (B).
2. Install the Spring Cup (C) into the Hole (D) 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 (E) over the Cable (F).
5. Place the Spring (G) 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.
7. Slide ball end of the Cable through the Hole (D) in the Tube Connector and insert the ball into
the Slot on the device’s Bottom Link (H) by using needle-nose pliers or a small screwdriver.
8. Re-install the selected Shims (B) and Bumper (A).

Follow-up check
« Reassess adjustments after a couple of weeks.
« |t may be necessary to change the Shim and Bumper adjustments after the patient has
gained some experience with the device.
« Overtime, 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°Cto 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 aslightly flexed position, three sets of roller bearings will be visible (Fig. 8A). 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. 9)

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

« Junior Shin Ferrule, Black (9A),

« Junior Knee Cap, Small, Black (9B), and

+ Junior Knee Cap, Large, Beige (9C).

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 1S0 10328 standard to three million load cycles.
Depending on patient activity, this may correspond to 3-5 years of use.

1ISO10328-P3-45kg®) /N

*) Body mass limit not to be exceeded!

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

DEUTSCH
Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

Das Gert ist ein polyzentrisches Kniegelenk mit einem geometrischen Sicherungssystem.
Proximale Adapter sind verfiigbar, und das Gerdt verfiigt iiber einen distalen Schlauchanschluss.
Die austauschbaren Puffer (Abb. 6A) ermdglichen eine Anpassung der Kniebeugung an die
Vorlieben und das Aktivitatsniveau des Patienten. Der einstellbare Streckpromoter (6C) hilft, die
Fersenabldsung zu begrenzen und das Gerat in eine vollstandig ausgefahrene Position zu bringen.
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VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist als Teil eines Prothesensystems vorgesehen, das die Kniefunktion einer fehlenden
unteren Extremitat ersetzt.

Die Eignung des Produkts fiir die Prothese und den Patienten muss von einer
orthopédietechnischen Fachkraft beurteilt werden.

Das Produkt darf nur von einer orthopadietechnischen Fachkraft angelegt und angepasst werden.

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe
« Verlust der GliedmaBen untere Extremitét, Amputation oder Fehlbildung
+ Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir den Einsatz bei geringer bis extremer Belastung, z. B. beim Gehen, Laufen und
Sport.
Die Gewichtsgrenze fiir das Produkt betrégt 45 kg.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Warnung: Die Verwendung einer Prothese fiir eine untere Extremitat birgt ein inharentes
Sturzrisiko samt der damit verbundenen Verletzungsgefahr.

Die orthopadietechnische Fachkraft sollte den Patienten iiber alle in diesem Dokument
genannten Aspekte informieren, die fiir die sichere Verwendung dieses Produkts erforderlich
sind.

Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verandert, die Funktion beeintréchtigt ist
oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschadigung oder Verschleil aufweist, die einer
ordnungsgeméfen Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopadietechnische Fachkraft wenden.
Warnung: Halten Sie die Hande oder Finger von den beweglichen Teilen fern.

Vorsicht: Stellen Sie keine anderen Schrauben ein als in dieser Anweisung beschrieben.
Dieses Produkt ist nur fiir die individuelle Anwendung am einzelnen Patienten bestimmt.

MONTAGEANWEISUNG
Warnung: Gefahr eines strukturellen Versagens. Komponenten anderer Hersteller sind nicht
getestet und konnen zu einer iibermaBigen Belastung des Produkts fiihren.

Proximale Adapteroptionen
Die folgenden proximalen Adapteroptionen sind fiir das Gerét erhaltlich (Abb. 1):
« 4-Arm-Schaftadapter (1A),
« Pédiatrischer 4-Loch-Adapter (1B), oder
- Paddiatrischer Pyramidenadapter (1C).
Vorsicht: Verwenden Sie nur die angegebenen proximalen Total Knee-Adapter, weitere
Informationen finden Sie im Ossur-Katalog.

1. Das Gewinde des gewdhlten proximalen Adapters vollstdndig einschrauben.
Vorsicht: Adapter anderer Hersteller greifen mdglicherweise nicht vollsténdig in alle
Gewinde und beeintrdchtigen die Festigkeit der Prothese.
2. Richten Sie die Klemmschraube (1D) des ausgewahlten Adapters senkrecht zur anterioren/
posterioren Achse des Gerats aus.
Vorsicht: Die maximale Festigkeit der Verbindung wird nur dann erreicht, wenn der Adapter
korrekt ausgerichtet ist.
3. Zursicheren Befestigung am Gerat ziehen Sie die Klemmschraube des Adapters
entsprechend der Gebrauchsanweisung fest
Vorsicht: Ziehen Sie den proximalen Adapter nicht gegen das Gehduse des Gerats.
Vorsicht: Wenn mehrarmige Adapter verwendet werden, kann Harz unter den Adapter gelangen
und das vollstandigen einachrauben des Gewindes behindern. Entfernen Sie das Harz vorsichtig,
ohne den Adapter zu beschddigen, damit das Adaptergewinde bei der Montage am Produkt
vollsténdig eingeschraubt werden kann.
Vorsicht: Der Kontakt zwischen Schaft/Adapter und dem proximalen 2/3-Teil des hinteren Glieds
der Vorrichtung muss vermieden werden, wenn das Knie vollsténdig gebeugt wird (Abb. 2). Eine
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Beriihrung in diesem Bereich kann das Gerat beschadigen. Zuldssig ist ein Kontakt zwischen dem
Schaft und dem distalen 1/3 des hinteren Glieds der Vorrichtung.

AUFBAURICHTLINIEN
Statischer Grundaufbau (Abb. 3)
Grundaufbau
Aufbaureferenzlinie (B) sollte:

— durch die Mitte des Schaftes auf Hohe des Tubers (D) gehen

— durch die Gelenkachse (A) verlaufen

— durch die 1/3-Markierung auf der Innenseite der FuBkosmetik verlaufen
Hinweis: Geben Sie der Knieausrichtung Vorrang vor der FuBausrichtung, wenn eine
Nichtiibereinstimmung vorliegt.

Aufbaurichtlinien
1. Positionieren Sie den Fu so, dass die Aufbaureferenzlinie (B) auf die 1/3-Markierung auf der
Innenseite der FuBkosmetik fallt (bei aufgesetzter FuBkosmetik und Schuh). Beachten Sie
die AuBenrotation des FuBes.

2. Verwenden Sie die entsprechenden Adapter, um das Knie mit dem FuB zu verbinden und die

korrekte Hohe der Kniemitte herzustellen.

. Positionieren Sie das Knie so, dass die Aufbaureferenzlinie durch die Gelenkachse (A) verlauft
4. Machen Sie auf der lateralen Seite des Schaftes eine erste Markierung in der Mitte des

Schaftes auf Hohe des Tubers (D). Machen Sie eine zweite Markierung in der Mitte des

Schaftes distal (E). Ziehen Sie eine Linie durch beide Markierungen.

. Positionieren Sie den Schaft so, dass die Aufbaureferenzlinie (B) durch die erste Markierung
in der Mitte des Schaftes auf Hohe des Tubers (D) geht.

6. Stellen Sie die Schaftflexion auf 5° zusétzlich zur bestehenden Position (d. h.

Hiiftbeugekontraktur) ein und stellen Sie die Hohe der Prothese ein.

7. Verwenden Sie die entsprechenden Adapter, um das Knie mit dem Schaft zu verbinden.
Warnung: Nach der Einstellung miissen alle Schrauben mit einer mittelfesten
Schraubensicherung gesichert und mit dem richtigen Drehmoment angezogen werden.
Vorsicht: Am distalen Anschluss verwendete Adapter miissen gerade abgeschnitten und bis zum
Endanschlag der Rohraufnahme des Produkts eingefiihrt werden. Es sollte kein Abstandshalter
verwendet werden (Abb. 4).
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« Proximaladapter-Klemmschraube (Abb. 1D): Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung
des jeweiligen proximalen Adapters.
« Rohrklemmschraube (Abb. 5A): 8 Nm

Auswahl des Kontaktelements (Abb. 6)
Die Auswahl des Kontaktelements bestimmt das Ausma@ der Standflexion.

1. Entfernen Sie das Kontaktelement (6A), indem Sie ein kleines, flaches Werkzeug unter das
Kontaktelement schieben und es nach oben anheben. Lassen Sie die darunterliegende
Unterlegscheibe (6B) an ihrem Platz.

2. Waéhlen Sie das zu installierende Kontaktelement entsprechend dem Gewicht des Patienten
aus (das. Gerat wird mit installiertem rotem Kontaktelement geliefert):

Gewicht kg Gewicht Ibs Farbe Typ
14-20 30-45 Griin Weich
20-29 45-65 Schwarz Regular
29-36 65-80 Rot Fest
36-45 80-100 Gelb Extra fest

Einflussfaktoren fiir die Wahl des Kontaktelements:

- Aktive Patienten bendtigen maglicherweise ein steiferes Kontaktelement.

« Patienten, die daran gewdhnt sind, eine Prothese ohne Standflexionsfunktion zu tragen,



bevorzugen mdglicherweise zunéchst ein steiferes Kontaktelement. Nach einer Probezeit
von zwei Wochen wird empfohlen, ein weicheres Kontaktelement zu wahlen. Die Erhdhung
der Weichheit des Kontaktelements ermdglicht es dem Patienten, sich mit dem Gerdt
vertraut zu machen, und erleichtert den Ubergang zur Verwendung der
Standflexionsfunktion.

Statischer Aufbau
— Stellen Sie sicher, dass der Patient mit gleichem Gewicht auf beiden Beinen steht.
— Priifen Sie auf korrekte Prothesenlange.
— Priifen Sie die Innen-/AuBenrotation.
— Priifen Sie die korrekte Belastung von Zehen und Ferse.

Dynamische Anpassung

Stellen Sie sicher, dass der Patient mit der Funktion des Produkts vertraut ist.

Stellen Sie sicher, dass der Patient die geometrische Sicherung aktivieren und deaktivieren kann.
Das Gerat ist so konzipiert, dass es mit freiem Extensionsswiderstand arbeitet, um die von den
meisten Kindern geforderte schnelle Reaktion zu erméglichen. Daher werden die Anpassungen
der Schwungphase durch den Einsatz des Streckpromoters (Abb. 6C) und der Streckhilfe

(Abb. 7) abgeschlossen.

Vorsicht: Aus Sicherheitsgriinden sollten Sie die ersten Bewertungen und Einstellungen
vornehmen, wahrend der Patient zwischen Gehbarren steht.

Einstellung des Kontaktelements

Probieren Sie je nach Bedarf verschiedene Kontaktelemente aus und wahlen Sie dasjenige, das
den Bediirfnissen des Patienten am besten entspricht.

Die endgiiltige Auswahl des Kontaktelements kann sich je nach Gewicht des Patienten von der
anfanglichen Auswahl unterscheiden (siehe den vorherigen Abschnitt: Auswahl des
Kontaktelements).

Das zum Losen der geometrischen Sicherung und der Standflexionsbewegung erforderliche
Drehmoment:

« erhdht sich bei Verwendung eines weichen Kontaktelements, und

- nimmt ab, wenn Sie ein festes Kontaktelement verwenden.
Je nachdem, welcher FuB ausgewahlt ist, kombinieren Sie:

« weiches Kontaktelement mit weichen Absatzen und

- festeres Kontaktelement mit festen Absdtzen.

Hoheneinstellung des Kontaktelements
Eine diinne Kunststoffplatte oder eine Unterlegscheibe (Abb. 6B) wird unter das Kontaktelement
(6A) gelegt, um seine Hohe einzustellen. Es gibt zwei Arten von Ausgleichsscheiben:
- Grau: 0,38 mm dick und
« Transparent: 0,76 mm dick (das. Gerat wird mit installierter transparenter Zwischenlage
geliefert).

Das Hinzufiigen von Unterlegscheiben verdndert den Auslosepunkt der geometrischen
Sicherung, die eine Kniebeugung wahrend der Schwungphase ermdglicht. Die Einstellung der
Hohe des Kontaktelements wirkt sich auf die Kniestabilitat und die Bequemlichkeit beim Gehen
und Sitzen aus:
« Hoheres Kontaktelement: Erleichtert die Freigabe in die Schwungbeugung und verringert
die Standbeugung.
« Unteres Kontaktelement: Erhght die Stabilitat des Gerats und die Standflexion und verzdgert
gleichzeitig die Freigabe der Schwungflexion.

Erhohen Sie die Hohe des Puffers schrittweise, bis der Patient eine vorzeitige Freigabe des Knies
spiirt. Verringern Sie die Anzahl der Unterlegscheiben, bis der Patient ein geeignetes
Gleichgewicht zwischen der Stabilitdt des Gerdts und dem Punkt gefunden hat, an dem das Knie
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in die Schwungbeugung geht.

Warnung: Installieren Sie nicht mehr Unterlegscheiben als die beiden verschiedenen Typen
zusammen. Das Hinzufiigen weiterer Ausgleichsscheiben kann die geometrische Sicherung
deaktivieren und sich negativ auf die Stabilitdt des Knies wahrend des Standes auswirken.
Hinweis: Wenn keine Ausgleichsscheiben verwendet werden, weist das Gerat wahrend des
Standes ein gewisses Flexions-/Streckspiel auf.

Streckpromoter
Der Streckpromoter reduziert iiberméBige Fersenabldsung und fordert eine schnellere
Kniestreckung. Er wird in der kleinsten Einstellung geliefert.
« Beugen Sie das Knie, um an die Einstellschraube fiir den Streckpromoter zu gelangen (6C).
« Um eine iiberméBige Fersenabldsung, inshesondere beim schnellen Gehen, zu verringern,
drehen Sie die Einstellschraube fiir den Streckpromoter im Uhrzeigersinn.

Streckhilfe
Die Streckhilfe ist eine optionale Funktion, die eine vollsténdige Kniestreckung ermdglicht. Die
Verwendung der Streckhilfe wird nur empfohlen, wenn der Patient nicht in der Lage ist, das Knie
zu strecken, um die geometrische Sicherung zu aktivieren.
Zwei Federn mit unterschiedlicher Steifigkeit sind im Lieferumfang der Streckhilfeeinheit
enthalten:

« Gelb: reguldr (wird mit dem Gerét vorinstalliert) und

« Blau: fest.

Einbau der Streckhilfe (Abb. 7)

. Entfernen Sie das Kontaktelement (A) und die Unterlegscheiben (B).

2. Setzen Sie den Federteller (C) in das Loch (D) im Inneren des distalen Schlauchverbinders ein.

. Setzen Sie den Federteller durch leichte Schidge mit einem Gummihammer (oder einem

ahnlichen Handwerkzeug) fest ein.

Setzen Sie die Aderendbhiilse (E) auf das Kabel (F).

. Legen Sie die Feder (G) iiber das Kabel und die Aderendhiilse (versuchen Sie es zuerst mit der
gelben Feder).

. Fiihren Sie das Kabel und die Feder in den Federteller ein, mit dem Kugelende des Kabels

zuerst.

Schieben Sie das kugelformige Ende des Kabels durch das Loch (D) im Schlauchanschluss und

fiihren Sie die Kugel mit einer Spitzzange oder einem kleinen Schraubendreher in den Schlitz

am unteren Verbindungsstiick (H) des Gerats ein.

. Bringen Sie die ausgewahlten Unterlegscheiben (B) und das Kontaktelement (A) wieder an.
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Nachsorge
« Uberpriifen Sie die Finstellungen nach ein paar Wochen.
+ Eskann notwendig sein, die Einstellungen fiir Shim und Kontaktelement zu &ndern,
nachdem der Patient einige Erfahrung mit dem Gerét gesammelt hat.
« Im Laufe der Zeit kann die zunehmende Erfahrung des Patienten mit dem Gerit, sein
Vertrauen in die Anwendung und seine Fahigkeiten einen Wechsel zu einem festeren
Kontaktelement und/oder eine Erhdhung der Shim-Dicke rechtfertigen.

VERWENDUNG
Reinigung und Pflege
Das Produkt mit einem weichen Tuch abwischen. Verwenden Sie keine Losungsmittel.

Umgebungsbedingungen

Das Produkt darf nicht mit StiBwasser, Salzwasser oder gechlortem Wasser in Kontakt kommen.
Vorsicht: Das Produkt sollte nicht in staubiger Umgebung verwendet werden. Der Kontakt mit
Sand, Talkum o. A. sollte vermieden werden.

Das Produkt kann bei Temperaturen zwischen -15 °Cbis 50 °C eingesetzt werden.



WARTUNG

Das Produkt und die Gesamtprothese sollten von einer orthopédietechnischen Fachkraft
untersucht werden. Der Intervall sollte basierend auf der Aktivitdt des Patienten festgelegt
werden.

Der empfohlene Intervall betragt 6 Monate.

Das Stance Flexion-Kontaktelement muss ersetzt werden, wenn es gerissen oder abgenutzt ist, je
nach Aktivitatsniveau des Patienten.

Priifen Sie auf Beschadigungen, iiberm@Bigen Verschlei und Verschmutzung.

Wenn das Gerat iiberméBiger Feuchtigkeit oder einer korrosiven Umgebung ausgesetzt ist,
empfiehlt es sich, das Gerat haufig zu reinigen und zu schmieren.

In einer leicht gebogenen Position sind drei Sétze von Rollenlagern sichtbar (Abb. 8A). Geben Sie
einige Tropfen Allzweckdl oder Néhmaschinendl auf die Rollenlager. Bewegen Sie das Knie einige
Male und wischen Sie iiberschiissiges Ol mit einem weichen Tuch ab. Keine anderen Teile miissen
von auBen geschmiert werden.

Wischen Sie das Produkt mit einem weichen Tuch ab, das mit einer kleinen Menge Allzweckdl
oder Nahmaschinendl befeuchtet ist.

Vorsicht: Verwenden Sie keine Druckluft zur Reinigung des Produkts. Luft driickt Fremdkdrper /
Staubpartikel in die Lager und kann zu Funktionsstorungen und Verschlei® fiihren.

Vorsicht: Verwenden Sie kein Talkumpuder zur Schmierung.

ZUSATZLICHE PRODUKTE
Kosmetische Optionen (Abb. 9)
Die Vorrichtung dient dem Schutz der Prothese und der Wiederherstellung des Aussehens einer
fehlenden Extremitét.
« Eswird eine diskontinuierliche kosmetische Lésung empfohlen, die die Funktion des Knies
nicht beeintréchtigt.
+ Auch kontinuierliche kosmetische Losungen sind mdglich.

Folgende kosmetische Losungen sind verfiigbar, weitere Informationen entnehmen Sie bitte dem
Ossur-Katalog:

- Junior Schienbeinhiilse, Schwarz (9A),

« Junior-Kniekappe, klein, schwarz (9B), und

« Junior-Kniekappe, groB, beige (9C).

BERICHT UBER EINEN SCHWEREN ZWISCHENFALL
Jeder schwerwiegende Vorfall in Bezug auf das Produkt muss dem Hersteller und den
zustandigen Behdrden gemeldet werden.

ENTSORGUNG

Das Gerét und die Verpackung sind geméR den vor Ort geltenden oder nationalen Vorschriften
umweltgerecht zu entsorgen.

HAFTUNG

Ossur-Prothetik-Produkte sind auf Sicherheit und Kompatibilitit in Kombination untereinander
und mit individuell angefertigten Prothesenschéften mit Ossur-Adaptern und
bestimmungsgeméBer Verwendung ausgelegt und gepriift.

Ossur iibernimmt in den folgenden Féllen keine Haftung:
« Das Gerdt wird nicht gemaR der Gebrauchsanweisung gewartet.
« Das Gerdt wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
+ Das Produkt wird nicht gemaB den Empfehlungen in Bezug auf Einsatzbedingungen,
Anwendung oder Umgebung verwendet.

Konformitdt
Dieses Produkt wurde gemaB 1S0-Norm 10328 mit drei Millionen Belastungszyklen getestet.
Je nach Patientenaktivitat entspricht dies in etwa einer Haltbarkeit von 3 bis 5 Jahren.



ISO 10328 -P3-45kg*) /N

*)  Maximale Kérpermasse nicht iiberschreiten!

Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
A Beschrankungen siehe schriftliche Herstelleranleitung
hinsichtlich des Verwendungszwecks!

FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION

Le dispositif est une articulation du genou polycentrique avec systeme de

verrouillage géométrique.

Différentes options d'adaptateur proximal sont disponibles et le dispositif dispose d'un
connecteur de tube distal.

Des butées interchangeables (Fig. 6A) permettent d'ajuster la flexion du genou en fonction des
préférences et des niveaux d'activité du patient. Le promoteur d'extension réglable (6C) aide
alimiter le décollement du talon et a placer le dispositif en position complétement étendue.

UTILISATION PREVUE

Le dispositif fait partie d'un systéme prothétique qui remplace la fonction de genou d'un membre
inférieur manquant.

L'adéquation du dispositif a Ia prothése et au patient doit &tre évaluée par un professionnel de
santé.

Le dispositif doit &tre mis en place et ajusté par un professionnel de santé.

Indications d'utilisation et population cible de patients
« Amputation ou déficience d'un membre inférieur
+ Aucune contre-indication connue
Le dispositif est prévu pour des activités d'impact élevé a extréme, par exemple la marche, la
course et les activités sportives.
La limite de poids du dispositif est de 45 kg.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

Avertissement : |'utilisation d'une prothése de membre inférieur entraine un risque inhérent de
chute pouvant entrainer des blessures.

Le professionnel de santé doit donner au patient toutes les informations contenues dans ce
document nécessaires a |'utilisation de ce dispositif en toute sécurité.

Avertissement : si la fonctionnalité du dispositif change ou diminue, ou si le dispositif présente
des signes de dommages ou d'usure I'empéchant de fonctionner normalement, le patient doit
cesser de |'utiliser et contacter un professionnel de santé.

Attention : éviter de placer les mains ou les doigts a proximité des articulations mobiles.
Attention : ne pas ajuster d'autres vis que celles décrites dans ces instructions.

Le dispositif est destiné a un seul patient.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE

Avertissement : risque de défaillance structurelle. Les composants d'autres fabricants n'ont pas
été testés et peuvent entrainer une charge excessive sur le dispositif.

Options d'adaptateur proximal
Les options d'adaptateur proximal suivantes sont disponibles pour le dispositif (Fig. 1) :
« Adaptateur d'emboiture a 4 branches (1A),



« Adaptateur pédiatrique a 4 trous (1B), ou

« Adaptateur de pyramide pédiatrique (1C).
Attention : utiliser uniquement les adaptateurs proximaux Total Knee spécifiés, veuillez vous
référer au catalogue Ossur pour plus d'informations.

1. Enclencher complétement les filetages de I'adaptateur proximal sélectionné.
Attention : les adaptateurs d'autres fabricants peuvent ne pas enclencher complétement
tous les filetages et compromettre la solidité de la prothese.
. Aligner le boulon a pince (1D) de I'adaptateur sélectionné perpendiculairement a I'axe
antéro-postérieur du dispositif.
Attention : la force de connexion maximale ne sera atteinte que si l'adaptateur est bien aligné.
. Pour une fixation siire sur le dispositif, serrer le boulon de I'adaptateur conformément a ses
instructions d'utilisation.
Attention : ne pas serrer |'adaptateur proximal contre le logement du dispositif.
Attention : lorsque des adaptateurs a broches sont utilisés, de la résine peut pénétrer sous
I'adaptateur et géner I'engagement total du filetage. Retirer délicatement la résine sans
endommager I'adaptateur afin que les filetages de I'adaptateur puissent étre complétement
engagés lorsqu'ils seront fixés sur le dispositif.
Attention : tout contact entre 'emboiture/I'adaptateur et les deux tiers proximaux de la bielle
postérieure du dispositif doit étre évité lors de la flexion compléte du genou (Fig. 2). Tout contact
dans cette zone peut endommager le dispositif. Un contact entre I'emboiture et le tiers distal de
la bielle postérieure du dispositif est acceptable.
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INSTRUCTIONS D'ALIGNEMENT
Table d'alignement (Fig. 3)
Objectif d'alignement
La ligne de référence d'alignement (B) doit :
— passer par le milieu de I'emboiture au niveau de la tubérosité ischiatique (D)
— passer par I'axe de pivot (A).
— arriver a lamarque indiquant le tiers de la longueur a I'intérieur du revétement de pied.
Remarque : privilégier I'alignement du genou a I'alignement du pied en cas de décalage.

Instructions d'alignement
1. Positionner le pied de sorte que la ligne de référence d'alignement (B) arrive a la marque
indiquant le tiers de la longueur a l'intérieur du revétement de pied (avec le revétement de
pied et la chaussure enfilés). Prendre en compte la rotation externe du pied.
2. Utiliser les adaptateurs appropriés pour connecter le genou au pied et appliquer la bonne
hauteur du centre du genou.
. Positionner le genou de sorte que la ligne de référence d'alignement passe par I'axe de pivot (A)
4. Sur le coté externe de I'emboiture, placer une premiére marque au milieu de I'emboiture au
niveau de la tubérosité ischiatique (D). Placer une deuxiéme marque au milieu de I'emboiture
du coté distal (E). Tracer une ligne au niveau des deux marques.
. Positionner I'emboiture de sorte que la ligne de référence d'alignement (B) passe par la
premiére marque au milieu de I'embofture au niveau de la tubérosité ischiatique (D).
6. Ajuster la flexion de I'emboiture a 5° en plus de la position existante (par ex. contracture
bloquée en flexion de la hanche) et régler la hauteur de la prothése compléte.
7. Utiliser les adaptateurs appropriés pour connecter le genou a I'emboiture.
Avertissement : aprés les ajustements, toutes les vis doivent étre fixées avec un frein-filet
arésistance moyenne et serrées au bon couple.
Attention : les adaptateurs utilisés sur la connexion distale doivent étre coupés droits et insérés
jusqu'a la butée récepteur de tube de I'emboiture. Aucune rondelle d'espacement ne doit étre
utilisée (Fig. 4).
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« Boulon a pince de I'adaptateur proximal (Fig. 1D) : veuillez vous référer aux instructions
d'utilisation de I'adaptateur proximal correspondant.
« Vis de serrage du tube (Fig. 5A): 8 Nm



Choix de la butée (Fig. 6)
Le choix d'une butée détermine la quantité de flexion en phase d'appui.
1. Retirerla butée (6A) en insérant un petit outil plat en dessous et en la soulevant vers le haut.
Laisser la cale sous-jacente (6B) en place.
2. Choisir une butée a installer en fonction du poids du patient (le dispositif est livré avec la
butée rouge installée) :

Poids (kg) Poids (Ib) Couleur Type
14-20 30-45 Vert Souple
20-29 45-65 Noir Standard
29-36 65-80 Rouge Rigide
36-45 80-100 Jaune Trés rigide

Facteurs d'influence sur le choix de labutée :
- Les patients actifs peuvent avoir besoin d'une butée plus rigide.
« Les patients qui ont I'habitude de porter une protheése sans contrdle de phase d'appui
peuvent initialement préférer une butée plus rigide. Aprés une période d'essai de
deux semaines, il est recommandé de choisir une butée plus souple. L'augmentation de la
souplesse de la butée permet au patient de se familiariser avec le dispositif et facilite la
transition vers |'utilisation de sa fonction de flexion en phase d'appui.

Alignement statique
— Stassurer que le patient se tient debout en répartissant équitablement son poids sur les
deux jambes.
— Vérifier lalongueur appropriée de la prothése.
— Vérifier la rotation interne/externe.
— Vérifier que la charge sur la pointe et le talon est correcte.

Alignement dynamique

S'assurer que le patient connait le fonctionnement du dispositif.

S'assurer que le patient peut activer et désactiver le verrouillage géométrique.

Le dispositif est congu pour fonctionner avec une résistance a I'extension libre afin d'assurer la
réponse rapide dont la plupart des enfants ont besoin. Par conséquent, les ajustements en phase
pendulaire sont effectués grace a l'utilisation de I'assistance a I'extension (Fig. 6C) et du rappel
a l'extension (Fig. 7).

Attention : pour des raisons de sécurité, veuillez effectuer les évaluations initiales et les
ajustements avec le patient debout entre des barres paralléles.

Réglage des butées

Aubesoin, essayer différentes butées et sélectionner celle qui répond au mieux aux besoins du patient.
Le choix final de butée peut étre différent du choix initial en fonction du poids du patient
(veuillez vous référer a la section précédente : Choix de la butée).

Le couple de serrage requis pour déverrouiller le verrouillage géométrique et le mouvement de
flexion en phase d'appui:

« augmente lors de I'utilisation d'une butée souple, et

+ diminue lors de I'utilisation d'une butée rigide.
En fonction du pied choisi, associer :

« une butée plus souple avec des talons souples, et

« une butée plus rigide avec des talons rigides.

Réglage de la hauteur de la butée
Une plaque en plastique fine ou une cale (Fig. 6B), est placée sous la butée (6A) pour régler sa
hauteur. Il existe deux types de cales :

« grise: 0,38 mm d'épaisseur, et



« transparente : 0,76 mm d'épaisseur (le dispositif est expédié avec la cale transparente
installée).

L'ajout de cales modifie le point de déverrouillage du verrouillage géométrique, qui permet la
flexion du genou pendant la phase pendulaire. Le réglage de la hauteur de la butée affecte la
stabilité du genou, ainsi que la facilité pour marcher et s'asseoir :
« Butée plus haute : facilite le déverrouillage en phase pendulaire et diminue la flexion en
phase d'appui.
- Butée plus basse : augmente la stabilité du dispositif et la flexion en phase d'appui, tout en
retardant le déverrouillage en phase pendulaire.

Augmenter progressivement la hauteur de la butée jusqu'a ce que le patient ressente un
déverrouillage prématuré du genou. Réduire le nombre de cales jusqu'a ce que le patient trouve
le bon équilibre entre stabilité du dispositif et le moment ol le genou se déverrouille en phase
pendulaire.

Avertissement : ne pas installer plus de cales que les deux types différents combinés. L'ajout de
cales supplémentaires peut désactiver le verrouillage géométrique et affecter négativement la
stabilité du genou en phase d'appui.

Remarque : si aucune cale n'est utilisée, le dispositif présentera un certain jeu de flexion/
extension en phase d'appui.

Assistance al'extension
L'assistance a I'extension réduit le décollement excessif du talon et favorise une extension plus
rapide du genou. Cette fonction est installé par défaut dans la configuration de base.
« Fléchirle genou pour accéder a la vis de réglage de I'assistance a I'extension (6C).
« Pourréduire le décollement excessif du talon, en particulier lorsque vous marchez
rapidement, tourner la vis de réglage de I'assistance a 'extension dans le sens des aiguilles
d'une montre.

Rappel a I'extension
Le rappel a I'extension est une fonction optionnelle qui facilite I'extension compléte du genou.
L'utilisation de la fonction de rappel a I'extension n'est recommandée que lorsque le patient est
incapable d'étendre le genou pour enclencher le verrouillage géométrique.
Deux ressorts de raideur différente sont inclus avec I'unité de rappel a I'extension :

« Jaune: normal (livré pré-installé avec 'unité), et

« Bleu:raide.

Installation du rappel a I'extension (Fig. 7)
1. Retirer la butée (A) et les cales (B).
2. Installer la cupule du ressort (C) dans le trou (D) a l'intérieur du connecteur de tube distal.
3. Fixer fermement la cupule du ressort en la tapotant doucement avec un maillet en
caoutchouc (ou un outil manuel similaire).
4. Placer le manchon (E) sur le cable (F).
5. Placerle ressort (G) sur le cable et le manchon (essayer d'abord le ressort jaune).
6. Insérer le cable et le ressort dans la cupule du ressort, avec I'extrémité sphérique du cable en
premier.

. Faire glisser 'extrémité sphérique du cable dans le trou (D) du connecteur de tube et insérer
a bille dans la fente sur la bielle inférieure (H) du dispositif a I'aide d'une pince a bec ou d'un
petit tournevis.

8. Réinstaller les cales choisies (B) et la butée (A).

~

Contrdle de suivi
+ Réévaluer les ajustements aprés quelques semaines.
« Il peut étre nécessaire de modifier les réglages de la cale et de la butée une fois que le
patient a acquis une certaine expérience avec le dispositif.
« Aufil du temps, a plus grande expérience, la meilleure confiance pendant son utilisation et



la maitrise du dispositif par le patient peuvent justifier un remplacement de butée par une
butée plus rigide et/ou une augmentation de I'épaisseur de cale.

UTILISATION
Nettoyage et entretien
Essuyer le dispositif avec un chiffon doux. Ne pas utiliser de solvants.

Conditions environnementales

Le dispositif ne doit pas entrer en contact avec de |'eau douce, salée ou chlorée.

Attention : le dispositif ne doit pas étre utilisé dans un environnement poussiéreux. L'exposition
au sable, au talc ou matiere similaire doit étre évitée.

Le dispositif peut étre utilisé a des températures comprises entre -15 °Cet 50 °C.

ENTRETIEN

Le dispositif et la prothése dans son ensemble doivent étre examinés par un professionnel de
santé. Lintervalle doit étre déterminé en fonction de 'activité du patient.

L'intervalle recommandé est tous les 6 mois.

La butée de flexion en phase d'appui doit étre remplacée si elle est fissurée ou usée, en fonction
du niveau d'activité du patient.

Vérifier la présence éventuelle de dommages, d'usure excessive et de saleté.

Si le dispositif est soumis a une humidité excessive ou a un environnement corrosif, il est
recommandé de le nettoyer et de le lubrifier fréquemment.

En position Iégérement fléchie, trois jeux de roulements a billes seront visibles (Fig. 8R). Placer
quelques gouttes d'huile polyvalente ou d'huile de machine a coudre sur les roulements a billes.
Déplacer le genou plusieurs fois et essuyer I'excés d'huile avec un chiffon doux. Aucune autre
piéce n'a besoin de lubrification externe.

Essuyer le dispositif avec un chiffon doux imbibé d'une Iégére quantité d'huile polyvalente ou
d'huile de machine a coudre.

Attention : ne pas utiliser d'air comprimé pour nettoyer le dispositif. L'air comprimé force les
polluants dans les roulements et peut provoquer des dysfonctionnements et de l'usure.
Attention : ne pas utiliser de talc pour la lubrification.

DISPOSITIFS SUPPLEMENTAIRES
Options cosmétiques (Fig. 9)
Le dispositif est destiné a protéger la prothése et a rétablir I'apparence d'un membre manquant.
« Lutilisation d'une solution cosmétique discontinue qui n'interfére pas avec la fonction du
genou est recommandée.
« Lutilisation de solutions cosmétiques continues est également une possibilité.

Les solutions cosmétiques suivantes sont disponibles, veuillez vous reporter au catalogue Ossur
pour en savoir plus :

« Support de tibia, Junior, noir (9A),

« (Capot de genou, Junior, Small, noir (9B) et

« Capot de genou, Junior, Large, beige (9C).

SIGNALER UN INCIDENT GRAVE
Tout incident grave concernant le dispositif doit étre signalé au fabricant et aux autorités
compétentes.

MISE AU REBUT

Le dispositif et I'emballage doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations
environnementales locales ou nationales en vigueur.

RESPONSABILITE
La fiabilité et la compatibilité des dispositifs prothétiques Ossur entre eux et avec les emboitures



prothétiques sur mesure équipées d'adaptateurs Ossur, lorsqu'ils sont utilisés conformément
a leur utilisation prévue, sont vérifiées.

Ossur décline toute responsabilité dans les cas suivants :
« Ledispositif n'est pas entretenu comme indiqué dans les instructions d'utilisation.
« Ledispositif est assemblé avec des composants d'autres fabricants.
- Le dispositif utilisé en dehors du cadre recommandé concernant les conditions d'utilisation,
I'application ou I'environnement.

Conformité
Ce dispositif a été testé conformément a la norme 150 10328 sur trois millions de cycles de charge.
Selon I'activité du patient, cela peut correspondre a 3-5 ans d'utilisation.

ISO10328-P3-45kg®) /N

#) Limite de masse corporelle & ne pas dépasser!

En cas d'utilisation spécifiques ou pour connaitre les
A limitations d'utilisation, consulter les consignes
duutilisation écrites du fabricant.

ESPANOL

Producto sanitario

DESCRIPCION

El dispositivo es una articulacion policéntrica de la rodilla con un sistema de bloqueo geométrico.
Hay disponibles opciones de adaptador proximal y el dispositivo tiene un conector de tubo distal.
Los amortiguadores intercambiables (Fig. 6A) permiten ajustar la flexion de la rodilla segun las
preferencias y los niveles de actividad del paciente. El dispositivo de extension ajustable (6C)
sirve para limitar la elevacion del talon y mover el dispositivo a la posicion completamente
extendida.

USO PREVISTO

El dispositivo estd disefiado como parte de un sistema protésico que reemplaza la funcién de la
rodilla de una extremidad inferior ausente.

La compatibilidad del dispositivo con la protesis y el paciente debe ser evaluada por un
profesional sanitario.

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo
« Pérdida, amputacion o deficiencia de extremidades inferiores
« Sin contraindicaciones conocidas
El dispositivo es para uso de impacto bajo a extremo, por ejemplo, caminar, correr y practicar
deportes.
El'limite de peso del dispositivo es de 45 kg.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Advertencia: El uso de un dispositivo protésico de extremidad inferior conlleva un riesgo
inherente de caida que puede provocar lesiones.

El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se requiere en este
documento para el uso sequro de este dispositivo.

Advertencia: Si se produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad del dispositivo o si el
dispositivo muestra signos de dafio o desgaste que dificultan sus funciones normales, el paciente
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debe dejar de usar el dispositivo y ponerse en contacto con un profesional sanitario.
Advertencia: Evite colocar las manos o los dedos cerca de las articulaciones en movimiento.
Precaucidn: No ajuste otros tornillos que los descritos en estas instrucciones.

El dispositivo ha sido disefiado para el uso de un solo paciente.

INSTRUCCIONES DE MONTAJE

Advertencia: Riesgo de fallo estructural. Los componentes de otros fabricantes no se han
probado y pueden causar una carga excesiva en el dispositivo.

Opciones de adaptador proximal
Las siguientes opciones de adaptador proximal estan disponibles para el dispositivo (Fig. 1):
« Adaptador de encaje de 4 patas (1A),
« Adaptador pediatrico de 4 agujeros (1B), o
« Adaptador pedidtrico de pirdmide (1C).
Precaucidn: Utilice inicamente los adaptadores proximales de Total Knee especificados;
consulte el catalogo Ossur para obtener més informacion.

1. Ajuste completamente las roscas del adaptador proximal seleccionado.
Precaucion: Es posible que los adaptadores de otros fabricantes no se ajusten
completamente a todas las roscas y comprometan la robustez de la protesis.
2. Alinee el perno de presion (1D) del adaptador seleccionado perpendicular al eje anterior/
posterior del dispositivo.

Precaucion: No se establecerd la capacidad maxima de conexion a menos que el adaptador

esté correctamente alineado.

. Parafijar el dispositivo de forma sequra, apriete el perno de presién del adaptador segun las
instrucciones de uso.

Precaucion: No apriete el adaptador proximal contra la carcasa del dispositivo.
Precaucion: Cuando se utilizan adaptadores con patas, la resina puede quedar debajo del
adaptador y dificultar el acoplamiento completo de Ia rosca Retire cuidadosamente la resina sin
dafiar el adaptador para que asi sus roscas se puedan acoplar completamente cuando se monte
sobre el dispositivo.

Precaucion: Debe evitarse el contacto entre el encaje/adaptador y 2/3 de la parte proximal de la
union posterior del dispositivo al flexionar completamente la rodilla (Fig. 2). El contacto en esta
zona puede dafiar el dispositivo. El contacto 6ptimo se encuentra entre el encaje y 1/3 de la parte
distal de la unién posterior del dispositivo.
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INSTRUCCIONES DE ALINEACION
Alineacion de banco (Fig. 3)
Objetivo de alineacion
La linea de referencia de alineacidn (B) debe:
— pasara través del punto medio del encaje en el nivel de la tuberosidad isquial (D)
— pasar a través del eje de pivote (A)
— caerenlamarca 1/3 en el interior de la funda cosmética de pie.
Nota: Priorizar la alineacion de la rodilla sobre la alineacién del pie en caso de discrepancia.

Instrucciones de alineacion
1. Coloque el pie de forma que la linea de referencia de alineacion (B) caiga en la marca 1/3 en
el interior de la funda cosmética de pie (con la funda cosmética y el zapato puestos). Tenga
en cuenta la rotacion externa del pie.
2. Utilice los adaptadores correspondientes para conectar la rodilla al pie y establecer la altura
correcta del centro de la rodilla.
. Coloque larodilla de modo que la linea de referencia de alineacion pase a través del eje de
pivote (A)
4. Enellado lateral del encaje, haga una primera marca en el punto medio del encaje en el nivel
de la tuberosidad isquial (D). Haga una sequnda marca en el punto medio distal del encaje
(E). Dibuje una linea a través de ambas marcas.

w
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5. Coloque el encaje de modo que la linea de referencia de alineacion (B) pase por la primera
marca en el punto medio del encaje en el nivel de tuberosidad isquial (D).

6. Ajuste la flexion del encaje a 5° ademds de la posicion existente (es decir, contractura de

flexion de cadera) y ajuste la altura de la prétesis completa.

7. Utilice los adaptadores correspondientes para conectar la rodilla al encaje.
Advertencia: Después de los ajustes, todos los tornillos deben fijarse con un bloqueador de
roscas de resistencia media y apretarse con la llave correcta.

Precaucion: Los adaptadores utilizados en la conexion distal deben cortarse en linea recta
einsertarse hasta el tope final del receptor del tubo del dispositivo. No se debe utilizar ningtin
separador (Fig. 4).

+ Perno de presion de adaptador proximal (Fig. 1D): Consulte las instrucciones de uso del
adaptador proximal correspondiente.
« Tornillo de la abrazadera del tubo (Fig. 5A): 8 Nm

Seleccion del amortiguador (Fig. 6)
La seleccién de un amortiguador determina el nivel de flexion de apoyo.
1. Retire el amortiguador (6A) insertando una herramienta pequefay plana por debajo
y levantandola hacia arriba. Deje la cufia de debajo (6B) en su lugar.
2. Seleccione un amortiguador para instalarlo en funcién del peso del paciente (el dispositivo
se envia con el amortiguador rojo instalado):

Peso kg Peso libras Color Tipo
14-20 30-45 Verde Blando
20-29 45-65 Negra Regular
29-36 65-80 Rojo Rigido
36-45 80-100 Amarillo Extra rigido

Factores que influyen en la seleccion del amortiguador:

« Los pacientes activos pueden requerir un amortiguador més rigido.

« Al principio, es posible que los pacientes que estédn acostumbrados a llevar una prétesis sin la
funcion de flexion de apoyo prefieran un amortiguador mas rigido. Después de un periodo de
prueba de dos semanas, se recomienda seleccionar un amortiguador mas blando. El aumento
de la suavidad del amortiguador permite al paciente familiarizarse con el dispositivo
y facilita la transicion al uso de la funcién de flexion de apoyo.

Alineacion estdtica
— Asegurese de que el paciente esté de pie con la misma carga de peso en ambas piernas.
— Compruebe que lalongitud de la protesis es correcta.
— Compruebe la rotacién interna/externa.
— Compruebe que la carga en el dedo del pie y el taldn es correcta.

Alineacion dindmica

Asegurese de que el paciente estd familiarizado con el funcionamiento del dispositivo.
Asegurese de que el paciente puede activar y desactivar el bloqueo geométrico.

El dispositivo estd disefiado para funcionar con una resistencia de extensién a fin de proporcionar
la respuesta rapida necesaria para la mayoria de los nifios. Por lo tanto, los ajustes de la fase de
balanceo se realizan mediante el uso del dispositivo de extension (Fig. 6C) y laayuda ala
extension (Fig. 7).

Precaucidn: Por motivos de seguridad, lleve a cabo las evaluaciones y los ajustes iniciales con el
paciente entre barras paralelas.

Ajuste del amortiguador
Seguin sea necesario, pruebe diferentes amortiguadores y seleccione el que mejor se adapte a las

necesidades del paciente.
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La seleccion final del amortiguador puede diferir de la seleccion inicial en funcién del peso del
paciente (consulte la seccion anterior: Seleccion del amortiguador).

El par de apriete necesario para liberar el bloqueo geométrico y el movimiento de flexion de
apoyo:

« aumenta al utilizar un amortiguador blando, y

« disminuye al utilizar un amortiguador rigido.
En funcién del pie seleccionado, combine:

« unamortiguador mds blando con talones blandos, y

« amortiguador més rigido con talones rigidos.

Ajuste de la altura del amortiguador
Se coloca una placa fina de pldstico o una cuia (Fig. 6B) debajo del amortiguador (6A) para
ajustar su altura. Existen dos tipos de cufias:
+ (Gris: 0,38 mm de grosor y
- Transparente: 0,76 mm de grosor (el dispositivo se entrega con la cufia transparente
instalada).

Al aadir cufias, se cambia el punto de liberacion del bloqueo geométrico que permite la flexion
de la rodilla durante la fase de balanceo. El ajuste de la altura del amortiguador afecta la
estabilidad de la rodilla, junto con la facilidad de caminar y sentarse:
+ Amortiguador més alto: facilita la liberacion en la flexién de balanceo y disminuye la flexion
de apoyo.
« Amortiguador més bajo: aumenta la estabilidad del dispositivo y la flexion de apoyo, al
tiempo que retrasa la liberacién en la flexion de balanceo.

Aumente gradualmente la altura del amortiguador hasta que el paciente sienta la liberacién
prematura de la rodilla. Reduzca el nimero de cufias hasta que el paciente encuentre un
equilibrio adecuado entre la estabilidad del dispositivo y el punto en el que la rodilla se libera en
|a flexion de balanceo.

Advertencia: No instale mas cuiias que los dos tipos diferentes combinados. Si se anaden més
cufias, se puede desactivar el bloqueo geométrico y afectar negativamente a la estabilidad de la
rodilla durante la fase de apoyo.

Nota: Si no se utilizan cufias, el dispositivo mostrard cierto juego de flexion/extensién durante la
fase de apoyo.

Dispositivo de extension
El dispositivo de extension reduce la elevacién excesiva del talén y favorece una extension mas
répida de la rodilla. Se entrega con el ajuste minimo.
« Flexione la rodilla para acceder al tornillo de ajuste del dispositivo de extensidn (6C).
« Parareducir la elevacion excesiva del taldn, especialmente cuando camina répido, gire el
tornillo de ajuste del dispositivo de extensién hacia la derecha.

Ayuda a la extension
La ayuda a la extension es una funcién opcional que facilita la extension completa de la rodilla. El
uso de la ayuda a la extension solo se recomienda cuando el paciente no puede extender la rodilla
para accionar el blogqueo geométrico.
Con la unidad de ayuda a la extension se incluyen dos resortes de diferente rigidez:

+ Amarillo: normal (se entrega preinstalado en la unidad) y

+ Azul: rigido.

Instalacion de la ayuda a la extension (Fig. 7)
1. Retire el amortiguador (A) y las cufias (B).
2. Instale la copa de resorte (C) en el orificio (D) en el interior del conector del tubo distal.
3. Asiente firmemente la copa de resorte golpeandola suavemente con un mazo de goma (o
herramienta similar).
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4. Coloque el casquillo (E) sobre el cable (F).

5. Coloque el resorte (G) sobre el cable y el casquillo (pruebe el resorte amarillo en primer lugar).

6. Inserte el cable y el resorte en la copa de resorte, con el extremo en bola del cable primero.

7. Deslice el extremo en bola del cable a través del orificio (D) en el conector del tubo e inserte
labola en la ranura de la unién inferior del dispositivo (H) utilizando alicates de punta de
aguja o un destornillador pequefio.

8. Vuelva ainstalar las cuias seleccionadas (B) y el amortiguador (A).

Comprobacion de seguimiento
« Vuelva a evaluar los ajustes al cabo de dos semanas.
« Puede ser necesario cambiar los ajustes de cufia y amortiguador después de que el paciente
haya adquirido experiencia con el dispositivo.
« Con el tiempo, al aumentar la experiencia del usuario con el dispositivo, su confianza durante
el uso y su competencia, puede ser necesario un cambio a un amortiguador mds rigido y/o un
aumento del grosor de las cufias.

Uso
Limpiezay cuidado
Limpie el dispositivo con un pafo suave. No utilice disolventes.

Condiciones medioambientales

El dispositivo no debe entrar en contacto con agua dulce, salada o clorada.
Precaucion: El dispositivo no debe usarse en ambientes polvorientos. Debe evitarse la
exposicion a arena, talco o similar.

El dispositivo puede ser utilizado a temperaturas entre -15°Cy 50°C.

MANTENIMIENTO

Un profesional sanitario debe examinar regularmente el dispositivo y la protesis completa. EI
intervalo debe determinarse en funcion de la actividad del paciente.

Elintervalo recomendado es cada 6 meses.

El amortiguador de flexién de apoyo debe sustituirse si esta agrietado o desgastado, en funcion
del nivel de actividad del paciente.

Compruebe si hay dafios, desgaste excesivo y suciedad.

Si el dispositivo esta sometido a una humedad excesiva o a un entorno corrosivo, se recomienda
limpiarlo y lubricarlo con frecuencia.

En una posicién ligeramente flexionada, se veran tres juegos de rodamientos de rodillos

(Fig. 8A). Aplique unas gotas de aceite de uso general o de méquina de coser en los rodamientos
de rodillos. Mueva la rodilla varias veces y limpie el exceso de aceite con un pafio suave. Ninguna
otra pieza necesita lubricacion externa.

Limpie el dispositivo con un pafio suave humedecido con una pequeiia cantidad de aceite de uso
general 0 aceite para maquinas de coser.

Atencion: No utilice aire comprimido para limpiar el dispositivo. El aire empuja contaminantes
hacia los rodamientos y puede causar averfas y desgaste.

Precaucidn: No utilice polvos de talco para la lubricacién.

DISPOSITIVOS COMPLEMENTARIOS
Opciones de funda cosmética (Fig. 9)
El dispositivo estd disefiado para proteger la prétesis e imitar la apariencia de la extremidad
ausente.
« Serecomienda una solucion cosmética discontinua que no interfiera con la funcion de la
rodilla.
« Las soluciones cosméticas continuas también son una opcion.

Las siguientes soluciones cosméticas estan disponibles, consulte el catalogo de Ossur para
obtener mas informacion:
« Protector cosmético Junior, negro (9A),
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« Proteccion cosmética de rodilla Junior, pequefia, negra (9B) y
« Proteccion cosmética de rodilla Junior, grande, beige (9C).

INFORME DE INCIDENTE GRAVE
Cualquier incidente grave en relacion con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a las
autoridades pertinentes.

ELIMINACION

El dispositivo y el envase deben eliminarse de acuerdo con las normas medioambientales locales
o0 nacionales correspondientes.

RESPONSABILIDAD

Los dispositivos protésicos de Ossur estén disefiados y verificados para ser seguros y compatibles
entre si'y con los encajes protésicos hechos a medida con adaptadores de Ossur, siempre que se
utilicen de acuerdo con su uso previsto.

Ossur no asumira responsabilidad alguna ante las siguientes circunstancias:
« Eldispositivo no se mantiene segun lo indicado en las instrucciones de uso.
- Al dispositivo se le aplican componentes de otros fabricantes.
« Eldispositivo se utiliza de forma distinta a las condiciones de uso, aplicacion o entorno
recomendados.

Cumplimiento normativo

Este dispositivo ha sido sometido a pruebas de acuerdo con la norma IS0 10328 a tres millones de
ciclos de carga.

En funcion de la actividad del paciente, esto puede corresponder a 3-5 afios de uso.

ISO 10328 - P3-45kg®) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

Para condiciones especificas y limitaciones de uso,
A consulte las instrucciones escritas del fabricante sobre
el uso previsto.

ITALIANO
Dispositivo medico

DESCRIZIONE

Il dispositivo € un ginocchio protesico policentrico con sistema a bloccaggio geometrico.

Sono disponibili opzioni di giunto prossimale e il dispositivo dispone di un connettore per tubo
distale.

Ammortizzatori intercambiabili (Fig. 6A) consentono di regolare la flessione del ginocchio in base
alle preferenze e ai livelli di attivita del 'utente. Il deambulante regolabile (6C) aiuta a limitare il
sollevamento del tallone e a spostare il dispositivo in una posizione completamente estesa.

DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo & inteso come parte di un sistema protesico che sostituisce la funzione del ginocchio
di un arto inferiore mancante.

L'idoneita del dispositivo per la protesi e per I'utente deve essere valutata da un professionista
sanitario.

Il dispositivo deve essere montato e regolato da un professionista sanitario.
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Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target
« Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori
+ Nessuna controindicazione nota
I dispositivo & destinato ad essere utilizzato per un'attivita da bassa a molto alta (Sport/Extreme)
come ad esempio camminata veloce, corsa e sport agonistico.
IIlimite di peso per il dispositivo & di 45 kg.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

Avvertenza: |'uso di un dispositivo protesico per |'arto inferiore comporta un rischio intrinseco
di caduta che pud causare lesioni.

Il professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cio che & riportato nel presente
documento e che € richiesto al fine di un utilizzo sicuro del dispositivo.

Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo o di danni o quasti al
dispositivo che ne impediscano il normale funzionamento, I'utente deve sospendere I'uso del
dispositivo e contattare il professionista sanitario.

Avvertenza: evitare di posizionare le mani o le dita vicino ad articolazioni in movimento.
Attenzione: non regolare viti diverse da quelle descritte in queste istruzioni.

Il dispositivo & destinato all'uso esclusivo di un singolo utente.

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO
Avvertenza: rischio di cedimento strutturale. | componenti di altri produttori non sono stati
testati e possono causare un carico eccessivo sul dispositivo.

Opzioni adattatori prossimali
Per il dispositivo sono disponibili le sequenti opzioni di giunto prossimale (Fig. 1):
« Adattatore perinvasatura a 4 alette (1A),
« Giunto a 4 fori per uso pediatrico (1B) oppure
« Giunto piramidale per uso pediatrico (1C).
Attenzione: utilizzare solo i giunti prossimali Total Knee specificati, fare riferimento al catalogo
Ossur per ulteriori informazioni.

1. Impegnare completamente le filettature del giunto prossimale selezionato.
Attenzione: i giunti di altri produttori potrebbero non impegnare completamente tutte le
filettature e compromettere la resistenza della protesi.
. Allineare il bullone di serraggio (1D) del giunto selezionato perpendicolarmente all'asse
anteriore/posteriore del dispositivo.
Attenzione: la forza di connessione massima non verra stabilita a meno che il giunto non
sia allineato correttamente.
. Per un fissaggio sicuro al dispositivo, serrare il bullone di serraggio del giunto secondo le
istruzioni d'uso.
Attenzione: non serrare il giunto prossimale contro il corpo del dispositivo.
Attenzione: quando si utilizzano adattatori ad alette, la resina potrebbe infilarsi sotto
I'adattatore e ostacolare il completo innesto della filettatura. Rimuovere con attenzione la resina
senza danneggiare |'adattatore in modo che le filettature dello stesso possano innestarsi
completamente quando montato sul dispositivo.
Attenzione: evitare il contatto tra invasatura/giunto e la porzione prossimale dei 2/3 del
supporto posteriore del dispositivo quando si flette completamente il ginocchio (Fig. 2). Il
contatto in quest'area pud danneggiare il dispositivo. Il contatto accettabile & tra l'invasatura e la
porzione 1/3 distale del supporto posteriore del dispositivo.
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ISTRUZIONI DI ALLINEAMENTO

Allineamento a banco (Fig. 3)

Obiettivo di allineamento

Lalinea di riferimento per allineamento (B) deve:
— passare per il punto medio dell'invasatura a livello della tuberosita ischiatica (D)
— passare per |'asse del perno (A)
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— coincidere con il segno di 1/3 all'interno della cover piede.
Nota: dare priorita all'allineamento del ginocchio rispetto all'allineamento del piede in caso di
mancata corrispondenza.

Istruzioni di allineamento

. Posizionare il piede in modo che la linea di riferimento per allineamento (B) coincida conil
segno di 1/3 all'interno della cover piede (con la cover piede e la scarpa indossati).
Considerare la rotazione esterna del piede.

. Utilizzare gli adattatori applicabili per collegare il ginocchio al piede e stabilire I'altezza del
centro del ginocchio corretta.

. Posizionare il ginocchio in modo che la linea di riferimento per allineamento passi per I'asse

del perno (A)

Sulla parte laterale dell'invasatura, fare un primo segno nel punto medio dell'invasatura

alivello della tuberosita ischiatica (D). Fare un secondo segno nel punto medio

dell'invasatura distalmente (E). Tracciare una linea attraverso entrambi i segni.

. Posizionare |'invasatura, in modo che la linea di riferimento per allineamento (B) passi per il
primo segno nel punto medio dell'invasatura a livello della tuberosita ischiatica (D).

. Regolare la flessione dell'invasatura a 5° oltre la posizione esistente (ossia, contrattura in

flessione dell'anca) e impostare |'altezza della protesi completa.

Utilizzare gli adattatori applicabili per collegare il ginocchio all'invasatura.

Avvertenza: dopo le regolazioni, tutte le viti devono essere fissate con un frenafiletti a media

resistenza e serrate alla coppia di torsione corretta.

Attenzione: Gli adattatori utilizzati sulla connessione distale devono essere tagliati dritti

e inseriti fino all'estremita finale del ricevitore del tubo del dispositivo. Non deve essere utilizzato

nessun distanziatore (Fig. 4).
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+ Bullone di serraggio del giunto prossimale (Fig. 1D): fare riferimento alle istruzioni d'uso del
rispettivo giunto prossimale.
« Vite difissaggio del tubo (Fig. 5A): 8 Nm

Selezione ammortizzatore (Fig. 6)
La scelta di un ammortizzatore determina la quantita di flessione in fase di appoggio.
1. Rimuovere I'ammortizzatore (6A) inserendo al di sotto un piccolo attrezzo piatto
e sollevandolo verso I'alto. Lasciare lo spessore sottostante (6B) in posizione.
2. Selezionare un ammortizzatore da installare in base al peso del |'utente (il dispositivo viene
spedito con I'ammortizzatore rosso installato):

Peso (kg) Peso (libbre) Colore Tipo
14-20 30-45 Verde Morbido
20-29 45-65 Nero Regolare
29-36 65-80 Rosso Rigido
36-45 80-100 Giallo Extra rigido

Fattori che influenzano la selezione dell'ammortizzatore:

« | pazienti attivi possono richiedere un ammortizzatore pi rigido.

« | pazienti che sono abituati a indossare una protesi senza una funzione di flessione in fase di
appoggio possono inizialmente preferire un ammortizzatore pi rigido. Dopo un periodo di
prova di due settimane, si consiglia di selezionare un ammortizzatore pit morbido.
L'aumento della morbidezza dell'ammortizzatore consente al |'utente di familiarizzare conil
dispositivo e facilita il passaggio all'utilizzo della sua funzione di flessione in fase di
appoggio.

Allineamento statico
— Assicurarsi che I'utente sia in piedi con il peso distribuito equamente su entrambe le
gambe.
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— Verificare che la lunghezza della protesi sia corretta.
— Verificare la rotazione interna/esterna.
— Verificare cheil carico su punta e tallone sia corretto.

Allineamento dinamico

Assicurarsi che I'utente abbia familiarita con il funzionamento del dispositivo.

Assicurarsi che I'utente possa attivare e disattivare il bloccaggio geometrico.

Il dispositivo & progettato per funzionare con resistenza all'estensione libera per fornire la
risposta rapida richiesta dalla maggior parte dei bambini. Pertanto, le regolazioni della fase
dinamica vengono completate mediante I'uso del deambulante (Fig. 6C) e del supporto di
estensione (Fig. 7).

Attenzione: per motivi di sicurezza, effettuare le valutazioni e le regolazioni iniziali con I'utente
in piedi tra le barre parallele.

Regolazione ammortizzatore

Se necessario, provare diversi ammortizzatori e selezionare quello che meglio si adatta alle
esigenze dell'utente.

La selezione finale dell'ammortizzatore potrebbe differire dalla selezione iniziale in base al peso
dell'utente (fare riferimento alla sezione precedente: Selezione dell'ammortizzatore).

La coppia di torsione richiesta per rilasciare il bloccaggio geometrico e il movimento di flessione
in fase di appoggio:

+ Aumenta quando si utilizza un ammortizzatore morbido e

+ diminuisce quando si utilizza un ammortizzatore rigido.
A seconda del piede selezionato, combinare:

+ ammortizzatore pill morbido con talloni morbidi e

+ ammortizzatore pili solido con talloni rigidi.

Regolazione dell'altezza dell'ammortizzatore
Una sottile lastra di plastica, o uno spessore (Fig. 6B), & posta sotto I'ammortizzatore (6A) per
regolarne I'altezza. Ci sono due tipi di spessori:
« Grigio: spessore 0,38 mm e
- Trasparente: 0,76 mm di spessore (il dispositivo viene spedito con spessore trasparente
installato).

L'aggiunta di spessori modifica il punto di rilascio del bloccaggio geometrico che consente la
flessione del ginocchio durante la fase dinamica. La regolazione dell'altezza dell'ammortizzatore
influisce sulla stabilita del ginocchio, insieme alla facilita di camminare e sedersi:
+ Ammortizzatore pil alto: facilita il rilascio nella flessione in fase dinamica e riduce la
flessione in fase di appoggio.
« Ammortizzatore inferiore: aumenta la stabilita del dispositivo e la flessione in fase di
appoggio, mentre ritarda il rilascio nella flessione in fase dinamica.

Aumentare gradualmente |'altezza dell'ammortizzatore finché I'utente non avverte il rilascio
prematuro del ginocchio. Ridurre il numero di spessori finché il I'utente non trova un equilibrio
adeguato tra la stabilita del dispositivo e il punto in cuiil ginocchio si rilascia nella flessione in
fase dinamica.

Avvertenza: non installare pil spessori dei due diversi tipi combinati. L'aggiunta di piu spessori
pud disattivare il bloccaggio geometrico e influire negativamente sulla stabilita del ginocchio
durante la fase di appoggio.

Nota: se non vengono utilizzati gli spessori, il dispositivo mostrera un certo gioco di flessione/
estensione durante la fase di appoggio.

Deambulante
Il deambulante riduce I'eccessivo sollevamento del tallone e favorisce I'estensione pitl rapida del
ginocchio. Viene consegnato nella regolazione minima.
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« Flettere il ginocchio per accedere alla vite di regolazione del deambulante (6C).
« Perridurre 'eccessivo sollevamento del tallone, specialmente quando si cammina
velocemente, girare la vite di regolazione del deambulante in senso orario.

Supporto di estensione
Il supporto di estensione é una caratteristica opzionale che facilita I'estensione completa del
ginocchio. L'uso del supporto di estensione & consigliato solo quando il 'utente non & in grado di
estendere il ginocchio per attivare il bloccaggio geometrico.
Con I'unita di supporto di estensione sono incluse due molle di diversa rigidita:

« Giallo: regolare (fornita preinstallata con l'unita) e

« Blu:rigida.

Installazione del supporto di estensione (Fig. 7)

. Rimuovere I'ammortizzatore (A) e gli spessori (B).

2. Installare la coppa a molla (C) nel foro (D) all'interno del connettore del tubo distale.

. Posizionare saldamente la coppa a molla picchiettandola delicatamente con un martello di
gomma (o uno strumento manuale simile).

. Posizionare la copertura (E) sul cavo (F).

. Posizionare la molla (G) sul cavo e sulla copertura (provare prima la molla gialla).

. Inserireil cavo e la molla nella coppa a molla con I'estremita sferica del cavo per prima.

. Far scorrere |'estremita a sfera del cavo attraverso il foro (D) nel connettore del tubo
einserire la sfera nello slot sul supporto inferiore del dispositivo (H) utilizzando una pinza
a becchi o un piccolo cacciavite.

. Reinstallare gli spessori (B) e 'ammortizzatore (A) selezionati.
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Controllo successivo
« Rivalutare le regolazioni dopo un paio di settimane.
« Potrebbe essere necessario modificare le regolazioni dello spessore e dell'ammortizzatore
dopo che il l'utente ha acquisito una certa esperienza con il dispositivo.
« Nel tempo, la maggiore esperienza del dispositivo, la sicurezza durante I'uso e la competenza
del I'utente possono giustificare il passaggio a un ammortizzatore piu solido e/o un aumento
della rigidita dello spessore.

UTILIZZO
Puliziae cura
Pulire il dispositivo con un panno morbido. Non usare solventi.

Condizioni ambientali

Il dispositivo non deve venire a contatto con acqua dolce, salata o clorata.
Attenzione: il dispositivo non deve essere utilizzato in un ambiente polveroso. Evitare
I'esposizione a sabbia, talco o simili.

Il dispositivo pud essere utilizzato a temperature comprese tra-15 °Ce 50 °C.

MANUTENZIONE

Il dispositivo e la protesi completa devono essere esaminati da un professionista sanitario.
L'intervallo deve essere determinato in base all'attivita dell'utente.

L'intervallo consigliato & ogni 6 mesi.

L'ammortizzatore di flessione in fase di appoggio deve essere sostituito se incrinato o usurato,
aseconda del livello di attivita del I'utente.

Verificare la presenza di danni, usura eccessiva e sporco.

Seil dispositivo & sottoposto ad eccessiva umidita o ad ambiente corrosivo, si consiglia di pulire
e lubrificare spesso il dispositivo.

In posizione leggermente flessa saranno visibili tre paia di cuscinetti a rulli (Fig. 8A). Mettere
alcune gocce diolio multiuso o di olio per macchine da cucire sui cuscinetti a rulli. Spostare
ripetutamente il ginocchio e ripulirlo dall'olio in eccesso con un panno morbido. Non ci sono altri
componenti che necessitano di lubrificazione esterna.
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Pulire il dispositivo con un panno morbido inumidito con una piccola quantita di olio multiuso
oppure di olio per macchine da cucire.

Attenzione: non utilizzare aria compressa per pulire il dispositivo. Gli agenti

atmosferici inquinanti all'interno dei cuscinetti possono causare malfunzionamenti ed usura.
Attenzione: non utilizzare talco per la lubrificazione.

DISPOSITIVI SUPPLEMENTARI
Opzioni cosmetiche (Fig. 9)
Il dispositivo ha lo scopo di proteggere la protesi e ripristinare 'aspetto di un arto mancante.
« Siconsiglia una soluzione cosmetica discontinua che non interferisca con la funzionalita del
ginocchio.
« Sono anche possibili soluzioni cosmetiche continue.

Sono disponibili le sequenti soluzioni cosmetiche, fare riferimento al catalogo Ossur per ulteriori
informazioni:

« Rivestimento ginocchio Junior, nero (9A),

« Protezione rotulea Junior, small, nero (9B), and

« Protezione rotulea Junior, large, beige (9C).

SEGNALAZIONE DI INCIDENTE GRAVE

Qualsiasi incidente grave in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e alle
autorita competenti.

SMALTIMENTO
I dispositivo e la confezione devono essere smaltiti in conformita alle rispettive normative
ambientalilocali 0 nazionali.

RESPONSABILITA

I dispositivi protesici Ossur sono progettati e verificati per essere sicuri e compatibili in
combinazione tra loro e con le invasature protesiche personalizzate con adattatori Ossur, quando
utilizzati in conformita all'uso previsto.

Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto seque:
« Dispositivo non mantenuto come indicato nelle istruzioni d'uso.
« Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
« Dispositivo utilizzato in modo non conforme alle condizioni d'uso, dell'applicazione
o dell'ambiente raccomandati.

Conformita
Questo dispositivo é stato testato secondo la norma IS0 10328 a tre milioni di cicli di carico.
A seconda dell'attivita dell'utente, puo corrispondere a 3-5 anni di utilizzo.

1ISO10328-P3-45kg®) /N

*) Il limite di massa corporea non deve essere superato!

Per le condizioni e le limitazioni di uso specifiche
A consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore
per l'uso previsto.

NORSK
Medisinsk utstyr
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BESKRIVELSE
Enheten er et polysentrisk kneledd med et geometrisk lasesystem.
Proksimale adapteralternativer er tilgjengelige, og enheten har en distal rgrkontakt.

Utskiftbare bumpere (fig. 6A) gjor det mulig & justere knefleksjonen etter pasientens
preferanser og aktivitetsniva. Den justerbare ekstensjonsfremmeren (6C) hjelper til med
a begrense halstigningen og flytte enheten il en helt uttrukket posisjon.

TILTENKT BRUK

Enheten er ment som en del av et protesesystem som erstatter knefunksjonen til en manglende
underekstremitet.

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon

- Tap eller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne

+ Ingen kjente kontraindikasjoner
Enheten er for bruk med lav til ekstrem belastning, f.eks. gding, laping og sport.
Enhetens vektgrense er 45 kg.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Advarsel: Bruk av en underekstremitetsprotese medfarer en iboende risiko for  falle, noe som
kan fore il skade.

Helsepersonell skal informere pasienten om alt i dette dokumentet som er ngdvendig for sikker
bruk av denne enheten.

Advarsel: Hvis enhetens funksjonalitet endres eller gar tapt, eller hvis enheten viser tegn til
skade eller slitasje som hindrer normal funksjon, ma pasienten slutte a bruke enheten og
kontakte helsepersonell.

Advarsel: Unnga & plassere hender eller fingre i naerheten av bevegelige ledd.

Forsiktig: kke juster andre skruer enn de som er beskrevet i disse instruksjonene.

Enheten skal bare brukes av én pasient.

MONTERINGSINSTRUKSJONER
Advarsel: Risiko for strukturell svikt. Komponenter fra andre produsenter er ikke testet og kan
fordrsake overdreven belastning pé enheten.

Alternativer for proksimal adapter
Folgende proksimale adapteralternativer er tilgjengelige for enheten (fig. 1):
+ Kontaktadapter med 4 armer (1A),
« Pediatrisk 4-hulls adapter (1B), eller
« Pediatrisk pyramideadapter (1C).
Forsiktig: Bruk bare de angitte proksimale Total Knee-adapterne. Se Ossur -katalogen for mer
informasjon.

1. Fest tradene til den valgte proksimale adapteren helt.
Forsiktig: Adaptere fra andre produsenter kobler kanskje ikke helt inn alle tradene og
kompromitterer protesens styrke.
2. Juster Pinch Bolt (1D) pé den valgte adapteren vinkelrett pa enhetens fremre/bakre akse.
Forsiktig: Maksimal tilkoblingsstyrke fastslas ikke med mindre adapteren er riktig justert.
3. Stram adapterens klemmebolt i henhold til bruksanvisningen for sikker festing til enheten.
Forsiktig: lkke stram den proksimale adapteren mot enhetens hus.
Forsiktig: Nar spissadaptere brukes, kan resin lekke inn under adapteren og hindre at hele
traden aktiveres. Fjern resin varsomt uten a skade adapteren, slik at adaptertradene kan
aktiveres helt nar de monteres pd enheten.
Forsiktig: Kontakt mellom kontakt/adapter og proksimal 2/3 del av enhetens bakre lenke ma
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unngas nar kneet er fullstendig beyd (fig. 2). Kontakt i dette omradet kan skade enheten.
Akseptabel kontakt er mellom kontakten og den distale 1/3 delen av enhetens bakre lenke.

JUSTERINGSINSTRUKSJONER

Benkjustering (fig. 3)

Alignmentsmal

Justeringsreferanselinjen (B) skal:
- passere gjennom midtpunktet pd hylsen pd nivé med sittebensknuten (D)
— passere gjennom dreieaksen (A)
— ligge ved 1/3-merket pa innsiden av fotdekselet

Merk: Prioriter kneets alignment over fotens alignment hvis det ikke er samsvar.

Alignmentsinstruksjoner

. Plasser foten slik at justeringsreferanselinjen (B) ligger ved 1/3-merket pa innsiden av
fotdekselet (med fotdekselet og skoen pd). Ta hensyn til fotens utoverrotasjon.

. Bruk riktige adaptere til d koble kneet til foten og sette riktig hayde for knesenteret.

. Plasser kneet slik at justeringsreferanselinjen passerer gjennom svingaksen (A)

P& den laterale siden av hylsen setter du et farste merke ved hylsens midtpunkt pé nivd med

sittebensknuten (D). Sett et annet merke midt pa hylsen distalt (E). Tegn en strek gjennom

begge merkene.

. Plasser hylsen slik at alignmentslinjen (B) gar gjennom farste merke ved midtpunktet pa
hylsen pa nivd med sittebensknuten (D).

. Juster hylsefleksjonen til 5°i tillegg til den eksisterende posisjonen (dvs.
hoftefleksjonskontraktur) og still inn hayden pé hele protesen.
7. Bruk aktuelle adaptere for & koble kneet il hylsen.

Advarsel: Etter justeringer ma alle skruer festes med en gjengelas med middels styrke og

strammes til med riktig dreiemoment.

Forsiktig: Adaptere som brukes pa den distale forbindelsen, ma kuttes rett og settes ned til

endestoppet pd enhetens rormottaker. Ingen avstandsstykker skal brukes (fig. 4).
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« Klemmebolt til proksimal adapter (fig. 1D): Se bruksanvisningen til den respektive
proksimale adapteren.
« Slangeklemmeskrue (fig. 5A): 8 Nm

Valg av bumper (fig. 6)
Valget av en bumper bestemmer mengden standfasefleksjon.
1. Fjern bumperen (6A) ved d sette inn et lite og flatt handverktgy under det og lofte det
oppover. La det underliggende mellomlegget (6B) vaere pa plass.
2. Velg en bumper som skal installeres basert pa pasientens vekt (enheten leveres med den
rode bumperen installert):

Vektikg Vekti pund Farge Type
14-20 30-45 Grenn Myk
20-29 45-65 Svart Vanlig
29-36 65-80 Red Fast
36-45 80-100 Gul Ekstra fast

Pavirkende faktorer for valg av bumper:

« Aktive pasienter kan trenge en stivere bumper.

« Pasienter som er vant til & bruke protese uten standfasefleksjon, kan i utgangspunktet
foretrekke en stivere stgtfanger. Etter en praveperiode pa to uker anbefales det & velge en
mykere bumper. Ved & oke bumperens mykhet kan pasienten bli kjent med enheten og
forenkle overgangen til bruk av standfasefleksjonen.
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Statisk innstilling
— Forsikre deg om at pasienten star med lik vekt pa begge bena.
— Kontroller at proteselengden er korrekt.
— Kontroller intern/ekstern rotasjon.
— Kontroller at ta og hel belastes riktig.

Dynamisk justering

Forsikre deg om at pasienten er kjent med enhetens funksjon.

Forsikre deg om at pasienten kan aktivere og deaktivere den geometriske lasen.

Enheten er designet for & fungere med fri ekstensjonsmotstand for a gi rask respons som kreves
av de fleste barn. Derfor fullfgres svingfasejusteringer gjennom bruk av ekstensjonsfremmeren
(fig. 6C) og ekstensjonsassistent (fig. 7).

Forsiktig: For sikkerhets skyld, ma du foreta innledende vurderinger og justeringer med
pasienten staende mellom parallelle stenger.

Bumperjustering

Du kan prove forskjellige bumpere og velge den som passer best til pasientens behov.

Det endelige bumpervalget kan avvike fra det forste valget basert pa pasientens vekt (se forrige
avsnitt: Bumpervalg).

Dreiemomentet som kreves for  frigjere den geometriske ldsen og
standfasefleksjonshevegelsen:

« oker ndr du bruker en myk bumper, og

« reduseres nar du bruker en fast bumper.
Avhengig av hvilken fot som er valgt, kan du kombinere:

« mykere bumper med myke haler, og

« fastere bumper med faste haler.

Hoydejustering av bumper
En tynn plastplate eller et mellomlegg (fig. 6B), er plassert under bumperen (6A) for  justere
hgyden. Det er to typer mellomlegg:

+ Grd: 0,38 mm tykk, og

+ Klar: 0,76 mm tykk (enheten leveres med Clear Shim installert).

Ved a legge til mellomlegg endres utgivelsespunktet til den geometriske lasen som gir mulighet
for knefleksjon under svingfasen. Justering av hayden pa bumperen pavirker kneets stabilitet,
sammen med enkel gange og sitte:
« Hayere bumper: letter utgivelsen til svingfleksjon og reduserer standfasefleksjon.
« Nedre bumper: oker enhetens stabilitet og standfasefleksjon, samtidig som utsettelsen til
svingfleksjon forsinkes.

@k bumperens hayde gradvis til pasienten faler for tidlig utlasning av kneet. Reduser antall
mellomlegg til pasienten finner en passende balanse mellom enhetsstabilitet og pa hvilket
tidspunkt kneet slipper ut i svingfleksjon.

Advarsel: Ikke installer flere mellomlegg enn de to forskjellige typene tilsammen. Tillegging av
flere mellomlegg kan deaktivere den geometriske lasen og pavirke kneets stabilitet negativt
istillestaende stilling.

Merk: Hvis det ikke brukes mellomlegg, viser enheten noe fleksjon/forlengelse i stillestaende
stilling.

Ekstensjonsfremmer
Ekstensjonsfremmeren reduserer overdreven halstigning og fremmer raskere kneekstensjon.
Den leveres i minimumsinnstilling.
« Bay kneet for & fa tilgang til justeringsskruen for ekstensjonsfremmeren (6C).
« Foraredusere overdreven halstigning, spesielt ndr du gar fort, dreier du justeringsskruen
for ekstensjonsfremmeren med klokkeretningen.
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Ekstensjonsassistent
Ekstensjonsassistensen er en valgfri funksjon som muliggjer full kneekstensjon. Bruk av
ekstensjonsassistent anbefales kun ndr pasienten ikke kan strekke kneet for & aktivere den
geometriske Iasen.
To fjaerer med ulik stivhet falger med ekstensjonsassistentenheten:

« Gul: vanlig (leveres forhdndsinstallert med enheten) og

+ BIa: fast.

Installasjon av ekstensjonsassistenten (fig. 7)

1. Fjern bumperen (A) og mellomleggene (B).

2. Monter fjerkoppen (C) i hullet (D) inne i den distale rarkontakten.

3. Sett fjaerkoppen fast ved a banke den forsiktig med en gummiklubbe (eller et lignende
handverktey).

4. Plasser ferrulen (E) over kabelen (F).

5. Plasser fjeeren (G) over kabelen og ferrulen (prov den gule fjeeren forst).

6. Settinn kabelen og fjeren i fjeerkoppen, med kuleenden av kabelen forst.

7. Skyv kuleenden til kabelen gjennom hullet (D) i rorkontakten og sett ballen inn i sporet pa
enhetens nedre lenke (H) ved hjelp av en ndletang eller en liten skrutrekker.

8. Installer de valgte mellomleggene (B) og bumperen (A) pa nytt.

Oppfalgingskontroll
+ Revurder justeringene etter et par uker.
« Det kan vaere ngdvendig a endre justeringene til mellomlegget og bumper etter at pasienten
har fatt litt erfaring med enheten.
« Overtid kan pasientens gkte enhetserfaring, tillit under bruk og ferdigheter fore til at det er
ngdvendig med en fastere bumper og/eller en kning i mellomleggstykkelse.

BRUK
Rengjoring og vedlikehold
Tork av enheten med en myk klut. lkke bruk Iasemidler.

Miljobetingelser

Enheten ma ikke komme i kontakt med ferskvann, saltvann eller klorvann.

Forsiktig: Enheten skal ikke brukes i stovete omgivelser. Eksponering for sand, talkum eller
lignende skal unngas.

Enheten kan brukes i temperaturer mellom -15 °Cog 50 °C.

VEDLIKEHOLD

Enheten og den samlede protesen bgr undersgkes av helsepersonell. Intervall skal bestemmes
basert pd pasientens aktivitet.

Anbefalt intervall er hver 6 méned.

Standfasefleksjons-bumperen ma byttes ut hvis den er sprukket eller slitt, avhengig av
pasientens aktivitetsniva.

Kontroller for skader, overdreven slitasje og smuss.

Hvis enheten utsettes for overdreven fuktighet eller et etsende miljo, anbefales det & rengjore og
smgre enheten ofte.

I'en litt boyd posisjon vil tre sett med rullelager veere synlige (fig. 8A). Smer noen dréper
universalolje eller symaskinolje pa rullelagrene. Beveg kneet flere ganger og terk av overfladig
olje med en myk klut. Ingen andre deler trenger ekstern smering.

Tork enheten med en myk klut fuktet med liten mengde av lett olje eller symaskinolje.
Forsiktig: lkke bruk trykkluft for & rengjore enheten. Trykkluft kan tvinge forurensende stoffer
innilagrene og fore til feil og slitasje.

Forsiktig: lkke bruk talkum til smering.
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TILLEGGSENHETER
Kosmetiske alternativer (fig. 9)
Enheten er ment for @ beskytte protesen og for & gjenopprette utseendet til en manglende
ekstremitet.
« Det anbefales & bruke en kosmetisk losning som ikke pavirker knefunksjonen.
+ Kontinuerlige kosmetiske losninger er ogsa en mulighet.

Falgende kosmetiske lasninger er tilgjengelige, se Ossur-katalogen for mer informasjon:
- Junior Shin Ferrule, svart (9A),
« Junior kneskal, liten, svart (9B), og
« Junior kneskal, stor, beige (9C).

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til produsenten og relevante
myndigheter.

KASSERING
Enheten og emballasjen md kastes i henhold til de gjeldende lokale eller nasjonale
miljoforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR

Ossurs proteseenheter er designet og verifisert for & vare trygge og kompatible i kombinasjon
med hverandre og skreddersydde protesehylser med Ossur-adaptere, og nar de brukes i samsvar
med tiltenkt bruk.

Ossur patar seq ikke noe ansvar for falgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sa)mmen med komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader eller milj.

Samsvar
Denne enheten er testet i henhold il IS0 10328-standarden til tre millioner belastningssykluser.
Avhengig av pasientens aktivitet kan dette tilsvare 3—5 ars bruk.

ISO10328-P3-45kg®) /N

* K ma ikke

For spesifikke vilkar og begrensninger for bruk, se
produsentens skriftlige instruksjoner om tiltenkt bruk!

DANSK

Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

Enheden er et polycentrisk knaled med et geometrisk Idsesystem.

Proksimale adaptermuligheder er tilgaengelige, og enheden har en distal slangetilslutning.
Udskiftelige bumpere (fig. 6A) giver mulighed for at justere knfleksionen til patientens
preeferencer og aktivitetsniveauer. Den justerbare ekstensionshjeelp (6C) hjalper med at
begranse halloftet og flytter enheden til en fuldt udstrakt position.

35



TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet som del af et protesesystem, der erstatter knaefunktionen for en
manglende underekstremitet.

Denne enheds egnethed til protesen og patienten skal vurderes af en bandagist.
Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for Brug og Patientmdlgruppe

« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet

« Ingen kendte kontraindikationer
Enheden er beregnet til brug ved lav til ekstrem belastning, f.eks. gang, lob og sport.
Vagtgraensen for enheden er 45 kg.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

Advarsel: Brug af en underbensprotese indebaerer en iboende risiko for fald, som kan fare til skader.
Bandagisten skal informere patienten om alt i dette dokument, der er ngdvendigt for at opnd
sikker brug af denne enhed.

Advarsel: Hvis der er sket en &ndring eller et funktionstab i enheden, eller hvis enheden viser
tegn pd skader eller slitage, der hindrer normal funktionalitet, skal patienten stoppe med at
bruge enheden og kontakte sundhedspersonalet.

Advarsel: Undga at placere hander eller fingre i naerheden af de bevaegelige led.

Forsigtig: Juster ikke andre skruer end beskrevet i denne vejledning.

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

MONTERINGSVEJLEDNING
Advarsel: Risiko for strukturel fejl. Komponenter fra andre producenter er ikke testet og kan
fordrsage for stor belastning af enheden.

Proksimale adaptermuligheder
Folgende proksimale adaptermuligheder er tilgengelige for enheden (fig. 1):
+ 4-benet hylsteradapter (1A),
« Padiatrisk adapter med 4 huller (1B), eller
« Pdiatrisk pyramideadapter (1C).
Forsigtig: Brug kun de angivne proksimale Total Knee-adaptere. Se Ossur-kataloget for at f3
flere oplysninger.

1. Serg for, at gevindene pa den valgte proksimale adapter er helt i indgreb.

Forsigtig: Adaptere fra andre producenter griber muligvis ikke helt ind i alle gevind og kan
kompromittere styrken af protesen.

2. Justérklemmebolten (1D) pa den valgte adapter vinkelret pa enhedens forreste/bageste akse.
Forsigtig: Der kan ikke opnas maksimal bindestyrke, medmindre adapteren er korrekt
justeret.

3. Stram adapterens knivbolt i henhold til brugsanvisningen for at sikre fastgarelse til enheden.
Forsigtig: Den proksimale adapter ma ikke strammes mod enhedshuset.

Forsigtig: Nar der benyttes adaptere med ben, kan der komme resin under adapteren, hvilket
kan forhindre fuldt gevindindgreb. Fjern resinet forsigtigt uden at beskadige adapteren, sa
adapterens gevind kan ga helt i indgreb, nar den monteres pa enheden.

Forsigtig: Undga kontakt mellem hylster/adapter og den proksimale 2/3 del af enhedens
bageste forbindelsesstykke, nar knaeet er bgjet helt (fig. 2). Kontakt i dette omrade kan
beskadige enheden. Acceptabel kontakt er mellem hylsteret og den distale 1/3 del af enhedens
bageste forbindelsesstykke.

JUSTERINGSANVISNINGER
Basisjustering (fig. 3)
Justeringsmal
Justeringsreferencelinjen (B) skal:
- gd gennem midtpunktet pa hylsteret pa hoftebenets tuberositetsniveau (D)
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- gd gennem drejeaksen (A)
— falde ved 1/3-market pé indersiden af fodkosmesen.
Bemaerk: Prioriter knajusteringen frem for fodjusteringen, hvis de ikke stemmer overens.

Justeringsanvisninger
. Placer foden, s justeringsreferencelinjen (B) falder ved 1/3-market pa indersiden af
fodkosmesen (med fodkosmesen og skoen pa). Overvej fodens udvendige rotation.
Brug de relevante adaptere til at forbinde knzet til foden og etablere den rette hgjde for
knaemidten.
. Placer knet, sd justeringsreferencelinjen gar gennem drejeaksen (A)
Pa den laterale side af hylsteret skal du satte det forste marke midt pa hylsteret enten pa
hoftebenets tubergsitetsniveau (D). Lav et andet maerke midt pa hylsteret i distal retning (E).
Tegn en streg gennem begge marker.
. Placer hylsteret, s justeringsreferencelinjen (B) gér igennem det farste maerke ved
hylsterets midtpunkt pa hoftebenets tubergsitetsniveau (D).
. Juster hylsterfleksionen til 5° ud over den eksisterende position (dvs.
hoftefleksionskontraktur), og indstil hejden pa den fulde protese.
7. Anvend de relevante adaptere til at forbinde knaeet med hylsteret.
Advarsel: Efter justeringer skal alle skruer fastgares med middelkraftig momentspaender og
tilspaendes til det rette moment.
Forsigtig: Adaptere, der bruges pa den distale forbindelse, skal skares lige over og fares ned til
endestoppet pa enhedens slangemodtager. Der skal ikke anvendes noget afstandsstykke (fig. 4).
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« Knivbolt til proximal adapter (fig. 1D): Se brugsanvisningen til den respektive proksimale
adapter.
« Slangeklemmeskrue (fig. 5A): 8 Nm

Valg af bumper (fig. 6)
Valget af bumper er afgarende for omfanget af standfasefleksionen.
1. Fjern bumperen (6A) ved at indstte et lille og fladt veerktej under den og lefte opad. Lad
den underliggende mellemplade 6B) sidde pa plads.
2. Veelg en bumper, der skal installeres, afhangigt af patientens vaegt (enheden leveres med
den rade bumper installeret):

Vaegtikg Vaegt i pund Farve Type
14-20 30-45 Gren Blad
20-29 45-65 Sort Normal
29-36 65-80 Rod Fast
36-45 80-100 Gul Ekstra fast

Faktorer, som pavirker valget af bumper:
« Aktive patienter kan kraeve en stivere bumper.
« Patienter, der er vant til at bruge en protese uden en funktion med standfasefleksion, kan
i forste omgang foretrakke en stivere bumper. Efter en proveperiode pa to uger anbefales
det at vaelge en blodere bumper. Ved at ege bumperens blgdhed bliver det muligt for
patienten at blive fortrolig med enheden og lette overgangen til at bruge funktionen med
standfasefleksion.

Statisk justering
— Serg for, at patienten stdr med samme vagt pa begge ben.
— Kontrollér, om proteselengden er korrekt.
— Kontroller intern/ekstern rotation.
— Kontrollér, at belastningen af ta og hel er korrekt.
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Dynamisk justering

Sarg for, at patienten er fortrolig med enhedens funktioner.

Kontrollér, at patienten kan aktivere og deaktivere den geometriske Is.

Enheden er designet il at fungere med fri udstrakningsmodstand og give hurtig respons, som
de fleste barn har behov for. Svingfasejusteringerne afsluttes séledes ved hjelp af
ekstensionshjlpen (fig. 6C) og udstraekningshjzlpen (fig. 7).

Forsigtig: Af sikkerhedsmassige arsager skal de indledende vurderinger og justeringer
foretages med patienten staende mellem parallelle barrer.

Justering af bumper

Prav forskellige bumpere efter behov, og vaelg den, som bedst passer til patientens behov.
Det endelige valg af bumper kan véere et andet end det oprindelige, afhangigt af patientens
vaegt (se forrige afsnit: Valg af bumper).

Drejningsmomentet til udlgsning af den geometriske Ias og standfasefleksionshevaegelsen:
- Forgges, nér der anvendes en blgd bumper, og
« Reduceres, ndr der bruges en fast bumper.
Kombiner falgende, afhaengigt af hvilken fod der veelges:
+ Enblgdere bumper med blgde hle, og
« Enfastere bumper med faste hale.

Hojdejustering af bumper
En tynd plastikplade eller mellemplade (fig. 6B) anbringes under bumperen (6A) for at justere
hgjden. Der findes to typer mellemplader:

+ Grd: 0,38 mmtyk, og

« Klar: 0,76 mm tyk (enheden leveres med en klar mellemplade installeret).

Indsattelse af mellemplader &ndrer udlosningspunktet for den geometriske Ias, som giver
mulighed for knaefleksion under svingfasen. En hgjdejustering af bumperen pévirker knaeets
stabilitet samt, hvor nemt det bliver at ga og saette sig ned:
« Enhgjere bumper: Gor det nemmer at udlgse il svingfleksion og reducerer fleksionen
i standfasen.
« Enlavere bumper gger enhedens stabilitet og fleksion i standfasen, men forsinker
udlesningen til svingfleksion.

@g gradvist hojden af bumperen, indtil patienten marker en for tidlig udlasning af knaeet.
Reducer antallet af mellemplader, indtil patienten finder en passende balance mellem stabilitet
af enheden og et punkt, hvor knaet udleses til svingfleksion.

Advarsel: Indset ikke flere mellemplader end de to forskellige typer kombineret. Hvis der
indsattes flere mellemplader, kan den geometriske Ias blive deaktiveret, hvilket kan pavirke
stabiliteten af knaeet under standfasen.

Bemaerk: Hvis der ikke anvendes mellemplader, vil enheden have en vis fleksion/udstraekning
under standfasen.

Ekstensionshjelp
Ekstensionshjalpen reducerer for meget hallgft og hjeelper med at straekke knaeet helt. Den
leveres med minimumsindstilling.
« Boj knaeet for at fa adgang til justeringsskruen til ekstensionshjelpen (6C).
« Drej justeringsskruen til ekstensionshjaelpen med uret for at reducere for meget helloft, iser
ved hurtig gang.

Udstraekningshjeelp

Udstraekningshjzlpen er en valgfri funktion, som ger det nemmere at fa knzeet fuldt udstrakt.
Brug af udstraekningshjelpen anbefales kun, ndr patienten ikke kan straekke knaet nok for at
aktivere den geometriske las.
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Ekstensionshjalpeenheden leveres med to fjedre med forskellig stivhed:
« Gul: Normal (leveres forudinstalleret med enheden) og
« BI&: Fast.

Installation af udstraekningshjeelpen (fig. 7)

. Fjern bumperen (A) og mellempladerne (B).

. Installér fjederkoppen (C) i hullet (D) i den distale slangetilslutning.

. St fjederkoppen fast ved forsigtigt at banke pé den med en gummihammer (eller
tilsvarende handvarktgj).

. Anbring samleringen (E) over kablet (F).

. Anbring fjederen (G) over kablet og samleringen (prev den gule fjeder forst).

. Seet kablet og fjederen i fiederkoppen med kugleenden af kablet forst.

. Skub kugleenden af kablet gennem hullet (D) i slangetilslutningen, og indszt kuglen
i dbningen pa enhedens nederste forbindelsesstykke (H) ved hjelp af en néletang eller en
lille skruetraekker.

. Montér de valgte mellemplader (B) og den valgte bumper (A).
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Opfolgningskontrol
« Revurdérjusteringerne efter et par uger.
« Detkan vaere ngdvendigt at &ndre justeringerne med mellemplader og bumper, nér
patienten har faet en vis erfaring med enheden.
« Overtid kan patientens ggede oplevelse med enheden, fortrolighed under brug og faerdighed
berettige til en andring til en fastere bumper og/eller sget tykkelse af mellemplader.

BRUG

Rengaring og vedligeholdelse
Tor enheden af med en blgd klud. Anvend ikke oplgsningsmidler.

Omgivende forhold

Enheden ma ikke komme i kontakt med ferskvand, saltvand eller klorvand.

Forsigtig: Enheden bor ikke anvendes i stovede omgivelser. Eksponering for sand, talkum eller
lignende bgr undgas.

Enheden kan bruges ved temperaturer mellem -15 °Cog 50 °C.

VEDLIGEHOLDELSE

Enheden og den samlede protese bor undersoges af sundhedspersonalet. Hyppigheden
fastlegges ud fra patientens aktivitetsniveau.

Det anbefalede interval er hver méned.

Bumperen til standfasefleksion skal udskiftes, hvis den er revnet eller slidt, afhangigt af
patientens aktivitetsniveau.

Kontroller for skader, tydelig slitage og snavs.

Hvis enheden bliver udsat for meget fugt eller et &tsende miljg, anbefales det at rengare og
smore enheden ofte.

I'en let bajet position kan der ses tre st rullelejer (fig. 8A). Smor rullelejerne med et par draber
almindelig olie eller symaskineolie. Bevaeg knaeet flere gange, og ter overskydende olie af med
en blgd klud. Ingen andre dele behgver smaring udvendigt.

Tor enheden af med en blgd klud fugtet med en lille mengde almindelig smoringsolie eller
symaskineolie.

Forsigtig: Anvend ikke trykluft til at rense enheden. Luft presser forurenende stoffer ind
ilejerne og kan fordrsage funktionsfejl og slitage.

Forsigtig: Anvend ikke talkum til smaring.

SUPPLERENDE ENHEDER

Kosmesemuligheder (fig. 9)

Enheden er beregnet til at beskytte protesen og genoprette den manglende ekstremitets udseende.
« Endiskontinuerlig kosmetisk lasning, der ikke forstyrrer knaets funktion, anbefales.
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« Kontinuerlige kosmetiske Igsninger er ogsa en mulighed.

Falgende kosmetiske lasninger er tilgeengelige. Se Ossur-kataloget for at fa flere oplysninger:
« Juniorskinnebenssamling, sort (9A),
+ Juniorknaeskal, lille, sort (9B), og
« Juniorknaeskal, stor, beige (9C).

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til producenten og de
relevante myndigheder.

BORTSKAFFELSE
Enheden og emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de respektive lokale eller
nationale miljsbestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Ossur-proteser er designet og verificeret til at vaere sikre og kompatible i kombination med
hinanden og med specialfremstillede protesehylstre med Ossur-adaptere, samt nar de bruges
i overensstemmelse med deres tilsigtede anvendelse.

Ossur patager sig intet ansvar for falgende:
+ Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.
« Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
« Enheder, der ikke anvendes ifolge de anbefalede brugsbetingelser, formal eller miljger.

Overensstemmelse

Denne enhed er testet i henhold til 1SO 10328-standarden til at kunne modsta tre millioner
belastningscyklusser.

Afhangig af patientaktiviteten kan dette svare til 3-5 ars brug.

ISO 10328 - P3-45kg®) /N

*) Kropsvaegtgraense mé ikke overstiges!

anvendelse for specifikke betingelser og begraen

Se fabrikantens skriftlige instruktioner om pataenkt
A sninger for brug!

SVENSKA

Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

Enheten &r en polycentrisk knéled med ett geometriskt lassystem.

Proximala adapteralternativ finns tillgangliga, och enheten har en distal slanganslutning.
Utbytbara stotdampare (bild 6A) gor att knéflexionen kan justeras for att passa patientens
preferenser och aktivitetsnivaer. Den justerbara framkastaren (6C) hjalper till att begrénsa
héllyftet och extenderar enheten till ett fullt extenderat lage.

AVSEDD ANVANDNING

Enheten ingdri ett protessystem som ersatter en forlorad nedre extremitets knafunktion.
Lampligheten att anvanda den har enheten med protesen och patienten méste utvérderas av
ortopedingenjor.

Enheten mdste monteras och justeras av ortopedingenjor.
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Indikationer och mdlpatientgrupp

+ Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist

+ Inga kénda kontraindikationer
Enheten &r avsedd for Iag till extremt hog aktivitetsniva, t.ex. géng, 1opning och sport.
Viktgrénsen for enheten dr 45 kg.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Varning: anvandning av en protesenhet for nedre extremiteter innebér en risk for fall som kan
leda till skador.

Ortopedingenjoren bor informera patienten om allt i detta dokument som krévs for saker
anvéndning av denna enhet.

Varning: Om det forekommer en forandring eller forlust av enhetens funktionalitet, eller om
enheten visar tecken pé skada eller slitage som hindrar dess normala funktioner, ska patienten
sluta anvdnda enheten och kontakta en ortopedingenjor.

Varning: Placera aldrig hander eller fingrar i ndrheten av rorliga delar.

Varning: Justera inte andra skruvar an de som beskrivs i dessa instruktioner.

Enheten dr endast avsedd for enpatientsbruk.

MONTERINGSANVISNINGAR
Varning: Risk for strukturella fel. Komponenter fran andra tillverkare har inte testats och kan
orsaka for stor belastning pa enheten.

Alternativ for proximal adapter
Fdljande proximala adapteralternativ &r tillgéngliga for enheten (bild 1):
« 4-armad hylsadapter (1A),
« Pediatrisk 4-hdlsadapter (1B) eller
« Pediatrisk pyramidadapter (1C).
Varning: Anvind endast de angivna proximala Total Knee-adaptrama, se Ossur-katalogen for
mer information.

1. Anslut gangorna pa den valda proximala adaptern helt.
Varning: Adaptrar frén andra tillverkare kanske inte helt garin i alla gangor och dventyrar
protesens styrka.
2. Rikta in kldmbulten (1D) pa den valda adaptern vinkelratt mot enhetens framre/bakre axel.
Varning: Maximal anslutningsstyrka kraver att adaptern &r rétt inriktad.
3. For sakert faste pd enheten, dra at adapterns klambult enligt bruksanvisningen.
Varning: Dra inte den proximala adaptern mot enhetens hilje.
Varning: Om du anvander stiftadaptrar kan det komma in resin under adaptern vilket hindrar
gangorna fran att fasta helt. Avidgsna forsiktigt resinet utan att skada adaptern sé att
adaptergangorna faster helt ndr den monteras pd enheten.
Varning: Kontakt mellan hylsa/adapter och proximal 2/3-del av enhetens bakre lank maste
undvikas ndr kndet bojs helt (bild 2). Kontakt i detta omrade kan skada enheten. Godtagbar
kontakt dr mellan hylsan och den distala 1/3-delen av enhetens bakre lank.

INRIKTNINGSANVISNINGAR
Bdnkinriktning (bild 3)
Inriktningsmal
Referenslinjen for inriktning (B) ska:
- gd genom hylsans mittpunkt i hdjd med tuber ischiadicum (D)
— gagenom ledaxeln (A)
— passeravid 1/3-mérket pd insidan av fotkosmetiken.
Obs! Prioritera kndinriktningen framfor fotinriktningen i handelse av felmatchning.

Inriktningsanvisningar
1. Placera foten sd att referenslinjen for inriktning (B) hamnar vid 1/3-mérket pa insidan av
fotkosmetiken (med fotkosmetiken och skon pd). Tank pa fotens externa rotation.
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. Anvdnd ldmpliga adaptrar for att ansluta antingen knét till foten och uppna ratt
underbenslangd.

. Placera kndt sd att inriktningsreferenslinjen passerar genom ledaxeln (A)

Pa hylsans laterala sida, gor forst ett mérke (inriktningsreferenspunkt) vid hylsans mittpunkt

i hojd med tuber ischiadicum (D). Gor ett andra mérke vid hylsans mittpunkt distalt (E). Dra

en linje genom bdda mérkena.

. Placera hylsan sa att referenslinjen for inriktning (B) gar igenom forsta market vid
mittpunkten pa hylsan i hojd med tuber ischiadicum (D).

. Justera hylsflektionen till 5° utdver den anatomiska positionen (dvs. ev

hofthojningskontraktur) och stéll in hdjden pa hela protesen.

Anvénd lampliga adaptrar for att ansluta knat till hylsan.

Varning: Efter justeringar maste alla skruvar fastas med ett medelstarkt ganglasningsmedel och

dras &t med ratt vridmoment.

Varning: Adaptrar som anvands pa den distala anslutningen maste kapas rakt och séttas ned till

dndstoppet i enhetens réradapter. Distansbricka ska inte anvandas (bild 4).
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+ Proximal adapterklambult (bild 1D): Se respektive proximaladapters bruksanvisning.
« Rorkldmskruv (bild 5A): 8 Nm

Val av stotdampare (bild 6)
Valet av stotdampare bestimmer mangden stodfasflexion.
1. Tabort stotddmparen (6A) genom att fora in ett litet, plant verktyg under den och lyfta
uppdt. Ldmna det underliggande mellanldgget (6B) pa plats.
2. Vilj en stotdampare att montera baserat pa patientens vikt (enheten levereras med den roda
stotdamparen monterad):

Vikt (kg) Vikt (Ibs) Farg Typ
14-20 30-45 Gron Mjuk
20-29 45-65 Svart Normal
29-36 65-80 Rod Fast
36-45 80-100 Gul Extra fast

Faktorer som paverkar valet av stotdampare:

« Aktiva patienter kan behdva en hardare stotd@mpare.

- Patienter som dr vana vid att bara en protes utan en stodfasfunktion kan initialt foredra en
styvare stotdampare. Efter en testperiod pa tva veckor rekommenderar vi att vélja en
mjukare stotdampare. Genom att oka stotd@mparens mjukhet kan patienten bekanta sig
med enheten och underlatta dvergangen till stodfasfunktionen.

Statisk inriktning
— Setill att patienten star med samma viktbelastning pd bada benen.
— Kontrollera att protesens langd dr korrekt.
— Kontrollera intern/extern rotation.
— Kontrollera att belastningen pa ta och hél ar korrekt.

Dynamisk inriktning

Se till att patienten forstar enhetens funktion.

Se till att patienten kan aktivera och inaktivera det geometriska laset.

Enheten &r utformad for att fungera med fritt extensionsmotstand for att passa de flesta barn.
Dérfor genomfors svingfasjusteringar med hjalp av framkastaren (bild 6C) och
extensionshjalpen (bild 7).

Varning: For sakerhets skull, gor inledande beddmningar och justeringar med patienten staende
mellan racken.
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Stotdampar justering

Vid behov, prova olika stotd@mpare och valj den som passar bést for patientens behov.

Det slutliga valet av stotd@mpare kan skilja sig frén det ursprungliga valet baserat pé patientens
vikt (se foregaende avsnitt: Stotdamparval).

Vridmomentet som kravs for att frigora det geometriska Iaset och stodfasflexionsrorelsen:
« Okar ndr du anvénder en mjuk stgtdampare och
« minskar ndr du anvander en hard stotdampare.
Beroende pa vilken fot som véljs, kombinera:
+ mjukare stotddmpare med mjuka klackar och
« hérdare stotdampare med harda klackar.

Stotdamparens hojdjustering
En tunn plastplatta eller ett mellanldgg (bild 6B), placeras under stotdamparen (6A) for att
justera dess hojd. Det finns tva typer av mellanldgg:

« Grd: 0,38 mm tjock och

« Klar: 0,76 mm tjock (enheten levereras med Clear Shim installerat).

Att ldgga till mellanldgg dndrar utlosningspunkten for det geometriska laset som méjliggor
knéflexion under svingfasen. Justering av stotdamparens hojd paverkar kndstabiliteten,
samtidigt som det blir lttare att ga och sitta:
+ Hdgre stotdampare: Underlattar frigdringen i svingflexion och minskar stddfasflexionen.
- Lagre stotddmpare: okar enhetens stabilitet och stodfasflexion, samtidigt som den fordrojer
frigdringen till svingflexion.

Oka gradvis hojden pa stotdamparen tills patienten kanner en for tidig frigoring av knaet. Minska
antalet mellanldgg tills patienten hittar en Iamplig balans mellan enhetens stabilitet och vid
vilken tidpunkt kndet frigors i svingflexion.

Varning: Montera inte fler mellanlagg &n de tva olika typerna tillsammans. Att lagga till fler
mellanldgg kan inaktivera det geometriska laset och paverka kndets stabilitet negativt under
stodfasen.

Obs! Om inga mellanldgg anvands uppvisar enheten viss flexion/glapp under stodfasen.

Framkastare
Framkastaren minskar dverdrivet héllyft och frimjar snabbare kndextension. Den levereras i den
ldgsta installningen.
« Boj kndet for att komma &t justeringsskruven for framkastaren (6C).
« For att minska dverdrivet hallyft, sarskilt nér du gar snabbt, vrider du justeringsskruven
medurs.

Extensionshjalp
Extensionshjalp @r en tillvalsfunktion som underléttar full extension av knaleden.
Extensionshjalp rekommenderas endast om patienten inte kan extendera knéleden for att
aktivera det geometriska laset.
Tva fjadrar med olika styvhet ingar i extensionshjélpenheten:

+ Gul: Vanlig (levereras forinstallerad med enheten) och

+ BIa: Fast.

Montering av extensionshjalpen (bild 7)
1. Ta bort stotdamparen (A) och mellanlaggen (B).
2. Montera fjdderkoppen (C) i halet (D) i den distala slanganslutningen.
3. Sétt fast fjaderkoppen genom att forsiktigt knacka pa den med en gummiklubba (eller ett
liknande handverktyg).
4. Placera hylsan (E) over kabeln (F).
5. Placera fjadern (G) dver kabeln och hylsan (prova den gula fjadern forst).
6. Sattikabeln och fjadern i fjaderkoppen, med kuldnden pé kabeln forst.
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7. Forkulanden pé kabeln genom halet (D) i slanganslutningen och s&tt in kulan i sparet pa
enhetens nedre lank (H) med en nélténg eller en liten skruvmejsel.
8. Satttillbaka de valda mellanldggen (B) och stétd@mparen (A).

Uppfdljningskontroll
« Utvdrdera justeringarna efter ett par veckor.
« Det kan vara nodvéndigt att dndra mellanldgg och stotdampare efter att patienten har fatt
lite mer erfarenhet av enheten.
+ Med tiden kan patientens kade upplevelse, fortroende vid anvandning och skicklighet
motivera ett byte till en fastare stétd@mpare och/eller en 6kning av mellanldggstjockleken.

ANVANDNING
Skotsel och rengéring
Torka av enheten med en mjuk trasa. Anvand inte [dsningsmedel.

Miljoforhdllanden

Enheten bor inte komma i kontakt med s6tvatten, saltvatten eller klorerat vatten.

Varning: Enheten bor inte anvandas i dammiga miljoer. Exponering for sand, talk eller liknande
bor undvikas.

Enheten kan anvéndas i temperaturer mellan -15°Coch 50°C.

UNDERHALL

Enheten och den dvergripande protesen bor undersdkas av en ortopedingenjor. Intervallet bor
faststallas baserat pd patientens aktivitet.

Rekommenderat intervall &r var 6 manad.

Stotdamparen for stodfasflexion maste bytas ut om den &r sprucken eller sliten, beroende pé
patientens aktivitetsniva.

Kontrollera om det finns skador, dverdrivet slitage och mycket smuts.

0Om enheten utsétts for fukt eller korrosiv miljo, rekommenderas det att anvéndaren rengdr och
smorjer enheten ofta.

| ett latt bojt Iage kommer tre uppséttningar rullager att synas (bild 8R). Applicera ndgra
droppar universalolja eller symaskinsolja pa rullagren. Vinkla knat fram och tillbaka flera ganger
och torka av overflodig olja med en mjuk trasa. Inga andra delar behdver extern smérjning.
Torka av enheten med en mjuk trasa fuktad med lite universalolja eller symaskinsolja.
Varning: Anvénd inte tryckluft for att rengdra enheten. Luften trycker in fororeningar i lagren
och kan orsaka funktionsfel och slitage.

Varning: Anvénd inte talkpulver for smorjning.

KOMPLETTERANDE ENHETER

Kosmetiska alternativ (bild 9)

Enheten ar avsedd att skydda protesen och aterskapa en forlorad extremitets utseende.
« Endiskontinuerlig kosmetisk [asning som inte stor knafunktionen rekommenderas.
« Kontinuerliga kosmetiska ldsningar ar ocksa en mojlighet.

Foljande kosmetiska l6sningar finns tillgangliga, se Ossur-katalogen for mer information:
+ Junior skenbenshylsa, svart (9A),
- Junior knéskal, liten, svart (9B) och
« Junior knéskal, stor, beige (9C).

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER
Alla allvarliga handelser i samband med enheten méste rapporteras till tillverkaren och relevanta
myndigheter.

KASSERING

Enheten och forpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller nationella
miljobestémmelser.
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ANSVAR

Protesenheter fran Ossur ar konstruerade och verifierade for att vara sakra och kompatibla
tillsammans med varandra och med individuellt anpassade proteshylsor med adaptrar fran Ossur,
samt ndr de anvands i enlighet med sin avsedda anvandning.

Ossur fransager sig allt ansvar for foljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.
« Enhet som anvénds under andra an rekommenderade forhallanden, anvéndningsomraden
eller miljoer.

Overensstimmelse
Den hdr enheten har testats enligt standarden IS0 10328 med tre miljoner belastningscykler.
Beroende pa patientens aktivitetsniva kan det motsvara 3-5 ars anvandning.

ISO 10328 - P3-45kg®) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte éverskridas!

For sarskilda villkor och begransningar for anvandnin
gen, se tillverkarens skriftliga instruktioner!

EAAHNIKA
latpotexvohoykd mpoiov

NEPITPAOH

To mpoidv eivat pia MOAUKEVTPIKI ApBPwON YOVATOU e YEWUETPIKO GUOTNUA KAEWWHATOC.
MatiBevar emhoyéc eyyig mpooappoyéa kat To mpoiov Slabétel évav mepLpepikd alvdeapio
owhiva.

Ta evaA\a§ipa mpootatevtikd (Ek. 6A) emtpémouy mposappoyr Tne Kapyng Tou yovdtou
avdoya pe TIc poTIHGELS Kat Ta emimeda dpaotnpiotnTag tov acbevoic. 0 pubpilopevog
umooTnPIKTAG ékTaong (6C) fondd aTov mePLopIopO TNE AVOPWONG TS TTEPVAS KAl 0TN
HETaKivOn TOU TPOidVTOC 0€ MARPWC eKTeTapévn Ban.

NPOBAEMNOMENH XPHZH

To mpoidv mpoopileTat w TRAHA EVOC MPOGBETIKOU GUOTAUATOC IOV AVTIKABIOTA TN AetToupyia
TOU YOVATOU Kal TOV a0Tpaydhou evog eENNeimovTog KATw dKpov.

H kataAnAétnTa autod Tou mpoidvtoc yia Ty mpdBean kai tov acBevi mpémetva adlohoynBovv
ano évav emayyeApatia vyeiac.

To mpoidv mpémet va tomoBeTeital pubpiCetar amokAeloTikd amé mayyeApatia vysia.

Evéeieic ya xprion ka1 mAnBuopdc aofevav-atoyoq
+ Anwela, akpwTNPLAGPOC 1) AVEMAPKELD KATW AKPOV
« Aev umapyouy yvwotég avtevieifelg
To mpoidv mpoopiletar yla xprion o€ xaunAd éwg akpaia emineda katamoévnong, m.y. mepnatnua,
TPé¢Ipo Kar abhjpara.
To dpto Bdpoug yia To mpoidv €ival 45 KING.

TENIKEZ OAHTIEX AZQAAEIAX

Mpogidomoinon: H yprion mpdBeong katw Akpou evéxel eyyevn Kivouvo mTwong mou pmopei va
00Ny o€l € TPAVPATIOHO.

0 emayyeApatiag vyeiag Ba mpémel va evpepwogl Tov aoBevi yia OAeg TiC 0dnyieg mou
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nepthappdvel To mapov Eyypagpo Kal ot omoieg mpEmeL va TPoLVTaL yia TV ao@alr XprRon auTng
OV POTOVTOC.

Mpogidomoinon: Edv napatnpnBei alayn i anaheta tng AettoupyikdTnTag TG GUOKELNC 1) €QV
1) 6uokeur mapovatalel onpddia AanG i pBopdg mou epmodifouv Tig Kavovikég Aettoupyieg T,
0 aoBevii¢ Ba mpémel va gTaPATAOEL TN XPRON TNG GUOKEVNE KA VA EMKOWWVATEL e Evav
enayyehpartia vysiag.

Mpocoyn: Amogiyete va tomoBeTioeTe Ta Xépta 1y Ta dyTula KoVTd 0€ KIVoUEVEC ApBPWTELC.
Mpoooxn: Mnv puBpilete dMe Bideg ekTC amd auTéC MOL MEPLYPAPOVTAL O€ QUTEC TI 0dNyieC.
To mpoidv mpoopileTat ya xpron amé évav povo acbevi.

OAHTIEX ZYNAPMOAOTHIHX
Mpozidonoinon: Kivouvog Sopikic BAaPNG. Ta e§aptripata amd dAAOUC KaTaokevaoTéq ev
£youv dokipaaTei kat evdéxetat va mpokahégovy umepBoAiko opTio aTo MPoiov.

Emidoyéc eyyug mpooappoyéa
01 akohouBeg emhoyég eyyic mposappoyéa eivat dtabéotpec yia to mpoidv (Euk. 1):
« Npooappoyéac umodoyric 4 akidwv (1A),
« Naibatpikég mpooappoyéag 4 onwv (1B) i
« Nadatpikog mupapidoeidng mpooappoyéag (1€).
Mpoooxn: Xpnoponoteite pévo toug kabopiopévoug eyyuc mpooappioyeic Total Knee. Avatpé€te
oTov katdhoyo tn¢ Ussur yia nepioa6Tepec MAnpo@opie.

1. Epappoote mMijpw¢ Ta GTIEPWHATA TOU EMAEYUEVOU EYYUC TPOOAPHOYEQ.

Mpocoyn: Xe mpooappoyeic amd dANou¢ KaTaokevaoTéq voéxeTat va unv epappolouy

mApw¢ OAa Ta omelpwpata Katva dtakuBedetat n avoyr e mpobeong.

. EuBuypappiote Tov koxAia 0ging (1D) Tou emheypévou mpooappoyéa Kabeta mpog Tov
np6abio/omiaBio dgova Tou mpoidvToc.

Mpocoyn: H péyiotn avtoyr abvdeonc dev Ba emrevyBei, edv o mpooappoyéag dev

evBuypappiotei owotd.

. Tla ao@ar otepéwon aTo MPoidv, 0piste Tov Koxhia 0pi§ng Tou mpooappoyéa cOPQWVa e

TIC 00nyiec xprong Tov.

Mpogoxn: Mnv o@iyyete Tov eyyuc mpocappoyéa kOvpa aTo mepiBAnpa Tov mpoiovtog.
Mpocoyn: Otav xpnotpomolovvTat mpooappoyeic axidwy, n pntivy pmopei va dlamepdoet Kitw
amd Tov mpocappoy£a kat va epmodioel Tnv mArjpn 6UVOEGN TOU OTIEIPWNATOC. AQaIpéOTE
TIPOOEKTIKG TN pNTivN XWPIC VA KATAGTPEPETE TOV POGAPHOYEQ, £TOL WOTE TA OTIEIPWHATA TOU
TIPOGAPHOYEA va HOPolvY va Epappocouy mijpwe dtav TomoBeTnBolv 6T GUOKELH.

Mpoooxn: Mpénet va amogedyetat n enaen petady vmodoxrc/mpooappoyéa kat Tov eyyog 2/3
THRatog Tov omaeBiov cuvdéapou Tou mpoidvTog dTav To yovato Auyilel teheiwg (Eik. 2). H emagn
o€ QUTAV TNV EpLoy | pmopei va mpokaléoel {npid oo mpoidv. H amodekth emagn eivat petadd g
umodox1i¢ Kai Tou mepIPeptkol 1/3 THRPatog Tou omadiov ouveEapoL Tou MPoibvToC.

N~

w

OAHTIEX EYOYTPAMMIZHX
Apyikirj evBuypdppan (Ek. 3)
Ltoyo¢ evOuypappiong
H ypappn avapopdg evBuypdppiong (B) mpémel:
— Tepdote amd To peoaio onpeio Tng Brikng 010 emimedo Tov 10Y1aKOU KVpTWHATOC (A)
- Biépyetat and tov a€ova meplotpo@nc (A)
— TIEQTELOTO ONEi0 TOU 1/3 0T0 E0WTEPIKO TOU KANUPATOC TOU MEAPATOG.
Inpeiwon: Awote mpotepatdtnTa 0NV EUBUYPApION TOU YovATOU EvavTi Tng EBuypappiong
TOU MEAPATOC €AV UMIAPXEL avavTIoTolYia.

038nyiec evBuypappong
1. TomoBethoTe T MENUA ETOL WOTE N ypappn avapopdg evBuypdppiong (B) va mégptel oo
oNpAdt Tou 1/3 0T0 £0WTEPIKG TOU KAAVPHATOC TOU MEAPATOC (i€ TO KAAuppa Tou MéNPATOg
ka1 to umddnpa tomoBetnpéva). E§etdote T e§WTEPIKI MEPLOTPOPT TOU TTOSIOU.
2. Xpnotpomotiote Toug katdhnAoug mpocappoyeic yia va ouvdéseTe To yovato 6To méhpa Kat
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va kaBopioeTe T0 6wOTO DPOC TOU KEVTPOU TOU YovdTou.
. TomoBetroTe T0 yovato €161 WOTE N ypappR avapopds euBuypdppiong va Siépyetat amod Tov
dgova meptotpogiic (A)
Yy €§w mheupd e BiKNG, kavTe éva mpwTo onuadi oto pécov g Brikng 0To nimedo Tou
1ox1aKoU Kuptwpatog (A). Kavre éva deltepo onpddt ato péaov Tne Bkng mepipepikd (E).
Tpapnére pua ypaypn petagl twv duo onpadiov.
. TomoBetriote T BN €101 WOTE N ypappR avapopds evBuypdppiong (B) va mepvd amd To
TpWTo onpddt aTo péoov Tng BriknG 0o EMimedo Tou LoY1aKoU KVPTWHATOC (A).
6. PuBpiote T kapyn e BKng oTi¢ 5 ° emméov Tng umdpyouaag Béang (SnA., 6UGTOAA TG
Kauyne toxiou) kat opioTe To UPog TNG MARPoUC MpoBeanC.

7. Xpnotponoiqote Toug katdMnAoug mpocappoyeic yia va ouvdésete To yovato atn Ok,
Mpocidomoinon: Metd Ti¢ pubpioelc, oNe ot Bide mpémet va ao@aNoTolV e KOM OTIEIPWPATOC
peoaiag avtoxnc katva 6iSouy pe Tn 6waTi por).

Mpoaoyn: Ot mpooappoyeic mov xpnotpomolodvTal 6TV TEPIPEPIKN GUVOEDN MPEMEL va Komoly
iolo1 kat va e10dyovTal éwg To KATW TéPpa Tou G£KTN OwARVa Tou TPoiovTog. Aev mpémetva
xpnotpomoinBei kavévag amootdtng (Euk. 4).

w

bl

wv

« Koy\iag 0gi€nc eyyoc mpooappoyéa (Ewk. 1D): Avatpé€te ot odnyieg xprong tou
avtioTotyou eyyus mpooappoyéa.
+ Bida ogiyktipa owhiva (Ewk. 5A): 8 Nm

Emoyn npocotarevtikou (Eik. 6)
H emoyn mpootateuTikoy kaBopilel To péyeBog kApYng katd tn oTAPIEN.
1. ApaipéoTe To MPoOTATEUTIKO (6A) £10AyovTag éva PIKpo Kat emimedo epyaleio amo KATw Kat
QVAONKWVOVTAG TO TTPOG Ta MAvw. AQROTE Tov UTIOKEiEVO amootdtn (6B) atn Béon Tou.
2. Emé€Te éva mpooTateuTIkG yia eykatdoTaon pe fdon To fapog Tou aoBevouc (to mpoiov
amooTENNETAL L€ EYKATEGTN|EVO TO KOKKIVO TIPOGTATEVTIKO):

Bapog o< kg Bdpog o< Ibs Xpwpa Tomog

14-20 30-45 Npdovo Mahako

20-29 45-65 Mavpo Kavovikd

29-36 65-80 Kokkwo IKA\npo

36-45 80-100 Kitpwo 181atépwys okAnpd

Mapdyovteg mov emnpedlouvv TRV emAoy} MPOGTATEVTIKOU:

+ O1dpaotniplot acBeveic pmopei va amaitolv mo 6kAnpo mPOGTATEVTIKO.

« OracBeveic mou £xouv ouvnBioel tn Xprion mpoabeTikol péhoug xwpic duvatdtnTa KAPPng
Katd tn oTAPIEN EvaExETal va mPOTIHOUV apyIKd éva Mo okAnpd mpooTateuTikd. Metd amé ja
SokipaoTiki mepiodo d00 eBdopddwy, suviotdtal n emhoyr voc mo palakoy
npootateuTikol. H ab§non tne pahakdtnTag Tov mpooTateuTIkoD EMTPEMEL 0TOV a0Bevr va
e§oIkelwBei pe To MPoiov Kat Sieukohbvel T petdBacn otn Xprion Tng SuvatéTnTag KARYNg
Katd m otpign.

Zratikij evuypdppion
— BeBawwbeite 0T10 aobeviic oTékeTal pe ioo BApog kat aTa 600 modia.
— EAéy€e yia 0 0w0TO prikog TG mpoBeang.
— EXéy€re v eowtepikn / e§wTepIKi mEPLOTPOPH.
- EAéy€e yia 0wotd poptio 0o SAKTUNO Ka T MTépva.

Avvapukii evuypdppion

BeBatwBeite 011 0 aoBevig sivar e§oikelwpévog pe T Aettoupyia Tou mpoidvTog.

BepaiwBeite 611 0 aoBevri¢ pmopei va evepyomoloeL Kal va amevepyomoloeL T YEWHETPIKA
K\ewdapia.

To mpoidv éxel oxedtaoTei yia va Aettoupyei pe eAebBepn avTioTaon éKTaong WOTe va mapEXEL TNV
Tayeia amokpion mov anatteital and Ta meploootepa maidid. Emopévwe, ol mposapuoyéc e pdong
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alwpnong oAokANpwvovTaL PEGW TS XPNONG Tou umoaTnEIKTH €kTaon (Etk. 6C) kai Tou
Bonbrpatog éktaong (Ewk. 7).

Mpoooxn: ia Adyou aopaheiag, KAVTE TIC APIKES EKTIUATELC KAt TPOGAPHOYES e Tov aoBevi va
0TéKeTal avapeoa og mapaAnheg Sokoug.

Mpocappoyr) mpooTaATEVTIKOU

Edv xpetdletal, dokipdoTe S1apopeTikd MPOOTATEVTIKA Kat EMAEETE QUTO TTOU AVTATTOKPivETal
KaNOTEPQ OTIC AVAYKEC TOU a0BEVOUC.

H tehikiy emMoyn mpooTateuTikoy evoéxeTal va Slagépel amd T apxikr emAoyn avdhoya e o
Bapog tou acBevouc (avatpéte oty mponyolpevn evotnta: Emoyn mpootatevtikov).

H pormn mou amaiteitat yia Ty amac@alion Tou yewpETPIKOU KAEWB@HATOC Kat TS Kivnong
ehéyxou oThpIgne:

« quédvetat dtav xpnotpomoteite HOAaKO TPOOTATEVTIKO Kat

+ PEVETAL 0TV XpOLpOmOLEiTE GKANPO TPOGTATEVTIKO.
Avdhoya pe To méhpa mou €xel emAeyei, ouvdudoTe:

+ HOAAKOTEPO TPOOTATEVTIKO e HANAKE TTEPVEC Kal

+ OKANpOTEPO MPOGTATEVTIKG L€ OKANPEC MTEPVEC.

Mpocappoyn bPoug mposTaTEVTIKOD
lta va mpooappooTei To UYoc, TomoBeteital pa Aemtr maoTiki mAdka 1 évag amootdtng (Ek. 6B)
KdTw amo To mpoaTateuTikd (6A). Ymdpyouv dUo Timot amooTatn;
« Tkpumayoc 0,38 mm kat
« Miagavi: Nlayoc 0,76 mm (to mpoidv amootéNetal e TomoBeTnpévo Tov Slagavn
amootdtn).

H mpoaBrkn amootatwv aA\dler 1o onpeio amac@aMong Tou yEWNETPIKOU KAEGWHATOC OV
EMTPEMEL TV KAPYN TOL YOVATOU KaTd T0 0TAd10 almpnong. H mposappoyn tou Houg Tou
TPOoTaTeVTIKOU EMNPedlel T 0TaBepdTnTa TOU YoVATOU, KABWC Kal TNV EUKOAia 0TO MEpmATNpa
Ka1 o kadiopa:
« YYnAGTEPO MPOOTATEVTIKO: SleukoNVVEL TNV ameNeUBEPWON 0€ KAPYN ALWPNONG KAl PELGVEL
TNV KApYn katd ™ oTthpdn.
« Xapn\dtepo mpooTateuTIKG: auEAvel Tn 0TABEPOTNTA TOV TPOTGVTOC KAL TV KAPYN KaTd Th
oThpI§n, evw Kabuatepei T ameheuBEpwon o€ KAPYN ALwpnong.

Auéiiate oTadiakd To UPog TOU TPOGTATEVTIKOU, PEXPL 0 adBevic va atoBavBei mpdwpn
aneleuBépwon Tov yovdtou. Metwate Tov aplBpd Twv amoatatwv péxpt o asbevic va Ppet pia
KataAnAn 1opponia peta&h tng otabepdTnTag Tou MPoidvVToC Kat Tou onpeiou omou To yovato
aneleuBepwvetal o KAPYN apnong.

Mpogidomoinon: Mnv TomoBeTioeTe MePIoaOTEPOUC AMOOTATES AN TOUG §U0 SlagopeTIkolg
10moug o€ ouvduacpo. H mpoabrikn meploooTepwY amooTATWY PMOPE( vV ATTEVEPYOTIOLTOEL TO
VEWHETPIKO KAEIdw A Kal va emnpedoel apvnTikd T 6TaBepdTNTA TOU yovdTou Katd Tn 0TApIEN.
Inpeiwon: Edv dev ypnapomonBolyv amoatdre, To mpoiov Oa epgavioel kamota aotabn kivnon
KapPne/éktaong kata m oTApIEn.

YnootnpIKTI¢ éKTacng
0 umoaTNPIKTAC EKTAGNG PELVEL TRV UTEPBONIKR AVOPWEN TNE MTEPVAC Kat MPosQEPEL TaxiTepn
éktaon tov yovdtou. Napadidetal pe Tnv eNdyiotn pubpion.
+ Kapyrte o yovato yia va amoktioete mpoofaon otn Pida mpooappoyng Tov UTooTNPIKTA
éxtaonc (6C).
+ Nava petwoete v unepPoliki avipwon g nTépvag, 181k 6Tav mepmatdte ypryopa,
oTpéYTe T Pida mposappoyng Tou umooTNPIKTH éKTaong deSloaTpoga.

BonBnpa éktaong
To BoriBnpa ékTaong eivat éva MPOAIPETIKO XAPAKTNPLOTIKO TOU dleukoAvvel Ty mApn éKTaon
Tou yovdtou. H yprion Tou fonBripato éktaeng ouvioTdtat povo 6tav o acBevrg dev pmopeiva
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EKTEVELTO YOVATO TO Yo va €QAPHOTEL TO YEWETPIKO KAeidwpa.

Avo ehatrpla StagopeTikic akapyiag mepthapBdvovtal otn povada onbrpatog éktaong:
+ Kitpwo: kavovikd (mpoeykateatnpévo otn povdda) Kat
+ Mne: okAnpo.

Eykatdotaon tov fonBipatog éktaene (Ewk. 7)

. Apaipéote 10 mpooTateuTiko (A) Kat Toug amootdareg (B).

2. TomoBetiote To kaAuppa ehatnpiov (C) otnv omn (D) péoa atov mepipepikd ouvdEapo GwAnva.

. ZTepewote 0Tabepd To kaAuppa ehatnpiov XTum@VTAS To amahd pe pia eAaoTikiy 6pvpa (i

évamapdpolo epyaheio xeipdc).

TomoBetrote Tov 6Uvoeapo Kvipng (E) mdve and to kahwdto (F).

. TomoBetrote To ehatnpio (G) mavw amd To KaA®S10 Kai Tov 6Uvdeapo Kviung (SokipdoTe

TIPWTA T0 KiTpvo EAaTNpL0).
. TomoBetrioTe To KaA®SL0 kal T0 ENaTipto péoa 0To KAhuppa ehatnpiov, pe To 6QaIpIKO dKpo
Tou Kahwdiov mpwTo.

7. XOpETE T0 09aAIPIKO AKpo Tou Kahwdiov péow tng omi¢ (D) oTov 00vdEapo owArjva kat
TomoBeTroTe TN 6paipa péoa oty umodoyn atov kdtw ahvdeapio (H) Tou mpoidvrog
Xpnotpomolvtag mévoa pe potn Behovag i pikpo katoapiot.

8. EmavatomoBeTrote Toug emeypévouc amootdteg (B) kat To mpoaTateuTiko (A).

—_

w
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‘EAeyyo¢ mapakohoudnong
« EmavexTipnote Ti¢ mpooappoyéq peTd amd pepikéc epdopadec.
« Mnopeiva xpetaotei va alNdSeTe TIC TPOGAPLOYEC AMOGTATWY KAl TPOGTATEVTIKOU ApOD
0 a00eviic amoK TN €L KAToL EPMELpia e TO MPOTOV.
+ Metnvndpodo Tou povou, n au§npévn epmeipia Xprong Tov mPoiovTog, i Glyoupld Katd T
xprion katn emde€iotnTa Tou aoBevoug evdéyetat va dikatohoyolv allayr o mo okAnpo
TPOOTATEVTIKO f}/Kkat abénon Tou MAYOUE TWV amoaTaTwV.

XPHZH
KaBapioudg kai ppovrida
TKoumioTe To mpoiov pe pahakd mavi. Mnv ypnatporoleite StaluTikd.

NepiPardovtiké ouvBiikeg

To mpoidv dev Ba mpémet va épyetat o€ emag pe yAKO vepd, aApupd vepd 1y Y\wplwpévo vepo.
Mpoooxn: To mpoidv dev mpémel va xpnotpomoteital o€ mepiBalov pe okovn. Mpémeiva
ano@elyeTal n ékBeon o€ Ao, TANK fj Tapopola.

To mpoidv pmopei va xpnotpomoinBei o Beppokpacieg petady -15°Ckar 50°C.

LYNTHPHIH

To mpoidv kat n 6uvolIki mpoBean mpémel va e§eTaatolv amé emayyehpatia vyeiag. To didotnpa
Ba mpéme1 va kaBopiletal pe fdon tn dpacTnpiéTnTa TOU AGHEVOUC.

To ouvioT®pEVO S1AoTNHA €ival KABE 6 prveg.

To MPOGTATEVTIKO KAUYNG KaTd TN 0TAPIEN Mpémel va avTikaBioTatal v mapouatdlel pwypég

1| pBopd, avaoya pe To enimedo dpaotnploTnTag Tov aebevoic.

EAéyEre yia {nuud, umepBoiki @Bopd kai Bpwpid.

Av to mpoidv ektifetat ¢ umepPoliki uypasia 1 SlaPpwTikd mepiBarov, ouvioTdTat 0 CUXVOC
KkaBapiopd¢ kat \imavon Tov mpoiovTog.

Ye ehagppwq huytopévn Béon, Ba eivat opatég tpeig opddec pouhepdv (Euk. 8R). TomoBetroTe hiyeg
atayovec hadiol yevikiic xpriong 1y Aadiod pantopnyavii¢ ata poudepdv. MetakivioTe To yovato
ToMEC PopéC kal okoumioTe TV mepiooela Aadlov pe éva pakako mavi. Ta dMha e§aptipata dev
xpetdlovat e§wtepikn Aimavon.

TKoUTioTE TO MPOTOV e éva HANAKO Tavi PMOTIONEVO e HIKPR Moo6TTA Aadlol yevIKiG XpRong
1} Aadov pamtopnyavi.

Mpoooyxi: Mn xpnotpomoleite memeopévo aépa yia va kabapioete To mpoiov. 0 aépag petagépel
pUTIOUC 0Ta €dpava Kat pmopei va mpokahéael Suoheitoupyieg kat eBopa.

Mpoooxni: Mnv xpnotpomoteite okévn Tahk yia Aimaven.
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IYMNAHPQMATIKA TPOONTA
AwoBnrikég emhoyéc (Eik. 9)
To mpoidv mpoopiCetat yla va mpoaTatelel To mpoaBeTikd péhog kat va amokadiotd tnv eppdvion
€v0¢ eNeimovtog dkpou.
+ Yuviotdtat pia acvvexric atoBntiki Aoon mou dev emnpeddel tn Aettoupyia Tou yovatou.
« Orouveyeic atoBnTikéc Noaeig amotehodv emiong éva evdeydpievo.

MariBevrar ot akéhouBeg aioBntikég Aogic, avatpé€te aTov katdAoyo Tng f)ssurylu TIEPLOOOTEPES
mAnpogopic:

« 20vdeapoc Kvipng Junior, pavpog (9A),

« KaAuppa yovatou Junior, pikpo, pavpo (9B) kat

« Kahuppa yovarou Junior, peydho, pmed (9C).

ANA®OPA LOBAPOY NEPIZTATIKOY
Omotodrimote coPapd cupPdv o€ oxéon pe To PTGV PEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH
KAl 0TIC appuodIEC apyeq.

ANOPPIYH

To mpoidv kat n Guokevadia Ba mpémel va amoppimTovTal CUUPWVA [E TOUC AVTIOTOLXOUC TOMKOUC
1} €BvikoU¢ mepIBaANoVTIKOUC KavoviopolG.

EYOYNH

OumpoaBéaeic g Ossur éxouv oxediaoTei kal emaAnBeutei w¢ aopaleic kat ouppatég oe
GUVOVAOHO PETASD TOUC KABGC Kal e TPOCAPHOGHEVEC TPOOOETIKEC BIiKEC e MpooappoyEic TG
Ossur, ka1 6Tav xpnotpomotoivTal COPQwVA e T xRN yia Thv omoia mpoopilovTal.

H Ossur 8ev avalapBavet kapia euBovn yia Ta akéhovBa:
+ Mn ouvtripnon tou mpoidvTog olp@wva He TiC 0dnyieg xpriong.
« JUvappoAdynon Tov mpoi6vtog pe e§apTpata AAAWY KATAGKEVAOTWV.
+ Xprion Tou mpoiOVTOG EKTOC UVIOTWHEVWY OUVBNK®V Xpriong, pappoync i meptBarlovtoc.

Zuppoppwon

Autd To mpoiov éxet eheyyBei oUpwva pe To mpdtumo IS0 10328 yia Tpia ekatoppipta KUKAoug
@opTIONG.

Avdhoya pe T dpaotnpidtnTa Tou aoBevouc, avté pmopei va avTioTolyei og 3-5 xpovia xpriong.

ISO 10328 - P3-45kg®) /N

*) To 6pio palac owpartog dev mpénel va unepPaivetar!

Na ot € Kat om
A Xprion, BA. TIC yparTTéc odnyiec mpoBAEMOEVNG XPHONG
TOU KaTaoKEVaoTH!

SUOMI
Ladkinndllinen laite

KUVAUS

Laite on polysentrinen polvinivel, jossa on geometrinen lukitusmekanismi.

Proksimaalisia adapterivaihtoehtoja on saatavissa, ja laitteessa on distaalinen letkuliitin.
Vaihdettavat iskunvaimentimet (kuva 6A) mahdollistaa polven koukistuksen satdmisen
potilaan mieltymys- ja aktiivisuustasojen mukaan. Sdddettdva ojennuksenlisdystoiminto (6C)
auttaa rajoittamaan kantapaan nousua ja mahdollistamaan laitteen ojentumisen taysin suoraksi.
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KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu osaksi proteesijarjestelmdd, joka korvaa puuttuvan alaraajan polven
toiminnan.

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava tman laitteen soveltuvuus proteesiin ja
potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja saataa vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd
- Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen
« Eitiedettyjd vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu matalasta erittdin korkeaan aktiivisuustason kdyttoon, esim. kévelyyn,
juoksuun ja muuhun urheiluun.
Laitteen painoraja on 45 kg.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Varoitus: Alaraajaproteesin kayttoon liittyy luontainen kaatumisriski, joka voi johtaa
loukkaantumiseen.

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tassa asiakirjassa mainituista
tiedoista, jotka potilaan tulee tietdd pystydkseen kdyttdmaan tatd laitetta turvallisesti.
Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on merkkejd vaurioista
tai kulumista, jotka haittaavan sen normaalia toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kdytto
ja ottaa yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen.

Varoitus: véltd kdsien tai sormien asettamista liikkuvien nivelten l&helle.

Huomio: dla saadd muita kuin tassd ohjeessa kuvattuja ruuveja.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttdon.

ASENNUSOHJEET
Varoitus: Rakenteen vaurioitumisen vaara. Muiden valmistajien komponentteja ei ole testattu,
ja ne voivat aiheuttaa laitteelle liiallista kuormitusta.

Proksimaalisen adapterin asetukset
Laitteelle on saatavissa seuraavat proksimaaliset adapterivaihtoehdot (kuva 1):
« 4-piikkinen holkkiadapteri (1A),
- Lapsipotilaille tarkoitettu 4-reikdinen adapteri (1B) tai
- Lapsipotilaille tarkoitettu pyramidiadapteri (1C).
Huomaa: Kdyta vain mddritettyjd proksimaalisia Total Knee -adaptereita. Katso listietoja
Ossurin luettelosta

1. Kierrd valitun proksimaalisen adapterin kierteet kiinni koko pituudeltaan.
Huomaa: Muiden valmistajien adapterit eivat mahdollisesti kiinnity kierteiden koko
pituudelta, ja ne voivat véhentdd proteesin lujuutta.
2. Kohdista valitun adapterin kiristyspultti (1D) kohtisuoraan laitteen etu-/taka-
akseliin ndhden.
Huomaa: Liitannén enimmaislujuus ei toteudu, ellei adapteri ole oikein suunnattu.
3. Varmista kiinnitys laitteeseen kiristimalld adapterin kiristyspultti kdyttoohjeiden
mukaisesti.
Huomaa: Al kiristd proksimaalista adapteria laitteen koteloa vasten.
Huomaa: Kun kédytetddn piikkiadaptereita, hartsia voi padstd adapterin alle ja se voi estaa
kierteiden kunnollisen tarttumisen. Poista hartsi varovasti vahingoittamatta adapteria, jotta
adapterin kierteet voivat tarttua tdysin laitetta kiinnitettdessa.
Huomaa: Holkin/adapterin ja laitteen takaliitoksen proksimaalisen kahden kolmanneksen
osuuden vélista kosketusta on véltettéva, kun polvi koukistetaan téysin (kuva 2). Télld alueella
tapahtuva kosketus voi vahingoittaa laitetta. Kosketus on hyvaksyttévaa holkin ja laitteen
takaliitoksen distaalisen yhden kolmanneksen valilla.
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SUUNTAUSOHJEET
Alustava suuntaus (kuva 3)
Suuntaustavoite
Suuntauksen viitelinjan (B) tulee:
— kulkea holkin keskipisteen kautta istuinkyhmyn tasolla (D)
- kulkea kaantoakselin (A) kautta
— kulkea kuorikon sisapuolella olevan 1/3-merkin kautta.
Huomaa: jos polven suuntaus ja jalkateran suuntaus eivat tdsmdd, polven suuntaus on
tarkedmpi.

Suuntausohjeet

. Aseta jalkaterd siten, ettd suuntauksen viiteviiva (B) kulkee kuorikon sisapuolella olevan
1/3-merkin kautta (kuorikko ja kenka puettuna). Ota huomioon jalkaterdn ulkokierto.

. Liitd polvi jalkaan sopivilla adaptereilla ja maérita oikea polven keskipisteen korkeus.

. Aseta polviniin, ettd suuntauksen viitelinja kulkee kdantoakselin (A) kautta

Tee ensimméinen merkki holkin lateraalipuolelle holkin keskipisteeseen istuinkyhmyn

tasolle (D). Tee toinen merkki holkin keskipisteeseen distaalisesti (E). Piirrd viiva molempien

merkkien kautta.

. Aseta holkki siten, ettd suuntauksen viitelinja (B) kulkee holkin keskipisteessa olevan
ensimmdisen merkin kautta istuinkyhmyn tasolla (D).

. Saada holkin koukistuma 5° nykyisen asennon (esim. lonkan fleksiokontraktuuran) liséksi ja
aseta koko proteesin korkeus.
7. Liitd polvi holkkiin sopivilla adaptereilla.

Varoitus: saatamisen jalkeen kaikki ruuvit on kiinnitettava keskilujalla kierrelukitteella ja

kiristettava oikeaan vadntomomenttiin.

Huomio: Distaaliliitanndssa kdytettavat adapterit on leikattava suoraan, ja niitd on tyonnettava

alaspain laitteen putkivastaanottimen rajoittimeen asti. Valikettd ei tule kdyttaa (kuva 4).
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« Proksimaalisen adapterin kiristyspultti (kuva 1D): Katso kyseisen proksimaalisen adapterin
kdyttoohjeita.
« Letkunkiinnittimen ruuvi (kuva 5A): 8 Nm

Iskunvaimentimen valinta (kuva 6)
Iskunvaimentimen valinta maarittad polven koukistumisen méérén tukivaiheessa.
1. Irrota iskunvaimennin (6A) tyontamalla pieni ja litted kdsitydkalu sen alle ja nostamalla sitd
ylospdin. Jdtd alla oleva sadtdlevy (6B) paikalleen.
2. Valitse asennettava iskunvaimennin potilaan painon perusteella (toimitetussa laitteessa on
punainen iskunvaimennin asennettuna):

Paino kg Paino naulaa Vari Malli

14-20 30-45 Vihred Pehmed
20-29 45-65 Musta Tavallinen
29-36 65-80 Punainen Jaykka

36-45 80-100 Keltainen Erittdin jéykka

Iskunvaimentimen valintaan vaikuttavat tekijat:

« Aktiiviset potilaat saattavat tarvita muita jaykemman iskunvaimentimen.

- Potilaat, jotka ovat tottuneet kdyttdmaan proteesia ilman tukivaiheen koukistustoimintoa,
saattavat aluksi pitad jaykempdd iskunvaimenninta parempana. Kahden viikon
koekdyttdajan jalkeen on suositeltavaa valita pehmedmpi iskunvaimennin.
Iskunvaimentimen pehmeyden lisadminen antaa potilaalle mahdollisuuden tottua
laitteeseen ja helpottaa siirtymistd kdyttémaan tukivaiheen koukistustoimintoa.

Staattinen suuntaus
— Varmista, ettd potilas seisoo siten, ettd paino on jakautunut tasaisesti kummallekin jalalle.
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— Tarkista proteesin oikea pituus.
— Tarkista sisdinen/ulkoinen rotaatio.
— Tarkista varpaan ja kantapaan oikea kuormitus.

Dynaaminen suuntaus

Varmista, ettd potilas tuntee laitteen toiminnan.

Varmista, ettd potilas voi aktivoida geometrisen lukituksen ja poistaa aktivoinnin.

Laite on tarkoitettu toimimaan vapaalla ojentumisvastuksella, jotta se reagoisi nopeasti
useimpien lasten tarvitsemalla tavalla. Siksi jalan heilahdusvaiheen séadot tehdéan kayttamalla
Extension Promoter -laitetta (kuva 6C) ja Extension Assist -laitetta (kuva 7).

Huomaa: Tee turvallisuussyista alustavat arvioinnit ja saadot potilaan seistessd rinnakkaisten
tankojen valissa.

Iskunvaimentimen siato

Kokeile tarvittaessa erilaisia iskunvaimentimia ja valitse se, joka sopii potilaan tarpeisiin
parhaiten.

Iskunvaimentimen lopullinen valinta voi erota alkuperdisestd potilaan painon perusteella (katso
edellinen kappale: Iskunvaimentimen valinta).

Geometrisen lukon ja tukivaiheen koukistusliikkeen vapauttamiseen tarvittava vaantomomentti:
+ kasvaa pehmedd iskunvaimenninta kdytettdessa ja
+ pienenee kiintedd puskuria kdytettdessa.
Sen mukaan, kumpi jalka on valittu, liita:
« pehmedmpi iskunvaimennin ja pehmedt kantapdt, ja
« kovempiiskunvaimennin ja kovat kantapdat.

Iskunvaimentimen korkeussaato
Iskunvaimentimien korkeutta sdddetdan panemalla ohut muovilevy tai sdétolevy (kuva 6B)
iskunvaimentimen (6A) alle. Sa&tdlevyjé on kahta eri tyyppid:

« harmaa: 0,38 millimetrid paksu ja

« varitdn: 0,76 millimetrid paksu (toimitetussa laitteessa on vdritdn sadtolevy asennettuna).

Saatolevyjen lisadminen muuttaa geometrisen lukon aukeamispistettd, mikd mahdollistaa
polven koukistumisen jalan heilahdusvaiheen aikana. Iskunvaimentimen korkeuden sd&t@minen
vaikuttaa polven vakauteen sekd helpottaa kavelyd ja istumista:
« Korkeampi iskunvaimennin: helpottaa polven vapautumista koukistumaan jalan
heilahdusvaiheessa ja véhentda koukistumista tukivaiheessa.
« Alempi iskunvaimennin: lisda laitteen vakautta ja koukistumista tukivaiheessa ja hidastaa
polven vapautumista koukistumaan jalan heilahdusvaiheessa.

Lisad iskunvaimentimen korkeutta vahitellen, kunnes potilas tuntee polven vapautuvan
ennenaikaisesti. Vahennd sédtolevyjen lukumééraa, kunnes potilas 16ytaa sopivan tasapainon
laitteen vakauden ja sen sen valilld, missa vaiheessa polvi vapautuu koukistumaan jalan
heilahtaessa.

Varoitus : Al asenna enempéa sadtdlevyja kuin kaksi eri tyyppia yhdessd. Saatolevyjen
lisadminen voi poistaa geometrisen lukituksen kdytdsta ja vaikuttaa negatiivisesti polven
vakauteen tukivaiheen aikana.

Huomaa: Jos sddtdlevyjd ei kdytetd, laitteessa on koukistus-/ojennusvalystd tukivaiheen aikana.

Extension Promoter
Extension Promoter (ojennuksenlis&djd) -laite vdhentda kantapdan liiallista nousua ja nopeuttaa
polven ojentumista. Se on toimitetussa laitteessa saadetty vahimmaistasolle.
+ Koukista polvea padstaksesi kdsiksi Ojennuksenlisadja-toiminnon saatéruuviin (6C).
« Liiallista kantap&an nousua varsinkin nopeasti kévellessa voi vahentaa kaantamalla
Extension Promoter -laitteen sadtoruuvia mydtapdivaan.
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Extension Assist
Extension Assist (ojennusavustin) on lisdlaite, joka helpottaa polven taydellistd ojentamista.
Extension Assist -laitteen kdyttda suositellaan vain silloin, kun potilas ei pysty ojentamaan
polveaan kytkedkseen geometrisen lukon paalle.
Extension assist -yksikon mukana toimitetaan kaksi jaykkyydeltédan erilaista jousta:

« Keltainen: tavallinen (toimitetaan laitteeseen valmiiksi asennettuna) ja

+ Sininen: jaykka.

Extension Assist -laitteen asennus (kuva 7)
1. Irrota iskunvaimennin (A) ja saatolevyt (B).
2. Asenna jousen malja (C) distaalisen letkunliittimen sisalld olevaan reikaan (D).
3. Pane jousen malja tukevasti paikalleen tukevasti napauttamalla sité varovasti kumivasaralla
(tai vastaavalla kdsityokalulla).

. Pane liitinholkki (E) kaapelin (F) paélle.

. Pane jousi (G) kaapelin ja liitinholkin pélle (kokeile ensiksi keltaista jousta).

. Aseta kaapeli ja jousi jousen maljaan kaapelin pallomainen paa edell.

. Liu'uta kaapelinpallomainen pdd letkun liittimessa olevan reidn (D) lapi ja tyonnd pallo
laitteen pohjaliitoksessa (H) olevaan uraan karkipihdeilld tai pienelld ruuvitaltalla.

8. Asenna valitut satolevyt (B) ja iskunvaimennin (A) takaisin paikoilleen.

~ S v

Seurantatarkastus
+ Arvioi sadddt uudelleen muutaman viikon kuluttua.
« Sdatdlevyja voi olla tarpeen vaihtaa ja iskunvaimentimen saatoja muuttaa sen jalkeen, kun
potilas on saanut jonkin verran kokemusta laitteesta.
« Ajan my6td potilaan lisadntynyt laitteen kdyttokokemus, luottamus siihen kdyton aikana ja
kayttotaito voivat edellyttdd iskunvaimentimen vaihtamista jaykempdén ja/tai sdatolevyn
vaihtamista paksumpaan.

KAYTTO
Puhdistus ja hoito
Pyyhi laitetta pehmeill liinalla. Ald kayt liuottimia.

Kayttoolosuhteet

Laitetta ei saa padstda kosketuksiin makean, suolaisen tai klooratun veden kanssa.

Huomio: Laitetta ei saa kayttad polyisessa ymparistossa. Altistumista hiekalle, talkille tai muille
vastaaville aineille tulee valttaa.

Laitetta voidaan kdyttaa -15-50 °C:n lampétiloissa.

HUOLTO

Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi. Tutkimusvali on maaritettava
potilaan aktiivisuuden perusteella.

Suositeltava véli on 6 kuukautta.

Jos tukivaiheen iskunvaimennin on halkeillut tai kulunut, se on vaihdettava potilaan
aktiivisuustason mukaan.

Tarkista vaurioiden, liiallisen kulumisen ja lian varalta.

Jos laite altistuu runsaalle kosteudelle tai sydvyttavalle ympéristdlle, on suositeltavaa puhdistaa
ja voidella se sa@nndllisesti.

Polven ollessa hieman koukistetussa asennossa nakyy kolme rullalaakerisarjaa (kuva 8A). Pane
rullalaakereille muutama pisara yleiskdyttdista voiteludljyd tai ompelukonedljyd. Liikuta polvea
useita kertoja ja pyyhi liiallinen 6ljy pois pehmedlld liinalla. Muut osat eivdt tarvitse ulkoista
voitelua.

Pyyhi laite yleisoljylld tai ompelukonedljylld kostutetulla pehmealla kankaalla.

Huomio: Al3 kiytd paineilmaa laitteen puhdistamiseen. lima kuljettaa epapuhtauksia
laakereihin ja voi aiheuttaa toimintahairiditd ja kulumista.

Huomio: dld kéyta talkkia voiteluun.
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TAYDENTAVAT LAITTEET

Cosmetic Options (kuva 9)

Laite on tarkoitettu proteesin suojaamiseen ja puuttuvan raajan ulkondon palauttamiseen.
- Epéjatkuva kosmeettinen ratkaisu, joka ei huononna polven toimintaa, on suositeltavaa.
« Jatkuvat kosmeettiset ratkaisut ovat myds mahdollisia.

Seuraavat kosmeettiset ratkaisut ovat saatavissa. Katso lisatietoja Ossurin luettelosta:
« Junior-saariholkki, musta (94),
« Junior-polvisuoja, pieni, musta (9B) ja
+ Junior-polvisuoja, suuri, beige (9C),

ILMOITTAMINEN VAKAVISTA VAARATILANTEISTA
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja
asianomaisille viranomaisille.

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hévitettdva paikallisten tai kansallisten ympdristoméaardysten mukaisesti.

VASTUU

Ossur-proteesilaitteet on suunniteltu ja varmistettu turvallisiksi ja yhteensopiviksi toistensa ja
Ossur-adaptereilla varustettujen mittatilaustydna valmistettujen proteesiholkkien kanssa, kun
niitd kdytetdan niiden kayttotarkoituksen mukaisesti.

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kdyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
» Laitteen kokoonpanossa kdytetddn muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdytdssd ei noudateta suositeltua kdyttdolosuhdetta, kadyttokohdetta tai
kdyttoymparistoa.

Vaatimustenmukaisuus

Tama laite on testattu standardin IS0 10328 mukaan kestdmaan kolme miljoonaa
kuormitusjaksoa.

Potilaan aktiivisuudesta riippuen tdma voi vastata 3—5 vuoden kayttoa.

ISO10328-P3-45kg®) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaal

Erityisehtoja ja kayttSrajoituksia katso valmistajan
aiotun kéyton kirjallisesta ohjeestal

NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

Het hulpmiddel is een polycentrisch kniegewricht met een geometrisch vergrendelingssysteem.
Er zijn proximale adapteropties beschikbaar en het hulpmiddel heeft een distale buisconnector.
Verwisselbare bumpers (afb. 6R) zorgen ervoor dat de knieflexie kan worden aangepast aan de
voorkeur en het activiteitenniveau van de patiént. De verstelbare extensiepromoter (6C) helpt de
hielstijging te beperken en het hulpmiddel in een volledig gestrekte stand te brengen.
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BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is bedoeld als onderdeel van een prothesesysteem dat de kniefunctie van een
ontbrekend onderste ledemaat vervangt.

De geschiktheid van het hulpmiddel voor de prothese en de patiént moet worden beoordeeld
door een medische-zorgverlener.

Het hulpmiddel moet worden aangemeten en afgesteld door een medische-zorgverlener.

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie
« Verlies, amputatie of deficiéntie van de onderste ledematen
+ Geen bekende contra-indicaties
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een lage tot extreme impact, bijv. wandelen, rennen
ensporten.
De gewichtslimiet voor het hulpmiddel is 45 kg.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Waarschuwing: Het gebruik van een prothese voor de onderste ledematen brengt een inherent
valrisico met zich mee, dat tot letsel kan leiden.

De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud van dit document ten
behoeve van het veilige gebruik van dit hulpmiddel.

Waarschuwing: als de werking van het hulpmiddel verandert of afneemt, of als het hulpmiddel
tekenen van schade of slijtage vertoont die de normale functies van het hulpmiddel belemmeren,
moet de patiént stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact opnemen met een
medische-zorgverlener.

Waarschuwing: houd handen en vingers uit de buurt van bewegende gewrichten.

Let op: stel geen andere schroeven af dan bij deze instructies worden beschreven.

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

MONTAGE-INSTRUCTIES
Waarschuwing: risico op structurele schade. Onderdelen van andere fabrikanten zijn niet
getest en kunnen zorgen voor overbelasting van het hulpmiddel.

Proximale adapteropties
De volgende proximale adapteropties zijn beschikbaar voor het hulpmiddel (afb. 1):
« 4-armige kokeradapter (1A),
« 4-gats adapter voor kinderen (1B) of
« Adapter voor kinderpiramide (1C).
Let op: Gebruik alleen de gespecificeerde Total Knee proximale adapters, raadpleeg de Ossur-
catalogus voor meer informatie.

1. Sluit de schroefdraad van de geselecteerde proximale adapter volledig aan.
Let op: Adapters van andere fabrikanten grijpen mogelijk niet volledig in alle schroefdraden
en brengen de sterkte van de prothese in gevaar.
. Lijn de knijpbout (1D) van de geselecteerde adapter loodrecht uit op de voorste/achterste as
van het hulpmiddel.
Let op: De maximale verbindingssterkte wordt pas bereikt als de adapter correct is uitgelijnd.
. Voor een stevige bevestiging aan het hulpmiddel, draait u de knijpbout van de adapter vast
volgens de gebruiksaanwijzing.
Let op: Draai de proximale adapter niet vast tegen de behuizing van het hulpmiddel.
Let op: bij het gebruik van pinadapters kan er hars onder de adapter terechtkomen, waardoor
deze niet volledig op de schroefdraad aansluit. Verwijder de hars voorzichtig, zonder de adapter
te beschadigen, zodat de schroefdraad van de adapter volledig kan worden vastgezet wanneer
deze op het hulpmiddel wordt gemonteerd.
Let op: Contact tussen koker/adapter en het proximale 2/3 deel van de achterverbinding van het
hulpmiddel moet worden vermeden wanneer de knie volledig wordt gebogen (afhb. 2). Contact
in dit gebied kan het hulpmiddel beschadigen. Aanvaardbaar contact is tussen de koker en het
distale 1/3 deel van de achterverbinding van het hulpmiddel.
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UITLIJNINSTRUCTIES
Bankuitlijning (afb. 3)
Uitlijndoel
De itlijningsreferentielijn (B) moet:
— door het middelpunt van de koker lopen ter hoogte van de zitbeenknobbels (D)
- door de zwenkas lopen (A)
— vallen op het 1/3-merkteken aan de binnenkant van de voetcover.
Opmerking: geef prioriteit aan uitlijning van de knie boven uitlijning van de voet als onderdelen
niet passen.

Uitlijninstructies
1. Plaats de voet zo, dat de uitlijningsreferentielijn (B) op het 1/3-merkteken aan de
binnenkant van de voetcover valt (met de voetcover en de schoen aan). Houd rekening met
de externe rotatie van de voet.
2. Gebruik de toepasselijke adapters om de knie met de voet te verbinden en de juiste hoogte
van het midden van de knie te bepalen.
. Plaats de knie zo, dat de uitlijningsreferentielijn door het draaipunt (A) loopt
4. Plaats aan de zijkant van de koker een eerste merkteken in het midden van de koker ter
hoogte van de zitheenknobbels (D). Plaats een tweede merkteken distaal in het midden van
de koker (E). Trek een lijn door beide merktekens.
. Plaats de koker zo dat de uitlijningsreferentielijn (B) door het eerste merkteken in het
midden van de koker loopt ter hoogte van de zitbeenknobbels (D).
6. Stel de kokerflexie af op 5° naast de bestaande stand (d. w.z. heupflexiecontractie) en stel de
hoogte in van de volledige prothese.
7. Gebruik de toepasselijke adapters om de knie met de koker te verbinden.
Waarschuwing: na een aanpassing moeten alle schroeven worden vastgezet met een
middelsterk schroefdraadborgmiddel en het juiste koppel.
Let op: Adapters die op de distale verbinding worden gebruikt, moeten recht worden
afgesneden en tot aan de eindstop van de buissteun van het hulpmiddel worden ingebracht. Er
mag geen afstandhouder worden gebruikt (afb. 4).
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« Proximale adapter knijphout (afb. 1D): Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de respectieve
proximale adapter.
« Slangklemschroef (afh. 5A): 8 Nm

Bumperselectie (afb. 6)
De keuze van de bumper bepaalt de mate van standflexie.
1. Verwijder de bumper (6A) door er een klein en plat handgereedschap onder te steken en
omhoog te tillen. Laat het onderliggende opvulplaatje (6B) op zijn plaats.
2. Selecteer een bumper om te installeren op basis van het gewicht van de patiént (het
hulpmiddel wordt geleverd met de rode bumper geinstalleerd):

Gewicht (kg) Gewicht (Ibs) Kleur Type
14-20 30-45 Groen Zacht
20-29 45-65 Iwart Normaal
29-36 65-80 Rood Stevig
36-45 80-100 Geel Extra stevig

Factoren die de bumperkeuze beinvioeden:

+ Actieve patiénten hebben mogelijk een stijvere bumper nodig.

- Patiénten die gewend zijn een prothese te dragen zonder stand-flexiefunctie, kunnenin
eerste instantie de voorkeur geven aan een stijvere bumper. Na een proefperiode van twee
weken is het aan te raden om een zachtere bumper te kiezen. Door de bumper zachter te
maken, kan de patiént vertrouwd raken met het hulpmiddel en wordt de overgang naar het
gebruik van de stand-flexiefunctie vergemakkelijkt.
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Statische uitlijning
— Zorg dat de patiént met zijn gewicht gelijk verdeeld over beide benen staat.
— Controleer of de protheselengte juist is.
— Controleer interne/externe rotatie.
— Controleer of de teen en hiel correct zijn belast.

Dynamische uitlijning

Zorg ervoor dat de patiént bekend is met de werking van het hulpmiddel.

Zorg ervoor dat de patiént de geometrische vergrendeling kan activeren en deactiveren.

Het hulpmiddel is ontworpen om te werken met vrije extensieweerstand om de snelle reactie te
bieden die de meeste kinderen nodig hebben. Daarom worden aanpassingen in de zwaaifase
voltooid door gebruik te maken van de extensiepromoter (afb. 6C) en het extensiehulpstuk (afb. 7).
Let op: Voer voor de veiligheid de eerste beoordelingen en aanpassingen uit terwijl de patiént
tussen gelijke leggers staat.

Bumperverstelling

Probeer indien nodig verschillende bumpers en kies degene die het beste past bij de behoefte
van de patiént.

De uiteindelijke bumperselectie kan verschillen van de aanvankelijke selectie op basis van het
gewicht van de patiént (raadpleeg de vorige sectie: Bumperselectie).

Het koppel dat nodig is om de geometrische vergrendeling en de standflexiebeweging los te maken:
+ neemt toe bij gebruik van een zachte bumper, en
« neemt af bij gebruik van een stevige bumper.
Afhankelijk van welke voet is geselecteerd, combineer:
« een zachtere bumper met zachte hakken, en
« een stevigere bumper met stevige hakken.

Hoogteverstelling bumper
Er wordt een dunne plastic plaat of een opvulplaatje (afb. 6B) onder de bumper geplaatst (6A)
om de hoogte aan te passen. Er zijn twee soorten opvulplaatjes:
+ Grijs: 0,38 mm dik, en
« Transparant: 0,76 mm dik (het hulpmiddel wordt geleverd met het transparante
opvulplaatje geinstalleerd).

Het toevoegen van opvulplaatjes verandert het ontgrendelpunt van de geometrische
vergrendeling die knieflexie mogelijk maakt tijdens de zwaaifase. Het aanpassen van de hoogte
van de bumper beinvloedt de kniestabiliteit en het gemak van lopen en zitten:
+ Hogere bumper: vergemakkelijkt het loslaten in zwaaiflexie en vermindert standflexie.
« Lagere bumper: verhoogt de stabiliteit en standflexie van het hulpmiddel, terwijl het
loslaten in zwaaiflexie wordt vertraagd.

Verhoog geleidelijk de hoogte van de bumper totdat de patiént voelt dat de knie voortijdig wordt
losgelaten. Verminder het aantal opvulplaatjes totdat de patiént een geschikte balans heeft
gevonden tussen de stabiliteit van het hulpmiddel en het punt waarop de knie vrijkomt in
zwaaiflexie.

Waarschuwing: Installeer niet meer opvulplaatjes dan de twee verschillende typen
gecombineerd. Het toevoegen van meer opvulplaatjes kan de geometrische vergrendeling
deactiveren en een negatieve invloed hebben op de stabiliteit van de knie tijdens het staan.
Opmerking: Als er geen opvulplaatjes worden gebruikt, zal het hulpmiddel tijdens de stand
enige speling in flexie/extensie vertonen.

Extensie promotor
De extensiepromoter vermindert overmatige hielstijging en bevordert een snellere knie-
extensie. Het wordt geleverd in de minimale instelling.

« Buig de knie om toegang te krijgen tot de afstelschroef van de extensiepromotor (6C).
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+ Om overmatige hielstijging te verminderen, vooral wanneer u snel loopt, draait u de
stelschroef van de extensiepromoter rechtsom.

Extensiehulpstuk
Het extensiehulpstuk is een optionele functie die volledige knie-extensie mogelijk maakt. Het
gebruik van het extensiehulpstuk wordt alleen aanbevolen als de patiént de knie niet kan
strekken om de geometrische vergrendeling in te schakelen.
Twee veren met verschillende stijfheid zijn inbegrepen bij het extensiehulpstuk:

- Geel: normaal (wordt voorgeinstalleerd met het hulpmiddel), en

+ Blauw: stevig.

Installatie van het extensiehulpstuk (afb. 7)

1. Verwijder de bumper (A) en opvulplaatjes (B).

2. Installeer de veerkom (C) in het gat (D) in de distale slangaansluiting.

3. Zet de veerkom stevig op zijn plaats door er zachtjes op te tikken met een rubberen hamer
(of een soortgelijk handgereedschap).

4. Plaats de huls (E) over de kabel (F).

5. Plaats de veer (G) over de kabel en huls (probeer eerst de gele veer).

6. Steek de kabel en veerin de veerkom, met het kogeluiteinde van de kabel eerst.

7. Schuif het kogeluiteinde van de kabel door het gat (D) in de slangaansluiting en steek de
kogel in de sleuf op de onderste schakel van het hulpmiddel (H) met een punttang of een
kleine schroevendraaier.

8. Plaats de gekozen opvulplaatjes (B) en bumper (A) terug.

Vervolgcontrole
+ Beoordeel de aanpassingen na een paar weken opnieuw.
+ Hetkan nodig zijn om de afstellingen van het opvulplaatje en bumper aan te passen nadat
de patiént enige ervaring met het hulpmiddel heeft opgedaan.
+ Naverloop van tijd kunnen de verbeterde ervaring van de patiént met het hulpmiddel, het
vertrouwen tijdens het gebruik en de vaardigheid van de patiént een aanpassing naar een
stevigere bumper en/of een dikker opvulplaatje rechtvaardigen.

GEBRUIK
Reinigen en onderhoud
Veeg het hulpmiddel schoon met een zachte doek. Gebruik geen oplosmiddelen.

Omgevingsomstandigheden

Voorkom dat het hulpmiddel in contact komt met schoon water, zout water of chloorwater.
Let op: het hulpmiddel mag niet worden gebruikt in een stoffige omgeving. Vermijd
blootstelling aan zand, talk of iets dergelijks.

Het hulpmiddel kan worden gebruikt bij temperaturen tussen -15 °Cen 50 °C.

ONDERHOUD

Het hulpmiddel en de gehele prothese moeten worden onderzocht door een medische-
zorgverlener. Met welke frequentie dit moet gebeuren, moet worden bepaald op basis van de
activiteit van de patiént.

Een interval van 6 maanden wordt aanbevolen.

De standflexiebumper moet worden vervangen als deze gebarsten of versleten is, afhankelijk
van het activiteitenniveau van de patiént.

Controleer op schade, overmatige slijtage en vuil.

Als het hulpmiddel wordt blootgesteld aan overmatig vocht of een corrosieve omgeving, is het
aan te raden het hulpmiddel regelmatig schoon te maken en te smeren.

In een licht gebogen stand zijn drie sets rollagers zichtbaar (afb. 8A). Breng een paar druppels
olie voor algemeen gebruik of naaimachineolie aan op de rollagers. Beweeg de knie een paar
keer en veeg overtollige olie weg met een zachte doek. Overige onderdelen hebben geen externe
smering nodig.
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Neem het hulpmiddel af met een zachte doek met wat universele smeerolie of naaimachineolie.
Let op: Gebruik geen perslucht om het hulpmiddel te reinigen. Perslucht kan ervoor zorgen dat
verontreinigen in lagers binnendringen en dit kan leiden tot storingen en slijtage.

Let op: gebruik geen talkpoeder voor smering.

AANVULLENDE HULPMIDDELEN
Cosmetische opties (afb. 9)
Het hulpmiddel is bedoeld ter bescherming van de prothese en het herstel van het uiterlijk van
een ontbrekend ledemaat.
« Een discontinue cosmetische oplossing die de kniefunctie niet verstoort, wordt aanbevolen.
« Ook continue cosmetische oplossingen behoren tot de mogelijkheden.

De volgende cosmetische oplossingen zijn beschikbaar, raadpleeg de Ossur-catalogus voor meer
informatie:

« Junior scheenstuk, zwart (9A),

« Junior knieschijf, klein, zwart (9B) en

« Junior knieschijf, groot, beige (9C).

ERNSTIG INCIDENT MELDEN
Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en
de relevante autoriteiten.

AFVOEREN
Het hulpmiddel en de verpakking moeten worden afgevoerd volgens de betreffende plaatselijke
of nationale milieuvoorschriften.

AANSPRAKELUKHEID

De prothesen van Ossur zijn ontworpen en gecontroleerd als veilig en compatibel in combinatie
met elkaar en met op maat gemaakte prothesekokers met Ossur adapters en in overeenstemming
met het beoogde gebruik.

Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
« Hulpmiddel is niet onderhouden zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing.
+ Hulpmiddel is samengesteld uit componenten van andere fabrikanten.
« Hulpmiddel is niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-, toepassings- of
omgevingsomstandigheden.

Conformiteit
Dit hulpmiddel is volgens 1S0-norm 10328 getest voor drie miljoen belastingscycli.
Afhankelijk van de activiteit van de patiént kan dit overeenkomen met 3-5 jaar gebruik.

ISO10328-P3-45kg*) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

schriftelijke instructies van de fabrikant aangaande

i Voor specifieke voorwaarden en beperkingen, lees de
het aanbevolen gebruik!

PORTUGUES
Dispositivo médico

DESCRICAO

0 dispositivo é uma articulacdo policéntrica do joelho com sistema de travao geométrico.

60



Estdo disponiveis opges de adaptador proximal, e o dispositivo tem um conector de tubo distal.
0s batentes intercambidveis (Fig. 6A) permitem que a flexdo do joelho seja ajustada de acordo
com a preferéncia e os niveis de atividade do paciente. 0 promotor da extensao ajustavel (6C)
ajuda a limitar a subida do calcanhar e a mover o dispositivo para uma posi¢o totalmente
estendida.

UTII.IZA(AO PREVISTA

0 dispositivo destina-se a fazer parte de um sistema protésico que substitui a funcdo do joelho de
um membro inferior em falta.

A adequabilidade do dispositivo a prétese e ao paciente tem de ser avaliada por um profissional
de saude.

0 dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de sadde.

Indicagaes de utilizagdo e piiblico-alvo
+ Perda, amputacdo ou deficiéncia dos membros inferiores
« Sem contraindicaces conhecidas
0 dispositivo destina-se a utilizacdes de impacto baixo a extremo, por exemplo, caminhadas,
corridas e desporto.
0 limite de peso do dispositivo é de 45 kg.

INSTRUQ(')ES GERAIS DE SEGURANCA

Aviso: a utilizagdo de um dispositivo protésico de membros inferiores apresenta um risco de
queda que poderd resultar em lesdes.

0 profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as indicacdes do presente
documento necessarias para uma utilizagdo sequra deste dispositivo.

Aviso: Se ocorrer uma alteracdo ou perda de funcionalidade do dispositivo, ou se o dispositivo
apresentar sinais de danos ou de desgaste que afetem as suas fungdes normais, o paciente deve
parar a utilizagdo do dispositivo e contactar um profissional de sadde.

Aviso: evite colocar as maos ou os dedos perto de articulagdes méveis.

Atencao:ndo ajustar outros parafusos para além dos descritos nestas instrugdes.

0 dispositivo destina-se a utilizacdo num tnico paciente.

INSTRU(()ES DE MONTAGEM
Aviso: risco de falha estrutural. Os componentes de outros fabricantes nao foram testados
e podem causar uma carga excessiva no dispositivo.

Opgades de adaptador proximal
Estao disponiveis as sequintes op¢des de adaptador proximal para o dispositivo (Fig. 1):
« Adaptador de 4 pontas (1A),
« Adaptador pedidtrico de 4 furos (1B), ou
« Adaptador pediatrico de piramide (1C).
Atencao:Utilize apenas os adaptadores proximais Total Knee especificados; consulte o catdlogo
Ossur para mais informacdes.

1. Encaixar totalmente as roscas do adaptador proximal selecionado.
Atencao: Os adaptadores de outros fabricantes podem ndo encaixar totalmente todas as
roscas e comprometer a resisténcia da prétese.

. Alinhar o parafuso de aperto (1D) do adaptador selecionado perpendicularmente ao eixo
anterior/posterior do dispositivo.
Atencao: A forca méxima de ligacao nao serd estabelecida a menos que o adaptador esteja
corretamente alinhado.
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as suas instrucdes de utilizado.

Atencao: Nao apertar o adaptador proximal contra a estrutura do dispositivo.
Atencao: quando sao utilizados adaptadores de pontas, pode ocorrer acumulagao de resina por
baixo do adaptador, 0 que pode dificultar o engatar total da rosca. Remover cuidadosamente

. Para fixacdo sequra ao dispositivo, apertar o parafuso de aperto do adaptador de acordo com
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aresina sem danificar o adaptador, para que as roscas do adaptador possam ficar totalmente
engatadas quando forem montadas no dispositivo.

Atengado: 0 contacto entre o encaixe/adaptador e a por¢ao proximal 2/3 da ligagdo traseira do
dispositivo deve ser evitado ao flexionar completamente o joelho (Fig. 2). 0 contacto nesta drea
pode danificar o dispositivo. O contacto aceitdvel é entre o encaixe e a por¢o distal 1/3 da ligacdo
traseira do dispositivo.

INSTRU(()ES DE ALINHAMENTO
Alinhamento de bancada (Fig. 3)
Objetivo de alinhamento
Alinha de referéncia de alinhamento (B) deve:
— passar pelo ponto intermédio do encaixe ao nivel da tuberosidade isquiatica (D)
— passar pelo pivé do eixo (A)
— cairnamarcade 1/3 nointerior da cobertura do pé.
Nota: em caso de desalinhamento, dar prioridade ao alinhamento do joelho antes do
alinhamento do pé.

Instrucoes de alinhamento
1. Posicionar o pé de modo a que a linha de referéncia de alinhamento (B) recaia na marca de
1/3 no interior da cobertura do pé (com a cobertura do pé e o sapato cal¢ados). Considerar
arotacao externa do pé.
. Utilizar os adaptadores aplicdveis para ligar o joelho ao pé e definir a altura correta do centro
dojoelho.
. Posicionar o joelho de modo a que a linha de referéncia de alinhamento passe pelo pivd do
eixo (A)
Na lateral do encaixe, fazer uma primeira marca no ponto intermédio do encaixe ao nivel da
tuberosidade isquidtica (D). Fazer uma segunda marca no ponto intermédio do encaixe
distalmente (). Tragar uma linha que atravesse ambas as marcas.
. Posicionar o encaixe para que a linha de referéncia de alinhamento (B) atravesse a primeira
marca no ponto intermédio do encaixe ao nivel da tuberosidade isquidtica (D).
. Ajustar a flexao do encaixe para 5° além da posicdo existente (ou seja, contracdo da flexao da
anca) e definir a altura da prétese completa.
7. Utilizar os adaptadores aplicaveis para ligar o joelho ao encaixe.
Aviso: apds os ajustes, todos os parafusos tém de ser fixados com o fixador de roscas de forca
média e apertados ao bindrio correto.
Atencao: os adaptadores utilizados na ligacdo distal tém de ser cortados a direito e introduzidos
até a tltima paragem do recetor do tubo do dispositivo. Nao deve ser utilizado qualquer
espacador (Fig. 4).
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- Parafuso de aperto do adaptador proximal (Fig. 1D): Consulte as instrugdes de utilizacdo do
respetivo adaptador proximal.
« Parafuso de fixagao do tubo (Fig. 5A): 8 Nm

Selecao de batentes (Fig. 6)
Aselegdo de um batente determina a quantidade de flexdo da postura.
1. Remover o batente (6A) inserindo uma ferramenta manual pequena e plana por baixo
e levantando para cima. Deixar o cal¢o subjacente (6B) no lugar.
2. Selecionar um batente para instalar com base no peso do paciente (o dispositivo é enviado
com o batente vermelho instalado):

Peso (kg) Peso (Ibs) Cor Tipo

1420 3045 Verde Macio
2029 4565 Preto Normal
2936 6580 Vermelho Firme
3645 80100 Amarelo Extra Firme
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Fatores influentes na selecao de batentes:

« 0s pacientes ativos podem requerer um batente mais rigido.

« 0s pacientes que estdo habituados a usar uma prétese sem uma caracteristica de flexao de
postura podem inicialmente preferir um batente mais rigido. Apds um periodo experimental
de duas semanas, recomenda-se a selecao de um batente mais macio. 0 aumento da
suavidade do batente permite ao paciente familiarizar-se com o dispositivo e facilita
a transicao para a utilizagao da sua fungao de flexao de postura.

Alinhamento estdtico
— Certificar-se de que o paciente fica de pé com o mesmo peso em ambas as pernas.
—Ajustar o comprimento correto da protese.
— Verificara rotacdo interna e externa.
— Verificar a carga correta no dedo do pé e no calcanhar.

Alinhamento dindmico

Assegurar que o paciente estd familiarizado com o funcionamento do dispositivo.

Assegurar que o paciente pode ativar e desativar o travdo geométrico.

0 dispositivo foi concebido para funcionar com resisténcia de extenséo livre para proporcionar
aresposta rapida exigida pela maioria das criangas. Portanto, os ajustes da fase de oscilagdo sao
completados através da utilizacdo do promotor de extensao (Fig. 6C) e do auxiliar de extensdo
(Fig. 7).

Atencao: Por questdes de sequranca, efetuar avaliacdes e ajustes iniciais com o paciente de pé
entre barras paralelas.

Ajuste do batente

Se necessario, tente diferentes batentes e selecione o que melhor se adapta as necessidades do
paciente.

A selegdo final do batente pode diferir da selecdo inicial com base no peso do paciente (consulte
a seccdo anterior: Selecao do batente).

0 bindrio necessario para libertar o travao geométrico e 0 movimento de flexao da postura:
+ aumenta quando se usa um batente macio, e
« diminui quando se utiliza um batente firme.
Dependendo do pé selecionado, combinar:
- batente mais macio com calcanhares macios, e
« batente mais firme com calcanhares firmes.

Ajuste da altura do batente
f colocada uma placa de pldstico fina, ou um calco (Fig. 6B), debaixo do batente (6A) para ajustar
a sua altura. Existem dois tipos de calcos:

« (Cinzento: 0,38 mm de espessura, e

« Transparente: 0,76 mm de espessura (o dispositivo € enviado com o cal¢o transparente instalado).

A adicdo de calcos altera o ponto de libertacdo do travao geométrico que permite a flexao do
joelho durante a fase de balanco. 0 ajuste da altura do batente afeta a estabilidade do joelho,
juntamente com a facilidade de andar e sentar:
« Batente superior: facilita a libertagdo em flexao de balanco e diminui a flexao da postura.
- Batente inferior: aumenta a estabilidade e a flexdo da postura do dispositivo, a0 mesmo
tempo que atrasa a libertacdo em flexao do balango.

Aumentar gradualmente a altura do batente até o paciente sentir a libertacdo prematura do
joelho. Reduzir o nimero de calgos até o paciente encontrar um equilibrio adequado entre

a estabilidade do dispositivo e 0 momento em que o joelho se liberta na flexao do balanco.
Aviso: Nao instalar mais calcos do que os dois tipos diferentes combinados. Adicionar mais cal¢os
pode desativar o travdo geométrico e afetar negativamente a estabilidade do joelho durante
apostura.
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Nota: Se néo forem utilizados calgos, o dispositivo exibird alguma folga de flexdo/extensdo
durante a postura.

Promotor de extensao
0 promotor de extensdo reduz a subida excessiva do calcanhar e promove uma extensao mais
rapida do joelho. E entregue na configuracao minima.
« Fletir o joelho para aceder ao parafuso de ajuste do promotor de extensao (6C).
« Parareduzir a subida excessiva do calcanhar, especialmente ao andar depressa, rodar
o parafuso de ajuste do promotor de extensédo no sentido dos ponteiros do reldgio.

Auxiliar de extensdo
0 auxiliar de extensdo é uma funcionalidade opcional que facilita a extensao total do joelho.
A utilizacdo do auxiliar de extensdo s6 é recomendada quando o paciente ndo consegue estender
o joelho para engatar o travdo geométrico.
Estdo incluidas duas molas de rigidez diferente com a unidade de auxiliar de extensao:
« Amarelo: regular (vem pré-instalado com a unidade), e
+ Azul:firme.

Instalacao do auxiliar de extensao (Fig. 7)

. Remover o batente (A) e os cal¢os (B).

2. Instalar a cpula de mola (C) no orificio (D) dentro do conector do tubo distal.

. Assentar firmemente a cpula de mola batendo suavemente com um martelo com cabeca de
borracha (ou uma ferramenta manual semelhante).

. Colocar a carenagem (E) sobre o cabo (F).

. Colocar amola (G) sobre o cabo e a carenagem (experimente primeiro a mola amarela).

. Inserir o cabo e a mola na ctipula de mola, com a extremidade de esfera primeiro.

. Deslizar a extremidade de esfera do cabo através do orificio (D) no conector do tubo
eintroduzir a esfera na ranhura da ligagao inferior (H) do dispositivo usando um alicate de
ponta de agulha ou uma pequena chave de fendas.

. Reinstalar os cal¢os (B) e o batente (A) selecionados.
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Verificacdo de acompanhamento
« Reavaliar os ajustes apds algumas semanas.
+ Poderd ser necessério mudar os ajustes do calco e do batente apés o paciente adquirir
alguma experiéncia com o dispositivo.
- Com o tempo, 0 aumento da experiéncia do paciente com o dispositivo, a confianca durante
a utilizacao e a proficiéncia podem justificar uma mudanca para um batente mais firme e/ou
um aumento na espessura do calgo.

UTILIZAAO

Cuidados e limpeza
Limpar o dispositivo com um pano macio. Nao utilizar solventes.

Condigoes ambientais

0 dispositivo nao deve entrar em contacto com dgua doce, salgada ou com cloro.

Atencao: o joelho ndo deve ser usado em ambientes empoeirados. Evitar a exposicao a areia,
talco ou semelhante.

0 dispositivo pode ser utilizado em temperaturas entre -15 °Ce 50 °C.

MANUTENCAO

0 dispositivo e a prétese global devem ser examinados por um profissional de satude. O intervalo
deve ser determinado com base na atividade do paciente.

Ointervalo recomendado é de 6 em 6 meses.

0 batente de flexdo da postura tem de ser substituido se estiver rachado ou gasto, dependendo
do nivel de atividade do paciente.

Verificar a existéncia de danos, desgaste excessivo e sujidade.
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Se o dispositivo for submetido a humidade excessiva ou a um ambiente corrosivo, deve ser limpo
e lubrificado frequentemente.

Numa posicdo ligeiramente flexionada, serdo visiveis trés conjuntos de rolamentos de rolos
(Fig. 8A). Colocar poucas gotas de 6leo de uso geral ou dleo de maquinas de costura sobre os
rolamentos de rolos. Mover os joelhos varias vezes e limpar o excesso de 6leo com um pano
macio. Nenhuma outra pega precisa de lubrificagdo externa.

Limpar o dispositivo com um pano macio humedecido com uma pequena quantidade de 6leo
para fins gerais ou 6leo de méquina de costura.

Atencao: ndo utilizar ar comprimido para limpar o dispositivo. 0 ar conduz os poluentes para os
rolamentos e pode provocar avarias e desgaste.

Atencao: ndo utilizar po de talco para lubrificar.

DISPOSITIVOS COMPLEMENTARES
Opgoes cosméticas (Fig. 9)
0 dispositivo destina-se a proteger a protese e a restaurar a aparéncia de um membro em falta.
- Erecomendada uma solucio cosmética descontinua que nao interfira com a funcio do
joelho.
« Solugdes cosméticas continuas sao tamhém uma possibilidade.

Estdo disponiveis as sequintes solugdes cosméticas; consulte o catalogo Ossur para mais
informagdes:

- Protetor de canela Junior, Preto (9A),

« Joelheira Junior, Pequeno, Preto (9B), e

+ Joelheira Junior, Grande, Bege (9C).

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e as
autoridades competentes.

ELIMINACAO
0 dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de acordo com os respetivos
regulamentos ambientais locais ou nacionais.

RESPONSABILIDADE

0s dispositivos protésicos Ossur sdo concebidos e verificados para assegurar a seguranga

e compatibilidade entre si e encaixes protésicos personalizados com adaptadores Ossur, bem
como quando sdo utilizados para os efeitos a que se destinam.

A Ossur ndo se responsabiliza pelo sequinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrugdes de utilizagao.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora da condico de utilizagdo, aplicagdo ou ambiente recomendado.

Conformidade

Este dispositivo foi testado de acordo com a norma IS0 10328 e sujeito a trés milhdes de ciclos de
carga.

Dependendo da atividade do paciente, isto pode corresponder a 3-5 anos de utilizacdo.

ISO10328-P3-45kg*) /N

*) O indice de massa corporal néo pode ser ultrapassado.

Para condigdes e limitagoes de uso especificas consulte o
manual do fabricante sobre o uso pretendido.
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POLSKI
Wyréh medyczny

OPIS

Wyréb to policentryczny staw kolanowy z systemem blokady geometrycznej.

Do wyboru s3 rézne opcje adaptera proksymalnego, a wyrdb jest wyposazony w ztacze rurki
dystalnej.

Wymienne ochraniacze (rys. 6A) pozwalaja na dostosowanie zgiecia kolana do preferencji

i poziomu aktywnosci pacjenta. Regulowany aktywator prostowania (6C) pomaga ograniczy¢
unoszenie piety i catkowicie wyprostowac proteze.

PRZEZNACZENIE

Wyréb przeznaczony jest jako element systemu protetycznego zastepujacego funkgje kolana
w brakujacej koriczynie dolnej.

Lekarz musi ocenic, czy ten wyrdb nadaje sie do zastosowania w przypadku danej protezy
ipacjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow
« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej
« Brak znanych przeciwwskazan
Wyréb jest przeznaczony do uzytku z niewielkim lub ekstremalnym poziomem uzytkowania, np.
chodzenia, biegania i uprawiania sportu.
Limit wagowy wyrobu to 45 kg.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego koriczyny dolnej niesie ze soba nieodfaczne
ryzyko upadku, co moze prowadzi¢ do obrazer ciata.

Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowac pacjenta o wszystkim w tym dokumencie, co
jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego wyrobu.

Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego funkji, lub wyréb
wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent
powinien przerwac korzystanie z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.

Ostrzezenie: unika¢ umieszczania rak lub palcéw w poblizu ruchomych czesci modutu protezy.
Przestroga: nie nalezy regulowac innych $rub niz opisane w niniejszej instrukcji.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJE MONTAZU
Ostrzezenie: ryzyko uszkodzenia konstrukgji. Elementy innych producentéw nie zostaty
przetestowane i moga powodowac nadmierne obciazenie wyrobu.

Opdje adaptera proksymalnego
Dla tego wyrobu dostepne s3 nastepujace opcje adaptera proksymalnego (rys. 1):
+ 4-zebowy adapter leja protezowego (1A),
« pediatryczny adapter 4-otworowy (1B) lub
« pediatryczny adapter piramidy (1C).
Przestroga: nalezy uzywac wytacznie okreslonych adapterow proksymalnych Total Knee.
Wigcej informacji mozna znalez¢ w katalogu wyrobow firmy Ossur.

1. Catkowicie dokreci¢ gwinty wybranego adaptera proksymalnego.
Przestroga: adaptery innych producentéw moga nie pasowac doktadnie do wszystkich
gwintéw i zmniejsza¢ wytrzymatos¢ protezy.

2. Ustawi¢ Srube zaciskowa (1D) wybranego adaptera prostopadle do przedniej/tylnej
0si wyrobu.
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Przestroga: sita potaczenia nie bedzie maksymalna w przypadku nieodpowiednio
ustawionego adaptera.
3. W celu odpowiedniego zamocowania wyrobu dokrecic $rube zaciskowa adaptera zgodnie
zinstrukcja uzytkowania.
Przestroga: nie dokrecac adaptera proksymalnego do obudowy wyrobu.
Przestroga: Przy zastosowaniu adapterdw z bolcami drobiny zywicy moga przedostac sie pod
adapter, uniemozliwiajac petne dokrecenie gwintu. Ostroznie usuna¢ zywice bez uszkodzenia
adaptera, tak aby mozliwe byto petne dokrecenie gwintéw po zamontowaniu adaptera na
urzadzeniu.
Przestroga: podczas petnego zginania kolana nalezy unika¢ styku miedzy lejem protezowym/
adapterem a proksymalna czescia 2/3 tylnego tacznika wyrobu (rys. 2). Stykanie sie w tym
obszarze moze spowodowac uszkodzenie wyrobu. Stykanie sie gniazda z dystaln czescig 1/3
tylnego ztacza wyrobu jest dopuszczalne.

INSTRUKCJE DOTYCZACE WYROWNANIA
Ustawienie warsztatowe (rys. 3)
Cel wyréwnania
Linia odniesienia pozycyjnego (B) powinna:
— przejsé przez srodek leja protezowego na poziomie guzowatosci kulszowej (D)
— przejs¢ przez o$ obrotu (A)
— przypadac na pozycje 1/3 zaznaczonej na wewnetrznej stronie pokrycia stopy.
Uwaga: w przypadku niedopasowania nadac priorytet wyréwnaniu kolan przed wyréwnaniem
stopy.

Instrukcje dotyczace wyréwnania

1. Ustawi¢ stope tak, aby linia odniesienia wyréwnania (B) znajdowata sie w pozycji 1/3
zaznaczonej na wewnetrznej stronie pokrycia stopy (z pokryciem stopy i zatozonym
obuwiem). Rozwazy¢ zewnetrzn rotacje stopy.

2. Uzy¢ odpowiednich adapteréw, aby potaczyc kolano ze stopg i ustali¢ prawidtowa wysokos¢

srodka kolana.

. Ustawic kolano tak, aby linia odniesienia pozycyjnego przechodzita przez o obrotu (A)

4. Pobocznej stronie leja protezowego nalezy wykonac pierwsze oznaczenie w $rodku leja
protezowego na poziomie guzowatosci kulszowej (D). Zrob drugie oznaczenie w srodkowym
punkcie leja protezowego dystalnie (E). Narysowac linie przechodzaca przez oba oznaczenia.

. Ustawic lej protezowy tak, aby linia odniesienia (B) przechodzita przez pierwsze oznaczenie
w Srodku leja protezowego na poziomie guzowatosci kulszowej (D).

6. Oprdcz istniejacej pozycji (np. przykurcz zgiecia biodra) wyregulowac zgiecie leja
protezowego do 5°i ustawic wysokos¢ petnej protezy.
7. Uzy¢ odpowiednich adapteréw, aby podtaczy¢ kolano do leja protezowego.

Ostrzezenie: po wyregulowaniu, wszystkie sruby nalezy zabezpieczy¢ uszczelniaczem gwintéw

$redniej mocy i dokreci¢ odpowiednim momentem.

Przestroga: adaptery uzywane w ztaczu dystalnym musza by¢ przyciete prosto i wtozone do

korica odbiornika rurki wyrobu. Nie nalezy uzywac elementu dystansowego (rys. 4).

w

v

- Sruba zaciskowa adaptera proksymalnego (rys. 1D): wigcej informacji mozna znalez¢
w instrukgji uzytkowania odpowiedniego adaptera proksymalnego.
- Sruba zaciskowa rurki (rys. 5A): 8 Nm

Wyboér ochraniacza (rys. 6)
Wybdr ochraniacza okresla stopien zgiecia w pozydji stojacej.
1. Wyciagnac ochraniacz (6A), wsuwajac pod niego mate, ptaskie narzedzie i podnoszac do
gory. Zostawic spodnia podktadke (6B) na miejscu.
2. Dobrac ochraniacz do zainstalowania w zaleznosci od masy ciata pacjenta (wyréb jest
dostarczany z zainstalowanym czerwonym ochraniaczem):
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Masaw kg Masa w funtach Kolor Rodzaj
14-20 30-45 Zielony Miekki

20-29 45-65 Czamy Standardowy
29-36 65-80 Czerwony Twardy

36-45 80-100 16ty Bardzo twardy

Czynniki wptywajace na wybor ochraniacza:

- Aktywni pacjenci mogq wymagac sztywniejszego ochraniacza.

« Pacjenci przyzwyczajeni do noszenia protezy bez funkcji zginania w pozyji stojacej moga
poczatkowo preferowac sztywniejszy ochraniacz. Po dwéch tygodniach okresu probnego
zaleca sie wybér bardziej miekkiego ochraniacza. Zwigkszenie miekkosci ochraniacza
pozwala pacjentowi zapoznac sie z wyrobem i utatwia przejscie na korzystanie z jego funkgji
zginania w pozyji stojacej.

Ustawienie statyczne
— Upewnicsie, ze pacjent stoi obciazajac jednakowo obie nogi.
— Sprawdzi¢ prawidtowa dtugos¢ protezy.
— Sprawdzic rotacje wewnetrzna/zewnetrzna.
- Sprawdzi¢ prawidtowe obciazenie palcéw i piety.

Ustawienie dynamiczne

Upewnic sie, ze pacjent zapoznat sie z dziataniem wyrobu.

Upewnic sie, ze pacjent moze aktywowac i dezaktywowac blokade geometryczna.

Wyrdb zaprojektowano w taki sposéb, aby zapewniat opér podczas swobodnego prostowania

w celu szybkiego reagowania wymaganego u wiekszosci dzieci. Dlatego regulacja fazy wymachu
odbywa sie za pomocg aktywatora prostowania (rys. 6C) i asystenta prostowania (rys. 7).
Przestroga: ze wzgledow bezpieczeristwa prosimy o dokonywanie wstepnej oceny i requlacji,
gdy pacjent stoi miedzy réwnolegtymi poreczami.

Regulacja ochraniacza

W razie potrzeby wyprébowac rézne ochraniacze i wybrac ten, ktéry najlepiej odpowiada
potrzebom pacjenta.

Ostatecznie wybrany ochraniacz moze rézni¢ sie od poczatkowego wybranego w oparciu 0 mase
ciata pacjenta (wiecej informacji mozna znalez¢ w poprzednim rozdziale: ,Wybér ochraniacza”).

Moment obrotowy wymagany do zwolnienia blokady geometrycznej i ruchu zgiecia w pozycji
stojacej:

« jestwiekszy w przypadku stosowania miekkiego ochraniacza oraz

« jest mniejszy w przypadku stosowania twardego ochraniacza.
W zaleznosci od wybranej stopy nalezy potaczy¢:

« bardziej miekki ochraniacz z migkkimi obcasami oraz

« twardszy ochraniacz z twardymi obcasami.

Regulacja wysokosci ochraniacza
Pod ochraniaczem (6A) znajduje sie cienka, plastikowa ptytka lub podktadka (rys. 6B), ktdra
stuzy do regulacji jego wysokosci. Dostepne s dwa rodzaje podktadek:
« szara: 0 grubosci 0,38 mm oraz
« przezroczysta: o grubosci 0,76 mm (wyr6b jest dostarczany z zainstalowang przezroczysta
podkfadka).

Dodanie podktadek zmienia punkt zwolnienia blokady geometrycznej, ktéra pozwala na zgiecie
kolana podczas fazy wymachu. Regulacja wysokosci ochraniacza wptywa na stabilnos¢ kolana
oraz fatwos¢ chodzenia i siedzenia:
« Wyzszy ochraniacz: utatwia rozpoczecie zgiecia przy wymachu i zmniejsza zakres zgiecia
W pozycji stojacej.
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« Dolny ochraniacz: zwieksza stabilnos¢ wyrobu i zgiecie w pozydji stojacej, jednoczesnie
opéZniajac rozpoczecie zgiecia przy wymachu.

Nalezy stopniowo zwiekszac wysoko$¢ ochraniacza, az pacjent poczuje przedwczesne
odblokowanie kolana. Zmniejszac liczbe podktadek do czasu, az pacjent uzyska odpowiednia
réwnowage miedzy stabilnoscia wyrobu a momentem, w ktorym kolano zacznie sie zginac.
Ostrzezenie: nie instalowac razem wiecej niz dwa rézne typy podktadek. Dodanie wiekszej
liczby podktadek moze dezaktywowac blokade geometryczng i negatywnie wptynac na
stabilnos¢ kolana podczas stania.

Uwaga: w przypadku niezamontowania ani jednej podktadki wyrdb bedzie wykazywat pewien
luz podczas zginania/prostowania kolana w pozycji stojacej.

Aktywator prostowania
Aktywator prostowania zmniejsza nadmierne unoszenie piety i zapewnia szybsze
wyprostowanie kolana. Dostarczany jest z ustawieniem minimalnym.
« Zgiackolano, aby zapewni¢ dostep do Sruby regulacyjnej aktywatora prostowania (6C).
+ Aby zmniejszy¢ nadmierne unoszenie piety, zwtaszcza podczas szybkiego chodzenia, nalezy
przekrecic $rube requlacyjna aktywatora prostowania w prawo.

Asystent prostowania
Asystent prostowania to opcjonalna funkcja, ktora utatwia petne wyprostowanie kolana. Zaleca
sie stosowanie asystenta prostowania tylko w przypadku, gdy pacjent nie jest w stanie
wyprostowac stawu kolanowego w stopniu wystarczajacym na aktywacje blokady
geometrycznej.
W module asystenta prostowania zainstalowane s3 dwie sprezyny o roznej sztywnosci:

« 76tta: standardowa (zainstalowana fabrycznie w module) oraz

+ niebieska: twarda.

Instalacja asystenta prostowania (rys. 7)
1. Wymontowac ochraniacz (A) i podktadki (B).
2. Zainstalowac nasadke sprezyny (C) w otworze (D) wewnatrz ztacza rurki dystalnej.

. Solidnie zainstalowac nasadke sprezyny, delikatnie uderzajac ja gumowym mtotkiem (lub
podobnym narzedziem recznym).

. Umiesci¢ tulejke (E) na kablu (F).

. Umiescic sprezyne (G) na kablu i tulejce (najpierw sprobowac 261t3 sprezyne).

. Whozyc kabel i sprezyne do nasadki sprezyny, zaczynajac od kulistego korica przewodu.

. Wsunac kulisty koniec kabla przez otwor (D) w ztaczu rurki i whozy¢ kulke do szczeliny
w faczniku dolnym (H) wyrobu za pomocg szczypiec z waskimi koricowkami lub matego
Srubokreta.

8. Ponownie zainstalowac wybrane podkfadki (B) i ochraniacz (A).

w

~ S U~

Okresowa kontrola
« Pokilku tygodniach dokona¢ ponownej oceny ustawien protezy.
+ Moze by¢ konieczna zmiana podktadki i korekta ochraniacza, gdy pacjent nabedzie pewnego
doswiadczenia w korzystaniu z wyrobu.
+ Po uptywie pewnego czasu, gdy pacjent nabedzie doswiadczenia, wigkszej pewnosci
i biegtosci podczas korzystania z wyrobu, moze istnie¢ koniecznos¢ wymiany ochraniacza na
twardszy i/lub zwiekszenia grubosci podkfadki.

UZYTKOWANIE
Pielegnacjai czyszczenie
Wyréb przeciera¢ migkka szmatka. Nie uzywac rozpuszczalnikéw.

Warunki otoczenia
Nie nalezy dopuszczac do jego kontaktu ze stodka lub chlorowana woda.
Uwaga: nie nalezy uzywac wyrobu w srodowisku silnie zapylonym. Nalezy unikac kontaktu
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z piaskiem, talkiem lub podobnymi substancjami.
Wyréb moze by¢ uzytkowany w temperaturach od -15°Cdo 50°C.

KONSERWACJA

Wyréb i cata proteza powinny zostac sprawdzone przez pracownika stuzby zdrowia.
Czestotliwos¢ kontroli nalezy okresli¢ odpowiednio do aktywnosci pacjenta.

Zalecany odstep: co 6 miesiecy.

Wymieni¢ ochraniacz requlacji zgiecia w pozycji stojacej w przypadku jego pekniecia lub zuzycia,
w zaleznosci od poziomu aktywnosci pacjenta.

Sprawdzi¢ pod katem uszkodzen, nadmiernego zuzycia i zabrudzenia.

Jesliwyrdb jest narazony na dziatanie nadmiernej wilgoci lub $rodowiska korozyjnego, zaleca sie
jeqo czeste czyszczenie i smarowanie.

W pozycji lekko zgietej widoczne sg trzy zestawy tozysk tocznych (rys. 8A). Nanies¢ kilka kropel
oleju ogélnego przeznaczenia lub oleju do maszyn do szycia na tozyska toczne. Nastepnie
poruszac kilkakrotnie kolanem i zetrze¢ nadmiar oleju miekka szmatka. Zadne inne czesci protezy
nie wymagaja zewnetrznego smarowania.

Przetrze¢ wyréb miekka szmatka zwilzona niewielka iloscia oleju ogéInego przeznaczenia lub
oleju do maszyn do szycia.

Uwaga: nie uzywac sprezonego powietrza do czyszczenia wyrobu. Nadmuch powietrza moze
wprowadzic zanieczyszczenia do fozysk i spowodowac ich uszkodzenie i zuzycie.

Uwaga: nie uzywac talku do smarowania.

URZADZENIA UZUPEENIAJACE
Opcje kosmetyczne (rys. 9)
Wyréb ma za zadanie chroni¢ proteze i zapewniac naturalny wyglad brakujacej koriczyny.
« Zalecassie zastosowanie nieciagtego pokrycia kosmetycznego, tak aby nie zaktdcac
funkcjonalnosci stawu kolanowego.
+ Mozna takze wybrac ciagte rozwiazania kosmetyczne.

Dostepne s nastepujace rozwiazania kosmetyczne (wiecej informacji mozna znalez¢ w katalogu
wyrobéw firmy Ossur):

« tulejka goleniowa Junior, czarna (9A),

« ostona rzepki Junior, mafa, czarna (9B) oraz

« ostona rzepki Junior, duza, bezowa (9C).

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i odpowiednim wtadzom.

UTYLIZACJA

Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi lokalnymi lub krajowymi
przepisami dotyczacymi ochrony srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC

Urzadzenia protetyczne Ossur zostaty zaprojektowane i zweryfikowane pod katem
bezpieczeristwa i zgodnosci do wspétpracy ze sobq i lejami protezowymi z adapterami Ossur
wykonanymi na zaméwienie przy ich uzywaniu zgodnie z przeznaczeniem.

Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcja uzytkowania;
+ do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
« wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania, niezgodnie
z przeznaczeniem lub w srodowisku innym niz zalecane.

Dostosowanie
Wyréb przetestowano zgodnie z norma 150 10328 w zakresie trzech milionéw cykli obcigzenia.
W zaleznosci od aktywnosci pacjenta moze to odpowiadac 3—5 latom uzytkowania.

70



ISO 10328 - P3-45kg®) /N

*) Limit wagi ciaa, ktérego nie mozna przekroczy¢!

W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczeri
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja
producenta!

TURKCE

Tibbi Uriin

TANIM

Uriin, Geometrik Kilitleme Sistemine sahip polisentrik (cok merkezli) bir diz eklemidir.
Proksimal adaptor secenekleri mevcuttur ve iiriinde Distal Tiip Konnektdrii bulunur.
Degistirilebilir Bumperlar ($ek. 6A) hastanin tercihine ve aktivite seviyesine uyacak sekilde diz
fleksiyonunun ayarlanmasini saglar. Ayarlanabilir Ekstansiyon Destedi (6C) topuk yiikseliini
sinirlamaya ve iiriinii tamamen ekstansiyon konumuna almaya yardimai olur.

KULLANIM AMAdI

Uriin, eksik bir alt ekstremitenin diz islevinin yerini alan bir protez sistemin parcasi olarak
tasarlanmigtir.

Uriiniin protez ve hasta icin uygunlugu bir saglik uzmani tarafindan degerlendirilmelidir.
Uriin yalnizca bir saghk uzman tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidur.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu Icin Endikasyonlar

« Altekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik

+ Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uriin, yiiriiyiis, kosu ve spor aktiviteleri gibi diisiikasin darbe diizeyinde kullanim iindir.
Uriiniin agurlik limiti 45 kg'dir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Uyari: Bir alt ekstremite protez iiriinii kullanmak, yaralanmaya yol acabilecek dogal bir diisme
riski tasir.

Saglik uzmani, hastayi bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi igin gereken her konuda
bilgilendirmelidir.

Uyan: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya

yipranma belirtileri varsa hasta tiriinii kullanmayi birakmali ve bir saglik uzmani ile gériismelidir.

Uyan: Hareketli parcalarin yakinina el ve parmaklarinizi yaklatirmayin.
Dikkat: Bu talimatlarda anlatilanlar disindaki vidalari ayarlamayin.
Uriin tek bir hastada kullanim igindir.

MONTAJ TALIMATLARI

Uyan: Yapisal aniza riski. Diger dreticilerin aksamlari test edilmemistir ve alette asiri yiike neden
olabilir.

Proksimal Adaptor Secenekleri
Uriin icin asagidaki proksimal adaptor secenekleri mevcuttur (Sek. 1):
« 4 Ayakl Soket Adaptorii (1A),
« Pediatrik 4 Delikli Adaptdr (1B) veya
- Pediatrik Piramit Adaptor (1C).
Dikkat: Yalnizca belirtilen Total Knee proksimal adaptdrlerini kullanin, daha fazla bilgi icin
liitfen Ossur kataloguna bakin.

n



1. Segilen proksimal adaptdriin yivlerini tamamen gegirin.
Dikkat: Diger iireticilerin adaptdrleri tiim yivlere tam olarak ge¢meyebilir ve protezin
dayanikliligini tehlikeye atabilir.
2. Secilen adaptdriin Sikistirma Civatasini (1D) iiriiniin anterior/posterior eksenine dik olarak
hizalayin.
Dikkat: Adaptor dogru sekilde hizalanmadik¢a maksimum baglanti giicii saglanamaz.
3, Uriine giivenli bir sekilde tutturmak icin adaptoriin Sikistirma Civatasini kullanim
talimatlarina gore sikin.
Dikkat: Proksimal adaptorii iiriin muhafazasina karsi sikmayin.
Dikkat: Uzantil adaptdrler kullanildiginda, recine adaptdriin altina girebilir ve yivin tam olarak
tutturulmasini engelleyebilir. Regineyi adaptore zarar vermeden dikkatlice ¢ikanin, boylece
adaptor yivleri alete takildiginda tamamen tutturulabilir.
Dikkat: Diz tamamen fleksiyondayken soket/adaptor ile iiriiniin arka baglantisinin proksimal
2/3 kismi arasinda temas olmasindan kaginilmalidir ($ek. 2). Bu alandaki temas iiriine zarar
verebilir. Kabul edilebilir temas, soket ile iiriiniin arka baglantisinin distal 1/3 kismi arasindadir.

AYAR TALIMATLARI

Tezgah Uizerindeki Ayar (Sek. 3)

Ayar Hedefi

Ayar referans hatti (B) asagidaki gibi olmalidir:
— tiiber iskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde (D) soketin orta noktasindan gegmelidir
— pivot ekseninden (A) gecmelidir
— ayak kilfinin i tarafindaki 1/3 isaretine denk gelmelidir.

Not: Bir uyumsuzluk varsa, ayak ayarina gdre diz ayarina dncelik verin.

Ayar Talimatlan
1. Ayagy, ayar referans hatti (B) ayak kilifinin i¢ tarafindaki 1/3 isaretine denk gelecek sekilde
yerlestirin (ayak kilifi ve ayakkabi giyilmis halde). Ayagin eksternal rotasyonunu g6z dniinde
bulundurun.
2. Dizi ayaga baglamak ve dogru diz merkezi yiiksekligini belirlemek icin uygun adaptérleri
kullanin.
. Dizi, ayar referans hatti pivot ekseninden (A) gececek sekilde konumlandirin
4. Soketin lateral tarafinda, soketin orta noktasinda, tiiber iskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde
(D) bir ilk isaret yapin. Soketin orta noktasinda distal olarak ikinci bir isaret yapin (E). Her iki
isaret boyunca bir ¢izgi cizin.
. Soketi, ayar referans hatti (B), tiiber iskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde (D) soketin orta
noktasindaki ilk isaretten gececek sekilde yerlestirin.
6. Mevcut konuma (yani kalca fleksiyon kontraktiiriine) ek olarak soket fleksiyonunu 5°'ye
ayarlayin ve tam protezin yiiksekligini ayarlayin.
7. Dizi sokete baglamak i¢in uygun adaptorleri kullanin.
Uyari: Ayarlamalardan sonra, tiim vidalar orta kuvvette bir vida sabitleyici ile sabitlenmeli ve
dogru tork degerlerine gdre sikilmalidir.
Dikkat: Distal baglantida kullanilan adaptdrler diiz kesilmeli ve aletin tiip alicisinin sonuna kadar
yerlestirilmelidir. Ara parca kullanilmamalidir (Sek. 4).

w

wv

+ Proksimal Adaptdr Sikistirma Civatasi ($ek. 1D): Liitfen ilgili proksimal adaptdriin kullanim
talimatlarina bakin.
« Tiip Kelepcesi Vidasi (Sek. 5A): 8 Nm

Bumper Secimi (Sek. 6)
Bumper secimi, durus fazi fleksiyonu miktarini belirler.
1. Altina kiigiik ve diiz bir el aleti yerlestirip yukar dogru kaldirarak Bumperi (6A) ¢ikarin.
Alttaki Takozu (6B) yerinde birakin.
2. Hastanin agirligina bagh olarak takilacak Bumperi secin (iiriin Kirmizi Bumper takili olarak
gonderilir):
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Adirhk kg Agirlik Ibs Renk Tip

14-20 30-45 Yesil Yumusak
20-29 45-65 Siyah Diizenli
29-36 65-80 Kirmizi Sert
36-45 80-100 Sar Ekstra Sert

Bumper Secimini Etkileyen Faktorler:

- Aktif hastalara daha sert bir Bumper gerekebilir.

+ Durus fazi fleksiyonu dzelligi olmayan protezleri kullanmaya alismis hastalar, baglangicta
daha sert bir Bumper tercih edebilir. ki haftalik bir deneme siiresinden sonra daha yumusak
bir Bumper secilmesi énerilir. Bumperun yumusakhdinin arttinlmasl, hastanin iiriine
alismasini saglar ve durus fazi fleksiyonu dzelligini kullanmaya gecisi kolaylastirir.

Statik Ayar

Hastanin her iki bacagina esit agirlik vererek ayakta durdugundan emin olun.
Dogru protez uzunlugunu kontrol edin.

internal/eksternal rotasyonu kontrol edin.

Ayak parmaginda ve topukta dogru yiik olup olmadigini kontrol edin.

Dinamik Ayar

Hastanin iriiniin isleyisini bildiginden emin olun.

Hastanin geometrik kilidi etkinlegtirip devre disi birakabildiginden emin olun.

Uriin, gogu ¢ocugun ihtiyag duydugu hizli yaniti saglamak icin serbest ekstansiyon direnciyle
calisacak sekilde tasarlanmistir. Dolayisiyla, sallanma fazi ayarlari, Ekstansiyon Destegi ($ek. 6C)
ve Ekstansiyon Yardimi (Sek. 7) kullanilarak tamamlanir.

Dikkat: Giivenlik icin litfen ilk degerlendirmeleri ve ayarlamalar hasta paralel barlar arasinda
ayakta dururken yapin.

Bumperayan

gerektiginde, farkli Bumperlar deneyin ve hastanin ihtiyacina en uygun olani segin.

Nihai Bumper secimi, hastanin agirligina bagli olarak ilk secimden farkli olabilir (Iiitfen dnceki
baliime bakin: Bumper Segimi).

Geometrik Kilidi ve durus fazi fleksiyonu hareketini serbest birakmak icin gereken tork:
+ yumusak bumper kullanildiginda artar ve
« sertbumper kullanildiginda azalir.
Hangi ayagin secildigine bagli olarak sunlari birlestirin:
+ yumusak topuklu daha yumugak Bumper ve
« sert topuklu daha sert Bumper.

Bumper yiikseklik ayan
yiiksekligi ayarlamak icin, Bumperin (6A) altina ince bir plastik plaka veya bir Takoz ($ek. 6B)
yerlestirilir. Iki tip Takoz vardir:

- Gri: 0,38 mm kalinlikta ve

« Seffaf: 0,76 mm kalinlikta (iiriin, Seffaf Takoz takili olarak gonderilir).

Takozlarin eklenmesi, sallanma fazi sirasinda diz fleksiyonunu saglayan Geometrik Kilidin serbest
birakma noktasini degistirir. Bumperin yiiksekligini ayarlamak, yiiriime ve oturma kolayliginin
yani sira diz stabilitesini de etkiler:
« Daha Yiiksek Bumper: salinim fazi fleksiyonuna gegisi kolaylastirir ve durus fazi fleksiyonunu
azaltir.
+ Daha Alcak Bumper: Salinim fazi fleksiyonuna gegisi geciktirirken iriinin stabilitesini ve
durus fazi fleksiyonunu artirir.

Hasta erken diz salinimini hissedinceye kadar Bumperun yiiksekligini kademeli olarak artirin.
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Hasta, iiriin stabilitesi ile dizin salinim fazi fleksiyonuna getigi nokta arasinda uygun bir denge
bulana kadar Takoz sayisini azaltin.

Uyari: iki farkli tipin birlesiminden daha fazla Takoz takmaymn. Daha fazla Takoz eklemek
Geometrik Kilidi devre digi birakabilir ve durus fazi sirasinda dizin stabilitesini olumsuz etkileyebilir.
Not: Takoz kullanilmazsa, iriin durus fazi sirasinda bir miktar fleksiyon/ekstansiyon boslugu
gosterebilir.

Ekstansiyon Destegi:
Ekstansiyon Destegi asin topuk yiikselisini azaltir ve daha hizl diz ekstansiyonuna katkida
bulunur. Minimum ayarda teslim edilir.
- Ekstansiyon Destedi Ayar Vidasina (6C) erismek icin dizi esnetin.
« Ozellikle hizl yiiriirken agin topuk yiikselisini azaltmak icin Ekstansiyon Destegi Ayar Vidasini
saat yoniinde cevirin.

Ekstansiyon Yardimi :
Ekstansiyon Yardimi, tam diz ekstansiyon hareketini kolaylastiran istege bagh bir ozelliktir.
Ekstansiyon Yardiminin, yalnizca hasta dizi Geometrik Kilide tutturmak icin uzatamadiginda
kullanilmasi onerilir.
Ekstansiyon Asisti tinitesine farkli sertlikte iki yay dahildir:

« Sari: normal (iiniteyle birlikte 6nceden takili olarak gelir) ve

+ Mavi: sert.

Ekstansiyon Yardimi Kurulumu (Sek. 7)
1. Bumperi (A) ve Takozlar (B) ¢ikarin.
2. Yay Muhafazasini (C) Distal Tiip Konnektdriiniin icindeki Delige (D) takin.
3. Yayli Muhafazasini kauguk gekic (veya benzer bir el iiriini) ile hafifce vurarak sikica oturtun.
4. Koruma Kilifini (E) Kablonun (F) iizerine yerlestirin.
5. Yayi (G), Kablo ve Koruma Kilifinin Gizerine yerlestirin (once sari yayi deneyin).
6. Kabloyu ve Yayi, Kablonun bilyeli ucu dnce gelecek sekilde Yay Muhafazasina yerlestirin.
7. Kablonun bilyeli ucunu Tiip Konnektdriindeki Delikten (D) kaydirin ve kargaburnu pense veya
kiiciik bir tornavida kullanarak bilyeyi iiriiniin Alt Baglantisindaki (H) Yuvaya sokun.
8. Secilen Takozlari (B) ve Bumperu (A) yeniden takin.

Takip kontrolii
« Ayarlamalari birkag hafta sonra tekrar degerlendirin.
« Hasta, iiriin ile biraz deneyim kazandiktan sonra, takoz ve bumper ayarlamalarini
degistirmek gerekli olabilir.
+ Zamanla, hastanin iiriine dair artan deneyimi, kullanim sirasindaki giiveni ve yeterliligi, daha
sert bir Bumpera gegis ve/veya Takoz kalinliginda artis gerektirebilir.

KULLANIM
Temizlik ve bakim
Aleti yumusak bir bezle silin. Coziiciiler kullanmayin.

Cevresel Kosullar

Uriin, tatli su, tuzlu su ya da klorlu suile temas etmemelidir.

Dikkat: Uriin, tozlu bir ortamda kullanilmamalidir. Kum, talk pudrasi veya benzeri maddelere
maruz kalmaktan kaginilmalidir.

Uriin -15 °Cile 50 °C arasindaki sicakliklarda kullanilabilir.

BAKIM

Uriin ve genel protez bir saglik uzmani tarafindan incelenmelidir. inceleme aralig, hasta
aktivitesine gdre belirlenmelidir.

Onerilen aralik 6 ayda birdir.

Durus fazi fleksiyonu Bumpert kinlmissa veya asinmissa hastanin aktivitesine bagli olarak
degistirilmelidir.
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Hasar, asiri asinma ve kir olup olmadigini kontrol edin.

Uriin agint nem veya asindirict ortamlara maruz kalirsa, iiriiniin siklikla temizlenmesi ve
yaglanmasi tavsiye edilir.

Hafifce biikiilmiis bir konumda, {i¢ set rulman tastyici goriilebilir (Sek. 8A). Rulman tagiyicilarinin
lizerine birkag damla genel amagli yag veya dikis makinesi yagi damlatin. Dizi birkac kez hareket
ettirin ve fazla yagi yumusak bir bezle silin. Diger parcalar, dis yaglama gerektirmez.

Uriinii, az miktarda genel amagli yag veya dikis makinesi yad ile islatilmis yumusak bir bezle silin.
Dikkat: Uriinii temizlemek icin tazyikli hava kullanmayn. Hava, tastyicinin icine kirletici
maddelerin girmesine, arizalara ve aginmaya neden olabilir.

Dikkat: Yaglama icin talk pudrasi kullanmayin.

TAMAMLAYICI URUNLER

Kozmetik Secenekler ($ek. 9)

Uriin, protezi korumak ve eksik ekstremite gériiniimiinii iyilestirmek icin tasarlanmistir.
« Diz fonksiyonuna miidahale etmeyen aralikli bir kozmetik ¢oziim dnerilir.
« Siirekli kozmetik ¢oziimler de bir olasiliktir.

Asagidaki kozmetik ¢dziimler mevcuttur; daha fazla bilgi igin liitfen Ossur kataloguna bakin:
« Junior Kaval Kemigi Koruma Kilifi, Siyah (9A),
« Junior Diz Kapad, Kiiciik, Siyah (9B) ve
« Junior Diz Kapagy, Bilyiik, Bej (9C).

CiDDi OLAYI BiLDIRME
Uriinle iliskili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, iireticiye ve ilgili yetkili makama
bildirilmelidir.

IMHA
Uriin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal gevre diizenlemelerine uygun olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK

Ossur prostetik iiriinleri; kendi aralarinda ve Ossur adaptdrleri kullanilarak 6zel yapim protez
soketlerle birlikte ve kullanim amacina uygun olarak kullanildiginda giivenli ve uyumlu olacak
sekilde tasarlanmis ve onaylanmistir.

Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
+ Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapiimayan iiriin.
« Diger iireticilere ait komponentlerle monte edilen iiriin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda kullanilan iiriin.

Uyumluluk
Bu iriin, ig milyon yiik dongiisiine kadar 1S0 10328 standardi uyarinca test edilmistir.
Bu, hastanin aktivite diizeyine bagl olarak 3 ile 5 yil arasinda bir kullanim siiresine karsilik gelebilir.

ISO10328-P3-45kg*) /N

*) Viicut kitle sinin asilmamamlidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari icin, tasarlanan
kullanim hakkinda tireticinin yazil talimatlarina bakin!

PYCCKIN
MeauunHckoe ycTpoitcTeo
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ONMUCAHME

YCTpoiCTBO NpeACTaBAAET C060i NONMUEHTPUYHBIiI KONEHHDI MOAYNb C FEOMETPUYECKOI
3aMKOBOI CUCTEMOIA.

JlocTynHbI BapUaHTbI NPOKCUMANBHOTO aanTepa, B KOTOPbIX YCTPOIRCTBO MMeeT AUCTANbHYI0
COeZMHUTENbHYIO TPYOKY.

(meHHble amopTu3aTtopbl (puc. 6A) No3BoNAKT perynnpoBath CrubaHue Konexa no
NpeAnoYTEHNAM 1 YPOBHIO aKTUBHOCTY NaLmeHTa. Perynupyemblit Mexanusm parubanua (6C)
MOMOraeT OrpaHuuuTb 3a6p0C NATKIN 1 NepeBeCTH YCTPOIACTBO B NOSHOCTHHO Pa30rHyToe
MoNoXeHue.

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

YcTpoiicTBO NpeAHa3HaueHo ANA UCNONb30BaHNA B COCTaBE NPOTE3HOI CUCTEMbI, KOTOpas
3aMeHsAeT QYHKLMIO KoleHa 0TCYTCTBYIOLLEN HUXHEI KOHEUHOCTH.

MpuroAHOCT YCTpOiCTBa ANA NPOTE3a U NaLMeHTa AOMKHA ObiTb OLieHeHa MeULMHCKIM
paboTHuKOM.

YcTaHaBnMBaTh U perynupoBath YCTPOCTBO MOXET TONbKO MeMLMHCKHI paboTHUK.

lokasaHusA K npumeHeHUlo U yeneeas 2pynnd nayueHmos

+ Motepa, amnyTauna unm AedeKT HUXKHeIl KOHEYHOCTH

« [IpoTuBONOKa3aHUA Hen3BeCTHbI
YCTpOilCTBO NpeHa3HaueHo ANA MCNONb30BAHUA NPU YAAPHOIA HArpy3Ke 0T HU3KOr0 A0
3IKCTPEManbHOr0 YPOBHS, HanpuMep Npy xofb6e, bere U 3aHATUAX COPTOM.
lTpeaenbHblit BeC ycTpoicTBa — 45 K.

WHCTPYKLIUW NO TEXHWUKE BE3OMACHOCTU

Mpepynpexpenne. cnonb3oBakie NPoTe3a HUKHEN KOHEUHOCTU CONPAKEHO
CHEOTHEMIEMbIM PUCKOM NAZiEHUS, YTO MOXET PUBECTY K TPABME.

MeauumnHcKIit paboTHIK 0653aH NPe0CTaBUTb NALMEHTY BCI COAEPKALLYIOCA B AAHHOM
LOKYMEHTE UHOOpMaLWio, HeobxoauMyto Ans 6E30NaCHOr0 UCNONb30BaHNS STOTO YCTPONCTBA.
NMpepynpexpenne. Mpu usmeHeHAX M NoTePE GyHKLMOHANLHOCTY M NPU3HAKAX
NOBPEXAEHNS UM U3HOCA U3AENNA, MELLAIOLLMX €10 HOPMaNbHOMY hYHKLMOHUPOBAHMUIO,
NaWMeEHT JOSIKEH NPEKPATUTb NCMONb30BAHME U 06PATUTBCA K CNELMANKCTY.
Mpeaynpexpenue. He gepxuTe pyku 1 nablibl pAAOM C ABUXYLMMUCA SN1EMEHTaMN.
BHumaHue! He perynupyiite BUHTbI, OTAUYHbIE OT OMUCAHHBIX B 3TUX MHCTPYKLMAX.
YCTpoiCTBO NPeHa3HaYeHO ANA MHOTOPA30BOT0 MCMOb30BAHMA OAHIM NALMEHTOM.

WHCTPYKLIUM N0 CBOPKE

Mpepynpexpenne. Puck paspyLueHnna KOHCTpYKLUuI. KOMNOHEHTbI Apyrux Npou3BoguTeneit
He TECTUPOBANIAC 11 MOTYT CO34ATb YPE3MEPHYHO Harpy3Ky Ha YCTPONCTBO.

lapamempol npokcumanbHozo0 adanmepa
[lna ycTpoidcTBa AOCTYNHBI Cheflylolline BapuaHTbl NPOKCUManbHoro agantepa (puc. 1):
+ apanTep rUnb30Bblii YeTbipexnenecTkoBbli (1A),
+ nepmaTpuyeckmil anantep ¢4 oteepctuami (1B) unm
« NepuaTpuyeckuil apantep ¢ nupamuakoit (10).
BHumaHue: ncnonb3yiite ToNbKo ykasaHHble NpokcuManbHble agantepbl Total Knee;
JONONHUTENbHYIO MHGOPMaLMI0 CM. B kaTanore Ossur,

1. TlonHoCTbIo 33BUHTHTE Pe3b6y BbIGPAHHOTO NPOKCUMANBHOTO afanTepa.
BHumanue: apantepbl Apyrux npou3BoauTENeli MOryT He NOHOCTbIO CO0TBETCTBOBATH
DaHHOI pe3b6e U CHUXaTb NPOYHOCTL NpoTe3a.

2. YctaHosuTe cTAXHOI 60nT (1D) BbIGpaHHOr0 afanTepa nepneHAnKynapHo nepeaHeit/
3a/iHeli 0CK YCTpOIiCTBA.
BHUMaHuMe: ev ajanTep HenpasuibHO BbIPOBHEH, MAKCUMaNbHAA NPOYHOCTb
C0efIMHeHNA He byaeT AOCTUrHYyTa.

3. [InA HafieXHoro KpenneHus K yCTpoiiCTBY 3aTAHUTE CTAXHOI GonT afantepa
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B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMU N0 NCMONb30BAHNIO.
BHuMaHme: He NpuKpyymBaliTe NPOKCUMANbHDIA afanTep K KOXyXy yCTpoiicTa.
BHumanue. lpu ncnonb30BaHuy enecTKoBbIX aaNTepoB CMoJa MOXET NONacTb Moj afantep
1 NPeNATCTBOBATL NOSHOMY 3aBUHUMBAHMIO. AKKYpaTHO YAANUTe CMONY, He NOBPeAMB afanTep:
MpU1 MOHTaXe Ha yCTPoiicTBO pe3bba afianTepa JOMKHa ObITb MONHOCTbIO 3aBUHYEHA.
BHumanue: lTpu nonHom crubanuv Konexa cnefyet u3beratb KOHTaKTa runb3bl/agantepa
1 NPOKCUMANbHOI 2/3 YacTu ycTpoiicTBa c3am (puc. 2). KoHTAKT B 370 06nacT MoXeT
MPUBECTY K NOBPEXAEHMIO YCTPOICTBA. [loNYCKAETCA KOHTAKT MEXAY MNb30iA U ZUCTaNbHOI
TPETbIO YaCTH YCTPOCTBA C3aAM.

MHCTPYKLLM NO HACTPOWKE
Cmendosas pezynuposka (puc. 3)
Llenb ycraHoBKN
OpueHTupHaA NUHUA ANA CTUPOBKK (B) BomxKHa:

— MpOATY Yepe3 cepenHY TUAb3bl HA YPOBHe cefanuwyHoro byrpa (D)

— NpoitTV yepe3 ocb BpaLeHns (A);

— (0BNACTb C OTMETKON 1/3 Ha BHYTpeHHeli CTOPOHe 06/MLIOBKM CTOMbI.
Mpumeyanue. Mpu HaNMUUM HECOOTBETCTBYA KICTUPOBKA KONEHA UMEET NPUOPUTET Haj
10CTUPOBKOIA CTOMbI.

WNHCTpyKuum no ycTaHoBKe

. Pacnonoxute cTony TaK, 4to6bl OpUeHTUPHAA NMHUA ANA locTUPOBKY (B) coBnana
COTMETKOIA 1/3 Ha BHYTPeHHeil CTOpoHe 06AMLOBKY CTOMbI. [puMuUTE BO BHUMaHME
BHELLHWIA OBOPOT CTOMbI.

. Ucnonb3yiite co0TBETCTBYI0WME aanTepbl ANA NPUCOMHEHNSA KONeHa K cTone

11 YCTaHOBKM HajNIeXxalLieli BbICOTbI LLeHTPa BPaLLeHA KONEHHOTo MoAynNA.

. Pacnonoxute KoneHHblii MoAYNb Tak, YT00bI NMHUA BbIPaBHUBAHWA A1S HACTPOIKN
npoxoAnna yepes ocb BpatLenus (A)

Cpenaiite nepByto 0TMETKY B cepefMHe Tuib3bl Ha ee NaTepabHoil CTOPOHE Ha ypoBHe
cefianuiHoro 6yrpa (D). 3aTem caenaitte BTOpYIo OTMETKY B CepeANHE rb3bl AUCTANbHO
(E) w npoBepuTe uepe3 obe OTMETKM NNHMIO.

. Pacnonoxute runb3y TaK, uto6bl OpUeHTUPHAA NUHUSA LNA YCTaHOBKM (B) npoxopuna yepe3

nepByto OTMETKY B CEpeANHE TMAb3bl Ha ypOBHe cefanuiuHoro 6yrpa (D).

. OTperynupyiite crubaHue runb3bl Ha 5° B IONONHEHHe K CyLLECTBYHOLLEMY NON0XKEHII0 (T
eCTb (rubatenbHoi KOHTpaKType 6eapa) v YCTaHOBUTE BbICOTY BCETO NPOTE3a.

7. TpuCoeAMHUTE KONEHO K TMb3e C TOMOLLbH0 COOTBETCTBYHOLLMX aZlanTepoB.
Mpeaynpexpenue. A HafeXXHOT0 KPeNneHus NoCNe perynupoBKI HAHECUTE Ha BUHTbI
pe3b60Boii GUKCATOP CpeHelt NPOYHOCTI U 3aTAHUTE BUHTBI € COOTBETCTBYHOLUMM KpYTALIMM
MOMEHTOM.

Buumanue! Apantepbl, Ucnonb3yemble Ha AUCTANbHOM COeANHEHUM, HeobxoauMo 06pe3aTb
HenocpeiCTBEHHO 11 BCTaBUTb /40 yTIOpa B NPpUeMHIK TPyOKu ycTpoiicTBa. icnonb3oBath
pazzenuteni Henb3a (puc. 4).
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« (TAxHolt 6onT NpoKcumanbHoro agantepa (puc. 1D): cM. MHCTPYKLUM N0 UCNONb30BAHMIO
C00TBETCTBYHOLLErO NPOKCUMANBHOTO ajanTepa.
+ 3axumHoii BUHT Tpy6Km (puc. 5A): 8 Nm

Bbi6op amopTu3aropa (puc. 6)
Bblbop amopTi3aTopa BNMAET Ha cTeneHb crubanus B hase onopbl.
1. U3Bnekute amopTu3atop (6A), BCTaBUB NOZ Hero HeOONbLLOI NAOCKMI PYYHON MHCTPYMEHT
1 NpunogHAB ero. OcTaBbTe HIKHIOW NPOKNaaKy (6B) Ha mecTe.
2. BbibepuTe ycTaHaBnMBaeMblil aMopTU3aTOP N0 BeCy NaLueHTa (YCTPOIACTBO NOCTaBAACTCA
CYCTaHOBJIEHHBIM KPaCHbIM aMOPTU3aTOPOM).

Bec (kr) Bec (¢pyHTbI) Liger Tun

14-20 30-45 3eneHblit Markuit




Bec (kr) Bec (¢pynTb1) Liger Tun

20-29 45-65 YepHblit (raHpapTHbIi

29-36 65-80 Kpachbiii Kectkmit

36-45 80-100 Kentbiit MoBbILLEHHO XecTKOCTH

(akTopbl, BAusiowWwMe Ha BbIGOP amopTH3aTopa

« AKTMBHbIM NaLMeHTam MOXeT Tpe6oBaTbcA 6osiee KeCTKMi amopTu3arop.

- MaumeHTbI, IPUBBIKLLKE HOCUTb NPOTE3 63 GYHKLWUYN CrBaHUA B dase onopbl, MoryT
W3HauaNbHO NpeanoyecTb Gonee XecTkuii amopTu3atop. Mocie ABYXHEAENbHOTO NPOGHOTO
nep1oza pekoMeHayeTcs Bbl6paTb Gonee MATKuii aMopTu3atop. loBbiLLEeHUe MATKOCTH
aMopTU3aTOPa N03BOAET NALMEHTY 03HAKOMUTLCA C YCTPOMCTBOM ¥ 06rieryaeT nepexos
K UCNONb30BaHMI0 €10 GyHKUMN crubaxus B dase onopbl.

Cmamuyeckas Hacmpolika
— Y6epuTech, YTo NaLMEHT CTOUT Ha 06enX Horax ¢ paBHOMepHbIM pacnpeaeneHiiem
BeCOBOIA Harpy3ki.
— [lpoBepbTe NPaBUNLHOCTL ANNHBI NPOTe3a.
— [IpoBepbTe BHYTPeHHWI 1 BHELUHWIA NOBOPOT.
— [lpoBepbTe NPaBUALHOCTb HArpy3KIn HA HOCOK M MATKY.

JAunamuyeckas Hacmpolika

Y6eauTech, 4To NaLMeHT 3HaKoM ¢ paboToii yCTpoiicTBa.

Y6enuTech, UTo NaLMeEHT MOXET aKTUBMPOBATH 11 I6aKTUBUPOBATH FeOMETPUYECKIii 3aMOK.
YCTpoilcTBO NpeHa3HaueHo AnA paboTbl ¢ conpoTMBNeHeM (BO6OAHOMY pasribaHuio, 4to6bl
o06ecneynTb bbICTPOE pearnpoBaHue, Heobxoaumoe 6oNbLIMHCTBY AeTeid. Takum 06pasom,
perynupoBka $asbl nepeHoca BbINONHAETCA C MOMOLLbI0 MeXaHU3Ma YCKOPEHWs pasrinbaus
(puc. 6C) n MexaHu3ma nonHoro parubaxua (puc. 7).

BHumaHue: B Lienax 6e30MacHoCTI BbINONHAIATE NePBOHAYANIbHYH0 OLEHKY U PErynupoBky,
KOT/ia MALMEHT CTOUT MeX Ay NapanienbHbIMIn 6pYCbAMM 1 AePXKUTCA 3 HUX.

PerynupoBKka amopTu3aropa

Mpu HeobxoAUMOCTY NONPOBYiiTe UCMONB30BATb Pa3Hble aMOPTU3ATOPbI 1 BblGepuTe NyylLe
BCEro COOTBETCTBYIOLLMI NOTPEOHOCTAM NaLMeHTa.

OKoHyaTeNbHbII BbI6OP AMOPTU3aTOPA MOXET OTANYATHCA OT NEPBOHAYANBHOTO B 3aBUCUMOCTH
0T Beca nauueHTa (cm. npeablaywunii pasgen «Bbibop amoptusatopar).

KpyTAwuit MOMEHT AnA pa3bnoKMpoBKI reOMETPUYECKOro 3aMKa U ABUXeEHUA crubanus B dase
onopbl

+ YBENNYMBALTCA NPU UCMONb30BAHUM MATKOTO aMOPTU3aTopa U

+ YMEHbLLAETCA PU UCMOb30BaHUM XKeCTKOro aMopTU3aTopa.
B 3aBucumocTin 0T BbIGpaHHOI CTONbI KOMBUHUPpYiiTe

+ Gonee MArkuit amopTu3aTop Ha MArKOM Kabnyke u

« bonee XecTKUit aMOpTU3aTOp Ha TBEPAOM Kabnyke.

PerynupoBka BbicoTbl amopTU3aTopa
ToHKaA NnacTuKoBaA NNacTvHa unv npoknaaka (puc. 6B) noaknaabiaeTca nog amopTusaTop
(6A) ana perynupoBKy ero BbicoTbl. ECTb ABa TN NPOKNAA0K:
+ cepble ToAWWMHOI 0,38 MM U
+ Mpo3payHble TOALLMHOI 0,76 MM (YCTPOACTBO NOCTABNAGTCA C YCTAHOBNEHHOI NPO3PayHoil
NPOKNagKo).

[lobaBneHue NpokNafoK U3MeHAET TOUKY pa3broKNpOBKY reOMETPUYECKOro 3aMKa, UTo
n03BONAET CrinbaTh KoneHo Bo Bpema da3bl neperoca. Perynuposka BbICOTbI amopTH3aTopa
BNMAET Ha CTabUNbHOCTb KONEHHOrO CycTaBa U 06neryaet xoab6y u nocaaky:

« bonee BbICOKMIT amopTH3aTOp 06eryaeT nepexop B Crubanue npu nepeHoce U yMeHbluaeT
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crubanue B haze onopbl;
« Bonee HU3KWit aMOPTU3aTOP NOBBILLIAET YCTOAYMBOCTb YCTPOIACTBA U CTABUALHOCTD asbl
0nopbl, 33/iePXIBad Nepexoz B Crubanue npu nepeHoce.

MocTeneHHo yBeNMuuBaiiTe BbICOTY aMOPTU3aTOPA, NOKA NALMEHT He NOYYBCTBYET
npexzeBpeMeHHoe BbICBOOOX/IEHME KONEHHOT0 CyCTaBa. YMeHbLUaiiTe unCo NPOKNAA0K, Noka
NaLVeHT He HaliAeT NOAXOAALLMI 6anaHc Mex Ay CTabUNBbHOCTLIO YCTPOICTBA U TOUKOI
nepexoza KoneHa B CrubaHue npu nepeHoce.

MpepynpexpeHue. He ycTaHaBAMBaiiTe bonbLue ABYX NPOKAZOK pasHblx TUNoB. lobasnenue
60nbLLero KoNYeCTBA NPOKNALOK MOXET OTK/KUUTb FeOMETPUYECKMIE 3aMOK U 0TPULLATENbHO
(Ka3aTbCA Ha CTaBUNBbHOCTYU KONEHHOTO CYCTaBa B Gase onopbl.

TpumeyaHme: npu 0TCyTCTBIM NPOKNAAOK YCTPOIACTBO MOXKET HENPOU3BOMBHO CrubaTbea/
pasru6atbca Bo Bpema $asbl 0Nopbl.

MexaHu3m yckopeHus pasrubanus
MexaHu3m yckopeHna pa3rubanina ymeHbLUAeT upe3mepHblii 3a6poc NATKI U CnocobCTBYeT
6bicTpoMy pa3rubanuto KoneHa. MocTaBAAETCA C MUHUMANbHOI HACTPOIKOIA.
« CorHuTe KoneHo AnA JOCTYNa K perynnpoBOYHOMY BUHTY MeXaHI3Ma YCKOPeHUs
pa3rubaxus (6C).
« [inA ymeHbLUeHMA ype3mepHoro 3a6poca NATKM, 0c06eHHo Npy GbICTpoii Xoabbe, noBepHUTe
PErynupoBOYHbIA BUHT MeXaHU3Ma YCKOpPeHUs pa3rubanua no YacoBoii CTpenke.

Mexasu3m nonHoro pasrubanua
TONEHOOTKIAHOE YCTPOICTBO — 3T0 AONONHUTENbHAA GYHKLMIO B IOMOLLb NONHOMY pa3rubanuio
KoneHa. PeKoMeHAYeTCA MCNob30BaTb MEXaHU3M NOHOTO Pa3rubaHus, TONIbKO eCIM NALMEHT He
MOXET Pa30rHyTh KOJIEH, YToObI NPUBECTH B AEHCTBIUE reOMETPUYECKHIA 3aMOK.
B KOMMIEKT MeXaH3Ma NOHOTO pa3rubanms BXOAAT ABE NPYXWUHbI PA3HOM KeCTKOCTH:

+ KenTas, CTaHAapTHas (NpepycTaHoBNEHa B YCTPOIACTBO) M

« CHHSA, KECTKas.

YcTaHOBKa MexaHu3Ma nonHoro pasrubanus (puc. 7)

. CHumute amoptu3atop (A) v npoknaakm (B).

2. YcTaHoBwTe cTakaH npyxutbl (C) B oTBepcTIe (D) BHYTPU AMCTaNbHOMO TPYOHOTO
KOHHEKTOpa.

. HapexHo yCTaHoBuUTe CTakaH NPYXMHbI, 0CTOPOXKHO MOCTYYAB NO Heil Pe3UHOBbIM

XUPYPrUYeckum MosioTKOM (MM aHaNOrMYHbIM PYYHbIM MHCTPYMEHTOM).

YcraHosuTe Hacapky (E) Ha kabenb (F).

. YcTaHosuTe npyxuHy (G) Ha Kabenb u Hacaaky (CHayana yCTaHOBUTE XKenTyio NPyXuHY).

. BcraBbTe Kabenb U NpyXuHY B CTakaH NpYXuHbl, WWapoobpa3HbIM KOHLOM Kabens BHyTpb

(TaKaHa.

MpotanuTe WapoobpasHblil koHel kabens yepe3 otBepcTue (D) B TPYOHOM KOHHEKTOpe

11 BCTaBbTE LUAP B N1a3 B HUXHeN YacTH coeAnHenua ycTpoiictsa (H), ncnonb3ya

NNOCKOTY6LbI UK HeBONbLLYIO 0TBEPTKY.

8. CHoBa ycTaHoBUTE BbIOpaHHble Npoknaakm (B) u amoptusatop (A).

o v~ w —_

~

Mocnepyiowue nposepku
+ Yepe3 napy Hefenb NOBTOPHO OLieHNUTe BblGPaHHbIe PerynupoBKy.
+ MoxeT noHago6UTbCA TOMEHATb perynupoBKM NPOKaaKM U aMopTU3aTopa Nocie Toro,
KaK nauueHT npuobpen onbIT MCNoNb30BaHNA YCTPOICTBA.
+ CoBpemeHeM, KO y naLueHTa HaKONUTCA OMbIT UCMONb30BAHUA YCTPOIICTBA M NOABATCA
YBEPEHHOCTb 11 COOTBETCTBYHOLLME HABbIKY, MOXET NOTPe60BaTbCA 3aMeHa aMopTu3aTopa
Ha 6onee XecTKMi WK yBeNUYeHe TONLLMHbI NPOKNAAKY.

1Cnoyib30BAHUE
0Oyucmka u yxod
[TpoTpuTe yCTpoICTBO MATKOI TKaHbH0. He ncnonb3yiite pactBoputen.
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Okpyxatowue yciosus

YCTPOACTBO He JOAXHO BCTYNATb B KOHTAKT C NPECHOI, CONEHOIi 1 XNOPUPOBaHHOI BOAOI.
BHumanue! YcTpoiicTBO Henb3s UCMONb30BaTb B 3anblieHHoii cpee. (nefyeT u3berath
KOHTaKTa C NeckoM, TaNbKOM 1 T. 1.

YCTpOCTBO MOXHO 1CMONb30BaTb Npy Temnepatype ot -15°C go 50°C.

TEXHUYECKOE ObC/TY>KUBAHUE

YCTpOiCTBO M NPOTe3 J0MKHbI NPOBEPATLCA MeANLMHCKUM paboTHUKOM. IHTepBan npoBepok
3aBUCUT OT aKTUBHOCTY NaLMeHTa.

PekomeHpyemblil nHTEPBaN — Kaxzble 6 MecALes.

Mpu TpeLMHaXx unu u3Hoce (3aBUCHT OT YPOBHA aKTUBHOCTY NaLMeHT) aMOPTU3ATOP Crubanms
B daze onopbl He06X0AMMO 3aMeHUTb.

BbinonHuTe npoBepky Ha Hannume NOBPeX AeHNiA, Ype3MepHOro U3HOCa U rpA3N.

Ecnn ycTpoiicTBo noABepraeTcA NOBbILLEHHOI BAAXHOCTI NI BO3AEACTBUIO KOPPO3UOHHOI
Cpepbl, PeKOMEHAYeTCA YacTan YMCTKA U CMa3ka YCTPOCTBa.

B cnerka corHyToM NonoeHuu BUAHDI TPU KOMNAEKTA PONIMKOBbIX MOALMAHUKOB (puc. 8A).
HaHecuTe Ha ponnKoBble MOALMIHUKM HECKOIbKO Kaneb Maca 061ero HasHaueHna uim
Macna ANA WBeiiHbIX MaLwuH. [oABUraiiTe KONEHO HECKONBKO Pa3 U BbITPUTE U3NALLKN MACcNa
MArKOIA TKaHblo. HUkakue pyrve aeTany Bo BHeLWHei CMa3Ke He HYXJalTcA.

lpoTupaiite ycTpoilCTBO MATKOIA TKaHbH, CMOYEHHOIA HeBONbLUMM KONMYECTBOM Macna obLuero
Ha3HaYeHNA N Macna ANA WBEIHbIX MALLWH.

BHumanue! He ncnonb3yiite Ana 0uncTKM YCTPORCTBA OKaTbIA BO3AYX. ITO MOXET NpUBECTU

K NONaaHIto 3arpA3HAIOLLMX BELLECTB B NOALUMMHUKIA U BCIEACTBYE 3TOTO K UX HEUCMPABHOCTU
W U3HOCY.

Brumanme! He ncnonb3yiite AnA cMasku Tanbk.

JOMONHUTENbHBIE YCTPOWUCTBA
Bbi6op KocmeTHueckux 06nnLoBOK (puc. 9)
YCTpoiiCTBO NpeHa3HayeHo ANA 3aLMTbl NPOTE3a 1 BOCCTAHOBNEHNS BHELLHETO Bija
OTCYTCTBYHOLLEI KOHEUHOCTH.
« PekomeHayeTcs UCNonb30BaTh PasAeNibHble KOCMETUYECKHE 06ULIOBKIA, He HapyLalowye
DYHKUMIO KONEHHOTO CyCTaBa.
« JlonycTumbl COLLHbIE KOCMETUYECKME 06MMLOBKI.

Huxe yKa3aHbl JOCTYNHbIE KOCMETUYECKIME 06NULOBKM, AONONHUTENbHYH UHGOPMALMIO CM.
B katanore Ossur.

+ 3aWUTHBIA Koxyx Junior, uepHblii (9A);

+ KONeHHas yalleyka Junior, ManeHbkas, yepHas (9B) u

+ KOMeHHas yalueuka Junior, pa3mepa Large, 6exeas (9C).

COOBLLEHWE 0 CEPbE3HOM UHLIUAAEHTE

0 nrobbix (ePbe3HbIX MHLNAEHTAX, (BA3AHHbIX C yCTpOﬁCTBOM, Heobxoaumo coobLaTh
NPON3BOANTENIO U COOTBETCTBYIOLL M KOMNETEHTHBIM OpraHam.

YTUIN3ALINA
y(TpOI?I(TBO N'yNaKoBKa AOMKHbI 6bITb YTUNN3NPOBAHbI COTNMACHO COOTBETCTBYHOLLMM MECTHBIM
WU HaLWOHANbHbBIM 3KOJIOrNYeCKUM HOpMaMm.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpore3bi Ossur cIPoeKTMPOBaHbI M NPOBEPEHbI Ha 6e30MACHOCTL U COBMECTUMOCTb B COUETaHMM
APYT CAPYTOM 1 CIPOTE3HbIMM TUIIb3aMU B CTIELMANLHOM UCTIoNHeHuM ¢ aganTepamu Ossur,
aTaKXKe NPy UX NPeAyCMOTPEHHOM NPUMEHEHNN.

Komnarma Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTH 32 CneflyloLee:
+ YCTpoiicTBa, KOTOpble He 06CNYXMBANUCh B COOTBETCTBIM C UHCTPYKLIMAMM NO NPUMEHEHMIO.
« M3genus, B KOTOPbIX NCMOMB3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYruX NPpou3BoAUTENEN.
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« U3penna, KOTOpbIe 3KCNyaTupoBanuncb 6e3 cobniopeHus pekomeHAyembIX yCJ'IOBMl7I
n Opr)KaK)I.I.leﬁ Cpeabl Nn60 He N0 Ha3HaYeHMIo.

Coomeemcmeue

[JlaHHoe n3genue npowwno ucnbiTanua no craHaapty 1S0 10328 Ha NpoTAXeHUM TPeX MUANMOHOB
LIMKNIOB Harpy3Ku.

B 3aBMCUMOCTY OT aKTUBHOCTM NaLMeEHTa 3T0 MOXET COOTBETCTBOBATH 3—5 roam
UCNONb30BaHN.

ISO10328-P3-45kg*) /N

¥) Macca Tena He AO/KHa NPEBbILIATS yKa3aHHbIX NPeAenos!

Yro6bl y3HaTb 0 C yenosuax v orp
LI\ concnmyaranchpammece e T

npow3soavTens!

BAEE

SHER

ZDTFNARUE BAZHOYFOIORTLERR Z2HBHF T,

TR TE—A T3V HRBRAIBETH D TNA RCIGBEMNF 2—T AR DD
DEY,

RAHER /N /N— (B 6A) IC&D. BEDFAHPEEFLAILICELDE TROERS
EFRETEEY, FARTRAHBEEIOET—2— (60) & BOBD EIFEHIEL. T
NARETZLIHBBLIMUEBICRETEDICRIEET,

ERE®

COFNARIE. DN FROBEBORIEEBEERRT SRESXTLOBRHL
LTHEENTOET,

COFNAROBRE SUBEANDBE M ERGPIRNFET SBEN BT,
COFNA R, EREPIRNEESSUBETSLBHNBOET,

BESIURNRBEER

o TROKRIB. GIHT. F7ldRME

- BHOBRRIIHDFEA

COTNARIE BT TVZVJ. RAR=VYARY, BEENISEHTEVEETO
FRZHIRLLTVET,

TINA ZDEEHIPRIF 45 kg T

RR2ICHI3EEFER

BE TERERETNAROFERICIE. BEICOBHZEEDIRIDNRELTVET,
ERFFRIE. COTNARZR2ICEAIBHICBERENERDINTORER
ZREICHSETIRE,

EE I TNAZROBEICEEPETHRDHSNBHE. FITNARITEEPER
DRBEHNRSN. BEOHELHITFSNTVSBIHE, BERITNAXOEAZHRLEL
T EREMRICERTIBENHDET,

BEL BEBRFEROAEICFREEZBEIBVTILEE L,

AR NS RIRFIBAEICERINTOVAVWRLIBARLBVTEE L,
CDOTNRARETADBEICLBERAZRELTVET,

HHAHILTFIE
B EENRBOURY, MOA—H—DAVR—RY MEFAFSNTVE LA
CHEDERICEDFNA RISBEQBFAN N AT EEMD B £ T,
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EMTHTR—AToa>
ROEMTRTR—F TS a3V ETFNAATHERTEET (K 1):
c APVT Y RTETE— (1A).
« NREANRTRETEZ— (B). £id
« NRRESIYRF7EFE— (10),
FABIEETN Total Knee SERI7H TR —DHEFERBLTLIE SV, FAICDOVT
l&. Ossur DHAOTEZBRBLTIEI WV,

1. BRUIGEUT7H TE2— DR LILNTRICHED L SICLET,
AR IMOX—H—DT7HL TE—TRIRTORLLUARLIEA LBV DD
D, BEROBEIELONZETEEDHDET,
2. BRLETRT2—DEYFRILL (D) &7 /N1 XOFIE HREBOMICEBEICE
HEET,
AR THATE-—HDELMUBEADETN TV RV, RAERBEIXFONE
‘Ao
3. TNARICLoMDEEE T B7cIc. BURFBAEICK-TIE FTE2—DEYFR
I hERHDET,
AR TNARONT D Y IICH L TR T T2 — &MV TIIEE L,
ER I OVITHETE—=EATRL. BENTHETEZ-DTICADRAH. QLA
REIMESBULETNDHDET, T T2—DHRELEVLSICHIEZEEICKR
ELT TNAARICEONIFILEEICTE TE— DR LU TRLIHESLSICLET,
AR IRER2ICHIFREER. YIyh/ THATE—CTNAZADERF) VI DEM
23WRLDEMERTZHBELNHDEY (B2), COEFIEMRTIE. TNCIX
MBEIT BRI HDET. FRTIZEMII. VI v TN RDERADIENL
1/3 D DETY,

FIAIAFOFIRE
RYFFFIAVE (A3)
TIAAYFOBR
TIAAY NEER (B) BUTOLSICLET,
- #BFEHOET D) TYTYhOHRZEBIBELIICLEY
- Bl (A) 2@BIBLSICLET
- ZYMANR—DRAID 3 I—TICETBELSICLET,
AR IF—BNHBHEIR. BOT IRV LD OREEHDOTSAX Y M2 BELE
ER

TI5AAYFDOFIE

1 7S5AXYNEERZ B) N (Ty bAN—c#EEELIDRET) 7y hAN—R
BDIBI—DICMBTZLSICEBEZRBELET, BHONEEZERL LT
(AN

2. ZUTBZITR TR ERALT. BRMFE2EMWICHERL. ELLBE#FOFLO
BEERILED

3. PSAXY N EEZHEEH (A) 2BBIILSICRBRFEREBELET

4. Vv OIS, LBEEHORS (D) ICBEDLETYT Y FOFRICKRIDI—
T (TSAXVNEESR) 2#HTET. VIybOhEADERMUIC2BBEOR—U%
FF7ET (B)e RICHADIY—IEDHRSIREFIETET,

5. 754XV hORER (B) HABREHOES (D) TYT Y FOFRDRINDOY—
JEBBTBLSICVITIY N ERELE Y,

6. IEOME (EhME) ICMXTY 7y bOE%E 5 ICHEL. RE2BRERDS
IERELET.

T. ZETRTATSE—2FERLT BMFEY Ty MIERLES,

ZE ARG INTORLEHBENRCEDHHITEEL. BH MO THDS

BENBDET,

AREMERTHERAINZTE TE2—dE 2T CICYIL. NI XD Fa—T Lo —

N=—D—BREFTEAITIBENRHDE T, AR—Y—IEEALAVWTLIZEIWN(E L),
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SEMITHATE—EVFRILE (B 1D): ENTNDIMAM TS T2 —DEIRGHEE %
BRLTEESTV,
o Fa—JU5>7HL (B 5A):8Nm

NYIR—DER (F 6)

NIN—DFRIZED. IIHBEHMEIREDET,

1 NYN=DOTFINSKTESHBTEZBAL. LICHSEIFTNAYN—ZEDAL
9 (6A)0 TICHBIVLIFFIEDMEICFELET (6B),

2. BEOREICESVWTEDGIFBZNUN—EZIRLET (TN IRV /N~
HED T 5N RETHEEINED).

5 (kg) E& (Ibs) h5— 217
14~20 30~45 % FE5H0
20~29 45~65 -} L¥a5—
29~36 65~80 b Bu
36~45 80~100 = HREEL

NON—DBRICHEEZEZZER:

o EBNBREBEIILIDBONIN—EZRBETEINEHLNEEA.

o MHEMEEOBVREOEEICBENTLIEE L. BRUIELDEBLNIN—%
HOBELRH0ET, 2 BAMOABEBMO®ZIC. EOFESHVNYN—EERT
BleebBHLET. NIN—ZLDRSHMVDHDICEITVCE, BEIETN
T1RBNZENTE. UMESBBEDERANOBITINEZICHRDET,

BT IIAVE
- BENBRICAREOREEZNMI TIL>TVB L EMERL TS,
- ELLWERORTZEELE T
- PIBE S iEe BERRL TSR L,
- DEECBICELVEBRENDD>TVE L ZRRLET,

HAFZIYITIAAV

BENTNA ZOBEEICHBLTVWSZCEREELTILE T,
BESRAFNOY I/ EEWELVENICTEIHNRERL TSV,
ZDTFNARUE FLACDFENIMBBL TIRRRMEERMTZHIC. BEL
BREBENRTHETZILSICHITNTVET, Z0HGEHBARI BERIOE—
42— (B 6C) LHEMB (A7) 2FERALTETLET,

BB IR0 BENTITHEORICII>IoRETHFHEE AR EIT > WIS
(AN

NON—RE

HBIZIGC T, IEIFHNIN—ZH LT BEO—XIRBEHNV/N—%ER
LTLIEE L,

BEOEKRBICIGL TREHNANIYN—DBRIRIOBIRC BRI BENHDET
FDEI>ay TINYN—DFR 2BRLTLEIW,

BEFHNOY I CIMEMEEZ BT B7DICBBERMLY
o ZEHPVWNAIUN—EERTZHEML.

o« BONYN—ZFERATZERDLET,
BIRLEEBICSIEC T, UTEEAEDEET,

o ZSHPVNIN—EESHVE—IL. LT

e BUNYN—CBULE—L,

NON—DEERE
BUWISRFvITL—b, Fid> A (B6B) & BTERAEITZHIC/NV/IN—

83



DFIC (6A) BEBINET, JAIKIE2DDRAITHHEDET,
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CESTINA

Zdravotnicky prostiedek

POPIS

Toto zafizeni je polycentricky kolenni kloub s geometrickym uzamykacim systémem.

K dispozici jsou rlizné varianty proximalniho adaptéru a zafizeni je vybaveno distaInim
konektorem trubky.

Vyménitelné dorazy (obr. 6A) umoziiuji prizpGsobit flexi v kolennim kloubu tak, aby vyhovovala
potfebam a stupni aktivity pacienta. Nastavitelnd extencni sada (6C) omezuje zdvih paty

a pomadhd zafizeni uvést do pIné extenze.

URCENE POUZITi

Tento prostfedek slouzi jako soucést protetického systému, ktery nahrazuje funkci kolene
chybéjici dolni koncetiny.

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

Nasazeni a sefizeni tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k pouZiti a cilovd populace pacientii

« Itréta, amputace nebo zkrat dolni koncetiny

+ Nejsou zndmy zadné kontraindikace
Prosttedek je urcen pro nizké az extrémné intenzivni rdzy, napf. pro chiizi, béh a sport.
Hmotnostni limit prostedku je 45 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Upozornéni: Pouzivani protetické pomicky dolni koncetiny s sebou nese pfirozené riziko padu,
ktery miize vést ke zranéni.

Zdravotnicky pracovnik musf pacienta informovat o viem, co je v tomto dokumentu vyzadovéno
pro bezpecné pouzivani tohoto prostredku.

Varovani: Pokud dojde ke zméné ¢i ztrété funkcnosti prostiedku nebo pokud prostfedek
vykazuje zndmky poskozeni &i opotiebent, které brani jeho normdlni funkci, musijej pacient
prestat pouzivat a kontaktovat lékare.

Varovani: Nedavejte ruce ani prsty do blizkosti pohyblivych ¢asti.

Upozornéni: Sefizujte pouze Srouby uvedené v tomto névodu.

Prosttedek je urcen pro jednoho konkrétniho pacienta.

NAVOD NA SESTAVENI
Varovani: Riziko selhani konstrukce. Komponenty jinych vyrobcii nebyly testovany a mohou
zplisobit pretizeni prostedku.

Moznosti proximdlnich adaptérii
Pro zafizeni jsou dostupné nésledujici varianty proximalniho adaptéru (obr. 1):
- Ctyrhroty adaptér lizka (1A),
« pediatricky ctyfotvorovy adaptér (1B),
« pediatricky pyramidovy adaptér (1C).
Varovani: Ke kolennimu kloubu Total Knee pouZivejte pouze pfimo urcené proximaini adaptéry.
Vice informaci naleznete v katalogu Ossur.

1. PIné zasroubujte zavity zvoleného proximaIniho adaptéru.
Varovani: U adaptéri jinych vyrobcl se mize stat, Ze nebude mozné zcela zasroubovat
vSechny zavity, coz mlize ohrozit pevnost protézy.

2. Vyrovnejte sviraci Sroub (1D) vybraného adaptéru kolmo na anteriorni/posteriorni
osu zafizeni.

Varovani: Pokud adaptér nebude sprévné zarovnany, nedosdhnete maximalni pevnosti spoje.

95



3. Utdhnéte sviraci Sroub adaptéru podle instrukci pro pouZiti, aby zafizeni bylo spréavné zajisténé.
Varovani: Neutahujte proximalni adaptér viici pouzdru zafizeni.

Varovani: Pii pouzZiti adaptéru laminatového lGzka se miize pod adaptér dostat
pryskyfice a zabranit pInému dotazeni. Aniz byste poskodili adaptér, odstraiite opatrné
pryskyfici, aby mohly byt zdvity adaptéru pfi montaZi na zafizeni pIné dotazeny.
Varovani: Pfi tpIné flexi kolene je tfeba zabranit styku l{izka/adaptéru s proximalni
dvouttetinovou ¢asti zadniho téhla zafizeni (obr. 2). Kontakt v této oblasti by zafizeni mohl
poskodit. Pfijatelny je kontakt lizka s distaIni prvni tfetinou zadniho téhla.

POKYNY K ZAROVNAVANI{
Zdkladni serizeni (obr. 3)
Cil sefizovani
Referencni linie pro zarovndvéni (B) by méla:
— prochdzet stfedem llizka v drovni sedaciho hrbolu (D).
- prochdzet osou otaceni (A),
— dopadat na znacku 1/3 na vnitfni strané krytu chodidla.
Poznamka: V pfipadé neshody upfednostnéte zarovnani's kolenem pfed zarovnanim s chodidlem.

Pokyny k zarovnavani
1. Umistéte chodidlo tak, aby referencni linie pro zarovnani (B) dopadala na znacku 1/3 na
vnitini strané krytu chodidla (s nasazenym krytem chodidla a obuvi). Zvazte vnéjsi rotaci
chodidla.

. Pomoci piislusnych adaptérii pipojte koleno k chodidlu a stanovte spravnou vysku stfedu
kolenniho kloubu.

. Umistéte koleno tak, aby referencni linie pro zarovnani prochazela osou otdceni (A)

. Na laterdlni strané lGzka vytvorte prvniznacku ve stfedu lizka v Grovni sedaciho hrbolu (D).
Druhou znacku vytvorte distalné ve stfedu lizka (E). Spojte obé znacky carou.

. Umistéte ldzko tak, aby referencni linie pro zarovnani (B) prochdzela prvni znackou ve stredu
lGzka v Grovni sedaciho hrbolu (D).
6. Sefidte flexi liizka o 5° navic ke stavajici poloze (tj. kontraktura v kycelni flexi) a nastavte

vysku celé protézy.

7. Pomoci pfislusnych adaptért koleno pfipojte k lizku.

Varovani: Po sefizeni museji byt vSechny Srouby zajistény stfedné pevnym prvkem na zajisténi

zavitl a utazeny spravnym momentem.

Upozornéni: Adaptéry pouZité na distalnim spoji museji byt sefiznuty do roviny a zasunuty az

po koncovy doraz trubicového pfijimace prostfedku. NepouZivejte distancni viozku (obr. 4).

N

-~ w

v

« Sviraci $roub proximdlniho adaptéru (obr. 1D): Pfectéte si instrukce pro pouZiti pislusného
proximdlniho adaptéru.
- Sroub objimky (obr. 5A): 8 Nm

Volba dorazu (obr. 6)
Vybér dorazu urcuje rozsah flexe ve stojné fazi.
1. Vsuiite pod doraz (6A) maly plochy ndstroj a zdvihnéte jej. Spodni podlozku (6B) ponechte na
misté.
2. Podle hmotnosti pacienta vyberte vhodny doraz (zafizeni je doddvano s nainstalovanym
Cervenym dorazem):

Véaha v kg Véha v librach Barva Typ

14-20 30-45 Zelend Mékky
20-29 45-65 (emd Stredné tuhy
29-36 65-80 Cervena Tuhy
36-45 80-100 Zlutd Extra tuhy
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Diilezité faktory pfi vybéru dorazu:

« Aktivni pacienti mohou vyZadovat tuzsi doraz.

« Pacienti, ktefi jsou zvykli nosit protézu bez funkce flexe ve stoji, mohou zpocatku preferovat
tuzsi doraz. Po dvoutydenni zkusebni dobé se doporucuje zvolit mék¢i doraz. Zvyseni
mékkosti dorazu pacientovi umoziiuje seznamit se se zafizenim a usnadiiuje prechod
k pouzivéni funkce flexe ve stoji.

Statické sefizeni
— Ujistéte se, Ze pacient ve stoje pfenasi vahu rovnomérné na obé nohy.
- Zkontrolujte, zda mé protéza sprvnou délku.
— Zkontrolujte vnitini i vnéjsi rotaci.
— Zkontrolujte, zda je Spicka i pata sprdvné zatéZovana.

Dynamické serizeni

Ujistéte se, Ze je pacient obezndmen s funkci prostiedku.

Ujistéte se, Ze pacient miiZe aktivovat a deaktivovat geometricky zdmek.

Zafizeni je navrzeno tak, aby fungovalo s volnym odporem extenze, coz poskytuje rychlou
odezvu, kterd byva zadouci u vétsiny déti. Svihova faze se proto sefizuje pomoci promoteru
extenze (obr. 6C) a podpory extenze (obr. 7).

Varovani: Z bezpecnostnich diivodl prvotni posuzovani a sefizovéni provédéjte, kdyzZ pacient
stoji mezi bradly.

Nastaveni dorazu

Podle potieby vyzkousejte riizné dorazy a vyberte ten, ktery pacientovi vyhovuje nejvice.
Kone¢ny vybér dorazu se miiZe lisit od pocatecniho vybéru na zdkladé hmotnosti pacienta (viz
predchozi ¢ést: Volba dorazu).

Kroutici moment potfebny k uvolnéni geometrického zdmku a flexe ve stojné fazi:
+ zvysuje se pfi pouZiti mékkého dorazu a
+ sniZuje se pfi pouZiti tuhého dorazu.
V zdvislosti na zvoleném chodidle kombinujte:
+ mékci doraz s mékkou patou a
« tuzsi doraz s tuhou patou.

Nastaveni vysky dorazu
Vy3ka se nastavuje tak, Ze pod doraz (6A) vloZite tenkou plastovou desti¢ku nebo podlozku
(obr. 6B). Existuji dva typy podloZek:

- $eda: tloustka 0,38 mm,

« (ird: tloustka 0,76 mm (zafizeni je dodavéno s viozenou cirou podlozkou).

VloZenim podlozek se méni bod uvolnéni geometrického zdmku, ktery umoziiuje flexi v kolennim
kloubu béhem $vihové faze. Nastaveni vysky dorazu ovliviiuje stabilitu kolene a snadnost chlize
a sedani:
« VysSidoraz: Usnadriuje uvolnéni flexe ve Svihové fazi a snizuje flexi ve stojné fazi.
- Nizsi doraz: Zvysuje stabilitu zafizeni a flexi ve stojné fazi a soucasné zpozduje uvolnéni flexe
ve vihové fézi.

Postupné zvy3ujte vySku dorazu, dokud pacient nepociti pfed¢asné uvolnéni kolene. Snizujte
pocet podloZek, dokud pacient nenajde vhodny pomér mezi stabilitou zafizeni a bodem, kdy se
koleno uvoliiuje do flexe ve Svihové fazi.

Upozornéni: NepouZivejte vice podlozek nez kombinaci obou dodanych typd. Pidani dal3ich
podlozek by mohlo deaktivovat geometricky zamek a negativné ovlivnit stabilitu kolene ve stoji.
Poznamka: Pokud nepouzijete zddné podlozky, zafizeni bude ve stoji vykazovat urcitou vili

u flexe/extenze.
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Promotor extenze
Promotor extenze snizuje nadmérné zdvihdni paty a podporuje rychlejsi extenzi v kolennim
kloubu. Je dodévan v minimaInim nastaveni.
« Pro zpfistupnéni sefizovaciho Sroubu promoteru extenze je nutné kolenni kloub ohnout (6C).
« Pokud je nutné omezit nadmérné zdvihani paty, zejména pfi rychlé chiizi, otacejte
sefizovacim Sroubem promotoru extenze ve sméru hodinovych rucicek.

Podpora extenze
Podpora extenze je volitelny prvek, ktery usnadiiuje Gplnou 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 zdmku.
Soucasti jednotky podpory extenze jsou dvé pruziny s riiznou tuhosti:

« Zlutd: stfedni (pfedinstalovand v jednotce),

+ modrd: tuhd.

Instalace podpory extenze (obr. 7)

. Vyjméte doraz (A) a podlozky (B).

2. Namontujte pouzdro pruziny (C) do otvoru (D) uvnitf distaniho konektoru trubky.

. Zafixujte pouzdro pruziny tim, Ze na néj jemné poklepete gumovou palickou (nebo
podobnym ru¢nim ndstrojem).

. Nasadte na kabel (F) pouzdro (E).

. Nasadte pies kabel a pouzdro pruZinu (G) (zkuste nejprve Zlutou).

. Vlozte kabel a pruzinu do pouzdra pruziny kulovym koncem kabelu napfed.

. Protdhnéte kulovy konec kabelu otvorem (D) v konektoru trubky a poté pomoci klesti
s tizkymi celistmi nebo malého Sroubovéku vsadte kulovou koncovku do slotu na spodnim
tahlu zafizeni (H).

. Znovu nainstalujte vybrané podlozky (B) a doraz (A).

—_

~ O UV w

(=)

Nésledna kontrola
+ Po nékolika tydnech pfehodnotte nastaveni.
« AZsipacient na uzivani zafizeni zvykne, miize byt nutné podlozky a doraz prenastavit.
« AZsipacient na zafizeni postupné navykne a zacne jej pouzivat s vétsi jistotou a zrucnosti,
mize byt nutné pfejit na tuzsi doraz a/nebo zvysit tloustku podlozky.

POUZiVANI
Cisténi a ddriba
Otfete prostfedek mékkou utérkou. NepouZivejte rozpoustédla.

Podminky prostredi

Tento prostiedek nesmi pfijit do styku se sladkou, slanou ani chlorovanou vodou.
Upozornéni: Prostfedek nesmi byt pouzivan v pra3ném prostredi. Nevystavuijte jej pisku,
mastku ani podobnym latkam.

Prosttedek Ize pouZivat pfi teplotéch od -15 °Cdo 50 °C.

UDRZBA

Prostredek i protézu jako celek by mél prohlédnout zdravotnicky pracovnik. Interval ddrzby se
stanovuje podle aktivity pacienta.

Doporuceny interval je kazdych 6 mésicti.

Doraz flexe ve stojné fazi musi byt v pfipadé poSkozeni nebo opotfebeni vyménén, a to

v zdvislosti na stupni télesné aktivity uZivatele.

Zkontrolujte, zda nedoslo k poSkozeni, nadmérnému opotfebeni nebo znecisténi.

Pokud je zafizeni vystaveno nadmérné vlhkosti nebo koroznimu prosttedi, doporucujeme jej
Casto Cistit a mazat.

V' mirném ohybu budou viditelné tfi sady valivych loZisek (obr. 8A). Naneste na valivé loZiska
nékolik kapek oleje pro vieobecné pouZiti nebo oleje pro Sici stroje. Chvili kloubem pohybuijte
a prebytecny olej setfete mékkou utérkou. Zadné dalii dily vnéjsi mazani nepotfebuji.
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Otfete prostfedek mékkou utérkou navihéenou v malém mnozstvi univerzdlniho oleje nebo oleje
pro Sici stroje.

Upozornéni: K ¢iSténi prostfedku nepouZivejte stlaceny vzduch. Vzduch vhani do loZisek
znecistujici latky, coz mlze zplsobit poSkozeni a opotiebeni.

Upozornéni: K mazani nepouZivejte mastek.

DOPLNKOVA ZARIZENi

Kosmetické varianty (obr. 9)

Toto zafizeni slouZi k ochrané protézy a obnoveni vzhledu chybéjici koncetiny.
+ Doporucujeme délené kosmetické feSeni, které neovliviiuje funkci kloubu.
+ Moznosti jsou také jednodilnd kosmetickd fesen.

K dispozici jsou ndsledujici kosmetické Fesent; dalsi informace naleznete v katalogu Ossur:
« bércovy kryt Junior, cerny (9A),
+ kolenni krytka Junior, mald, cernd (9B),
« kolenni krytka Junior, velka, bézova (9C).

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvazné nezédouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste
vyrobdi a piislusnym organdm.

LIKVIDACE
Prostredek a baleni je treba likvidovat v souladu s pfisluSnymi mistnimi ¢i celostatnimi predpisy
0 ochrané Zivotniho prostfedi.

ODPOVEDNOST

Protetické pomiicky Ossur jsou navrzeny a ovéfeny tak, aby byly pfi pouZiti v souladu s jejich
zamyslenym (celem bezpecné a kompatibilni mezi sebou i ve vzéjemné kombinaci se zakazkové
vyrobenymi protetickymi liZky s adaptéry Ossur.

Spole¢nost Ossur neprebira odpovédnost za:
« prostfedek, ktery nebyl udrZovan v souladu s ndvodem k pouZiti;
- prostiedek, ktery byl sestaven se soucastmi od jinych vyrobcd;
« prostfedek, ktery byl pouZivan jinak nez za doporucenych podminek, pro jiné aplikace ¢i
vjiném prostiedi.

Shoda s normami
Tento prostfedek byl testovan podle normy IS0 10328 na tii miliony zatéZovacich cyklti.
Podle aktivity pacienta to miize odpovidat 3-5 letiim pouzivéni.

ISO10328-P3-45kg®) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

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

SLOVENCINA

Zdravotnicka pomdcka

OPIS

Tato pomdcka predstavuje polycentricky kolenny kib s geometrickym zaistovacim systémom.
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K dispozicii st moznosti proximalneho adaptéra, pomédcka ma distalny trubicovy konektor.
Vymenitelné timice narazov (obr. 6A) umoziiuju prispdsobit flexiu kolena tak, aby vyhovovala
pacientovym preferencidm a drovniam aktivity. Nastavitelny prométor extenzie (6C) poméha
obmedzit zdvihnutie péty a presunutie pomdcky do UpIne natiahnutej polohy.

UCEL POUZITIA

Tato pomdcka slizi ako sticast protetického systému, ktory nahradza funkciu kolena chybajticej
dolnej koncatiny.

Vhodnost tejto pomdcky pre dand protézu a daného pacienta musi vyhodnotit lekar.
Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat lekar.

Indikdcie pouZitia a cielovd populdcia pacientov
- Strata, amputécia alebo vada dolnej koncatiny
« Nie st zndme Ziadne kontraindikécie
Tato pomdcka je urcend na pouzivanie pri nizkom az extrémnom razovom zatazeni, napr. na
chddzu, beh a Sportovanie.
Hmotnostny limit tejto pomacky je 45 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

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

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

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

Varovanie: Nedévajte ruky ani prsty do blizkosti pohyblivych ¢asti.

Upozornenie: Nenastavujte iné skrutky nez tie, ktoré sa opisuji v tomto navode.

Této pomdcka je ur¢end na pouZitie iba u jedného pacienta.

POKYNY NA ZOSTAVENIE

Varovanie: Riziko zlyhania konstrukcie. Komponenty od inych vyrobcov neboli testované a mézu
sposobit pretazenie pomacky.

Moznosti proximdlneho adaptéra
K pomadcke s k dispozicii nasledujice moZnosti proximélneho adaptéra (obr. 1):
« 4-kolikovy zésuvkovy adaptér (1A),
« Pediatricky 4-dierovy adaptér (1B) alebo
« Pediatricky pyramidovy adaptér (1C).
Upozornenie: PouZivajte iba stanovené proximalne adaptéry Total Knee, dalSie informacie
néjdete v katalogu Ossur.

1. Uplne zaskrutkujte zavity zvoleného proximalneho adaptéra.

Upozornenie: Adaptéry od inych vyrobcov nemusia vietky zavity Gplne zaskrutkovat
a preto moZu ohrozit pevnost protézy.

. Zarovnajte upinaciu skrutku (1D) vybraného adaptéra kolmo na prednd/zadnu os pomacky.
Upozornenie: Maximélna pevnost spojenia sa nenastavi, pokial nie je adaptér spravne
zarovnany.

. Utiahnite upinaciu skrutku adaptéra podla ndvodu na pouZitie, aby ste zaistili bezpecné
upevnenie k pomdcke.

Upozornenie: Proximalny adaptér neutahujte proti puzdru pomacky.

Upozornenie: Pri pouziti adaptérov s hrotmi sa moze Zivica dostat pod adaptér a zabranit

dpInému zasunutiu zvitu. Zivicu opatrne odstraiite bez poskodenia adaptéra, aby sa zavity

adaptéra po nasadeni na pomdcku mohli tplne zasunut.

Upozornenie: Pri Gplnom ohybani kolena je potrebné zabranit kontaktu medzi lozkom/

adaptérom a proximalnymi dvoma tretinami zadného tiahla pomadcky (obr. 2). Kontakt v tejto
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oblasti moze pomdcku poskodit. Prijatelny kontakt je medzi l6zkom a distalnou jednou tretinou
zadného tiahla pomécky.

POKYNY NA ZAROVNANIE
Zikladné zarovnanie (obr. 3)
Ciel'zarovnania
Referen¢nd linia zarovnania (B) by mala:
— prechddzat stredovym bodom l6zka na trovni sedacieho hrbola (D),
— prechédzat osou otoéného klbu (A),
— spadat naznacku 1/3 na vniitornej strane krytu chodidla.
Poznamka: V pripade nezhody uprednostnite zarovnanie s kolenom pred zarovnanim
s chodidlom.

Pokyny na zarovnanie
1. Umiestnite chodidlo tak, aby referen¢né linia zarovnania (B) spadala na znacku 1/3 na
vnutornej strane krytu chodidla (s nasadenym krytom chodidla a obuvou). Zvzte vonkajsiu
rotéciu chodidla.
. Pomocou prislusnych adaptérov pripojte koleno k chodidlu a stanovte spravnu vysku stredu
kolena.
. Umiestnite koleno tak, aby referencnd linia zarovnania prechddzala osou otécania (A).
Na laterdInej strane [6zka vytvorte prvii znacku v stredovom bode [6zka na trovni sedacieho
hrbola (D). Druhd znacku vytvorte distalne v stredovom bode 16zka (E). Spojte obe znacky
Ciarou.
. Umiestnite 16zko tak, aby referencnd linia zarovnania (B) prechadzala prvou znackou
v stredovom bode l6zka na Grovni sedacieho hrbola (D).
6. Nastavte flexiu 16zka na 5° navyse k sicasnej polohe (t. j. kontraktdra bedrovej flexie)
a nastavte vysku celej protézy.
7. Na pripojenie kolena k 16zku pouZite prislusné adaptéry.
Varovanie: Po nastaveni musia byt vietky skrutky zaistené stredne silnym pripravkom na
zaistovanie zdvitov a utiahnuté spravnym momentom.
Upozornenie: Adaptéry pouzité na distalnom spoji musia byt zrezané do roviny a zasunuté
nadol az po koncovy doraz rdrkového konektora pomdcky. NepouZivajte Ziadnu distancnti viozku
(obr. 4).
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« Upinacia skrutka proximéIneho adaptéra (obr. 1D): Precitajte si ndvod na pouZitie
prislusného proximalneho adaptéra.
« Skrutka hadickovej svorky (obr. 5A): 8 Nm

Vyber timica narazov (obr. 6)
Vyber timica ndrazov urcuje mieru flexie v postoji.
1. Odstranite timi¢ ndrazov (6A) tak, Ze pod neho zasuniete maly plochy néstroj a zodvihnete ho
nahor. Nechajte podlozku pod nim (6B) na mieste.
2. TImi¢ ndrazov, ktory chcete nasadit, vyberte podla hmotnosti pacienta (pomdcka sa doddva
s nasadenym cervenym timicom nérazov):

Hmotnost'v kg Hmotnost'vIb Farba Typ

14-20 30-45 Zelend Makka
20-29 45-65 Ciema Beznd
29-36 65-80 Cervena Pevna
36-45 80-100 piir} Extra pevnd

Faktory ovplyviiujuce vyber timica narazov:

« Aktivni pacienti mozu vyzadovat tuhsi timi¢ ndrazov.

« Pacienti, ktori st zvyknuti nosit protézu bez funkcie flexie postoja, mozu spociatku

uprednostiiovat tuhsi timi¢ ndrazov. Po skisobnej dobe dvoch tyzdiov sa odportica zvolit

101



maksi timi¢ ndrazov. Zvysenie mékkosti timica ndrazov umozni pacientovi zozndmit sa
s pomdckou a ulahci prechod k pouzivaniu funkcie flexie postoja.

Statické zarovnanie
— Zabezpecte, aby pacient v stoji prend3al véhu rovnomerne na obe nohy.
Skontrolujte, & ma protéza spravnu dizku.
— Skontrolujte vndtornd a vonkajsiu rotdciu.
Skontrolujte sprévne zatazovanie Spicky a paty.

Dynamické zarovnanie

Uistite sa, Ze pacient je obozndmeny s fungovanim pomacky.

Uistite sa, Ze pacient moZe aktivovat a deaktivovat geometricky zamok.

Pomadcka je navrhnuta tak, aby fungovala s odporom proti volnej extenzii, ¢im poskytuje rychlu
reakciu vyZadovan( u vaciny deti. Upravy kyvnej fézy si preto dokonéené prostrednictvom
poufitia prométora extenzie (obr. 6C) a podpory extenzie (obr. 7).

Upozornenie: Z bezpecnostnych dovodov vykonajte pociatocné hodnotenia a tpravy na
pacientovi, ktory stoji medzi bradlami.

Nastavenie timica narazov

Podla potreby vyskusajte rozne timice ndrazov a vyberte ten, ktory najlepsie vyhovuje potrebdm
pacienta.

Konecny vyber timica nérazov sa moze lisit od pociatocného vyberu na zaklade hmotnosti
pacienta (pozrite si predchddzajicu cast: Vyber timica narazov).

Kratiaci moment potrebny na uvolnenie geometrického zdmku a pohyb flexie postoja:
+ sazvysuje pri pouZiti makkého timica ndrazov a
« zniZuje pri pouZiti pevného timica ndrazov.
V zévislosti na tom, ktord noha je vybrana, kombinujte:
+ maksitimi¢ ndrazov s makkymi patami a
« pevnejsi timi¢ ndrazov s pevnymi patami.

Nastavenie vysky timica narazov
Na pravu vysky timica nrazov sa pod neho (6A) umiestni tenkd plastova doska alebo podlozka
(obr. 6B). Existujt dva typy podloZiek:

« Siva: hrdbka 0,38 mma

« (ira: hribka 0,76 mm (pomécka sa dodava s nasadenou ¢irou podlozkou).

Pridanim podloZiek sa zmeni bod uvolnenia geometrického zamku, ktory umoziiuje flexiu kolena
vo féze Svihu. Nastavenie vysky tlmica ndrazov ovplyviiuje stabilitu kolena spolu s lahkostou
chddze a sedenia:
« Vy33itimic ndrazov: ulahcuje uvolnenie do kyvnej flexie a zniZuje flexiu v postoji.
« Nizsi tlmi¢ ndrazov: zvy3uje stabilitu pomadcky a flexiu v postoji, pricom oneskoruje
uvolnenie do kyvnej flexie.

Postupne zvy3ujte vysku timica ndrazov, az kym pacient nepociti pred¢asné uvolnenie kolena.
Inizte pocet podloZiek az kym pacient nendjde vhodnd rovnovahu medzi stabilitou pomdcky
abodom, v ktorom sa koleno uvolni do kyvnej flexie.

Varovanie: Nenasadzujte viac podloZiek ako dva rdzne typy dohromady. Pridanie dal3ich
podloZiek moze deaktivovat geometricky zdmok a negativne ovplyvnit stabilitu kolena pocas
postoja.

Poznamka: Ak sa nepouzivaji ziadne podlozky, pomdcka bude pocas postoja vykazovat urcitu
flexiu/extenziu.

Promdtor extenzie
Prométor extenzie znizuje nadmerné zdvihanie paty a podporuje rychlejsiu extenziu kolena.
Dodava sa v miniméalnom nastaveni.
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+ Ohnutim kolena ziskate pristup k nastavovacej skrutke prométora extenzie (6C).
« Ak cheete zniZit nadmerné zdvihanie paty (najma pri rychlej chddzi), otdcajte nastavovacou
skrutkou prométora extenzie v smere pohybu hodinovych ruciciek.

Podpora extenzie
Podpora extenzie je volitelnd funkcia, ktord ulahcuje UpInd extenziu kolena. Pouitie podpory
extenzie sa odportca iba vtedy, ak pacient nie je schopny natiahnut koleno a aktivovat
geometricky zdmok.
Sticastou jednotky podpory extenzie s dve pruziny s réznou tuhostou:

« 7It&: obycajnd (je vopred nasadend v jednotke) a

+ modra: pevna.

Osadenie podpory extenzie (obr. 7)

. Odstrérite tlmi¢ ndrazov (A) a podloZky (B).

2. Nasadte pruZinovy pohér (C) do otvoru (D) vo vnutri konektora distalnej trubice.

. Pruzinovy pohdr pevne nasadte jemnym poklepanim gumovym kladivkom (alebo podobnym
ruénym ndstrojom).

. Umiestnite objimku (E) na kébel (F).

. Umiestnite pruZinu (G) cez kébel a objimku (najskor vyskusajte ZItd pruzinu).

. Vlozte kdbel a pruZinu do pruZinového pohdra gulovitym koncom kébla napred.

. Navlecte gulovity koniec kébla cez otvor (D) v trubicovom konektore a pomocou telefénnych
kliesti alebo malym skrutkovacom zasuite gulocku do otvoru v spodnom tiahle pomacky (H).

. Znovu nasadte vybrané podlozky (B) a timic narazov (A).
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Naslednd kontrola
« Po niekolkych tyZdioch zvazte opatovnu tpravu nastaveni.
« Potom, ¢o pacient ziska s pomdckou skiisenosti, méze byt potrebné zmenit nastavenia
podlozky a timica nérazov.
« Poistom ¢ase moZe pacientova ziskana skisenost s pomdckou a zru¢nost a sebaddvera pri
pouZivani zaru¢it vymenu za pevnejsi tmi¢ narazov a/alebo zvy3enie hrdbky podlozky.

POUZIVANIE
(Cistenie a osetrovanie
Poutierajte pomdcku jemnou handrickou. Nepouzivajte rozpistadla.

Environmentdine podmienky

Této pomdcka by nemala prist do kontaktu so sladkou, slanou ani chlérovanou vodou.
Upozornenie: Pomdcka sa nemd pouzivat v praSnom prostredi. Nevystavujte ju piesku,
mastencovému pddru ani podobnym létkam.

Tdto pomdcku je mozné pouzivat pri teplotach od -15 °Cdo 50 °C.

UDRZBA

Pomadcku aj protézu ako celok by mal skontrolovat lekdr. Interval sa stanovuje podla aktivity
pacienta.

Odpordcany interval je kazdych 6 mesiacov.

TImi¢ narazov flexie v postoji je potrebné v pripade prasknutia alebo opotrebovania vymenit
v zdvislosti od Grovne aktivity pacienta.

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

Ak byva pomdcka vystavend nadmernej vihkosti alebo korozivnemu prostrediu, odporica sa ju
Casto Cistit a mazat.

V mierne ohnutej polohe budu viditelné tri sipravy valcekovych loZisk (obr. 8A). Na valcekové
loZiska naneste niekol'ko kvapiek oleja na vSeobecné poufitie alebo oleja do Sijacieho stroja.
Kibom niekolkokrat pohybte a prebytoény olej zotrite jemnou handrickou. Ziadne dalsie diely
externé mazanie nepotrebuju.

Poutierajte pomdcku jemnou handrickou navihéenou v malom mnozstve univerzalneho oleja
alebo oleja pre Sijacie stroje.
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Upozornenie: Na cistenie pomdcky nepouZivajte stlaceny vzduch. Vzduch vhéria do loZisk
necistoty, co moze sposobit poskodenie a opotrebovanie.
Upozornenie: Na mazanie nepouzivajte mastencovy pader.

DOPLNKOVE POMOCKY

Kozmetické moznosti (obr. 9)

Tato pomadcka sluzi na ochranu protézy a obnovenie vzhladu chybajicej koncatiny.
« Odpordca sa preruSované kozmetické rieSenie, ktoré nezasahuje do funkcie kolena.
+ Kontinudlne kozmetické rieSenia st tiez mozné.

K dispozicii sii nasledujiice kozmetické riesenia; dal3ie informacie ndjdete v katalégu Ossur:
« Tibidlne kolienko Junior, Cierne (9A),
+ Kolenny kryt Junior, maly, cierny (9B) a
« Kolenny kryt Junior, velky, bézovy (9C).

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV
V3etky zédvazné udalosti, ku ktorym ddjde v stvislosti s touto pomdckou, je nutné hlasit vyrobcovi
a prislusnym orgédnom.

LIKVIDACIA
Pomdcku a obal je nutné zlikvidovat v stilade s prislusnymi miestnymi alebo nérodnymi
predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

ZODPOVEDNOST

Protetické pomdcky Ossur sii navrhnuté a overené tak, aby boli bezpecné a kompatibilné vo
vzajomnej kombinacii a protetickymi 16zkami vyrobenymi na mieru s adaptérmi Ossur a pri
pouZivaniv stlade s ich zamy3lanym pouZzitim.

Spoloénost Ossur nepreberd zodpovednost za nasledujtice pripady:
+ Pomdcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouZitie.
+ Pomdcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
+ Pomadcka sa pouziva mimo odpordcanych podmienok pouzivania, aplikacie alebo okolitého
prostredia.

Stilad s normami
Tato pomdcka bola testovand podfa normy 150 10328 pri troch miliénoch zatazovych cyklov.
V zdvislosti od aktivity pacienta to moZe zodpovedat 3 az 5 rokom pouZivania.

ISO10328-P3-45kg®) /N

*) Neprekracujte limit telesnej hmotnosti!

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

ROMANA

Dispozitiv medical

DESCRIERE

Dispozitivul este o articulatie de genunchi policentric, cu un sistem de blocare geometricd.

Sunt disponibile optiuni de adaptor proximal, iar dispozitivul are un conector de tub distal.
Amortizoare interschimbabile (Fig. 6A) permit ajustarea flexiei genunchiului pentru a se potrivi
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preferintelor i nivelurilor de activitate ale pacientului. Sistemul reglabil de initiere al extensiei
(6C) ajutd la limitarea ridicarii calcaiului 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 lipsa.

Caracterul adecvat al dispozitivului pentru proteza si pentru pacient trebuie evaluat de catre un
profesionist din domeniul medical.

Dispozitivul trebuie montat si reglat de cdtre personalul medical.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd
« Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare
« Nu existd contraindicatii cunoscute
Dispozitivul este destinat utilizdrii cu impact redus pand la extremde exemplu, mersul pe jos,
alergarea si sportul.
Limita de greutate pentru dispozitiv este de 45 kg.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

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

Personalul medical trebuie sa indice pacientului toate informatiile din acest document care sunt
necesare pentru utilizarea in sigurantd a dispozitivului.

Avertisment: in caz de modificare functionala sau pierderi functionale sau daca dispozitivul
prezintd semne de deteriorare sau uzura care i afecteaza functiile normale, pacientul trebuie sa
opreasca utilizarea dispozitivului si sa contacteze personalul medical.

Atentie: evitati sa va apropiati mainile sau degetele de articulatiile in miscare.

Atentie: Nu reglati alte suruburi decat 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 producatori nu au fost
testate si pot cauza incdrcarea excesivd a dispozitivului.

Optiuni de adaptor proximal
Urmadtoarele optiuni de adaptor proximal sunt disponibile pentru dispozitiv (Fig. 1):
« Adaptor pentru cupd cu 4 brate (1A),
+ Adaptor pediatric cu 4 gauri (1B) sau
« Adaptor piramidd pediatric (1C).
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 producdtori sd nu cupleze pe deplin toate
filetele si sd compromita rezistenta protezei.
. Aliniati surubul de prindere (1D) al adaptorului selectat perpendicular pe axa anterioara/
posterioard a dispozitivului.
Atentie: Puterea maximd a conexiunii nu va fi stabilitd decat dacd adaptorul este corect
aliniat.
. 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: cdnd se utilizeazd adaptoare cu dintj, rasina poate intra sub adaptor si poate impiedica
angajarea completi a filetului. Indepartati cu grija résina, fara a deteriora adaptorul, astfel incat
filetele adaptorului sa poata fi cuplate complet atunci cind sunt montate pe dispozitiv.
Atentie: Contactul dintre cupa/adaptor i portiunea proximald de 2/3 a legaturii posterioare
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a dispozitivului trebuie evitat atunci cand flectati complet genunchiul (Fig. 2). Contactul din
aceastd zond poate deteriora dispozitivul. Contactul acceptabil este intre cupa si portiunea 1/3
distald a legdturii posterioare a dispozitivului.

INSTRUCTIUNI DE ALINIERE
Alinierea pe banc (Fig. 3)
Obiectiv de aliniere
Linia de referinta pentru aliniere (B) trebuie:
— sd treacd prin centrul mufei la nivelul tuberozitétii ischiatice (D)
— sdtreacd prin axa de pivotare (A)
— sdajungd lamarcajul de 1/3 din interiorul husei pentru picior.
Nota: prioritizati alinierea genunchiului fata de alinierea piciorului dacd existd o nepotrivire.

Instructiuni de aliniere

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

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

. Pozitionati genunchiul astfel incét linia de referinta pentru aliniere sd treacd prin axa
pivotului (A)

4. Tn partea laterald a mufei, faceti un prim marcaj in centrul mufei, la nivelul tuberozitatii
ischiatice (D). Faceti un al doilea marcaj in centrul distal al mufei (E). Trasati o linie prin
ambele marcaje.

. Pozitionati mufa astfel incat linia de referinta pentru aliniere (B) sd treacd prin primul marcaj
din centrul mufei, la nivelul tuberozitatii ischiatice (D).

6. Reglati flexia socluluila 5°in plus fatd de pozitia existenta (respectiv, contractia de flexie
a soldului) si reglati indltimea protezei complete.
7. Utilizati adaptoarele corespunzatoare pentru a conecta genunchiul la mufa.

Avertisment: dupd ajustdri, toate suruburile trebuie sd 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 pand la

opritorul receptorului tubului dispozitivului. Nu trebuie utilizat niciun distantier (Fig. 4).
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« Surub de prindere a adaptorului proximal (Fig. 1D): Consultati instructiunile de utilizare ale
adaptorului proximal respectiv.
« Surubul colierului tubului (Fig. 5A): 8 Nm

Selectarea amortizorului (Fig. 6)
Selectarea unei amortizor determina nivelul de flexie in timpul sprijinului.
1. Scoateti amortizorul (6A) prin introducerea unei unelte mici si plate sub aceasta si ridicati in
sus. Lasati saiba de reglare subiacenta (6B) in pozitie.
2. Selectati un amortizor de instalat in functie de greutatea pacientului (dispozitivul este livrat
cu amortizorul rosu instalat):

Greutate kg Greutate livre (Ib) Culoare Tip

14-20 30-45 Verde Moale
20-29 45-65 Negru Standard
29-36 65-80 Rosu Rigid
36-45 80-100 Galben Foarte rigid

Factori care influenteaza selectarea amortizorului:
« Pacientii activi pot necesita un amortizor mai rigid.
- Pacientii obisnuiti s poarte o proteza fard o caracteristicd de flexie a posturii pot prefera
initial un amortizor mai rigid. Dupad o perioada de probd de doud sdptdmani, se recomanda
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selectarea unei amortizor mai moale. Utilizarea unei amortizor mai moale permite
pacientului sa se familiarizeze cu dispozitivul si faciliteaza tranzitia catre utilizarea
caracteristicii sale de flexie in faza de sprijin.

Aliniere statica
- Asigurati-va cd pacientul isi distribuie uniform greutatea pe ambele picioare.
— Verificati dacd lungimea protezei este corectd.
- Verificati rotatia internd/externa.
— Verificati dacd incdrcarea de pe varf si calcdi este corecta.

Alinierea dinamica

Asigurati-va cd pacientul este familiarizat cu functionarea dispozitivului.

Asigurati-va cd pacientul poate activa si dezactiva blocarea geometricd.

Dispozitivul este proiectat sd functioneze cu rezistentd liberd a extensiei pentru a oferi réspunsul
rapid solicitat de majoritatea copiilor. Prin urmare, ajustarile fazei de balans sunt finalizate prin
utilizarea Sistemului reglabil de initiere al extensie (Fig. 6C) si al Asistentei la extensie (Fig. 7).
Atentie: Pentru siguranta, realizati evaludrile si ajustdrile initiale cu pacientul aflat in picioare
intre bare paralele.

Reglarea amortizorului

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

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

Cuplul necesar pentru eliberarea blocarii geometrice si miscarea de flexie in faza de sprijin:
« creste atunci cdnd utilizati un amortizor moale si
« scade cand se utilizeaza un amortizor rigid.
In functie de piciorul selectat, combinati:
« amortizor mai moale cu cdlcie moi i
« amortizor mai rigid cu calcdie rigide.

Reglarea inaltimii amortizorului
0 placa de plastic subtire sau o saibd de reglare (Fig. 6B) este amplasatd sub amortizor(6A)
pentru a-iregla inaltimea. Exista doua tipuri de saibe de reglare:
+ Gri: 0,38 mm grosime si
- Transparentd: 0,76 mm grosime (dispozitivul este livrat cu saibd de reglare transparenta
instalata).

Addugarea saibelor de reglare schimbd punctul de eliberare a blocarii geometrice care permite
flexia genunchiului in timpul fazei de balans. Reglarea indltimii amortizorului afecteaza
stabilitatea genunchiului, precum si usurinta de a se deplasa si a sta jos:
« amortizor mai inalta: faciliteaza eliberarea in flexia de balans si scade flexia in faza de
sprijin.
« Amortizor mai scazut: mdreste stabilitatea dispozitivului si flexia in faza de sprijin, intérziind
in acelasi timp eliberarea in flexia in timpul fazei de balans.

Cresteti treptat indltimea amortizorului pand cand pacientul simte eliberarea prematura

a genunchiului. Reduceti numarul de saibe de reglare pana cand pacientul gaseste un echilibru
adecvat intre stabilitatea dispozitivului si momentul in care genunchiul se elibereaza in flexie in
faza de balans.

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

Nota: Daca nu sunt utilizate saibe de reglare, dispozitivul va prezenta un joc de flexie/extensie in
timpul fazei de sprijin.
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Sistemul reglabil de initiere al extensie
Sistemul reglabil de initiere al extensiei reduce ridicarea excesiva a calcdiului si faciliteaza
0 extensie mai rapidd a genunchiului. Se livreaza la setarea minimd.
- Flectati genunchiul pentru a accesa surubul de reglare al sistemului reglabil de initiere al
extensiei (6C).
« Pentruareduce ridicarea excesiva a cdlcdiului, mai ales cind mergeti rapid, rotiti surubul de
reglare al sistemului reglabil de initiere al extensiei in sensul acelor de ceasornic.

Asistenta la extensie
Asistenta la extensie este o caracteristicd optionald care faciliteazd extensia completa
a genunchiului. Utilizarea Asistentei la extensie este recomandatd numai atunci cand pacientul
nu poate extinde genunchiul pentru a activa blocarea geometricd.
Doud arcuri de rigiditate diferitd sunt incluse cu unitatea de Asistentd la extensie:
« Galben: standard (este livrat preinstalat cu unitatea) i
« Albastru: rigid.

Instalarea Asistentei la extensie (Fig. 7)
. Scoateti amortizorul (A) si saibele de reglare (B).
2. Instalati cupa arcului (C) in gaura (D) din interiorul conectorului tubului distal.

—_

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

4. Asezatiinvelisul (E) peste cablul (F).

5. Asezati arcul (G) peste cablu si invelis (incercati mai intai arcul galben).

6. Introduceti cablul si arcul in cupa arcului, incepénd cu capdtul cu bila al cablului.

7. Glisati capdtul cu bild al cablului prin orificiul (D) din conectorul tubului si introduceti bila in
fanta de pe legatura inferioara a dispozitivului (H) folosind un cleste cu cioc sau o surubelnita
mica.

8. Reinstalati saibele de reglare selectate (B) si amortizorul (A).

Verificare de monitorizare ulterioara
+ Reevaluati ajustdrile dupd cdteva saptamani.
« Poate fi necesar s@ modificati reglajele saibei de reglare si ale amortizorului dupa ce
pacientul a acumulat o anumita experientd cu dispozitivul.
« Intimp, experienta sporitd a pacientului in utilizarea dispozitivului, increderea in timpul
utilizarii si dexteritatea pot justifica trecerea catre un amortizor mai rigid si/sau o crestere
a grosimii saibei de reglare.

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

Conditii de mediu

Dispozitivul nu trebuie sd intre in contact cu apd dulce, sdratd sau clorurata.

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°Ci 50°C.

INTRETINERE

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

Intervalul recomandat este la fiecare 6 luni.

Amortizorul de flexie din timpul fazei de sprijin trebuie inlocuitd dacd este fisuratd sau uzatd, in
functie de nivelul de activitate al pacientului.

Verificati dacd existd semne de deteriorare, uzurd excesivd sau murddrie.

Dacd dispozitivul este supus unei umiditati excesive sau unui mediu coroziv, se recomanda
curdtarea si ungerea frecventd a dispozitivului.
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Tntr-o pozitie usor flectatd, vor fi vizibile trei seturi de rulmenti cu role (Fig. 8A). Asezati citeva
picaturi 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 piesa nu necesita
ungere externa.

Stergeti dispozitivul cu o carpa moale umezitd cu o cantitate micd de ulei de uz general sau ulei
pentru masini de cusut.

Atentie: nu utilizati aer comprimat pentru a curata dispozitivul. Aerul forteaza contaminantii in
lagdre si poate cauza defectiuni si uzura.

Atentie: nu folositi pudra de talc pentru lubrifiere.

DISPOZITIVE SUPLIMENTARE
Optiuni cosmetice (Fig. 9)
Dispozitivul este conceput pentru protejarea protezei si restabilirea aspectului unui membru
lipsd.
+ Serecomandd o solutie cosmeticd intermitentd, care nu interfereaza cu functia
genunchiului.
+ Solutiile cosmetice continue sunt, de asemenea, o posibilitate.

Urmétoarele solutii cosmetice sunt disponibile, consultati catalogul Ossur pentru informatii
suplimentare:

- Invelis pentru tibie, negru, pentru copii (9A),

+ Tampon genunchi, mic, negru pentru copii (98) si

« Tampon genunchi, mare, bej pentru copii (9C).

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatilor
competente.

ELIMINARE
Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile de mediu locale sau
nationale in vigoare.

RASPUNDERE

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

Ossur nuisi asuma raspunderea pentru urmatoarele:
« Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din instructiunile de
utilizare.
+ Dacd dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producatori.
« Dacd 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 incarcare.
In functie de activitatea pacientului, aceasta poate asigura 3—5 ani de utilizare.

ISO 10328 -P3-45kg*) /N

*) Limita de masa corporala nu trebuie depésita!

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

OPIS

Proizvod je policentri¢ni zglob koljena sa sustavom geometrijske blokade.

Dostupne su opcije proksimalnog adaptera, a uredaj ima prikljucak za distalnu cijev.

Zamjenjivi amortizeri (slika 6A) omogucuju prilagodbu savijanja koljena prema pacijentovim
Zeljama i razini aktivnosti. Podesivi promotor ekstenzije (6C) 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 malim do ekstremnim utjecajem, npr. za hodanje, tréanje
isport.
Ogranicenje teZine za proizvod iznosi 45 kg.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

Upozorenje: Pri uporabi protetickog 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 sluaju promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ako proizvod pokazuje
znakove o3tecenja ili habanja koji ometaju njegove normalne funkcije, pacijent se treba prestati
koristiti proizvodom i obratiti se zdravstvenom djelatniku.

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

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

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

UPUTE ZA SASTAVLJANJE
Upozorenije: rizik od kvara u konstrukiji. 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),
- Pedijatrijski adapter s 4 rupe (1B) ili
« Pedijatrijski adapter s piramidom (1C).
Oprez: koristite samo specificirane proksimalne adaptere Total Knee, za vide informacija
pogledajte katalog tvrtke Ossur.

1. Potpuno prikljucite navoje odabranog proksimalnog adaptera.
Oprez: adapteri drugih proizvodaca mozda nece u potpunosti zahvatiti sve navoje i ugrozit
(e jakost proteze.
2. Poravnajte stezni vijak (1D) odabranog adaptera okomito na prednju/straznju os uredaja.
Oprez: maksimalna jakost veze nece biti uspostavljena ako adapter nije ispravno poravnat.
3. Zasigurno pricvricivanje na uredaj, zategnite stezni vijak adaptera u skladu s uputama
za uporabu.
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Oprez: ne zateZite proksimalni adapter na kuciste uredaja.
Oprez: Kada se koriste Cetverokraki adapteri, smola moZe prodrijeti ispod adaptera i ometati
cjelovito zahvacanje navoja. Pazljivo uklonite smolu bez o3tecivanja 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
i2/3 proksimalnog dijela straznje veze uredaja (slika 2). Kontakt u ovom podrucju moze o3tetiti
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 sredinju tocku leZista na razini ishijalne izbocine (D)
— procikroz os osovine (A)
— pastina oznaku 1/3 s unutarnje strane navlake stopala.
Napomena: dajte prednost poravnanju koljena u odnosu na poravnanje stopala ako postoji
nepodudarnost.

Upute za poravnanje

1. Postavite stopalo tako da referentna linija poravnanja (B) padne na oznaku 1/3 s unutarnje
strane navlake stopala (s postavljenom navlakom stopalaii cipelom). U obzir uzmite vanjsku
rotaciju stopala.

2. Upotrijebite odgovarajuce adaptere za spajanje koljena sa stopalom i utvrdite ispravnu

visinu sredista koljena.

. Postavite koljeno tako da referentna linija za poravnanje prolazi kroz os osovine (A).

4. Na bocnoj strani leZiSta oznacite prvu oznaku na sredisnjoj tocki leZiSta na razini ishijalne
izbocine (D). Oznacite drugu oznaku na sredini leista distalno (E). Povucite crtu kroz obje
oznake.

. Postavite leZiSte tako da referentna linija poravnanja (B) prolazi kroz prvu oznaku
u sredisnjoj tocki leZiSta na razini ishijalne izbocine (D).

6. Podesite fleksiju leZista na 5° uz postojeci polozaj (tj. kontrakciju fleksije kuka) i postavite
visinu pune proteze.
7. Upotrijebite odgovarajuce adaptere za spajanje koljena s lezistem.

Upozorenje: nakon podeSavanja svi vijci moraju biti osigurani sredstvom za blokadu navoja

srednje Cvrstoce i zategnuti odgovarajucim zateznim momentom.

Oprez: adapteri koji se koriste na distalnom prikljucku moraju se ravno izrezati i umetnuti do

krajnjeg grani¢nika cijevnog prijamnika proizvoda. Ne smije se upotrebljavati odstojnik (slika 4).

w
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« Stezni vijak proksimalnog adaptera (slika 1D): pogledajte upute za uporabu odgovarajuceg
proksimalnog adaptera.
« Stezni vijak za cijev (slika 5A): 8 Nm

Odabir amortizera (slika 6)
Odabir amortizera odreduje mjeru savijanja pri oslanjanju.
1. Uklonite amortizer (6A) umetanjem malog i plosnatog alata ispod njega i podignite prema
gore. Ostavite temeljnu podlosku (6B) na mjestu.
2. Odaberite amortizer za ugradnju ovisno o teZini pacijenta (uredaj se isporucuje s instaliranim
crvenim amortizerom):

Masa u kg Masaulb Boja Vrsta
14-20 30-45 Zelena Meki
20-29 45-65 (rma Uobicajeno
29-36 65-80 Crveni Kruto
36-45 80-100 Iuti Vrlo kruto
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Cimbenici koji utjecu na odabir amortizera:

» Aktivni pacijenti mogu zahtijevati kruci amortizer.

« Pacijenti koji su navikli nositi protezu bez znacajke savijanja oslanjanja mogu u pocetku
preferirati kru¢i amortizer. Nakon probnog razdoblja od dva tjedna, preporucuje se odabir
mek3eg amortizera. Povecanje mekoce amortizera omogucuje pacijentu da se upozna
s uredajem i olakSava prijelaz na koristenje njegove funkcije savijanja oslanjanja.

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

Dinamicko poravnanje

Provjerite je li pacijent upoznat s funkcioniranjem proizvoda.

Osigurajte da pacijent moZe aktivirati i deaktivirati geometrijsku blokadu.

Uredaj je dizajniran za rad sa slobodnim otporom ekstenzije kako bi pruzio brzi odgovor koji
zahtijeva vecina djece. Stoga se podesavanje faze zamaha dovrsava uporabom promotora
ekstenzije (slika 6C) i pomoci pri ekstenziji (slika 7).

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

Podesavanje amortizera

Po potrebi isprobajte razlicite amortizere i odaberite onaj koji najbolje odgovara potrebama
pacijenta.

Konacni 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:
« 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.

Podesavanje visine amortizera
Tanka plasti¢na ploca ili podloka (slika 6B) postavlja se ispod amortizera (6A) za podeSavanje
njegove visine. Postoje dvije vrste podloske:

« siva: debljine 0,38 mmi

« prozirna: debljine 0,76 mm (uredaj se isporucuje s instaliranom prozirnom podloskom).

Dodavanjem podloske mijenja se tocka otpustanja geometrijske blokade koja omogucuje
savijanje koljena tijekom faze zamaha. Podesavanje 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, odgadajui
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 ce tijekom oslanjanja pokazati odredenu razinu
savijanja/ekstenzije.
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Promotor ekstenzije
Promotor ekstenzije smanjuje prekomjerno odizanje pete i promovira brzu ekstenziju koljena.
Isporucuje se s minimalnom postavkom.
« Savijte koljeno za pristup vijku za podesavanje promotora ekstenzije (6C).
+ Da biste smanjili prekomjerno odizanje pete, osobito pri brzom hodu, okrenite vijak za
podesavanje promotora ekstenzije u smjeru kazaljke na satu.

Pomoc pri ekstenziji
Pomoc pri ekstenziji dodatna je znacajka koja olaksava potpunu ekstenziju koljena. Preporu¢amo
koristenje pomoci pri ekstenziji kada pacijent ne moze isprufiti koljeno kako bi se ukljucila
geometrijska blokada.
Dvije opruge razlicite krutosti ukljucene su u jedinicu pomoci pri prosirenju:

- Iuta: uobicajena (isporucuje ve¢ postavljena na uredaj) i

« Plava: kruta.

Instaliranje pomoci pri ekstenziji (slika 7)

. Uklonite amortizer (A) i podloske (B).

. Umetnite casicu opruge (C) u rupu (D) unutar distalnog cijevnog prikljucka.

. Cvrsto postavite asicu opruge laganim lupkanjem gumenim ¢ekicem (ili slicnim ruénim
alatom).

. Postavite navlaku (E) preko kabela (F).

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

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

. Klizno umetnite kuglasti kraj kabela kroz rupu (D) u prikljucak za cijev i umetnite kuglicu
u utor na donjoj sponi uredaja (H) pomocu iglastih klijesta ili malog odvijaca.

. Ponovno instalirajte odabrane podloske (B) i amortizer (A).

w N =
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Kontrolna provjera
« Preispitajte prilagodbe nakon par tjedana.
+ Mozda Ce biti potrebno promijeniti postavke podloske i amortizera nakon Sto pacijent stekne
iskustvo s uredajem.
+ Svremenom, pacijentovo povecano iskustvo s uredajem, samopouzdanje tijekom uporabe
i stru¢nost mogu zahtijevati promjenu na kruci amortizer i/ili povecanje debljine podloska.

UPOTREBA
Ciséenjeinjega
Obridite proizvod mekom krpom. Ne koristite otapala.

Uvjeti u okruZenju

Proizvod ne smije doci u kontakt sa slatkom, slanom ni kloriranom vodom.

Oprez: proizvod se ne smije koristiti u pradnjavom okruZenju. Treba izbjegavati izlaganje pijesku,
puderu li sli¢nom.

Proizvod se moZe upotrebljavati na temperaturama od -15 °Cdo 50 °C.

ODRZAVANJE

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

Preporuceni interval je svakih 6 mjeseci.

Amortizer savijanja pri oslanjanju mora se zamijeniti ako je napuknut ili istro3en, ovisno o razini
aktivnosti pacijenta.

Provjerite ima li oStecenja, pretjeranog tro3enja i prljavstine.

Ako je uredaj podvrgnut pretjeranoj vlazi ili korozivnoj okolini, preporucuje se cesto ciscenje

i podmazivanje uredaja.

U blago savijenom poloZaju bit ce vidljiva tri kompleta valjkastih lezajeva (slika 8A). Na valjkaste
lezajeve stavite nekoliko kapi ulja opce namjene ili ulja za Sivace strojeve. Pomaknite koljeno
nekoliko puta i obrisite viSak ulja mekom krpom. Drugi dijelovi ne trebaju vanjsko podmazivanje.
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Proizvod obrisite mekom krpom navlazenom s malo ulja opce namjene ili ulja za Sivace strojeve.
Oprez: proizvod nemojte Cistiti komprimiranim zrakom. Zrak potiskuje onecis¢enja u lezajeve
imoze uzrokovati kvarove i habanje.

Oprez: nemojte upotrebljavati puder za podmazivanje.

DOPUNSKI UREDAJI

Kozmeticke opcije (slika 9)

Proizvod je namijenjen za zastitu proteze i vracanje izgleda uda koji nedostaje.
« Preporucuje se diskontinuirano kozmeticko rjesenje koje ne utjece na funkciju koljena.
+ Moguca sui kontinuirana kozmeticka rjeSenja.

Dostupna su sljedeca kozmeticka rjesenja, za dodatne informacije pogledajte katalog tvrtke
Ossur:

« Junior navlaka cjevanice, crni (9A),

« Junior navlaka za koljeno, mala, crna (9B) i

« Junior navlaka za koljeno, velika, bez (9C).

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

ZBRINJAVANJE

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

ODGOVORNOST

Proteticki proizvodi tvrtke Ossur dizajnirani su te provjereno sigurni i kompatibilni u medusobnoj
kombinadiji i protetickim leZi$tima 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 preporucenih uvjeta, namjene i okruzenja za upotrebu.

Sukladnost
Proizvod je testiran u skladu sa standardom ISO 10328 za tri milijuna ciklusa opterecenja.
Ovisno o aktivnosti pacijenta, to moZe odgovarati razdoblju od 35 godina uporabe.

ISO10328-P3-45kg*) /N

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

Za posebne uvjete i ogranicenja upotrebe
pogledajte pisane upute proizvodaca o namjeni.

MAGYAR

Gydgyaszati segédeszkdz

LEiRAS

Az eszkoz egy policentrikus térdiziilet geometriai zarral.

Kiilonbdzd proximélis adapterek érhetdk el, és az eszkoz disztélis csdcsatlakozéval rendelkezik.
A cserélhetd iitkozok (6A. abra) lehetdvé teszik, hogy a paciens preferencidinak és aktivitasi
szintjének megfelelden allitsa be a térdflexiot. Az allithatd extenzids rugd (6C) eldsegiti

a sarokemelkedés csokkentését és az eszkoz teljesen kinydjtott helyzetbe hozésat.
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RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az eszkdzt egy olyan protézisrendszer részeként hasznélhatd, amely pétolja a hidnyz6 alsé
végtag térdfunkciojat.

Az eszkoz protézishez és beteghez vald megfeleldségét eqy egészségiigyi szakembernek kell
értékelnie.

Az eszkozt egészséqiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport
« Alsé végtag elvesztése, amputacija vagy hidnya
+ Nincs ismert ellenjavallat
Az eszkoz alacsony—szélsGséges aktivitdsi szintli haszndlatra, vagyis sétdra, futdsra és
sportoldsra szolgal.
Az eszkoz stlykorlatja 45 kg.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Alsovégtag-protézis hasznlata magaban hordozza az elesés kockdzatat, ami
sériiléshez vezethet.

Az egészségiigyi szakembernek tajékoztatnia kell a beteget a dokumentumban szerepld minden
olyan tudnivalérél, ami az eszkdz biztonségos hasznalatédhoz sziikséges.

Figyelem: Ha az eszkoz m(kddése megvéltozik vagy megszinik, vagy ha az eszkdzon olyan kdr
vagy kopds keletkezett, ami akadalyozza a normal haszndlatot, a beteg ne haszndlja tovabb azt,
és keressen fel egy egészségiigyi szakembert.

Figyelem: A kezét és az ujjat tartsa tdvol a mozgd illesztésektdl.

Vigyazat: Kizérdlag az utasitdsokban szerepld csavarok bedllitdsét médositsa.

Az eszkoz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.

0SSZESZERELESI UTASITASOK
Figyelem: Szerkezeti meghibasodds veszélye. Mas gyartok alkatrészeit nem tesztelték; ezek
tulzott terhelést okozhatnak az eszkdzon.

Elérhetd proximdlis adapterek
Az eszkdzhoz a kovetkezd proximalis adapterek dlinak rendelkezésre (1. abra):
« Négyvillas protézistok-adapter (1A),
+ Négyvillés adapter gyerekek szamdra (1B), vagy
« Piramisadapter gyerekek szamdra (1C).
Vigydzat: Csak a meghatdrozott Total Knee proximalis adaptereket hasznalja. Tovabbi
informéci6kért tekintse meg az Ossur katalégusat.

1. Rogzitse a kivalasztott proximélis adapter menetes részét teljes hosszaban.
Vigyazat: Eléfordulhat, hogy més gyartok adapterei esetén a menetes rész nem rogziil
teljes mértékben, és ezéltal csokken a protézis erdssége.
2. Allitsa be a kivalasztott adapter szoritdcsavarjat (1D) az eszkoz anterior/posterior tengelyére
merélegesen.
Vigyazat: A maximalis csatlakozdsi erdsség csak az adapter megfeleld bedllitédséval érhetd el.
3. Az eszkozhoz valé biztonsagos rogzitéshez hiizza meg az adapter szoritdcsavarjat
a haszndlati utasitasban leirtak szerint.
Vigyazat: Ne szoritsa rd a proximalis adaptert az eszkoz burkolatdra.
Vigydzat: Eldgazo adapterek haszndlata esetén a gyanta az adapter ald keriilhet, és gatolhatja
ateljes menetkapcsolatot. Ovatosan, az adapter épségének megérzése mellett tévolitsa el
a gyantét, hogy az adapter menete teljesen rogziiljon, amikor az eszkdzre szerelik.
Vigyazat: A térd teljes behajlitésakor keriilni kell a protézistok/adapter és az eszkéz hatsé
csatlakozéjanak proximalis 2/3-a kozotti érintkezést (2. abra). Az ezen a teriileten torténd
érintkezés kdrosithatja az eszkozt. Az érintkezés a protézistok és az eszkdz hatsé csatlakozéjanak
disztalis 1/3-a kozott megengedett.
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BEALLITASI UTASITASOK
Bedllitds padon (3. abra)
Beallitasi cél
Abeallitasi referenciavonalnak (B):
— datkell haladnia a protézistok kzéppontjén az ischialis tuberosity vonaléban (D)
— étkell haladnia a forgdstengelyen (A)
— alabboritds belsejében év6 1/3 jelre kell esnie.
Megjegyzés: Ha az eszkozok nem illeszkednek megfelelden, akkor el6bb a térdet prébalja meg
beallitani, ne a labfejet.

Beallitasi utasitasok
1. Helyezze a labfejét gy, hogy a bedllitasi referenciavonal (B) a ldbborités belsd oldalan lévé
1/3-os jelre essen (felrakott Iabboritds és felhdzott cipd mellett). Tartsa szem el6tt a lab
kifelé irdnyuld forgdsat.
. Amegfeleld adapterekkel csatlakoztassa a térdet a protézislabhoz, majd allitsa be a térd
helyes magassagat.
. Ugy helyezze el a térdet, hogy a bellitasi referenciavonal dthaladjon a forgéstengelyen (A)
A protézistok oldalso felén tegyen egy elsd jelolést a protézistok kozéppontjaban vagy
a ischialis tuberosity vonaldban (D). Tegyen egy mésodik jeldlést a protézistok
kézéppontjaban disztalisan (E). Egy vonallal kisse dssze a két jelolést.
. Poziciondlja a protézistokot tgy, hogy a bedllitasi referenciavonal (B) athaladjon

a protézistok kozéppontjéban 1évé elsé jeldlésen, az ischialis tuberosity vonaléban (D).

. Az aktudlis bedllitdshoz képest médositsa 5°-kal a protézistok flexidjat (azaz a csipd flexids
contracturdjat), és dllitsa be a teljes protézis magassagét.

7. Haszndlja a megfeleld adaptereket a térd protézistokhoz valé csatlakoztatésahoz.
Figyelem: A bedllitdsokat kivetden az dsszes csavart kozepes szildrdsdgi menetrogzitovel kell
rogziteni, illetve megfeleld nyomatékkal meg kell hdzni.

Vigyazat: A disztélis csatlakozason hasznalt adaptereket egyenesre kell vagni, és iitkozésig be
kell helyezni az eszkdz cs6aljzataba. Nem szabad tavtartét haszndini (4. abra).

N
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« Proximalis adapter szoritécsavarja (1D. abra): Olvassa el a megfeleld proximalis adapter
hasznélati utasitdsat.
- (sdbilincscsavar (5A. abra): 8 Nm

Aziitkozd kivalasztasa (6. abra)
Akivélasztott litkozd hatdrozza meg a flexié mértékét.
1. Tavolitsa el az iitkdz6t (6A): helyezzen be egy kis méret(, lapos kézi szerszamot az iitkz6 ala,
majd emelje felfelé. Az alatétet hagyja a helyén (6B).
2. Apdciens testsilya alapjén valasszon ki eqy iitkoz6t (az eszkdzt ugy széllitjuk, hogy a piros
{itkoz6 van beszerelve):

Testsily kg Testsiily Ibs Szin Tipus

14-20 30-45 Zold Puha

20-29 45-65 Fekete Kozepes keménység
29-36 65-80 Vords Kemény

36-45 80-100 Sérga Extra kemény

Aziitkoz6 kivalasztasat befolyasold tényezék:

« Az aktiv pacienseknek merevebb iitkdzdre lehet sziikségiik.

« Azok a paciensek, akik hozzaszoktak a tamaszté/flexid funkcié nélkiili protézisek
haszndlatdhoz, kezdethen eldnyben részesithetik a merevebb iitkozét. Két hetes
prébaiddszak utdn ajanlatos puhdbb itkdz6t vélasztani. Az iitkoz6 puhasdgénak novelésével
a paciens hozzaszokik az eszkozhdz, és konnyebb lesz szdémdra a tdmaszté/flexid funkciot
hasznalni.

116



Statikus bedllitds
— (Ugyeljenré, hogy a beteg mindkét Iabara egyforma mértékben terheljen.
— Ellendrizze a protézis helyes hosszét.
— Ellendrizze a belsé/kiils6 forgast, rotaciét.
— Ellendrizze a labujj és a sarok megfeleld terhelését.

Dinamikabedllitds

Gy6zddjon meg réla, hogy a beteg ismeri-e az eszkdz mikodését.

Gy6zddjon meg réla, hogy a beteg képes-e be- és kikapcsolni a geometriai zarat.

Az eszkdzt Ugy tervezték, hogy az extenzid soran ellendlldsmentes legyen, igy a legtdbb gyermek
(6C abra) és az extenziés rdsegités hasznélatdval torténik (7. abra).

Vigyazat: A biztonsdg érdekében gy végezze el a kezdeti értékeléseket és bedllitasokat, hogy

a pdciens korlat kozott all.

Utkoz6 beallitasa

Sziikség esetén prébaljon ki kiilonbdz6 iitkozoket, és vélassza ki azt, amelyik a legjobban
megfelel a paciens igényeinek.

A pdciens testsilyatol fiiggden a véglegesen hasznalt iitkozd eltérhet az eredetileg kivalasztottol
(1asd az el6z6 részt: Az iitkoz6 kivalasztasa).

A geometriai zar kiolddsahoz és a flexios mozgéshoz sziikséges nyomaték:
« puha iitkdz6 haszndlatakor ng, és
+ kemény iitkoz6 hasznélatakor csokken.
Attdl fiiggden, hogy melyik protézislabat vlasztotta, kombindlja:
+ apuhdbb iitkdz6t puha sarokkal, és
+ akeményebb iitkoz6t kemény sarokkal.

Az iitkoz6 magassaganak beallitasa
A magassagéllitishoz egy vékony mdanyag lemezt vagy alététet (6B. abra) kell helyezni az
itkoz6 (6A) ala. Kétféle alatét létezik:

« Sziirke: 0,38 mm vastag, és

- Atlétsz6: 0,76 mm vastaq (az eszkozt &tlétszo alatéttel szallitjuk).

Az aldtétek hozzdaddsaval megvéltozik a geometriai zar kioldasi pontja, amely lehetdvé teszi

fazis biztonsagat.
- Alacsonyabbra éllitott iitkozd: noveli az eszkoz stabilitdsat és a tamaszté fazis biztonsagdt,

Fokozatosan ndvelje az itk6z6 magassdgdt, amig a paciens gy nem érzi, hogy a térd idd el6tt
kiold. Csokkentse az alatétek szdmat, amig a pdciens meg nem taldlja a megfeleld egyenstlyt az
Figyelem: Az aldtétek maximalis szdma ne haladja meg, tehdt maximum a két kiilombdz6
méret(i aldtét egyiittes haszndlata megengedett. Ha ennél tohb alatétet ad hozza, azzal
inaktivalhatja a geometriai zarat és csokkentheti a térd stabilitasat a tamasztasi fazis soran.
Megjegyzés: Ha nem haszndlnak alatéteket, akkor az eszkdz némi flexios/extenziés holtjatékot
mutat a tdmasztdsi fazis soran.

Extenzids rugo
Az extenzids rugd csokkenti a tilzott sarokemelkedést és eldsegiti a térd gyorsabb kinydjtdsat.
Gyarilag a legkisebb bedllitdson van.

« Azextenzids rugd allitécsavarjahoz (6C) vald hozzaféréshez hajlitsa be a térdet.
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« Atdlzott sarokemelkedéskiilondsen gyors gyaloglds eseténcsokkentéséhez forditsa el jobbra
az extenzids rugé allitocsavarjét.

Extenzids rasegités
Az extenzids rsegités egy opcionalis funkcid, amely megkdnnyiti a térd teljes kinytjtasét. Az
extenzids rasegités hasznalatat csak akkor ajénljuk, ha a paciens nem tudja kinydjtani a térdét
annyira, hogy a geometriai zar rogziiljon.
Az extenzids rsegités egységhez két kiilonbozdé merevség(i rugot mellékeliink:

« Sarga: normal (gyarilag be van szerelve), és

+ Kék: merev.

Az extenzids rasegités beszerelése (7. dbra)

. Tavolitsa el az iitkozot (A) és az alatéteket (B).

. Helyezze a rugétanyért (C) a disztélis cs6csatlakozd belsejében Iévd lyukba (D).

. Gumikalapéccsal (vagy hasonld kéziszerszammal) finoman kopogtassa a helyére a rugétanyért.

. Helyezze ré a gy(r(it (E) a kébelre (F).

. Helyezze a rug6t (G) a kabelre és a gy(ir(ire (eldszor a sarga rugdt prébalja ki).

. Helyezze be a kdbelt és a rugét a rugdtanyérba, a kabel golyds végével kezdve.

. Cslisztassa at a kabel golyds végét a csdcsatlakozd lyukan (D), majd hosszt ¢sérd fogéval
vagy egy kis méret(i csavarhtizoval illessze be a goly6t az eszkoz alsé csatlakozdjanak (H)
nyildsaba.

8. Szerelje vissza a kivalasztott alatéteket (B) és iitkoz6t (A).

—_

NV W

Utdlagos ellendrzés
« Néhany hét elteltével mérje fel, hogy sziikséges-e modositani a bedllitasokat.
« Elképzelhetd, hogy miutén a paciens némi jartassagot szerzett az eszkdz hasznalatéban,
sziikség lesz az alatét és az litkoz6 bedllitdsainak mddositasara.
« |ddvel, ahogy a paciens hozzaszokik az eszkozhoz és hozzaértébben, magabiztosabban
haszndlja, sziikség lehet egy keményebb iitkdz6 vagy vastagabb alatét hasznélatéra.

HASZNALAT
Tisztitds és dpolds
Tordlje le az eszkozt egy puha torl6kenddvel. Ne hasznéljon olddszereket.

Kornyezetifeltételek

Az eszkdz nem érintkezhet édesvizzel, s6s vizzel vagy klérozott vizzel.

Vigyazat: Az eszkozt tilos poros kirnyezetben hasznalni. Keriilni kell a homoknak, a zsirkének
vagy a més hasonlé anyagoknak val6 kitettséget.

Az eszkdz -15 °Cés 50 °C kdzotti hdmérsékleten hasznélhato.

KARBANTARTAS

Az eszkdzt és a teljes protézist meg kell vizsgaltatni eqy egészséqiigyi szakemberrel. Ennek
gyakorisdgdt a beteg aktivitésa alapjén kell meghatarozni.

Az ajénlott gyakorisdg 6 hénap.

A megrepedt vagy elhasznalddott iitkoz6t a paciens aktivitasi szintjétdl fiiggden ki kell cserélni.
Ellendrizze, hogy nincsenek-e sériilések, tdlzott kopds vagy szennyezddés.

Ha az eszkozt tulzott nedvességnek vagy korroziv kornyezetnek teszik ki, ajanlott gyakran
tisztitani és zsirozni.

Enyhén hajlitott helyzetben harom gdrgdscsapagy lathatd (8A. abra). Vigyen fel néhény csepp
univerzalis olajat vagy varrégépolajat a gorgdscsapagyakra. Mozgassa at jol a térdet, majd puha
torlékenddvel tordlje le a felesleges olajat. Més alkatrészek nem igényelnek kiilsd kenést.
Tordlje le az eszkozt eqy kevés univerzalis olajjal vagy varrégépolajjal megnedvesitett puha
torl6kenddvel.

Vigyazat: Ne haszndljon siiritett leveqdt az eszkoz tisztitasahoz. A levegd a szennyezdanyagokat
a csapagyakba nyomja, ami meghibésodast és kopést okozhat.

Vigyazat: A kenéshez ne haszndljon talkumot.
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KIEGESZITO ESZKOZOK
Kozmetikai opciok (9. abra)
Az eszkdz a protézis védelmére és a hidnyz6 végtag kiilalakjanak kozmetikai pétlasara szolgal.
« Olyan nem folytonos kozmetikai megoldds haszndlata ajanlott, amely nem zavarja
a térdfunkciét.
- Ettdl fiiggetleniil folytonos kozmetikai megoldas is vélaszthato.

A kdvetkezd kozmetikai megoldasok &linak rendelkezésre. Tovébbi informécidkért tekintse meg
az Ossur katal6gusat:

+ Junior cs6fogadd, fekete (9A),

- Junior térdvédd, kicsi, fekete (9B), és

+ Junior térdvédd, nagy, bézs (9C).

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

HULLADEKKEZELES
A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozd helyi vagy nemzeti kdrnyezetvédelmi
eldirasoknak megfelelen kell elvégezni.

FELELOSSEG

Az Ossur protetikai eszkozeinek tervezése és bevizsgalasa biztositja, hogy rendeltetésszerii
hasznélatuk esetén biztonsagosak és egymassal, valamint az Ossur-adapterekkel rendelkezé
egyedi gydrtasd protézistokokkal kompatibilisek legyenek.

Az Ossur nem véllal feleldsséget a kivetkez esetekben:
« Hanem végzik el az eszkozon a haszndlati itmutatdban ismertetett karbantartast.
+ Haazeszkdzt méds gyartoktol szirmazo alkatrészekkel szerelik dssze.
+ Haaz eszkozt nem az ajanlott koriilmények kozott, megfeleld krnyezetben vagy médon
hasznélja.

Megfelelés
Az eszkozt az IS0 10328 szabvany szerint tesztelték harommillid terhelési ciklusra.

ISO 10328 -P3-45kg*) /N

*) Nem szabad tullépni a testtomeghatart!
A konkrét felhasznalasi feltételeket és
korlatozasokat a gyarto rendelteté G

A hasznélatra vonatkozo irésbeli utasitasaiban
talalja!

BBJITAPCKI E3UK

MeaunumHcko nsnenune

ONMUCAHME

I135enneTo e nonMUEHTPUYHA KONAHHA CTaBa C FeOMETPUYHA 3aKNIoYBALLA CUCTEMA.
Hanuunu ca onumuv 3a npokcumaneH aganTop 1 U3aienneTo MMa KOHeKTop 3a ACTaNHa Tpbba.
3amensaemuTe 3aHK 6ydepu (ur. 6A) no3sonaBaT GnekcuaTa Ha KONAHOTO Aa Ce perynupa
CNOpes NPeANoYMTaHNATA U HUBATA HA AKTUBHOCT Ha NauueHTa. Perynupyemo ycTpoidcTBo 3a
noanomaraHe Ha ekcteH3naTta (6C) noanomara orpaHuyaBaHeTo Ha NOBAMIAHETO Ha neTaTa

1 IPEMeCTBAHETO Ha U3/NIMETO B HAMBAHO PA3r bHATO NONOXKeEHMUe.
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NPEAHA3HAYEHUE

W3nenveTo e npegHa3HaueHo Aa 6bAe YacT oT NPoTe3Ha CUCTEMA, KOATO 3aMeCTBA GYHKLMATA
Ha KONAHOTO Ha NUNCBALL 10N1EH KPaiiHUK.

MlpuroaHOCTTa Ha 3AeNMeTO 3a NpoTe3aTa M NauneHTa TpAGBa a 6bae oLeHeHa oT
MeANLIMHCKM CMIELMANCT.

3genneto TpAGBa Aa 6bae MOHTUPAHO M PETYIMPaHO OT MeAULMHCKM CNeLManuCT.

[oka3anus 3a ynompeb6a u yenegu nayueHmu
« 3aryba Ha JoneH KpaitHuK, amnyTauus uam aeduumut
« HaAma u3BecTHn NpoTUBONOKa3aHus
/3nenmeto e npesHasHaueHo 3a ynotpe6a CbC cnabo 0 eKCTPEMHO HaToBapBaHe, Hanpumep
XoZeHe, 6araHe u cnopr.
OrpaHuyeHneTo Ha TernoTo 3a u3genneto e 45 kr.

OB NHCTPYKLIUM 3A BE3OMACHOCT

Mpepynpexaenue: py 13n0n3BaHETO Ha NPOTE3M 3a AOSHUTE KPAIHULYM CbLUECTBYBA
NPUCHLL PUCK OT NaZiaHe, KOETO MOXE /1 A0BEAE 10 HAPaHABAHE.

3ApaBHUAT cneumanuct Tpabaa Aa MHHOPMUPa NaLMeHTa 3a BCUUKO B O3 JOKYMEHT, KOeTO
e HeobxoanMmo 3a 6e3onacHa ynotpe6a Ha ToBa U3genue.

MpeaynpexpeHue: Ako Bb3HUKHE NPOMSAHA UK 3ary6a BbB QYHKLMOHANHOCTTA Ha
U3AENNETO MW aKO M3AENMETO NOKA3BA NPU3HALM HA NOBPEAA UN U3HOCBAHE, 3aTPYAHABALLMN
HopManHuTe My GyHKLIM, NALMeHTHT TpAGBA Aa cpe ynoTpebaTa Ha U3genveTo U fa ce
(BBPKE C MEAMLIMHCKM CELMANNCT.

Mpepynpexpaenne: V36arsaiite aa noctaBaTe pbLeTe UAN NPbCTUTE 6AM30 A0 ABIKELLY Ce
(TaBm.

BHumanue: He HacTpoliBaiiTe Apyru BUHTOBE OCBEH ONUCAHUTE B Te3U UHCTPYKLIMN.
W13genneTo e npegHa3HaueHo 3a ynoTpeba oT eUH NaLUEHT.

WNHCTPYKLIUK 3A CTTI0BABAHE

Hpenynpe)«p,enue: Puck ot CTPYKTYpHa nospefa. KomnoHeHTuTE Ha LApyrnnponsBoauTeni He
(a TeCTBAHU U MOraT Aa NPUYUHAT NPEKOMEPHO HaTOBapBaHe Ha U3JieNneTo.

Onyuu 3a npoKcumaneH adanmep
(neaiHuTe ONUMM 33 NPOKCMMANIEH alanTop Ca HAMUHK 3a u3aenueto (¢ur. 1):
+ ajanTop 3a npuemHa run3a c 4 3u6a (1A),
« [epwatpuuen agantop ¢4 otBopa (1B) unm
« [llepuatpuyen apantop nupamuga (10).
BHumanme: M13non3saiite camo nocouenute npokcumaniu agantopu Total Knee, Buxre
katanora Ha Ossur 3a noeue undopmauus. 1.

1. 3apelicTBailTe HaNbAHO pe36uTe Ha N36paHMA NPOKCMManeH ajanTop.

BHumaHue: Anantopute Ha Apyry NPOM3BOANTENN MOXe Aa He 3a/eiCTBaT HaMbIHO

BCUYKY pe361 11 1a KOMNPOMETMPAT 34paBIHaTa Ha NpoTe3ata.

. MoppasHete cTarawma 60T (1D) Ha n3bpaHna anantop nepneHAUKYNAPHO Ha NpedHaTa/
3a/IHaTa 0C Ha U3enveTo.

BHumanme: MakcumanHata AKocT Ha Bpb3Kata HAMa Aa 6bJie YCTaHOBEHa, 0CBEH aKo

aANToOPDLT He € NPaBUNHO NOAPaBHEH.

. 3a CMrypHO 3aKpenBaHe KbM U3AeNNeTo 3aTerHeTe CTArawyyMa 601T Ha afanTopa criopes

WHCTPYKLMUTe 3a ynoTpeba.

BHumanwme: He 3ataraiite npokcumanHua agantop KbM Kopnyca Ha U3fenveto.
BHumaHnue: Korato ce u3non3gar afantepu cbC 3661, CMonata Moxxe Aa nonagHe nog
ajanTepa v Aa Nonpeyy Ha MbAHOTO 3aLienBaHe Ha pe36ata. Buumatento oTcTpaxeTe cMonara,
6e3 fa noBpeauTe afanTepa, Taka ye pe3bata Ha afanTepa a MOXe Ja 3aLienk HaMbAHO,
KOraTo ce MOHTMPa Ha U3penneTo.

BHumanue: lTpn nbaHo orbBaHe Ha KONAHOTO TPAGBA Aa ce U36ArBa KOHTAKT MexAy run3ata/
afianTopa v NPoKCUManHata 2/3 yacT oT 3aHaTa Bpb3ka Ha u3genuneto (pur. 2). KoHTakTobt

N
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B Ta3n 06nacT Moxe Ja nospeau uspenneto. ﬂOﬂy(TVIM € KOHTAKT MeX Ay rHe3a0To
1 pncTanHara 1/3 vact ot 3agHata BPb3Ka Ha U3aenunero.

WHCTPYKLIUW 3A NOAPABHABAHE
CmamuyHo nodpasHagate (wr. 3)

Llen 3a nogpaBHABaHe

PedepeHTHaTa nMHMA 3a nospaBHABaHe (B) Tpabea:

— MNpeMWUHaBaHe npe3 cpeiHaTa TOUKa Ha NpMeMHaTa rufia Ha HUBOTO Ha cefla/inLLiHaTa

rpanasuHa (D)

— [lanpemMnHaBa npe3 0cTa Ha BbpTeHe (A)
— [anonaja Ha MapkMpoBKaTa 3a 1/3 Ha BbTpeLLHaTa CTpaHa Ha NOKPUBANOTO 3a CTbRano.

3abenexka: Ocurypete NpeAUMCTBO Ha NOAPABHABAHETO HA KONAHOTO NPe/ NOAPABHABAHETO
Ha CTBNANOTO, aKO Ma HECHOTBETCTBIE.

WHCTpyKLUuK 32 noApaBHABaHe

w

wv

7

. MocTaBeTe CTHNANOTO TaKa, Ye pedepeHTHaTa NMHMA 3a NoapasHsBaKe (B) ga bbae Ha

MapKMpoBKaTa 3a 1/3 0T BbTpeLLHaTa (TPaHa Ha NOKPUBANOTO 3a CTbNANO (C MOCTaBeHM
MOKPMBaN0 3a CTbNanNo 1 06yBKa). B3emeTe Nog BHUMaHMe BHHLIHOTO BbPTEHE Ha CTbNAnNoTo.

. /13non3Baiite NpUNoXuUMUTE afanTepu, 3a 4a CBbPKETE KONAHOTO KbM CTHAANOTO U Ad

YCTaHOBUTE NpaBWIHATa BUCOUYMHA Ha LIEHTbPa Ha KONAHOTO.

. [lo3MumMoHmpaliTe KONAHOTO Taka, ye pe(l)epeHTHaTa JIMHWA 33 NOJiPaBHABAHe Aa MINHaBa

npe3 0cTa Ha BbpTeHe (A)

. BctpaHu o1 npuemHata run3a HanpaseTe MbpBaTa MapKuUpOBKa B (PeAHaTa TOUKa Ha

npuUemMHaTa run3a Ha HUBOTO Ha celanuyHara rpanasuna (D). Hanpasete BTopa
MapKMPOBKa B cpeiaTa Ha npuemHaTa runsa aucranto (E). Hauepraiite nuHua, Munasaiua
npe3 ABeTE MapKNPOBKIA.

. Mo3uunoHmpaiite npuemHaTa run3a Taka, ue pehepeHTHaTa IMHMA 3a nogpasHaBake (B) aa

NpemM1He Npe3 MbpBaTa MapkMpoOBKa B CpefiHaTa TOUKa Ha NPUEMHATa rin3a Ha HUBOTO Ha
cepfanuuiHaTa rpanasuHa (D.

. PerynupaiiTe gnekcuATa Ha npuemHaTa run3a ¢ 5° B AOMbAHEHUE KbM CblLeCTBYBALLOTO

nonoxeHue (T. e. KOHTPAKTYpa Ha GneKkcua Ha TazobefpeHaTa (TaBa) v 3ajaiiTe BUCOYMHATA
Ha Mb/IHaTa npoTe3a.
/13non3Baiite NpUNoXUMITE aZanTepH, 3a Aa CBBPXKETE KONAHOTO KbM NPUEMHATa run3a.

Mpeaynpexpenue: (nej HaCTPOIKNTe BCUYKM BUHTOBE TPAGBA Aa GbaaT 3akpenexu

¢ duKcaTop 3a pe3bu CbC CpesHa AKOCT U 3aTETHATU C NPABUTHUA BBPTALL MOMEHT.
BHumaHue: AgantepuTe, M3n0N3BaHM Ha AUCTaNHaTa Bpb3Ka, TpAOBA fa 6baT n3pA3anm
HanpaBo ¥ NOCTaBEHM 10 KPaitHA orpaHnunTen Ha TPbOHUA NpUeMHUK Ha u3penueto. He
TpAbBa Aa ce u3non3sa AucTaHumnoHep (ur. 4).

Craraw 6onT Ha npokcumantua apantop (ur. 1D): BuxTe MHCTPYKLUuMTE 33 ynoTpeba Ha
CbOTBETHUA NPOKCUMANEH aZanTop.
BuHT 33 3aTAraHe Ha Tpb6u ($pur. 5A): 8 Nm

N360p Ha 3apeH Gydep (dur. 6)
11360pbT Ha 3aeH bydep onpefena cTenenTa Ha Gnekcua Ha cToikara.

1.

(Banete 3aaHuA 6ydep (6A), KaTo NOCTaBUTE MANBK U NNOCHK MHCTPYMEHT NOJ HEro 1 ro
nosaurHete Harope. OcTaBeTe CbOTBETHATa BNOXKa (6B) Ha MACTO.

2. U36epete 3apeH bydep 3a MHCTanMpaHe Bb3 0CHOBA Ha TErNOTO Ha NaLeHTa (M3aenmeTo ce
1I0CTaBA C MHCTanupaH yepBeH 3ageH bydep):
Terno kr Terno ¢ynToBe Ligar Tun
14-20 30-45 3enen Mek
20-29 45-65 Yepen PepoBeH
29-36 65-80 Yepsen Tevpa
3645 80-100 Koar (BpbXTBBPA
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OakTopu, BinAewy sbpxy usbopa Ha 3apeH bydep:

+ AKTMBHUTE NaLMeHT MOXe [a Ce HyXJaAT 0T No-TBbPZ 3ajeH bydep.

« TlaumeHTUTe, KOUTO Ca CBUKHANY Ja HOCAT NpoTe3a 6e3 GYHKLMA Ha GNeKcus Ha CToliKaTa,
MbPBOHAYANHO MOTaT fla NpeAnoyYeTaT no-TBbPA 3ajeH bydep. Cnes npobeH nepuop ot e
ceAmULY ce NpenopbyBa U36op Ha no-mek 3adeH bydep. YBennuaBaHeTo Ha MekoTaTa Ha
3a/HuA 6ydep No3BONABA Ha NaLMEHTa Aa Ce 3aM03Hae C U3JeNeTo U ynecHABa Npexosa
KbM M3N0N3BaHe Ha HeroBaTa GyHKLMA 3a pneKkcua Ha CToliKaTa.

CmamuyHo nodpasHasaxe
— YBepeTe Ce, ue NaLMEHTBT CTOY € {HAKBO TEINO Ha BaTa KpaKa.
— llpoBepeTe 3a npaBUIHa AbMKMHA Ha NpoTe3aTa.
— [IpoBepeTe BLTPELIHOTO/BBHILHOTO BbpTeHE.
— [lpoBepeTe 3a NpaBUIHO HAaTOBapBaHe Ha NPbCTa U NeTaTa.

Jlunamuyto nodpasHsasare

YBepeTe ce, Ye NALMEHTBT € 3aN03HAT C BYHKLIMOHUPAHETO Ha U3AeNneTo.

YBepeTe ce, ue NAUNEHTBT MOXE 1 aKTUBMPA U 1€3aKTUBUPA FeOMETPUYHATA KNoYankKa.
/3enmeto e npoeKTUpaHo 3a paboTa CbC CBOGOAHO CHNPOTUBNEHNE HA €KCTEH3UA, 33 Aa
ocurypy 6bp3ata peakuus, U3nckBaHa oT noBeyeto Aea. (neoBaTenHo HACTPOIAKUTE Ha
MaxoBaTa (a3a ce M3BbpLUBAT UPe3 U3MON3BAHETO HA YCTPOICTBOTO 3 NOANOMAraHe Ha
eKkcTeH3nATa (gur. 6C) M nognomarae Ha ekcreH3uATa (our. 7).

Buumanue: 0T cbobpakeHus 3a 6e30nacHOCT HanpaBeTe MbPBOHAUANHY OLEHKM U KOPEKLMK,
LL0KaTO NALMEHTBT CTON MEXY YCNOPEAHM NPbTI.

PerynupaHe Ha 3apieH Gydep

Ako e HeobxoanMo, U3npo6BaiiTe pasnuuHI 3a4HN bydepy 1 u3bepeTe TO3u, KoiiTo Hali-Kobpe
0TrOBaps Ha HYXAWTE Ha NaLyeHTa.

OkoHuaTenHMAT u360op Ha 3adeH Bydep Moxe Aa ce pa3nuyaBa oT MbPBOHAYANHUA U36op

B 3aBUCMMOCT OT TErI0TO Ha NauueHTa (BUXTe NpeauwuHnA pa3aen: U36op Ha 3apeH bydep).

BbpTAWMAT MOMEHT, Heo6X0AUM 3a 0CBOOOXK/1aBaHe Ha FeOMETPUYHUA KITIoY U ABIKEHUETO Ha
dnekcuATa Ha cToiiKaTa:

+ YBe/NYaBa Ce Npu U3N0N3BaHe Ha MeK 3aaeH bydep n

+ (e HaManABa Npv M3N03BaHe Ha TBBPA 3akeH Bydep.
B 3aBucuMocT 0T T0Ba Koe CTbnano e u3bpavo kombuHupaiite:

+ no-mek 3aeH 6ydep ¢ meku netu n

+ M0-34paB 3ajieH bydep CTBHLPAYN NeT.

PerynupaHe Ha BUcOuMHaTa Ha 3aiHuA bydep
TbHKa NNacTMacoBa noya unm BRoxka (¢ur. 6B) ce nocrass noa 3aaHua bydep (6A), 3a pa
perynupa BUcounHata my. ma Ba BUZA BIOXKM:

« (uBu: 0,38 Mm aebenuHa n

« cBeTu: aebennxa 0,76 MM (M34en1eTo ce fOCTABA C MHCTANMPaHa (BETAA BNOXKKA).

[llo6aBAHETO Ha BNOXKIN NPOMEHA TOUKaTa Ha 0CBOOOX/1aBaHe HA FeOMETPUYHUA KII0Y, KOATO
M03B0NIABA GNEKCUA Ha KONIAHOTO M0 BpeMe Ha MaxoBaTa pa3a. PerynupaHeTo Ha BUCOUMHATA Ha
3apHuA Bydep BNuAe BbPXY CTaBUNHOCTTA Ha KONAHOTO, 3aeHO C NeKOTaTa Ha XOfAeHe U cefieHe:
« Mo-Bucok 3apeH Bydep: ynecHaBa 0CBO60X AaBaHETO BbB GrieKkcua npu Max n Hamanaga
dnekcuaTa Ha croiikata.
« Tlo-HucbK 3apeH bydep: yBenuyasa cTabunHOCTTa Ha U3henueto 1 nekcuaTa Ha ctoiikara,
KaTo CbleBpeMeHHO 3a0aBA 0CBOO0KJABAHETO BHB GNEKCUsA NpH Max.

MNocTeneHHo yBenuyaBalite BICOUMHATA Ha 3aHUA Bydep, AOKATO NALMEHTBT MOUYBCTBA
npeXAeBpeMeHHo 0CBO60XAaBaHe Ha KonAHOTO. HamaneTe 6pos Ha BNOXKMTE, JOKATO
MaLMeHTHT HaMepy NOAXOAALY 6anaHC Mex Ay CTabUNHOCTTA Ha U3[eNNeTO U MOMEHTA, B KOTO
KONSIHOTO Ce 0CBOO0KAaBa BbB GrieKcus Mpu Max.
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Mpeaynpexpenue: He uHcTanupaiite noBeye BNOXKY 0T ABaTa Pa3nuuHU BULA, B3€TH
3aeiHo. [lobaBAHETO Ha NoBeye BNOXKM MOXe A3 AeaKTUBMPA reOMeTPUYHIA KITioY 1 i
MOBAMSAE HEraTUBHO HA CTAOUNHOCTTA HA KONAHOTO MO BpeMe Ha onopHaTa dasa.
3ab6enexka: AKo He ce U3N0N3BAT BNOXKI, U3JieNNETO LLe NPOABM U3BECTHA GeKcusa/
€eKCTeH3MsA N0 Bpeme Ha onopHara dasa.

YcTpoiicTBO 3a nonomaraHe Ha eKcTeH3uATa
YCTpoiicTBOTO 32 NOANOMAraHe Ha eKCTeH3UATa HaMansABa NPeKOMepHOTO NMOBAUTaHe Ha NeTaTa
1 HaCbpuaBa no-6bp3aTa eKCTeH3nA Ha KONAHOTO. Jl0CTaBsA ce NPU MUHUMANHA HACTPOKa.
« (rbHeTe KONAHOTO 33 JOCTBN [0 BUHTA 3 PEryNuUpaHe Ha YCTPOICTBO 3a NOANIOMAraHe Ha
eKcTeH3naTa (6C).
+ 3a Jla HamanuTe NPeKOMepHOTO NOBAMUFaHe Ha neTata, 0cobeHo npu 6bp30o xoaeHe,
3aBbpTETe BUHTA 3a PerynupaHe Ha ycTpoiicTBOTO 33 NOANOMAraHe Ha eKCTeH3uATa no
M0COKA Ha YaCOBHMKOBATA CTPeIKa.

NoanomaraHe Ha eKcTeH3nATa
llopnomaraHe Ha ekCTeH3MATa e ONLMOHaNHA GYHKLNA, KOATO YNeCHABA MbAHATA eKCTEH3NA Ha
KonAHoTO. /13non3BaHeto Ha [lognomaraHe Ha ekcTeH31ATa ce NpenopbyBa camo KoraTo
MaLNeHTDT He e B CbCTOAHME J1a pa3TerHe KONAHOTO, 3 1a BKIOUM FeOMETPUYHMA KNHoY.
[1Be Npy>XuHY € pa3nnuHa TBBPAOCT Ca BKIKYEHI B YCTPOIACTBOTO 3a NOANOMaraHe Ha
eKCTeH3nATa:

« Xbnta: 06MKHOBEHa (10CTaBA e NpeBAPUTENIHO MHCTANIMPaHa C U3AENNeETO) U

+ (uHA: TBBPAA.

WHcTanupaHe Ha nognomaraHe Ha ekcreHsuara (¢ur. 7)

. (Banete 3agHuA 6ydep (A) n Bnoxkute (B).

2. TMoctaseTe npyxuHHaTa yawa (C) 8 oeopa (D) B AUCTanHUA TpbOEH CbesuHmuTen.

. TlocTaBeTe NTTHO NPYXMHHATA Yalla, KaTo BHUMATENHO A NoUyKaTe C ryMeH uyK (uam

noA06eH pbyeH UHCTPYMEHT).

MoctaseTe Hakpaithuka (E) Han kabena (F).

. loctasete npyxuHarta (G) Bbpxy Kabena u Hakpaithuka (Mbpso n3npobBaiite xbaTaTa
NpYXWHa).

. TloctaBeTe Kabena 1 Npy»mMHaTa B NPYKMHHATA Yalwa, KaTo KPasT Ha TONYETO Ha kabena

€ mbpay.

[Inb3HeTe Kpas Ha TonueTo Ha kabena npe3 oTBopa (D) B TpbOHMA CbeANUHUTEN U NOCTaBETE

TONYETO B C/10Ta Ha 0JHATa BPb3Ka Ha u3penueto (H) cnomoLuTa Ha Knewwm C UrnoBuaeH

BPBX UMM ManKa 0TBEpTKA.

. lloctageTe 0THOBO M36panuTe BNOXKM (B) 1 3apeH 6ydep (A).
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MocnepBawa npoBepka
« MpeoueHeTe KopekLMuTE ClIef HAKONKO CeMMLM.
+ Moe A ce Hanoxm Aa NPOMEHUTE HACTPOIKUTE Ha BOXKATa v 3aHUA bydep, e kato
NALMEHTBT € NPUA0OUN U3BECTEH OMUT C U3AENMETO.
« (TeyeHue Ha BPEMETO U MOBULLEHNS OMUT HA NALMEHTa C U3JeNNETO, yBEPEHOCTTa N0
BpeMe Ha ynoTpe6a 1 yMeHUATa MOraT Jia J0Be/iaT A0 NPOMAHA KbM NO-CTErHaT 3adeH
6ydep n/unu yBenuuasaxe Ha AebenvHata Ha BNoXKara.

YNOTPEBA
Noyucmeate u 2puxcu
I136bpLuete u3penreto ¢ Meka kbpna. He usnon3ssaiite pastsoputeni.

Yenosus Ha okonnama cpeoa

I13penueTo He TpAGBa fia BAM3a B KOHTAKT C NPACHA, COleHa UV Xnopupaka Bopa.
Brumanme: /13aenuero He TpA6Ba a ce u3non3sa B npatuHa cpepa. Tpabsa Aa ce u3barsa
U3NaraHeTo Ha NACHK, TasK UK Apyrut Nofo6Hu.

/13nenneto Mmoxe fa ce u3non3ga npu Temnepartypa ot -15°C go 50°C.
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noAAPBKKA

13aenneto  uAnocTHaTa npoTe3a TpA6Ba Aa 6bAAT NPerneaaHy 0T MeANLMHCKN CELManMCT.
IHTepBan®T TpA6Ba Aa Ce ONpesens Bb3 0CHOBA Ha CTENEHTa HA aKTUBHOCT Ha NaLyeHTa.
MpenopbymMTENHUAT UHTEPBAN € Ha BCeKM 6 Mecela.

3apHuat bydep 3a dnekcua Ha cToiikaTa TpAOBA Aa Ce CMEHM, aKO € HamyKaH NI U3HOCEH,

B 3aBUCMMOCT OT HUBOTO Ha aKTUBHOCT Ha NaLMeHTa.

lpoBepeTe 3a NOBPEAY, NPEKOMEPHO U3HOCBAHE U 3AMBPCABAHE.

AKo U3€NMETO € U3NIOXKEHO Ha MPeKOMepHa BMara i Kopo3uBHa Cpea, ce Npenopbysa Yecto
[a ce NOYNCTBA U CMa3Ba.

B neko orbHaTo nonoxeHue wwe ce BUXAAT TPI KOMNJIEKTa ponkoBu narepu (gur. 8A).
MocTaBeTe HAKONKO Kamku Maco ¢ 0610 NpeiHa3HaueHne AN Macio 3a LLEBHA MaLUMHA BbPXY
PONKOBUTE Narepi. PazaBuKeTe KONAHOTO HAKONKO MbTY M M30bPLUETE U3ANLIHOTO MACN0
CMeKa Kbpna. [lpyriuTe yacTv He ce HYXAaAT 0T BbHLIHO C(Ma3BaHe.

/136 bpLueTe M34eNMETO C MEKA KbpNa, HABNAXKHEHA C MANKO KONMYECTBO MAcNO ¢ 061140
MpeAHa3HaueHue UM Macno 3a LWeBHa MalluHa.

BHumaHue: He u3non3Baiite crbCTeH Bb3AyX 3a NOYNCTBAHE Ha M3AeNKeTo. Bb3ayxbT BKapBa
3aMbPCUTENV B NIarepHITE BTYIKM U Te MOXKe A NPUYNHAT HEM3NPaBHOCTI U U3HOCBAHE.
BHumaHue: He u3non3Baiite Tank Ha npax 3a cmasBane.

DOMB/IHUTENHN U3AENUA
Ko3meTuunu onuuu ($ur. 9)
/130enneTo e npeHa3HaueHo 3a 3allMTa Ha MPOTE3aTa U 3@ Bb3CTAHOBABAHE HA BbHLUHNA B
Ha uNcBaLy KpaiHuK.
- [lpenopbyBa ce NpeKbCHATO KO3METUYHO PeLLIeHNe, KOETO He eyl Ha GYHKLNATA Ha KONIAHOTO.
+ Bb3MOXHY Ca U HENPeKbCHATI KO3METUYHN PeLLeHus.

Hannuhm ca cnefiHvTe KO3METUYHY PELLIEHNS, MONS, BIKTe KaTanora Ha Ossur 3a gonbnxuTenna
UHpopmaLms:

« Hakpaiinuk 3a nuwan 3a geua, yepet (9A),

« [leTcka kanauka 3a KonaHo, Manka, uepHa (9B) u

- JleTcka Kanauka Ha KonaHoTo, ronama, 6exosa (9C).

CbOBLLABAHE 3A CEPUO3EH UHLIUAEHT
Bcekw cepuo3eH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C U3N1eTo TpA6Ba 1a Gbae CboOLeH Ha
NPOM3BOANTENA 1 CbOTBETHUTE OPraHy.

M3XBBHPNAHE

/13penueto 1 onakoBkata TpﬂﬁBa Aa (e U3XBDPNAT CbMMACHO CbOTBETHUTE MECTHU UNU
HaLMOHAJTHN HOPMATUBHU ypen6m 3a OKOJIHaTa cpeja.

0TrOBOPHOCT

MpoTesHute u3aenna Ha Ossur ca npoeKTpaHt M NpoBepeHM 3a 6e30MaCHOCT U CbBMECTUMOCT
B KOMOUHALMA NTOMEXAY C1 11 C M3paboTeHN Mo NOPBYKA NPOTE3HN NPUEMHI TUN31 C afanTopy
ua Ossur, npu ycnoBme ye ce U3N0N3BaT B CbOTBETCTBYE C NPEIHA3HAYEHNETO UM.

Ossur He noema 0TFOBOPHOCT B CEAHNTE CNyyan:
+ M3penueto He ce noAAbPXKA CNOPes yka3aHUATa B MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeda.
« M3genueto e crnobeHo C KOMMOHEHTH OT APYri POU3BOAUTENM.
« W3penueto ce u3non3Ba B pa3pes C NpenopbumuTENHUTE YCNOBHUA, NPUNOXKEHUE 1 CPea Ha
ynotpeba.

(someemcmeue

ToBa u3penue e n3nNUTaHo CbrnacHo cranaapta IS0 10328 3a Tpu MuNMoOHa UMK bNA Ha
HaToBapBaHe.

B 3aBMCMMOCT 0T CTeneHTa Ha aKTUBHOCT Ha NaLMeHTa TOBA MOXe a CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha
ynotpe6a ot 35 roguHu.
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ISO10328-P3-45kg®) /N

*) OrpaHUYeHUeTo 3a TenlecHa Maca He TpAGBa Aa
ce HagBuMwaBga!

3a creyndUUHM yCnoBNA 1 OrpaHUeHns Ha
ynoTpe6a BIXKTe NUCMEHNTE MHCTPYKUMN Ha
NPOM3BOANTENA OTHOCHO NpeaHa3HaueHeTo!

SLOVENSCINA
Medicinski pripomocek

OPIS

Pripomocek je policentricni kolenski sklep s sistemom geometrijske blokade.

Na voljo so moznosti proksimalnega adapterja, pripomocek pa ima prikljucek za distalno cev.
Zamenljivi blazilci (slika 6A) omogocite prilagoditev upogibanja kolena, da ustreza bolnikovim
prednostnim Zeljam in stopnji aktivnosti. PrilagodIjivi nastavek za izteg (6C) pomaga pri
omejevanju dviga pete in premikanju pripomocka v popolnoma iztegnjen polozaj.

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je predviden kot del proteticnega sistema, ki zamenjuje funkcijo kolena
manjkajocega spodnjega uda.

Primernost pripomocka za protezo in bolnika mora oceniti zdravstveni delavec.
Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Indikacije za uporabo in ciljne skupine bolnikov

« lzquba, amputacija ali pomanjkljivost spodnjega uda

+ Niznanih kontraindikacij.
Pripomocek je namenjen nizki do iziemni stopniji sile, npr. pri hoji, teku in drugih 3portih.
Omejitev teze za pripomocek znasa 45 kg.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

Opozorilo: Uporaba proteti¢nega pripomocka spodnjega uda vkljuuje povezano tveganje za
padec, kar lahko povzroci poskodbo.

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

Opozorilo: Ce se delovanje pripomocka spremeni, pripomocek ne deluje ve¢ oziroma so na njem
vidni znaki poskodb ali obrabe, ki ovirajo 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 preizkuene
in lahko povzrocijo prekomerno obremenitev pripomocka.

Moznosti proksimalnega adapterja
Za pripomocek so na voljo naslednje moznosti proksimalnega adapterja (slika 1):
« Stirikraki adapter lezi¢a (1A)
- Pediatricni adapter s 4 luknjami (1B) oz.
« Pediatricni piramidni adapter (1C).
Pozor: Uporabljajte le dolocene proksimalne adapterje Total Knee; za ve¢ informacij glejte
katalog Ossur.
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1. Do konca privijte navoje izbranega proksimalnega adapterja.
Pozor: Navoji adapterjev drugih proizvajalcev se morda ne bodo popolnoma prilegaliin
bodo ogrozili trdnost proteze.
2. Vpenjalni vijak (1D) izbranega adapterja poravnajte pravokotno na sprednjo/zadnjo os
pripomocka.
Pozor: Najvecja moc spoja ne bo dosezena, razen Ce je adapter pravilno poravnan.
3. Zavarno pritrditev na pripomocek privijte vpenjalni vijak adapterja v skladu z navodili
za uporabo.
Pozor: Ne privijajte proksimalnega adapterja na ohisje pripomocka.
Pozor: Pri uporabi trikrakih adapterjev lahko smola zaide pod adapter in oteZi popolno privitje.
Previdno odstranite smolo, ne da bi poskodovali adapter, tako da se lahko navoji adapterja pri
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 podrocju lahko
poskoduje pripomocek. Sprejemljiv stik je stik med lezis¢em in distalnim 1/3-delom hrbtnega
¢lena pripomocka.

NAVODILA ZA PORAVNAVO
Osnovna poravnava proteze (slika 3)
Cilj poravnave
Referencna ¢rta za poravnavo (B) mora:
— potekati skozi srediS¢no tocko leZisca na ravni sednicne grce (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 referencna rta za poravnavo (B) ujema z oznako za 1/3 na
notranji strani prekrivnega dela za stopalo (pri cemer sta prekrivni del za stopalo in cevelj
namescena). Upostevajte zunanjo rotacijo stopala.

. Zustreznimi adapterji prikljucite koleno na stopalo in dolocite ustrezno visino sredis¢a
kolena.

. Koleno postavite tako, da referencna ¢rta za poravnavo prehaja skozi vrtljivo os (A).

. Nalateralni strani leZiS¢a naredite prvo oznako v sredis¢ni tocki leZis¢a na ravni sedni¢ne grée
(D). Distalno v sredi3¢ni tocki lezis¢a naredite drugo oznako (E). Narisite ¢rto skozi obe oznaki.

. Postavite leziSce tako, da referencna crta za poravnavo (B) poteka skozi prvo oznako
v srediscni tocki lezisca na ravni sednicne grce (D).

. Poleg obstojecega poloZaja (tj. kontrakture upogiba kolka) prilagodite upogib leZis¢a na 5°
in nastavite visino celotne proteze.
7. Zustreznimi adapterji prikljucite koleno na leZisce.

Opozorilo: Po prilagoditvi je treba vse vijake pritrditi s tesnilom za navoj srednje mo¢iin jih

priviti na ustrezni zatezni moment.

Pozor: Adapterje, ki se uporabljajo na distalni povezavi, je treba odrezati naravnost in vstaviti do

koncnega omejevalnika sprejemnika cevi pripomocka. Ne uporabljajte distan¢nikov (slika 4).

N
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« Vpenjalni vijak proksimalnega adapterja (slika 1D): Glejte navodila za uporabo ustreznega
proksimalnega adapterja.
« Vijak cevne objemke (slika 5A): 8 Nm

Izbira blazilca (slika 6)
Izbira blazilca doloca obseg prilagodljivosti drze.
1. Odstranite blaZilec (6A) tako, da podenj vstavite majhno in plo3¢ato ro¢no orodje ter ga
dvignete navzgor. Spodaj lezeco podlozko (6B) ohranite na mestu.
2. Izberite blaZilec za namestitev glede na bolnikovo tezo (pripomocek je dobavljen
znamescenim rdecim blazilcem):
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Tezavkg Teza v funtih Barva Vrsta
14-20 30-45 Zelena Mehko
20-29 45-65 (ma Navadno
29-36 65-80 Rdeca Trdo
36-45 80-100 Rumena Zelo trdo

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.
Povecanje mehkobe blazilca omogoca bolniku, da se seznani s pripomockom, 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.

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.

Prepricajte se, da lahko bolnik sprosti oz. zablokira geometrijsko blokado.

Pripomocek je zasnovan tako, da deluje z neomejenim uporom priiztegu, s ¢imer zagotovi hiter
odziv, ki ga potrebuje veina otrok. Zato se nastavitve faze zamaha zakljucijo z uporabo nastavka
zaizteg (slika 6C) in pomoci priiztegu (slika 7).

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

Prilagajanje blazilca

Po potrebi preizkusite razli¢ne blaZilce in izberite tistega, ki najbolj ustreza potrebam bolnika.
Koncna izbira blaZilca se lahko razlikuje od zacetne izbire glede na bolnikovo tezo (glejte prejinji
razdelek: Izbira blazilca).

Navor, potreben za sprostitev geometrijske blokade, in prilagodljivostni gib drze:
« priuporabi mehkega blazilca se poveca in
« priuporabi trdega blaZilca se zmanjsa.
Glede naizbrano stopalo kombinirajte:
« mehkejsi blaZilec z mehkimi petnimi predeliin
« trSiblazilec s trdimi petnimi predeli.

Nastavitev visine blaZilca
Tanka plasticna plo3ca ali podlozka (slika 6B) je name3cena pod blazilcem (6A), da se prilagodi
njegovo visino. Obstajata dve vrsti podlozk:

- siva: debela 0,38 mmin

+ prozorna: debelina 0,76 mm (pripomocek je dobavljen z namesceno 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 zmanj3a prilagodljivost drze.
- Spodnji blazilec: poveca stabilnost in prilagodljivost upogibanja pripomocka, hkrati pa
odloZi sprostitev v upogib v fazi zamaha.

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

Opozorilo: Ne namecajte ve kot dve razlicni 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 polozaj, izkazal
nekaj zratnosti za upogibanje/podaljsanje med drzo.

Nastavek za izteg
Nastavek za izteg zmanjsuje prekomerno dvigovanje pete in spodbuja hitrejSe iztegovanje
kolena. Dobavljen je z minimalno nastavitvijo.
« Upognite koleno, da dostopate do vijaka za prilagajanje nastavka za izteg (6C).
- Zazmanjsanje prekomernega dviga pete, Se posebej pri hitri hoji, zavrtite nastavitveni vijak
nastavka za izteg v smeri urnega kazalca.

Pomoc¢ pri iztegu
Pomoc pri iztegu je izbirna funkcija, ki olajsa popolno iztegovanje kolena. Uporaba funkcije
Pomoc pri iztegu je priporocljiva le, ce bolnik ne more iztegniti kolena, da bi vklopil geometrijsko
blokado.
Dve vzmeti razli¢ne togosti sta vkljuceni v enoto pomoci priiztegu:

« rumena: navadna (dobavljena je vnaprej namescena skupaj z enoto) in

+ modra: trda.

Namestitev pomoci priiztegu (slika 7)
1. Odstranite blaZilec (A) in podlozke (B).
2. Vzmetno longeto (C) namestite v luknjo (D) v prikljucku distalne cevi.
3. Vzmetno longeto trdno namestite tako, da jo nezno udarjate z gumijastim kladivom (ali
podobnim ro¢nim orodjem).
. Prizemni tulec (E) postavite nad kabel (F).
. Vzmet (G) postavite nad kabel in prizemni tulec (najprej poskusite z rumeno vzmetjo).
. Kabel in vzmet vstavite v vzmetno longeto, pri cemer najprej vstavite krogli¢ni konec kabla.
. Potisnite krogli¢ni konec kabla skozi luknjo (D) na prikljucku za cev in z uporabo konicastih
kles¢ ali majhnega izvijaca vstavite kroglico v reZo na spodnjem prikljucku pripomocka (H).
8. Znova namestite izbrane podlozke (B) in blazilec (A).

~ S U~

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

UPORABA
(iscenjein nega
Pripomocek obrisite zmehko 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. Izogibajte se pesku, lojevcu ipd.
Pripomocek lahko uporabljate pri temperaturah med -15 °Cin 50 °C.

VZDRZEVANJE

Pripomocek in celotno protezo mora pregledati zdravstveni delavec. Pogostost tovrstnega
pregleda se doloi 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.
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Preverite, ali je prislo do poskodb, prekomerne obrabe oz. ali je prisotna umazanija.

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

V rahlo upognjenem polozaju bodo vidni trije sklopi valj¢nih lezajev (slika 8A). Na valjcne lezaje
nakapajte nekaj kapljic olja za splo3no uporabo ali olja za Sivalne stroje. Veckrat premaknite
koleno in obrisite odvecno olje z mehko krpo. Noben drug del ne potrebuje zunanjega mazanja.
Pripomocek obrisite zmehko krpo, navlazeno z manjso koliino univerzalnega olja ali olja za
Sivalni stroj.

Pozor: Za ¢iscenje pripomocka ne uporabljajte stisnjenega zraka. Zrak v leZaje potiska
onesnazevalce, kar lahko povzroci okvare in obrabo.

Pozor: Za mazanje ne uporabljajte smukca.

DODATNI PRIPOMOCKI

Kozmeti¢ne moznosti (slika 9)

Pripomocek je namenjen zasciti proteze in ponovnem vzpostavljanju videza manjkajocega uda.
« Priporoca se prekinjena kozmeticna resitev, ki ne ovira delovanja kolena.
+ Mozne so tudi neprekinjene kozmeticne resitve.

Na voljo so naslednje kozmeticne resitve; za dodatne informacije si oglejte katalog Ossur:
« prizemni tulec Junior Shin, ¢rn (9A),
« pokrov kolena Junior, majhen, ¢rn (9B) in
« pokrov kolena Junior, velik, bez (9C).

POROCANJE O RESNIH DOGODKIH
0 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

Proteticni pripomocki Ossur so zasnovani in preverjeni, da so varni in zdruZljivi med seboj in s po
meri izdelanimi protetiénimi leZi$¢i z adapterji Ossur, kadar se uporabljajo v skladu s predvideno
uporabo.

Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, ce:
« pripomocek ni vzdrZevan v skladu z navodili za uporabo,
+ 50 pri namestitvi bile pripomocku dodane komponente drugih proizvajalcev,
« se pripomocek ne uporablja v skladu s priporocenimi pogoji in na¢inom uporabe oz. okoljem.

Skladnost

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

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

ISO10328-P3-45kg®)  /N\

*) Omejitve telesne mase se ne sme preseci!

v proizvajal¢evih pisnih navodilih glede

: Posebne pogoje in omejitve uporabe najdete
predvidene uporabe.
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YKPATHCbKA
MegauyHuii Bupi6

onuc

MpuCTpiil € NONILEHTPUYHUM KONIHHUM LIAPHIPOM i3 reOMETPUYHOK CUCTEMOI 6110KYBaHHA.
[JlocTynHi pi3Hi BapiaHTV npoKCcMManbHoro aganTepa, a NpUCTPili Ma€ ANCTaNbHWi 3'€fHyBaY
Ana Tpy6Kn.

3miHHi amopTi3aTopu (puc. 6A) fatoTb 3MOTY PerynioBaTH 3TUHAHHA KONIHHOTO WapHipa
BiANOBIZAHO A0 BNOA0OAHD i PiBHA aKTUBHOCTI NaLjieHTa. PerynboBaHuii npuckopioay
po3riHanHA (6C) gonomarae 06MeXUTu NigiiMaHHA N'ATH Ta nepeBeAeHHA NPUCTPOL

B MOBHICTIO PO3irHyTe NONOMEHHS.

L|IIbOBE BUKOPUCTAHHA

3a Npu3HaYEHHAM BUPI6 € YaCTUHOI MPOTE3HOT CUCTEMM, LLIO BUKOHYE GYHKLIiK0 KONiHHOTO
cyrnoba BTpaYeHoi HIKHBOT KIHLIBKI.

[TpuAaTHICTL NPUCTPOIO ANA BUKOPUCTAHHA 3 NPOTE30M Ta BUKOPUCTAHHA NALIEHTOM Ma€e
OLHNTY MeAMYHMIi GaxiBeLp.

MpucTpiil Ma€ 6yTh BCTaHOBNEHO Ta HaNALUTOBAHO MeANYHUM NPaLiBHUKOM.

lokasaxHA do 3acmocysanHa ma yinvoed 2pyna nayieHmie

« Brpata, amnyTaLiis a0 Bazia HUXHbBOT KiHLiBKI

« [poTunokasaHHA HeBigomi
MlpucTpiil npu3Hauenuit Ans BUKOPUCTAHHA B Aiana3oHi Bif HU3bKMX A0 eKCTPeManbHUX
YIapHUX HaBaHTaXeHb, HanpuKnaa, npu XoAb6u, ni uac biry Ta 3aHATL CNOpTOM.
06MexeHHs LL0A0 Bark NPUCTPOI0 CTAHOBUTb 45 K.

3ATANbHI MPABWIIA BE3MEKW

NonepepKeHHA: BIUKOPUCTaHHA NPOTE3HOT0 NPUCTPOID HUXKHBOI KiHLiBKM NOB'A3aHe

3 PU3NKOM NaZiHHA, AKe MOXe NPU3BECTY 0 TPaBMMU.

MezauuHuii paxisewb Mae noBiZomuTy Bclo iHdopmaLito B LibOMY JOKYMEHTI, AKa BUMaraeTbCa
ANnA 6€3MeyHOro BUKOPUCTAHHA LbOTO MPUCTPOI0.

MonepepKeHHa: AKILo Bifbynaca 3miHa abo BTpaTa yHKLiOHANbHOCTI NPUCTPOLD, a60 AKLLO
NpUCTPIli MaE 03HAKM NOLIKOAXKEHHA Ul 3HOLUEHHA, L0 NePeLLKOAXAE ioro HopManbHiii pobori,
NaLieHT Ma€e NPUNUHUTY BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO Ta 3BEPHYTUCA 10 MEAUYHOTO paxiBLA.
YBara: He knagiTb pyku abo nanbLi no6nn3y pyxomux cyrno6is.

YBara! He perynioiie iHLui rBUHTY, Kpim TUX, LLIO ONUCAH B Lilh IHCTPYKUiT.

Anapart npu3HayeHuii AN BUKOPUCTAHHA OJHUM NaLiEHTOM.

IHCTPYKLLIA 31 3bUPAHHA

MonepepKeHHA. PU31K KOHCTPYKLiAHOTO pyiiHYBaHHA. KOMMNOHEHTU iHLIMX BUPOBHNKIB He
nepeBipANNCA | MOXYTb CIPUYMHUTI HAAMIPHE HAaBaHTaXKEHHA Ha NPUCTPil.

Bapianmu npokcumaneHux adanmepie
[lna npucTpoto AOCTYNHi Taki BapiaHT NpoKcMManbHuX asantepis (puc. 1):
« ajantep rinb3n 3 4 wndramu (14),
« UTAYNI ajanTep i3 YOTMPMA OTBOpaMK abo
« AUTAYMii nipamiganshuil apantep (10).
YBara! Bukopucroyiite nuLue 3a3HayeHi npokcumanbHi agantepu Total Knee. [ng. katanor
komnatii Ossur, 06 0TPUMaTH I0AATKOBY iHGOpMaLiito.

1. TloBHiCTI0 3aKpyTiTb pi3bO0Be 3'¢HaHHA 06paHOro NPOKCMManNbHOro aganTepa.
YBara! Pi3b6oBe 3'jHaHHA MO3Xe He NOBHICTIO 3aKpyuyBaTUCA B afanTepu iHLMX
BMPOOHMKIB, LLI0 MOXe 3HUXKYBATM MiLlHICTb NpoTe3a.

2. BupisHaiiTe 3aTuckHuit 6onT (1D) 06paHoro anantepa nepneHANKYNAPHo Ao nepeaHboi /
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33/HbOI 0Celi NPUCTPOH0.
YBara! MakcumanbHy MiLHiCTb 3'€JHaHHA He Oypie BCTaHOBNEHO 6e3 NpaBUIbHOTO
BUPiBHIOBAHHA ajanTepa.
3. [InA HagiitHoro KpinneHHA A0 NPUCTPOIO 3aTATHITL 3aTUCKHMIA 6ONT aganTepa BiANOBIAHO
10 IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHS.
YBara! He 3ataryiite npokcumanbHuii aaantep, npUTHCKakoy ioro o KOpRycy NpuCTpok.
YBara! [lig yac BUKOpUCTaHHA afanTepiB 3i WTUGTaMMU CMONA MOXKe NOTPANUTK NiJ apanTep
i nepewwKoaKaTi NOBHOMY 3auenneHHio pisbbnenHa. 06epexHo BUAanNiTb cmony, He
MOLIKOAXYI0UM apanTep, Wob pi3bbneHHA aganTtepa MOrno NOBHICTH 3auenuTuCA nicna
BCTAHOBNEHHA HA NPUCTPiil.
YBara! [lig yac NOBHOr0 3rMHaHHA KOMiHa CNiJ YHUKATU KOHTAKTY MiX rifb3010 / apantepom
i NpOKCUManbHUMK 2/3 YacTMHaMV 33AHbOI NaHKK NPUCTPOIo (puC. 2). KOHTAKT y Uit 30Hi MoXe
MOLUKOAUTM NPUCTPIil. KOHTAKT NPUIHATHWIA, AKLLO BiH BiAOYBA€ETbCA MiX rinb30to T
AUCTanbHO 1/3 YaCTMHO 3aAHbOT NAHKKM NPUCTPOI0.

IHCTPYKL|IA 3 BUPIBHIOBAHHA
BupigHtoganHs Ha cmeHdi (puc. 3)
MeTa BupiBHIOBaHHA
KoHTponbHa niia BupiBHIoBaHHsA (B) Ma€:
— MpOXOAMTU Yepe3 cepefuHy rinb3u Ha piBHi cigHUuHoro byrpa (D)
— NPOXOAMTY Yepe3 BiCb NOBOPOTHOTO WapHipa (A)
— 306iraTuca 3 MiTKoto 1/3 Ha BHYTPILUHIil NOBePXHi Yoxna ANa cTonu.
Mpumitka. Y pa3i po36ixHocTi HapaiiTe nepeBary BUPiBHIOBAHHIO KOMiHA Ha/ BUPIBHIOBAHHAM
cronu.

IHCTpYKLiA 3 BUpiBHIOBaHHA

. Po3TaluyiiTe cTony Tak, 06 KOHTPObHa NiHiA BUPiBHIOBaHHA (B) 36iranaca 3 miTkoto 1/3 Ha
BHYTPILLHlt YaCTUHi Yoxna AN cTonu (i3 y3yTuM Yoxnom i uepeBukom). 3BepTaiiTe yBary Ha
00epTaHHA CTONN Ha30BHI.

. BukopucToByiiTe BignoBiaHi agantepy, o6 nia'eAHaTh KONIHHMIA Cyrnob Ao cTonu Ta

BCTAHOBUTI NPABUNbHY BUCOTY LIEHTPY KoNiHa.

Po3TaluyiiTe KoNiHO TaK, 1406 KOHTPONbHA NiHiA BUPIBHIOBAHHA NPOXOAUNA KPi3b Bicb

NMOBOPOTHOrO LWapHipa (A)

Ha natepanbHiil CTOPOHiI rinb3u 3pobiTb NepLuy MiTKy Ha cepeuHi rinb3u Ha piBHi

ciiHnuHoro 6yrpa (D). 3po6iTb Apyry MiTKy Ha cepeauHi rinb3u auctansHo (E). Mposeaitb

NiHito yepe3 06uABI MiTKN.

. Po3Tawyiite rinb3y TaK, o6 KOHTPONbHA NiHiA BUpiBHIOBaHHA (B) npoxoAuna yepes nepluy
MITKY B CepeAHHiil TouLi rinb3u Ha piBHi cigHuyHoro byrpa (D).

. Bizperynoiite 3ruHaHHA rinb3n Ha 5° Ha 4OAATOK 0 HAABHOTO NONOXKEHHA (TO6TO

KOHTPaKTYpa 3ruHy CTerHa) i BCTaHOBITb BUCOTY BCHOTO MpoTe3a.

BukopucToByiiTe BignoBiaHi agantepy, o6 nia'e4HaTH KONIHO A0 rinb3u.

MonepepkeHHs. llicna perynioBaHHA BCi FBUHTY NOTPIOHO 3aKPiNUTH repMETUKOM cepeHbOT

MiLHOCTi AnA pi3b00BUX 3'€HAHD i 3aTATHYTY 3 NPABUALHIUM MOMEHTOM.

YBara! Agantepu, L0 BUKOPUCTOBYIOTHCA Ha AUCTANbHOMY 3'€ZiHaHHi, MatoTb 6yTu 06pi3aHi nia

NpAMUM KYTOM | BCTaBNeHi A0 KiHLeBOro ynopy npuiimaya Tpyoku npuctpoto. He cnig

BUKOPUCTOBYBATU NPOCTaBKY (puc. 4).
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+ 3aTuCKHMi 6onT npoKkcumanbHoro agantepa (puc. 1D): AuB. iHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHA
BiANOBIZAHOrO NPOKCUMANbHOTO ajanTepa.
« [BUHT 3aTucKaua ana Tpyoku (puc. 5A): 8 H-m

Bu6ip amopTusatopa (puc. 6)
Bubip amopTu3aTopa BU3Haua€ KinbKicTb pyXiB 3ruHaHHA y pasi onopu.
1. 3HimiTb amopTu3atop (6A), yCTaBUBLLM NiZl HHOTO HEBENWKMIA NNACKWIA IHCTPYMEHT,
i NOTATHITb 00 40ropy. 3anuLuTe HNKHIO NPoKNaaKy (6B) Ha micui.
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2. 06epitb amopTU3aTOP ANA BCTAHOBNEHHA, 3BaXal0uM Ha Bary navienTa (npuctpiit

NOCTAYAETHCA 3i BCTAHOBNIEHNM YePBOHIM aMOPTU3aTOPOM):

Bara (kr) Bara (¢ynr.) Konip Tan

14-20 30-45 3eneuit M'akuit
20-29 45-65 YopHuit 3BuUYaitHuit
29-36 65-80 YepBoHuit Teepauii
36-45 80-100 Kostuii Haamiunnit

(OakTopw, o BNAMBaloTb Ha BUGip amopTusaropa:

+ AKTMBHUM NaLieHTam MOXe 3HaZ0OUTUCA KOPCTKILLMA amopTI3aTop.

« TauienTw, AKi 3BUKNN HOCUTU NPOTe3 6e3 GYHKLT 3rnHaHHA Y $asi onopu, MOXYTb cnouaTky
BiAJaT NepeBary )opcTKilomy amopTusatopy. llicna ABOTUXHeBOro BUNpobyBanbHoro
nepiofly pekomMeHA0BaHo 06paTh M'AKLLKIE amopTu3aTop. 36inbLueHHa M'AKOCTI
amopTM3aTopa AA€ 3MOrY NALEHTY 03HAROMUTUCA 3 NPUCTPOEM i MONerLuye nepexia Ao
BUKOPUCTAHHA /0ro GyHKLIT 3ruHaHHA y dazu onopu.

CmamuyHe 8upieHI08aHHA
— [lepeKoHaiiTecs, L0 NALEHT CTOITb i3 0AHAKOBOK Barokw Ha 060X Horax.
— [epesipTe BiANOBiAHY AOBXMHY NpoTe3a.
— [lepeipTe 06epTaHHA BcepeuHy / Ha30BHI.

lepeBipTe NPaBUAbHICTb HABAHTAXEHHA Ha HOCOK | N'ATY.

JlunamiyHe supieHo8anHa

llepeKoHaiiTeca, L0 NaLieHT 3HAE, AK NPALIOE NPUCTPIli.

MepekoHaiiTecs, LU0 NALiEHT MOXe aKTUBYBAT il ieaKTUBYBATU FeOMETPUYHY CUCTEMY
6N0KyBaHHA.

MpucTpiit po3pobneHo ana po6oTH 3 0NOPOM BiNbHOTO PO3riHAHHA, 06 3a6e3neynTy WBNAKY
peakito, noTpibHy Ana binbLiocTi AiTeil. 0TxKe, perynioBaHHA asu Maxy BUKOHYETbCA 33
Z0MOMOr0i0 NPUCKOPIOBaYa Po3riHaHHA (puc. 6C) Ta LONOMIXKHOTO NPUCTPOIO ANA PO3TMHAHHA
(puc.7).

YBara! 3 mipkyBaHb 6e3neku 3piilcHioliTe NoYaTKoBE OLiHIOBAHHA Ta PerynioBaHHA TOA, Konu
NALYiEHT CTOITb MiX NapanenbHumn bpycamu.

PerynioBanHa amopTusatopa

3a notpe6u cnpobyiiTe pi3Hi amopTu3aTopy il 06epith Toif, AKNIl HailKpaLLe BiANOBiAaE
noTpe6am natlienTa.

OctaToyHuii BUGIp amopTu3aTopa Moxe BifPi3HATUCA Bl NOYATKOBOTO 3aeXHO Bif Baru
navienTa (4uB. nonepegHiii po3ain «Bubip amoptusaropar).

KpyTHuit MOMEHT noTPibHMIA ANA 3HATTA 6NOKYBaHHA reOMETPUYHOT CUCTEMM T PYXY 3TUHAHHA
y $asionopu:

+ 306inbLuyeTbCA B pasi BUKOPUCTAHHA M'AKOr0 aMopTiA3aTopa Ta

* 3MEHLUYETBCA Nl 4aC BUKOPUCTAHHA TBEPAOr0 aMopTu3aTopa.

3anexHo Big 06paHoi cTonu KombinyiiTe:
+ M'AKLWIA aMOPTU3ATOP i3 M'AKUMIN N'ATAMK, a TaKOXK
« TBepAiLMit aMopTU3aTop i3 TBEPAUMIU N'ATaMU.

PerynioBaHHsA BUCOTH aMOpTH3aTOpa
ToHKa nnacTukoBa nnacTuHa abo npoknazaka (puc. 6B) pomitLyeTbca nig amopTuatopom (6A)
ANA perynioBaHHa fioro BUCOTM. € iBa TUNM NPOKNIafOK:
« (Cipa: 3aBToBlLKM 0,38 MM Ta
« [po3opa: 3aBToBLUKN 0,76 MM (NPUCTPIil NOCTAYA€ETHCA 3i BCTAHOBNEHOI0 NPO30POI0
NPOKNagKok).
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[lonaBaHHA NPOKNAA0K 3MiHIOE TOUKY 3HATTA GNOKYBaHHA FeOMETPUYHOI CUCTEMY, L0 Aa€
3MOry NYCTUTY B Aito GYHKLt0 3rUHAHHA Y $asi Maxy. PerynioBaHHs BUCOTV aMopTu3aTopa
BNNBAE Ha CTabiNbHICTb KONIHHOTO LWAPHIPa, a TAKOX Ha 3pyYHICTb X0AbOM it CUAIHHA:
+ Buwwii amopTusatop: noneriuye nepexis 40 3ruHaHKA y Gasi Maxy Ta 3MeHILYE 3rUHaHHA
nig yac dasm onopu.
« HuxHiit amopTu3atop: nigBuLLye cTabinbHicTb NPUCTPOIO NiAl Yac 3ruHaHHA Y Gasi onopu,
BOAHOYAC 3aTPUMYIOUY /10r0 Nepexif 40 3ruHaHHA Y dasi Maxy.

MNocTynoso 36inbLuyiiTe BUCOTY aMOPTU3ATOPA, AOKU NALLIEHT He Bifyye nepeayacHoro
Po3cnabneHHA KONIHHOTO WapHipa. 3MeHLYiATe KiNbKiCTb NPOKNAfO0K, AOKW NALEHT He 3Halife
BiANOBIAHMI 6anaHc Mix CTabinbHICTI0 NPUCTPOI0 Ta MOMEHTOM, KON KONIHHWIA LWapHIp He
MOYHeE NEePEXOAUTH B NONOXEHHA 3TUHAHHA Y da3i Maxy.

MonepepkeHHA. He BcTaHoBNHIATe GiNlbLue NPOKNAAOK, HiX ABA Pi3Hi TUMK B CYKYNHOCTI.
[JlonaBaHHa 6inbLuUoT KiNbKOCTI NPOKNAA0K MOXe AeaKTUBYBATU FeOMETPUYHY CUCTEMY
6n0KyBaHHA Ta HETaTUBHO BNAMHYTM Ha CTabINbHICTb KONIHHOTO LIAPHIPa Nif Yac onopu.
MpumiTka. AKW0 NPOKNAAKM He BUKOPUCTOBYHTHCA, IPUCTPIil MaTUMe AeAKMiA MOQT nij yac
3TMHAHHA / PO3rMHAHHA Y dasi onopu.

MpuckopioBay posruHaHHa
lpuckoploBay po3riHaHHA 3MeHLIYE HaZAMipHe NidiiMaHHA N'ATI Ta CNPUAE WBMALIOMY
PO3rIHAHHIO KONIHHOTO LWapHipa. [TocTayaeTbea B MiHiManbHOMY HanaluTyBaHHi.
+ 3irHiTb KONHHMIA WapHip, W06 0TPUMATK ZOCTYN A0 PerynioBabHOro rBUHTa
NpucKoptoBaya po3ruHanHa (6C).
« Llo6 3MeHwWwNTY HaAMipHe NigiiMaHHA N'ATI, 0CO6ANBO Nif Yac WBMAKOT X04b6U, NOBEpHITL
perynioBanbHuiA TBUHT NPUCKOPOBAYA PO3TMHAHHA 3@ FOAUHHUKOBOK CTPINKOK.

[lonomixXHUit NpUCTpiil ANA Po3rUHaHHA
[lonomixHuii npucTpiit AnA po3ruHaHHA — Lie AOAATKOBA GYHKLA, L0 CNpUAE NOBHOMY
PO3rMHaHHI0 KONIHHOTO LUAPHipa. PekoMeHA0BaHO BUKOPUCTOBYBATY AONOMIXKHUIA NPUCTPili
ANA PO3rVHAHHA NLLIE TOA], KON NALIEHT He MO3Xe PO3irHyT KONIHHWI WapHip, Wob nycTuTi
B Alito 670KYBaHHA reOMETPUYHOI CucTeMu.
KomnnekT mexaHi3amy po3rHaHHA MiCTUTb ABI NPYXNHN Pi3HOT KOPCTKOCTi:

+ XOBTa: 3BMYailHa (NOCTAYaETbCA NONEpeHbO BCTAHOBNEHOI0 Pa30M i3 NPUCTPOEM) Ta

* CMHS: KOPCTKa.

Mpouec ycraHoBNEHHA AONOMIXKHOTO NPUCTPOIO ANA PO3TUHAHHA (puc. 7)

. 3nimiTb amoptu3atop (A) i npoknaakm (B).

2. YcTaHoBiTb npyxuHHy awky (C) B oT8ip (D) ycepeauHi aucTanbHoro 3'efHyBava ana
Tpy6KM.

. LLlinbHO 3aKpiNiTh NPYXMHHY YaLLKY, 06epeXHO NOCTYKABLUM NO Hiil ryMOBUM MONOTKOM
(a60 nopi6HUM pyYHUM iHCTPYMEHTOM).

. Po3micTiTb Haknaaky (E) nosepx kabento (F).

. Po3mictiTb npyxuHy (G) noBepx kabento Ta HaknaaKm (cnoyatky cnpobyiiTe 0BTy NPyXuHY).

. YcTaBTe Kabenb i npy>uHY B NpYXIHHY YaLLKYy KYNbOBUM KiHLeM Kabenio Bnepes.

. TIpocyHbTe KynbKoBMIA KiHewb Kabento uepe3 oTgip (D) y 3'eaHyBaui Tpy6Km Ta BCTaBTe
KynbKY B 13 Ha HUXKHIil naHui npuctpoto (H) 3a sonomoroto nnockory6uis abo Heenukoi
BUKPYTKM.

8. 3HoBy BcTaHOBITb 06paHi npoknaaku (B) Ta amopTusartop (A).
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Nopanbiua nepesipka
« [poBeaiTb NOBTOPHE OLiHIOBAHHA PEryNIOBAHHA Yepe3 napy TUXKHiB.
+ Moxn1Bo, A0BeAETLCA 3MIHUTY PerynioBaHHA ANA NPOKNAAKY it amopTU3aTopa, NicnA Toro
AK NavieHT Habyae neBHOro A0CBIAY pobOTU 3 NPUCTPOEM.
+ I3 yacom 36inbLueHHA J0CBiAY PO6OTH NaLliEHTa 3 NPUCTPOEM YNEBHEHICTb Nij Yac
BMKOPUCTAHHA Ta MARCTEPHICTb MOXKYTb BUMAraTh 3MiHM Ha XOPCTKiLLil amopTu3atop Ta/
60 30inbLUeHHA TOBLYMHI NPOKNAAKY.
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BUKOPUCTAHHA

Oyuwenna ma fJoenao
MpoTpiTb NPUCTPIil M'AKOI0 TKAHMHOI0. He BUKOPUCTOBYBATI PO3UMHHMKN.

Ymogu HasKonuwHb020 cepedosuiya

MpucTpiil He cnid nipaaBaTh Aii NpicHoi, conoHoi abo XxnopoBaHoi BoAK.

YBara! lpuctpili He Cnip BUKOPUCTOBYBATY B 3anuneHomy cepefoBuLLi. Cnif yHUKATH KOHTAKTY
3 MicKOM, TanbKom abo NoibHMMK peyoBMHaMM.

MpucTpiit MoXHa BUKOPUCTOBYBATY 3a TemnepaTypu Bia -15 °C o 50 °C.

0bC1YTOBYBAHHA

MpucTpiit i BeCb NpoTe3 MatoTb OFNAAATUCA MeANYHIM daxiBLEM. IHTepBaN Mae BU3HAUaTUCA
3aNeXHO Bifl aKTUBHOCTI NaLlieHTa.

PekomeHp0BaHNiA iHTepBan — pa3 Ha 6 MicALi.

AmopTu3atop AnA 3ruHaHHA y Gasi onopu NOTPiGHO 3aMiHUTH, AKLLO BiH TPiCHYB ab0 3HOLLEHMWIA,
3/1eXHO Bif} PiBHA aKTUBHOCTI NauieHTa.

MepeBipTe Ha HAABHICTb NOLIKOAXeHb, HAAMIPHOTO 3HOCY Ta 6pyAY.

fKwi0 NpucTpiit NigAaETbCA BNAUBY HAAMIPHOT BONIOTM ab0 arpecBHOTO CepefoBULLA,
PeKOMeH/10BaHO YacTo YNCTUTI Ta 3MaLLYyBaTH 1A0r0.

Y 3nerka 3irHyTomy nonoxeHHi 6yse BUAHO TPU KOMNNEKTI POANKOBMX NIALIMAHKKIB (puc. 8A).
3macTiTb ponnKoBI NiALIMIHUKM KiNbKOMa KpanaAMM yHiBePCanbHOro MacTuna abo Mactuna
ANA WBEAHNX MaLLH. 3pobiTb KinbKa pyXiB KONIHOM i BUTPITb HAANMLLIKI MAcTUNA M'AKOI0
TKaHUHOK. MoAHi iHL AeTani He NOTPeOYHTb 30BHILIHBOT0 3MaLLEHHA.

MpoTpiTh NPUCTPIit M'AKOI0 TKAHMHOIO, 3N1€TKA 3MOYEHOI0 YHIBEPCANIbHUM MACTUNOM a60
MacTUNOM AA LWBEIHUX MALUUH.

YBara! He B1KopucToBYiiTe CTUCHEHE NOBITPA ANA OUULLEHHA NPUCTPOL0. M0BITPA 3araHAe
3a0pyAHI0BANbHI PEYOBIHY B MIALINMHUKK, O MOXe CNPUYUHUTY HECNPABHOCT Ta 3HOC.
YBara! He BUKopucTOBYiiTe TanbK ANA 3MaLLyBaHHA.

LOMOMIXHI NPUCTPOT
BapiaHTu KocmeTuHOro NoKpuTTA (pUc. 9)
[TpucTpiit npu3HayeHwil AAA 3aXMCTy NPOTe3a I BiAHOBIEHHA 30BHILUHbOT0 BUTNAAY BiACYTHHOT
KiHLiBKM.
« PekomeH10BaHO BUKOPUCTOBYBATI HECYLliNbHE KOCMETUYHE MOKPUTTA, LU0 He
nepeLuKoAKaE GyHKLIOHYBAHHIO KONIHHOIO LWapHipa.
+ TakoX MOXNBI BapiaHTH i3 CYLiNbHAM KOCMETUYHIM NOKPUTTAM.

[JlocTynHi TaKi KocmeTuyHi nokpuTTA. [IUB. KaTanor KoMnaHii Ossur, w06 0TpUMATY 101aTKOBY
iHhopmauito:

+ HaKOHEeUHWK AN rominku Junior, yophit (9A),

+ HaKoMiHHUK Junior, Manuii, yopHuii (9B), a Takox

« HaKOMiHHUK Junior, Benukuii, 6exesuii (9C).

NoBIAOMUTU NPO CEPI{03HMUIA IHUNQEHT
Mpo 6yab-AKMi cepiio3Huil IHLMAEHT, NOB'A3aHWI i3 NPUCTPOEM, CNid NOBIZOMAATI BUPOOHUKA
Ta BifNOBIfHi OpraHu.

YTUNI3ALIA
Mpuctpiit i ynakoBKy HeobXigHo yTUNi3yBaTI BIANOBIAHO A0 BIANOBIAHNX MicLieBIX abo
HaL|iOHaNbHIX €KONOTIYHUX HOPM.

BIANOBIAANBHICTb

Mpote3Hi npuctpoi Ossur po3pobneni Ta niaTBepIKeHi Ak 6e3neuHi Ta cymicHi B NOEAHaHHI 0NH
i3 0AHUM Ta iHAVMBIAYaNi30BaHUMI NPOTE3HUMY FiNb3amu 3 afanTepamu Qssur, a Takox nig yac
BMKOPUCTAHHA BIANOBIAHO A0 IXHHOrO NPU3HAYEHHA.
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Ossur He Hece BiANOBiAaNbHOCTI 3a Take:
+ 06cnyroByBaHHA NPUCTPOI0 He BiAGYBanoCA BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHA.
+ Mpunag 3i6paxuii i3 KoMnneKTyUMX iHIWUX BUPOOHMKIB.
« MpucTpiii BUKOPUCTOBYBABCA N03a PEKOMEHA0BAHUMM YMOBaMIN BUKOPUCTAHHA, Chepoto
3aCTOCYBaHHA 360 yMOBaMI HABKONMLLHBOTO CEPeSOBULLA.

Jompumanna HopmamugHux eumoz

Lleit npucTpiit 6yno npotectoBaHo BianoBigHo Ao ctanzapty IS0 10328 i3 3acTocyBaHHAM TPbOX
MiNbIAOHIB LMKNIB HAaBAHTAXKEHHA.

3anexHo Bif aKTUBHOCTI NaLjieHTa Lie MoXe BiANOBiAaTH 3-5 pokam BUKOPUCTAHHS.

ISO10328-P3-45kg®) /N

*) Body mass limit not to be exceeded!

see manufacturer’s written instructions on

j For specific conditions and limitations of use
intended use!
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