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Medical Device

DESCRIPTION

The device is a pneumatic polycentric knee joint with a geometric locking
system and swing phase control that adapts automatically to walking
speed.

The device has a distal tube connector and is supplied with one of these
four proximal adapter options (Fig. 1). Only replace the adapter with one
of these adapter options:

— Pyramid Adapter (A)

— 36mm Thread (B) for use with 3-Prong Adapter

— Loop Adapter (C)

— IKF Adapter (D)

INTENDED USE

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

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

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

Indications For Use and Target Patient Population
« Lower limb loss, amputation, or deficiency
« No known contraindications

The device is for moderate to high impact use, e.g., walking and
occasional running.

The weight limit for the device is 136kg.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

Warning: Avoid placing hands or fingers near moving joints.

Caution: Do not adjust other screws than described in these instructions.
The device is for single patient use.

ASSEMBLY INSTRUCTIONS

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

36 mm Thread for use with 3-Prong Socket Adapter

Please refer to 3-Prong Socket Adapter Instructions for use.

After lamination, screw the threaded adapter (Fig. 1: B) completely into the
3-prong adapter and tighten the lock screw to 10 Nm. After adjustments, the
lock screw must be secured with medium strength threadlocker.

Caution: When prong adapters are used, resin may get under the adapter
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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: When carrying out any later adjustments, do not unscrew the
threaded adapter more than one full turn. Threaded adapter might break.

Loop Adapter (Fig. 1)

Lamination of adapter to socket:

Create a dummy disc to replace the adapter disc during lamination. Fix it
to the loop adapter (E).

Laminate the loop adapter (E) to the socket.

Protect adapter threads during lamination.

Remove the dummy disc and attach adapter disc (F) before attaching the
loop adapter to the knee.

Caution: Fill the central thread of the loop adapter completely with
Plastilin, so that no resin can run into the thread during lamination and
the central screw can later be completely screwed in.

Caution: Check that the fine serrations on the inner surfaces of the
adjustment discs face towards each other.

All Adapters (Fig. 1)
1. Fit the Washers (L and M) onto the Central Screw (1, ) or K),
— match the conical surfaces together.
— match the fine serrations surfaces together.
2. Mount the adapter on the knee with the Central Screw, using medium
strength threadlocker.
3. Tighten the screw to 35Nm.
4. Warning: Screws for other adapters may have different lengths. Do not
mix the central screws. Check screw for full thread engagement.
5. Caution: The IKF adapter has reference marks A and P for Anterior and
Posterior (G). Make sure to position correctly.

ALIGNMENT INSTRUCTIONS

Bench Alignment (Fig. 2)

Alignment Goal

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

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

Alignment Instructions

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

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

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

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

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

6. Adjust the socket flexion to 5° in addition to the existing position (i. e.,
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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. 3).

Tighten the screws with the following torque:
« Central Screw (Fig. 1: 1, J, or K): 35Nm
« Tube Clamp Screw (Fig. 4: A): 16 Nm

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

Dynamic Alignment
Ensure the patient is familiar with the functioning of the device.
Ensure the patient can activate and deactivate the geometric lock.
Adjustment of stance phase stability (Fig. 5 and 6)
Stance phase stability can be adjusted by shifting the knee or by using the
supplied wedges to change axle geometry according to the following:
To increase stance phase stability:
— shift knee backwards compared to socket (5A) or
— remove wedge (6B)

To allow for a more dynamic gait:
— shift knee forward compared to socket (5B) or
— Add wedge A (6B) or
— Add wedge B (most dynamic)

To change or remove the wedge (6B), fully flex the knee and loosen the
screws (6A). After changing the wedge, apply medium strength
threadlocker to the screws and tighten by hand.

For IKF adapter only: Stance flexion adjustment

The back bumper (Fig. 1: H) can be changed to increase or decrease
stance flexion:

Back Bumper (with holes)
Yellow Soft More stance phase damping
Red Medium Standard
Brown Hard Less stance phase damping

To replace a bumper, unscrew the central screw. Replace the bumper
(holes of back bumper facing up) and reassemble according to assembly
instructions above (torque to 35Nm).



USAGE

Knee cap removal and mounting

To remove the knee cap, extend the knee and loosen the two screws
inside the bottom of the knee cap and pull straight down (Fig. 7).
When mounting the knee cap, use medium strength threadlocker to
secure screws.

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 -10°C to 40°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 12 months.

Check for damage, excessive wear and dirt.

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

Lubricate piston rod with silicone spray or similar.

Please change the 3 filter foams of the pneumatic cylinder every 12 months
Caution: Do not use compressed air to clean device. Air forces pollutants
into bearings and may cause malfunctions and wear.

Caution: Do not use talcum powder for lubrication.

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

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

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

Compliance

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

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

ISO10328-P6-136 kg *) /N

*) Body mass limit not to be exceeded!

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




CESTINA
Zdravotnicky prostiedek

POPIS

Tento prosttedek je pneumaticky polycentricky kolenni kloub

s geometrickym systémem zamykdnf a fizenim 3vihové féze, které se
automaticky pfizpusobuje rychlosti chiize.

Prostiedek disponuje distaInim trubicovym konektorem a je doddvan
s jednou ze Ctyf variant proximdlniho adaptéru (obr. 1). Adaptér Ize
nahradit pouze jednou z ndsledujicich variant adaptéra:

— pyramidovy adaptér (A),

— 36mm zdvit (B) pouzity s 3hrotym adaptérem,

— smyckovy adaptér (C),

— adaptér IKF (D).

URCENE POUZITI

Tento prosttfedek slouzi jako souédst protetického systému, ktery
nahrazuje funkci kolene chybéjici doIni koncetiny.

Vhodnost tohoto prostfedku pro danou protézu a daného pacienta musf
posoudit zdravotnicky pracovnik.

Nasazeni a sefizen( tohoto prostfedku musf provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k pouZiti a cilovd populace pacientii
« Ztrita, amputace nebo zkrat dolni konéetiny
+ Nejsou zndmy z4ddné kontraindikace

Prosttedek je uréen pro stfedné az vysoce intenzivni rdzy, napf. pro chizi
a pfileZitostny béh.

Hmotnostnf limit prostfedku je 136 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto
dokumentu vyzadovéno pro bezpeéné pouzivani tohoto prostiedku.
Varovani: Pokud dojde ke zméné ¢i ztraté funkénosti prostfedku nebo pokud
prostiedek vykazuje zndmky poskozeni & opot¥ebent, které branf jeho
normdlni funkci, musf jej pacient ptestat pouzivat a kontaktovat lékafe.
Varoviani: Neddvejte ruce ani prsty do blizkosti pohyblivych &asti.
Upozornéni: Sefizujte pouze Srouby uvedené v tomto ndvodu.

Prostiedek je uréen pro jednoho konkrétniho pacienta.

NAVOD NA SESTAVENI
Varovini: Riziko selhdni konstrukce. Komponenty jinych vyrobct nebyly
testovdny a mohou zpusobit pretizeni prosttedku.

36 mm zdvit k pouZiti s 3hrotym liZkovym adaptérem

Viz ndvod k pouziti 3hrotého adaptéru.

Po laminovani adaptér se zavitem (Obr. 1: B) GipIné nasroubujte do 3hrotého
adaptéru a utdhnéte zajiStovaci Sroub momentem 10 Nm. Po sefizeni musi
byt zajistovaci Sroub zajistén stfedné pevnym prostfedkem na zajisténi zavitu.
Varovani: Pfi pouZiti adaptéru lamindtového lizka se mizZe pod adaptér
dostat pryskyfice a zabranit plnému dotaZeni. Aniz byste poskodili
adaptér, odstrafite opatrné pryskyfici, aby mohly byt zavity adaptéru p¥i
montaZi na zafizeni plné dotazeny.



Upozornéni: P¥i provddéni pozdéjsich tprav adaptér se zavitem
od3roubujte nanejvys o jednu plnou otd¢ku. V opa&ném ptipadé by se
adaptér se zdvitem mobhl zlomit.

Smyckovy adaptér (Obr. 1)

Laminovéni adaptéru do luzka:

Vytvotte maketu disku, kterd bude béhem laminace nahrazovat disk
adaptéru. Pfipevnéte ji ke smyckovému adaptéru (E).

Zalaminujte smyckovy adaptér (E) do luzka.

Béhem laminovanf chratite zdvity adaptéru.

Vyjméte maketu disku a pfed pfipevnénim smyckového adaptéru ke
koleni p¥ipevnéte disk adaptéru (F).

Upozornéni: Stiedovy zdvit smyckového adaptéru vyplrite plastelinou, aby
b&hem laminovédni nemohla do zdvitu zatéct pryskyfice a aby bylo pozdéji
mozné stfedovy Sroub tplné zasroubovat.

Upozornéni: Zkontrolujte, zda jemné vroubkované vnit¥ni povrchy
sefizovacich diski sméfuji k sobé.

Vsechny adaptéry (Obr. 1)

1. Nasadte podlozky (L a M) na stfedovy $roub (I, | nebo K).
— Nechte do sebe zapadnout kénické povrchy.
— Nechte do sebe zapadnout jemné vroubkované povrchy.

2. Namontujte adaptér na stfedovy Sroub kolene a upevnéte jej pomoci
stfedné pevného prostiedku na zajisténi zavitu.

3. Utdhnéte Sroub momentem 35Nm.

4. Varovini: Srouby pro jiné adaptéry mohou mit odli§né délky. Stredové
Srouby nezamériujte. Zkontrolujte, zda je Sroub plné uchyceny v zavitu.

5. Upozornéni: Adaptér IKF je opatten referenénimi znactkami A a P pro
anteriorni a posteriorni ¢ast (G). Ujistéte se, Ze jej umistujete spravné.

POKYNY K ZAROVNAVANI

Zdkladni sefizeni (Obr. 2)

Cil sefizovani

Referenénf linie pro zarovndvani (B) by méla:
— prochdzet stfedem liizka v trovni sedaciho hrbolu (D).
— prochdzet stfedovou trubkou (A),
— dopadat na znacku 1/3 na vnit¥ni strané krytu chodidla.

Poznamka: V pfipadé neshody upfednostnéte zarovnani s kolenem pred
zarovndnim s chodidlem.

Pokyny k zarovnavani

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

2. Pomocf pfislusnych adaptérii pfipojte koleno k chodidlu a stanovte
sprévnou vysku stfedu kolenniho kloubu.

3. Umistéte koleno tak, aby referenénf linie pro zarovnani prochézela
stfedovou trubkou (A)

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

5. Umistéte ltzko tak, aby referenéni linie pro zarovndni (B) prochdzela
prvni znackou ve stfedu ltzka v trovni sedaciho hrbolu (D).



6. Sefidte flexi lizka o 5° navic ke stavajici poloze (tj. kontraktura
v ky€elnf flexi) a nastavte vysku celé protézy.
7. Pomoci pfislusnych adaptéri koleno pfipojte k luzku.

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

Upozornéni: Adaptéry pouZité na distdlnim spoji museji byt sefiznuty do

roviny a zasunuty az po koncovy doraz trubicového pfijimace prostredku.
Nepouzivejte distanéni vlozku (Obr. 3).

Utdhnéte Srouby ndsledujicim momentem:
« Stfedovy Sroub (obr. 1: 1, ) nebo K): 35Nm
« Sroub objimky (Obr. 4: A): 16 Nm

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

Dynamické sefizeni
Ujistéte se, Ze je pacient obezndmen s funkei prostredku.
Ujistéte se, Ze pacient muZe aktivovat a deaktivovat geometricky zdmek.
Nastavenf stability stojné féze (Obr. 5 a 6)
Stabilita stojné fdze se nastavuje posunutim kolene nebo zménou osové
geometrie pomoci klini dle nésledujicich postupt:
Zvy3eni stability stojné faze:
— posurtite koleno dozadu vudi luzku (SA) nebo
— vyjméte klin (6B).
Nastaveni dynamict&jsi chize:
— posurtite koleno dopfedu vidi luzku (5B) nebo
— pfidejte klin A (6B) nebo

Pokud chcete klin (6B) vyménit nebo vyjmout, pIné ohnéte koleno

a uvolnéte Srouby (6A). Po vyméné klinu naneste na Srouby stfedné pevny
prostiedek na zajisténi zdvitt a ru¢né je dotdhnéte.

Pouze pro adaptér IKF: Nastaveni flexe ve stojné fazi

Flexi ve stojné fazi je mozné zvysit nebo sniZit viménou zadntho dorazu
(Obr. 1: H):

Zadni doraz (s otvory)
Zlutd Mékké Vice tlumenf stojné faze
Cervend | Stfedni Standardni
Hnéda Tvrdé Méné tlumeni stojné faze

Vymeénu dorazu zahijite odSroubovdnim stfedového Sroubu. Vymérite
doraz (otvory zadniho dorazu sméfuji vzhiru) a dokonéete montdz podle
vy$e uvedenych montdznich pokynd (utdhnéte momentem 35Nm).

POUZIVANI

Demontdz a montdz kolennf krytky

Pokud chcete vyjmout kryt kolenniho kloubu, napnéte koleno, povolte dva
vnitini Srouby ve spodni ¢asti krytu a vysurite jej smérem dolu (Obr. 7).



P¥i montazi krytu kolenniho kloubu upevnéte Srouby stfedné pevnym
prostiedkem na zajistén{ zdvitu.

Cisténi a vdriba
Otfete prostiedek mékkou utérkou. NepouZivejte rozpoustéd|a.

Podminky prostiedi

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

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

Prostiedek |ze pouzivat pfi teplotdch od -10°C do 40°C.

UDRZBA

Prosttedek i protézu jako celek by mél prohlédnout zdravotnicky
pracovnik. Interval udrzby se stanovuje podle aktivity pacienta.
Doporuéeny interval je kazdych 12 mésicu.

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

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

Promatzte pistnici silikonovym sprejem nebo obdobnym pfipravkem.
Vyméfite prosim 3 pénové filtry pneumatického vélce kazdych 12 mésicu
Upozornéni: K ¢isténi prostfedku nepouzivejte stlaceny vzduch. Vzduch
vhani do loZisek znecistujici latky, coz muZe zplusobit poskozeni

a opottebeni.

Upozornéni: K mazdni nepouZivejte mastek.

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

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

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

Shoda s normami

Tento prosttedek byl testovdn podle normy ISO 10328 na tfi miliony
zatéZovacich cykli.

Podle aktivity pacienta to miZe odpovidat 3-5 letim pouzivani.

ISO10328-P6-136kg*) A\

#) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

Konkrétni podminky a omezeni pouziti naleznete v
A pisemnych pokynech vyrobce k zamy3lenému pouzitit




SLOVENCINA

Zdravotnicka pombcka

OPIS

Tato pomdcka predstavuje pneumaticky polycentricky kolenny kib
s geometrickym zaistovacim systémom a riadenim kyvnej fazy
automaticky prispésobovanym rychlosti chédze.

Tato pomocka je vybavend distdlnym hadi¢kovym konektorom a doddva
sa s jednou zo Styroch verzii proximalneho adaptéra (Obr. 1). Adaptér
moZete vymenit iba za jednu z nasledujicich verzii adaptéra:

— pyramidovy adaptér (A),

— 36 mm zdvit (B) na poutZitie s 3-hrotovym adaptérom,

— slu€kovy adaptér (C),

— adaptér IKF (D).

UCEL POUZITIA

Tato pomocka sluzi ako stcast protetického systému, ktory nahrddza
funkciu kolena chybajlcej dolnej koncatiny.

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

Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat lekdr.

Indikdcie pouZitia a cielovd populdcia pacientov
« Strata, amputdcia alebo vada dolnej konéatiny
« Nie st zndme Ziadne kontraindikdcie

Tato pomdcka je uréend na pouzivanie pri strednom az vysokom rdzovom
zataZeni, napr. na chddzu a prilezitostny beh.

Hmotnostny limit tejto pomécky je 136 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

Lekdr musi informovat pacienta o celom obsahu tohto dokumentu, ktory
je nevyhnutny na bezpe¢né pouzivanie tejto pomécky.

Varovanie: Ak dojde k zmene alebo strate funk&nosti pomécky alebo ak
pomécka vykazuje zndmky poskodenia ¢&i opotrebovania, ktoré brénia jej
normdlnemu fungovaniu, pacient ju musf prestat pouZivat a musi
kontaktovat lekdra.

Varovanie: Neddvajte ruky ani prsty do blizkosti pohyblivych ¢asti.
Upozornenie: Nenastavujte iné skrutky nez tie, ktoré sa opisuju v tomto
ndvode.

Tato pomdcka je uréend na pouzitie iba u jedného pacienta.

POKYNY NA ZOSTAVENIE
Varovanie: Riziko zlyhania konstrukcie. Komponenty od inych vyrobcov
neboli testované a mézu spdsobit pretazenie pomdcky.

36 mm zdvit na pouiZitie s 3-hrotovym l6zZkovym adaptérom

Pozrite si ndvod na pouZitie 3-hrotového 16zkového adaptéra.

Po laminovani tplne zaskrutkujte zavitovy adaptér (Obr. 1: B) do
3-hrotového adaptéra a utiahnite zaistovaciu skrutku momentom 10 Nm.
Po nastaveni musi byt zaistovacia skrutka zaistend stredne silnym
prostriedkom na zaistovanie zdvitov.



Upozornenie: Pri pouziti adaptérov s hrotmi sa moze Zivica dostat pod
adaptér a zabranit Uplnému zasunutiu zavitu. Zivicu opatrne odstrérite
bez poskodenia adaptéra, aby sa zdvity adaptéra po nasadeni na
pomécku mohli tiplne zasunut.

Upozornenie: Pri vykondvani neskorsich tprav nepovolujte zdvitovy adaptér
o viac neZ jednu celt otd¢ku. Zavitovy adaptér by sa mohol zlomit.

Sluckovy adaptér (Obr. 1)

Laminovanie adaptéra do l6zka:

Vytvorte maketu disku, ktord bude pocas lamindacie nahrddzat adaptérovy
disk. Pripevnite ju k slu¢kovému adaptéru (E).

Zalaminujte slu¢kovy adaptér (E) do 16zka.

Pocas laminovania chréite zdvity adaptéra.

Vyberte maketu disku a pred pripevnenim slu¢kového adaptéra ku kolenu
pripevnite adaptérovy disk (F).

Upozornenie: Stredovy zdvit slu¢kového adaptéra tplne vypltite
plastelinou, aby pocas laminovania nemohla do zavitu zatiect Zivica a aby
bolo neskér mozné stredovd skrutku tplne zaskrutkovat.

Upozornenie: Skontrolujte, &i jemne vribkované vnitorné povrchy
nastavovacich diskov smeruji vzdjomne k sebe.

Vsetky adaptéry (Obr. 1)

1. Nasadte podlozky (L a M) na stredovu skrutku (1, J alebo K).
— Nechajte do seba zapadnut kénické povrchy.
— Nechajte do seba zapadnit jemne vribkované povrchy.

2. Namontujte adaptér na stredovui skrutku kolena a zaistite ho
pomocou stredne silného prostriedku na zaistovanie zavitov.

3. Utiahnite skrutku momentom 35Nm.

4. Varovanie: Skrutky pre iné adaptéry mézu mat odligné dizky. Stredové
skrutky nezamiefiajte. Skontrolujte, & je skrutka dplne uchytend v zavite.

5. Upozornenie: Adaptér IKF je vybaveny referenénymi znackami A a P pre
anteriérnu a posteriérnu Cast (G). Uistite sa, Ze ho umiestfiujete spravne.

POKYNY NA ZAROVNANIE

Zdkladné zarovnanie (Obr. 2)

Ciel zarovnania

Referen¢na linia zarovnania (B) by mala:
— prechddzat stredovym bodom |6Zka na trovni sedacieho hrbola (D),
— prechddzat stredovou rarkou (A),
— spadat na znacku 1/3 na vnitornej strane krytu chodidla.

Poznamka: V pripade nezhody uprednostnite zarovnanie s kolenom pred
zarovnanim s chodidlom.

Pokyny na zarovnanie

1. Umiestnite chodidlo tak, aby referenénd linia zarovnania (B) spadala
na znacku 1/3 na vndtornej strane krytu chodidla (s nasadenym
krytom chodidla a obuvou). Zvazte vonkajsiu rotdciu chodidla.

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

3. Umiestnite koleno tak, aby referenénd linia zarovnania prechddzala
stredovou rurkou (A).

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

5. Umiestnite [6Zko tak, aby referen¢nd linia zarovnania (B) prechddzala



prvou znackou v stredovom bode 16zka na trovni sedacieho hrbola (D).
6. Nastavte flexiu |6zka na 5° navy3e k sti¢asnej polohe (t. j. kontraktira
bedrovej flexie) a nastavte vy3ku celej protézy.
7. Na pripojenie kolena k 16zku pouZite prislusné adaptéry.

Varovanie: Po nastaveni musia byt vietky skrutky zaistené stredne silnym
pripravkom na zaistovanie zdvitov a utiahnuté spradvnym momentom.
Upozornenie: Adaptéry pouzité na distdlnom spoji musia byt zrezané do
roviny a zasunuté nadol aZ po koncovy doraz rirkového konektora
pomécky. NepouZivajte Ziadnu distan¢nu viozku (Obr. 3).

Utiahnite skrutky nasledujicim momentom:
« Stredovd skrutka (obr. 1: 1, ] alebo K): 35Nm
« Skrutka hadi¢kovej svorky (Obr. 4: A): 16 Nm

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

Dynamické zarovnanie
Uistite sa, Ze pacient je obozndmeny s fungovanim pomacky.
Uistite sa, Ze pacient méze aktivovat a deaktivovat geometricky zdmok.
Nastavenie stability postojovej fézy (Obr. 5 a 6)
Stabilita postojovej fazy sa nastavuje posunutim kolena alebo zmenou
osovej geometrie pomocou dodanych klinov podla nasledujticich postupov:
Zvy3enie stability postojovej fézy:

— posurite koleno dozadu vod&i [6zku (5A) alebo

— odstrénte klin (6B).

Nastavenie umozhujice dynamickejsiu chédzu:
— posurite koleno dopredu voci 16zku (5B) alebo
— pridajte klin A (6B) alebo
— pridajte klin B (najdynamickej3f).

Ak chcete vymenit alebo odstrénit klin (6B), uplne ohnite koleno

a uvolnite skrutky (6A). Po vymene klinu aplikujte na skrutky stredne silny
prostriedok na zaistovanie zdvitov a rukou ich dotiahnite.

Iba pre adaptér IKF: nastavenie postojovej flexie

Postojovdi flexiu je mozné zvysit alebo zniZit vymenou zadného dorazu
(Obr. 1: H):

Zadny ndraznik (s otvormi)

Zlty Mikky Vidsie timenie fazy postavenia

Cerveny | Stredne tvrdy | Standardny

Hnedy Tvrdy Men3ie timenie fizy postavenia

Na tcely vymeny dorazu odskrutkujte stredovi skrutku. Vymefite doraz
(otvory zadného dorazu smeruji nahor) a znova zostavte podl[a vysSie
uvedenych pokynov na zostavenie (utiahnite momentom 35Nm).

POUZIVANIE
Odstrdnenie a namontovanie kolennej krytky
Na tcely odstranenia krytky kolenného klbu vystrite koleno, povolte dve



vnitorné skrutky v spodnej &asti krytky kolenného kibu a potiahnite
smerom nadol (Obr. 7).

Pri montazi krytky kolenného kibu zaistite skrutky stredne silnym
prostriedkom na zaistovanie zdvitov.

Cistenie a oetrovanie
Poutierajte pomécku jemnou handri¢kou. Nepouzivajte rozpuastadl4.

Environmentdlne podmienky

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

Upozornenie: Pomdcka sa nemd pouZivat v pra§nom prostredi.
Nevystavuijte ju piesku, mastencovému pudru ani podobnym ldtkam.
Tuto pomdcku je mozné pouzivat pri teplotdch od -10°C do 40°C.

UDRZBA

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

Odporuéany interval je kazdych 12 mesiacov.

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

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

Namazte piestnicu silikénovym sprejom alebo podobnym pripravkom.
Vymetite 3 filtraéné peny pneumatického valca kazdych 12 mesiacov
Upozornenie: Na Cistenie pomdcky nepouzivajte stla¢eny vzduch. Vzduch
vharia do lozisk necistoty, ¢o mdze spdsobit poskodenie a opotrebovanie.
Upozornenie: Na mazanie nepouZivajte mastencovy puder.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV
V3etky zdvazné udalosti, ku ktorym déjde v suvislosti s touto pomdckou,
je nutné hldsit vyrobcovi a prislu§nym orgdnom.

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

ZODPOVEDNOST
Spoloé¢nost Ossur nepreberd zodpovednost za nasleduijtice pripady:
« Pombcka sa neudrziava podfa pokynov v ndvode na pouZzitie.
« Pomocka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
« Pomécka sa pouziva mimo odporac¢anych podmienok pouZivania,
aplikdcie alebo okolitého prostredia.

Stilad s normami

Tato pomdcka bola testovand podla normy 1ISO 10328 pri troch miliénoch
z4tazovych cyklov.

V zdvislosti od aktivity pacienta to méze zodpovedat 3 aZ 5 rokom pouzivania.

ISO10328-P6-136kg*) A\

*) Neprekracuijte limit telesnej hmotnosti!

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




ROMANA

Dispozitiv medical

DESCRIERE

Dispozitivul este o articulatie pneumaticd policentricd a genunchiului, cu
un sistem de blocare geometricd si control al fazei de balans care se
adapteazd automat la viteza de mers.

Dispozitivul are un conector de tub distal si este livrat cu una dintre
aceste patru optiuni de adaptor proximal (Fig. 1). Inlocuiti adaptorul doar
cu una dintre aceste optiuni de adaptor:

— adaptor piramidd (A)

— filet de 36 mm (B) pentru utilizare cu adaptorul cu 3 dinti

— adaptorul tip bucld (C)

— adaptorul IKF (D)

UTILIZARE PRECONIZATA

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

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

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd
« Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare
« Nu existd contraindicatii cunoscute

Dispozitivul este destinat utilizdrii cu impact moderat pani la ridicat — de
exemplu, mersul pe jos si alergarea ocazionald.

Limita de greutate pentru dispozitiv este de 136 kg.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

Personalul medical trebuie s3 indice pacientului toate informatiile din acest
document care sunt necesare pentru utilizarea in sigurantd a dispozitivului.
Avertisment: in caz de modificare functionald sau pierderi functionale sau
daci dispozitivul prezinti semne de deteriorare sau uzuri care ii afecteazi
functiile normale, pacientul trebuie s3 opreasci utilizarea dispozitivului si sd
contacteze personalul medical.

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

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE

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

a dispozitivului.

Filet de 36 mm pentru utilizare cu adaptorul de mufd cu 3 dinti

Consultati instructiunile de utilizare ale adaptorului tubular cu 3 dinti.

Dupid laminare, insurubati adaptorul filetat (Fig. 1: B) complet in adaptorul
cu 3 dinti si strAngeti surubul de blocare la 10 Nm. Dupd regldri, surubul de
blocare trebuie fixat cu o pastd de blocare de rezistentd medie pentru fileturi.
Atentie: cind se utilizeazd adaptoare cu dinti, rdsina poate intra sub



adaptor si poate Impiedica angajarea completi a filetului. Indepirtati cu
grijd rdsina, fard a deteriora adaptorul, astfel incét filetele adaptorului s
poati fi cuplate complet atunci cAnd sunt montate pe dispozitiv.
Atentie: Cand efectuati ajustdri ulterioare, nu desurubati adaptorul filetat
mai mult de o rotatie completd. Adaptorul filetat se poate rupe.

Adaptorul tip bucld (Fig. 1)

Laminarea adaptorului pe mufa:

Creati un disc temporar, care va inlocui discul adaptor in timpul lamindrii.
Fixati-l pe adaptorul tip bucld (E).

Laminati adaptorul tip bucld (E) la soclu.

Protejati filetul adaptorului in timpul lamindrii.

Scoateti discul temporar si atasati discul adaptor (F) inainte de a atasa
adaptorul tip bucld la genunchi.

Atentie: Umpleti complet filetul central al adaptorului tip bucld cu
Plastilin, astfel incat rdsina sd nu poatd patrunde in filet in timpul
lamindrii, iar surubul central sd poat3 fi complet insurubat ulterior.
Atentie: asigurati-vd cd zimtii fini de pe suprafetele interioare ale
discurilor de reglare sunt orientati unii citre ceilalti.

Toate adaptoarele (Fig. 1)
1. Montati saibele (L si M) pe surubul central (I, ) sau K),
— potriviti suprafetele conice intre ele.
— potriviti zimtii fini unii cu ceilalti.

2. Montati adaptorul pe genunchi cu surubul central, utilizidnd o pasta
de blocare de rezistentd medie pentru fileturi.

3. Strangeti surubul la 35Nm.

4. Avertisment: suruburile pentru alte adaptoare pot avea lungimi
diferite. Nu amestecati suruburile centrale. Verificati surubul pentru
cuplarea completi a filetului.

5. Atentie: adaptorul IKF are marcajele de referintd A si P pentru Anterior
si Posterior (G). Asigurati-vd ci il pozitionati corect.

INSTRUCTIUNI DE ALINIERE

Alinierea pe banc (Fig. 2)

Obiectiv de aliniere

Linia de referintd pentru aliniere (B) trebuie:
— sd treacd prin centrul mufei la nivelul tuberozititii ischiatice (D)
— sd treacd prin tubul central (A)
— sd ajungd la marcajul de 1/3 din interiorul husei pentru picior.

Noti: prioritizati alinierea genunchiului fatd de alinierea piciorului dacd
existd o nepotrivire.

Instructiuni de aliniere

1. Pozitionati piciorul astfel incat linia de referintd pentru aliniere (B) s
cadd la marcajul de 1/3 de pe interiorul capacului piciorului (cu
capacul piciorului si pantoful instalate). Luati in considerare rotatia
externd a piciorului.

2. Utilizati adaptoarele corespunzidtoare pentru a conecta genunchiul la
laba piciorului si a stabili indltimea corectd a centrului genunchiului.

3. Pozitionati genunchiul astfel incat linia de referintd pentru aliniere s3
treacd prin centrul tubului (A)

4. Tn partea laterald a mufei, faceti un prim marcaj in centrul mufei, la
nivelul tuberozitdtii ischiatice (D). Faceti un al doilea marcaj in centrul
distal al mufei (E). Trasati o linie prin ambele marcaje.



5. Pozitionati mufa astfel incit linia de referintd pentru aliniere (B) s3 treacd
prin primul marcaj din centrul mufei, la nivelul tuberozititii ischiatice (D).

6. Reglati flexia soclului la 5°in plus fatd de pozitia existent3 (respectiv,
contractia de flexie a soldului) si reglati indltimea protezei complete.

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

Avertisment: dupd ajustiri, toate suruburile trebuie si fie fixate cu o pastd
de blocare de rezistentd medie pentru fileturi si stranse cu cuplul corect.
Atentie: adaptoarele utilizate la conexiunea distald trebuie tdiate drept si
introduse péni la opritorul receptorului tubului dispozitivului. Nu trebuie
utilizat niciun distantier (Fig. 3).

Stringeti suruburile la urmitorul cuplu:
« Surub central (Fig. 1: 1, ) sau K): 35Nm
« Surubul colierului tubului (Fig. 4: A): 16 Nm

Aliniere staticd
— Asigurati-vd c3 pacientul isi distribuie uniform greutatea pe ambele
picioare.
— Verificati dac3 lungimea protezei este corectd.
Verificati rotatia internd/externi.
— Verificati dacd incdrcarea de pe varf si cdlcai este corectd.

Alinierea dinamicd
Asigurati-vd cd pacientul este familiarizat cu functionarea dispozitivului.
Asigurati-vd cd pacientul poate activa si dezactiva blocarea geometrica.
Reglarea stabilitatii fazei de pozitie (Fig. 5 si 6)
Stabilitatea fazei de pozitie poate fi ajustatd prin deplasarea genunchiului
sau cu ajutorul penelor furnizate pentru a schimba geometria axei in
urmitoarele scopuri:
Pentru a creste stabilitatea fazei de pozitie:

— deplasati genunchiul in spate in raport cu mufa (5A) sau

— eliminati pana (6B)

Pentru a permite un mers mai dinamic:
— deplasati genunchiul in fatd in raport cu mufa (5B) sau
— Adiugati pana A (6B) sau
— Addugati pana B (cea mai dinamicd optiune)

Pentru a schimba sau elimina pana (6B), flexati complet genunchiul si
sldbiti suruburile (6A). Dupd schimbarea penei, aplicati o pastd de blocare
de rezistentd medie pe fileturile suruburilor si strangeti-le cu ména.
Numai pentru adaptorul IKF: reglarea flexiei de pozitie

Bara de protectie din spate (Fig. 1: H) poate fi inlocuit pentru a miri sau
reduce flexia pozitiei:

Bari de protectie spate (cu giuri)
Galben Moale Amortizare mai buni a fazei de posturd
Rosu Mediu Standard
Maro Dur Amortizare mai redus3 a fazei de posturd

Pentru a Tnlocui o bar# de protectie, desurubati surubul central. Tnlocuiti
bara de protectie (cu gdurile barei de protectie din spate orientate in sus)
si reasamblati conform instructiunilor de asamblare de mai sus (strangeti
la un cuplu de 35Nm).



UTILIZARE

Demontarea si montarea capacului genunchiului

Pentru a scoate capacul genunchiului, extindeti genunchiul, slabiti cele
doud suruburi din partea inferioard a capacului genunchiului si trageti
capacul in jos (Fig. 7).

Cand montati capacul genunchiului, utilizati o pastd de blocare de
rezistentd medie pentru fileturi pentru a fixa suruburile.

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

Conditii de mediu

Dispozitivul nu trebuie s3 intre ih contact cu apa dulce, sdratd sau clorurat3.
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 -10°C si 40 °C.

TNTRETINERE

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

Intervalul recomandat este la fiecare 12 luni.

Verificati daci existd semne de deteriorare, uzuri excesivd sau murddrie.
Stergeti dispozitivul cu o cirpd moale umezitd cu o cantitate mic de ulei
de uz general sau ulei pentru masini de cusut.

Lubrifiati tija pistonului cu spray de silicon sau un produs similar.
Schimbati cele 3 filtre din spum3 ale cilindrului pneumatic o datd la 12 luni
Atentie: nu utilizati aer comprimat pentru a curdta dispozitivul. Aerul
forteazd contaminantii in lagire si poate cauza defectiuni si uzur3.
Atentie: nu folositi pudrd de talc pentru lubrifiere.

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

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

RASPUNDERE
Ossur nu Tsi asum3 rispunderea pentru urmitoarele:
« Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din
instructiunile de utilizare.
« Daci dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producitori.
« Daci dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau
mediului de utilizare recomandate.

Conformitatea

Acest dispozitiv a fost testat conform standardului ISO 10328 la trei
milioane de cicluri de incircare.

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

ISO10328-P6-136kg*) A\

*) Limita de masa corporala nu trebuie depasita!

Pentru conditii specifice si limitari de utilizare,
A consultati instructiunile scrise ale producatorului
cu privire la utilizarea preconizata! 20




HRVATSKI

Medicinski proizvod

OPIS

Proizvod je pneumatski policentriéni zglob koljena s geometrijskim
sustavom zaklju¢avanja i kontrolom faze zamaha koji se automatski
prilagodava brzini hodanja.

Proizvod ima konektor za distalnu cijev i isporucuje se s jednom od ove
Cetiri moguénosti proksimalnog adaptera (Slika 1). Zamijenite adapter
samo jednom od ovih moguénosti adaptera:

— adapter s piramidom (A)

— navoj od 36 mm (B) za upotrebu s 3-krakim adapterom

— adapter s &i¢kom (C)

— adapter IKF (D)

NAMJENA

Proizvod je namijenjen da bude dio protetskog sustava koji zamjenjuje
funkciju koljena donjeg uda koji nedostaje.

Prikladnost proizvoda za protezu i pacijenta mora procijeniti zdravstveni
djelatnik.

Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Indikacije za uporabu i ciljana populacija pacijenata
« Gubitak, amputacija ili nedostatak donjeg uda
« Bez poznatih kontraindikacija

Proizvod je namijenjen za upotrebu s umjerenim do velikim utjecajem,
npr. za hodanje i povremeno tréanje.

Ogranicenje teZine za proizvod iznosi 136 kg.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

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

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

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

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

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

Navoj od 36 mm za upotrebu s 3-krakim adapterom leZista

Pogledajte Upute za uporabu 3-krakog adaptera leZista.

Nakon laminacije zavijte adapter s navojem (Slika 1: B) do kraja u 3-kraki
adapter i zategnite sigurnosni vijak na 10 Nm. Nakon pode3avanja
sigurnosni vijak mora se uévrstiti sredstvom za blokadu navoja srednje
Cvrstoce.
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Oprez: Kada se koriste Cetverokraki adapteri, smola moze prodrijeti ispod
adaptera i ometati cjelovito zahvacanje navoja. PaZljivo uklonite smolu
bez ostecivanja adaptera tako da navoji adaptera mogu biti u potpunosti
zahvacdeni prilikom ugradnje na proizvod.

Oprez: pri naknadnim pode$avanjima nemojte odvrtati adapter

s navojem vise od jednog punog okreta. Navojni adapter moZe se slomiti.

Adapter s cickom (Slika 1)

Laminacija adaptera u leZite:

Stvorite lazni disk za zamjenu adapterskog diska tijekom laminacije.
Pri¢vrstite ga na adapter s ¢ickom (E).

Laminirajte adapter s &i¢kom (E) u leZiste.

Zastitite navoje adaptera tijekom laminacije.

Uklonite lazni disk i pri¢vrstite adapterski disk (F) prije pri¢vricivanja
adaptera s ¢i¢kom na koljeno.

Oprez: sredi$nji navoj adaptera s ¢i¢kom napunite u potpunosti kitom,
tako da tijekom laminacije u navoj ne moze uci smola, a sredi$nji vijak
moZe se kasnije do kraja zaviti.

Oprez: provjerite jesu li sitno nazubljene povrsine na unutarnjim
povrsinama diskova za pode$avanje okrenute jedna prema drugoj.

Svi adapteri (Slika 1)

1. Postavite podloske (L i M) na sredisnji vijak (1, ] ili K),
— Medusobno uskladite konusne povrsine.

— Medusobno uskladite sitno nazubljene povrsine.

2. Postavite adapter na koljeno sa sredi3njim vijkom pomocu sredstva za
blokadu navoja srednje ¢vrstoce.

3. Zategnite vijak na 35Nm.

4. Upozorenje: vijci za druge adaptere mogu imati razlicite duljine.
Nemojte pomijesati sredi$nje vijke. Provjerite je li iskoriSten cijeli
navoj vijka.

5. Oprez: adapter IKF ima referentne oznake A i P za prednji i straznji dio
(G). Pazite na pravilno postavljanje.

UPUTE ZA PORAVNANJE

Poravnavanje postolja (Slika 2)

Cilj poravnanja

Referentna linija poravnanja (B) trebala bi:
— prodi kroz sredi$nju tocku leZiSta na razini ishijalne izbocine (D)
— prodi kroz sredi$nju cijev (A)
— pasti na oznaku 1/3 s unutarnje strane navlake stopala.

Napomena: dajte prednost poravnaniju koljena u odnosu na poravnanje
stopala ako postoji nepodudarnost.

Upute za poravnanje

1. Postavite stopalo tako da referentna linija poravnanja (B) padne
na oznaku 1/3 s unutarnje strane navlake stopala (s postavljenom
navlakom stopala i cipelom). U obzir uzmite vanjsku rotaciju stopala.

2. Upotrijebite odgovarajuce adaptere za spajanje koljena sa stopalom
i utvrdite ispravnu visinu sredista koljena.

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

4. Na bo¢noj strani leZiSta oznacite prvu oznaku na sredisnjoj tocki
leZista na razini ishijalne izbocine (D). Oznadite drugu oznaku na
sredini leZista distalno (E). Povucite crtu kroz obje oznake.
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5. Postavite leZiSte tako da referentna linija poravnanja (B) prolazi kroz
prvu oznaku u sredi3njoj tocki leZista na razini ishijalne izbocine (D).

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

7. Upotrijebite odgovarajuce adaptere za spajanje koljena s leZistem.

Upozorenje: nakon pode3avanja svi vijci moraju biti osigurani sredstvom
za blokadu navoja srednje ¢vrstode i zategnuti odgovarajucim zateznim
momentom.

Oprez: adapteri koji se koriste na distalnom priklju¢ku moraju se ravno
izrezati i umetnuti do krajnjeg grani¢nika cijevnog prijamnika proizvoda.
Ne smije se upotrebljavati odstojnik (Slika 3).

Pritegnite vijke sljede¢im momentom:
« Sredi$nji vijak (Slika 1: 1, J ili K): 35Nm
« Stezni vijak za cijev (Slika 4: A): 16 Nm

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.

Prilagodavanje stabilnosti faze oslanjanja (Slika 5 i 6)
Stabilnost faze oslanjanja moze se prilagoditi pomicanjem koljena ili
promjenom geometrije osovine pomocu isporucenih klinova u skladu sa
sljede¢im:
Da biste povecali stabilnost faze oslanjanja:

— pomaknite koljeno unatrag u odnosu na leZiste (5A) ili

— uklonite klin (6B)

Da biste omogucili dinami¢niji hod:
— pomaknite koljeno naprijed u odnosu na leziste (5B) ili
— dodajte klin A (6B) ili
— dodajte klin B (najdinamiéniji)

Da biste promijenili ili uklonili klin (6B), potpuno savijte koljeno

i otpustite vijke (6A). Nakon zamjene klina na vijke nanesite sredstvo za
blokadu navoja srednje &vrstoce blokadu i ru¢no zategnite.

Samo za adapter IKF: pode3avanije fleksije prilikom oslanjanja

Straznji amortizer (Slika 1: H) mozZe se mijenjati radi povecanja ili
smanjenja fleksije prilikom oslanjanja:

Straznji amortizer (s otvorima)

Zuti Meki Vece prigusenje u fazi oslanjanja
Crveni Sredniji Standardno
Smedi Tvrdi Manje prigusenje u fazi oslanjanja

Da biste zamijenili amortizer, odvijte sredisnji vijak. Vratite amortizer
(otvore na straznjem amortizeru okrenute prema gore) i ponovno ga
sastavite prema prethodno navedenim uputama za montazu (zakretni
moment 35 Nm).
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UPOTREBA

Uklanjanje i postavljanje asice koljena

Da biste uklonili ¢asicu koljena, ispruZite koljeno i otpustite dva vijka na
dnu ¢asice koljena i povucite ravno prema dolje (Slika 7).

Prilikom ugradnje ¢aSice koljena primijenite sredstvo za blokadu navoja
srednje ¢vrstoce za osiguranje vijaka.

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

Uvjeti u okruzenju

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

Proizvod se moze upotrebljavati na temperaturama od -10°C do 40°C.

ODRZAVANJE

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

Preporuceni interval je svakih 12 mjeseci.

Provjerite ima li oStecenja, pretjeranog trosenja i prljavstine.

Proizvod obrisite mekom krpom navlazenom s malo ulja opée namjene ili
ulja za Sivace strojeve.

Podmatzite klip silikonskim rasprsivacem ili sli¢nim.

Svakih 12 mjeseci promijenite tri filterske pjene pneumatskog cilindra
Oprez: proizvod nemoijte &istiti komprimiranim zrakom. Zrak potiskuje
oneciscéenja u lezajeve i moze uzrokovati kvarove i habanje.

Oprez: nemojte upotrebljavati puder za podmazivanje.

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

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

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

Sukladnost

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

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

IS0 10328-P6-136kg*) A\

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

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

Cybgydszati segédeszksz

LEIRAS

Az eszkdz egy pneumatikus policentrikus térdiziilet geometriai
reteszelGrendszerrel és lengésfazis-vezérléssel, amely automatikusan
alkalmazkodik a jdrdsi sebességhez.

Az eszkéz disztdlis cs6esatlakozéval rendelkezik, és a négy proximalis
adapter valamelyikével van elldtva (1. dbra). Az adaptert kizdrélag az
alabbi adapterekkel cserélje le:

— Piramisadapter (A)

— 36 mm-es menet (B) hdromdgu adapterrel valé hasznilatra

— Hurokadapter (C)

— IKF adapter (D)

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

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

Az eszkdz protézishez és beteghez valé megfelelSségét egy egészségiigyi
szakembernek kell értékelnie.

Az eszkozt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport
« Alsé végtag elvesztése, amputdcidja vagy hidnya
« Nincs ismert ellenjavallat

Az eszkdz mérsékelt—nagy aktivitdsi szintii haszndlatra, vagyis sétdra és
alkalmankénti futdsra szolgl.

Az eszkoz sulykorldtja 136 kg.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Az egészségiigyi szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget

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

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

Figyelem: A kezét és az ujjdt tartsa tdvol a mozgé illesztésektdl.
Vigyazat: Kizardlag az utasitdsokban szerepl6 csavarok bedllitdsat médositsa.
Az eszkoz egyetlen beteg dltali haszndlatra késziilt.

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

36 mm-es menet hdromdgti protézistok-adapterrel valé haszndlatra
Kérjuk, olvassa el a hdromdgu protézistok adapterének a hasznilati
utasitasat.

Lamindlds utdn csavarja rd a menetes adaptert (1. dbra: B) teljesen

a hdromdgu adapterre, és hiizza meg a rogzit6csavart 10 Nm-re. A bedllitdsok
utdn a régzitécsavart kdzepes er8sségli menetrégzitével kell rogziteni.
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Vigyazat: Eldgazé adapterek haszndlata esetén a gyanta az adapter ald
keriilhet, és gatolhatja a teljes menetkapcsolatot. Ovatosan, az adapter
épségének megbrzése mellett tévolitsa el a gyantdt, hogy az adapter
menete teljesen régziiljon, amikor az eszkdzre szerelik.

Vigyazat: A késébbi médositdsok sordn tgyeljen ra, hogy egy teljes
fordulatndl tobbet ne lazitson a menetes adapteren. Ellenkezd esetben
a menetes adapter eltérhet.

Hurokadapter (1. dbra)

Az adapter lamindldsa a protézistokhoz:

Hozzon létre egy prébalemezt, és ezzel helyettesitse az adapterlemezt

a laminalds kozben. Régzitse a hurokadapterre (E).

Lamindlja a hurokadaptert (E) a protézistokhoz.

Védje az adapter meneteit a laminalds sordn.

Miel6tt a hurokadaptert a térdre rogzitené, vegye ki a prébalemezt, majd
csatlakoztassa az adapterlemezt (F).

Vigyazat: Toltse ki teljesen a hurokadapter kézponti menetét Plastilinnal,
hogy a lamindlds sordn ne keriiljon gyanta a menetbe, és hogy a kézponti
csavart késébb teljesen be lehessen csavarni.

Vigyazat: Ellendrizze, hogy a bedllitétarcsdk belsé feliiletein [évé finom
fogazdsok egymds felé néznek-e.

Minden adapter (1. dbra)

1. Helyezze az aldtéteket (L és M) a kézponti csavarra (I, | vagy K),

— illessze 6ssze a kipos feliileteket.
— illessze 8ssze a finom fogazdsu feluleteket.

2. Szerelje az adaptert a térdre a kézponti csavarral, és hasznaljon
kdzepes erésségii menetrogzitst.

3. Hizza meg a csavart 35 Nm nyomatékra.

4. Figyelem: Mds adapterek csavarjai eltéré hosszusdgliak lehetnek. Ne
keverje 6ssze a kdzponti csavarokat. Ellendrizze, hogy a teljes menet
rogziil-e.

5. Vigyazat: Az IKF adapteren A és P referenciajelolés taldlhaté az eliils§
és a hatsé (G) rész jelsléséhez. Ugyeljen a helyes poziciéra.

BEALLITASI UTASITASOK
Bedllitds padon (2. abra)
Beillitasi cél
A bedllitési referenciavonalnak (B):
— &t kell haladnia a protézistok kézéppontjdn az ischialis tuberosity
vonaladban (D)
— dtkell haladnia a kézépsé csévon (A)
— aldbboritds belsejében [évs 1/3 jelre kell esnie.

Megjegyzés: Ha az eszkézok nem illeszkednek megfeleléen, akkor el6bb
a térdet prébdlja meg bedllitani, ne a ldbfejet.

Beillitasi utasitasok

1. Helyezze a ldbfejét gy, hogy a bedllitdsi referenciavonal (B)
a ldbboritds belss oldaldn 1évs 1/3-os jelre essen (felrakott ldbboritds
és felhuzott cip8 mellett). Tartsa szem elétt a lab kifelé irdnyulé
forgdsit.

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

3. Ugy helyezze el a térdet, hogy a bedllitasi referenciavonal dthaladjon
a kozépss csévon (A)
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4. A protézistok oldalsé felén tegyen egy elsé jelslést a protézistok
kézéppontjdban vagy a ischialis tuberosity vonaldban (D). Tegyen egy
masodik jelolést a protézistok kézéppontjaban disztélisan (E). Egy
vonallal kdsse 6ssze a két jelslést.

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

6. Az aktudlis bedllitdshoz képest mddositsa 5°-kal a protézistok flexidjat

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

magassdgat.

Hasznélja a megfelel§ adaptereket a térd protézistokhoz valé

csatlakoztatdsdhoz.

~

Figyelem: A bedllitdsokat kévetSen az dsszes csavart kdzepes szildrdsagu
menetrdgzitével kell régziteni, illetve megfeleld nyomatékkal meg kell hazni.
Vigyazat: A disztélis csatlakozdson haszndlt adaptereket egyenesre kell
vagni, és iitkdzésig be kell helyezni az eszkéz csaljzatdba. Nem szabad
tévtartét haszndlni (3. dbra).

Huzza meg a csavarokat a kovetkez8 nyomatékkal:
« Kdzponti csavar (1. dbra: I, ) vagy K): 35Nm
« Csébilincscsavar (4. dbra: A): 16 Nm

Statikus bedllitds
— Ugyeljen r4, hogy a beteg mindkét Iabara egyforma mértékben
terheljen.
Ellendrizze a protézis helyes hosszit.
Ellendrizze a belsé/kiils8 forgdst, roticidt.
— Ellendrizze a ldbujj és a sarok megfeleld terhelését.

Dinamikabedllitds
Gy6z8djén meg réla, hogy a beteg ismeri-e az eszkéz miikodését.
Cy6z8djon meg réla, hogy a beteg képes-e be- és kikapcsolni a geometriai
zdrat.
A tdmaszt6 fazis stabilitdsdnak bedllitdsa (5. és 6. dbra)
A tdmaszté fézis stabilitdsa a térd elmozditdsdval vagy a mellékelt ékek
hasznélatdval 4llithaté be, amely sordn az aldbbiak szerint kell médositani
a tengely geometridjat:
A témaszté fézis stabilitdsdnak néveléséhez:

— mozditsa hatrafelé a térdet a protézistokhoz képest (5A) vagy

— tdvolitsa el az éket (6B)

A dinamikusabb jdrdshoz:
— mozditsa el6refelé a térdet a protézistokhoz képest (5B) vagy
— Helyezze be az A éket (6B) vagy
— Helyezze be a B éket (ez a legdinamikusabb)

Az ék cseréjéhez vagy eltdvolitdsdhoz (6B) teljesen hajlitsa be a térdét, majd
lazitsa meg a csavarokat (6A). Az ék cseréjét kévetSen utdn alkalmazzon
kézepes er8sségli menetrégzitSt a csavarokon, és hiizza meg kézzel.

Csak az IKF adapter esetén: Tdmasztéfazis flexidjanak bedllitdsa

A hdtsé utkdzd (1. dbra: H) a flexié novelése vagy csokkentése érdekében
médosithaté:
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Hatsé iitk6z6 (furatokkal)
Sérga Puha Nagyobb csillapitds a tdmaszt6 fazisban
Voéros Koézepes Standard
Barna Kemény Kisebb csillapitds a tdmaszté fazisban

Az itkéz8 cseréjéhez hajtsa ki a kdzponti csavart. Cserélje ki az titkézét (a
hétsé uitk6z6 furatai felfelé néznek), majd szerelje vissza a fenti szerelési
utasitdsoknak megfelel8en (alkalmazzon 35 Nm nyomatékot).

HASZNALAT

Térdvédd eltdvolitdsa és felszerelése

A térdvédd eltdvolitdsdhoz nydjtsa ki a térdet, lazitsa meg a térdvéds aljan
taldlhaté két csavart, majd huzza egyenesen lefelé (7. dbra).

A térdvéds felszerelésekor kdzepes er8sségli menetrogzitével régzitse

a csavarokat.

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

Kornyezeti feltételek

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

a homoknak, a zsirkének vagy a mds hasonlé anyagoknak valé kitettséget.
Az eszkdz -10°C és 40°C kozoétti hémérsékleten haszndlhaté.

KARBANTARTAS

Az eszkozt és a teljes protézist meg kell vizsgéltatni egy egészségligyi
szakemberrel. Ennek gyakorisdgét a beteg aktivitdsa alapjan kell meghatarozni.
Az ajdnlott gyakorisdg 12 hénap.

Ellendrizze, hogy nincsenek-e sériilések, tulzott kopds vagy szennyezédés.
Torélje le az eszkdzt egy kevés univerzilis olajjal vagy varrégépolajjal
megnedvesitett puha térl6kendével.

Kenje meg a dugattydrudat szilikon spray-vel vagy hasonléval.

12 havonta cserélje ki a pneumatikus henger 3 habszivacs sz(irgjét.
Vigydzat: Ne haszniljon siritett levegét az eszkoz tisztitdsdhoz. A levegd
a szennyez@anyagokat a csapdgyakba nyomja, ami meghibdsoddst és
kopdst okozhat.

Vigydzat: A kenéshez ne hasznaljon talkumot.

SULYOS BALESET BEJELENTESE

Az eszkozzel kapcsolatban felmeriilt stlyos eseményeket jelenteni kell
a gydrténak és az illetékes hatésdgoknak.

HULLADEKKEZELES

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

FELELOSSEG
Az Ossur nem véllal felel6sséget a kdvetkezé esetekben:
+ Ha nem végzik el az eszkézon a haszndlati itmutatéban ismertetett
karbantartdst.
« Ha az eszkézt mds gyartoktdl szarmazé alkatrészekkel szerelik 6ssze.
+ Ha az eszkézt nem az ajdnlott koriilmények kozétt, megfelels
kérnyezetben vagy médon haszndlja.
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Megfelelés
Az eszkdzt az 1ISO 10328 szabvdny szerint tesztelték hdrommillié terhelési

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

IS0 10328 - P6- 136 kg #) /N

*) Nem szabad tullépni a testtomeghatart!
A konkrét felhasznalasi feltételeket és
Korlatozasok e s "

orl a gyarto rer G
hasznélatra vonatkozo irasbeli utasitasaiban
talalja!
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BbJITAPCKW E3UK

- MeguuymnHcko nspenve

ONMUCAHUE

M3penuneto e nHeBMaTUYHa NONMLIEHTPUYHA KOIAHHA CTaBa C reoMeTpuyHa
3aK/louBallla cMCTeMa 1 KOHTPOJ Ha MaxoBaTa $as3a, KOATo ce aganTupa
aBTOMAaTMYHO KbM CKOPOCTTa Ha XOfeHe.

M3penneTto nma AncTaneH TpbbeH CbeAnHNUTEN 1 € CHabAEeHO C eAHa OT Te3n
YyeTnpu onumn 3a npokcumaneH agantep (Our. 1). CmeHaAlTe agantepa camo ¢
e[iVH OT Te3n BMAOBE afanTepu:

— ApanTep nupamuga (A)

— Pe36a 36 mm (B) 3a ynotpeba c aganTep ¢ 3 3bba

— ApanTtep c kKoHTyp (C)

— ApanTep IKF (D)

NMPEAHA3HAYEHUE

M3penueTo e npefjHa3HauyeHo fa 6bAe YacT OT NPOTe3Ha cMCTeMa, KoATO
3amecTBa GYHKLMATA Ha KOMIAHOTO Ha NMMNCBALY AONEH KPAVHVK.
MprrogHoCTTa Ha N3AeNMEeTOo 3a NpoTesaTa U nauneHTa Tpabea aa 6bae
oLieHeHa OT MEAULMHCKM CNELNAnNCT.

M3penueto Tpa6sa Aa 6bAe MOHTVPAHO 1 PEryNNPaHO OT MeANLIMHCKN
cneymnannct.

MokasaHus 3a ynompe6a u yenesu nayueHmu
« 3ary6a Ha JofeH KpaWHWK, amnyTauma unm gepuumt
+ HAMa n3BecTHU NPOTUBOMNOKa3aHNA

M3penveTo e npegHasHaueHo 3a ynotpeba C yMepeHo A0 CUIHO HaToBapBaHe,
HanpuMep xofeHe 1 6siraHe oT BpeMe Ha Bpeme.

OrpaHunyeHneTo Ha TernoTo 3a nsgenuneto e 136 Kr.

OB UHCTPYKLUU 3A BE3OMACHOCT

3apaBHUAT cieumanncT TpAtBa Aa MHPOpMMpa NaLeHTa 3a BCUYKO B TO3M
LIOKYMEHT, KOeTo e Heobxo4MMo 3a 6e3onacHa ynoTpeba Ha ToBa v3genue.
MpepynpexpaeHmne: AKO Bb3HUKHE NPOMsHA N 3ary6a BbB GyHKLMOHANHOCTTa
Ha 13[enmneTo 1IN ako N3AenMeTo NoKasea NpMUsHaLuM Ha noBpesa nunu
M3HOCBaHe, 3aTPYAHABALLM HOPManHUTe My GyHKLWW, NaLMEHTHT TpAGBa fja cripe
ynoTpebata Ha N3fenmneTo 1 ia ce CBbpXe C MeAULIMHCKU CeLnanicT.
MpepynpexpaeHue: /36arsaiite Aa NoCTaBATe pbLETe AN NPBCTUTE 61130
10 ABUXKeLLW ce CTaBU.

BHumaHue: He HacTpoliBaiiTe Apyr1 BUHTOBE OCBEH OMMCaHUTE B Te3n
MNHCTPYKUUM.

M3penueTo e npefjHa3HauyeHo 3a ynoTpeba oT eAvH NaLueHT.

WHCTPYKLWA 3A CTNNTOBABAHE

MpepynpexaeHune: PUCK OT CTPYKTYpHa nospeaa. KoMnoHeHTuTe Ha Apyru
MPOU3BOAWTENN HE Ca TECTBAHW U MOTAT fa MPUUMHAT MPEKOMEPHO
HaToBapBaHe Ha u3fenmero.

Pe36a 36 mm 3a ynompe6a c abanmep 3a npuemMHa 2unsa c 33v6a
Mons, HanpaBeTe CrpaBKa C MHCTPYKLUUMTe 3a yrnoTpeba Ha aganTepa 3a
npvemHa runsa c 3 3vba.
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Crnep namvHVpaHe 3aBuwiiTe U3LANO aganTepa c pesba (Pwr. 1: B) B agantepa ¢ 3
3bba 1 3aTerHete 3akntouBalLya BUHT ¢ T0Nm. Cnep HaCTPOKMTe 3aKNoYBaLMAT
BUWHT TpsA6Ba fa 6bae 3aKpeneH ¢ prKcaTop 3a pe3bu CbC cpefHa AKOCT
BHuMaHwme: KoraTo ce 13non3sart agantepm Cbc 3661, CMonaTa MoXe Aa nonagHe
nog apanTepa v ja NonpeyYm Ha MbIHOTO 3aLlenBaHe Ha pe3bata. BHumaTenHo
oTCTpaHeTe cMonata, 6e3 Aa NoBpeawTe afanTepa, Taka Ye pesbata Ha agantepa
[la MOXe [a 3aLienm Hanmb/IHO, KOraTo Ce MOHTVPA Ha 13AenueTo.

BHumaHwme: KoraTo 13BbpLUBaTe HACTPOWKN NO-KbCHO, HE pa3BuBaiiTe agantepa
¢ pe3ba noBeye OT €ANH MbJieH 060POT. AfanTepbT € pe3ba MoXe fja ce cuynu.

Adanmep c konmyp (®wr. 1)

JlamvHVpaHe Ha afanTep KbM NpYeMHa runsa:

Cob3paiiTe WabnoHeH ANCK, KOWTO Aa 3aMeHU UCKa Ha ajanTepa Mo Bpeme Ha
nammHvpaHe. 3akpeneTe ro KbM afjantepa ¢ KoHTyp (E).

JlamvHnpaiiTe apantepa ¢ KOHTYp (E) KbM NpuemMHaTa runsa.

3awmTeTe pesbaTa Ha afanTepa No Bpeme Ha namuHMpaHe.

MNMpemaxHeTe WabNOHHMA AUCK 1 NpUKpeneTe AucKa Ha aganTtepa (F), npeaun pa
npuKkpenuTe agantepa c KOHTYP KbM KOJIAHOTO.

BHumaHume: HanbnHeTe LeHTpanHaTa pesba Ha aganTepa C KOHTYp C
NNacTUANH, Taka Ye Mo Bpeme Ha NaMVHVPaHeTo fla He nonaja cMona B
pesbaTa 1 LIeHTPaNHWAT BUHT NMO-KbCHO fla MOXe a 6bfie HaMb/IHO 3aBUHTEH.
BHumaHume: MposepeTe fanu GUHNTE Ha3bOBaHMA Ha BBTPELUHUTE
NOBbPXHOCTU Ha perynmnpaLyute ANCKoBe ca 06bpHaTU €4HO KbM ApYro.

Bcuyku adanmepu (®wr. 1)

. NMocragerte waibuTte (L 1 M) Bbpxy LeHTpanHua BuHT (I, J unm K),
— Harnacete KOHYCHMTe MOBbPXHOCTY Aa CbBMajaT.

— Harnacete GpUHMTE HazbOEHN NOBBPXHOCTY Aa CbBMajaT.

2. MoHTupanTe aganTtepa Ha KOJIAHOTO C LIeHTPanHNA BUHT, KaTo
n3nonseare ¢uKcaTop 3a pesba CbC cpefjHa AKOCT.

. 3aTerHete BuMHTa ¢ 35Nm.

4. MpepynpexpaeHue: BuHTOoBeTe 33 APYr afanTepu Moxe fa umat
pasnnuHa agbmknHa. He cmecBaiiTe LieHTpanHuTe BUHTOBE. [poBepeTe
BUWHTA 3a MbJIHO 3aLienBaHe Ha pe3bara.

. BHumanume: Apantepst IKF uma pedepeHTHa Mapkmposka A v P 3a npeaeH
1 3ageH (G). YBepeTe ce, ye CTe ro NOCTaBWIN B NMPaBUIIHA MO3ULMA.

—_
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WHCTPYKUU 3A NOAPABHABAHE
CmamuyHo nodpasHsaeaHe (dwr. 2)
Lien 3a nogpaBHABaHe
PedepeHTHaTa NUHWA 3a nogpasHaBaHe (B) Tpab6Ba:
— MNpeMuHaBaHe Npe3 cpeAHaTa TOUKa Ha NpuemHaTa rinsa Ha HUBOTO
Ha cepanuwiHaTa rpanasuHa (D)
— [JanpemuHaBa npes cpepata Ha TpbbaTa (A)
— [Aarnornaja Ha MapKupoBKarta 3a 1/3 Ha BbTpeluHaTa CTpaHa Ha
MOKPUBAOTO 3a CTbMNANO.

3a6enexka: OcurypeTe NpeMMCTBO Ha MOAPABHABAHETO Ha KOMAHOTO Npef
NoApaBHABAHETO Ha CTHMANOTO, ako Ma HECHOTBETCTBME.

WHCcTpyKuun 3a nogpaBHABaHe
1. MocTaBeTe CTHNANOTO TaKa, e pedepeHTHaTa NMHKA 3a NoApaBHABaHe
(B) pa 6bAe Ha MapKMpOBKaTa 3a 1/3 OT BbTpeluHaTa CTpaHa Ha
MOKPUBAaNOTO 3a CTbMaso (C NOCTaBeHU NOKPKBASIO 3a CTbMNANOo U
o6yBKa). B3emeTe nog BH/MaHWe BbHIWHOTO BbPTEHE Ha CTbMAOTO.



2. M3non3BaiTe NpuUNoXummTe ajantepu, 3a ja CBbpPXKeTe KONAHOTO KbM
CTBbNANOTo U Aa YCTaHOBUTE NPaBUIHaTa BUCOUMHA Ha LieHTbpa Ha
KONAHOTO.

. Mo3uumoHuparite KONAHOTO TaKa, Ye pedepeHTHaTa NMHWA 3a
noapasHABaHe Aa M1HaBa Npe3 cpefaTa Ha TpbbaTa (A)

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

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

6. Perynupaiite pnekcusTta Ha nprieMHaTa runsa ¢ 5° B AoMbHEHNE KbM
CbLECTBYBALLOTO MOSOKEHNE (T. €. KOHTPAKTYpa Ha dreKkcua Ha
TasobeApeHaTa cTaBa) v 3afaiTe BUCOUMHATA Ha MbiHaTa NpoTesa.

. M3anon3Bgaiite npunoxmmmnTe agantepy, 3a Aa CBbpKeTe KONAHOTO KbM
npuemHara runsa.

w

w
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Mpepynpexpaenne: Cnen HaCTPONKMTE BCUUKM BUHTOBE TPAGBa Aa 6baat
3aKpeneHu ¢ prKcaTop 3a pe3bu CbC cpeAHa AKOCT 1 3aTerHaTyi C NPaBUITHNA
BbPTAL, MOMEHT.

BHuMaHwme: AgantepuTe, 13M0N3BaHN Ha AWCTaNHaTa BPb3Ka, TpA6Ba fAa
6bAaT M3pA3aHN HaNPaBo 1 MOCTaBEHU 0 KPaNHWA OrpaHnunTen Ha TPbOHNA
npremMHUK Ha usgenueto. He Tpabsa fa ce n3nonssa guctaHuymoHep (Our. 3).

3aTerHeTe BYHTOBETE CbC CIEJHNA BbPTALY MOMEHT:
« LeHnTpaneH BuHT (Qur. 1: 1, J uamn K): 35Nm
« BuvHT 3a 3aTAraHe Ha Tpb6u (Pwr. 4: A): 16 Nm

CmamuyHo nodpaeHaeaxe
— YBeperTe ce, ue NaumneHTLT CTOU C eAHAKBO TEer/o Ha ABaTa Kpaka.
— lMpoBepeTe 3a NpaBuIHa Ab/KMHA Ha NpoTe3aTa.
— MNpoBepeTe BLTPELWHOTO/BHHLIHOTO BbPTEHE.
— MNpoBepeTe 3a NPaBUITHO HAaTOBapBaHe Ha NPbCTa 1 neTara.

AunamuyHo nodpasHaeaHe
YBepeTe ce, e NaLMeHTHT e 3ano3HaT ¢ yHKLMOHVPAHETO Ha N3AeNneTo.
YBeperTe ce, Ye NALMEHTHT MOXKe Aia aKTMBMPa 1 Ae3aKTUBMPa reOMeTPUYHaTa
Knoyanka.
PerynupaHe Ha cTabunHocTTa Ha onopHata ¢dasa (®ur. 5 un 6)
CrabunHocTTa Ha onopHarta dasa Moxe Aa ce perynmpa upes usmecTBaHe Ha
KOMAHOTO MW Ype3 13MOoN3BaHe Ha NpefoCTaBeHUTe KIMHOBE 3a MPOMSAHA Ha
reomeTpuATa Ha OCTa B CbOTBETCTBUE CbC CNIEJHOTO:
3a yBenuuaBaHe CTabUIHOCTTa Ha oropHaTa ¢asa:
— M3MecTeTe KONIAHOTO Ha3aj B CPaBHeHMe C npuemHata runsa (5A) nnu
— npeMaxHeTe KnuHa (6B)

3a no-aguHaMnYHa NoxoaKa:
— M3MecTeTe KONAHOTO Hanpep B CpaBHeHWe ¢ npuemHarta rinsa (5B) nnm
— pob6asete KnuH A (6B) nnu
— pob6asete KNuH B (Han-guHammnueH)

3a cMfAHa UK NpemaxeaHe Ha KiviHa (6B) orbHeTe HambHO KOMAHOTO 1
pa3sxnabete BuHTOBeTe (6A). Crief CMsAHa Ha KNvHa npunoxeTte ¢puKkcaTop 3a
pe36y CbC cpeaHa AKOCT KbM BUHTOBETE 1 3aTErHeTe pbyHo.

Camo 3a aganTep IKF: PerynvpaHe Ha ¢pnekcusTa Ha cToiKaTa
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3apHuat 6ydpep (®Owur. 1: H) moxe fia ce NpomeHs, 3a Aa ce yBennun uam
Hamanu GpneKcraTa Ha cToiKarta:

3apeH 6ydep (c orBOpM)
Kont Mek MoBeye omeKoTsIBaHe Ha onopHaTa ¢pasa
YepseH | CpegeH CraHgapteH
Kadss Tebpa Mo-manko omeKkoTABaHe Ha onopHaTa dasa

3a pa cmeHuTe 6ydepa, pa3suiiTe LeHTpanHuaA BUHT. CMeHeTe bydepa
(oTBOpUTE Ha 3afHKA bydep TpabBa Aa coyaT Harope) 1 crnobete OTHOBO B
CbOTBETCTBYE C UHCTPYKLMUWTE 3a MOHTaX no-rope (3asBuinte ¢ 35Nm).

YNOTPEBA

OmcmpaHseaHe u MOHMUpPAHe HA KANAYKAMA HA KOJIAHOMO

3a Aa cBanuTe Kanaykata Ha KONAHOTO, pa3TerHeTe KOMAHOTO 1 pa3xnabeTe
[ABaTa BVHTA B JO/IHATa YacT Ha Kanaykara Ha KONAaHOTO U U3AbpraiiTe Npaso
Hapony (®wr. 7).

IMpn MOHTMPaHe Ha KanaykaTa Ha KOSIAHOTO M3Mo3BaliTe ¢puKcaTop 3a pesdm
CbC CpeiHa AKOCT, 3a [la 3aKpenuTe BUHTOBETE.

Mo4ucmeaxe u epuxcu
M36bplueTe n3genmeTto ¢ Meka Kbprna. He n3nonssarite pastsoputeny.

YcnoBuA Ha OKoJIHaTa cpefia

M3penueTo He TpAGBa fa BNM3a B KOHTAKT C NPACHA, CONEHa U XnoprpaHa
BOAa.

BHumaHwme: V3aenveto He TpAGBa fAa ce 13non3Ba B NpaluHa cpepa. Tpabea Aa
ce 136Area n3naraHeTo Ha NACHK, TaNk UK ApYr1 NoaooHN.

WN3penneto moxe Aaa ce nsnonsea npv Temnepatypa ot -10°C go 40°C.

noaAPBKKA

M3penueTo 1 uanocTHaTa npoTtesa TpA6Ba Aa 6bAaT npernefaHn ot
MeANLMHCKM creluanmnct. IHTepBanbT TpAGBa Aa ce onpeaens Bb3 OCHOBA Ha
cTeneHTa Ha akTMBHOCT Ha NaLMeHTa.

MpenopbunTenHUAT MHTEPBan e Ha Bcekn 12 meceua.

MpoBepeTe 3a NoBpean, NPEKOMEPHO U3HOCBAHE 1 3aMbpCsBaHe.
M36bplueTe N3AeNMeTo C MeKa Kbpra, HaBlaXKHeHa C ManKo KoIM4YecTBO
Macno ¢ o6Lo npefHa3HauYeHne 1y Macso 3a WeBHa MallnHa.

CmaxeTe 6yTanHVA NPBT CbC CUIMKOHOB CNpeit nan NoAo6bHO cpefcTBo.
CmeHsiTe 3-Te NeHoobpa3HY GUNTbpa Ha MHEBMATUYHUSA LUIMHABP Ha BCEKMN
12 meceua

BHumaHwme: He n3nonsBaiiTe crbcTeH Bb3fyX 3a NOUMCTBaHE Ha U3aenneTo.
Bb3ayxbT BKapBa 3aMbpPCUTENN B lTarepHUTE BTYNKW 1 Te MOXe Aa MPUUMNHAT
Heu3npaBHOCTU 1 U3HOCBaHe.

BHumaHwme: He n3nonssarite Tank Ha npax 3a CMa3BaHe.

CbOBLWABAHE 3A CEPUO3EH UHUUAEHT
Bceku cepuroseH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C 13fenmeto Tpabsa fa 6bae cbobLuyeH
Ha NPOV3BOAUTENA N CbOTBETHUTE OPraHu.

N3XBBPNAHE

M3penveTto n onakoBKaTta TpH6Ba [a ce U3XBbPMAT CblMaCcHO CbOTBETHUTE
MeCTHU NN HauMoHaNHU HOPMaTUBHN ypep,6m 3a OKOJNHaTa cpefa.
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OTrOBOPHOCT
Ossur He noema OTFOBOPHOCT B CliefiHNTE Cyyau:
- W3genueto He ce nogabpKa CNOpes yKasaHusATa B MHCTPYKLMNTE 3a
ynotpe6a.
- W3genueto e crnobeHo ¢ KOMMOHEHTMN OT APYrv TPOU3BOANTENN.
+ W3penueTo ce n3nonsea B paspes C NPenopbUYNTENHUTE YCIIOBUS,
npunoXeHuve v cpega Ha ynotpeba.

Csomeemcmeue

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

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

ISO10328-P6-136kg*) A\

*) OrpaHnyeHueTo 3a TenecHa maca He Tpa6sa aa
ce HapBUwwaBal
2 3a CI'IeLM¢M‘-IHI/I YCNOBUA N OrpaHNYeHnA Ha

ynotpe6a BIKTE MNCMEHNTE NHCTPYKLUN Ha
NpOM3BOAMTENA OTHOCHO NpefjHa3HaueHneTo!
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SLOVENSCINA

Medicinski pripomocek

OPIS

Pripomocek je pnevmatski policentri¢ni kolenski sklep s sistemom
geometrijske blokade in funkcijo za nadzor faze zamaha, ki se samodejno
prilagaja hitrosti hoje.

Pripomocek ima distalni povezovalnik cevi in je opremljen z eno od $tirih
moznosti proksimalnega adapterja (Slika 1). Adapter lahko zamenjate
samo z eno od naslednjih moZnosti adapterja:

— piramidni adapter (A),

— 36-milimetrski navoj (B) — za uporabo s trikrakim adapterjem,

— adapter z zanko (C),

— adapter IKF (D).

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je predviden kot del proteti¢nega sistema, ki zamenjuje
funkcijo kolena manjkajo¢ega spodnjega uda.

Primernost pripomocka za protezo in bolnika mora oceniti zdravstveni
delavec.

Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Indikacije za uporabo in ciljne skupine bolnikov
« lzguba, amputacija ali pomanjkljivost spodnjega uda
« Ni znanih kontraindikacij.

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

Omejitev teZe za pripomocek znasa 136 kg.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

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

Opozorilo: Ce se delovanje pripomocka spremeni, pripomocek ne deluje 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 preizku3ene in lahko povzro¢ijo prekomerno obremenitev
pripomocka.

36-milimetrski navoj za uporabo s trikrakim adapterjem leZisca

Glejte navodila za uporabo trikrakega adapterja lezis¢a.

Po laminiranju do konca privijte navojni adapter (Slika 1: B) v trikraki
adapter in privijte zaklepni vijak na 10 Nm. Po prilagoditvi je treba
zaklepni vijak pritrditi s tesnilom za navoj srednje mo¢i.

Pozor: Pri uporabi trikrakih adapterjev lahko smola zaide pod adapter in
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otezi popolno privitje. Previdno odstranite smolo, ne da bi poskodovali
adapter, tako da se lahko navoji adapterja pri names¢anju na pripomocek
popolnoma privijejo.

Pozor: V primerih poznejsih prilagoditev ne odvijte navojnega adapterja
za ve¢ kot en polni obrat. Navojni adapter se lahko zlomi.

Adapter z zanko (Slika 1)

Laminiranje adapterja na lezisce:

Ustvarite preskusni kolut, ki bo med laminiranjem nadomestil kolut
adapterja. Pritrdite ga na adapter z zanko (E).

Adapter z zanko (E) laminirajte na lezisce.

Med laminiranjem za3¢itite navoje adapterja.

Odstranite preskusni kolut in pritrdite kolut adapterja (F), preden adapter
z zanko pritrdite na koleno.

Pozor: Osrednji navoj adapterja z zanko do konca napolnite s kitom, tako
da med laminiranjem v navoj ne more priti smola in je mogoce osrednji
vijak pozneje do konca priviti.

Pozor: Prepriajte se, da so fino nazob¢ani deli na notranjih povrsinah
diskov za prilagoditev obrnjeni drug proti drugemu.

Vsi adapterji (Slika 1)

1. Podlozki (L in M) namestite na osredniji vijak (1, ] ali K) in
— povezite stozlaste povrsine,
— povetzite fino nazob&ane povrsine.

2. Z osrednjim vijakom pritrdite adapter na koleno, pri éemer uporabite
tesnilo za navoj srednje mo¢i.

3. Zategnite vijak na 35Nm.

4. Opozorilo: Vijaki za druge adapterje so lahko razli¢no dolgi. Ne
uporabljajte razli¢nih vrst osrednjih vijakov. Preverite, ali je vijak do
konca privit.

5. Pozor: Adapter IKF ima referen¢no oznako A za spredniji del in P za
zadniji del (G). Prepricajte se, da je postavitev ustrezna.

NAVODILA ZA PORAVNAVO
Osnovna poravnava proteze (Slika 2)
Cilj poravnave
Referencna ¢rta za poravnavo (B) mora:
— potekati skozi sredis¢no tocko leZis¢a na ravni sedniéne grée (D)
— potekati skozi srednjo cev (A)
— ustrezati oznaki za 1/3 na notranji strani prekrivnega dela za stopalo.

Opomba: V primeru neskladja prednostno obravnavajte poravnavo kolena
pred poravnavo stopala.

Navodila za poravnavo

1. Stopalo postavite tako, da se referen¢na ¢&rta za poravnavo (B) ujema
z oznako za 1/3 na notranji strani prekrivnega dela za stopalo (pri
&emer sta prekrivni del za stopalo in Cevelj names¢ena). Upostevajte
zunanjo rotacijo stopala.

2. Z ustreznimi adapterji priklju¢ite koleno na stopalo in dolo¢ite
ustrezno visino sredi$¢a kolena.

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

4. Na lateralni strani leZi§¢a naredite prvo oznako v sredis¢ni tocki
lezi¢a na ravni sedni¢ne grée (D). Distalno v sredis¢ni tocki lezis¢a
naredite drugo oznako (E). NariSite ¢rto skozi obe oznaki.
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5. Postavite leZi$¢e tako, da referencna ¢rta za poravnavo (B) poteka
skozi prvo oznako v sredidéni tocki leZis¢a na ravni sedni¢ne grée (D).
6. Poleg obstojecega poloZaja (tj. kontrakture upogiba kolka) prilagodite

upogib leZis¢a na 5° in nastavite visino celotne proteze.
7. Z ustreznimi adapterji prikljucite koleno na lezisce.

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

Pozor: Adapterje, ki se uporabljajo na distalni povezavi, je treba odrezati
naravnost in vstaviti do kon¢nega omejevalnika sprejemnika cevi
pripomocka. Ne uporabljajte distan¢nikov (Slika 3).

Za privijanje vijakov uporabite naslednji zatezni moment:
« Osrednji vijak (Slika 1: 1, ) ali K): 35Nm
« Vijak cevne objemke (Slika 4: A): 16 Nm

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

Dinamicna poravnava
Prepri¢ajte se, da je bolnik seznanjen z delovanjem pripomo¢ka.
Prepricajte se, da lahko bolnik sprosti oz. zablokira geometrijsko blokado.
Prilagajanije stabilnosti pri fazi stojece drze (Sliki 5in 6)
Stabilnost pri fazi stojece drze je mogoce prilagoditi s premikom kolena
ali priloZenimi zagozdami, s ¢imer lahko spremenite geometrijo osi:
Za povelanje stabilnosti pri fazi stojece drze:

— pomaknite koleno nazaj glede na lezisce (5A) ali

— odstranite zagozdo (6B).

Za bolj dinamiéno hojo:
— pomaknite koleno naprej glede na lezi¢e (5B),
— dodajte zagozdo A (6B) ali
— dodajte zagozdo B (najbolj dinamiéno).

Ce zelite zagozdo (6B) zamenjati ali odstraniti, popolnoma upognite
koleno in odvijte vijake (6A). Po zamenjavi zagozde na vijake nanesite
tesnilo za navoj srednje modi in jih ro¢no privijte.

Samo za adapter IKF: nastavitev prilagodljivosti drze

S spreminjanjem zadnjega blaZilca (Slika 1: H) lahko povecate ali
zmanij3ate prilagodljivost drze:

Zadniji blazilec (z luknjami)

Rumeno | Mehko | Ve¢ja stopnja blaZzenja med fazo stojece drze

Rdece Srednje | Standardno

Rjavo Trdno Manj3a stopnja blaZzenja med fazo stojece drze

Za zamenjavo blazilca odvijte osredniji vijak. Zamenjajte blazilec (odprtine
zadnjega blaZilca naj bodo obrnjene navzgor) in za ponovno sestavljanje
upostevajte zgornja navodila za sestavljanje (zatezni moment naj bo 35Nm).

37



UPORABA

Odstranjevanje in namestitev pokrova kolena

Ce Zelite odstraniti pokrov kolena, iztegnite koleno in odvijte vijaka na
spodniji strani pokrova kolena ter ju povlecite naravnost navzdol (Slika 7).
Pri namestitvi pokrova kolena pritrdite vijake s tesnilom za navoj srednje modi.

Cis¢enje in nega
Pripomocek obrisite z mehko krpo. Ne uporabljajte topil.

Okoljski pogoji

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

Pozor: Pripomocka ne smete uporabljati v prasnem okolju. 1zogibajte se
pesku, lojevcu ipd.

Pripomocek lahko uporabljate pri temperaturah med -10°C in 40°C.

VZDRZEVANJE

Pripomocek in celotno protezo mora pregledati zdravstveni delavec.
Pogostost tovrstnega pregleda se dolo¢i glede na bolnikovo aktivnost.
Priporoceni interval je vsakih 12 mesecev.

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

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

Batnico namazite s silikonskim razprilom ali podobnim sredstvom.
3 penaste filtre pnevmatskega valja zamenjajte vsakih 12 mesecev.
Pozor: Za ¢is¢enje pripomocka ne uporabljajte stisnjenega zraka. Zrak
v lezaje potiska onesnaZevalce, kar lahko povzro¢i okvare in obrabo.
Pozor: Za mazanje ne uporabljajte smukca.

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

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

ODGOVORNOST
Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, ¢e:
« pripomocek ni vzdrzevan v skladu z navodili za uporabo,
« so pri namestitvi bile pripomoc¢ku dodane komponente drugih
proizvajalcey,
- se pripomocek ne uporablja v skladu s priporoéenimi pogoji in
nac¢inom uporabe oz. okoljem.

Skladnost

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

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

IS0 10328 - P6- 136 kg #) /N

*) Omejitve telesne mase se ne sme presecil

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