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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION

The device is a polycentric (four-bar) prosthetic knee with a 3-phase hydraulic swing control. It is
intended to extend the patient's activity to sport-specific applications such as long-distance
running and sprinting. Proximal adapter options are available, and the device has a Male Pyramid
distal connection.

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 extreme impact use, e.g., walking, running, and sports.
The weight limit for the device is 100 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),
+ Female Pyramid Adapter (1B),
« Euro 4-Hole Adapter (1), or
+ Male Pyramid Adapter (1D).
Caution: Only use the specified Total Knee proximal adapters, please refer to Ossur catalogue for
more information.

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

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



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

. 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.
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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 pivot axis (A)
— fall at the 1/3 mark on the inside of the foot cover.
Note: Prioritize knee alignment over foot alignment if there is a mismatch.

Alignment Instructions

. 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.

. 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.
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Tighten the screws with the following torque:
« Proximal Adapter Pinch Bolt (Fig. 1:E): Please refer to the respective proximal adapter’s
instructions for use.

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.

Dynamic Alignment
Ensure the patient is familiar with the functioning of the device.
Ensure the patient can activate and deactivate the geometric lock.
Carrying out the initial dynamic assessment is important for getting the patient to feel more
confident in relying on the prosthesis. The best way to acquire a dynamic alignment is by having
a symmetric gait pattern. Any deviations will be more pronounced in running gait.

1. Evaluate the patient’s level of voluntary control, the patient should be able to maintain knee

stability.
2. Use hip extension to maintain stability into stance.
3. Train the patient to maintain normal step length on the sound side.



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

Swing Control (Fig. 3)

The hydraulic system is supplied in its basic setting.

In the basic setting, Valves "F" and "H" are both opened by % turn. Valve "E" is opened by 1%
turns.

Adjusting the Flexion and Extension valves

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

Start with adjusting the flexion with the patient walking slowly and at faster walking speeds.
For each adjustment, turn the valve in small increments of about a % of a turn. Always check the
result right after each adjustment step.

Possible observations and actions to take are outlined in the following:
« Ifthe patient is walking fast and you observe excessive heel rise, increase the swing flexion
resistance by turning Valve "F" to the right until heel rise is normalized.
+ To smooth flexion resistance changes between 0°and 60°, turn Valve "H" to the right or left
to increase or decrease the resistance, respectively.

Afterwards, adjust the extension to harmonize the gait.
« Increase the swing extension resistance by turning Valve "E" to the right until terminal
impact at full extension is reduced. Patient should feel a slight bump at full extension.
« Fine tune Valves "F" and "E" until a smooth and secure gait pattern is achieved for slow and
fast walking speeds.
Caution: The valves should never be fully closed. Over tightening valves or flexing knee with all
valves completely closed may damage valves.
Warning: Valves adjustment must always allow for complete extension of the knee. Excessive
swing extension resistance will prevent knee from moving into full extension and may
compromise stance security.

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.

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.

Two sets of roller bearings are visible on the device’s left or right side (Fig. 4: A). 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.

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

ISO10328-P5-100kg*) A\

¥ Body mass limit not to be exceeded!

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

DEUTSCH

Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

Es handelt sich um ein polyzentrisches (viergliedriges) Prothesenknie mit einer 3-Phasen-
Hydraulikschwungsteuerung. Es soll die Aktivitdt des Patienten auf sportartspezifische
Anwendungen wie Langstreckenldufe und Sprints ausweiten. Proximale Adapteroptionen sind
verfiigbar, und das Gerdt verfiigt iiber einen distalen mannlichen Pyramidenanschluss.

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 orthopéadietechnischen Fachkraft angelegt und angepasst werden.

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe
« Verlust der GliedmaRen untere Extremitdt, Amputation oder Fehlbildung



« Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir den Einsatz bei maBiger bis extremer Belastung, z. B. beim Gehen, Laufen und
Sport.
Die Gewichtsgrenze fiir das Produkt betragt 100 kg.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

Die orthopédietechnische 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 Beschédigung oder Verschlei aufweist, die einer
ordnungsgemaRen Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopédietechnische 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 Gerat erhaltlich (Abb. 1):
« 4-Arm-Schaftadapter (1A),
+ Pyramidenaufnahme-Adapter (1B),
« Euro 4-Loch-Adapter (1), oder
+ Ménnlicher Pyramidenadapter (1D).
Vorsicht: Verwenden Sie nur die angegebenen proximalen Total Knee-Adapter, weitere
Informationen finden Sie im Ossur-Katalog.

1. Das Gewinde des gewdhlten proximalen Adapters vollstandig einschrauben
Vorsicht: Adapter anderer Hersteller greifen mdglicherweise nicht vollstandig in alle
Gewinde und beeintrachtigen die Festigkeit der Prothese.

. Richten Sie die Klemmschraube (1E) des mannlichen Pyramidenadapters (1D), des 4-poligen
Schaftadapters (1A) und des 4-Loch-Euroadapters (1C) senkrecht zur anterioren/posterioren
Achse des Gerats aus, mit Ausnahme des Pyramidenaufnahme-Adapters (1B), der um 45°
abgewinkelt werden sollte
Vorsicht: Die maximale Verbindungsstarke wird nur dann erreicht, wenn der Adapter korrekt
ausgerichtet ist.

. Zur sicheren Befestigung am Gerat ziehen Sie die Klemmschraube des Adapters entsprechend
der Gebrauchsanweisung fest
Vorsicht: Ziehen Sie den proximalen Adapter nicht gegen das Gehduse des Gerdts.

Vorsicht: Wenn mehrarmige Adapter verwendet werden, kann Harz unter den Adapter
gelangen und das vollsténdigen einachrauben des Gewindes behindern. Entfernen Sie das
Harz vorsichtig, ohne den Adapter zu beschddigen, damit das Adaptergewinde bei der
Montage am Produkt vollstdndig eingeschraubt werden kann.

N~
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AUFBAURICHTLINIEN
Statischer Grundaufbau (Abb. 2)
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 FuB 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.
3. Positionieren Sie das Knie so, dass die Aufbaureferenzlinie durch die Gelenkachse (A) verlduft
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.

wv

Ziehen Sie die Schrauben mit dem folgenden Drehmoment an:
« Proximaladapter-Klemmschraube (Abb. 1:E): Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung
des jeweiligen proximalen Adapters.

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.
Die anféngliche dynamische Beurteilung ist wichtig, damit der Patient mehr Vertrauen in die
Prothese fassen kann. Der beste Weg, eine dynamische Ausrichtung zu erreichen, ist ein
symmetrisches Gangbild. Alle Abweichungen werden beim Laufen stérker ausgepragt sein.
1. Beurteilen Sie den Grad der freiwilligen Kontrolle des Patienten, der Patient sollte in der Lage
sein, das Knie stabil zu halten.
2. Die Hiifte strecken, um die Stabilitat im Stand zu erhalten.
3. Trainieren Sie den Patienten, die normale Schrittlange auf der erhaltenen Seite
beizubehalten.
Vorsicht: Aus Sicherheitsgriinden sollten Sie die ersten Bewertungen und Einstellungen
vornehmen, wahrend der Patient zwischen Gehbarren steht.

Schwungphasenkontrolle (Abb. 3)

Das hydraulische System wird in der Grundeinstellung geliefert.

In der Grundeinstellung werden die Ventile ,F“ und ,H” mit jeweils % Umdrehungen gedffnet.
Das Ventil ,E” wird mit 1%2 Umdrehungen gedffnet.

Einstellen der Flexions- und Extensionsventile

Folgende Ventile kdnnen eingestellt werden:
« Ventil ,F*: Beeinflusst den Schwungphasenflexionswiderstand iiber 60°.
« Ventil ,H": Beeinflusst den Schwungphasenflexionswiderstand zwischen 0 und 60°.
« Ventil ,E”: Beeinflusst den Schwungphasenextensionswiderstand.



Beginnen Sie mit der Anpassung der Flexion, wéhrend der Patient langsam und mit hoheren
Gehgeschwindigkeiten geht.

Drehen Sie das Ventil bei jeder Einstellung in kleinen Schritten von etwa einer viertel
Umdrehung. Uberpriifen Sie das Ergebnis immer direkt nach jedem Einstellschritt.

Médgliche Beobachtungen und MaBnahmen sind im Folgenden aufgefiihrt:

« Wenn der Patient schnell geht und Sie eine iibermaBigen Fersenhub beobachten, erhdhen
Sie den Schwungphasenflexionswiderstand, indem Sie das Ventil ,F* nach rechts drehen, bis
sich der Fersenhub normalisiert hat.

« Um Anderungen des Flexionswiderstands zwischen 0° und 60° auszugleichen, drehen Sie
das Ventil ,H” nach rechts oder links, um den Widerstand zu erhohen bzw. zu verringern.

Stellen Sie anschlieBend die Extension ein, um das Gangbild zu harmonisieren.

« Erhdhen Sie den Widerstand der Schwungphasenextension, indem Sie das Ventil ,E* nach
rechts drehen, bis die Belastung des Stumpfes bei voller Extension verringert ist. Der Patient
sollte bei vollstandiger Extension einen leichten Anschlag fiihlen.

+ Nehmen Sie die Feinabstimmung der Ventile ,F* und ,E” vor, bis Sie ein geschmeidiges und
sicheres Gangbild fiir langsame und schnelle Geh-/Laufgeschwindigkeiten erhalten.

Vorsicht: Die Ventile sollten nie ganz geschlossen sein. Ein zu starkes Anziehen der Ventile oder
eine Flexion des Knies bei vollstandig geschlossenen Ventilen kann die Ventile beschadigen.
Warnung: Die Ventileinstellung muss immer eine vollstandige Streckung des Knies ermdglichen.
UberméRiger Widerstand bei der Schwungphasenextension verhindert, dass sich das Knie
vollstandig streckt, und kann die Standsicherheit beeintrachtigen.

VERWENDUNG

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

Umgebungsbedingungen

Das Produkt darf nicht mit SiiBwasser, 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 orthopadietechnischen Fachkraft untersucht
werden. Der Intervall sollte basierend auf der Aktivitat des Patienten festgelegt werden.

Der empfohlene Intervall betragt 6 Monate.

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

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

Auf der linken oder rechten Seite des Geréts sind zwei Satze von Rollenlagern zu sehen (Abb. 4: A).
Geben Sie einige Tropfen Allzweckol oder Nahmaschinendl 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 Funktionsstdrungen und VerschleiB fiihren.

Vorsicht: Verwenden Sie kein Talkumpuder zur Schmierung.

BERICHT UBER EINEN SCHWEREN ZWISCHENFALL

Jeder schwerwiegende Vorfall in Bezug auf das Produkt muss dem Hersteller und den
zustandigen Behdrden gemeldet werden.



ENTSORGUNG
Das Gerat und die Verpackung sind gemaR den vor Ort geltenden oder nationalen Vorschriften
umweltgerecht zu entsorgen.

HAFTUNG

Ossur-Prothetik-Produkte sind auf Sicherheit und Kompatibilitat 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 gemaB der Gebrauchsanweisung gewartet.
+ Das Gerdt wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
« Das Produkt wird nicht gemaR den Empfehlungen in Bezug auf Einsatzbedingungen,
Anwendung oder Umgebung verwendet.

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

ISO10328-P5-100kg*) A\

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

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

FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION

Le dispositif est un genou prothétique polycentrique (quatre barres) avec contréle hydraulique en
3 phases de la phase pendulaire. Il est congu pour étendre I'activité du patient a des applications
sportives spécifiques telles que la course de fond et le sprint. Différentes options d'adaptateur
proximal sont disponibles et le dispositif dispose d'une connexion pyramide male distale.

UTILISATION PREVUE

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

L'adéquation du dispositif a la 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 modéré a extréme, par exemple la marche, la
course et les activités sportives.
La limite de poids du dispositif est de 100 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 sile 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 pyramide femelle (1B),
« Adaptateur Euro a 4 trous (1C), ou
« Adaptateur de pyramide male (1D).
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 (1E) de I'adaptateur de pyramide male (1D), de I'adaptateur
d'emboiture a 4 branches (1A) et de I'adaptateur Euro a 4 trous (1C) perpendiculairement
a l'axe antéro-postérieur du dispositif, a I'exception de I'adaptateur de pyramide
femelle (1B), qui doit étre incliné a 45°.
Attention : la force de connexion maximale ne sera atteinte que si I'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 I'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 'engagement total du filetage. Retirer délicatement la résine sans
endommager |'adaptateur afin que les filetages de I'adaptateur puissent étre complétement
engagés lorsqu'ils seront fixés sur le dispositif.

N~
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INSTRUCTIONS D'ALIGNEMENT
Table d'alignement (Fig. 2)
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 |'axe de pivot (A).
— arriveralamarque indiquant le tiers de la longueur a l'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)

w
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. Surle c6té externe de I'emboiture, placer une premiére marque au milieu de 'emboiture au
niveau de la tubérosité ischiatique (D). Placer une deuxiéeme marque au milieu de I'emboiture du
cOté distal (). 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'emboiture au niveau de la tubérosité ischiatique (D).

6. Ajusterla 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 : apres les ajustements, toutes les vis doivent étre fixées avec un frein-filet

a résistance moyenne et serrées au bon couple.

v

Serrer les vis avec le couple suivant :
« Boulon a pince de |'adaptateur proximal (Fig. 1:E) : veuillez vous référer aux instructions
d'utilisation de I'adaptateur proximal correspondant.

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.
La réalisation de I'évaluation dynamique initiale est importante afin que le patient se sente plus
en confiance lorsqu'il s'appuie sur la prothese. La meilleure fagon d'obtenir un alignement
dynamique est d'avoir un patron de marche symétrique. Tout défaut sera encore plus prononcé
pendant la course.

1. Evaluer le niveau de contréle volontaire du patient, le patient doit étre capable de maintenir

la stabilité du genou.

2. Utiliser I'extension de la hanche pour maintenir la stabilité en phase d'appui.

3. Entrainer le patient a maintenir une longueur de pas normale du coté sain.
Attention : pour des raisons de sécurité, veuillez effectuer les évaluations initiales et les
ajustements avec le patient debout entre des barres paralléles.

Contrdle de la phase pendulaire (Fig. 3)

Le systéme hydraulique est fourni dans sa configuration de base.

Dans la configuration de base, les valves F et H sont toutes les deux ouvertes de % tours. La valve
E est ouverte de 1,5 tour.

Ajustement des valves de flexion et d'extension

Les valves suivantes peuvent étre réglées :
« Valve F: affecte la résistance a la flexion de la phase pendulaire au-dessus de 60°.
« Valve H: affecte la résistance a la flexion de la phase pendulaire de 0 a 60°.
« Valve E: affecte la résistance a I'extension de la phase pendulaire.

Commencer par ajuster la flexion avec le patient marchant lentement et a des vitesses de marche
plus rapides.

Pour chaque ajustement, tourner la valve par petits paliers d'environ un quart de tour. Toujours
vérifier le résultat juste aprés chaque étape d'ajustement.

Les observations possibles et les actions a réaliser sont décrites ci-dessous :
« Sile patient marche vite et que vous observez une élévation excessive du talon, augmenter la
résistance a la flexion de la phase pendulaire en tournant la valve F vers la droite jusqu'a ce
que I'élévation du talon soit normalisée.



« Pour faciliter les changements de résistance  la flexion entre 0 et 60°, tourner la vanne
H vers la droite ou la gauche pour augmenter ou diminuer la résistance, respectivement.

Ensuite, ajuster la valve d'extension pour harmoniser la démarche.

+ Augmenter la résistance a I'extension de la phase pendulaire en tournant la valve E vers la
droite jusqu'a ce que le choc terminal en pleine extension soit réduit. Le patient doit ressentir
une légeére secousse en pleine extension.

« Ajuster les valves F et E jusqu'a obtenir un type de marche régulier et sir pour des vitesses de
marche lente et rapide.

Avertissement : les valves ne doivent jamais étre complétement fermées. Un serrage excessif
des valves ou une flexion du genou avec toutes les valves complétement fermées peut
endommager les valves.

Avertissement : le réglage des valves doit toujours permettre une extension compléte du
genou. Une résistance excessive a I'extension de la phase pendulaire empéchera I'extension
compléte du genou et peut compromettre la sécurité de la posture.

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 I'eau douce, salée ou chlorée.

Attention : le dispositif ne doit pas étre utilisé dans un environnement poussiéreux. L'exposition
au sable, au talc ou matiére 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. L'intervalle doit étre déterminé en fonction de I'activité du patient.

L'intervalle recommandé est tous les 6 mois.

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

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

Deux jeux de roulements a billes sont visibles sur le c6té gauche ou droit du dispositif (Fig. 4 : A).
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.

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 '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 l'activité du patient, cela peut correspondre a 3-5 ans d'utilisation.

IS0 10328-P5-100kg ) /N

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

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

ESPANOL
Producto sanitario

DESCRIPCION

El dispositivo es una rodilla protésica policéntrica (cuatro barras) con un control de balanceo
hidrdulico de 3 fases. Estd disefiado para ampliar la actividad del paciente a actividades
deportivas especificas, como carreras de larga distancia y esprints. Hay disponibles opciones de
adaptador proximal y el dispositivo tiene una conexion distal de piramide macho.

USO PREVISTO

El dispositivo estd diseiado como parte de un sistema protésico que reemplaza la funcion 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 moderado a extremo, por ejemplo, caminar, correr
y practicar deportes.
El limite de peso del dispositivo es de 100 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 osi el
dispositivo muestra signos de dafio o desgaste que dificultan sus funciones normales, el paciente
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 de pirdmide hembra (1B),
- Adaptador de 4 agujeros (1), o
« Adaptador de pirdmide macho (1D).
Precaucidn: Utilice Ginicamente 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.

. Alinee el perno de presién (1E) del adaptador de pirdmide macho (1D), el adaptador de
encaje de 4 patas (1A) y el adaptador de 4 agujeros para Europa (1C) perpendicular al eje
anterior/posterior del dispositivo, excepto el adaptador de pirdmide hembra (1B), que debe
estara un dngulo de 45°.

Precaucion: No se establecerd la capacidad maxima de conexion a menos que el adaptador
esté correctamente alineado.

. Para fijar el dispositivo de forma sequra, apriete el perno de presion 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 la rosca Retire cuidadosamente la resina
sin dafiar el adaptador para que asi sus roscas se puedan acoplar completamente cuando se
monte sobre el dispositivo.
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INSTRUCCIONES DE ALINEACION

Alineacion de banco (Fig. 2)
Objetivo de alineacion
La linea de referencia de alineacion (B) debe:
— pasar a través del punto medio del encaje en el nivel de la tuberosidad isquial (D)
— pasara 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 alineacion del pie en caso de discrepancia.

Instrucciones de alineacion

. Coloque el pie de forma que la linea de referencia de alineacion (B) caiga en la marca 1/3 en
elinterior de la funda cosmética de pie (con la funda cosmética y el zapato puestos). Tenga
en cuenta la rotacién externa del pie.

. Utilice los adaptadores correspondientes para conectar la rodilla al pie y establecer la altura
correcta del centro de la rodilla.

. Coloque la rodilla de modo que la linea de referencia de alineacion pase a través del eje de

pivote (A)

En el lado lateral del encaje, haga una primera marca en el punto medio del encaje en el nivel

de la tuberosidad isquial (D). Haga una segunda marca en el punto medio distal del encaje

(E). Dibuje una linea a través de ambas marcas.

. 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).

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

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

Utilice los adaptadores correspondientes para conectar la rodilla al encaje.

—_
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Advertencia: Después de los ajustes, todos los tornillos deben fijarse con un bloqueador de
roscas de resistencia media y apretarse con la llave correcta.

Apriete los tornillos con el siguiente par de apriete:
+ Perno de presion de adaptador proximal (Fig. 1:E): Consulte las instrucciones de uso del
adaptador proximal correspondiente.

Alineacion estdtica
— Asegurese de que el paciente esté de pie con la misma carga de peso en ambas piernas.
— Compruebe que la longitud 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.
La evaluacién dindmica inicial es importante para que el paciente se acostumbre a confiar en la
prétesis. El mejor modo de lograr una alineacién dinamica es mediante un patrén de marcha
simétrica. Cualquier desviacion serd mas pronunciada al correr.
1. Evalde el nivel de control voluntario del paciente. Este debe ser capaz de mantener la
estabilidad de la rodilla.
2. Use la extension de cadera para mantener la estabilidad en la fase de apoyo.
3. Haga que el paciente practique hasta mantener una longitud normal de la zancada en el lado
sano.
Precaucién: Por motivos de sequridad, lleve a cabo las evaluaciones y los ajustes iniciales con el
paciente entre barras paralelas.

Control de la fase de balanceo (Fig. 3)

El sistema hidrdulico se suministra en su configuracion bésica.

En la configuracion bésica, las vélvulas "F"y "H" estan abiertas % vueltas. La valvula "E" estd
abierta 1%2 vueltas.

Ajuste de las vdlvulas de extension y flexion

Las siguientes vélvulas se pueden ajustar:
« Vélvula "F": afecta a la resistencia de flexion de balanceo por encima de 60°.
« Valvula "H": afecta a la resistencia de flexion de balanceo de 0°a 60°.
« Vélvula "E": afecta a la resistencia de extension de balanceo.

Comience por ajustar la flexién con el paciente en marcha lenta y en velocidades de marcha més
répidas.

Para cada ajuste, gire la valvula en pequefios incrementos de aproximadamente % de vuelta.
Compruebe siempre el resultado inmediatamente después de cada paso de ajuste.

A continuacion se indicadan las posibles observaciones y acciones a tomar:

- Siel paciente en marcha répida y observa una excesiva elevacién del talén, aumente la
resistencia de flexion de balanceo girando la vélvula "F" hacia la derecha, hasta que la
elevacion del talén se normalice.

- Para suavizar los cambios de resistencia a la flexion entre 0°y 60°, gire la vélvula "H" hacia la
derecha o hacia la izquierda para aumentar o disminuir la resistencia, respectivamente.

Luego ajuste la extension para armonizar la marcha.

+ Aumente la resistencia de extension de balanceo girando la valvula "E" hacia la derecha
hasta que se reduzca el impacto del terminal en extension completa. El paciente debe notar
un ligero rebote en extensién completa.

« Efecttie un ajuste minucioso de las vélvulas "F"y "E" hasta lograr un patrén de marcha suave
y seguro tanto para paso de marcha o carrera lento como rapido.



Precaucion: Las vélvulas nunca deben estar completamente cerradas. si las valvulas se aprietan
demasiado o se flexiona la rodilla con las valvulas completamente cerradas se pueden daiar las
valvulas.

Advertencia: El ajuste de las valvulas siempre debe permitir la extensién completa de la rodilla.
Una resistencia de extension de balanceo excesiva impedird que la rodilla se desplace ala
extension completay la sequridad del apoyo puede verse comprometida.

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 prétesis completa. EI
intervalo debe determinarse en funcién de la actividad del paciente.

Elintervalo recomendado es cada 6 meses.

Compruebe si hay dafios, desgaste excesivo y suciedad.

Si el dispositivo estd sometido a una humedad excesiva 0 a un entorno corrosivo, se recomienda
limpiarlo y lubricarlo con frecuencia.

Hay dos juegos de rodamientos de rodillos visibles en el lado izquierdo o derecho del dispositivo
(Fig. 4: ). Aplique unas gotas de aceite de uso general o de maquina 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 pequefia cantidad de aceite de uso
general o aceite para maquinas de coser.

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

Precaucion: No utilice polvos de talco para la lubricacion.

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
o nacionales correspondientes.

RESPONSABILIDAD

Los dispositivos protésicos de Ossur estan disefiados y verificados para ser sequros y compatibles
entre siy 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.
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En funcién de la actividad del paciente, esto puede corresponder a 3-5 afios de uso.

IS0 10328 -P5-100kg*) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

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

ITALIANO
Dispositivo medico

DESCRIZIONE

Il dispositivo & un ginocchio protesico policentrico (a quattro barre) con controllo idraulico della
fase dinamica a 3 fasi. Ha lo scopo di estendere I'attivita dell'utente ad applicazioni specifiche per
lo sport come la corsa a lunga distanza e lo sprint. Sono disponibili opzioni di giunti prossimali e il
dispositivo ha un attacco distale piramidale maschio.

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.

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target
« Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori
« Nessuna controindicazione nota
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per un‘attivita da moderata a molto alta (Extreme/
Sport) come ad esempio camminata, corsa e sport agonistico.
I limite di peso per il dispositivo & di 100 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 guasti 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):
« Attacco perinvasatura a 4 alette (1A),
+ Giunto piramidale femmina (1B),
- Giuntoa4fori (1C), or
+ Giunto piramidale maschio (1D).



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 (1E) del giunto piramidale maschio (1D), dell'adattatore per
invasatura a 4 alette (1A) e del giunto a 4 fori (1) perpendicolarmente all'asse anteriore/
posteriore del dispositivo, ad eccezione del giunto piramidale femmina (1B) che deve avere
un angolo di45°.

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.
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ISTRUZIONI DI ALLINEAMENTO
Allineamento a banco (Fig. 2)
Obiettivo di allineamento
La linea di riferimento per allineamento (B) deve:
— passare per il punto medio dell'invasatura a livello della tuberosita ischiatica (D)
— passare per l'asse del perno (A)
— 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 coniil
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 '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 I'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, contratturain

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.
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Serrare le viti con la sequente coppia di torsione:
« Bullone di serraggio del giunto prossimale (Fig. 1:E): fare riferimento alle istruzioni d'uso
del rispettivo giunto prossimale.

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.
Effettuare la valutazione dinamica iniziale & importante per far sentire I'utente piu sicuro
nell‘affidarsi alla protesi. Il modo migliore per acquisire un allineamento dinamico consiste
nell'avere un modello della deambulazione simmetrico. Qualsiasi deviazione sara pil pronunciata
nella gestione dell'andatura di corsa.

1. Valutare il livello d'uso del controllo volontario, I'utente dovrebbe riuscire a mantenere

la stabilita del ginocchio.

2. Utilizzare I'estensione dell'anca per mantenere la stabilita in fase di appoggio.

3. Allenare I'utente a mantenere la normale lunghezza del passo sull'arto controlaterale.
Attenzione: per motivi di sicurezza, effettuare le valutazioni e le regolazioni iniziali con I'utente
in piedi tra le barre parallele.

Controllo della fase dinamica (Swing) (Fig. 3)

Il sistema idraulico viene fornito nella sua impostazione di base.

Nell'impostazione di base, le valvole "F" e "H" sono entrambe aperte di % giri. La valvola "E"
viene aperta di 1giro e mezzo.

Regolazione delle valvole di flessione ed estensione

E possibile regolare le seguenti valvole:
« Valvola "F": influenza la resistenza alla flessione della fase dinamica (Swing) sopra i 60°.
« Valvola "H": influenza la resistenza alla flessione della fase dinamica (Swing) da 0° a 60°.
« Valvola "E": influenza la resistenza all'estensione durante la fase dinamica (Swing).

Iniziare con la regolazione della flessione con I'utente che cammina lentamente e a velocita di
deambulazione pi elevate.

Per ogni regolazione, ruotare la valvola con piccoli incrementi di circa % di giro. Controllare
sempre il risultato subito dopo ogni regolazione.

Le possibili osservazioni e azioni da intraprendere sono descritte di sequito:
- Se |'utente cammina velocemente e si osserva un eccessivo sollevamento del tallone,
aumentare la resistenza alla flessione in fase dinamica (Swing) ruotando la valvola "F"
a destra fino a normalizzare il sollevamento del tallone.
- Perattenuare le variazioni di resistenza alla flessione tra 0° e 60°, ruotare la valvola "H"
rispettivamente a destra o sinistra per aumentare o diminuire la resistenza.

Successivamente, regolare I'estensione per armonizzare 'andatura.

- Aumentare la resistenza all'estensione durante la fase dinamica (Swing) ruotando la valvola "E"
adestrafino a ridurre I'impatto del terminale alla massima estensione. L'utente dovrebbe
percepire un leggero contraccolpo alla massima estensione.

+ Regolare le valvole "F" ed "E" finché non si ottiene una deambulazione regolare e sicura
per camminare/correre a velocita lente o sostenute.

Attenzione: le valvole non devono mai essere completamente chiuse. I serraggio eccessivo di
valvole o la flessione del ginocchio con le valvole completamente chiuse potrebbe danneggiare le
valvole.

Avvertenza: la regolazione delle valvole deve sempre consentire la completa estensione del
ginocchio. Un'eccessiva resistenza all'estensione durante la fase dinamica (Swing) impedira al
ginocchio di muoversi in estensione completa e potrebbe compromettere |a sicurezza della fase
di appoggio (stance).
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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 puo 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.

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.

Sul lato sinistro o destro del dispositivo sono visibili due gruppi di cuscinettia rulli

(Fig. 4: R). Mettere alcune gocce di olio 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 dilubrificazione esterna.

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.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTE GRAVE

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

SMALTIMENTO

Il dispositivo e la confezione devono essere smaltiti in conformita alle rispettive normative
ambientalilocali o nazionali.

RESPONSABILITA

| 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, pud corrispondere a 3-5 anni di utilizzo.

ISO10328-P5-100kg*) A\

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

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

BESKRIVELSE

Enheten er et polysentrisk (fireakset) protesekne med en 3-faset hydraulisk svingkontroll. Den er
ment & utvide pasientens aktivitet til sportsspesifikke bruksomrader som langdistanselap og
sprint. Proksimale adapteralternativer er tilgjengelige, og enheten har hannpyramide som distal
tilkobling.

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 moderat til ekstrem belastning, f.eks. gding, laping og sport.
Enhetens vektgrense er 100 kg.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Advarsel: Bruk av en underekstremitetsprotese medfarer en iboende risiko for & falle, noe som
kan fore til 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 a plassere hender eller fingre i naerheten av bevegelige ledd.

Forsiktig: lkke 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 pa enheten.

Alternativer for proksimal adapter
Folgende proksimale adapteralternativer er tilgjengelige for enheten (Fig. 1):
« Hylseadapter med 4 armer (1A),
« Kvinnelig pyramideadapter (1B),
« Euro 4-hulls adapter (1C), eller
+ Mannlig pyramideadapter (1D).
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 heltinn alle trédene og
kompromitterer protesens styrke.

2. Juster klemmebholten (1E) til den mannlige pyramideadapteren (1D), kontaktadapter med 4
tagger (1A) og Euro 4-hulls adapter (1C) vinkelrett pa enhetens fremre/bakre akse, bortsett
fra den kvinnelige pyramideadapteren (1B), som skal vinkles 45°.

Forsiktig: Maksimal tilkoblingsstyrke fastslas ikke med mindre adapteren er riktig justert.
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3. Stram adapterens klemmebolt i henhold til bruksanvisningen for sikker festing til enheten.
Forsiktig: Ikke 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 pa enheten.

JUSTERINGSINSTRUKSJONER

Benkjustering (Fig. 2)

Alignmentsmal

Justeringsreferanselinjen (B) skal:
- passere gjennom midtpunktet pd hylsen pd niva med sittebensknuten (D)
— passere gjennom dreieaksen (A)
— ligge ved 1/3-merket pd 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.

. Brukriktige adaptere til & koble kneet til foten og sette riktig hoyde for knesenteret.

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

P& den laterale siden av hylsen setter du et forste merke ved hylsens midtpunkt pa 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 niva med sittebensknuten (D).

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

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

strammes til med riktig dreiemoment.
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Stram skruene med fglgende dreiemoment:
« Klemmebolt il proksimal adapter (Fig. 1:E): Se bruksanvisningen til den respektive
proksimale adapteren.

Statisk innstilling
— Forsikre deg om at pasienten star med lik vekt pd begge bena.
— Kontroller at proteselengden er korrekt.
— Kontroller intern/ekstern rotasjon.
— Kontroller at ta og hael 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 Iasen.
Den farste dynamiske vurderingen er viktig for a fa pasienten til a fole seg tryggere nar det
gjelder a stole pa enheten. Den beste maten a oppna et dynamisk alignment er ved d ha et
symmetrisk gangmenster. Eventuelle avvik vil vaere mer uttalt ved loping.

1. Vurder pasientens niva av frivillig muskelkontroll. Pasienten bor vaere i stand til

a opprettholde knestabilitet.

2. Bruk hofteekstensjon for & opprettholde stabilitet nar brukeren star.

3. Tren pasienten i & opprettholde normal skrittlengde pa gjenvaerende (ikke-amputert) bein.
Forsiktig: For sikkerhets skyld, ma du foreta innledende vurderinger og justeringer med
pasienten staende mellom parallelle stenger.

Svingkontroll (Fig. 3)
Det hydrauliske systemet leveres i grunninnstillingen.
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I grunninnstillingen dpnes bade ventil "F" og ventil "H" med % sving. Ventil "E" &pnes med 172
omdreining.

Justere fleksjons- og ekstensjonsventilene

Folgende ventiler kan justeres:
« Ventil "F": Pavirker svingfleksjonsmotstand over 60°.
« Ventil "H": Pavirker svingfleksjonsmotstand fra 0°- 60 °.
« Ventil "E": Pavirker svingekstensjonsmotstand.

Begynn med a justere fleksjonen nar pasienten gér sakte, og ved raskere ganghastigheter.
For hver justering, vri ventilen i sma trinn pa omtrent en % omdreining. Kontroller alltid
resultatet rett etter hvert justeringstrinn.

Mulige observasjoner og handlinger som kan implementeres er som fglger:
« Huvis pasienten gdr fort og du observerer for hgy haelstigning, kan du gke
svingfleksjonsmotstanden ved & vri ventil "F" mot heyre til halstigningen er normalisert.
« For utjevnede fleksjonsmotstandsendringer mellom 0° 0g 60°, skal Ventil "H" dreies til hgyre
eller venstre for a gke eller redusere motstanden.

Juster deretter ekstensjonen for & harmonisere gangen.
« Pk svingekstensjonsmotstanden ved a vri ventil "E" mot heyre til terminalstat ved full
ekstensjon er redusert. Pasienten skal fale et lite stgt ved full ekstensjon.
- Finjuster ventil "F" og "E" til et jevnt og sikkert gangmenster er oppnadd for langsom og rask
gange/lgpehastigheter.
Forsiktig: Ventilene skal aldri lukkes helt. Overstramming av ventilene eller baying av kneet
med alle ventilene helt lukket kan skade ventilene.
Advarsel: Ventiljustering ma alltid muliggjere fullstendig ekstensjon av kneet. Overdreven
svingekstensjonsmotstand forhindrer at kneet beveger seg i full forlengelse og kan
kompromittere holdningssikkerheten.

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

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 bar undersgkes av helsepersonell. Intervall skal bestemmes
basert pa pasientens aktivitet.

Anbefalt intervall er hver 6 maned.

Kontroller for skader, overdreven slitasje og smuss.

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

To sett med rullelager er synlige pa enhetens venstre eller hoyre side

(Fig. 4: A). Smar noen drdper universalolje eller symaskinolje pa rullelagrene. Beveg kneet flere
ganger og tork av overfladig olje med en myk klut. Ingen andre deler trenger ekstern smaring.
Tork enheten med en myk klut fuktet med liten mengde av lett olje eller symaskinolje.
Forsiktig: lkke bruk trykkluft for & rengjere enheten. Trykkluft kan tvinge forurensende stoffer
inn i lagrene og fore til feil og slitasje.

Forsiktig: lkke bruk talkum til smering.
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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 miljo.

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.

IS0 10328 -P5-100kg*) /N

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

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

DANSK

Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

Enheden er et polycentrisk (fire stanger) protesekna med en 3-faset hydraulisk svingkontrol.
Det har til hensigt at udvide patientens aktivitet til sportsspecifik anvendelse, sésom
langdistancelgb og sprint. Proksimale adaptermuligheder er tilgengelige, og enheden har en
distal hanpyramidetilslutning.

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet som del af et protesesystem, der erstatter knefunktionen 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 moderat til ekstrem belastning, f.eks. gang, lab og sport.
Vagtgransen for enheden er 100 kg.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

Advarsel: Brug af en underbensprotese indebzrer en iboende risiko for fald, som kan fare til
skader.
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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
forarsage for stor belastning af enheden.

Proksimale adaptermuligheder
Folgende proksimale adaptermuligheder er tilgengelige for enheden (Fig. 1):
« 4-benet hylsteradapter (1A),
+ Hunpyramideadapter (1B),
« Europzisk adapter med fire huller (1C), eller
« Hanpyramideadapter (1D).
Forsigtig: Brug kun de angivne proksimale Total Knee-adaptere. Se Ossur-kataloget for at f§
flere oplysninger.

1. Serg for, at gevindene pé 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.

. Justérklemmebolten (1E) pa hanpyramideadapteren (1D), den 4-benede hylsteradapter (1A)
og den europiske adapter med fire huller (1C) vinkelret pa enhedens forreste/bageste akse,
bortset fra hunpyramideadapteren (1B), som skal vinkles 45°.

Forsigtig: Der kan ikke opnds maksimal bindestyrke, medmindre adapteren er korrekt
justeret.

. Stram adapterens knivbolt i henhold til brugsanvisningen for at sikre fastggrelse 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 heltiindgreb, nar den monteres pa enheden.
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JUSTERINGSANVISNINGER
Basisjustering (Fig. 2)
Justeringsmal
Justeringsreferencelinjen (B) skal:
- gd gennem midtpunktet pa hylsteret pd hoftebenets tuberositetsniveau (D)
- 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 knaet til foden og etablere den rette hgjde for
knaemidten.

. Placer knaet, s 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 merker.

. Placer hylsteret, s justeringsreferencelinjen (B) gar igennem det farste maerke ved
hylsterets midtpunkt pa hoftebenets tubergsitetsniveau (D).
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6. Juster hylsterfleksionen til 5° ud over den eksisterende position (dvs.
hoftefleksionskontraktur), og indstil hgjden pa den fulde protese.
7. Anvend de relevante adaptere til at forbinde knaeet med hylsteret.
Advarsel: Efter justeringer skal alle skruer fastgores med middelkraftig momentspaender og
tilspaendes til det rette moment.

Spaend skruerne med folgende drejningsmoment:
« Knivbolt il proximal adapter (Fig. 1:E): Se brugsanvisningen til den respektive proksimale
adapter.

Statisk justering
— Serg for, at patienten star med samme vaegt pa begge ben.
— Kontrollér, om proteselangden er korrekt.
— Kontroller intern/ekstern rotation.
— Kontrollér, at belastningen af td og hael er korrekt.

Dynamisk justering
Sorg for, at patienten er fortrolig med enhedens funktioner.
Kontrollér, at patienten kan aktivere og deaktivere den geometriske lds.
Udfarelsen af den indledende dynamiske vurdering er vigtig for at fa patienten til at fole sig mere
fortrolig med og stole pa protesen. Den bedste méde at foretage en dynamisk indstilling pa er
ved at have et symmetrisk gangartmenster. Eventuelle afvigelser vil vaere mere udtalte under
Igb.

1. Vurdér patientens niveau af frivillig kontrol. Patienten ber veere i stand til at opretholde

knastabilitet.

2. Brug hofteekstension til at opretholde stabilitet i staende stilling.

3. Traen patienten i at opretholde en normal skridtlengde p& den normale side.
Forsigtig: Af sikkerhedsmaessige arsager skal de indledende vurderinger og justeringer
foretages med patienten staende mellem parallelle barrer.

Svingkontrol (Fig. 3)

Det hydrauliske system leveres i sin grundindstilling.

| grundindstillingen abnes begge ventiler "F" og "H" med % omdrejning. Ventil "E" dbnes med
1% omdrejning.

Justering af fleksions- og udstrakningsventilerne
Folgende ventiler kan justeres:
« Ventil "F"; Pavirker svingfleksionsmodstand over 60°.
« Ventil "H": Pavirker svingfleksionsmodstand fra 0° til 60°.
« Ventil "E": Pavirker svingudstraekningsmodstand.

Start med at justere fleksionen, mens patienten gar langsomt, samt ved hurtigere
ganghastigheder.

For hver justering skal du dreje ventilen i smd intervaller pa ca. % omdrejning. Kontrollér altid
resultatet umiddelbart efter hvert justeringstrin.

Mulige observationer og handlinger, der skal foretages, er beskrevet i det falgende:
« Hvis patienten gar hurtigt, og du observerer overdrevet hallgft, skal du oge
svingfleksionsmodstanden ved at dreje ventil "F" mod hgjre, indtil hallgftet er normaliseret.
- Forat udjevne a&ndringer i fleksionsmodstanden mellem 0° og 60° skal du dreje ventil "H"
henholdsvis mod hgjre eller mod venstre for at 6ge eller mindske modstanden.

Derefter justeres udstraekningen for at harmonisere gangen.
« 0gsvingudstraekningsmodstanden ved at dreje ventil "E" mod hgjre, indtil de afsluttende
stad ved fuld udstraekning er reduceret. Patienten bgr kunne maerke et lille bump ved fuld
udstreekning.
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« Finjuster ventil "F" og "E", indtil der opnas et jaevnt og sikkert gangmenster for langsom og
hurtig gang.
Forsigtig: Ventilerne bar aldrig vaere helt lukkede. Ventilerne kan blive beskadiget, hvis
ventilerne overstrammes, eller hvis knet bojes med alle ventiler helt lukket.
Advarsel: Ventiljustering skal altid muliggere fuldstendig udstrakning af knzet. Overdreven
svingudstraekningsmodstand forhindrer knaeet i at bevaege sig til fuld udstraekning og kan
kompromittere stabilitetssikkerheden.

BRUG
Renggoring 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 ber undgs.

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

VEDLIGEHOLDELSE

Enheden og den samlede protese bar undersgges af sundhedspersonalet. Hyppigheden
fastlegges ud fra patientens aktivitetsniveau.

Det anbefalede interval er hver maned.

Kontroller for skader, tydelig slitage og snavs.

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

To st rullelejer er synlige pa enhedens venstre eller hgjre side (Fig. 4: A). Smar rullelejerne med
et par draber almindelig olie eller symaskineolie. Bevaeg knet flere gange, og tor overskydende
olie af med en blgd klud. Ingen andre dele behover smering udvendigt.

Tor enheden af med en bled klud fugtet med en lille m@ngde almindelig smeringsolie 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 smering.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HENDELSER
Enhver alvorlig hendelse 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 folgende:
« Enheder, derikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.
« Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
« Enheder, derikke anvendes ifglge de anbefalede brugsbetingelser, formél eller miljger.

Overensstemmelse

Denne enhed er testet i henhold il S0 10328-standarden til at kunne modsta tre millioner
belastningscyklusser.

Afhangig af patientaktiviteten kan dette svare il 3-5 &rs brug.
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ISO10328-P5-100kg*) /N

*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges!

Se fabrikantens skriftlige instruktioner om
A pataenkt anvendelse for specifikke betingelser
og begraen sninger for brug!

SVENSKA
Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

Enheten dr ett polycentriskt (fyraxlat) protes kna med en 3-stegs hydraulisk svingkontroll. Det ar
tdnkt att utvidga patientens aktivitetsmdjligheter till sportspecifika tillimpningar som
langdistanslopning och sprint. Proximala adapteralternativ finns tillgangliga och enheten har en
distal hanpyramidanslutning.

AVSEDD ANVANDNING

Enheten ingdr i ett protessystem som ersétter en forlorad nedre extremitets knéfunktion.
Lampligheten att anvanda den hér enheten med protesen och patienten maste utvérderas av
ortopedingenjor.

Enheten mdste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Indikationer och mdlpatientgrupp

+ Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist

+ Inga kénda kontraindikationer
Enheten &r avsedd for mattlig till extremt hog aktivitetsniva, t.ex. gang, [6pning och sport.
Viktgransen for enheten &r 100 kg.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

Ortopedingenjéren 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),
+ Honpyramidadapter (1B),
« Euro 4-hélsadapter (1C) eller
« Hanpyramidadapter (1D).
Varning: Anvind endast angivna proximala Total Knee-adaptrar, se Ossur-katalogen for mer
information.
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1. Anslut gangorna pa den valda proximala adaptern helt.

Varning: Adaptrar fran andra tillverkare kanske inte helt gar in i alla gangor och &ventyrar
protesens styrka.

. Rikta in kldmbulten (1E) pa hanpyramidadaptern (1D), den 4-armade hylsadaptern (1A) och
Euro 4-halsadaptern (1C) vinkelrétt mot enhetens framre/bakre axel, forutom
honpyramidadaptern (1B), som ska vinklas 45°.

Varning: Maximal anslutningsstyrka uppnds inte om adaptern inte ar rétt inriktad.

. For sakert faste pd enheten, dra 3t adapterns kldmbult enligt bruksanvisningen.
Varning: Dra inte den proximala adaptern mot enhetens hdlje.

Varning: Om du anvénder stiftadaptrar kan det komma in resin under adaptern vilket
hindrar gangorna fran att fasta helt. Avidgsna forsiktigt resinet utan att skada adaptern s&
att adaptergangorna faster helt nar den monteras pa enheten.

N~

w

INRIKTNINGSANVISNINGAR
Bdnkinriktning (Fig. 2)
Inriktningsmal
Referenslinjen for inriktning (B) ska:
- gd genom hylsans mittpunkt i hojd 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

. Placera foten sa att referenslinjen for inriktning (B) hamnar vid 1/3-mérket pa insidan av
fotkosmetiken (med fotkosmetiken och skon pd). Tank pa fotens externa rotation.

. Anvénd ldmpliga adaptrar for att ansluta antingen knét till foten och uppna rétt
underbenslangd.

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

P hylsans laterala sida, gor forst ett marke (inriktningsreferenspunkt) vid hylsans mittpunkt

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

en linje genom bada markena.

. Placera hylsan 53 att referenslinjen for inriktning (B) gar igenom forsta mérket vid
mittpunkten pa hylsan i hojd med tuber ischiadicum (D).

. Justera hylsflektionen till 5° utdver den anatomiska positionen (dvs. ev
hoftbojningskontraktur) och stall in hojden pa hela protesen.
7. Anvand lampliga adaptrar for att ansluta knat till hylsan.

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

dras at med ratt vridmoment.

—_
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Dra &t skruvarna med foljande vridmoment:
+ Proximal adapterklambult (Fig. 1:E): Se respektive proximaladapters bruksanvisning.

Statisk inriktning
— Setill att patienten stdr med samma viktbelastning pa bada benen.
— Kontrollera att protesens langd ar 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.
Att utfora den inledande dynamiska bedomningen ér viktigt for att fa patienten att kanna sig
mer saker pa att lita pa protesen. Det bésta sattet att gora en dynamisk inriktning ér att ha ett
symmetriskt gdngmanster. Eventuella avvikelser kommer att bli tydligare under Iopning.

1. Utvdrdera patientens niva av viljestyrd kontroll. Patienten ska kunna upprétthalla

kndstabilitet.
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2. Anvénd hdftextension for att uppratthalla en stabil hallning.

3. Lat patienten dva pa att uppratthalla en normal steglédngd pa den friska sidan.
Varning: For sékerhets skull, gor inledande bedémningar och justeringar med patienten stdende
mellan récken.

Svingkontroll (Fig. 3)

Det hydrauliska systemet levereras med sin grundinstélining.

I grundinstallningen ppnas bada ventilerna "F" och "H" med % varv. Ventil "E" 6ppnas med 172
varv.

Justera flexions- och extensionsventilerna

Féljande ventiler kan justeras:
« Ventil F: Péverkar svingens flexionsmotsténd dver 60 °.
« Ventil H: Paverkar svingens flexionsmotstand fran 0—60 °.
« Ventil E: Paverkar svingens extensionsmotstand.

Bdrja med att justera flekteringen ndr patienten gar ldngsamt och i snabbare ganghastigheter.
For varje justering vrider du ventilen i sma steg om cirka % varv. Kontrollera alltid resultatet
direkt efter varje justeringssteg.

Foljande observationer och atgarder kan vidtas:
- Om patienten gar snabbt och halen hjs for mycket okar du svingens flexionsmotstand
genom att vrida ventilen F &t hoger tills halhdjningen normaliseras.
- Foratt jamna ut flekteringens andrade motstand mellan 0 ° och 60 ° vrider du ventilen H at
hdger eller vanster for att 6ka eller minska motstandet.

Justera sedan extensionen for att harmonisera gangen.
- (Oka svingens extensionsmotstand genom att vrida ventilen E &t hoger tills terminal impact
minskas vid full extension. Patienten bor kdnna en liten stot vid full extension.
« Finjustera F- och E-ventilerna tills ett jamnt och sakert gdngmonster har uppnatts
vid Idngsam och snabb gang.
Varning: Ventilerna ska aldrig vara helt stingda. Om ventilerna dras t eller kndet flekteras med
alla ventiler helt slutna kan det skada ventilerna.
Varning: Ventilerna méste alltid justeras s att knaet kan flekteras helt. Overdrivet
svingextensionsmotstand forhindrar att kndet ror sig till full extension och kan gora att
stodfasen blir mindre séker.

ANVANDNING
Skatsel och rengéring
Torka av enheten med en mjuk trasa. Anvénd inte [dsningsmedel.

Miljéforhallanden

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

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

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

UNDERHALL

Enheten och den vergripande protesen bor undersdkas av en ortopedingenjor. Intervallet bor

faststallas baserat pd patientens aktivitet.

Rekommenderat intervall dr var 6 ménad.

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

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

Tva uppsattningar rullager dr synliga pa enhetens vanstra eller hogra sida (Fig. 4:A). Applicera

ndgra droppar universalolja eller symaskinsolja pd rullagren. Vinkla knét fram och tillbaka flera

32



ganger och torka av dverflddig oljamed en mjuk trasa. Inga andra delar behdver extern
smorjning.

Torka av enheten med en mjuk trasa fuktad med lite universalolja eller symaskinsolja.
Varning: Anvand inte tryckluft for att rengdra enheten. Luften trycker in fororeningar i lagren
och kan orsaka funktionsfel och slitage.

Varning: Anvénd inte talkpulver for smorjning.

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
miljobestammelser.

ANSVAR

Protesenheter fran Ossur r konstruerade och verifierade for att vara sikra 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 franséger sig allt ansvar for foljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.
« Enhet som anvands under andra an rekommenderade forhdllanden, anvandningsomréden
eller miljder.

(Overensstimmelse
Den hér enheten har testats enligt standarden IS0 10328 med tre miljoner belastningscykler.
Beroende pa patientens aktivitetsniva kan det motsvara 3-5 drs anvéndning.

ISO 10328 -P5-100 kg *) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte overskridas!
i For sarskilda villkor och begrénsningar for

anvandningen, se tillverkarens skriftliga
instruktioner!

EAAHNIKA
latpotexvohoyIkd mpoiov

MEPITPAOH

To mpoidv ivat éva moAukevTpikd mpoaBeTikd yovato (teaadpwy pdpdwv) pe udpavhikd éNeyyo
alwpnong 3 otadiwv. Mpoopiletai va emekteivel T paotnpidtnTa Tou aoBevouc oe abAnTIKES
€QappOYEC, Omwe TpESIHO peydhwv amootacewv kat ompivT. AlatiBeval mhoyéc eyyig
TIPOGAPHOYE KAl TO TIPOTOV Y€l apaeVIKT TUPARISOEISN MEPIPEPIKT oUvoEDN.

NPOBAEMOMENH XPHEIH

To mpoidv mpoopileTat ¢ TRHA EvOC MPOGBETIKOU GUOTAUATOC IOV AVTIKABIOTA T AetToupyia
TOU YOVATOU Kat Tou aoTpayahou vog eENNeimoVToq KATw dkpou.

H kataAnAétnta autod Tou mpoidvtog yia Ty mpdBean kai tov aoBevi mpémetva adlohoynBovv
and évav emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpémet va tomoBeteital pubpiCetar amokAeloTIKA amé mayyepatia vyeia.
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Evéeieig yra xprion ka1 mAnBvoudc aofevav-atoyog
« AnoAela, akpwTNPLAGPOC ) aVEMAPKEL KATW AKPOV
+ Aevumdpyouv yvwotéc avevdei€eic
To mpoidv mpoopileTat yla xprion o€ peoaia éwg akpaia mineda katamoévnong, m.y. mepmatnua,
Tpé€Ipo kat abAqpata.
To dplo Bdpoug yia to mpoidv ivat 100 KiAd.

TENIKEZ OAHTIEZ AXOAAEIAX

Mpozgidomoinon: H yprion mpdBeang katw AKpou evéxelL eyyevn Kivouvo mTwong mou pmopei va
00Ny o0&l 0€ TPAUPATIONO.

0 emayyeApatiag vyeiag Ba mpémel va evpepwogl Tov aoBevi yia OAeC Tiq 0dnyieg mou
nepthappavel To mapov Eyypago Kal ot OMoiEg MPEMEL va TNPOLVTAL YIa TV AoQaAR Xpron auTni¢
Tov TPOTOVTOC.

Mpozcidonoinon: Edv mapatnpnBei alhayn i anaAela Tng AelToupyikOTNTAC TG GUOKELTC 1) €AV
1) 6uokeur mapovatdlel onpddia Aane i pBopdg mou epmodilouv Tig Kavovikég Aettoupyie Tng,
0 a0Bevii¢ Ba mpémeL va GTAPATAOEL TN XPRON TNG GUOKEVRE KAL VA EMKOWWVHOEL pE Evav
emayyehpatia vyeiag.

Mpoooyxn: Amoguyete va TomoBeTHoeTe Ta xépLa 1 Ta SAYTUNA KOVTA € KIVOUpEVES ApBPWOELC.
Mpocoyn: Mnv puBpilete dMeg Bide ekTdc amd auTég mou meplypdpovTal 0€ AUTES TIC 0dnyieg.
To mpoidv mpoopiCetat yla xprion amé évav povo aoBevn.

OAHTIET LYNAPMOAOTHIHE
Mpozidomoinon: Kivouvog Sopikic BAABN. Ta e§aptrpata amd dAou¢ KataokevaoTtéc ev
¢xouv SokIpaoTei Kat evoéxetat va mpokaréoouy umepBoliko gpoptio 0T mPoidv.

Emidoyéc eyyic mpooappoyéa
01 akohouBeg emhoyég eyyuc mpocappoyéa ivat StaBéatpec yia to mpoidv (Euk. 1):
« Mpooapyoyéag umodoxrc 4 akidwv (1A),
« OnAukdg mupapdoedric mpooappoyéag (18),
« Mpooapyoyéag 4 omav Euro (10) §
« Apoevikog mupapiboeidng mposappoyéac (1D).
Mpoooxn: Xpnoponoteite pévo Toug kabopiopévoug eyylc mpooappioyeic Total Knee. Avatpé€te
oTov katdhoyo T Ossur yia nepioadtepes minpogopieg.

1. Epappoote mMijpw¢ Ta 6TIEPWHATA TOU EMAEYUEVOU EyyUC TPOTappOYEa.
Mpogoyn: Xe mpooappoyeic amd AANou¢ KaTaokevaoTéq voxeTat va unv epappolouv
TAPw¢ 6Aa Ta omElpWHATA Kat va SlakuBeveTal n avtoxn e mpodeong.

N~

npooappoyéa umodoxnc 4 akidwv (1A) kat tov mpooappoyéa 4 onwv Euro (1C) kaBeta mpog

. EuBuypappiote Tov koxhia 0iéng (1E) Tou apaevikod mupapdogidoic mpooappoyéa (1D), Tou

Tov mpdabio/omicBio dSova Tou mpoidvog, eKTC amd Tov BnAuké mupapdoedn mposappoyéa

(1B), mou Ba mpémet va oxnuatiCel ywvia 45°.
Mpogoxn: H péyiotn avoyn olvdeong dev Ba emteuyBei, eav o mpooappoyéag dev
euBuypappoTei 600Ta.

. Tla aoakr otepéwon 610 MPoidv, opiste Tov KoxAia 0pi§ng Tou mpooappoyéa cOPPWVa pe
TI¢ 0dnyiec xprong Tov.
Mpogoxn: Mnv o@iyyete Tov eyyuc mpocappoyéa kovpa aTo mepifAnpa Tov mpoiévtog.
Mpogoyxn: Otav xpnotponolodvtal mposappoyeic akidwv, n pntivn pmopei va diamepdoet
KGTw amd Tov mposappoyéa Kat va epmodioel Ty mijpn 60vHE0N TOU OTIEPHNATOC.
A@aip£0Te MPOGEKTIKA TN PNTivN XWPIC va KATAOTPEPETE TOV MPOOAPHOYED, £TOL (OTE Ta
OTIEIPWHATA TOU POGAPHOYEA Va UOPOUV va epappdcouv mijpwg dtav TomoBeTnBolv ot
GUOKEUN.

w

OAHTIEX EYOYTPAMMIZHE

Apxij evBuypdppion (k. 2)

Ltoxog evBuypdppiong

H ypappn avapopdg suBuypdppiong (B) mpémet:
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— mepdoTe and To peoaio onpeio Tg BAkng 0To enimedo Tou 1oy1akol KupTWHATo (4)

— biépyetatamd Tov dSovameplotpo@ic (A)

— TéQTELOTO ONiEio Tou 1/3 0T0 E0WTEPIKO TOU KAADPATOC TOU TIEAATOC.
Inpeiwon: Awote mpotepatdTnTa 0TIV EVBVYPAKION TOU YOVATOU EvavTi TE EBuypappLong
Tou MEAPATOC edv umApyEL avavTioTolyia.

06r|v|£c €vuypapong

1. TomoBeTRoTe To MéNUA £T01 WOTE N Ypappn avagopdg evbuypappiong (B) va mégtet ato
onpadi tov 1/3 070 £0WTEPIK TOU KANDPPATOC TOU EAPATOC (pie TO KAAUpA TOU EAPATOC
ka1 to umodnpa tomofetnpéva). E§etdote T ewTepIKN MEPLOTPOPR TOU TOSI00.

. Xpnotpomoljote Toug KatdAnAoug mpocapuoyeic yia va ouvdéseTe To yovato 6To méhpa Kat
va KaBopigeTe T0 6WOTO HYPOC TOU KEVTPOU TOU YOVATOU.

. TomoBetroTe T0 yovato £161 WOTE N ypappr avapopdc euBuypdppiong va Siépyetar amod Tov

dgovameptotpogic (A)

Yy £§w mheupd Tne BiKNG, kavTe éva mpwto onuadi oto pécov g Brikng oTo mimedo Tou

10x1aKoU Kuptwpatog (A). Kdvte éva debtepo onpddt 0o péaov TG Bkng mepipepikd (E).

Tpapi&te pua ypappn petadd twv duo onpadiov.

TomoBeTnote T BrKn €101 WOTE N ypappn avapopds evBuypdppiong (B) va mepva amd To mpwto

onuadl oto pécov T Brikng oo emimedo Tou 10Y1aK00 KupTWHaTOC (A).

. PuBpiote Ty kdpyn e Brikng oTi¢ 5 ° emmAéov Tn¢ umapxoucag B¢ong (Sn., cuaTohn g
KApYne Loxiou) Kat opioTe 1o Yo TNG MAPOUE MPpoBeang.
7. Xpnotpomolrote Tou¢ KataAAnAoug mposappoyeic yia va ouvoEGETe T0 yovato oTn Brikn.

NMpogidomoinon: Metd 1i¢ pubioelc, ONeg ot Bideg mpémet va ao@aNiaTolv e KOMd OTEIPWHATOC

peoaiag avtoyng kaiva 6@i€ouy pe Tn 6waTi por).
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Yoigre 11 Bideg pe v akodovdn pomr;:
+ KoyMiag 6gi€nc eyyo¢ mpooappoyéa (Ewk. 1:E): Avatpé€te oTic odnyiec xpriong tou
avtioTolyou eyyus mpooappoyéa.

Zravikij evuypdppion
— Bepaiwbeite 611 0 aoBeviiq oTékeTal e ioo PApoc kai aTa dho modia.
— EAéy&e yia 1o 0w0Td prikog TG mpdBeang.
— EAéyte T eowTepikn / ewTepIkn mepLoTpoQn.
— EXéy€re yia owoto goprio 0o ddkTulo Kal TN MTépva.

Avvapikij evBuypdppion
BeBatwBeite 011 0 aoBevng sivar e§oikelwpévog pe T Aettoupyia Tou mpoidvTog.
BeBatwBeite 0TI 0 a0BeVAE UMOPEL vl EVEPYOTOLNGEL KAL VA ATTEVEPYOTOLTGEL T YEWHETPIKR
K\etdapia.
H Stevépyela tng apyikig Suvapikig a§loAdynong eival onpaviki 0ote o aoBeviq va aiobavdei
Mo aiyoupog va oTnpiletal oo mpooBeTikd péog. 0 kahbTEPOC TPOMOC yia va eMTUETE SuVapIKN
€uBuypdypion givat pe T xprion evog suppETpIKoU potiBou Badiong. Tuxov amokhioelc Ba eiva
Mo évToveq 0T Aettoupyia tpeipatoc.
1. A§1ohoyriate To nimedo ekovalov eENéyyou Tou aoBevouc, o omoiog Ba mpémet va gival o Béon
va dlatnprioel T 0TabepdTNTa TOU YovATOU.
2. Xpnotpomotote TV £KTaon Tov LoYiov WOTE va dlatnproeTe Tn oTabepdTnTa Katd T
oThpid.
3. Exmaibedote Tov aoBevr va dlatnpei T Kavoviko piikog riuatog atny vy meupd.
Mpoooxn: ia Adyoug aopaheiag, KAVTE TIC APIKEC EKTIUATELC KAt TPOGAPHOYES e Tov aoBevi va
0TéKeTal avapeoa oe mapaAAnheg Sokoug.

‘EAeyxoc atwpnong (Ewk. 3)

To udpavhikd ohaTNRa MapEXETaL e TN Padlkr Tou puBpLon.

Y Baotkn poByion, ot BahBidec «F» kat «H» avoiyouv kat ot §00 pe o€lpd 3. H Bahpida «E»
avoiyel pe 1% 0TpogEc.
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Pubpion twv BaAPidwv kdppne Kai éktaong

01 akohouBeg BahBidec pmopolv va puduoTOUV:
+ BahBida «F»: Ennpealel v avtiotaon KApyng katd v awpnon mavw amd 60°.
« BahBida «H»: Ennpealel v avtiotacn KApyng katd v atwpnon amé 0°60°.
+ BahBida «£»: Empealer tnv avtiotaon éKTaong TG alpnong.

ZEKIVAOTE e TN pUBJION TN KAPYNG e Tov acBevi va mepmatdel apyd kat o€ ypnyopotepes
Tayltntec fadiong.

lia kdBe tn puBpion, yupiote T BahBida pe pikpd SlaoThpata mepimov Kata 1o ¥ TG 6TPOPNC.
EAéyxete mdvta to amotéleopa apéowg petd amd kdbe Pripa pubpiong.

01 mBavég mapatnpoels Kat ot evEPYELEC Tou mpémel va AngBoulv meptypdgovtal 6ta akohovba:
« Edv o aoBevrig mepmata ypriyopa kat mapatnpeite umepBoAikn avipwon T mtépvag,
avéRoTe T avtioTacn KAPYng Katd Ty atwpnon meplatpépovtac T BaABida «F» mpog Ta
€14 éwc 6Tou oparomoinBei n dvodog Tng mTépvag.
« Na opahi aMayn tne avtiotaong Tng kapwng petadd 0 ° kai 60 °, meplotpéPte T ParBida
«H» mpog Ta Ge1d 1y aploTepd yla va au§AOETE 1) va PEWOETE TNV aVTIOTAON, AVTIOTOIKA.

T ouvéxela puBpioTe TRV €KTAON Yia va EVAPHOVIoETE To Badiopa.

« Avénote T avtiotaon TG £KTAoNG Katd Ty aiwpnon meplotpépovtag T farBida «£» mpog
10 6€§1d én¢ 6ToU pewwBei n TeppaTik Kpovon o€ mpn éktaon. 0 acBevr¢ Ba mpémelva
atoBaveTal pua pikpr mpookpouen otny mfjpn €KTaon.

+ PuBpiote Tiq BaNpideg «F» Kau «E», péxplva emTUeTe éva opald Kal acpahég mpoTumo
Badiang ya pikpéc kat peydeg tayunTe fadiong.

Mpoooyij: 01 BahBidec dev mpémet moté va ivat mnpw¢ kAeloTéq. To umepBoAiko opigipo Twv
BahBidwv iy n kauyn Tou yovatou e oAe¢ Tic BahBidec eviehwe KAeloTé pmopei va PAAYEL Tig
Bahpidec.

Mpogidonoinon: H piBuion twv BahBidwv mpémel mavta va emtpémel Ty mhipn éKTaon Tou
yovdtou. H umepBoAikr avtiotaon atnv éktach atwpnong Ba amotpéPel 1o yovato amd To va
petakvnBei oe mifpn éktaon kat pmopei va Béoel o€ kivduvo Ty ac@dela othpi§ng.

XPHIH
KaBapioudg kai ppovrida
Tkoumiote To mpoiov pe pahakd mavi. Mnv pnotpomoteite dtaAuTikd.

NepiParrovtikéc ouvBiikeg

Tompoidv dev Ba mpémet va épyetat o€ emagr pe YAKO vepo, aApupd vepd 1 Y\wplwpévo vepo.
Mpoaoyn: To mpoidv Sev mpémet va xpnatponoleital oe mepiahhov e okovn. Npémetva
amo@elyeTal n ékBeon o€ dppo, TaAK ) mapopola.

To mpoidv pmopei va xpnotpomoinBei e Beppokpacieg petady -15 °Ckat 50 °C.

LYNTHPHIH

To mpoidv kat n 6uvolIki mpoBean mpémet va e§eTaatolv amé emayyehpatia vyeiag. To didotnpa
Ba mpéme1va kaBopietat pe Bdon T dpactnpiotnTa T0U AcBevouc.

To ouVIOT®pEVO B1A0TNHA ival KABe 6 prveg.

EAéy&te yia {npud, umepBohikiy @Bopd kat Bpwpud.

Av to mpoidv ektifetat o€ umepPohiki uypasia 1y SlaPpwTikd mepIBANoV, GUVIOTATAL 0 GUXVOC
KaBapiopo¢ kat \imavon Tov mpoiovTog.

Abo opddeg poulepdv sivar opatéc atnv aptatepn iy T de€id meupd Tov mpoiovtog (Euk. 4: A).
TomoBetrote hiyeg oTayoves hadiol yevikng xpriong i Aadtol pantopnxavig oTa poulepdv.
Metakiwvrate 1o yovato moAé popég kat okoumioTe T mepiooeia Aadiou pie éva palako mavi.
Ta aMa e§aptipata dev ypeialovtat e€wtepiki Aimavon.

TkoumioTe To mMPoiov e éva palakd mavi epmotiopévo e pikpr moootnTa Aadtol yevikic xpRong iy
Aadiol pamtopnyavrc.

Mpoaoyn: Mn xpnotpomoteite memeopévo aépa yia va kaBapioete To mpoidv. 0 aépag petagépet
pumou¢ oTa édpava Kat pmopei va mpokahéaet Suohertoupyieg kat pBopa.
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Mpogooxn: Mnv xpnotpomoteite okévn Tahk yia Aimaven.

ANAGOPA T0BAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodrimote GoBapd GuPPAv o€ oxéon (e TO TPOTOV PEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH
KOl 0TIC appodIeC apyeq.

ANOPPIVYH
To mpoidv kat n Guokevacia Ba mpémel va amoppinTovTal CUPPWVA [LE TOUC AVTIGTOLXOUC TOMKOUC
1} €BvikoU¢ mepIBAANOVTIKOUC KavoviopolG.

EYOYNH

01mpooBéoeic Tng Ossur £xovv oxedlaoTei kat emahnBeutei we aopaleic kat ouppatéc o
ouvduaopd petagl Toug kaBug kat pe MpooapHoGpEVE TPOOBETIKES BriKkeg e Mpooappoyeic TG
Ossur, kat 6tav xpnotpomotobvTal GOPQWVA e T xpAON yia TV omoia mpoopilovTal.

H Ossur Sev avalapBavet kapia evovn yia Ta akohovBa:
+ Mn ouvtripnon tou mpoidvTog oOpPwva pe TIC 0dnyieg xprong.
+ Xuvappoldynon Tou mpoiovog pe e§apTripata AAAwY KATAOKEVAGTWY.
« Xp1ion Tou mpoiovVTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY OUVBNK®V Xpriong, papuoyng i mepiBarlovtoc.

Zuppoppwon

Autd To mpoidv éxet eheyyBei oup@wva pe To mpdtumo IS0 10328 yia Tpia ekatoppipia KUkAoug
@OPTIONG.

Avdhoya pe T SpaoTnpiétnta Tou aoBevolc, autd pmopei va avigTolyei o€ 3-5 xpovia xpRong.

ISO 10328 -P5-100 kg *) /N

*) To dpto palag owpatog Sev mpémet va
vnepPaivetal
f Tot GUYKEKPIUEVEC TIPOUTIOBETEIC KAl TIEPIOPIGHOUG

otn xpron, BA. TG ypantég odnyieg mpoBAemouevng
XPONG TOU KATAoKELAOTN!

SUOMI

Ladkinnallinen laite

KUVAUS

Laite on polysentrinen (nelitankoinen) polviproteesi, jossa on 3-vaiheinen hydraulinen jalan
heilahduksen ohjaustoiminto. Sen tarkoituksena on laajentaa potilaan toimintamahdollisuuksia
urheilun alueelle kuten pitkdn matkan juoksuun ja pikajuoksuun. Proksimaalisia
adapterivaihtoehtoja on saatavissa, ja laitteen urospyramidissa on distaaliliiténtd.

KAYTTOTARKOITUS

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava tman laitteen soveltuvuus proteesiin ja
potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja sadtad vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd
- Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen
« Eitiedettyjd vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu keskimaardisesta erittdin korkeaan aktiivisuustason kayttoon, esim.
kévelyyn, juoksuun ja muuhun urheiluun.
Laitteen painoraja on 100 kg.

37



YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista téssa asiakirjassa mainituista
tiedoista, jotka potilaan tulee tietdd pystyakseen kdyttdmaan tatd laitetta turvallisesti.
Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on merkkeja vaurioista
tai kulumista, jotka haittaavan sen normaalia toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kaytto
ja ottaa yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

Varoitus: véltd ksien tai sormien asettamista liikkuvien nivelten lahelle.

Huomio: dld sddda muita kuin téssa ohjeessa kuvattuja ruuveja.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon.

ASENNUSOHJEET

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

Proksimaalisen adapterin asetukset
Laitteelle on saatavissa seuraavat proksimaaliset adapterivaihtoehdot (Kuva 1):
« 4-piikkinen holkkiadapteri (1A),
« naaraspyramidiadapteri (1B),
« 4-reikdinen euroadapteri (1C), tai
« Urospyramidiadapteri (1D).
Huomaa: Kédyta vain maaritettyjé proksimaalisia Total Knee -adaptereita. Katso lisatietoja
Ossurin luettelosta.

1. Kierrd valitun proksimaalisen adapterin kierteet kiinni koko pituudeltaan.

Huomaa: Muiden valmistajien adapterit eivdt mahdollisesti kiinnity kierteiden koko
pituudelta, ja ne voivat vahentaa proteesin lujuutta.

. Suuntaa urospyramidiadapterin (1D), 4-piikkisen holkkiadapterin (1A) ja 4-reikdisen
euroadapterin (1C) puristuspultti (1E) kohtisuoraan laitteen etu-/taka-akselin mukaan,
mutta naaraspyramidiadapterin (1B) pitdd olla 45 asteen kulmassa.

Caution: Kiinnityksen enimmaislujuus ei toteudu, ellei adapteri ole oikein suunnattu.

. Varmista kiinnitys laitteeseen kiristamalla adapterin kiristyspultti kéyttdohjeiden

mukaisesti.

Huomaa: Al kiristd proksimaalista adapteria laitteen koteloa vasten.

Huomaa: Kun kéytetdan piikkiadaptereita, hartsia voi padsta adapterin alle ja se voi estda
kierteiden kunnollisen tarttumisen. Poista hartsi varovasti vahingoittamatta adapteria,
jotta adapterin kierteet voivat tarttua téysin laitetta kiinnitettdessa.

N~
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SUUNTAUSOHJEET
Alustava suuntaus (Kuva 2)
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
tarkeampi.

Suuntausohjeet
1. Aseta jalkaterd siten, ettd suuntauksen viiteviiva (B) kulkee kuorikon sisdpuolella olevan
1/3-merkin kautta (kuorikko ja kenkd puettuna). Ota huomioon jalkaterdn ulkokierto.
2. Liitd polvijalkaan sopivilla adaptereilla ja méaéritd oikea polven keskipisteen korkeus.
3. Aseta polvi niin, ettd suuntauksen viitelinja kulkee kdantdakselin (A) kautta
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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).

. Saddd holkin koukistuma 5° nykyisen asennon (esim. lonkan fleksiokontraktuuran) liséksi ja

aseta koko proteesin korkeus.

Liitd polvi holkkiin sopivilla adaptereilla.

Varoitus: saatamisen jélkeen kaikki ruuvit on kiinnitettéva keskilujalla kierrelukitteella ja

kiristettava oikeaan vaantomomenttiin.

v

o
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Kiristd ruuvit seuraavaan momenttiin:
« Proksimaalisen adapterin kiristyspultti (Kuva 1:E): Katso kyseisen proksimaalisen adapterin
kdyttoohjeita.

Staattinen suuntaus

Varmista, ettd potilas seisoo siten, ettd paino on jakautunut tasaisesti kummallekin
jalalle.

Tarkista proteesin oikea pituus.

— Tarkista sisdinen/ulkoinen rotaatio.

Tarkista varpaan ja kantapaén oikea kuormitus.

Dynaaminen suuntaus
Varmista, ettd potilas tuntee laitteen toiminnan.
Varmista, ettd potilas voi aktivoida geometrisen lukituksen ja poistaa aktivoinnin.
Dynaamisen ensiarvion tekeminen on tarkedd, jotta potilaan proteesin kdyttod kohtaan
tuntemaa luottamusta voidaan kasvattaa. Dynaaminen suuntaus saadaan parhaiten aikaan
symmetrisen kdvelymallin avulla. Mahdolliset poikkeamat tulevat selvemmin esille
juoksuaskelissa.

1. Arvioi potilaan vapaaehtoisen hallinnan taso. Potilaan pitdisi pystyd yllapitdmaan polven

vakaus.

2. Asennon vakautta voi yllapitda lonkan ojennuksen avulla.

3. Harjoita potilasta sdilyttamaan normaali askelpituus terveelld puolella.
Huomaa: Tee turvallisuussyistd alustavat arvioinnit ja saadot potilaan seistessd rinnakkaisten
tankojen valissa.

Heilahduksenohjaus (Kuva 3)

Hydraulinen jarjestelmd toimitetaan perusasetuksen mukaisesti saddettynd.

Perusasetuksessa venttiilit "F" ja "H" avautuvat kumpikin, kun venttiilid % kd@nnetaan. Venttiili
"E" avataan 1% kierrosta.

Koukistus- ja ojennusventtiilien sddtiminen

Seuraavia venttiilejd voi sddtad:
« Venttiili "F": vaikuttaa koukistusheilahdusvastukseen kulman ollessa yli 60°.
- Venttiili "H": vaikuttaa koukistusheilahdusvastukseen kulman ollessa 0—60°.
« Venttiili "E": vaikuttaa ojennusheilahdusvastukseen.

Aloita saatamalld koukistusta potilaan kavellessa hitaasti ja nopeammin.
K&énna venttiilid jokaisessa saaddssd pienin portain noin % kierrosta. Tarkista tulos aina jokaisen
saatovaiheen jalkeen.

Mahdolliset havainnot ja tehtévat toimet on esitetty seuraavassa:
+ Jos potilas kdvelee nopeasti ja havaitset kantapaan nousevan liikaa, lisaa
koukistusheilahdusvastusta kd@ntamalld venttiilia "F" oikealle, kunnes kantapaan nousu
normalisoituu.
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« Voit tasata koukistusvastuksen muutoksia koukistuskulmien 0—60° valilla kaantamalla

ojennukseen liittyva rajavaikutus vahentyy. Potilaan pitaisi tuntea pieni vastavoima
tdydellisen ojennuksen yhteydessa.
« Hienosaada venttiilejd "F" ja "E", kunnes syntyy tasainen ja turvallinen kévelymalli pienille ja
suurille kdvelynopeuksille.
Huomaa: venttiileja eivét saa koskaan olla téysin suljettuina. Venttiilien ylikiristdminen tai
polven koukistaminen kaikkien venttiilien ollessa taysin suljettuina voi vahingoittaa venttiileja.
Varoitus : Venttiilien saaddn on aina sallittava polven tdydellinen ojennus. Liian suuri
ojennusheilahdusvastus estda polven taydellisen ojentumisen ja voi huonontaa asennon
turvallisuutta.

KAYTTO
Puhdistus ja hoito
Pyyhi laitetta pehmedlla liinalla. Al kdytd liuottimia.

Kayttoolosuhteet

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

Huomio: Laitetta ei saa kdyttad polyisessd ympdristossa. Altistumista hiekalle, talkille tai muille
vastaaville aineille tulee vélttaa.

Laitetta voidaan kdyttdd -15-50 °C:n lampbtiloissa.

HUOLTO

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

Suositeltava véli on 6 kuukautta.

Tarkista vaurioiden, liiallisen kulumisen ja lian varalta.

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

Laitteen vasemmalla tai oikealla puolella nékyy kaksi rullalaakerisarjaa

(Kuva 4: A). Pane rullalaakereille muutama pisara yleiskdyttdistd voiteludljya tai
ompelukonedljya. Liikuta polvea useita kertoja ja pyyhi liiallinen 6ljy pois pehmealld liinalla.
Muut osat eivét tarvitse ulkoista voitelua.

Pyyhi laite yleisoljylla tai ompelukonedljylld kostutetulla pehmedlld kankaalla.

Huomio: Alé kiyta paineilmaa laitteen puhdistamiseen. llma kuljettaa epépuhtauksia
laakereihin ja voi aiheuttaa toimintahdiriditd ja kulumista.

Huomio: dla kayta talkkia voiteluun.

ILMOITTAMINEN VAKAVISTA VAARATILANTEISTA

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

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

VASTUU

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

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kdyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kdytetaan muiden valmistajien osia.
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« Laitteen kdytdssd ei noudateta suositeltua kyttdolosuhdetta, kdyttokohdetta tai
kdyttoymparistod.

Vaatimustenmukaisuus

Tdmé laite on testattu standardin IS0 10328 mukaan kestaméén kolme miljoonaa
kuormitusjaksoa.

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

ISO10328-P5-100kg*) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

c Erityisehtoja ja kéyttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kayton kirjallisesta ohjeesta!

NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

Het hulpmiddel is een polycentrische (vier-assige) protheseknie met een driefasige hydraulische
zwaaicontrole. Het is bedoeld om de activiteit van de patiént uit te breiden tot sportspecifieke
toepassingen zoals hardlopen en sprinten over lange afstanden. Er zijn proximale adapteropties
beschikbaar en het hulpmiddel heeft een distale mannelijke piramide-aansluiting.

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 matige tot extreme impact, bijv. wandelen,
rennen en sporten.
De gewichtslimiet voor het hulpmiddel is 100 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.
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Proximale adapteropties
De volgende proximale adapteropties zijn beschikbaar voor het hulpmiddel (Afb. 1):
« 4-armige kokeradapter (1A),
« Vrouwelijke piramideadapter (1B),
« Euro-adapter met 4 gaten (1) of
+ Mannelijke piramideadapter (1D).
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 (1E) van de mannelijke piramide-adapter (1D), 4-armige kokeradapter (1A)
en de Euro 4-gats adapter (1C) loodrecht uit op de voorste/achterste as van het hulpmiddel,
behalve voor de vrouwelijke piramide-adapter (1B), die onder een hoek van 45° moet staan.
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.
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UITLIJNINSTRUCTIES
Bankuitlijning (Afb. 2)
Uitlijndoel
De vitlijningsreferentielijn (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

. 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.

. 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

Plaats aan de zijkant van de koker een eerste merkteken in het midden van de koker ter

hoogte van de zitbeenknobbels (D). Plaats een tweede merkteken distaal in het midden van

de koker (). 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).

. 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.
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Draai de schroeven vast met het volgende draaimoment:
« Proximale adapter knijpbout (Afb. 1:E): Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de
respectieve proximale adapter.
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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 uitvoeren van de eerste dynamische beoordeling is belangrijk om de patiént meer
vertrouwen te geven in het vertrouwen op de prothese. De beste manier om een dynamische
uitlijning te realiseren is door middel van een symmetrisch looppatroon. Eventuele afwijkingen
zullen meer uitgesproken zijn tijdens een rennend looppatroon.

1. Evalueer het niveau van bewuste beheersing van de patiént. De patiént moet in staat zijn

kniestabiliteit te handhaven.

2. Gebruik heupextensie om stabiliteit te handhaven tijdens de standhouding.

3. Train de patiént om de normale staplengte aan de gezonde zijde aan te houden.
Let op: Voer voor de veiligheid de eerste beoordelingen en aanpassingen uit terwijl de patiént
tussen gelijke leggers staat.

Zwaaifasecontrole (Afb. 3)

Het hydraulische systeem wordt met een basisinstelling geleverd.

In de basisinstelling worden ventielen "F" en "H" beiden met % omwenteling geopend. Ventiel
"E" wordt met anderhalve omwenteling geopend.

De flexie- en extensieventielen afstellen

De volgende ventielen kunnen worden ingesteld:
« Ventiel "F": beinvloedt zwaaiflexieweerstand boven 60°.
« Ventiel "H": beinvloedt zwaaiflexieweerstand van 0°60°.
« Ventiel "E": beinvloedt zwaai-extensieweerstand.

Begin met het aanpassen van de flexie terwijl de patiént langzaam loopt en bij hogere
loopsnelheden.

Voor elke afstelling draait u het ventiel in kleine stappen van ongeveer een kwartslag. Controleer
het resultaat altijd direct na elke aanpassing.

Mogelijke observaties en te ondernemen acties worden hieronder vermeld:

+ Als de patiént snel loopt en u merkt dat de hiel te veel omhoog komt, verhoogt u de
zwaaiflexieweerstand door ventiel "F" naar rechts te draaien, totdat de hiellift is
genormaliseerd.

« Voor een soepele aanpassing van de flexieweerstand tussen 0° en 60° draait u ventiel "H"
naar rechts of naar links om de weerstand respectievelijk te verhogen of te verlagen.

Stel daarna de extensie af om de looppas te harmoniéren.

« Verhoog de zwaai-extensieweerstand door ventiel "E" naar rechts te draaien, totdat de
eindaanslag bij volledige extensie minder is. Tijdens volledige extensie moet de patiént een
kleine bult voelen.

« Stel ventielen "F" en "E" af tot een soepel en veilige looppatroon wordt bereikt voor
langzaam en snel lopen.

Let op: de ventielen mogen nooit volledig gesloten zijn. Het te strak aandraaien van ventielen of
het buigen van de knie met alle ventielen volledig gesloten kan de ventielen beschadigen.
Waarschuwing: de kleppen moeten altijd zo worden afgesteld dat volledige knie-extensie
mogelijk is. Een te grote weerstand bij de zwaai-extensie voorkomt dat de knie in volledige
extensie komt en kan de houding onveilig maken.
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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.

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.

Aan de linker- of rechterkant van het hulpmiddel zijn twee sets rollagers zichtbaar (Afb. 4: A).
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.

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.

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.

AANSPRAKELIJKHEID

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 I1S0-norm 10328 getest voor drie miljoen belastingscycli.
Afhankelijk van de activiteit van de patiént kan dit overeenkomen met 3-5 jaar gebruik.

1ISO 10328 -P5-100 kg ¥) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

Voor specifieke voorwaarden en beperkingen,
A lees de schriftelijke instructies van de fabrikant
aangaande het aanbevolen gebruik!
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PORTUGUES
Dispositivo médico

DESCRICAO

0 dispositivo é uma prétese policéntrica (quatro barras) do joelho com um controlo de balango
hidrdulico trifésico. Destina-se a estender a atividade do paciente a aplicades especificas de
desporto, tais como corrida de longa distancia e sprint. Estao disponiveis op¢des de adaptador
proximal, e o dispositivo tem uma ligacdo distal de pirdémide macho.

UTILIZAGAO PREVISTA

0 dispositivo destina-se a fazer parte de um sistema protésico que substitui a funcao 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 satide.

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

Indicagoes de utilizagdo e piiblico-alvo
+ Perda, amputacdo ou deficiéncia dos membros inferiores
« Sem contraindicaces conhecidas
0 dispositivo destina-se a utilizacdes de impacto moderado a extremo, por exemplo, caminhadas,
corridas e desporto.
0 limite de peso do dispositivo é de 100 kg.

INSTRUCOES 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 necessérias para uma utilizacao segura 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 utilizagdo num Gnico paciente.

INSTRUCOES DE MONTAGEM

Aviso: risco de falha estrutural. Os componentes de outros fabricantes ndo foram testados
e podem causar uma carga excessiva no dispositivo.

Opgdes de adaptador proximal
Estao disponiveis as sequintes op¢des de adaptador proximal para o dispositivo (Fig. 1):
« Adaptador de 4 pontas (1A),
- Adaptador de pirdmide fémea (1B),
« Adaptador Euro de 4 furos (1), ou
« Adaptador de piramide macho (1D).
Atencao: Utilize apenas os adaptadores proximais Total Knee especificados; consulte o catélogo
Ossur para mais informagdes.

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

2. Alinhar o parafuso de aperto (1E) do adaptador de piramide macho (1D), 0 adaptador de 4 furos
(1A) e 0 adaptador Euro de 4 furos (1C) perpendicular ao eixo anterior/posterior do dispositivo,
exceto para o adaptador de pirdmide fémea (1B), que deve estar num angulo de 45°.
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Atencao: A forca maxima de ligagdo nao serd estabelecida a menos que o adaptador esteja
corretamente alinhado.

. Para fixacdo sequra ao dispositivo, apertar o parafuso de aperto do adaptador de acordo com
as suas instrucdes de utilizagdo.
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, o que pode dificultar o engatar total da rosca. Remover
cuidadosamente a resina sem danificar o adaptador, para que as roscas do adaptador possam
ficar totalmente engatadas quando forem montadas no dispositivo.

w

INSTRU(()ES DE ALINHAMENTO
Alinhamento de bancada (Fig. 2)
Objetivo de alinhamento
Alinha de referéncia de alinhamento (B) deve:
— passar pelo ponto intermédio do encaixe ao nivel da tuberosidade isquidtica (D)
— passar pelo pivo do eixo (A)
— cairnamarca de 1/3 no interior da cobertura do pé.
Nota: em caso de desalinhamento, dar prioridade ao alinhamento do joelho antes do
alinhamento do pé.

Instrugdes de alinhamento

. Posicionar o pé de modo a que a linha de referéncia de alinhamento (B) recaia na marca de
1/3 nointerior da cobertura do pé (com a cobertura do pé e o sapato cal¢ados). Considerar
a rotacdo externa do pé.

. Utilizar os adaptadores aplicéveis para ligar o joelho ao pé e definir a altura correta do centro
do joelho.

. 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 (E). Tracar 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 aplicdveis para ligar o joelho ao encaixe.

Aviso: ap6s os ajustes, todos os parafusos tém de ser fixados com o fixador de roscas de forca

média e apertados ao bindrio correto.
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Apertar os parafusos com o seguinte bindrio:
« Parafuso de aperto do adaptador proximal (Fig. 1:E): Consulte as instrugdes de utilizacao do
respetivo adaptador proximal.

Alinhamento estdtico
— Certificar-se de que o paciente fica de pé com 0 mesmo peso em ambas as pernas.
—Ajustar o comprimento correto da prétese.
— 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.

A realizacdo da avaliacdo dindmica inicial é importante para que o paciente se sinta mais
confiante em utilizar a prétese. A melhor forma de conseguir um alinhamento dindmico

é através de um padrdo de marcha simétrico. Quaisquer desvios serdo mais pronunciados na
corrida.
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1. Avalie o nivel de controlo voluntdrio do paciente; o paciente deve ser capaz de manter
estabilidade com o joelho.
2. Use a extensdo da anca para manter a estabilidade no apoio.
3. Treine o paciente para manter a mesma distancia do passo no lado séo.
Atencao: Por questdes de sequranca, efetuar avaliacdes e ajustes iniciais com o paciente de pé
entre barras paralelas.

Controlo do balanco (Fig. 3)

0 sistema hidrdulico é fornecido na sua configuragao basica.

Na configuracdo bésica, as valvulas "F" e "H" sdo ambas abertas com % volta(s). A valvula "E"
éaberta com 1volta e meia.

Ajuste das vdlvulas de flexdo e extensdo

As sequintes valvulas podem ser ajustadas:
« Vélvula "F": afeta a resisténcia a flexdo em oscilagdes acima dos 60°.
« Vélvula "F": afeta a resisténcia a flexdo em oscilagdes dos 0° aos 60°.
+ Vélvula "E": afeta a resisténcia a extenséo da oscilagao.

Comegar por ajustar a flexao com o paciente a andar devagar e a velocidades de marcha mais
répidas.

Para cada ajuste, rodar a vélvula em pequenos incrementos de cerca de um % de uma volta.
Verificar sempre o resultado diretamente apds cada passo de ajuste.

Descrevem-se abaixo algumas possiveis observagdes e medidas a tomar:

+ Seo paciente andar depressa e observar uma subida excessiva do calcanhar, aumentar
aresisténcia a flexdo da oscilagdo rodando a vélvula "F" para a direita até que a subida do
calcanhar fique normalizada.

- Parasuavizar as alteragdes a resisténcia a flexdo entre os 0° e 0s 60°, rodar a valvula "H" para
adireita ou esquerda, para aumentar ou diminuir a resisténcia, respetivamente.

Posteriormente, ajustar a extensdo para harmonizar a marcha.
+ Aumentar a resisténcia da extensdo da oscilagdo ao rodar a valvula "E" para a direita até que
0 impacto terminal na extensao total do membro seja reduzido. O paciente deve sentirum
ligeiro solavanco ao estender totalmente o membro.
« Ajustarasvalvulas "F" e "E" até atingir um padrao de marcha suave e seguro ao caminhar
avelocidade lenta ou répida.
Atengdo: as valvulas nunca devem ser totalmente fechadas. Apertar excessivamente as vélvulas
ou fletir o joelho com todas as valvulas completamente fechadas pode danificar valvulas.
Aviso: o ajuste das valvulas deve sempre permitir a extensdo total do joelho. Uma excessiva
resisténcia a extensdo da oscilagdo impedird a extensdo total do joelho e podera comprometer
a seguranca da postura.

UTILIZACAO

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

Condi¢cdes ambientais

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

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

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

MANUTEN(,'[\O

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

0Ointervalo recomendado é de 6 em 6 meses.

47



Verificar a existéncia de danos, desgaste excessivo e sujidade.

Se o dispositivo for submetido a humidade excessiva ou a um ambiente corrosivo, deve ser limpo
e lubrificado frequentemente.

Dois conjuntos de rolamentos de rolos visiveis no lado esquerdo ou direito do dispositivo

(Fig. 4: A). Colocar poucas gotas de 6leo de uso geral ou 6leo de méquinas de costura sobre os
rolamentos de rolos. Mover os joelhos varias vezes e limpar o excesso de 6leo com um pano
macio. Nenhuma outra peca 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. O ar conduz os poluentes para os
rolamentos e pode provocar avarias e desgaste.

Atengao: ndo utilizar pd de talco para lubrificar.

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

ELIMINAGAO

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 seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrugdes de utilizagao.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora da condicéo 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 utilizado.

ISO10328-P5-100kg*) /N

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

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

POLSKI
Wyréb medyczny

OPIS

Wyrdb jest policentryczng (czterobelkowa) proteza kolana z 3-fazowa hydrauliczng kontrola
wychylenia. Dzieki temu pacjent moze podejmowac dodatkowe aktywnosci zwigzane
zuprawiang przez niego dyscypling sportowa, takie jak biegi dtugodystansowe

i sprinty. Dostepne s3 opcje adaptera proksymalnego, a wyréb ma potaczenie dystalne piramidy
meskiej.
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PRZEZNACZENIE

Wyrdb 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
ipagjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow
- Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej
+ Brakznanych przeciwwskazan
Wyrdb jest przeznaczony do uzytku ze $rednim lub ekstremalnym poziomem uzytkowania, np.
chodzenie, bieganie i uprawianie sportu.
Limit wagowy wyrobu to 100 kg.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego koriczyny dolnej niesie ze soba nieodfaczne
ryzyko upadku, co moze prowadzi¢ do obrazen 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 funkgji, lub wyréb
wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent
powinien przerwac korzystanie z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.

Ostrzezenie: unikac umieszczania rak lub palcéw w poblizu ruchomych czesci modutu protezy.
Przestroga: nie nalezy requlowac innych $rub niz opisane w niniejszej instrukgji.

Wyrdb 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.

Opcje adaptera proksymalnego
Dla tego wyrobu dostepne sa nastepujace opcje adaptera proksymalnego (Rys. 1):
« 4-zehowy adapter leja protezowego (1A),
« adapter piramidy zeniskiej (1B),
« adapter euro 4-otworowy (1C) lub
« adapter piramidy meskiej (1D).
Przestroga: nalezy uzywac wytacznie okreslonych adapterdw 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 (1E) adaptera piramidy meskiej (1D), 4-zeboweqgo adaptera leja
protezowego (1A) i adaptera euro 4-otworowego (1C) prostopadle do przedniej/tyInej osi
wyrobu, z wyjatkiem adaptera piramidy zeriskiej (1B), ktory powinien by¢ ustawiony pod
katem 45°.

Przestroga: sita potaczenia nie bedzie maksymalna w przypadku nieodpowiednio
ustawionego adaptera.

. W celu odpowiedniego zamocowania wyrobu dokreci¢ Srube zaciskowa adaptera zgodnie
zinstrukcja uzytkowania.

Przestroga: nie dokrecac adaptera proksymalnego do obudowy wyrobu.

Przestroga: Przy zastosowaniu adapterow 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.

w
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INSTRUKCJE DOTYCZACE WYROWNANIA
Ustawienie warsztatowe (Rys. 2)
Cel wyréwnania
Linia odniesienia pozycyjnego (B) powinna:
— przejsé przez Srodek leja protezowego na poziomie guzowatosci kulszowej (D)
— przejs¢ przez oS 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. Ustawic 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¢ zewnetrzna rotacje stopy.

. Uzy¢ odpowiednich adapterdw, aby potaczy¢ kolano ze stopa i ustali¢ prawidtowa wysokos¢
$rodka kolana.

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

Po bocznej stronie leja protezowego nalezy wykonac pierwsze oznaczenie w srodku leja

protezowego na poziomie guzowatosci kulszowej (D). Zréb drugie oznaczenie w srodkowym

punkcie leja protezowego dystalnie (E). Narysowac linig 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).

. Oprocz istniejacej pozycji (np. przykurcz zgiecia biodra) wyregulowac zgiecie leja
protezowego do 5°i ustawi¢ wysoko$¢ petnej protezy.
7. Uzy¢ odpowiednich adapterdw, aby podtaczyc kolano do leja protezowego.

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

Sredniej mocy i dokreci¢ odpowiednim momentem.
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Dokreci¢ sruby nastepujacym momentem:
- Sruba zaciskowa adaptera proksymalnego (Rys. 1:E): wiecej informacji mozna znalez¢
w instrukgji uzytkowania odpowiedniego adaptera proksymalnego.

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

Ustawienie dynamiczne
Upewnic sie, ze pacjent zapoznat sie z dziataniem wyrobu.
Upewnic sie, ze pacjent moze aktywowac i dezaktywowac blokade geometryczna.
Przeprowadzenie wstepnej oceny dynamiki ruchu jest wazne, aby zapewnic, ze pacjent czuje sie
pewniej na protezie. Najlepszym sposobem na uzyskanie dynamicznego dopasowania protezy
jest symetryczny wzér chodu. Wszelkie odchylenia od niego beda wyraznie widoczne podczas
biegu.

1. Ocenic stopien kontroli protezy przez pacjenta; pacjent powinien by¢ w stanie

utrzymywac kolano w stabilnej pozycji.

2. Uzy¢ przedtuzenia udowego do zapewnienia stabilnosci w pozycji stojacej.

3. Zaleci¢ pacjentowi zachowywanie w miare mozliwo$ci normalnej dtugosci kroku.
Przestroga: ze wzgleddw bezpieczeristwa prosimy o dokonywanie wstepnej oceny i requlagji,
gdy pacjent stoi miedzy réwnolegtymi poreczami.

Sterowanie wymachem (Rys. 3)

System hydrauliczny jest dostarczany w podstawowym ustawieniu.

W podstawowym ustawieniu zawory ,F" i ,H" s3 otwierane o0 % obrét. Zawér ,E” otwiera sie
0 1% obrotu.
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Regulacja zaworu zginania i wyprostu

Mozna wyregulowac nastepujace zawory:
« Zawor ,F": wptywa na opdr zgiecia przy wymachu powyzej 60°.
« Zawor ,H": wptywa na opdr zgiecia przy wymachu od 0° do 60°.
« Zawor ,E": wptywa na opér wyprostu przy wymachu.

Nalezy zacza¢ od dostosowania zgiecia, gdy pacjent idzie powoli i z wieksza predkoscia.
Przy kazdej regulacji nalezy obracac zawdr stopniowo, co okoto % obrotu. Zawsze sprawdza¢
wynik bezposrednio po kazdym etapie regulacji.

Mozliwe obserwacje i dziatania, ktére mozna podjac, przedstawiono ponizej:

« Jesli pacjent porusza sie szybko i mozna zaohserwowa¢ nadmierne unoszenie piety, nalezy
zwiekszy¢ opér zgiecia podczas wymachu, obracajac zawér ,F” w prawo, az unoszenie piety
zostanie znormalizowane.

« Aby ztagodzi¢ zmiany oporu podczas zginania w zakresie od 0° do 60°, nalezy obrdci¢ zawdr
,H” w prawo lub w lewo, aby odpowiednio zwiekszyc lub zmniejszy¢ opor.

Nastepnie nalezy wyregulowac wyprost, aby zharmonizowac chéd.

« Nalezy zwiekszy¢ opdr wyprostu przy wymachu, obracajac zawér ,E” w prawo, az do
ograniczenia uderzenia protezy przy petnym wyproscie. Pacjent powinien czu lekki
Jprzeskok” protezy przy jej petnym wymachu.

+ Nalezy delikatnie kontynuowac regulowanie zaworéw ,F" i ,E” az do momentu uzyskania
ptynnego i bezpiecznego chodu przy wolnej i szybkiej predkosci.

Uwaga: Zawory nigdy nie powinny by¢ catkowicie zamknigte. Nadmierne przekrecanie zawordw
lub zginanie stawu kolanowego bez ich petnego zamkniecia moze skutkowac uszkodzeniem
Zaworow.

Ostrzezenie: Regulacja zaworéw musi zawsze umozliwia¢ catkowite wyprostowanie kolana.
Nadmierny opér zgiecia przy wyproscie uniemozliwia ruch kolana do petnego wyprostu i moze
zagrozic stabilnosci postawy.

UZYTKOWANIE
Pielegnacjai czyszczenie
Wyrdb przeciera¢ migkka szmatka. Nie uzywac rozpuszczalnikow.

Warunki otoczenia

Nie nalezy dopuszczac do jego kontaktu ze stodka lub chlorowana woda.

Uwaga: nie nalezy uzywac wyrobu w $rodowisku silnie zapylonym. Nalezy unika¢ kontaktu
z piaskiem, talkiem lub podobnymi substancjami.

Wyréb moze by¢ uzytkowany w temperaturach od -15°Cdo 50 °C.

KONSERWACJA

Wyrdb i cata proteza powinny zostac sprawdzone przez pracownika stuzby zdrowia.
Czestotliwos¢ kontroli nalezy okresli¢ odpowiednio do aktywnosci pacjenta.

Zalecany odstep: co 6 miesiecy.

Sprawdzi¢ pod katem uszkodzen, nadmiernego zuzycia i zabrudzenia.

Jesliwyrdb jest narazony na dziatanie nadmiernej wilgoci lub srodowiska korozyjnego, zaleca sie
jeqo czeste czyszczenie i smarowanie.

7 lewej lub prawej strony wyrobu widoczne sa dwa zestawy tozysk tocznych (Rys. 4: A). Nanies¢
kilka kropel oleju ogéInego przeznaczenia lub oleju do maszyn do szycia na tozyska toczne.
Nastepnie poruszac kilkakrotnie kolanem i zetrze¢ nadmiar oleju migkka szmatka. Zadne inne czgdci
protezy nie wymagaja zewnetrznego smarowania.

Przetrze¢ wyrdb migkka szmatka zwilzong 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.
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ZGEASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowii odpowiednim
wihadzom.

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
bezpieczenistwa i zgodnosci do wspétpracy ze soba 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
zprzeznaczeniem lub w Srodowisku innym niz zalecane.

Dostosowanie
Wyrdb przetestowano zgodnie z norma IS0 10328 w zakresie trzech milionéw cykli obciazenia.
W zaleznosci od aktywnosci pacjenta moze to odpowiadac 3—5 latom uzytkowania.

IS0 10328-P5-100kg*) A\

*) Limit wagi ciata, ktorego nie mozna przekroczyc!

W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczen
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja
producenta!

TURKCE

Tibbi Uriin

TANIM

Uriin, 3 fazli hidrolik sallanma kontroliine sahip cok merkezli (dért barli) bir protez diz eklemidir.
Hastanin aktivitelerini, uzun mesafeli kosu ve kisa mesafeli kosu gibi spora 6zgii uygulamalara
genisletmeyi amaclar. Proksimal adaptdr secenekleri mevcuttur ve liriinde Erkek Piramit distal
baglantisi bulunmaktadir.

KULLANIM AMACI

Uriiin, eksik bir alt ekstremitenin diz islevinin yerini alan bir protez sistemin parcasi olarak
tasarlanmigtir.

Uriiniin protez ve hasta icin uyqunlugu bir saglik uzmani tarafindan degerlendirilmelidir.
Uriin yalnizca bir saglik uzman tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu Igin Endikasyonlar

« Alt ekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik

« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uriin, yiiriiyiis, kosu ve spor aktiviteleri gibi orta — asin darbe diizeyinde kullanim icindir.
Uriiniin agirlik limiti 100 kg'dr.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Uyari: Bir alt ekstremite protez iiriinii kullanmak, yaralanmaya yol acabilecek dogal bir diisme
riski tagir.
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Saglik uzmani, hastayr bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi igin gereken her konuda
bilgilendirmelidir.

Uyari: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya
yipranma belirtileri varsa hasta iiriinii kullanmayi birakmali ve bir saglik uzmani ile goriismelidir.
Uyari: Hareketli parcalarin yakinina el ve parmaklarinizi yaklastirmayin.

Dikkat: Bu talimatlarda anlatilanlar digindaki vidalari ayarlamayn.

Uriin tek bir hastada kullanim icindir.

MONTA) TALIMATLARI

Uyari: Yapisal ariza riski. Dider iireticilerin aksamlari test edilmemistir ve alette asir yiike neden
olabilir.

Proksimal Adaptir Secenekleri
Uriin icin asagidaki proksimal adaptor secenekleri mevcuttur (Sek. 1):
« 4 Ayakl Soket Adaptori (1A),
« Disi Piramit Adaptor (1B),
+ Euro 4 Delikli Adaptdr (1C) veya
« Erkek Piramit Adaptor (1D).
Dikkat: Yalnizca belirtilen Total Knee proksimal adaptorlerini kullanin, daha fazla bilgi iin
liitfen Ossur kataloguna bakin.

1. Secilen proksimal adaptdriin yivlerini tamamen gegirin.

Dikkat: Diger iireticilerin adaptrleri tiim yivlere tam olarak gegmeyebilir ve protezin
dayanikliigini tehlikeye atabilir.

. Erkek Piramit Adaptoriin (1D), 4 Ayakli Soket Adaptdriiniin (1A) ve Euro 4 Delikli Adaptdriin
(1€) Sikistirma Civatasini (1E) iiriindin anterior/posterior eksenine dik olarak hizalayin; Disi
Piramit Adaptoriin (1B) 45° agil olmasi gerekir.

Dikkat: Adaptor dogru sekilde hizalanmadikga maksimum baglanti giicii saglanamaz.

. Uriine giivenli bir sekilde tutturmak icin adaptériin Sikistirma Civatasini kullanim

talimatlarina gore sikin.

Dikkat: Proksimal adaptoril iirin muhafazasina karsi sikmayn.

Dikkat: Uzantili adaptdrler kullanildiginda, recine adaptdriin altina girebilir ve yivin tam
olarak tutturulmasini engelleyebilir. Regineyi adaptore zarar vermeden dikkatlice ¢ikarin,
bdylece adaptdr yivleri alete takildiginda tamamen tutturulabilir.
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AYAR TALIMATLARI

Tezgah Uizerindeki Ayar ($ek. 2)

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

. Ayagi, ayar referans hatti (B) ayak kilifinin i¢ tarafindaki 1/3 isaretine denk gelecek sekilde
yerlestirin (ayak kilifi ve ayakkabi giyilmis halde). Ayagin eksternal rotasyonunu goz dniinde
bulundurun.

. 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) birilk 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
noktasindakiilk isaretten gececek sekilde yerlegtirin.

—_
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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.

Vidalari agagidaki torkla sikin:
« Proksimal Adaptor Sikistirma Civatasi ($ek. 1:E): Liitfen ilgili proksimal adaptoriin kullanim
talimatlarina bakin.

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 iirtiniin igleyisini bildiginden emin olun.
Hastanin geometrik kilidi etkinlegtirip devre digi birakabildiginden emin olun.
ilk dinamik degerlendirmenin yapilmasi, hastanin proteze giivenme konusunda kendini daha iyi
hissetmesini saglamak icin 6nemlidir. Dinamik uyum elde etmenin en iyi yolu, simetrik bir
yiiriiyiis paternine sahip olmaktir. Herhangi bir sapma, yiiriiyiiste daha belirgin olacaktir.
1. Hastanin goniillii kontrol diizeyini degerlendirin, hastanin diz stabilitesini korumasi gerekir.
2. Durus stabilitesi saglamak icin kalca ekstansiyonunu kullanin.
3. Saglam tarafta normal adim uzunlugunu saglamasl icin hastayi egitin.
Dikkat: Giivenlik icin liitfen ilk degerlendirmeleri ve ayarlamalar hasta paralel barlar arasinda
ayakta dururken yapin.

Sallanma Kontrolii (Sek. 3)
Hidrolik sistem, temel ayarda sunulur.
Temel ayarda, "F" ve "H" Kapaklarinin her ikisi de % tur agilabilir. "E" kapagi 1% tur agilir.

Fleksiyon ve Ekstansiyon kapaklarini ayarlama

Asagidaki kapaklar ayarlanabilir:
« "F"Kapagr: 60° iizerinde sallanma fleksiyon direncini etkiler.
« "H" Kapagi: 0° — 60° arasi sallanma fleksiyon direncini etkiler.
« "E"Kapag: Sallanma ekstansiyon direncini etkiler.

ilk 6nce hasta yavasca yiiriirken ve daha hizli yiiriiyiis hizlarinda fleksiyonu ayarlayin.
Her ayar icin, kapadi yaklasik % turluk kiiciik artiglarla dondiiriin. Daima her ayarlama adimindan
hemen sonra sonucu kontrol edin.

Olasi gdzlemler ve gerceklestirilecek eylemler asagida 6zetlenmistir:
« Hasta hizl yiiriiyorsa ve agin topuk yiikselisi gozlemliyorsaniz, topuk yiikselisi normallegene
kadar "F" Kapagini saga cevirerek sallanma fleksiyon direncini artirn.
+ 0°ile 60° arasinda fleksiyon direnci degisikliklerini diizeltmek iin, direnci artirmak veya
azaltmak iizere "H" Kapagini sirasiyla saga veya sola evirin.

Daha sonra, yiiriiyiisii uyumlu hale getirmek icin ekstansiyonu ayarlayin.

« Tam ekstansiyonda son darbe azalincaya kadar "E" Kapagini saga cevirerek sallanma
ekstansiyon direncini artirin. Hastanin, tam ekstansiyonda hafif bir yumru hissetmesi
gerekir.

« Yavas ve hizl yiiriiyiig hizlari iin, diiz ve giivenli bir yiiriiyis paternine erisilinceye kadar "F"
ve "E" Kapaklarina ince ayar yapin.

Dikkat: Kapaklar asla tamamen kapatiimamalidir. Kapaklarin asiri sikilmasi ya da tiim kapaklar
kapali iken dizin biikiilmesi kapaklara zarar verebilir.
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Uyan: Kapaklarin ayart her zaman dizin tam ekstansiyonuna izin vermelidir. Agiri sallanma
ekstansiyon direnci, dizin tam ekstansiyona gegmesini engeller ve destek giivenligini tehlikeye
atabilir.

KULLANIM
Temizlik ve bakim
Aleti yumusak bir bezle silin. Coziiciiler kullanmayin.

Cevresel Kogullar

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 kaginiimalidir.

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.

Hasar, agiri aginma ve kir olup olmadigini kontrol edin.

Uriin agin nem veya asindirici ortamlara maruz kalirsa, iiriiniin siklikla temizlenmesi ve
yaglanmasi tavsiye edilir.

Uriiniin sol veya sag tarafinda iki set rulman tagiyici gériilebilir

(Sek. 4: A). Rulman tastyialarinin iizerine birkag damla genel amagli yag veya dikis makinesi yagi
damlatin. Dizi birka kez hareket ettirin ve fazla yagi yumusak bir bezle silin. Diger parcalar, dig
yaglama gerektirmez.

Uriinii, az miktarda genel amagli yag veya dikis makinesi yag ile 1slatilmis yumusak bir bezle silin.
Dikkat: Uriinii temizlemek icin tazyikli hava kullanmayn. Hava, tastyianin icine kirletici
maddelerin girmesine, arizalara ve aginmaya neden olabilir.

Dikkat: Yaglama icin talk pudrasi kullanmayin.

CiDDi OLAYI BILDIRME
Uriinleliskili 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 adaptérleri 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.
« Dider iireticilere ait komponentlerle monte edilen diriin.
« Onerilen kullanim koulunun, uygulamanin veya ortamin disinda kullanilan iiriin.

Uyumluluk
Bu iiriin, ig milyon yiik dongiisiine kadar 150 10328 standardi uyarinca test edilmistir.
Bu, hastanin aktivite diizeyine bagli olarak 3 ile 5 yil arasinda bir kullanim siiresine karsilik gelebilir.

IS0 10328-P5-100kg ) A\

*) Viicut kitle sinir agilmamamlidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari igin,
A tasarlanan kullanim hakkinda dreticinin yazil
talimatlarina bakin!
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PYCCKIIA
MeauuuHcKoe ycTpoicTBO

OMUCAHUE

YCTpoiicTBO NpeACTaBAAET 000/ NOAMLEHTPUYHDI (YeTbIPEX3BEHHbIN) KONEHHbIA MOAYb €
TpexhasHbIM ruApaBAMYecKuM yripaBneHrem $a3oii nepeHoca. OHO NO3BOAUT NONb30BATENH
PaCcLMpUTL AKTUBHOCTb, A06ABMB CMOPTUBHDIE 3aHATIA, TaKMe KaK O€r Ha ANNHHbIE AUCTaHLMM
1 CNPYUHT. [loCTYNHbI BAPUAHTbI NPOKCUMANbHOTO aZanTepa, YCTPOiicTBO MMEET AUCTanbHoe
oeZIMHeHWe B BUJe aJlanTepa-nupamuaKm.

MPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YcTpoiicTBO NpeHa3HayeHo ANA MCNONb30BaHMA B COCTaBe NPOTE3HOI CUCTEMbI, KOTOpas
3aMeHseT QYHKLMIO KOIeHa 0TCYTCTBYIOLLEH HIKHEI KOHEUHOCTH.

MpuroaHoCTb YCTPOIACTBA ANA NPOTE3a U NALMEHTA AOMKHA ObITb OLIEHEHa MeANLIMHCKIM
paboTHMKOM.

YcTaHaBnMBaTb M PerynupoBaTh yCTPOACTBO MOXKET TONbKO MeAULMHCKHIl paboTHHK.

[oKkasaHus K npuMeHeHulo U Yyesneeas 2pynna nayueHmos

« [loteps, amnyTauma unm aedekT HIKHeil KOHEYHOCTU

« [lpoTBONOKa3aHMA HEU3BECTHDI
YcTpoiicTBO NpeiHa3HayeHo ANA UCNONb30BaHNA NPY YAAPHOI HArpy3Ke oT CPeHero Ao
IKCTPeManbHOro YpoBHS, Hanpumep npu xoAb0e, bere u 3aHATUAX CNOpTOM.
lpenenbHblit Bec ycrpoiictBa — 100 Kr.

UHCTPYKLIMW N0 TEXHUKE BE30MACHOCTH

Mpepynpexpenne. Hcnonb3osakie NpoTe3a HINKHeN KOHEUHOCTI CONPAXKEHO C
HeoTbeMIIeMbIM PUCKOM NajieHus, YTO MOXeT NPUBECTU K TPaBMe.

MeguumHcknit paboTHIK 0653aH Npef0CTaBUTb NALMEHTY BCIO COAEPXKALLYIOCA B AAHHOM
LOKyMeHTe nHdopMaLio, HeobxoAnMylo ANA 6e30MacHOro UCNONb30BAHUA 3TOTO YCTPOICTBA.
Mpepynpexpenne. Mpu usmexeHnax unm notepe GyHKUMOHNLHOCTY M NPU3HAKAX
MOBPEX/IeHIA NN U3HOCA U3AENNA, MELLaIOLLMX ero HOPMaNbHOMY GYHKLIMOHIPOBAHMIO,
MaLMeHT ROMKeH NPeKPaTUTb UCMONb30BaHMe U 06PATUTLCA K CELManicTy.
MpepynpexpeHue. He fepxuTe pyku i nanbLbl pAAoM ¢ ABIKYLUMMUCA INeMeHTaMu.
Buumanue! He perynupyiite BUHTbI, OTANYHbIE OT ONMCAHHBIX B TUX MHCTPYKLIMAX.
YcTpoiicTBO NpeHa3HayeHo ANA MHOrOPa3oBOro MCMONb30BaHNA OAHUM NaLUEHTOM.

WHCTPYKLIUK NO CBOPKE
Mpeaynpexpenue. PUck paspyLueHins KOHCTPYKLUK. KOMNOHEHTbI Apyrux npou3BoauTeneii
He TeCTUPOBAUCH 1 MOTYT CO3ATb YPE3MEPHYI0 Harpy3Ky Ha YCTPOMCTBO.

lapamempol npokcumaneHo20 adanmepa

[ins ycTpoidcTBa JOCTYNHBI CliefyloLLye BapUaHTh NPOKCAManbHoro agantepa (Puc. 1):
ajianTep runb30Bblii YeTbipexnenecTkoBbilii (1A);

afantep nog nupamugky (1B);

€eBpo-aanTep ¢4 0TBEPCTUAMM UK

agantep-nupamupka (10).

BHumaHue: ucnonb3yiite ToNbKO yKkasaHHble NpokcuManbHble agantepsi Total Knee;
JAONONHUTENbHYIO MHGOPMALYI0 CM. B kaTanore Ossur.

1. MonHoCTbI0 3aBUHTUTE pe3bby BbIOPaHHOTO NPOKCUMANbHOTO aanTepa.
BHumaHme: ajantepbl ipyrux npou3BoAUTeNeil MOryT He NONHOCTbIO COOTBETCTBOBATH
JAaHHoIi pe3bbe 1 CHUXATb MPOYHOCTb NpoTe3a.

2. YcraHosuTe cTaxHoi 6onT (1E) apantepa-nupamugkiu (1D), anantepa runb3oBoro
yeTbipexnenectkoBoro (1A) n eBpo-agantepa c 4 otBepctuamu (10) nepneHanKynspHo
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nepezHeii/3aaHeli 0cu YCTPOIACTBA, 33 UCKNKYeHeM aganTepa nop nupamugky (1B),
KOTOPbIil lONXKeH pacnonaratbea nog yriom 45°.
BHuMaHue: ecv afanTep HenpaBUbHO BbIPOBHEH, MAKCUMaTbHas MPOYHOCTb
COeANHEHNA He byAeT AOCTUTHYTA.

. [1nA HaZieXHOro KpenneHua K yCTPOIACTBY 3aTAHUTE CTAXHON 60nT agantepa B
COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM NO UCMOB30BAHMUIO.
BHUMaHue: He npuKpyymMBaiiTe NPOKCMMANbHBIR afanTep K KOXYXY yCTPOIACTBA.
BHumanwue: lpu ncnonb30BaHuY 1ENeCTKOBbIX afanTepoOB CMoJa MOXET NONacTb Noj
ajanTep v NpenATCTBOBATb NOJHOMY 3aBUHUMBAHMIO. AKKYPaTHO yAanuTe CMONY, He
MOBpeAB aZianTep: NPy MOHTaXe Ha YCTPOCTBO pe3bha afanTepa JOMKHa ObiTb
MONHOCTbIO 33BUHYEHA.

w

UHCTPYKLIUM N0 HACTPOKE
CmeHdosas pezynupoeka (Puc. 2)
Llenb ycTanoBKM
OpueHTUPHAA MMHUA ANA 0CTUPOBKN (B) AonXHa:

— NpOIATI Yepe3 cepeAnHY rub3bl Ha YPoBHe cefanuwyHoro byrpa (D)

— NpoiiTin Yepe3 ocb BpaLeHus (A);

— (OBMACTb C OTMETKO! 1/3 Ha BHYTpeHHeli CTOPOHE 06/MLI0BKM CTOMbI.
Mpumeuanue. Mpu HaNMUUM HECOOTBETCTBYA KCTUPOBKA KONEHA UMEET NPUOPUTET Haj
10CTUPOBKOIA CTOMbI.

WNHCTpyKuuM no ycTaHoBKe
. Pacnonoxute cTony TaK, 4to6bl OpUeHTMPHAA NMHUA ANA locTUPOBKY (B) coBnana ¢
0TMeTKOI1 1/3 Ha BHYTPeHHeil cTopoHe 06auL0BKI cToNbI. IpUMUTE BO BHUMaHIeE BHELIHMI

MOBOPOT CTOMbI.

. Ucnonb3yiite cooTBeTCTBYI0WME aanTepbl ANA NPUCOeAUHEHNA KONeHa K cTone i

YCTAHOBKY HaZNexalLieil BbICOTbI LIeHTPa BpaLLeHIA KONeHHOro MoAyna.

. Pacnonoxute KoneHHblii MoAYNb Tak, YT00b NMHNA BbIPABHUBAHUA A1 HACTPOIKN
npoxoAnna yepes ocb BpatLenus (A)

Caenaiite nepBylo 0TMETKY B CepefiMHe MNb3bl Ha ee 1aTepabHOi CTOPOHE Ha ypoBHe
ceganuwHoro byrpa (D). 3atem cZenaiite BTopylo 0TMETKY B CepeAUHE Miib3bl AUCTANBHO
(E) n npoBeauTe yepe3 06e OTMETKM NMHIID.

. Pacnonoxute runb3y TaK, uto6bl OpUEHTUPHAA NUHUA LNA YCTaHOBKM (B) npoxopmna yepe3

nepByt OTMETKY B CepeAHe TMib3bl Ha ypoBHe ceftanuiuHoro 6yrpa (D).

. OTperynupyiite crubanme runb3bl Ha 5° B AONONHEHME K CYLLECTBYHOLLEMY NONOXKEHMIO (TO
eCTb CrnbatenbHoi KOHTpaKType 6eapa) v yCTaHOBUTE BbICOTY BCETO NPOTe3a.

7. TipuCoeAnHUTE KONEHO K TMAb3e C TOMOLLbHO COOTBETCTBYHOLLMX aflanTepoB.
MpeaynpexpeHue. A HafeXXHOr0 KPeNnneHus NocNe perynupoBKI HaHECUTE Ha BUHTI
pe3b60Boii GUKCATOP CpeAHelt NPOYHOCTI U 3aTAHUTE BUHTI € COOTBETCTBYIOLUMM KPYTALMM
MOMEHTOM.

—_
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3aTAHUTE BUHTbI CO CNEAYIOLMM KPYTALLUM MOMEHTOM:
« CTAxHoit 6onT npokcumanbHoro afantepa (Puc. 1:E): cm. MHCTPYKUMM Mo CMONb30BaHuI0
COOTBETCTBYHLLEr0 NPOKCMMaNbHOro afanTepa.

Cmamuyeckaa Hacmpolika
— Y6eauTech, 4To NALMUEHT CTOUT Ha 06enx Horax C paBHOMEPHbIM pacnpezeneHem BecoBoit
HarpysKu.
— [lpoBepbTe NPaBUALHOCTb ANNHBI NPOTE3a.
— [lpoBepbTe BHYTPEHHWI1 1 BHELIHWIA MOBOPOT.
— [lpoBepbTe NpaBUNbHOCTL HArpy3KM Ha HOCOK U NATKY.

Jlunamuyeckaa Hacmpolika
Y6eauTech, 4To NaLMeHT 3HaKoM ¢ paboToii yCTPOiCTBa.
YoeauTech, UTo NaLMeHT MOXET aKTUBMPOBATH 11 IeaKTUBUPOBATb FeOMETPUYECKIMii 3aMOK.
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lpoBezeHme nepBoHaYanbHON AMHAMUUECKO OLEHKM BaxHO, 4T06bl NaLMeHT yyBCTBOBaN ce6a
yBepeHHee, nonarascb Ha npote3. Jlyutunit cnocob AuHamuueckoil perynupoBku — obecneuntb
CMMMETpUYHYI0 Noxoaky. Jllobble 0TKNoHeHUA 6yayT 6onee BbpaXeHbl BO Bpems bera.
1. OueHuTe ypoBeHb NPOM3BONLHOTO YNPaBeHNA NaLMeHTa — OH AOMKeH ObITb B COCTOAHMM
MoAJepXNBaTh CTabUNBHOCTD KONEHHOTO CYCTaBa.
2. Wcnonb3yiite pasrubatxue Ta3obeApeHHOro CycTaBa ANA NOAAEPKAHNA CTaOUNBHOCTI B
$aze onopbl.
3. 06yuuTe NaumMeHTa NoALEPXKMBATL HOPMANbHYIO AMHY LUAra Ha 3A0POBOIA CTOPOHE.
BHumaHnue: B Liensx 6e30nacHoCTi BLINOAHAIATE NepBOHAYANIbHYH0 OLIEHKY U PerynupoBky,
KOTZ1a MALMEHT CTOUT MeXy napanesbHbIMU 6pyCbAMY 1 ZEPXKMUTCA 32 HUX.

YnpaBneHue nepeHocom (Puc. 3)

TnppaBnnyeckas cuctema nocTaBnAeTcA ¢ 6a30BbIMU HACTPOIKaMu.

B 6a30Boii HacTpoitke knanaHbl F u H oTKpbIBaloTcA NoBOPOTOM Ha %. KnanaH E oTkpbiBatoT
1% 0bopoTa.

Pe2ynuposka knanaxoe c2ubanus u pasaubanus

Bo3moxHa perynupoBKa cneaiyiolLux KnanaHos:
+ Knanan F: BnuAet Ha conpoTuBneHue crubanuto npu nosopote 6onblue 60°.
+ Knana H: BnuaeT Ha conpoTueneHue crubanuto npu noopote 0°—60°.
« KnanaH E. BnuseT Ha conpoTunenve pasrubatuio B hase nepeHoca.

HauHuTe C perynupoBKI Crubanua, Koraa naumeHT UAeT MeAneHHo, a 3aTem bbicTpee.
Mpw Kax foil perynupoBKe NOBOPayMBaiiTe KNanaH C HeGONbLLNM LLIAroM NPUMEPHO Ha Y4
o6opora. Bcerna nposepaiite pe3ynbTat cpasy nocsie KaxAoro Lara perynupoBKy.

Bo3moxxHble HabntoAeHNs U NPeANPUHIMAEMble AeACTBIA:

« Ecnm naumeHT npet 6bIcTpo v HabniopaeTca upe3mepHblil 3a6poc NATKN, yBennybTe
CONpOTUBNEHMe CrubaHuio, NOBOpaunBas KnanaH F Bnpaso ao Hopmanu3auum 3abpoca
nATKN.

+ Yro6bI CrnapuTb 3MeHeHne conpoTunenua crubanmio ot 0° 4o 60°, nosepHute knanax H
BNPaBO W BNEBO AJIA YBENUUEHNSA WU, COOTBETCTBEHHO, YMEHDbLUEHUS COMPOTUBIIEHUA.

MNocne 3Toro oTperynupyiite pasrubaxue, 4To6bl rapMOHU3MPOBATH MOXOAKY.

« YBenuubTe cONpoTUBNEHME B (a3e nepeHoca, NoBopaunBas knana E Bnpaso 10 CHuxeHuA
BO3/e/ACTBUA KOHEUHO ¢a3bl NonHOro pasrubaxua. Mpu nonHoM pasrubanum nauneHt
JIOMKEH YYBCTBOBATH HEOONbLLOI TONYOK.

+ ToyHan HacTpoitka knanaos F u E fo 4oCTUXKeHNA POBHON 1 HAZEXHOI NOXOAKM Ny
MeAneHHoil n 6bicTpoil xoaboe.

BHumanue! KnanaHbl HUKOra He JOMKHBI 6bITb MONHOCTbIO 3aKPbITHI. YpesmepHoe
3aTArUBaHIUE KNaNaHOB WM CrUbaHue KoNeHa Co BCEMM NOHOCTbIO 3aKPbITbIMU KNanaHamu
MOPET UX NOBPEANTD.

Mpepynpexpaenne. Perynuposka knanaHos Bceraa AomkHa 06ecneynsath NoaHoe
pa3rubanue KoneHa. YpeamepHoe CONPOTUBIIEHUE Pa3rubaHuio He NO3BOAUT KoIeHY MONHOCTbIO
Pa30THYTbCA U MOXET NOCTABUTb NMOA yrpo3y beonacHocTb B haze onopbl.

NCNoNb30BAHUE
O4ucmka u yxo0
[TpoTpuTe yCTpoICTBO MATKOI TKaHbH0. He ucnonb3yiite pactBoputen.

OkpyXxatowjue ycnosus

YCTpoIicTBO He A0MKHO BCTYNATh B KOHTAKT C NPECHO, CONEHO 1 XNOPUPOBAHHOI BOAON.
BHumanue! YcTpolicTBo Henb3a UCNoNb30BaTb B 3anbineHHoli cpepe. Cnedyet nsberatb
KOHTaKTa C NeCKOM, TaNbKoM 1 T. .

YCTpOCTBO MOXHO UCNONb30BaTb Npy Temnepatype ot -15°C a0 50 °C.
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TEXHUYECKOE ObCNY>KUBAHUE

YCTPOCTBO M NPOTE3 A0MKHbI NPOBEPATLCA MEANLMHCKUM paboTHUKOM. IHTepBan npoBepok
3aBUCUT OT aKTUBHOCTY NaLlMeHTa.

PekomeHayeMblil UHTEPBaN — KaxJble 6 MecALeB.

BbinonHuTe NpoBepKy Ha Hanuuve NOBPeXAeHMUii, Ype3MepHOro U3HOCA U TPA3N.

Ecnm ycTpoiicTBO NoABepraeTca NOBbILIEHHON BNAXKHOCTI UM BO3AEACTBYIO KOPPO3NOHHOIA
Cpesbl, PeKOMeHYeTCA YacTas YMCTKA 1 CMa3ka YCTPOACTBa.

Ha neoii unu npaBoii CTOpoHax yCTpoiicTBa BUAHBI 4B KOMMEKTa POAMKOBbIX NOALIMIHUKOB
(Puc. 4: A). HaHecuTe Ha ponuKoBble NOALIMMHUKIA HECKONbKO Kanenb Macna obyero
Ha3HaueHNa UM Macia ANA WBEIHbIX MaLuH. MoJBMraiiTe KONEHO HECKONBKO pa3 U BLITpUTE
W3NMLLKI MACNa MATKOIA TKaHblo. HUKakue Apyrue AeTanu Bo BHELHelt CMa3Ke He HyXakTcA.
lpoTupaiite ycTpOICTBO MATKOI TKaHbH, CMOYEHHOI HeBONbLUMM KONMYECTBOM Macna obLuero
Ha3HaUeHNA UM Macna ANs WBEIHbIX MaLLWH,

Buumanue! He ncnonb3yiite AnA 04NCTKM YCTPORCTBA OKaTbIA BO3AYX. ITO MOXeT NPUBECTU K
MoNajaHuio 3arpA3HAKLLYMX BELLECTB B NOALIMIHUKI U BUTEACTBYE 3TOTO K UX HEUCNPABHOCTY 1
U3HOCY.

Buumanue! He ncnonb3yiite Ana cmasku Tanbk.

COOBLUEHNE 0 CEPbE3HOM UHLINLEHTE
0 n1o6bIx cepbe3HbIX NHLMAEHTAX, CBA3AHHDIX C YCTPOICTBOM, HE06X0AMMO Co061iaTh
NPOU3BOAUTENIO U COOTBETCTBYIOLLMM KOMMETEHTHbIM OPraHaM.

YTUNU3ALMA
YCTpOiACTBO U yNaKkoBKa AONHbI ObITb yTUNM31POBAHDI COTNACHO COOTBETCTBYIOLIVM MECTHBIM
UMY HALMOHANbHbIM SKONOTUYECKIM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpote3bl Ossur cnpoeKTUPOBaHbI U NPOBEPeHbI Ha 6e30M1aCHOCTb 1 COBMECTUMOCTb B COYETaHMM
JPYT C APYTOM It C POTE3HBIMY FANb3aMK B CleUnanbHOM cnonHenun ¢ agantepamu Ossur, a
TaKe Npu UX NpeaycMoTPEHHOM NPUMEHEHNN.

Komnanus Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTY 3a ClieAyKoLLjee:
« YCTpOilCTBa, KOTOPbIE He 06CNYKMBANNUCH B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLMAMM NO
NPUMEHEHNIO.
« W3penua, B KOTOPbIX NCMONb3YHTCA KOMMOHEHTbI APYrUX NPoU3BOAUTENEIA.
+ W3penus, koTopble FKkcnnyaTupoBanuch 6e3 cobniogeHna pekomeHayembIx yCnoBuil i
OKpYXatoLuei cpefibl 1160 He No Ha3HaYeHuHo.

Coomeemcmeue

[laHHoe 13enue NpoLwNo UCNbITaHMA o craHaapTy IS0 10328 Ha NPOTAXEHUM TPEX MUANIMOHOB
LMKNOB HArpy3KiL.

B 3aBUCMMOCTN OT aKTUBHOCTY NaLMEHTa 3TO MOXET COOTBETCTBOBATb 3—5 rofam
UCNONb30BAHUA.

IS0 10328 -P5-100kg*) /N

*) Macca Tena He JO/KHa NPeBbIWATb YKa3aHHbIX
npepnenos!

A YTOBbI y3HaTb O CMenanbHbIX YCNOBUAX 11
OrpaHNueHsX B SKCRNyaTaumi, obpatutecs K
NNCbMEHHbIM MHCTPYKUMAM npoMBBOAMTEﬂﬂ!

HAEE
ERHe
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60



FEE L TNARDND IV TIe LGRLT B 72— %N T IEE
(A

AR T7OVITETE—%FERATEE. BENT AT Z-DTFICAYRA
H RLHARRIHMESHEUOBTNLHYET, 74 T2—DNMEELEL
KOs R EEICREL T, TNA RICIGIF e &FILT A T2—D
RUCILDTZRIHED L SICLET,

TIAAY FOFIE
RYFTAA - (H2)
TIAAYFOBIR
TIARXRYEEER (B) IFUATOLSICLET,
- $EREHORE (D) TYITYrOFRZEBBITBLSICLEY
- E%R# (A) Z@BBIBLSICLET
- ZYMAN—DORBID 13 T—IICAETBESICLET,
AR IFA—BDLBHZHBRIF. BOTFAXVNEDBREAGHDT S AX Y 2B
FLET

FIAAYFOFIE

1. PIAXYMEERB) Ty bAN—C#ZEBELIZRET) Ty bON—
RBID13I—VICHIBITBLSICERMZRBELE Y, BEONEZERL
TLREEL,

2. RE9B7R TR FEALT. BRFzRMICHERL. ELVRMFOH
DB ZEILET,

3. PIAXYMEERDEEGH (A) ZBBYBLSICRMFZRELEY

4. Vv oMM, BBBEHOEE (D) IKELETVYT Y EOFRICKS]
DR=V (TIAAVEBER) Z20FET. V7vbOPRDEMIC2E
BOR—I%ZH3EY (B)o RICHADY— V& DBIRESITES

5. 73XV ~OEER (B) B2 BHEHORT (D) TYT v OHRDRY]
DY—VZBBIBLSICY Ty ZRELET,

6. BIFOME (Bhi9iE) ICMATY 7y hoElZz 5° ICHEL. T2BERK
DRETERELET

1. ZETRTH T2 ERALT BMFEY 7y MIERLEY,

BL IARR IRTORLERREORLEDAITEEL. BYLEMLIT

HHBIBENBDET,

UFDORLITRUZHDE T,
B TATE—EYFRILE (B 1LE): ThEh DR 7R 72— DRk
BHEZBRLTIEEL,

BT SIAVE
- BELVARICAREOKREEZMF TIL>TVS e ZREBLTIEE L,
- ELLVEROREZERBLEY,
- AIBE/AEERERL TR,
- DEFRLEICELVAEFEIDD > TVWB L ZHELET,

HBAFEYITIAAVE

BEDNTNA ADOEBEICHEBELTWA ZCERRLTLE SV,

BENMEMENOY I EEWELPEMCTEIZIMRERELTLLES L,

THOEMFIEERITT I LE. BEDVBEEEEIZILICEEER/ TS

FSICTBRIDICEETY, AMFTIVIT ARV NEER T Z2REDAEIG.

R SITNE—>Z/FOLTY,. REFTVZVIDBRICEDEEICKR

[F3 8

1. BEOBFEEBLANLEFMLTCIETV, BEE. ROTEMOMIFH
TEZRENBHDET,

2. BRICREMEHITSEI-OICRBEOHREEFRLTIIEEL,

61



3. B2, BEOHBEMITIDLS. BEZIIMLTIIEIL,
AR IR0 BENFTHOBICSIoRETYHFTFMEFEZT>T
<IEELN,

BEEIYFO-)L (E 3)

HESATLISEARRETHIBINE T,

BEARETIE. NILI TR & THI AL % EETREET, /NI TE)
11 BlEETHREEXY,

RS IUHEBNILIDRE

UTONIWIT%ZRAEBTEET,

o NIV TR DBEMIABICE T3 60° 2B X2 BEBERICHELE T,
o INILT THY BERIFEICE1TD 0°~ 60° DERMBIICEELE T,
o NIVT TE] D BERIBICE T3 HEBIERICEELE T,

BEDNDoKDESHVWTV B RETEHOARZMD. FTEREZRDET.
RIS NWTZEDLED (W WEESD) BILEYT, SHBXTYTD
BRICERELTHEIEL TV,

BRINIDOLNBVEROGLEDBEEZUTICRLEY,

« BEFECHVWTWT BRGCEORD EIFHVBRREEINZ BRI, BB
DEFHERICAZET/NILI TR ZRICELT, #HEICS T2 EIER
ZIBPLE T,

- BEEHOZLE 0°~60° DR THESHNCTBICIE. NILT TH) =R &
BEICEILT. #hehiBRZEP IR LET.

Z0%. HIEAMIEIOICHBRZRARLET

o« BREMELEEZIDA—IFIAVNIIDEFBEINZET. NILITE) %
AICELTCEMBICE T2HBEAZEOLET, BEIIRESHBBONRE
THIDBEEZRLEZIRNETT,

 BERESTHEIVUEESTICEVT. RLA—XTRERSITNEZ—VHEEN
BETNILI TR CTE) #HEARLED,

FABEINILVTER2ICEHADBRVWTLE SV, NILTEFHHTELD, TRTON

NI ERLICHDTEFERMFELREHTIE. NILTERBEITIEENHHOFE

To

ELNILTORETIE. BICRBFERTLBETIZIVNENHDFT, BEM

HICBIT2BEOHEENIG. REFoTL2BEEZS. IHOZSME%E

BSEENHHBDET,

i 3::]
HREBEFAN
REDPWHETTNARZHEE Y, BAIIEALBVLTILESE L,

RIBXMH

COTNA RIZEK, K. BRLBAKDDDSHEVESICLTLES L,
FEUFIDOZBVRETTINAZREFEALAVWTIESL, BRBRARLICES
IHBVTLIEEL,

ZDFNA RlF. -15°C~ 50°C DBETHERALETI,

ATV

TNAREBRLEKR. ERFMFIRVRRTIVENHDEY, ARBEIFE
EOFRBICEDVTRETBIVENHDET,
HEINIERIE6NEETT,

B BEOER. BNMNBVDERLTIRIL,
TRAZDBEDERPRBERRICEISTINTVSHRE. HEICTNARZ %K
#L. BBTR reEBOLEY

62



TNAZRDERELEERIC2 By bOO—5—RTFUVITHREZEY
(B4a:A) . O—F—ARTVUVIICARBELEIDVHEBBESLET,
B FZHEEH LT RODVHTROWHERESMoTREL. O
DEFIHNEBEBIIBEHOEE A

TNARIE PEORARBFRFIIDVHZESELRSMVETHVTR
T

AERITNARDIV)—ZVJICEMERIIERLBVWTLZE L, ERHE
FMEERT I INRLAH . RBEOREC LB EHHBDET,

AR IFILIMTHEBLBVWTIZEL,

EALERORE
TNARCEETZERLBERIG. REESSVERIEBICHREITIHVEND
nDEY,

B
COTNARPAREMEZERET 3BRIELT. The ol P EORFRHIC
TR B,

®RE

Ossur T /NA . DREALXARDFEEREY 7w k& Ossur PR T2 %40 H
Eht. TOFERENICR - TERTZ LT R2T BN H 2 L 5%
KIESINTVET,

Ossur 3. UTFICHLTEEZBAVEEA.

o TNAZRDEBIRHBZE DI RICK S TRFRESINTLAWEE,
FNAZRDBPMUA—N— DAV R— Y b EEHTHRAILTOHNTVSHE.
o TNAZABMRINZEREHE. BRFLIEFRBEUANTERAINATVSS

Pay
Ho

BE
COTNA R0 FERIBEHA7/LD 1SO 1038 3RICHE > THREBETNTVED,
CHIZBEDFHLANILICHEIDETHIEHLS s EQFERERICHELET,

ISO 10328 -P5-100kg*) /N

= REFIREBBLEVNTLEN,

FEDERRMRUERBIRICOVTIE,
ERBEMICEIY BIETE TBREEL,

X
E3pg 20t

ik

EBWE—RSF0 (OEF) REBEXT, 86 3 BRERDERIEE. TEER
BEWENY RIBETEHNM AT, FlINKEMNEN. BaikttiniSies
W, FHEABMABIMESIOE I REE,

FasA A&

KBWEEFNRETRNBRXT S A ERRRFN—EES,
ABWIHEREMNBENEREBABEET T A RHTIFG,
ABHOTERE A FIEEEREMFE.,

63



EREMBIRBEAR

- FERERSR. EATTUERIR

- TEHIRRIE
ARWERTHEFTAERGPE AR, GINTE. BENETEE,
AR (A ZE PRI F9 100kgo

—RRLA

2% (EATREREMFEHREANEENG, TERESSEZE M.
BUARNARENBERIX ST T2 EAEBHARNAERES.

S MRBMOIIRERETURIK, HINRABFHIBIFHE BT RRZ0
HIEEIhEE, BENFRSSEMHSTIERFARKR,

S BRRFHFERETBHHKTIHGE,

AE EMABAHARE R E ML,

FEWERNBERR.

LACiREA
ES FEANMRERNG. BEtFISEENEEREREN, TRSHSEMBAR.

ABMIE AU TEmSASEM (B 1):
- 4 TUESZREIEEMY (1),
- PRIRLUTOEEHEEREF (18),
- BRAR 4 FLEREH (10, X
- IMBLITERHEEREM (1D),
& QEEERIEE R Total Knee ST IHEE M, 1E2R Osur BRTRESER.

1. EeEEMMERRIEENIRL,

ZE CREHMEIESNER G AT LERAMEEN, MiREmERERN
58E,

2. BIMESIUR SR (10). 4 TUESZREEREM (1A) FIRRAT 4 FLIEREH (10) MR E
1212 (1E) S2EMAVAT / FIMMBEEXNTT, WIBRSIUEREEREM (8) bRob, ZiEEG
RZRK 45° Fo
B RIEEEGLERNT, SURSBEIRAEEZRE,

3. ATHREE TSR L, ERIBMEANAIT RS BNEERE,

&& BRS8N A S I RIT B
ZE (EAZMUELE, WISATAERNIELTA, BRLSBAMES, ERRFE
LHBIHET, MNOEEMAE, MRELREEREH LN, BarRema,

£t
ek (B2)
PaE=1=n
WERBEL (B) N :
- FEAFHEETE EREZESS (D)
- BTG (A)
- SETEMERM /3 Rkt
AR CMNRERT MR LT ER R TES, WRARERXTHEL,

L&A

1. EMMIRMIE, HEMNLESEL 8) BEMERMB 13 i7ick (FEMEME),
EEIRMINERE

2. RAGEANELRRXTERER, BEERNBRXTROEE.

3. EURXTUE, BENESEZLFIIR (A)

4. EEZENE, FLSEETELNESERREE MRS 0), EEZEEZ
R SRVESE MRS (B, BEHEMRICE—FK .

5. BYHEMERE, BRMNESEL ) FILBHETFE LESEPIANE—
AMFIE (D)o

64



6. EMEMUE (AIRMXTHEMES) NWEM L, BEIEEMERFEN S, HiRE
BEEFSE.

1. EREANEL, BRXTERIERRE L,

EEIRER, MEBLYTRAPERENBLBEREE, HRAEREETS.

LTk ITRRL
- EIREERR KR (B 1:E): BSRAARIL SR EARA.

[ FoPoE’
- BMRBEFLINWREAZNEEES,
- RERKRKERSIER.
- HERER / SMERTERE,
- MERUNMERARNAFTRSEER.

IEPOE

IR BEAB R B MBITIEE.

WREBETEBAMNERLA.

WFiLBEEMEGEMEBERE, #TNEDSTEIFEEER. SUBMSHLHNR
EDERRBHNMNS SRR, ERDNSSH, EAREBEITER/EMEES.
1 TMERENEEERIRS], BEMIZEEBRIFERERE.

2. ERBRXTHRRINE LRI IR E.

3 NEABERFBERRE—MNEES K,

EE INTRSER, HiLBFNETERFFZE TS ITENEE,

ZEeniz (B 3)
FRERRGH RAEFIRE,
EEAFRET, @ P MW YITAT %E. | P WITHT 12 8.

TR R e (R iR

AT TR :
- WP B0 60° WA EAYIEEN R PR Ao
- @ U7 BENE 0°60° Z (BIAYIETHE #PE 17,
- i@ P MBS,

B, ARBEREBTEMRREETERNEHE,
BRI, LAL /4 B MEIEERER. SPREZE, SUIXNERBER,

LU R Y RTREH BLEY 1B AN 75 SR EXEVHETE
- MRBERFTENENRIMBABE L, EOAIKEIR P LUEKIZRNEMH
fEH, BEEMBRASREER.
- BfEEEFENTE 0° # 60° Z B FIRTW, AIS R A G RERR IR N LUR/ N EIE KRB,

MEREERE, USHEHE—.

- AR P LUEKIEXNHREEAS, EERMRNNZRPEIEN. BE

M7 T e R AN IR HIER .

- RO P A, BEEZIBMRETENYALIING. RENSS.
AR UINLRETEAE. SEFERAREMERTESHANERTEMEXT, &
SHRBRIT,
BE ARANSTREATRAT RS MR, ERRENIASBIEREXT TS
RS, HURESTMGIIR2.

ERAZE

EENRST
fERRm RSN, HNERET.

65



FREMN

M ANAZRA K. KR K,

AR ABMANERLRSWINERER, NBGREmDF. BEREMUIR,
AERAITE -15°C E 50°C Z Bl HEE T ERA.

P

FBRWANENMBREEETWEPARCE, RN EMRIESE EHIERAE.
EIR9RTEIERE 6 MR

RERTEFERT. SEERK5HE.

INRBAEE EREHERMERIFERER, BNEEWEBENIDE,
ERWMHAMNREN AT AEDNHART A (B 4:A) ERHMALB/LBERE
EHEAENH. BEURBEXT, AERRBRESRNIDEH. EtEH9T
BN

RERLERAIDE RN ENNANIBIRR A8 M.

AR ENEREETREELSEM. TRSEFRYMNGE, KNMATERESR
PR,

AR ENERRERIEDE.

FEEFRE
ERSABHAAXNEESRB AR EBENEXLERRS.

RARE
AN EBEATIRRE B S HE K IMEEAH TR E.

=iz
ZIGIHHRIE, Osur RSB ZABEASHER, URSHE Osur EREHESIR
REZRASER, FANSGETAEN, AER2UMFERTN,

Ossur RAABUTERAE :
o BRMRRIRERME PR IT 4R,
- BMSHEMHIERNSFAREE—E.
- BWMEEENFEREY. NBARIFEZIMER,

&M
ARSI 12150 10328 4T B 300 HR M HB AR B
AR T 3-5 EMEARIE, REIATRENEDER.

ISO 10328 -P5-100 kg *) /N

) A G s b R R

b T B B SR AR P PR, 2 L
R SR T L8

ot

34 R K27 MO 7150 = THE(4%) oK REYLICE 0= BXto|
7|

2 0f
>

T === dT

o
o2 oz rir
X
o o
e
i)

LiCh 29| O{”IE] SHE A8 £ A2H TX[0l= = m2t0|= /12| HZEO|

30 Ho it © px
oy ot o
»

C
&
b

66



8

Ol HIE2 EE £215 thHlst= Qx| AR YR Z HZE|ASLICH
O| FX|7} o|x|et etxtoll Hgetk| = oz M2t WIteor YL|ch
o BX|= o2 MEJHt Aot ZFeHof FL|ct.

o OfX| &4, Het = 2y
o YT S7IAE 8§t

2tk ok XA

ZI: okl oJX| FA A Al HOIH £4S @2 4 Ui I%ol LI

oz HETHE O] HAIB QMO ALSSHE Ol BRs 2 EMe| DS LSS BRI
220 LIk

B TE 7159 HZOILF 20| Yk B, T2 HE 242 YT} HOAL HYHe
7152 Wekehs 0@t waets 29 HAHE ME LSS BEHtD o7 HETH0I
Sofsot gLict

Z:: 20| 230l Feof 20|t 271242 K| DHIAIR.

0]: 0] KIZOIA SHHs LhAL 0]219] LiAHS ZHOHA| THIAIR.

o A= ErY BRI BYULICH

xal xlﬂ

Fm: DEF DFO| WY & YSLICL T2 MEYH HE2 HAES AKX
RUUOD T HT3 oS FU & UBLICH

2% O¥E SM
ZK|of cHell CSat 22 29| Of-E SMS AISE &+ J&LICHI'” 1).
« 482 A3 o{"HE(1A),
o mj2tn| = o{HE{(1B),
Euro 42 O{RE{(1C) £
« 2 O2t0] = {RHE{(1D).
Fo: XMl Total Knee 29| ({RHE{DH ALSBHMAIR. Rt LHE 2 Ossur FtER IS
X

L. A3t 39 OfE(S] LS 21316| SR RILIC,
Fol: 12 HIZAfS] el DE LiAAO] 2118| 2HB2IX] B0t olx|ol Y=S
"ol 4 AALct

2. % TRH0|S O{HE|(1D), 428 A7 Of=Ei(1A) 2 Euro 4% OJRIEI(1C)2) HX BE
(1E)8 FHlel /s S0 $502 FURLICL MO R o H2to|= ofef

(1B)i 45° ZH= 2 0|20{0f BHLiC}.

Zol: OfHE{ 7} 2HH2 A HEE(X| o Ar) ¢ ZE ot MREEX| gLt
3. EX|Of SHEts| TEStR{H AR XI&o] wat ofgEfe] T ZES FL|CH

Fol: &xl2] 3t H0| T 29 OfHEIS FO|X| DHIAIR.

Fol: IE O{UE|S AFB3HE A 417} OfRE] Of2H2 S0{7} 2Hsh
ursiE 4 ABLICH ZAof ZAE o ofHE] LiAtAto] 2HHI3] 2B 4 UEE
OfRE 7 £AMEIX| QTS FAARA XI5 HASHIAL.,

r
_°,l
find
>
[
N}
9,'_’
o

0

XA

K| HH(a 2)

HY 2Q

HE 7|EM(B)2 CH32t Zotof hLCt.

67



ENOILA) B 712 M(B)O| E2H o1 1/3 EA| X|Fo|

F

A
S

g3t

I

*t

2
=

I3

H
=

1. (R7He

FExH

H
Rl = o =
oi " p: o z B _—
T L] ml . T s S5

= . = = mw )

A dxm © U o JE 4 = g R

X L2 He < e o o1 N7

© oI - il 3 ol B i o < 7l T

R Sow o £ <0 o = &l = K=

WomrE = ol ] oK K K 1 T T

weoyyow s 2 o 0 I8 &K Y s

TR S SR % ol FEIT Y 1 A

Moo W g Y X0 ool g = o @~

M =w5z H >3 o RSB = = w =

Ko muwp— ® I g Z N g . =) . E-gi

m o5 %0 ol 00 5 3 4 ol o K1 u oo
U T o ™o a1 = - - = 1o ™K T u - ] =u K Rl
o™ z =3 " S o X a T2

Faswe z ar =5 ol st o I X p o R0 K

WERXe o % T m W +fXL g5 Bog - o &

mER L T Tl = =3 imXE R oF 1 %0 il ol 55

e Uk Jn = oam = K nl Bl W00 - 18

ety X 0 H £ 5% i e BT oz = Wgpd K
i Hpwgs m 825 & = [y aps Mgy WX T =23 I

5 WU " w < E3 R P K ol S F _ .
Ghoxzd = B Of qL. W THMERDE Ko =3 53 o = .
Imwd T Y S or o T T w_uwcww o = Wm_. HW% RU rn =
Szlamz = Z0 5 J .. ® TR WTE oS oo oo @ Kk o
Theamws T N = W o RegRdhm @2 o TRy g
ool 2 T = = o w ™ R TR Az o T oy - it o = m = -

. .. 2 & 4 0 UL = o U .. "3 m-

Mgy 55 K 5 M. o “___ﬂ_ __m& - oz 5 Samo o=« 5 ] Mm == NI R o
w oo < B4 S riled il U = 5l o Hu NS o op D wE wForix =3 o
xl:__.mmxam._m;_@z_. 5 = oo Ny o L= T = B R - % o ¥ m WO N
%m.&_.\mﬂ_.__.leﬁu:e 2 X n_u___hﬂ_ Toms KR B N B e oo OF LS M___A_.AIWM._ A#o,_. =
Ty 2T =T m ol gjn Rz wounﬂ_l“w._ < g : mEOJo..._‘ 1)1 mj K
RPETEomy Tu kg ELDR RREERE Lw® aggca ma M
WIHTRO [ g Mr o o oF RgMlszx= zmHE T K g E %
QE_ENWM%ALWLW_E_I: Ir o0 WUl O 7 SEERZE m_uom,.__._g __m___m,m__w Rl ic T EWM a
M.Euﬂm._pA::_./l\r_uN.Du. 4 = = oor & oar |L|mo_.___.m_....A||.r4_=mo.1._M (a;.o. J[qg > -z 3T 1 A
= =5 o2 = I o 7= =
<D T0 KH KIr Ko Kk IH K T O o+ = H K K o N K 1o &< 1o = uu._ K Rz =) A|_ KO oK = u“m__ = = RO 5 ol
e = N5 OF @1 S oy 2 ° W& or = R N R o I ol I o 3% = oI 5 DE oo
TS NI~ g ]z il & oor = W RO =Wy xad RSB oln = ol
st OO KR A Ry w o &0 RO = [T =3 = AF 31 I <D Arog |, =R BT =
Hﬂ._aaﬂAE._.ﬁEIE._-E.r e J ] e~ . . Ol i s ol N

- e .. S - R RN o o 0 o3 o
o._n_..ch._uaxn.qu_/.A S o, um XN R e~ o~ KF <k OF OF N

N oo 1] © ™~ R0 Ki (] K

68

HAFSHE m7kx]

|EX] 450

t

o BXPL W2 ZD D

EER



=
=

SO of2fE e " H"

e

SETEE

Ar

« 0°~60°Hele 2

=2
=

Al
()

2z
2}

fLict.

=

3|

REXOE EH R

sf{of

=
@S A gk

s
2| wEA 22 £ US WK 2 "F S E"

=3
=

)él’lx
| X =

R 20| 25| HX|X| o511 RpMI7t S P E = JAELICE

o

S
(L

q

[

O Z4g m7tx] Ee "g"

OjMstH ZEBILICE
gt

F

]
oK

KO

69

fLCh.

o
Lich.

k=1

I3

S|
B

SE[ASLIC

LIt F71= X g3l w2t 2FsHof
2
=}

3
a

B

t2 Aol 2t | 7|3 of

4 gLk

k=1
o=
o

HEAY
(=13
=]

HALsHOF
=13

=

=
20| E|=8 M=

X EE= =7t

ol
tall 201 O3 Z2{UEls QUs RER Moz HEL ML 7Bt B &=

Ossur O{HE{ 2}

[

HMzEHH e 7

07} nFo|Lt op=2 7t

=

=

=

-15°C~50°COflM AFSE 4 JUSLICE
=

7b2F FX|et HA| <X

A). £2 Hlof

A
T

= EZF IS0 103280 2t 5tF 7| 3002 3|2 B|AEELAELICH

2|

q]

oz ¥

=
=
o
=

o
l
Lch
HE ZHA2 e7f Lt

q

o

X
t

« HES AL XIE| XAE 2
%

ol FH|
y
(a4
« HESCH

o
o
=

5
Ossur 2|x| Z#|

Hojgoz
7|
ol &

1'+



A 2SOl w2t A8 7[242 3~ 5H0] & = QUELICE

Zdravotnicky prostfedek

POPIS

Toto zafizeni je polycentricky (Ctyfosy) proteticky kolenni kloub s tfifazovym hydraulickym
ovlddanim Svihu. SlouZi k rozsitent aktivit pacienta o sportovni ¢innosti jako béh na dlouhou trat
a sprint. Zafizeni se distaIné pipojuje vnéjsi pyramidou a je dostupné s riiznymi variantami
proximélniho adaptéru.

URCENE POUZITI

Tento prostfedek slouzi jako soucast 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 prostiedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k pouZiti a cilovd populace pacientii

- Itrdta, amputace nebo zkrat dolni koncetiny

+ Nejsou zndmy Zddné kontraindikace
Prostredek je urcen pro stredné aZ extrémné intenzivni rdzy, napf. pro chiizi, béh a sport.
Hmotnostni limit prostfedku je 100 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNi POKYNY

Upozornéni: Pouzivani protetické pomdicky dolni koncetiny s sebou nese pfirozené riziko padu,
ktery mliZe vést ke zranéni.

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto dokumentu vyzadovéno
pro bezpecné pouZivani tohoto prosttedku.

Varovani: Pokud dojde ke zméné ¢i ztraté funkcnosti prostiedku nebo pokud prostiedek
vykazuje zndmky poskozeni ¢i opotiebeni, které brani jeho normalni funkci, musi jej pacient
prestat pouZivat a kontaktovat lékare.

Varovani: Neddvejte ruce ani prsty do blizkosti pohyblivych ¢dsti.

Upozornéni: Sefizujte pouze Srouby uvedené v tomto ndvodu.

Prostiedek je urcen pro jednoho konkrétniho pacienta.

NAVOD NA SESTAVENi

Varovani: Riziko selhani konstrukce. Komponenty jinych vyrobcii nebyly testovény a mohou
zplsobit pretizeni prostredku.

Moznosti proximdlnich adaptérii
Pro zafizeni jsou dostupné nésledujici varianty proximalniho adaptéru (Obr. 1):
- (Ctyrhroty adaptér ldzka (1),
« vnitfni pyramidovy adaptér (1B),
« Ctyfotvorovy adaptér Euro (1C),
« vnéjsi pyramidovy adaptér (1D).
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Varovani: Ke kolennimu kloubu Total Knee pouZivejte pouze pfimo uréené proximaini adaptéry.
Vice informaci naleznete v katalogu Ossur.

1. PIné zasroubujte zavity zvoleného proximalniho adaptéru.
Varovani: U adaptéri jinych vyrobcli se miiZe stat, Ze nebude mozné zcela zasroubovat
vSechny zavity, coz miiZe ohrozit pevnost protézy.

. Vyrovnejte sviraci Sroub (1E) vnéjsiho pyramidového adaptéru (1D), ¢tyfhrotého adaptéru
lGzka (1A) a ctyfotvorového adaptéru Euro (1C) kolmo na anteriorni/posteriorni osu zafizeni,
s vyjimkou vnitfniho pyramidového adaptéru (1B), ktery by mél byt pod Ghlem 45°.
Varovani: Pokud adaptér nebude sprévné zarovnany, nedosahnete maximalni pevnosti
spoje.

. Utdhnéte sviraci Sroub adaptéru podle instrukci pro pouZiti, aby zafizeni bylo spravné
z3jisténé.
Varovani: Neutahujte proximalni adaptér viici pouzdru zafizeni.
Varovani: Pii pouZiti adaptéru laminatového IGzka se miize pod adaptér dostat
pryskyfice a zabranit plnému dotaZeni. AniZ byste poskodili adaptér, odstraiite opatrné
pryskyfici, aby mohly byt zavity adaptéru piii montézi na zafizeni plné dotazeny.

N~

w

POKYNY K ZAROVNAVANI
Zdkladni sefizeni (Obr. 2)
Cil sefizovani
Referencni linie pro zarovndvéni (B) by méla:
— prochdzet stfedem lizka v Grovni 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 pied 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 adaptéri pripojte koleno k chodidlu a stanovte spravnou vysku stiedu
kolenniho kloubu.

. Umistéte koleno tak, aby referencni linie pro zarovnani prochdzela osou otaceni (A)

. Nalaterdlni strané ldizka vytvorte prvni znacku ve stfedu lizka v Grovni sedaciho hrbolu (D).
Druhou znacku vytvotte distalné ve stfedu lizka (E). Spojte obé znacky carou.

. Umistéte |Gizko tak, aby referencnilinie pro zarovnani (B) prochdzela prvni znackou ve stfedu
ltzka v drovni sedaciho hrbolu (D).

. Sefidte flexi lizka 0 5° navic ke stavajici poloze (tj. kontraktura v kycelni flexi) a nastavte
vysku celé protézy.
7. Pomoci pfisludnych adaptéri koleno pfipojte k 10zku.

Varovani: Po sefizeni museji byt viechny Srouby zajistény stfedné pevnym prvkem na zajisténi

z4vitli a utaZeny spravnym momentem.
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Utdhnéte Srouby nésledujicim momentem:
« Sviraci Sroub proximalniho adaptéru (Obr. 1:E): Pectéte si instrukce pro pouZiti pfislusného
proximalniho adaptéru.

Statické sefizeni
- Ujistéte se, Ze pacient ve stoje pfenasi véhu rovnomérné na obé nohy.
Zkontrolujte, zda mé protéza spravnou délku.
Zkontrolujte vnitfni i vnéjsi rotaci.
Zkontrolujte, zda je Spicka i pata spravné zatéZovdna.
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Dynamické sefizeni
Ujistéte se, Ze je pacient obezndmen s funkci prostiedku.
Ujistéte se, Ze pacient miiZe aktivovat a deaktivovat geometricky zdmek.

Prvotni dynamické posouzeni je dileZité, aby se pacient mohl na protézu spoléhat s vétsi jistotou.

Nejlepsim zplisobem, jak provést dynamické nastaveni, je dosaZeni symetrického vzorce chize.
Pfi béhu se pfipadné odchylky projevi vyraznéji.

1. Vyhodnotte droven volni kontroly pacientapacient by mél byt schopen udrzovat stabilitu

kolenniho kloubu.

2. Stabilitu ve stojné fazi udrzite extenzi kycelniho kloubu.

3. Procvicte s pacientem udrZovani normalni délky kroku zdravé nohy.
Varovani: Z bezpecnostnich diivodl prvotni posuzovani a sefizovéni provadéjte, kdyz pacient
stoji mezi bradly.

Rizeni $vihu (Obr. 3)

Hydraulicky systém je doddvén v zakladnim nastaveni.

V zékladnim nastaveni jsou oba ventily ,F” a ,H" oteviené o % otacky. Ventil ,E” je otevieny
0 1% otécky.

Nastaveni flexnich a extenznich ventilii

Nastaveni Ize provést u nésledujicich ventilii:
- Ventil ,F": ovliviiuje odpor flexe ve Svihové fazi nad 60 °.
« Ventil ,H": ovliviiuje odpor flexe ve vihové fazi od 0°-60°.
« Ventil ,E": ovliviiuje odpor extenze ve vihové fézi.

Zatnéte nastavenim flexe tak, Ze nechéte pacienta chodit postupné pfi nizsich a vyssich
rychlostech chiize.

V pfipadé kazdého nastaveni otdcejte ventilem v malych krocich po pfiblizné % otcky. Po
kazdém sefizovacim kroku ihned zkontrolujte vysledek.

NiZe jsou pospdna mozna zjiténi a nasledné kroky:
« Pokud pi rychlé chiizi pacienta pozorujete nadmérny zdvih paty, zvyste odpor flexe ve
Svihové fazi otcenim ventilu ,F” doprava, dokud se zdvih paty neuvede do normalu.
« Chcete-lizmény odporu flexe mezi 0°a 60° vyhladit, otacenim ventilu ,H” doprava nebo
doleva zvysite nebo sniZite odpor.

Poté nastavte extenzi tak, aby byla chlize harmonicka.
« Zvyste odpor extenze ve Svihové fazi otocenim ventilu ,E doprava, dokud neni pfi pIné
extenzi omezen zavérecny ndraz. Uzivatel by mél pii pIné extenzi pocitovat mirny néraz.
+ Provedte jemné nastaveni ventil ,F” a ,E”, dokud nedoséhnete hladkého a bezpecného
vzorce chiize pro pomalou i rychlou chiizi.
Varovani: Ventily by nikdy nemély byt uzavené ipIné. Nadmérné utazeni ventild nebo
provadéni flexe kolenniho kloubu pfi GpIném uzaveni viech ventild mize zpdsobit poskozeni
ventild.
Upozornéni: Nastaveni ventil(i musi vzdy umoziiovat tplnou extenzi v kolennim kloubu. Pfili§
velky odpor extenze ve Svihové fazi zabrani kloubu v dosaZeni GpIné extenze a mlize ohrozit
bezpecnost stojné faze.

POUZIVANI
Cisténi aidrzba
Otrete prostfedek mékkou utérkou. NepouZivejte rozpoustéd|a.

Podminky prostredi

Tento prostfedek nesmi pfijit do styku se sladkou, slanou ani chlorovanou vodou.
Upozornéni: Prostiedek nesmi byt pouZivan v pra3ném prostredi. Nevystavujte jej pisku,
mastku ani podobnym latkédm.

Prostredek |ze pouZivat pfi teplotéch od -15°Cdo 50 °C.
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UDRZBA

Prostfedek i protézu jako celek by mél prohlédnout zdravotnicky pracovnik. Interval ddrzby se
stanovuje podle aktivity pacienta.

Doporuceny interval je kazdych 6 mésicd.

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

Pokud je zafizeni vystaveno nadmérné vlhkosti nebo koroznimu prosttedi, doporucujeme jej
Casto Cistit a mazat.

Na levé nebo pravé strané zafizeni jsou viditelné dvé sady valivych loZisek (Obr. 4: A). Naneste na
valiva loziska nékolik kapek oleje pro vSeobecné pouZiti nebo oleje pro Sici stroje. Chvili kloubem
pohybujte a prebyteény olej setfete mékkou utérkou. Zadné dalii dily vn&jsi mazani nepotiebuji.
Otfete prostiedek mékkou utérkou navlh¢enou v malém mnozstvi univerzélniho oleje nebo oleje
pro Sici stroje.

Upozornéni: K cisténi prostfedku nepouZivejte stlaceny vzduch. Vzduch vhani do loZisek
znecistujici latky, coz mlze zplsobit poSkozeni a opotiebeni.

Upozornéni: K mazani nepouzivejte mastek.

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvazné nezddouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste
vyrohci a piislusnym organdim.

LIKVIDACE

Prostfedek a baleni je tfeba likvidovat v souladu s pfislu$nymi mistnimi ¢i celostétnimi pfedpisy
o ochrané Zivotniho prostredi.

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 zakdzkové
vyrobenymi protetickymi lizky s adaptéry Ossur.

Spole¢nost Ossur neprebira odpovédnost za:
« prostfedek, ktery nebyl udrZovdn v souladu s ndvodem k pouZiti;
« prostfedek, ktery byl sestaven se sou¢astmi od jinych vyrobcd;
- prostredek, ktery byl pouZivén jinak nez za doporucenych podminek, pro jiné aplikace ¢i
v jiném prosttedi.

Shoda s normami
Tento prostfedek byl testovan podle normy IS0 10328 na tfi miliony zatéZovacich cyklt.
Podle aktivity pacienta to miiZe odpovidat 35 letlim pouzivani.

ISO10328-P5-100kg*) A\

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

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

SLOVENCINA

Zdravotnicka pomdcka

OPIS

Pomdcka je polycentrické (Stvorosové) protetické koleno s 3-fazovym hydraulickym ovlddanim
Svihu. Je urcend na rozsirenie aktivity pacienta na Sportovo Specifické aplikdcie, ako napriklad
beh na dlhi trat a Sprint. St dostupné moZnosti proximalneho adaptéra a zariadenie ma samcie
pyramidové distélne pripojenie.
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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, amputdcia alebo vada dolnej koncatiny
« Nie st zndme Ziadne kontraindikdcie
Tato pomdcka je urcend na pouzivanie pri strednom az extrémnom razovom zatazeni, napr. na
chddzu, beh a Sportovanie.
Hmotnostny limit tejto pomdcky je 100 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 pomacky 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 pomadcka je urcend na pouZitie iba u jedného pacienta.

POKYNY NA ZOSTAVENIE
Varovanie: Riziko zlyhania kon3trukcie. Komponenty od inych vyrobcov neboli testované a mozu
spdsobit pretaZenie pomocky.

Moznosti proximdlneho adaptéra
K pomadcke sd k dispozicii nasledujice moZnosti proximalneho adaptéra (Obr. 1):
+ 4-kolikovy zésuvkovy adaptér (1A),
- samici pyramidovy adaptér (1B),
« Adaptér Euro so 4 otvormi (1C) alebo
« Sam¢i pyramidovy adaptér (1D).
Upozornenie: PouZivajte iba stanovené proximalne adaptéry Total Knee, dalSie informécie
ndjdete v katalégu Ossur.

1. Uplne zaskrutkujte zavity zvoleného proximalneho adaptéra.

Upozornenie: Adaptéry od inych vyrobcov nemusia vSetky zavity iplne zaskrutkovat
a preto mdZu ohrozit pevnost protézy.

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

Upozornenie: Maximélna pevnost spojenia sa nenastavi, pokial nie je adaptér spravne
zarovnany.

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

Upozornenie: Proximalny adaptér neutahujte proti puzdru pomacky.

Upozornenie: Pri pouziti adaptérov s hrotmi sa mdZe Zivica dostat pod adaptér a zabranit
GpInému zasunutiu zavitu. Zivicu opatrne odstrafite bez poskodenia adaptéra, aby sa zavity
adaptéra po nasadeni na pomdcku mohli tplne zasunut.

N~
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POKYNY NA ZAROVNANIE

Zdkladné zarovnanie (Obr. 2)
Ciel'zarovnania
Referencnd linia zarovnania (B) by mala:
— prechddzat stredovym bodom l6zka na drovni sedacieho hrbola (D),
— prechdzat osou otoéného kibu (A),
— spadat naznacku 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 referencnd linia zarovnania (B) spadala na znacku 1/3 na
vnitornej strane krytu chodidla (s nasadenym krytom chodidla a obuvou). ZvéZte vonkajsiu
rotéciu chodidla.

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

kolena.

. Umiestnite koleno tak, aby referennd linia zarovnania prechddzala osou otécania (A).

4. Na laterdInej strane l6zka vytvorte prvi znacku v stredovom bode l6Zka na Grovni sedacieho
hrbola (D). Druhd znacku vytvorte distalne v stredovom bode l6Zka (E). Spojte obe znacky
Ciarou.

. Umiestnite 16zko tak, aby referencnd linia zarovnania (B) prechddzala prvou znackou
v stredovom bode [6Zka na trovni sedacieho hrbola (D).

6. Nastavte flexiu l6zka na 5° navyse k sticasnej polohe (t. j. kontrakttra 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 silngm pripravkom na

zaistovanie zavitov a utiahnuté spravnym momentom.
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Utiahnite skrutky nasledujticim momentom:
« Upinacia skrutka proximéIneho adaptéra (Obr. 1:E): Precitajte si ndvod na pouZzitie
prislusného proximélneho adaptéra.

Statické zarovnanie
— Zabezpe(te, aby pacient v stoji prend3al véhu rovnomerne na obe nohy.
— Skontrolujte, & ma protéza spravnu dizku.
— Skontrolujte vndtornd a vonkajsiu rotdciu.
— Skontrolujte spravne zataZovanie $picky a paty.

Dynamické zarovnanie
Uistite sa, Ze pacient je obozndmeny s fungovanim pomacky.
Uistite sa, Ze pacient moZe aktivovat a deaktivovat geometricky zamok.
Pociatocné dynamické hodnotenie je doleZité na to, aby sa pacient citil pri spoliehani sa na
protézu istejsie. Najlepsi spdsob, ako dosiahnut dynamické zarovnanie, je mat symetricky vzor
chddze. Akékolvek odchylky budu pri bezeckej chddzi vyraznejsie.

1. Vyhodnotte pacientovu troveri volitelnej kontroly. Pacient by mal byt schopny udrzat

stabilitu kolena.

2. Na udrZanie stability v postoji vyuZite extenziu bedier.

3. Trénujte pacienta, aby dodrzal normalnu dizku kroku na zdravej strane.
Upozornenie: Z bezpecnostnych dovodov vykonajte pociatocné hodnotenia a Gpravy na
pacientovi, ktory stoji medzi bradlami.

Riadenie fazy Svihu (Obr. 3)
Hydraulicky systém sa doddva v jeho zdkladnom nastaveni.
V zdkladnom nastaveni sa ventily ,F” a ,H" otvérajui o % otocku. Ventil ,E" sa otvori o 1% otacky.
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Nastavenie ventilov flexie a extenzie

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

Zacnite s nastavenim flexie pri pomalej a rychlejsej chodzi pacienta.
Pri kazdom nastaveni otdcajte ventilom v malych krokoch o priblizne % otécky. Po kazdom kroku
nastavenia vzdy ihned'skontrolujte vysledok.

Mozné pozorovania a kroky, ktoré je potrebné vykonat, st uvedené v nasledujticom texte:
« Ak pacient kréca rychlo a pozorujete nadmerny zdvih péty, zvyste odpor pri kyvnej flexii
otdcanim ventilu ,F” doprava, kym sa zdvih paty nenormalizuje.
« Ak chcete vyrovnat zmeny odporu pri flexii medzi 0° a 60°, otocte ventilom ,H" doprava
alebo dolava, aby ste zvysili, respektive zniZili odpor.

Potom nastavte extenziu tak, aby bola chddza harmonickd.
« Zvysujte odpor pri kyvnej extenzii otocenim ventilu ,E“ doprava, kym sa nezniZi koncovy
ndraz pri Gplnej extenzii. Pacient by mal pri tpInej extenzii citit mierny néraz.
« Jemne upravte ventily ,F* a ,E*, az kym nedosiahnete plynuly a bezpecny vzorec chodze pre
pomalé a rychle rychlosti chodze.
Upozornenie: Ventily nesmd byt nikdy tplne uzavreté. Nadmerné dotiahnutie ventilov alebo
flexia kolena s GipIne uzatvorenymi vsetkymi ventilmi moze poskodit ventily.
Varovanie: Nastavenie ventilov musi vzdy umoziiovat UpInd extenziu kolena. Nadmerny odpor
pri kyvnej extenzii zabrani pohybu kolena do Gplnej extenzie a moZe narusit bezpe¢nost postoja.

POUZIVANIE
Cistenie a osetrovanie
Poutierajte pomdcku jemnou handrickou. NepouZzivajte rozpustadla.

Environmentdlne podmienky

Této pomdcka by nemala prist do kontaktu so sladkou, slanou ani chlérovanou vodou.
Upozornenie: Pomdcka sa nema 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.

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

Ak byva pomécka vystavena nadmernej vihkosti alebo korozivnemu prostrediu, odporica sa ju
Casto Cistit a mazat.

Na lavej alebo pravej strane pomdcky st viditelné dve sipravy valcekovych loZisk

(Obr. 4: A). Na valcekové loZiska naneste niekolko kvapiek oleja na vSeobecné pouZitie alebo
oleja do sijacieho stroja. Kibom niekolkokrat pohybte a prebytoény olej zotrite jemnou
handrickou. Ziadne daliie diely externé mazanie nepotrebuju.

Poutierajte pomdcku jemnou handrickou navihéenou v malom mnozstve univerzalneho oleja
alebo oleja pre ijacie stroje.

Upozornenie: Na Cistenie pomdcky nepouzivajte stlaceny vzduch. Vzduch vhana do loZisk
necistoty, co moze sposobit poskodenie a opotrebovanie.

Upozornenie: Na mazanie nepouZivajte mastencovy plder.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV

VSetky zdvazné udalosti, ku ktorym ddjde v sivislosti s touto pomdckou, je nutné hlasit vyrobcovi
a prislu$nym orgédnom.
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LIKVIDACIA

Pomacku a obal je nutné zlikvidovat v silade s prislusnymi miestnymi alebo narodnymi
predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

ZODPOVEDNOST

Protetické pomdcky Ossur sii navrhnuté a overené tak, aby boli bezpe¢né 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 nasledujiice pripady:
+ Pomdcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouZitie.
+ Pomadcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
+ Pomdcka sa pouziva mimo odportcanych podmienok pouzivania, aplikécie 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.

IS0 10328-P5-100kg*) A\

*) Neprekracuijte limit telesnej hmotnosti!
2 Konkrétne podmienky a obmedzenia pouzitia

najdete v pisomnych pokynoch vyrobcu
k zamyslanému pouzitiu!

ROMANA
Dispozitiv medical

DESCRIERE

Dispozitivul este un genunchi protetic policentric (cu patru bare) cu un control hidraulic in 3 faze
al balansului. Este conceput pentru a extinde activitatea pacientului la intrebuintari specifice
sportului, cum ar fi alergarea pe distante lungi si sprintul. Sunt disponibile optiuni de adaptor
proximal, iar dispozitivul are o conexiune distald piramidala tip tatd.

UTILIZARE PRECONIZATA

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

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 utilizarii cu impact moderat pand la extremde exemplu, mersul pe jos,
alergarea si sportul.
Limita de greutate pentru dispozitiv este de 100 kg.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURAN'[I-'\
Atentionare: Utilizarea unui dispozitiv protetic pentru membrele inferioare implica un risc
inerent de cadere, care poate duce la raniri.
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Personalul medical trebuie sd indice pacientului toate informatiile din acest document care sunt
necesare pentru utilizarea in sigurantd a dispozitivului.

Avertisment: in caz de modificare functionald sau pierderi functionale sau dacd dispozitivul
prezintd semne de deteriorare sau uzura care ii afecteaza functiile normale, pacientul trebuie sa
opreascd utilizarea dispozitivului si sa contacteze personalul medical.

Atentie: evitati sa v apropiati mainile sau degetele de articulatiile in miscare.

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

Acest dispozitiv este destinat utilizérii de catre un singur pacient.

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE

Avertisment: risc de defectiune structurald. Componentele de la alti producatori nu au fost
testate si pot cauza incdrcarea excesiva 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 piramidal mama (1B),
« Adaptor Euro cu 4 gduri (1C) sau
« Adaptor piramidal tata (1D).
Atentie: utilizati numai adaptoarele proximale Total Knee specificate, consultati catalogul Ossur
pentru mai multe informatii.

1. Tnsurubati complet filetele adaptorului proximal selectat.

Atentie: Este posibil ca adaptoarele de la alti producdtori sd nu cupleze pe deplin toate
filetele si sd compromitd rezistenta protezei.

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

Atentie: Puterea maximd a conexiunii nu va fi stabilita decat daca 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: cind se utilizeazd adaptoare cu dinti, rasina poate intra sub adaptor si poate
impiedica angajarea completa a filetului. ndepértati cu grija résina, fard a deteriora
adaptorul, astfel incét filetele adaptorului sa poata fi cuplate complet atunci cand sunt
montate pe dispozitiv.

N~
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INSTRUCTIUNI DE ALINIERE
Alinierea pe banc (Fig. 2)
Obiectiv de aliniere
Linia de referinta pentru aliniere (B) trebuie:
- sdtreacd prin centrul mufeila nivelul tuberozitatii 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 exista o nepotrivire.

Instructiuni de aliniere

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

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

3. Pozitionati genunchiul astfel incat linia de referintd pentru aliniere sa treaca prin axa
pivotului (A)
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4. Tn partea laterala a mufei, faceti un prim marcaj in centrul mufei, la nivelul tuberozittii
ischiatice (D). Faceti un al doilea marcaj in centrul distal al mufei (E). Trasati o linie prin
ambele marcaje.

5. Pozitionati mufa astfel incat linia de referintd pentru aliniere (B) sa 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: dupa ajustdri, toate suruburile trebuie sd fie fixate cu o pastd de blocare de
rezistenta medie pentru fileturi si strénse cu cuplul corect.

Strangeti suruburile la urmatorul cuplu:
« Surub de prindere a adaptorului proximal (Fig. 1:E): Consultati instructiunile de utilizare ale
adaptorului proximal respectiv.

Aliniere staticd
— Asigurati-va cd pacientul fsi distribuie uniform greutatea pe ambele picioare.
Verificati dacd lungimea protezei este corecta.
Verificati rotatia interna/externa.
— Verificati dacd incdrcarea de pe varf si calcdi este corectd.

Alinierea dinamicd
Asigurati-va cd pacientul este familiarizat cu functionarea dispozitivului.
Asigurati-vd cd pacientul poate activa si dezactiva blocarea geometrica.
Efectuarea evaludrii dinamice initiale este importanta pentru ca pacientul sa se bazeze cu
incredere pe protezd. Cel mai bun mod de a dobéndi o aliniere dinamica este de a avea un model
de mers simetric. Orice abateri vor fi mai pronuntate in alergare.

1. Evaluati nivelul de control voluntar al pacientului, pacientul trebuie sa poatd mentine

stabilitatea genunchiului.

2. Folositi extensia soldului pentru a mentine stabilitatea in stand.

3. Instruiti pacientul sd mentind lungimea normald a pasului pe partea sandtoasa.
Atentie: Pentru sigurantd, realizati evaludrile si ajustarile initiale cu pacientul aflat in picioare
intre bare paralele.

Controlul balansului (Fig. 3)

Sistemul hidraulic este furnizat in starea de baza.

Tn setarea de baza, supapele ,F" si ,H” sunt deschise ambele cu 3% turd. Supapa ,E” se deschide cu
W2 ture.

Reglarea supapelor de flexie si extensie

Urmadtoarele supape pot fi reglate:
« Supapa ,F" afecteazd rezistenta la flexie in timpul balansului peste 60°.
« Supapa ,H" afecteaza rezistenta la flexie in timpul balansuluiintre 0° si 60°.
+ Supapa E" afecteazd rezistenta extensiei de balans.

Incepeti cu ajustarea flexiei in timp ce pacientul merge incet si cu viteza mai mare.
Pentru fiecare reglare, rotiti supapa in pasi mici de aproximativ un % de rotatie. Verificati
intotdeauna rezultatul direct dupa fiecare etapa de reglare.

Observatiile si actiunile posibile de intreprins sunt prezentate in cele ce urmeaza:

« Dacd pacientul merge repede si observati o crestere excesiva a calcdiului, cresteti rezistenta
la flexie in timpul balansului, rotind supapa ,F” spre dreapta, pana cand ridicarea calcaiului
este normalizata.

+ Pentru a uniformiza schimbdrile de rezistenta la flexie intre 0° 5i 60° rotiti supapa ,H” la
dreapta sau la stanga pentru a creste, respectiv pentru a reduce rezistenta.
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Apoi, reglati extensia pentru a armoniza mersul.

« Mariti rezistenta extensiei de balans rotind supapa ,E” la dreapta pand cand impactul
terminalului la extensie completd este redus. Pacientul trebuie sd simtd o usoara
protuberanta la extensia completa.

+ Reglatifin supapele ,F”si ,E”, pand cand se obtine un model de mers lin si sigur la viteze de
mers mici si mari.

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

Avertisment: reglarea supapelor trebuie sa permitd intotdeauna extinderea completa

a genunchiului. Rezistenta excesiva a extensiei de balans va impiedica deplasarea genunchiului
in extensie completa si poate compromite securitatea posturii.

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

Conditii de mediu

Dispozitivul nu trebuie sa intre in contact cu apa dulce, sdratd sau cloruratd.

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

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

iNTRE'[INERE

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.

Verificati dacd exista semne de deteriorare, uzurd excesivd sau murddrie.

Dacd dispozitivul este supus unei umiditati excesive sau unui mediu coroziv, se recomanda
curatarea si ungerea frecventd a dispozitivului.

Doud seturi de rulmenti cu role sunt vizibile in partea stangd sau dreaptd a dispozitivului (Fig. 4: A).
Asezati cateva 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 laveta moale. Nicio altd piesa nu
necesitd 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 pudrd de talc pentru lubrifiere.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producdtorului 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 asumé raspunderea pentru urmatoarele:
« Dispozitivele care nu suntintretinute in conformitate cu indicatiile din instructiunile de
utilizare.
« Dacd dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producatori.
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« 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
incdrcare.

In functie de activitatea pacientului, aceasta poate asigura 35 ani de utilizare.

IS0 10328 - P5-100kg#) /N

*) Limita de masa corporald nu trebuie depasita!

A consultati instructiunile scrise ale producatorului
cu privire la utilizarea preconizata!

HRVATSKI
Medicinski proizvod

OPIS

Uredaj je policentri¢no (Cetiri osovine) proteticko koljeno s hidraulickom kontrolom zamaha u tri
faze. Namijenjen je za prosirenje aktivnosti pacijenta u primjenama specifi¢nima za sport, kao $to
je tréanje na duge staze i sprint. Dostupne su opcije proksimalnog adaptera, a uredaj ima distalnu
vezu muske piramide.

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 ekstremnim utjecajem, npr. za hodanje,
tréanjei sport.
Ogranicenje teZine za proizvod iznosi 100 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.
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Mogucnosti proksimalnog adaptera
Sljedece opcije proksimalnog adaptera dostupne su za uredaj (Slika 1):
+ Adapter za leZiste s Cetiri kraka (1A),
« Adapter sa Zzenskom piramidom (1B),
« Euroadapters4rupe (10) li
+ Adapter s muskom piramidom (1D).
Oprez: koristite samo specificirane proksimalne adaptere Total Knee, za vise informacija
pogledajte katalog tvrtke Ossur.

1. Potpuno prikljutite navoje odabranog proksimalnog adaptera.

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

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

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

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

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 ostecivanja adaptera tako da

navoji adaptera mogu biti u potpunosti zahvaceni prilikom ugradnje na proizvod.

N

w

UPUTE ZA PORAVNANJE
Poravnavanje postolja (Slika 2)
Cilj poravnanja
Referentna linija poravnanja (B) trebala bi:
- proci kroz sredisnju 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 stopala i 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 leZista 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 pode3avanja svi vijci moraju biti osigurani sredstvom za blokadu navoja

srednje ¢vrstoce i zategnuti odgovarajucim zateznim momentom.

w

w

Pritegnite vijke sljedecim momentom:
« Stezni vijak proksimalnog adaptera (Slika 1:E): pogledajte upute za uporabu odgovarajuceg
proksimalnog adaptera.
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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.
Izvodenje pocetne dinamicke procjene vazno je kako bi se pacijent osjecao sigurnije oslanjajui se
na protezu. Najbolji nacin za postizanje dinamickog poravnanja je simetrican uzorak hoda. Sva
odstupanja bit ¢e izraZenija pri trcanju.

1. Procijeniti pacijentovu razinu dobrovoljne kontrole, pacijent bi trebao mo¢i odrzavati

stabilnost koljena.

2. Upotrijebite ekstenziju kuka kako biste zadrzali stabilnost oslanjanja.

3. Obucite pacijenta da odrzava normalnu duljinu koraka zdrave strane.
Oprez: Radi sigurnosti, napravite pocetne procjene i prilagodbe tako da pacijent stojiizmedu
paralelnih precki.

Kontrola zamaha (Slika 3)

Hidraulicki sustav isporucuje se u osnovnoj postavci.

U osnovnoj postavci ventili ,F” i ,H" otvaraju se okretanjem za % okretaj. Ventil ,E” otvara se
okretanjem za 1% okretaj.

Podesavanje ventila savijanja i istezanja

Sljedeci ventili mogu se podesavati:
+ Ventil ,F": utjee na otpor savijanju pri zamahu iznad 60°.
« Ventil ,H": utjece na otpor savijanju pri zamahu od 0°60°.
« Ventil: ,E": utjece na otpor istezanju pri zamahu.

Zapocnite s podeSavanjem savijanja kada pacijent hoda polako i brzim hodom.
Za svako podesavanje okrenite ventil u malim koracima od oko % okretaja. Uvijek provjerite
rezultat odmah nakon pojedinog koraka podes avanja.

Moguce pojave i postupci koje treba poduzeti opisani su u nastavku:
« Ako pacijent hoda brzo i primijetite prekomjerno odizanje pete, povecajte otpor savijanju pri
zamahu okretanjem ventila ,F” udesno dok se odizanje pete ne normalizira.
» Da ujednacite promjene otpora savijanju izmedu 0°i 60°, okrenite ventil ,H" udesno ili
ulijevo da povecate odnosno smanjite otpor.

Nakon toga prilagodite istezanje kako biste uskladili hod.
« Povecajte otpor istezanju pri zamahu okretanjem ventila ,E” udesno dok se ne smanji krajnji
utjecaj pri punom istezanju. Pacijent treba osjetiti laganu amortizaciju pri punom istezanju.
« Fino podesite ventile ,F"i ,E” dok se ne postigne ujednacen i siguran hod pri sporom i brzom
hodu.
Oprez: Ventili nikada ne smiju biti potpuno zatvoreni. Prekomjerno zatezanje ventila ili savijanje
koljenja dok su svi ventili potpuno zatvoreni mozZe ostetiti ventile.
Upozorenje: Pode3avanje ventila mora uvijek omoguciti potpuno istezanje koljenja.
Prekomjeran otpor istezanju pri zamahu onemogucit ¢e potpuno istezanje koljenja i moze
narusiti sigurnost oslanjanja.

UPOTREBA
Ciséenjeinjega
Obrisite proizvod mekom krpom. Ne koristite otapala.
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Uvjeti u okruZenju

Proizvod ne smije doci u kontakt sa slatkom, slanom ni kloriranom vodom.

Oprez: proizvod se ne smije koristiti u pra3njavom okruZenju. Treba izhjegavati izlaganje pijesku,
puderuili slicnom.

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.

Provjerite ima li oStecenja, pretjeranog tro3enja i prljavstine.

Ako je uredaj podvrgnut pretjeranoj vlazi ili korozivnoj okolini, preporucuje se cesto ciscenje

i podmazivanje uredaja.

S lijeve ili desne strane uredaja vidljiva su dva kompleta valjkastih lezajeva (Slika 4: A). 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.

Proizvod obrisite mekom krpom navlazenom s malo ulja opce namjene ili ulja za Sivace strojeve.
Oprez: proizvod nemojte Cistiti komprimiranim zrakom. Zrak potiskuje oneciscenja u lezajeve
imoze uzrokovati kvarove i habanje.

Oprez: nemojte upotrebljavati puder za podmazivanje.

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
kombinaciji i protetickim leZistima izradenim po narudzbi s Ossur adapterima, te kada se koriste
u skladu sa njihovom namjenom.

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

Sukladnost
Proizvod je testiran u skladu sa standardom IS0 10328 za tri milijuna ciklusa opterecenja.
Ovisno o aktivnosti pacijenta, to moze odgovarati razdoblju od 35 godina uporabe.

ISO10328-P5-100kg*) /N

*) Nem szabad tullépni a testtomeghatart!

A konkrét felhasznalasi feltételeket és

vl agyarto rer G
hasznélatra vonatkozé irésbeli utasitésaiban
taldlja!

MAGYAR
Gydgydszati segédeszkoz
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LEIRAS

Az eszkoz egy policentrikus (négytengelyes) térdiziilet haromfazisd hidraulikus
lenditésszabalyozéval. Haszndlatanak célja, hogy a paciens képes legyen bizonyos
sporttevékenységek végzésére is, mint pl. a hosszitavfutas vagy a sprint. Tobbféle proximalis
adapter dll rendelkezésre, és az eszkozhoz disztalis piramisfogadé-csatlakozd tartozik.

RENDELTETESSZER(U HASZNALAT

Az eszkozt egy olyan protézisrendszer részeként hasznélhatd, amely pétolja a hidnyz6 alsé
végtag térdfunkciojat.

Az eszkdz protézishez és beteghez valé megfeleldségét eqy egészséqiigyi szakembernek kell
értékelnie.

Az eszkozt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport
« Als6 végtag elvesztése, amputdcidja vagy hidnya
« Nincsismert ellenjavallat
Az eszkoz mérsékelt—széls6séges aktivitdsi szintli haszndlatra, vagyis sétdra, futdsra és
sportolasra szolgdl.
Az eszkdz silykorlétja 100 kg.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Alsovégtag-protézis haszndlata magaban hordozza az elesés kockazatat, ami
sériiléshez vezethet.

Az egészségiigyi szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget a dokumentumban szerepld minden
olyan tudnivaldrdl, ami az eszkdz biztonsagos hasznélatahoz sziikséges.

Figyelem: Ha az eszkoz mikddése megvéltozik vagy megsziinik, vagy ha az eszkdzon olyan kar
vagy kopds keletkezett, ami akadalyozza a normal hasznélatot, a beteg ne haszndlja tovabb azt,
és keressen fel egy egészségiigyi szakembert.

Figyelem: A kezét és az ujjat tartsa tdvol a mozgd illesztésektdl.

Vigyazat: Kizarélag az utasitdsokban szerepld csavarok bedllitdsat médositsa.

Az eszkdz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.

0SSZESZERELESI UTASITASOK

Figyelem: Szerkezeti meghibdsodds veszélye. Mds gyartok alkatrészeit nem tesztelték; ezek
tilzott terhelést okozhatnak az eszkozon.

Elérhetd proximdlis adapterek
Az eszkdzhoz a kovetkezd proximalis adapterek &linak rendelkezésre (1. abra):
+ Négyvillds protézistok-adapter (1A),
- Piramisfogadé-adapter (1B),
+ Euro 4 furatd adapter (1C), vagy
« Piramis-adapter (1D).
Vigyazat: (sak a meghatarozott Total Knee proximélis adaptereket hasznélja. Tovébbi
informaciokért tekintse meg az Ossur kataldgusat.

1. Rogzitse a kivalasztott proximalis 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.
. Allitsa be a piramis-adapter (1D), a négyvillés protézistok-adapter (1A) és az Euro 4 furatd
adapter (1C) szoritécsavarjat (1E) az eszkdz anterior/posterior tengelyére merélegesen;
a piramisfogadé-adaptert (1B) 45°-os szdgben llitsa be.
Vigyazat: A maximalis csatlakozasi erdsséq csak az adapter megfeleld beallitasaval érhetd el
. Az eszkdzhoz vald biztonsdgos rogzitéshez hizza meg az adapter szoritécsavarjat
a haszndlati utasitdshan leirtak szerint.
Vigyazat: Ne szoritsa rd a proximélis adaptert az eszkoz burkolatéra.
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Vigyazat: Elagaz6 adapterek haszndlata esetén a gyanta az adapter ald keriilhet, és
gétolhatja a teljes menetkapcsolatot. Ovatosan, az adapter épségének megérzése mellett
tdvolitsa el a gyantat, hogy az adapter menete teljesen rogziiljon, amikor az eszkozre
szerelik.

BEALLITASI UTASITASOK
Bedllitds padon (2. ébra)
Beallitasi cél
A beallitasi referenciavonalnak (B):
— d&tkell haladnia a protézistok kozéppontjén az ischialis tuberosity vonalaban (D)
— dtkell haladnia a forgdstengelyen (A)
— alabboritas belsejében év6 1/3 jelre kell esnie.
Megjegyzés: Ha az eszkozok nem illeszkednek megfelelden, akkor el6bb a térdet probélja meg
beallitani, ne a labfejet.

Beallitasi utasitasok
1. Helyezze a ldbfejét Ggy, hogy a bedllitési referenciavonal (B) a labboritas belsé oldalén lévé
1/3-os jelre essen (felrakott labboritds és felhizott cipd mellett). Tartsa szem el6tt a lab
kifelé irdnyuld forgdsat.
. Amegfeleld adapterekkel csatlakoztassa a térdet a protézislabhoz, majd dllitsa be a térd
helyes magassagat.
. Ugy helyezze el a térdet, hogy a bellitasi referenciavonal sthaladjon a forgéstengelyen (A)
A protézistok oldalso felén tegyen egy elsd jelolést a protézistok kozéppontjaban vagy
a ischialis tuberosity vonalaban (D). Tegyen egy mésodik jeldlést a protézistok
kozéppontjaban disztalisan (E). Eqy vonallal kdsse dssze a két jeldlést.
. Poziciondlja a protézistokot gy, 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 magassdgét.
7. Haszndlja a megfeleld adaptereket a térd protézistokhoz valé csatlakoztatésahoz.
Figyelem: A bedllitdsokat kovetden az 6sszes csavart kdzepes szildrdsagu menetrdgzitével kell
rogziteni, illetve megfeleld nyomatékkal meg kell hizni.
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Hizza meg a csavarokat a kdvetkezd nyomatékkal:
« Proximélis adapter szoritdcsavarja (1:E. abra): Olvassa el a megfeleld proximalis adapter
hasznalati utasitésat.

Statikus bedllitds
— (Ugyeljen ra, hogy a beteg mindkét Iabara egyforma mértékben terheljen.
— Ellendrizze a protézis helyes hosszdt.
— Ellendrizze a belsé/kiils6 forgast, rotéciét.
— Ellenérizze a ldbujj és a sarok megfelel 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.
A kezdeti dinamikus értékelést azért fontos elvégezni, mert igy a paciens magabiztosabb lesz
a protézis haszndlatéban. A dinamikus bedllités elérésének legjobb médja a szimmetrikus
jaraskép kialakitdsa. Az eltérések futds kozben hangstlyosabban megjelennek.

1. Ertékelje a paciens kontrolljanak szintjéta péciensnek képesnek kell lennie a térd

stabilitdsdnak fenntartaséra.

2. Alépés stabilitdsdnak megtartasahoz a csipd extenzidja szolgal.

3. Gyakoroltassa a beteggel a normalis Iépéshossz megtartasat az ép oldalon.
Vigyazat: A biztonsdg érdekében tigy végezze el a kezdeti értékeléseket és bedllitasokat, hogy
a pdciens korlat kozott all.
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Lenditésszabalyozas (3. abra)

A hidraulikarendszer gydrilag az alapbedllitdsra van dllitva.

Alapbedllitashan az ,F" ésa ,H" szelepet % fordulattal lehet megnyitni. Az ,E” szelepet 1/2
fordulattal lehet megnyitni.

Aflexids és az extenzios szelepek bedllitdsa

A kovetkezd szelepek éllithatok:
« " szelep: 60° felett befolydsolja a lenditési flexid ellendlldsét.
- ,H"szelep: 0 és 60° kozott befolyasolja a lenditési flexid ellendllasat.
« ,E” szelep: Hatdssal van a lenditési extenzid ellendlldsara.

Els6 Iépésként sétdld paciensnél végezze el a flexid bedllitasat, majd ezt kdvetden gyorsabb jardsi
sebességek mellett.

Minden egyes bedllitasi mivelet soran kis |épésekben, kb. % fordulattal forgassa el a szelepet.
Minden beallitasi Iépés utn ellendrizze az eredményt.

Alehetséges eredményeket és teenddket az aldbbiakban ismertetjik:

« Haa péciens gyorsan jar, és emiatt tdlzott mértékii sarokemelkedés figyelheté meg, az ,F”
szelepet jobbra forgatva ndvelje a lenditési flexiét, amig a sarok emelkedése nem
normalizalodik.

+ A0°és 60° kozotti flexiosellendllds-valtozas kiegyenlitése érdekében az ellendllds
noveléséhez forgassa el jobbra, az ellendllds ndveléséhez pedig forgassa el balraa ,H”
szelepet.

Ezt kovetden éllitsa be az extenziot a jards harmonizalasahoz.

« Az B szelepet jobbra elforgatva ndvelje a lenditési extenzidt, amig a teljes extenzié
melletti végponti iitkdzés le nem csokken. A teljes extenzid elérésekor a paciensnek egy
kisebb iitést kell éreznie.

« Végezzeelaz F" és E" szelepek finombedllitdsét, hogy lassi és gyorsabb jérdsi sebességek
mellett is sima és biztonsdgos legyen a jardsminta.

Vigyazat: A szelepek soha nem lehetnek teljesen zérva. A szelepek tilhtzésa, illetve a térd flexios
behajlitdsa olyan esetben, amikor minden szelep zarva van, a szelepek sériilését okozhatja.
Figyelem: A szelepeket kell bedllitani, hogy minden esetben lehetdvé tegyék a térd teljes
extenzi6jat. A lenditési extenzid tdlzott mértékii ellendlldsa megakadalyozza a térd teljes
extenzidjdt, illetve csokkentheti a tamasztési fazis biztonsdgossagat.

HASZNALAT
Tisztitds és dpolds
Tordlje le az eszkdzt egy puha torl6kenddvel. Ne hasznéljon olddszereket.

Karnyezetifeltételek

Az eszkdoz nem érintkezhet édesvizzel, sos vizzel vagy klérozott vizzel.

Vigydzat: Az eszkdzt tilos poros kdrnyezetben haszndlni. Keriilni kell a homoknak, a zsirkének
vagy a mds hasonlé anyagoknak val6 kitettséget.

Az eszkz -15 °C és 50 °C kozotti hémérsékleten hasznélhatd.

KARBANTARTAS

Az eszkdzt és a teljes protézist meg kell vizsgaltatni eqy egészséqiigyi szakemberrel. Ennek
gyakorisdgat a beteg aktivitdsa alapjan kell meghatérozni.

Az ajanlott gyakoriség 6 honap.

Ellendrizze, hogy nincsenek-e sériilések, tdlzott kopds vagy szennyezddés.

Ha az eszkozt tulzott nedvességnek vagy korroziv kornyezetnek teszik ki, ajanlott gyakran
tisztitani és zsirozni.

Az eszkoz bal vagy jobb oldaldn két gorgdscsapagy lathatd (4. abra: A). Vigyen fel néhdny csepp
univerzdlis olajat vagy varrégépolajat a gérgdscsapagyakra. Mozgassa &t jol a térdet, majd puha
torlékenddvel tordlje le a felesleges olajat. Més alkatrészek nem igényelnek kiilsd kenést.
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Torolje le az eszkozt egy kevés univerzalis olajjal vagy varrégépolajjal megnedvesitett puha
torl6kenddvel.

Vigyazat: Ne haszndljon siritett leveq6t az eszkoz tisztitasahoz. A levegd a szennyezdanyagokat
a csapagyakba nyomja, ami meghibéasodast és kopést okozhat.

Vigyazat: A kenéshez ne haszndljon talkumot.

SULYOS BALESET BEJELENTESE
Az eszkozzel 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
eldirdsoknak megfelelen kell elvégezni.

FELELGSSEG

Az Ossur protetikai eszkozeinek tervezése és bevizsgalasa biztositja, hogy rendeltetésszerii
hasznalatuk esetén biztonsagosak és egymdssal, valamint az Ossur-adapterekkel rendelkezé
egyedi gyartasu protézistokokkal kompatibilisek legyenek.

Az Ossur nem véllal feleldsséget a kivetkezd esetekben:
« Hanem végzik el az eszkozon a hasznalati Gtmutatdban ismertetett karbantartast.
+ Haazeszkdzt més gyartoktol szirmazé alkatrészekkel szerelik dssze.
« Haaz eszkozt nem az ajanlott koriilmények kozott, megfeleld krnyezetben vagy médon
haszndlja.

Megfelelés
Az eszkdzt az IS0 10328 szabvany szerint tesztelték harommillid terhelési ciklusra.

ISO 10328 -P5-100 kg *) /N

*) Nem szabad tdllépni a testtomeghatart!

A konkrét felhasznélasi feltételeket és
korlatozasokat a gyarto rendeltetésszerti

A hasznélatra vonatkozo irésbeli utasitésaiban
talaljal

bbIITAPCKI E3NK
MegunumHcko u3genne

OMUCAHUE

YcTpolicTBOTO € NoANLEeHTPUYHO (4eTpubapoBo) NPOTe3HO KONAHO ¢ 3-da3eH XxuapasanyeH
KOHTPON Ha Maxa. lpoayKTbT e NpefiHa3HaueH Ja pa3Luupy JeiiHOCTTa Ha NaLueHTa 4o
cneunduyHY CnopTHY ynoTpebu, kato 6Arane Ha ABATM Pa3CTOAHNA U CpUHTMpaHe. Mpeanarat
Ce 0nLWM 33 NPOKCUMAneH afanTep 1 yCTPOICTBOTO MMa CTaNHA BPb3Ka C IUpamupa ot
MBXKN TUR.

NPEAHA3HAYEHUE

I13penueTo e npesHa3HaueHo a GbAe YacT oT NPOTE3HA CUCTEM, KOATO 3aMeCTBa GyHKLMATA
Ha KOJIAHOTO Ha NANCBALL 0NIEH KPAIHUK.

MpUroAHOCTTa Ha M3AEANETO 3a NPOTE3aTa U NauueHTa TpABBa Aa ObAe OLeHeHa oT
MeQULHCKM CeLVasnCT.

W3penueto TpA6Ba Aa Gbie MOHTUPAHO U PEryNPaHo OT MEANLMHCKY CNELMANKCT.

88



lokasaHusA 3a ynompe6a u yenegu nayueHmu
« 3aryba Ha foneH KpaitHuK, amnyTaumua uan aepuumnt
+ HAma u3BecTHU NpoTUBONOKA3aHUA
/3aenmeTo e npesHasHaueHo 3a ynotpe6a c ymepeHo 10 eKCTPEMHO HaToBapBaHe, Hanpumep
XOfieHe, GAraHe u cnopr.
OrpaHuyeHneTo Ha Ternoto 3a n3genueto e 100 kr.

OB NHCTPYKLIUK 3A BE3OMACHOCT

Mpepynpexaenue: py 13n0n3BaHETO Ha NPOTE3M 3a AOSHUTE KPAIHULYM CbLUECTBYBA
NPUCHLL PUCK OT NAjIaHe, KOETO MOXE /1 J0BEAE 10 HAPaHABAHE.

34paBHUAT cneumanuct Tpabaa Aa MHGOPMUPa NaLMeHTa 3a BCUUKO B TO3M OKYMEHT, KOETO €
Heo6x0AuMo 3a 6e3onacHa ynotpe6a Ha ToBa u3genve.

Mpepynpexpaenne: Ako Bb3HIKHe NPOMAHA UK 3ary6a BbB GyHKLMOHANHOCTTA Ha

U3AenneTo nnu ako U3aenneTo nokasea npusHalu Ha noBpesa uni U3SHOCBaHe, 3aTpyaHABaLIN

HOpManHuTe My GyHKLUM, NALMeHTHT TpAGBA Aa cpe ynoTpebaTa Ha U3genmeTo U Aa ce
(BBPKE C MEAMLMHCKM CELMANNCT.

Mpepynpexpaenne: V36arsaiite fa nocTaBaTe pbLeTe UAU NPbCTUTE 6AM30 A0 ABUXKELLY Ce
(TaBm.

BHumaHnue: He HacTpoiiBaiiTe Apyru BUHTOBE OCBEH ONUCAHUTE B Te31 UHCTPYKLIMN.
W3genueTo e npegHa3HaueHo 3a ynoTpeba oT efUH NaLMeHT.

WNHCTPYKLIAW 3A CTTI0BABAHE

Hpenynpe)l(p,enue: Puck ot CTPYKTYpHa nospepja. KomnoHeHTUTE Ha ApyrnnponssoauTeni He

(a TeCTBAHU U MOraT Aa NPUYUHAT NPEKOMEPHO HaTOBapBaHe Ha U3[ienneTo.

Onyuu 3a npoKcumaneH adanmep
CneniHuTe oMUY 33 NPOKCMMAneH afianTop ca HanuuHm 3a usgenveto (Qur. 1):
« Apantep 3a npuemHa runsa c 4 36a (1),
« Apantep nupamunza ot xeHcku Tun (1B),
« EBpo agantop 4 otopa (1), or
+ apanTop nupammaa ot Mbxku Tun 1D).
BHumaHue: V3non3Bgaiite camo nocouexute npokcumantu agantopu Total Knee, Buxte
katanora Ha Ossur 3a noeye uHdopmaums.

1. 3apeilcTBaliTe HaNbAHO pe3buTe Ha M36paHUA NPoKCMManeH ajanTop.
BHumaHue: agantopute Ha pyri npOM3BOANTENM MOXe Ja He 3a[1e/iCTBaT HaMbiHO
BCWYKM pe36y 1 ;a KOMNPOMETMPaT 3/paBiHaTa Ha NpoTe3ara.

. MoapasHete cTarawma 6ont (1E) Ha apanTopa nupammuaa ot Mbxku Tvn (1D), agantopa 3a
npvemHa run3a c 4 3v6a (1A) n EBpo apantopa ¢ 4 otBopa (1C) nepneHaMKynapHo Ha

N~

npejHaTa/3aAHaTa oc Ha U3enneTo, C U3KKYeHNe Ha afanTopa NMPaMUAQ OT XKeHCKN Tvn

(1B), koiiTo TpA6Ba Aa 6bae nog bron 45°
BHumaHue: MakcumanHata AKocT Ha Bpb3KaTa HAMa a 6bjie YCTaHOBEHa, 0CBEH aKo
QaNTOPbT He € NPaBUNHO NOAPABHEH.

. 3a CMrypHo 3aKpenBaHe KbM M3LeNNeTo 3aTerHeTe CTArawyys 601T Ha afanTopa cnopes
MHCTPYKLMUTE 33 ynoTpeba.
BHumanwme: He 3ataraiite npokcumanius agantop KbM KOpnyca Ha U3fenveTo.
BHumanue: Korato ce u3non3sart agantepy cbC 3b01, cMonata Moxe Aa nonagxe nop
aflanTepa v 1a NONpPeyYy Ha MbJIHOTO 3aLenBaHe Ha pe3baTa. BHUMaTeNHo 0TCTpaHeTe
cmonarta, 6e3 a nopeauTe afanTepa, Taka ye pesbata Ha afanTepa Aa Moxe Aa 3auenu
HaMbJIHO, KOTaTo Ce MOHTUPA Ha U3AENNETO.

w

WHCTPYKLIMW 3A NOJIPABHABAHE

CmamuyHo nodpasHagare (Our. 2)

Lien 3a nogpaBHABaHe

PedepeHTHaTa nMHKMA 3a nospaBHABaHe (B) Tpabea:
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— NpeMuHaBaHe Npe3 (peHaTa TOYKA Ha NpYeMHaTa ru3a Ha HUBOTO Ha CefanuLHaTa
rpanasuHa (D)
— [anpemuHaBa npe3 0CTa Ha BbpTeHe (A)
— [Janonaja Ha MapKk1poBKaTa 3a 1/3 Ha BbTpeLUHaTa CTpaHa Ha NOKPMBANOTO 3a CTbNano.
3a6enexka: Ocurypete npeMMCTBO Ha NOAPABHABAHETO HA KONAHOTO NpeJl OAPaBHABAHETO
Ha (THNANO0TO, aK0 MMa HeCbOTBETCTBME.

WHCTpYKUuK 3a nogpaBHABaHe

1. TocTaBeTe CTHNANOTO TaKa, Ye pehepeHTHaTa MHNA 3a NoapaBHABaHe (B) Aa 6bae Ha
MapKMPOBKaTa 3a 1/3 0T BbTPELLHaTa CTPaHa Ha NOKPUBANOTO 3a (TN (C NOCTaBEHN
MOKPUBANO 3a CTbNano 1 06yBKa). B3emeTe noz BHUMaHwe BLHLIHOTO BbPTEHE Ha
CTbNANoTO.

2. V3non3BaiiTe npunoxumMuTe aantepu, 3a 4a (BbpKeTe KONAHOTO KbM CTHRANOTO U Ad

YCTaHOBWUTE NPaBUNHATA BIUCOYMHA HA LiEHTbPa Ha KONAHOTO.

. Mo3uunoHmpaiiTe KONAHOTO Taka, Ye pedepeHTHaTa NMHUA 32 NOAPaBHABaHE Ja MIHaBa
npe3 0cTa Ha BbpTeHe (A)

4. BcTpaHm OT NpUeMHaTa run3a HanpaseTe MbpBaTa MapKNpPOBKa B (peiHaTa TOUKa Ha
npvemHaTa rui3a Ha HUBOTO Ha ceflanuiyHarta rpanasuna (D). Hanpasete BTopa
MapKUpoBKa B (pefiaTa Ha npuemHaTta run3a auctanto (E). Hauepraiite nukna, MmuHaBalla
npe3 ABeTe MapKUpOBKY.

. Tlo3numoHmpaiiTe NpUeMHaTa run3a Taka, ye pedepeHTHaTa MKIA 3a NoapaBHABaHe (B) aa
NpeMUHe NPe3 MbpBaTa MapkMPOBKa B CPeiHaTa TOUKa Ha MPUEMHATa riN3a Ha HUBOTO Ha
ceflanuiuHarta rpanasmHa (D.

6. Perynupaiite nekcuaTa Ha npuemHata run3a ¢ 5° B JOMbIHeHNE KbM CblLECTBYBALLOTO
nonoxeHue (T. e. KOHTPaKTYpa Ha dnekcua Ha TazobepeHaTa (TaBa) v 3ajaiiTe BUCOUMHATA
Ha MbAHaTa NpoTe3a.

7. W3non3gaiite npunoXumunTe ajantepu, 3a 4a (BbPKETE KONAHOTO KbM NPUeMHaTa run3a.

Mpepynpexpaenue: (e HacTPOiiKUTe BCUYKY BUHTOBE TPAGBA Aa 6AAT 3aKpeneHm ¢

duKcaTop 3a pe3bu CbC cpeHa AKOCT 1 3aTETHATI C NPABUAHNA BbPTALY MOMEHT.

w
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3aTerHeTe BUHTOBETE CbC CNeHUA BbPTALY MOMEHT:
« (raraw 6onT Ha npokcumantms apantop (Our. 1:E): BixTe MHCTpyKunuTe 3a ynotpeta Ha
CbOTBETHUA NPOKCUManeH afanTop.

(mamuyHo nodpaeHseare
— YBepere ce, ye NAUMEHTHT CTOY C eAHAKBO TEITI0 HA ABATA KPaKa.
— llpoBepeTe 3a NpaBMIHA AbIIXMHA HA NpoTe3aTa.
— [poBepeTe BbTPELWHOTO/BLHIUIHOTO BbpTeHe.
— [poBepeTe 3a NpaBUIHO HaTOBapBaHe Ha NPbCTa U NeTata.

JfunamuyHo noopasHaeaxe
YBepeTe ce, Ye NALMEHTBT € 3aM03HAT C PYHKLIMOHMPAHETO Ha U3AenneTo.
YBepeTe ce, Ue NaLMEHTBT MOXE Aa aKTUBMPA U Ae3aKTUBUPA reOMeTPUYHATA KAlouanka.
/3B bpLUBaHETO HA MbPBOHAYaNHaTa MHAMUYHA OLIEHKa e BaXXHO, 3a J1a Ce MoUYB(TBA
NaLMeHTBT N0-yBEPEH NpU pazunTaHeTo Ha npote3ara. Hali-4obpuAT HaunH 3a npugobuBaHe Ha
LVHAMUYHO NMOAPABHABAHE e Upe3 CUMETPUYeH MOJEN Ha NOXOAKA. BCuuky oTKNOHeHNs wwe
6baT No-CUNHO U3paseHu npy baraxe.
1. OueHeTe HUBOTO HA J06POBONEH KOHTPON Ha NaLMeHTa, NaLMeHTHT TpAGBA Aa MoXe Aa
NOAABPXKA CTAOMNHOCTTA HA KONAHOTO.
2. W13non3BaiiTe yabMxaBaHe Ha beapoTo, 3a Aa NOAAbPKaTE CTAOUNHOCT NPY ONOPHaTa
daza.
3. 06yyeTe nawuenTa Aa NoAAbPKA HOPMaNHA ALMKIHA HA CTHNKATA Ha 3ApaBaTa CTpaHa.
Brumanme: 01 cbobpaxeHns 3a 6e30nacHOCT HaNpaBeTe MbPBOHAYANHY OLEHKN 1 KOpeKLMHN,
L0KaTO NALMEHTBT CTON MEX.Y YCNOPeAHM NPbTI.
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KonTpon Ha maxa (Qur. 3)

XvapaBnuyHaTa cucTema ce I0CTaBA B 0CHOBHATA HACTPOIKa.

B ocHoBHata HacTpoiika knananute ,F* u ,H" ce oTBapaT ¢ % 0b6opot. KnanaH ,E” ce oTBapa ¢ 1%
o6opora.

Pezynupare Ha knanaHume 3a gieKcuA U eKcmeH3uA

CnepiHuTe KnanaHu Morat fia ce perynupar:
+ Knanau ,F”: Bnude Ha cbnpoTueneHueTo Ha dnekcus npu max Hag 60°.
« Knanan ,H": Bnuse Ha CbnpoTUBAEHETO Ha Grekcua npu max mexay 0°60°.
+ Knanau ,E”: Bnude Ha CbnpoTMBNEHNETO Ha eKCTEH3UA NPU MaX.

3anoyHeTe ¢ perynupaHe Ha dnekcuaTa, fOKaTo NALMEHTHT BbPBY 6aBHO 1 ¢ No-6bp3u
CKOPOCTU Ha X0ZeHe.

3a BCAKO perynupaHe 3aBbpTeTe KNanaHa Ha Manki CTbAKy no okono % 06opor. Buxaru
npoBepABaliTe pe3ynTara AMPEKTHO C1ef BCAKA CTHIKA 3a perynupanxe.

Bb3moxxHUTE HabntoaeHUA U AelicTBUA, KOUTO TPAOBA Aia Ce NPeAnpUeMaT, ca OnucaHu no-Aony:

+ AKO naumMeHTHT BbPBM 6BP30 1 HabNKAABaTe NPEKOMEPHO NOBAUTaHe Ha neTaTa,
yBenuyeTe CbNpOTUBNEHUETO HA GNIeKCuA Npu Max, KaTo 3aBbPTUTE KNanaka ,F* HaaAacHo,
JI0KaTo NOBAMTaHETO Ha NeTaTa (e HopManu3upa.

« 3a ja u3rnaguTe NPOMEHMUTE Ha CbNPOTUBNEHNETO Ha dneKkcna mexxay 0° 1 60°, 3aBbpTeTe
KnanaHa ,H" HaZifcHo M HanABO, CbOTBETHO 3a 1 YBENMUNTE U HAMAUTE
CbNPOTUBIIEHMETO.

Cnepi ToBa perynupaiite eKCTeH3unATa, 3a 4a XapMoHU3MpaTe noxoaKara.

« YBennyeTe CbNpOTUBIIEHUETO HA EKCTEH3UA NPU MaX, KAaTo 3aBbPTUTE KNanaHa ,E”
HafifICHO, 0KATO Ce HaMasu KpaiiHUAT yaap Npu MbiHa eKcTeH3uA. llauneHTsbT Tpsbea da
UyBCTBA NEK Yap NPU MbJIHA eKCTeH3NA.

+ OuHo perynupaiite knananute ,F“ u ,E*, foKato ce nocTurHe Mopen Ha nnaBHa v curypHa
MOX0/iKa 3a 6aBHU 1 6BP31 CKOPOCTI Ha XOAeHe.

BHumanue: KnanaHuTe Hukora He TpA6Ba Aa 6baaT HanbaHo 3aTBopeHu. lpe3aTaraHeTo Ha
KNianaHuTe U CrbBaHETO Ha KONAHOTO, KOTaTo BCUUKY KNanaHy ca Hamb/IHO 3aTBOPeHH, MoXe
Za noBpeau Knanaxure.

MpeaynpexpeHue: PerynupaHeTo Ha KnanaHuTe TpsA6Ba BUHArKM Aa N03BONABA MbHA
€KCTEH31A Ha KONAHOTO. [IpeKOMEPHOTO CbNPOTUBNEHUE HA EKCTEH3MA NPU MaX LLe NoNpeum Ha
KONIAHOTO /1a e pa3TerHe HaMmbHO 1 MOXKe [ HapyLUM CTabUNHOCTTA Ha CToiKaTa.

YNOTPEBA
loyucmeate u 2puxu
W36bpwete u3penueto c Meka kbpna. He u3nonssaiite pasteoputent.

Yenosus Ha okonHama cpeda

/3nenmneto He TpAGBA 1a BNM3a B KOHTAKT C NPACHA, CONEHA UAN XNOPUPaHa BOAA.
Buumanue: /135enneTo He TpsibBa Aa ce U3non3ga B npaluHa cpesa. Tpsbea aa ce ubsarea
U3NaraHeTo Ha NACHK, TaNK UM Apyru nogo6Hu.

/13nenneto Mmoxe na ce u3non3ga npu Temnepartypa ot -15°C go 50°C.

NoAAPBXKKA

I13penueto u ysnocTHaTa npoTesa TpA6Ba Aa 6bAAT NPernefaHy o MeAULMHCKM CELManACT.
IHTepBan®T TpAGBA Aa Ce ONpefens Bb3 0CHOBA Ha CTENEHTA HA aKTUBHOCT Ha NaLneHTa.
MpenopbYMTeNHUAT UHTEPBAN € Ha BCEKY 6 MeceLa.

MNpoBepeTe 3a NOBpeAy, NPEKOMEPHO 3HOCBaHE U 3aMbPCABAHE.

AKo U3LENMeTO € U3N0KEHO Ha NPEKOMEPHA BNara U KOPO3UBHA CPEAA, Ce NPENOPbHYBA YECTO
[ ce MOYMCTBA M (Ma3Ba.

0T nABaTa UK AACHATa CTPaHa Ha YCTPOIACTBOTO Ce BINKAAT 1B KOMMIIEKTA PONIKOBY Narepi
(Our. 4: A). MocTaBeTe HAKOIKO KAk MAco € 06140 NPeHA3HAYeHIe UM MACNO 33 LWEBHA
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MaLLUHa BbPXY PONKOBUTE Narep. PazBuxeTe KONAHOTO HAKONKO MbTY U M36bpLueTe
U3NULIHOTO MACO C MeKa Kbpna. JIpyrute YacTy He ce HYXAAAT OT BHHILHO CMa3BaHe.
I136bpLueTe U3geNMETO C MEKA KbPNa, HABNAXHEHA C MAJIKO KONYECTBO MACIIO0 € 06110
npefHa3HaueHue MM Macso 3 LUEBHA MaLUMHA.

BHumanue: He n3non3saiite (rbCTeH Bb3ZyX 3a MOYUCTBAHE Ha M3henueTo. Bb3ayxbT BKapBa
3aMbPCUTENN B NarepHUTE BTYNIKM U Te MOXKe Aa NPUYMHAT HeU3NPaBHOCTU U UHOCBAHE.
BHumanme: He u3non3gaiite Tank Ha npax 3a C(Ma3BaHe.

CbOBLLABAHE 3A CEPUO3EH MHLIUAEHT
Bcekw cepuo3eH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C U3eN1eTo TpA6Ba a Gbae CbobieH Ha
NPON3BOAUTENS U CbOTBETHUTE OPraHi.

U3XBBPAAHE
W13penueto v onakoBkaTa TPAGBA 1a Ce U3XBBPAAT CbIMACHO CHOTBETHUTE MECTHU UK
HaLMOHaNHM HOPMATUBH ypef6y 3a oKonHaTa cpepa.

0TrOBOPHOCT

MpoTesHute u3penna Ha Ossur canpoekTpaHu 1 NpoBepeHM 3a 6e30NaCHOCT M CbBMECTUMOCT B
KOMOUHALMA NOMEXAY Ci v ¢ U3paboTeH No NopbYKa NPOTE3HM NPUEMHY TUN3Y C AAANTOPU Ha
Ossur, npu ycnoBue ye ce U3MON3BaT B CbOTBETCTBUE C NPEHA3HAYEHNETO UM,

Ossur He noema 0TrOBOPHOCT B ClEAHNTE CNyyan:
« V3penueto He ce noAABPXKA CNOPeA yka3aHUATa B MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeda.
« M3genueto e crnobeHo C KOMMOHEHTH OT ApYri NPOU3BOANTENM.
« W3penueto ce u3non3Ba B pa3pes C NpenopbumnTeNHUTE YCNOBHUA, NPUNOXKEHUE 1 Cpeia Ha
ynotpeba.

(someemcmeue

ToBa u3penue e U3NUTaHo CbrnacHo cranaapta IS0 10328 3a Tpu MuNNOHa LMK bNA Ha
HaToBapBaHe.

B 3aBMCMMOCT 0T CTeneHTa Ha aKTUBHOCT Ha NaLMeHTa TOBA MOXe a CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha
ynotpe6a ot 35 roguHu.

IS0 10328 -P5-100kg#) /N

*) OrpaHunyeHeTo 3a TenecHa maca He Tpabsa Aa
ce HapBwwaga!

3a cneyneuUHN YCRoBrA 1 OrpaHNYeHNa Ha
ynotpe6a BUXKTE MMCMEHNTE UHCTPYKLMW Ha
NPON3BOANTENA OTHOCHO NpefHa3HayeHeTo!

SLOVENSCINA
Medicinski pripomocek

OPIS

Pripomocek je policentricno (tiripalicno) proteticno koleno s 3-faznim hidravli¢nim nadzorom
zamaha. Predviden je za razsiritev bolnikove aktivnosti na uporabe, specificne za Sport, kot sta
tek na dolge razdalje in 3print. Na voljo so moZznosti proksimalnega adapterja, pripomocek pa ima
distalno povezavo z moskim piramidnim nastavkom.

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.
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Indikacije za uporabo in ciljne skupine bolnikov

+ lzguba, amputacija ali pomanjkljivost spodnjega uda

« Niznanih kontraindikacij.
Pripomocek je namenjen zmerni do izjemni stopnji sile, npr. pri hoji, teku in drugih Sportih.
Omejitev teze za pripomocek znasa 100 kg.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

Opozorilo: Uporaba proteti¢nega pripomocka spodnjega uda vkljucuje 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 preizkusene
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)
- Zenski piramidni adapter (1B),
« Adapter Euro s 4 luknjami (1) ali
« Moski piramidni adapter (1D).
Pozor: Uporabljajte le navedene proksimalne adapterje Total Knee; za vec informacij glejte
katalog Ossur.

1. Do konca privijte navoje izbranega proksimalnega adapterja.

Pozor: Navoji adapterjev drugih proizvajalcev se morda ne bodo popolnoma prilegali in
bodo ogrozili trdnost proteze.

2. Pritrdilni vijak (1E) mo3kega piramidnega adapterja (1D), 4-kraki vticni adapter (1A) in
adapter Euro s 4 luknjami (1) poravnajte pravokotno na sprednjo/zadnjo os pripomocka,
razen pri Zenskem piramidnem adapterju (1B), ki mora biti pod kotom 45°.

Pozor: Najvecja moc spoja ne bo doseZena, razen Ce je adapter pravilno poravnan.

. 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 name$canju na pripomocek popolnoma privijejo.

w

NAVODILA ZA PORAVNAVO
Osnovna poravnava proteze (Slika 2)
Cilj poravnave
Referen¢na ¢rta za poravnavo (B) mora:
— potekati skozi sredis¢no tocko lezis¢a 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.
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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.
2. Zustreznimi adapterji prikljucite koleno na stopalo in dolocite ustrezno vidino sredisca kolena.
3. Koleno postavite tako, da referen¢na ¢rta za poravnavo prehaja skozi vrtljivo os (A).
4. Na lateralni strani leZi3ca naredite prvo oznako v sredi¢ni tocki lezis¢a na ravni sednicne 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 sredis¢ni tocki leZisca na ravni sednicne grce (D).
6. Poleg obstojecega poloZaja (tj. kontrakture upogiba kolka) prilagodite upogib lezis¢a na 5°
in nastavite visino celotne proteze.
7. Zustreznimi adapterji prikljuite koleno na leZis¢ce.
Opozorilo: Po prilagoditvi je treba vse vijake pritrditi s tesnilom za navoj srednje moci in jih
priviti na ustrezni zatezni moment.

v

Za privijanje vijakov uporabite naslednji zatezni moment:
« Vpenjalni vijak proksimalnega adapterja (Slika 1:E): Glejte navodila za uporabo ustreznega
proksimalnega adapterja.

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.

Dinamiéna poravnava
Prepricajte se, da je bolnik seznanjen z delovanjem pripomocka.
Prepricajte se, da lahko bolnik sprosti oz. zablokira geometrijsko blokado.
Izvajanje zacetne dinamicne ocene je pomembno, da se bolnik pocuti bolj samozavestno pri
zanasanju na protezo. Najboljsi nacin za pridobitev dinamicne poravnave je simetricni vzorec
hoje. Morebitna odstopanja bodo bolj izrazita pri teku.

1. Ocenite bolnikovo stopnjo prostovoljnega nadzora; bolnik mora biti zmozen ohranjati

stabilnost kolena.

2. Zaohranjanje stabilnosti v stojecem polozaju uporabite ekstenzijo kolka.

3. Bolnika naucite, da ohranja normalno dolZino koraka na zdravi strani.
Pozor: Zaradi varnosti prve ocene in prilagoditve opravite, ko bolnik stoji med vzporednimi
palicami.

Nadzor zamaha (Slika 3)
Hidravlicni sistem je na voljo z osnovno nastavitvijo.
V osnovni nastavitvi se ventila »F«in »H« odpreta z obracanjem 3. Ventil »E« se odpre z 1% obrata.

Prilagoditev ventilov za upogib in izteg

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

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

Mozna opazanja in ukrepi, ki jih je treba sprejeti, so opisani v nadaljevanju:
- Ce bolnik hitro hodi in opazite prekomerno dvigovanje pete, povecajte upor pri upogibu
v fazi zamaha tako, da zasukate ventil »F« v desno, dokler se dvig pete ne normalizira.
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« (e Zelite izravnati spremembe upora pri upogibu med 0°in 60°, zasukajte ventil »H« v desno
ali levo, da povecate ali zmanjsate upor.

Nato za uskladitev korakov prilagodite izteg.

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

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

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

Opozorilo: Prilagoditev ventilov mora vedno omogocati popoln izteg kolena. Prekomeren upor
pri upogibu v fazi zamaha bo preprecil, da bi se koleno premaknilo v celoten izteg, in lahko ogrozi
varnost stojece drZe.

UPORABA
Ciscenjein 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 doloci glede na bolnikovo aktivnost.

Priporoceni interval je vsakih 6 mesecev.

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

Ce je pripomocek izpostavljen prekomerni vlagi ali korozivnemu okolju, je priporocljivo, da
pripomocek pogosto Cistite in mazete.

Na levi ali desni strani pripomocka sta vidna dva niza kotalnih leZajev

(Slika 4: A). Na valjcne lezaje nakapajte nekaj kapljic olja za splosno uporabo ali olja za Sivalne
stroje. Veckrat premaknite koleno in obrisite odvecno olje zmehko krpo. Noben drug del ne
potrebuje zunanjega mazanja.

Pripomocek obrisite z mehko krpo, navlazeno z manjso kolicino univerzalnega olja ali olja za
Sivalni stroj.

Pozor: Za ciscenje pripomocka ne uporabljajte stisnjenega zraka. Zrak v leZaje potiska
onesnaZevalce, kar lahko povzroi okvare in obrabo.

Pozor: Za mazanje ne uporabljajte smukca.

POROCANJE 0 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 leZis¢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,
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+ 50 pri namestitvi bile pripomocku dodane komponente drugih proizvajalcev,
+ se pripomocek ne uporablja v skladu s priporocenimi pogoji in nacinom uporabe oz. okoljem.

Skladnost
Pripomocek je bil preizkusen v skladu s standardom 150 10328 za tri milijone obremenitvenih ciklov.
Glede na bolnikovo aktivnost lahko tovrstna potreba nastane po 3-5 letih uporabe.

IS0 10328 -P5-100kg#) /N

*) Omejitve telesne mase se ne sme preseci!
i Posebne pogoje in omejitve uporabe najdete

v proizvajalcevih pisnih navodilih glede
predvidene uporabe.

YKPATHCbKA
MenwnuHuii Bupi6

onuc

Lle#t npucTpiit € NoNiLeHTPUYHMM (YOTMPUNAHKOBMM) NPOTE30M KONMIHHOTO Cyrnoba 3 3-pasHum
riApaBRiYHMM KepyBaHHAM pyxy. Bi npu3HaueHnii AnA po3LumpeHHs MOXUBOCTel NaLieHTa
ANA 3aHATD, NOB'A3aHNX 3i CNOPTOM (AK-0T biry Ha AOBIi ANCTaHLT Ta CpUHTY). [loCTYNHI pi3Hi
BapiaHTV NPOKCUMANbHO0 aianTepa, a NPUCTPIil Ma€e AUCTanbHe WTeKepHe nipamiganbHe
3'€/IHaHHA.

LIINbOBE BUKOPUCTAHHA

3a npu3HayeHHAM BUPI6 € YaCTUHO NPOTE3HOT CUCTEMM, LU0 BUKOHYE QYHKLI0 KONIHHOTO
cyrno6a BTpayeHoi HIKHBOT KiHLIBKM.

MpuAaTHICTL NPUCTPOIO ANA BUKOPUCTAHHA 3 NPOTE30M Ta BUKOPUCTAHHA NALiEHTOM MA€E
OLIHUTI MeMYHII haxiBeLb.

Npuctpiit Ma€ 6y Tv BCTaHOBNIEHO Ta HANALUTOBAHO MEANYHUM NPALBHUKOM.

lokasaHHa do 3acmocyeanHa ma yineoed 2pyna nayieHmie
« Brpara, amnyTauia abo Basia HUXHBOT KiHLBKI
« [poTMnoKasaHHs HeBifoMi
MpucTpiil npu3HayeHuit AnA BUKOPUCTAHHA B Aiana3oHi Bif NOMipHUX 0 eKCTpeManbHIX
YAAPHUX HaBaHTaXeHb, AK-0T Mifj yac XoAb6w, Biry i 3aHATb CnopTOM.
06MmexeHHA Lo/0 Bark NPUCTPoto cTaHoBuTb 100 Kr.

3ATANbHI MIPABWNA BE3MNEKU

MonepepKeHHA: BUKOPUCTAHHA NPOTE3HOTO NPUCTPOID HUXKHBOT KiHLIBKM NOB'A3aHe

3 PU3MKOM NafiHHA, AKE MOXe NPU3BECTU 0 TPaBMY.

Meauuruii paxisewub Mae noBiZoMUTH BClo iHdopMaLito B UbOMY AOKYMEHTI, AKA BUMAra€eTbCa
Ans 6e3neyHoro BUKOPUCTaHHA LbOT0 NPUCTPOL.

MonepepKeHHA: AKILO BiAOYNaca 3miHa abo BTpaTa yHKLIOHANbHOCTI NPUCTPOLD, a60 AKLLLO
NpUCTPIli Ma€ 03HAKM NOLUIKOAXEHHS U 3HOLLIEHHS, LU0 NePELUKOAKAE H0ro HopManbHili po6oTi,
NaLiEHT MA€e NPUNIMHUTY BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO Ta 3BEPHYTUCA A0 MEANYHOTO GaxiBuA.
YBara! He Knagitb pykv a60 nanbLi no6au3y pyxomux cyrno6is.

YBara! He perynioiiTe iHLi rBUHTY, KPiM TUX, LLO ONUCAHI B Ljii iIHCTPYKLiT.

Anapat npu3HayeHnii AnA BUKOPUCTAHHA OJHUM NALIEHTOM.

IHCTPYKLLIA 31 3bBUPAHHA

MonepepKeHHA. PU3NK KOHCTPYKLiIHOTO pyiiHyBaHHA. KOMNOHEHTH iHLLNX BUPOBHUKIB He
nepesipaANNCA i MOXYTb CNIPUYMHUTY HAAMiPHE HABAHTAXeHHS Ha NPUCTPii.
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Bapianmu npokcumaneHux adanmepie
[lnA npucTpoto A0CTYNHi Taki BapiaHT npokcuManbHux apantepis (Puc. 1):
« ajantep rinb3n 3 4 wndramu (1A),
« THi3p0Buii nipamiganbHuii agantep (1B),
« eBpoagantep Ha 4 otopu (1C) abo
« LWTeKepHuii nipamiganbHuii agantep (1D).
YBara! BukopucToByiiTe nuiwe 3a3HaueHi npokcumanbhi apantepu Total Knee. [lus. katanor
komnanii Ossur, o6 oTpumaTin J0AaTKOBY iHGOPMALito.

1. TloBHiCTI0 3aKpYTiTb Pi3bO0Be 3'¢iHaHHA 00paHOro NPOKCMMANbHOro aganTepa.

YBaral! Pi3b60Be 3'e/jHaHHA MOXe He NOBHICTI0 3aKpyuyBaTUCA B afanTepu iHLIMX
BUPOOHUKIB, L0 MOXe 3HUXKYBATU MiLHICTb NpoTe3a.

. Bupihaitte 3aTuckhuit 60T (1E) wrekepHoro nipamiganbHoro agantepa (1D), agantepa
rinb3u 3 4 wrutamu (1A) Ta eBpoagantepa Ha 4 otBopu (1) nepnenanKynapHo ao
nepeaHbOi / 3aHbOT 0Ceil NPUCTPOL, 32 BUHATKOM THi3Z0BOr0 NipamifanbHoOro ajantepa
(1B), Akuit ma€ byTv po3TaLLoBaHMii Nij KyTOM 45°.

YBara! MakcumanbHy MiLHicTb 3'€iHaHHA He By/ie BCTaHOBNEHO 6€3 NpaBUbHOTO
BUPIBHIOBAHHA afanTepa.

. [InA HaiitHOr o KpinneHHA 0 NPUCTPOI0 3aTATHITL 3aTUCKHMIA 6ONT afanTepa BiANOBIAHO
110 IHCTPYKLiT 3 BUKOPUCTAHHSA.

YBara! He 3ataryiite npokcumanbHuii agantep, NnpuTMCKatoum #oro 4o Kopnycy npuctpoo.
YBara! [lig yac BUKOPUCTaHHA afanTepiB 3i WTUGTAMU CMOSIA MOXKe NOTPANUTY Nig
ajianTep i nepeLwKoAXaTi NOBHOMY 3auenneHHIo pisboneHHA. 06epexHo BUZANiTb cmony,
He NoLwKoZXyloun apanTep, o6 pi3bbaeHHA aganTepa MOrno NOBHICTIO 3a4enuTuca nicna
BCTaHOBJIEHHA HA NPUCTPil.

IHCTPYKLLIA 3 BUPIBHIOBAHHA

BupieHiosanHa Ha cmeHdi (Puc. 2)
MeTa BupiBHIOBaHHA
KoHTponbHa niHia BupiBHoBaHHA (B) mae:
— NpOXOAMTU Yepe3 cepeAnHy rinb3u Ha piBHi cigHUuHoro byrpa (D)
— NpOX0AMTU Yepe3 Bicb NOBOPOTHOTO LWapHipa (A)
— 36iraTnca 3 MiTkolo 1/3 Ha BHYTPILLHil NOBEpXHi YoXna ANA CTONM.
Mpumitka. Y pasi po36ixHocTi HapaliTe nepeBary BUPIBHIOBAHHI KOMiHA HaZ BUPIBHIOBAHHAM
cTonu.

N

w

IHCTpYKLid 3 BUPiBHIOBaHHA

. Po3Tawyiite cTony Tak, 1Wob KOHTpONbHa NiKiA BUpiBHIOBaHHA (B) 36iranaca 3 miTkolo 1/3 Ha
BHYTPiLLHilt YaCTUHi yoxna Ana ctonu (i3 y3yTum Yoxnom i uepeBukom). 3BepraiiTe yBary Ha
06epTaHHA CTONM Ha30BHi.

. BukopucToByiiTe BignoBiaHi agantepy, o6 nia'egHaTh KONHHMIA cyrno6 Ao cTonu Ta
BCTAHOBUTI NPaBUNbHY BUCOTY LLEHTPY KONiHa.

. Po3TaluyiiTe KoNiHO TaK, 1406 KOHTPONbHA NiHiA BUPIBHIOBAHHA NPOXOAUNA KPi3b BiCb

MOBOPOTHOrO LWapHipa (A)

Ha natepanbHiii CTopoHi rinb3u 3pobiTb nepLuy MiTKy Ha cepe/inHi rinb3i Ha piBHi

ciHnyHoro 6yrpa (D). 3po6iTb Apyry MiTKy Ha cepeauHi rinb3u auctansHo (E). Mposeaitb

NiHito yepe3 061ABI MITKN.

. Po3Tawwyiite rinb3y TaK, W06 KOHTPONbHA NiHiA BUPiBHIOBaHHA (B) npoxoauna yepes nepuy
MITKY B CepefuHHili TouLi rinb3v Ha piBHi cigHuukoro 6yrpa (D).

. Bipperyntoiite 3ruHaHHA rinb3n Ha 5° Ha 4OAATOK A0 HAABHOMO NONOXeEHHA (TO6TO
KOHTPAKTypa 3riHY CTerHa) i BCTaHOBITb BUCOTY BCbOTO NpoTe3a.
7. BukopucToByiiTe BiANoBiaHI agantepu, o6 nia'eAHaTH KOMiHO A0 riNb3u.

Monepepkenna. Micna perynioBaxHA BCi rBUHTI NOTPIOHO 3aKPINUTU repMETUKOM CepefHbOT

MiLHOCTi ANA pi3b00BUX 3'€/iHAHb i 3aTATHYTY 3 NPABUNLHUM MOMEHTOM.

—_
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3aTATHITb FBUHTY 3 TAKUM KPYTHUM MOMEHTOM:
+ 3aTuckHmit 6onT npokcumanbHoro anantepa (puc. 1:E) : auB. iHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHA
BiAMOBIZHOMO NPOKCUMANbHOTO aZanTepa.

CmamuyHe 8upieHI08aHHA
— TepekoHaiiTecs, Lo NaLi€eHT CTOITb i3 0/AHAKOBOIO Barok Ha 060X Horax.
— T[lepeipTe BiANOBIAHY OBXMHY NpoTE3a.
— T[lepeipTe 06epTaHHA BcepeAuHy / Ha30BHI.
— lepesipTe NpaBUNbHICTb HABAHTAXEHHSA HA HOCOK | M'ATY.

Jlunamiyne supieHio8aHHA
llepekoHaiiTecs, Lo NaLieHT 3HAE, AK NPALIOE NPUCTPIli.
lepekoHaliTecs, o NALiEHT MOXe aKTUBYBATM il ieaKTUBYBATU FeOMETPUYHY CUCTEMY
6n0KyBaHHA.
MoyaTkoBe AUHAMIYHE OLHIOBAHHA € BAXKNMBIM, ANA TOTO LL406 NaLlieHT nouyBaBca
BMEBHeHilLe, CNUpaloynch Ha npote3. Haiikpalumil cnocib ocArT AMHAMIYHOrO
BMPIBHIOBAHHA — Lie CUMETPUYHA X0a. byab-AKi BiAXNEHHA CTaI0Tb NOMITHILUMMY Nij Yac
6iry.

1. OuiHiTb piBeHb 0BINbHOTO KOHTPONIO NALiEHTa: NaLieHT Ma€ byTH 3aTHUM NiATPUMYBATH

CTabiNbHiCTb KoMiHa.

2. BuKopuCTOBYiiTE PO3rMHAHHA CTErHa ANA NIATPUMKM CTiliKoCTi y dasi onopu.

3. HaBuiTb nauiexTa nigTpumyBaTi HOPManbHy JOBXUHY KPOKY Ha 340POBIil HO3i.
YBara! 3 MipkyBaHb 6e3neku 3pilicHtoliTe NoYaTKOBE OLiHIOBAHHA Ta PerynoBaHHA TOA, Konun
NaLieHT CTOITb MiX NapanenbHUMM bpycamu.

Koxtponb maxy (Puc. 3)

liapaBniuHa cMcTeMa nocTavaeTbea B 6a30BOMY HanaLUTyBaHHi.

Y 6a30BOMY HanauTyBaHHi knananu «F» Ta «H» BiKpuBalTbCA Ha % 06epT(u). Knanak «E»
BiZIKPUBAETbCA Ha 12 06epTh.

Pe2ynioeaHHA KNANAHi6 32UHAHHA MA pO32UHAHHA

MoxHa BiaperynioBaTy Taki Knananu:
+ Knanan «H»: BnauBae Ha onip 3ruHanHIo nig yac Maxy nig KyTom noHaa 60°.
+ KnanaH «H»: BnuBae Ha onip 3ruHaHHIo nig yac Maxy nig Kytom Big 0° 2o 60°.
+ Knanan «E»: BnAnBae Ha onip po3riHaHHA nif yac Maxy.

MoYHiTb i3 KOPUryBaHHA 3rUHAHHA Nif YaC NOBINbHOI Ta WBMALIOI X0AbON NavienTa.
JInA KOXHOrO perynioBaHHA NoBepTaiiTe KnanaH HeBeNKUMM Kpokamu npubansHo Ha %
06epTu. 3aBxau nepesipaiiTe peynbTat beanocepeHbO NiCNA KOXKHOTO KPOKY PerynioBaHHA.

Moxnui cnoctepexxeHHs Ta Aii, AKUX CNIL YXKUTH, BAKNAAEHO HIKYE:

« fIKLLO NALjiEHT WBMAKO XO4UTb i BU CMIOCTepiraETe HaAMipHe nigilimaHHA n'aTu, 36inblwte
0Nip 3rMHaHHI0 N Yac Maxy, NoBepTalyy KnanaH «F» npaBopyy, OKM N'ATa He nepecTaxe
HaAMipHo nigilimatuca.

+ LWo6 3rnaguTin 3MiHM onopy 3ruHaHHA Mix KyTamu 0° Ta 60°, noBepHiTb knanaH «H»
npasopyu abo nisopyv, o6 36inbwmnTin abo 3MeHLWUTY ONip BiANOBIAHO.

Micna uboro BigperynioiiTe po3ruHaHHa, o6 ypiBHOBAXMTH XOAY.

« 36inbLuTe onip po3riHaHHA NiJi Yac Maxy, NoBepTaloun Knanax «E» npaBopyy, LoKK yaapHe
HaBaHTaXEHHA Nif YaC NOBHOrO PO3rMHAHHA He 3MeHWMTbCA. laLieHT Mae BiguyBaTy nerke
MOLUTOBXYBAHHA Nifl YaC NOBHOTO PO3TUHAHHA.

« TouHo HanawTyiiTe knanax «F» Ta «E», 0K He byne fOCATHYTO NNABHOT it 6e3neyHoi xoamn
AK Nl YaC NOBINbHOTO, TaK | LUBUAKOTO PYXY.

YBara! Y xoHoMy pa3i knanaxu He cnif NOBHICTIO 3aKpuBaTi. HaaMipHe 3aTAryBaHHA
KnanaHis abo 3rnHaHHA KONIHHOTO LAPHipa 3 NOBHICTIO 3aKPUTUMM KNanaHamu Moxe
NpU3BECTU A0 IXHBOTO NOLUIKOZKEHHS.
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Monepepxenna. Mg yac perynioBaHHA KnanaHn 3aBxau Mae 3abe3neuyBatuea noHe
DO3rvHaHHs KonliHa. HagMipHuil onip po3ruHaHHIo Nif Yac Maxy NepeLLKoAXaTMe NOBHOMY
PO3TVHAHHI0 KONiHa i/l MOXe NOCTaBUTH Mg 3arpo3y Ge3neky nig uac onopw.

BUKOPUCTAHHA

OyuweHHA ma do2na0
[poTpiTh NPUCTPIil M'AKOI0 TKAHMHOI0. He BUKOPUCTOBYBATY PO3UMHHMKM.

Ymosu HasKonuuwiHb020 cepedosuwia

MpucTpiit He cnip nipaaBaTy Aii NpicHoi, conoHoi abo xnopoBaHoi BoAM.

Ygaral MpucTpili He €N BUKOPUCTOBYBATY B 3aNUneHOMY cepefoBiLLi. (i yHUKATU KOHTaKTY
3nickom, TanbKom abo nogibHMMuU peyoBMHaMK.

MpucTpiit MoXHa BUKopucTOBYBaTY 3a Temnepatypu ia -15 °C o 50 °C.

06C1YTOBYBAHHA

Mpuctpiit i Bec NpoTe3 MatkTb OrNAZATUCA MeAMYHIM GaxiBLieM. [HTepBan Mae BU3HavaTHCA
3aN1€XHO Bijl aKTUBHOCTI NaLli€HTa.

PekomeHp0BaHNii iHTepBan — pa3 Ha 6 MicAui.

MepeBipTe Ha HAABHICTb NOLIKOAXeHb, HAAMIPHOTO 3HOCY Ta 6pyAY.

KL NpucTpili NipAaETbca BNANBY HaAMIpHOT Bonory abo arpecBHOro cepefoBULLa,
PeKOMeH/10BaHO YacTo YNCTUTI Ta 3MaLLyBaTH 1A0r0.

3 nigoro abo npasoro 60Ky NpuCTPO BUAHO B KOMNNEKTU PONMKOBUX MiALMNHUKIB

(Puc. 4: A). 3MacTiTb pONUKOBI NIALIMMHUKI KiNbKOMa Kpanasamu yHiBepcanbHoro Mactuna abo
MacTNa ANA WBEINHUX MALUMH. 3po6iTh KinbKa pyXiB KONIHOM i BUTPITb HAAANLIKM MacTURA
M'AKOH TKaHUHOH. MoAHi iHLI AeTani He NoTpebyHTb 30BHILIHBOT0 3MaLLeHHA.

MpoTpiTb NPUCTPili M'AKOIO TKAHUHOI0, 3N1€rKa 3MOUYEHOI0 YHIBEPCaNbHUM MacTUNOM abo
MaCTUNOM AAIA LWBEIHUX MALUH.

YBara! He BUKopucTOBYiiTe CTUCHEHE NOBITPA ANA OUULLEHHA NPUCTPOL0. MOBITPA 3araHsAe
330pyAHI0BaNbHI PeYOBMHI B NiALIMMHIKY, L0 MOXE CNPUYMHITI HECNPABHOCTI Ta 3HOC.
YBara! He BUKopucTOBYiiTe TanbK ANA 3MaLLyBaHHA.

NOBIAOMUTH NPO CEPHO3HUIA IHLIMAEHT
Mpo 6yab-AKMi cepiio3Huil IHLMAEHT, NOB'A3aHWI i3 NPUCTPOEM, CNid NOBIZOMAATH BUPOOHUKA
Ta BifNOBIfHi OpraHu.

YTUMIBALIA
Mpuctpiit i ynakoBKy HeobXigHo yTUNi3yBaTy BIANOBIAHO A0 BIANOBIAHNX MicLieBIX abo
HaL|iOHaNbHIX €KONOTIYHUX HOPM.

BIANOBIAANbHICTb

Mpote3Hi npuctpoi Ossur po3pobneni Ta niaTBepIKeHi AK 6e3neuHi Ta cymicHi B NOEAHaHHI 0ANH
i3 0AHUM Ta iHAVMBIAYaNi30BaHNMI NPOTE3HUMY FiNb3amu 3 afanTepamu Qssur, a Takox nig yac
BMKOPUCTAHHA BIANOBIAHO A0 IXHHOr0 NPU3HAYEHHA.

(ssur He Hece BiANOBIAANbHOCTI 33 TaKe:
+ 06cnyroByBaHHA NPUCTPOI0 He BifGyBanoca BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHA.
« Tlpunaz 3i6panuii i3 KOMNNEKTYIUMX iHLLINX BUPOOHMKIB.
« [pucTpiii BUKOPUCTOBYBABCA N03a peKOMeHA0BAHUMM YMOBaMI BUKOPUCTAHHA, Chepoto
3aCTOCYBaHHA 60 yMOBaMI HABKONMLLHBOTO CEPeSOBULLA.

Jlompumarna HopmamueHux gumoz

Leit npucTpiit 6yno npotectoBaHo BiaNoBiAHO Ao craHAapTy IS0 10328 i3 3acTOCyBaHHAM TPbOX
MiNbNOHIB LNKNIB HABAHTAMXKEHHS.

3anexHo Bif aKTUBHOCTI NaLjieHTa Lie MOXe BiANOBiAaTH 3-5 pokam BUKOPUCTAHHS.
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ISO 10328 -P5-100kg*) /N

A

*) He moxHa nepeBuiLLyBaT/ 06MexXeHH: macu Tina!

JinA oTpuMaHHA iHbopMaLlii NPO KOHKPETHI yMOBU
Ta O6MeXeHHs BUKOPWUCTaHHA FlI/IBinCR NUCbMOBI
BKa3iBKK BI/IpO6HI/IKa o0 BUKOPUCTAHHA 3a
npu3HayeHHAM!
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