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1 Pokyny ohledné dokumentu

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2022-05-07

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpeénostni poky-
ny.

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké problémy, obratte
se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Tento dokument a produkt je uréen vyhradné pro vyrobu protézy kvalifikovanym odbornym perso-
nalem s odbornymi znalostmi protetického vybavovani dolnich koncetin.

1.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovéni pfed moznym nebezpec&im nehody a poranéni.
|:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

1.2 Vyznam piktogramu na vyobrazenich

Cislovani vyobrazeni 1 | Odkaz na kapitolu s vyobrazenim
@ | Cislovani stanoveného poradi @ | Cislovani dilti na vyobrazeni
© | Spravng % | Spatné
A\ | Dbejte na dodrZovani bezpecnostniho upozor-| A | Nebezpelipadu
néni v kapitole!
& | Vyména w)| | Pohyb proti dorazu




1.3 Charakteristické udaje (produkt, dokument)

[ ]: Pro identifikaci jsou dilezité nasledujici charakteristické udaje:

* (D: 3R85 [Oznaceni produktu]

* @: YYYYWWNNNN [sériové cislo produktu: YYYY (rok vyroby); WW (kalendarni tyden);
NNNN (¢islo)]

*  (3:647G1166=all_INT-VV-YYMM [normoradek dokumentu: 647G1166=all_INT (oznaceni do-
kumentu); VV (Cislo verze); YYMM (datum vydani) = YY (rok); MM (mésic)]

(@) 3R85

(3) 647G1166=all_INT-VV-YYMM

all INT-WVV-Y YMM

- 647G 1166:




1.4 Varianty dokumentu

[2]: Dokument existuje v nasledujicich variantach:

* (1:647G1166=all_INT (oznaceni dokumentu se vSemi dostupnymi jazykovymi verzemi)
U tohoto dokumentu jsou vSechna vyobrazeni na zac¢atku dokumentu. Poté nasleduji texty ve
vSech jazycich.

Tento dokument je v tiSténé podobé soucasti rozsahu dodavky.
Tento dokument je k dispozici v elektronické podobé (soubor PDF).

*  (2:647G1166=XX_INT (oznaceni dokumentu v jednojazycné varianté)
647G1166=en_INT (pfiklad jednojazycné varianty v angli¢tiné = en)

U tohoto dokumentu jsou vSechna vyobrazeni v jednotlivych kapitolach.
Tento dokument je k dispozici v elektronické podobé (soubor PDF).

*  (® XX (proménna - zkratka oznacujici jazyky, pro které je k dispozici jednojazyéna verze)

Dokumenty v elektronické podobé Ize ziskat nasledujicim zpisobem:

* Ke staZeni na portalu vyrobce pfistupném prostrednictvim uvedeného QR kédu a odkazu

https://product-documents.ottobock.com/IFU/INT/3R85/647G1166/11/0/S/F

®

647G1166=all_INT 647G1166=XX_INT
EN

647G1166=e|n_| NT

FYEEEEBR253RERZRELERRERER X

Nasledujici dokumenty jsou k dispozici v elektronické podobé (soubor PDF):
*  646D1504=de_INT (Kurzanleitung)
*  646D1504=en_INT (Quick reference guide)



2 Popis produktu
Produkt (3R85) se vyznacuje nasledujicimi charakteristickymi vlastnostmi:
* Jednoosy protézovy kolenni kloub s rotaéni hydraulikou
*  Komponenty produktu pro jisténi stojné faze:
- Nastavitelny flekéni odpor ve stojné fazi (hydraulické tlumeni)
- Nastavitelny prah sepnuti pro deaktivaci flekéniho odporu ve stojné fazi na konci stojné fa-
ze
- Rezimy (pfepnuti pacientem):
Standardni rezim - flekéni odpor ve stojné fazi aktivovany
Rezim jizdy na kole — flekéni odpor ve stojné fazi deaktivovany
- Uzavér (aktivace a deaktivace pacientem)
*  Komponenty produktu pro fizeni vihové faze:
- Nastavitelny flekéni odpor ve Svihové fazi (hydraulické tlumeni)
- Nastavitelny extencni odpor ve Svihové fazi (hydraulické tlumeni)
- Hydraulickd jednotka s funkci extencniho unasece (sila pruziny)

3 Zamyslené pouziti

3.1 Ugel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.
3.2 Oblast pouziti

Nadmérné namahani produktu
Pad v disledku prasknuti nosnych &asti
» PouZivejte produkt jen pro oblast pouziti, pro kterou je schvaleny.

Schvalena oblast pouzivani (3R85)
Doporuceny stupen aktivity: 3 + 4 Protéza pro kazdodenni aktivity

Pripustna télesna hmotnost: = 100 kg




3.3 Moznosti kombinace komponentu

Nepfipustna kombinace komponentu protézy

Nebezpeéi poranéni, chybné funkce nebo poskozeni produktu v disledku nepfipustnych kombi-

naci komponentd protézy

» Zkontrolujte podle navodu k poufZiti vSech protézovych komponentd, které maji byt pouZity,
zda se smi vzajemné kombinovat a zda jsou pfFipustné pro oblast pouziti pacienta.

INFORMACE

V protéze musi vSechny komponenty protézy splfiovat pozadavky pacienta ohledné Grovné ampu-
tace, télesné hmotnosti, stupné aktivity, okolnich podminek a oblasti pouziti.

[3: Doporuéené kombinace | NepFipustné kombinace
» Respektujte vyobrazeni ohledné doporuéenych kombinaci a nepfipustnych kombinaci.

4R57=WR 4R57=WR-ST 4®

Greissinger plus 1A30*
Empower 1A1-1* 25-27
Meridium 1B1* 24-25

Terion 1C10*
Trias 1C30*
C-Walk 1C40*
Taleo, Taleo LP 1C50*, 1C53*
Triton 1C60* 21-28
Triton Vertical Shock 1C61* 21-28
Triton Harmony 1C62* 21-28

Empower 1A1-1* 28-30
Meridium 1B1* 26-29
Triton 1C60* 29-30

Triton Low Profile 1C63* 21-28

Triton Heavy Duty 1C64* 21-28

Triton side flex 1C68* 21-28
Dynamic Motion 1D35*
Axtion 1E56*

Triton Vertical Shock 1C61* 29-30
Triton Harmony 1C62* 29-30
Triton Low Profile 1C63* 29-30
Triton Heavy Duty 1C64* 29-30
Triton side flex 1C68* 29-30



3.4 Okolni podminky

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Pad v disledku poskozeni vyrobku

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam (viz tabulka "Okolni podminky" v té-
to kapitole).

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym podminkam, zajistéte vhodna opatreni (napf. vy-
c¢isténi, oprava, vymeéna, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

Pripustné okolni podminky

Teplotni rozsah:

Skladovani + Preprava (v plvodnim baleni): =20 °C az +60 °C
Vzdy skladujte na suchém misté.

Pouziti: -10 °C - +45 °C

Vlhkost vzduchu: 20 % - 90 %

Kontakt s kapkami vody (sladka voda, slaby dést)
Po kontaktu je zapotiebi osuseni.

Kontakt s mydlovym louhem v podobé stfikajici vody (sprchovani); kontakt s potem
Ponofeni do chlorované vody (napf. plavecky bazén) — maximalni hloubka: 2 m
Po kontaktu je nutné oplachnuti Cistou sladkou vodou a osuseni.

Ponofeni do slané vody s pfipustnym obsahem soli

e Obsah soli: max. 3,5 %

* Maximalni hloubka: plavecky bazén: 1 m, mofe: 0,5 m

Po kontaktu je nutné dikladné oplachnuti Cistou sladkou vodou nebo ponofeni do Cisté sladké
vody a osuseni (kapitola ,Cigténi* — viz téz strana 48).

Po poufziti (dny ro¢né: 14) je nutna kontrola odbornym personalem (vyrobcem protézy).

V ptipadé poskozeni a omezeni funkénosti je nutnd kontrola servisem (vyrobcem protézového ko-
lenniho kloubu).

Kontakt s prachem, ¢asticemi pénového kosmetického krytu, poletujicim piskem (napf. pfi pro-
chazce u more)
Je zapotrebi pravidelné Cisténi.

Kontakt se slanym vzduchem — kondenzujicim
Po kontaktu je nutné oplachnuti Cistou sladkou vodou a osuseni.

Odolny proti UV zareni

Cisténi vihkym hadrem (sladké voda + bézné dostupné ¢istici prostiedky bez obsahu rozpousté-
del)

Nepfipustné okolni podminky

Kontakt s hygroskopickymi ¢asticemi (napf. mastek); kontakt s velkym mnozstvim pisku a prachu
(napf. zahrabani, kleceni v pisku, stavenisté); kontakt s kyselinami; kontakt s moci

Ponofeni do slané vody s pFilis vysokym obsahem soli
* Obsah soli: > 3,5 % — napf. solné lazné

Cistici prostiedek a dezinfekéni prostfedek s obsahem rozpoustédel, chléru a fosfatil

Vysoky tlak vody (napt. potapéni, skoky do vody)




3.5 Cirkulace a provozni zivotnost

Recirkulace a pouziti pro jiného pacienta
Pad v disledku ztraty funkce a poskozeni produktu
» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

Prekroceni predpokladané provozni Zivotnosti

Pad v dusledku zmény funkce nebo nefunkénosti ¢i poskozeni produktu

» Dbejte na to, aby nedoslo k prekroeni doby maximéalni prfedpokladané provozni Zivotnosti
definované v této kapitole.

Tento protézovy komponent byl podroben u vyrobce zkousce zatizeni dle ISO 10328. Maximalni
provozni zivotnost je 5 let.

4 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Zasahy do oblasti mechanizmu kloubu

Skfipnuti koncetin (napf. prstu) a kize v dusledku nekontrolovaného pohybu kloubu
» Pfi pouzivani nesahejte do mechanizmu kloubu.

» P¥i provadéni montaznich a sefizovacich praci postupujte vzdy co nejpozornéji.

Mechanické poskozeni produktu

Nebezpeci poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpUsobilosti k pouZiti.

» V pfipadé zjiSténi zmén nebo ztraty funkcnich vlastnosti prestante protézu nosit (viz ,Zjisténi
zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkcnosti pfi pouzivani* v této kapitole).

» V pripadé potieby provedte vhodnd opatfeni (napf. opravu, vyménu, kontrolu v servisu u vy-
robce atd.).

Zjisténi zmén funkcénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Zmeény funkénich vlastnosti Ize rozeznat napf . podle zménéného vzérce chize (Svihové faze, stoj-
né faze), nelplné extenze, tézkého chodu a hluénosti komponentd pfi chizi.

10



5 Rozsah dodavky

[4]: Zkontrolujte rozsah dodavky podle vyobrazeni.

Jednotlivé Ize doobjednéavat jen komponenty produktu s ozna¢enim na vyobrazeni.

Komponent produktu na vyobrazeni, ktery je bez kédu oznaceni, nelze samostatné dodatecné ob-
jednat.

Oznaceni v zavorkach ()" uvadéji, které alternativni produkty Ize doobjednat jako nahradu za kom-
ponent produktu, ktery je sou¢asti dodavky.

Na vyobrazeni je tu¢né vytisténé oznaceni v fadce zahlavi ramecku pro sadu nahradnich dild, pod
kterym Ize doobjednat komponenty produktu zndzornéné v ramecku.

=y 3res )
( )
O 647G1166=all_INT 646D1504=en_INT
( 3\
(2R37/2R38) 2Z11-KIT
710H10=2X3
g
. J
- J

11



6 Technické udaje
+ [6]: Technické Gdaje najdete na vyobrazenich.

&y
e

<100 kg
<220 Ibs
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(©: Stavebni vyska; (2): Proximalni stavebni vyska; (3): Distalni stavebni vyska;
(@): Systémova vyska; (&): Proximalni systémova vyska; (6): Distalni systémova vyska

(6]

231 mm

26,5 mm @

AA

120 mm

(1) 216,5 mm =
133 mm




7 Priprava k pouziti

7.1 Upozornéni pro vyrobu protézy

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Poranéni v disledku $patné namontovanych nebo nastavenych ¢&i poskozenych komponentd pro-
tézy

» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

Zahajeni pouzivani protézy pacientem

Pad v dusledku nedostate¢né zkusSenosti pacienta nebo Spatné stavby nebo Spatného sefizeni

protézy

» Pro bezpecénost pacienta pfi prvnich zkouskach stoje a chize pouzijte vhodnou pomdicku
(napf. bradlovy chodnik, zabradli a choditko).

7.2 Vytvoreni zakladni stavby

> +[8]: POZOR! Aby mohl pacient bezpecné stat, musi byt protéza vyrobena a sefizena
podle vyobrazeni pro stavbu a podle navodd k pouziti véech pouzitych komponentt protézy.
Pri aktivaci a deaktivaci uzavéru tlacte protézovy kolenni kloub proti extenénimu dorazu.
Zakladni stavbu protézy provedte pfi zablokovaném protézovém kolennim kloubu.
INFORMACE: Posteriorni oblast protézového kolenniho kloubu Ize u pahylového luzka pouzi-
vat jako flekéni doraz.

UPOZORNENI! Odpovidajici tpravou pahylového lizka zajistéte, aby nic kovového netlagilo
na posteriorni oblast protézového kolenniho kloubu.

vvy
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Pouziti 2Z11=KIT
INFORMACE: Oblast pfipojeni protézového kloubu pfi stavbé na dilné a pfi zkousce na zkuSebné
Ize chranit ochrannou félii 2Z211=KIT.
» Ochrannou fdlii pouzijte tak, jak je ukazano v privodnim dokumentu 2Z11=KIT.
» Predtim, nez pacient opusté zkuSebni mistnost, ochrannou félii odstrante.
Vlozky adaptéru
» [ 9 ]: PFi pouZiti stavéciho pfistroje namontujte upinaci hroty zndzornéné na vyobrazeni.
— (O: Na upinacich hrotech je v hranatych zavorkach zobrazeno oznaceni protézovych kolen-

nich kloubtd. Oznaceni upinacich hrot a idaje mm v kulatych zévorkach na upinacich hro-
tech uvedeny nejsou.

16



Montaz trubkového adaptéru

Chybna montaz Sroubovych spoju

Nebezpeci padu v dusledku prasknuti nebo povoleni Sroubovych spoju
» Pred kaZzdou montazi oCistéte vzdy zavity.

» Dodrzujte predepsané utahovaci momenty.

» Dbejte pokynl ohledné zajisténi Sroubu.

Spatné opracovani trubky

Pad v disledku poskozeni trubky

» Neupinejte trubku do svéraku.

» Trubku zkracujte pouze pomoci fezacky trubek nebo fezaciho stroje.

» V misté fezu odstrante otfepy na vnéjsii vnitini hrané pomoci odhrotovace trubek.

Nespravna montaz trubky
Nebezpeci padu v dusledku prasknuti nosnych dilt
» Ocistéte kontaktni plochy trubky a drzaku trubky odmastovacim prostiedkem.

» Pri polohovani trubky v drzdku dbejte hodnot, které jsou na vyobrazeni oznacené jako pfi-

pustné a nepfipustné.

17



» [10]: POZOR! Polohujte a upinejte trubkovy adaptér vyhradné tak, jak je to znazornéno na vy-
obrazeni.

— (O: Nepfipustna hodnota: > 13 mm
— (2): Pripustna hodnota: 0 — 13 mm
— (3): Doporuc¢end hodnota: 0 mm

704Y14 =30 9 [ 1 q ) ( 1
= 8 T J
719R4 @ —
LN ®—
|

9 @ )

)/ | >13 mm 0-13 mm

o x @
% Omm 13 mm ‘ T |

XA o ueml

ey /N\

10 Nm




7.3 Optimaliziace statické stavby

INFORMACE: Dalsi odborné védomosti ziskate z ndvodu k pouziti pouzitého méficiho pfistroje,
plakatu pro stavbu TF protéz a na seminéafich spolec¢nosti Ottobock.

Pro optimalizaci statické stavby je zapotiebi méfici pfistroj 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500.

Tim budete mit k dispozici nasledujici metody optimalizace:

*  @: Optimalizace pfi aktivovaném 3D rezimu

*  @: Optimalizace pfi deaktivovaném 3D reZzimu

Metodu optimalizace @ Ize pouzit jako volitelny druhy krok.

Pristroj L.A.S.A.R. Posture 743L100 umoznuje provadét optimalizaci jen podle hodnot metody op-
timalizace @.

19



[11]: @: Optimalizace p¥i aktivovaném 3D rezimu

» Optimalizujte statickou stavbu tak, aby mohl pacient uvolnéné stat a byly dodrzeny hodnoty
pro referencni body uvedené na vyobrazeni a také nasledujici body:

* (D: 3D rezim je aktivovany (symbol 3D — barva: zelend).
- Poradi optimalizace ve vztahu k rovinam:

@: sagitalni rovina — @: frontalni rovina

* (2 Protézovy kolenni kloub je v extenzi. Uzavér je aktivovany.

* (3): Pomocna linie lezi na sagitalnim referenénim bodu protézového kolenniho kloubu (osa ro-
tace).

* (9): Referen¢ni body se nachéazeji uprostied (50 : 50: adjustacni pyramidy protézového kolenni-
ho kloubu a protézového chodidla, boty).

* (5): ProdluZovaci linie pomocné linie ukazuje na referenéni bod (spina iliaca anterior superior).

* (8): Pomocna linie lezi na frontalnim referenénim bodu protézového kolenniho kloubu (ad-
justacni pyramida).

11
@

Spina iliaca anterior @/ /
superior ;

@
8

743L500 3D L.A.S.A.R. Posture

20



[12]: @: Optimalizace pfi deaktivovaném 3D rezimu
» Optimalizujte statickou stavbu tak, aby byly pro referen¢ni body dodrzeny hodnoty uvedené na

@ Spina iliaca anterior @/

vyobrazeni a také nasledujici body:
(»: 3D rezim je deaktivovany (symbol 3D — barva: tmavé Seda).
- Poradi optimalizace ve vztahu k rovinam:

@®: sagitalni rovina — @: frontalni rovina
(@): Protézovy kolenni kloub je v extenzi. Uzavér je aktivovany.
(3): Pomocna linie lezi na sagitalnim referenénim bodu protézového kolenniho kloubu (osa ro-
tace).
(@): Referencni body se nachéazeji uprostied (50 : 50: adjustacni pyramidy protézového kolenni-
ho kloubu a protézového chodidla, boty).
(®): ProdluZovaci linie pomocné linie ukazuje na referencni bod (spina iliaca anterior superior).
(®): Pomocna linie lezi na frontalnim referenénim bodu protézového kolenniho kloubu (ad-
justacni pyramida).
@): Prodluzovaci linie pomocné linie ukazuje na referenéni bod (adjustacni pyramida).

superior

@ ]
4 (3
a ) 30 mm (4) 50 %:50 %

743L500 3D L.A.S.A.R. Posture/743L100 L.A.S.A.R. Posture

7.4 Optimalizace béhem dynamické zkousky

7.4.1 Pokyny pro dynamickou zkousku

Pfizpusobeni nastaveni
Nebezpeci padu v dusledku $patného nebo nezvyklého nastaveni
» Pfizplsobujte nastaveni pacientovi jen pomalu.

» Vysvétlete pacientovi, jaky mé provedené pfizpusobeni vliv na pouzivani protézy.

21



7.4.2 Prehled moznosti nastaveni
[13]: @): Flekéni odpor ve stojné fazi; (2): Flekéni odpor ve $vihové fazi; (3): Extenéni odpor ve $vi-
hové fazi; (@): Prah sepnuti

22



Flekéni odpor ve stojné fazi
[14]: @: Rozsah nastaveni; (2): Snizeni flekéniho odporu ve stojné fazi; (3): ZvySeni flekéniho odpo-
ru ve stojné fazi

/A A\
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Prah sepnuti

[15]: @: Rozsah nastaveni; (2): Snizeni prahu sepnuti (k zahajeni Svihové faze je zapotfebi mensi
hmotnost); (3): ZvySeni prahu sepnuti (k zahdjeni Svihové faze je zapotrebi vétsi hmotnost)
INFORMACE: Hmotnost pro zahéajeni Svihové faze se vztahuje k sile, kterou je protézovy kolenni
kloub tlacen v hyperextenzi, aby se na konci stojné faze deaktivoval flekéni odpor ve stojné fazi,
a flekéni pohyb ve Svihové fazi tak nebyl zpomalovan nebo znemoznén. Roli pfi tom hraji kromé
hmotnosti a velikosti pacienta také velikost a tuhost protézového chodidla a rovnéz stavba protézy
a individualni dynamika chuze.
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Flekéni odpor ve Svihové fazi
[16]: @: Rozsah nastaveni; (2): Snizeni flekéniho odporu ve Svihové fazi; (3): ZvySeni flekéniho od-
poru ve Svihové fazi
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Extencni odpor ve Svihové fazi
[17]: @: Rozsah nastaveni; (2): Snizeni extenéniho odporu ve Svihové fazi; (3): ZvySeni extenéniho
odporu ve Svihové fazi
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Uzavér
» [18]: Uzavér, jak je zndzornéno na vyobrazeni, aktivujte pfi pouZiti v mokrém prostfedi (napf. ve
sprée nebo pfi plavani) a také pfi uvolnéném stoji. Pro chizi uzavér deaktivujte. Pfi aktivaci a
deaktivaci protézovy kolenni kloub zatizte a tlacte proti extenénimu dorazu.
— (U: Aktivace uzavéru
INFORMACE: Aktivace se provede zatlacenim na doraz.
— (2): Deaktivace uzavéru
INFORMACE: Deaktivace se provede zatlacenim na doraz.
» POZOR! Aby se zabranilo nebezpeci a poskozeni produktu, musi byt pfi pouzivani ve vodé ak-
tivovany kromé uzavéru také rezim jizdy na kole. V této souvislosti dbejte pokynd pod nadpi-

sem ,Pouzivani ve vodé" v kapitole ,Upozornéni ohledné pouzivani* (viz téz strana 46).
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Rezim jizdy na kole
» [19]: ReZim jizdy na kole, jak je zndzornéno na vyobrazeni, aktivujte pro jizdu na kole a podob-
né pohybové aktivity. Pro normalni chizi prepnéte do standardniho rezimu deaktivaci rezimu
jizdy na kole.
— (O: Aktivace rezimu jizdy na kole
INFORMACE: Aktivace se provede zatlacenim na doraz, a to za prvni polohu, ktera klade
odpor. Aktivaci rezimu jizdy na kole se deaktivuje flekéni odpor ve stojné fazi.
— (2): Deaktivace reZimu jizdy na kole
INFORMACE: Deaktivace se provede zatlatenim na doraz. Deaktivaci rezimu jizdy na kole
aktivuje flek€ni odpor ve stojné fazi.

28



7.4.3 Kontrola uvodniho nastaveni pro dynamickou zkousku

» Pred dynamickou zkouskou zkontrolujte nasledujici nezbytna Gvodni nastaveni a v pfipadé od-
chylek je zkorigujte.

[20]: @): Flekéni odpor ve stojné fazi; (2): Prah sepnuti pro zahajeni Svihové faze

INFORMACE

(@: Pfi nastavovani prahu sepnuti pro zahajeni Svihové faze je nejprve nutné otocit Sroubem
@ proti sméru hodinovych rucicek az na doraz a Sroub @ pak otocit ve sméru hodinovych ruci-
¢ek do urcené polohy.

AN A Yol laY
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[21]: @: Flekéni odpor ve Svihové fazi; (2): Extenéni odpor ve Svihové fazi

© ®
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7.4.4 Pfepinani mezi stojnou fazi a Svihovou fazi

[23]: @): Flekéni odpor ve stojné fazi je deaktivovany; (2): Flekéni odpor ve stojné fazi aktivovany

@: Pri zatizeni pfednozi na konci stojné faze je protézovy kloub tlacen do hyperextenze. Pfi na-
sledném zahdjeni flekéniho momentu kolene se deaktivuje flekéni odpor ve stojné fazi a aktivuje se
flekéni odpor ve Svihové fazi.

@: Ve Svihové fazi se pfi prepnuti z flexe na extenzi opét aktivuje flekéni odpor ve stojné fazi.

@®: Pri dopadu paty se protézovy kolenni kloub nachazi v extenzi. Pfitom se aktivuje flekéni odpor
ve stojné fazi, ktery tak zajistuje bezpeénost kolene.

o 2] o
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[24]: @: Nebezpeci padu — pohyby mohou deaktivovat flekéni odpor ve stojné fazi
» POZOR! Vyhybejte se nasledujicim pohybdm a dodrzZujte kapitolu ,Cviceni a nastavovani* (viz
téz strana 33):
— (@ Tvrdy doslap na podlozku v oblasti pfednozi se silnou extenzi (napf. hrana obrubniku)
bezprostfedné nasledovany flekénim momentem kolene
— (3: @ Rychly, silny krok vpred (napf. skok) a @ silny extenc¢ni moment kycle pfi dopadu
paty, bezprostfedné nasledovany flekénim momentem kolene
— (9): Chlze pozpatku se zatizenim na pfednozi protézy pfi souc¢asném flekénim momentu
kolene

2o
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7.4.5 Cviceni a nastavovani
INFORMACE: Jako doplnék k této kapitole jsou na uvedenych QR kédech a odkazech k dispozici
nasledujici videa pro odborny personal.

Video ,,Dynion - Adjustments & settings*
(,Dynion — Upravy a nastaveni* — dostupné jazyky: anglictina)
https://youtu.be/ukZ1Q-dgm5A

Video ,,Dynion - User training*
(,Dynion — Skoleni uZivatele" — dostupné jazyky: anglictina)
https://youtu.be/zMZZBAd0-h0

[25]: Doporuéené pofadi cviku a nastaveni

= @

e

» POZOR! Rizna nastaveni protézového kolenniho kloubu pro nasledujici cviky nejsou nastavi-
telna zcela nezavisle na sobé. Kdyz nelze pfizplsobit nastaveni plné pozadavkim pacienta z
hlediska komfortu, provedte nastaveni v prvni fadé podle bezpeénostnich aspektl. Pfi kazdém
kroku a pfi kazdé rychlosti chGze musi byt dosazeno extenéni polohy.

» Nastaveni protézového kolenniho kloubu pfizpisobte na pacientovi pomoci jemného nastavo-
vani a cviceni.

» Pfi normalni konzultaci a ro€nich bezpecnostnich kontrolach zkontrolujte, zda souhlasi nasta-
veni protézy.

Upozornéte pacienta, aby nechal protézu v pfipadé zmén funkce zkontrolovat odbornym per-
sonalem.

» DodrZujte doporuéené poradi cvikl a postupu nastaveni.



[26]: @: Sedani
» Sefidte flekéni odpor ve stojné fazi tak, aby poskytoval pacientovi dostate¢nou bezpecnost
a zaroven nevyvijel pfilis velky odpor.

o
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[27]: @: Chuze

» POZOR! Pacienta nechavejte chodit jen se zajisténim, protoze hrozi nebezpeci padu, kdyz ne-
ni prah sepnuti spravné nastaveny.

» @®: Na zacatku néacviku chiize zvétSete prah sepnuti natolik, aby nemohlo dojit k uvolnéni do
Svihové faze.

INFORMACE: Timto nastavenim a néaslednym sniZovanim prahu sepnuti se zamezi tomu, aby
se flekéni odpor ve stojné fazi deaktivoval pfili$ brzy, nebo se nedeaktivoval vibec, a pacient
tak ziska pocit jistoty ohledné funkce.

» Potom obzvlast jemné snizujte prah sepnuti (max. 15°), dokud nebude mozné zahjit Svihovou
fazi. Kdyz naleznete vhodné nastaveni, hodnotu prahu sepnuti jiz dale nesnizZujte.

» Nastavovani provadéjte nejprve pfi normalni rychlosti chiize, poté pfi kratkych a plynulych kro-
cich a nakonec pfi dlouhych a rychlych krocich.

> B®+@®+@®: Veskeré zmény nastaveni provadéjte s citem (max. 15°).

» Po kazdé zméné zkontrolujte vliv zmény na obraz chlze.

» @: Seridte flekéni odpor ve Svihové fazi tak, aby se bérec protézy nedostal pfi Svihu dorzalné
pfili§ daleko a aby byl pro daldi dopad paty véas v plné extenzi.

» POZOR! @®: Sefidte extencni odpor ve Svihové fazi tak, aby protézovy kolenni kloub neprovedl|
Svih na extenéni doraz pfili$ tvrdé, ale aby byl pro dal$i dopad paty v€as v plné extenzi. Po
zméné nastaveni (O — zejména pfi nastaveni v oblasti oznacené symbolem !) vyzkouSejte na-
staveni pfi zajisténé chlzi (napf. v bradlovém chodniku) pfi rdznych rychlostech chize, proto-
Ze prah sepnuti se tim muze zménit tak, ze flek¢ni odpor ve stojné fazi bude pfi zatizeni paty
deaktivovany. V takovém pfipadé odpovidajicim zptsobem zvyste nastaveni prahu spinani.

®
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[28]: ©: Chuze dold po rampé

Sefidte flekéni odpor ve stojné fazi tak, aby poskytoval pacientovi dostatecnou bezpecnost
a zaroven nevyvijel pfilis velky odpor.

@: Béhem nécviku také zkontrolujte, zda je nastaveni extencniho odporu ve Svihové fazi jesté
spravné, a v pfipadé potreby ho upravte.

Extenéni odpor ve Svihové fazi nastavte tak, aby se pfi dopadu paty pokud mozno dosahlo plné
extenze.

vV v VY
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[29]: @: Chuze ze schodu

» Sefidte flekéni odpor ve stojné fazi tak, aby poskytoval pacientovi dostate¢nou bezpecnost
a zaroven nevyvijel pfilis velky odpor.

» Extencni odpor ve Svihové fazi nastavte tak, aby se pfi dopadu paty pokud mozno dosahlo piné
extenze.

“ o

®

c
b
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®

(

37



[30]: @: Sedani (opakovani pro dosefizeni)
» Znovu zkontrolujte flekéni odpor ve stojné fazi pro sedani a sladte ho s nastavenim pro chizi
doll z rampy a ze schodu.

)
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[31]: @: Chuze (opakovani pro dosefizeni)

Vzhledem k tomu, Ze si tlumic¢ prahu spinani seda (zejména béhem prvnich 10 minut), je bezpod-

kroky, nebo zda je potfeba nastaveni dosefidit.

» @: Znovu zkontrolujte flekéni odpor ve Svihové fazi a popfipadé ho s citem sefidte tak, aby
Svih bérce protézy neprobihal dorzalnim smérem pfili§ daleko a byl pro dalsi dopad paty v€as
v plné extenzi.

» @: Béhem nacviku také zkontrolujte, zda je nastaveni extencniho odporu ve Svihové fazi jesté
spravné, a v pfipadé potreby ho upravte.

» @: Po zméné extencniho odporu ve Svihové fazi zkontrolujte nastaveni prahu sepnuti a v pfipa-
dé potreby jej upravte.

» @: Po zméné statické stavby v pribéhu dynamické zkousky (napf. zvySeni plantarni flexe)
zkontrolujte nastaveni prahu sepnuti a v pfipadé potieby ho upravte.

“ 0
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[32]: Pfi pohybech znazornénych na vyobrazeni hrozi nebezpedi padu, protoze tyto pohyby mohou

deaktivovat flekéni odpor ve stojné fazi.

» POZOR! Nechte zajistovaného pacienta (napf. v bradlovém chodniku), aby opatrné vyzkousel,
pfi jakém zatiZzeni se deaktivuje flekéni odpor ve stojné fazi. Potom mu vysvétlete, jak Ize témto
pohybim zamezit nebo se pfi nich jistit. V této souvislosti uvadime nékolik priklad:

— (@: Aby se zamezilo tvrdému doslapu se silnou extenzi (napf. hrana obrubniku) bezpro-
stfedné nasledovanému flekénim momentem kolene na strané dolni koncetiny s protézou,
upravte délku kroku tak, aby byl tento pohyb provadén zdravou dolni koncetinou.

— (2): Aby se zamezilo @ rychlému, silnému kroku vpred (napf. skok) a @ silnému extencni-
mu momentu kycle pfi dopadu paty bezprostfedné nasledovanému flekénim momentem
kolene na strané dolni koncetiny s protézou, upravte délku kroku tak, aby byl tento pohyb
provadén zdravou dolni koncetinou.

— (3): Za GcCelem bezpecné chiize pozpatku dbejte na to, aby na prednozi protézy pfi soucas-
ném flekénim momentu kycle a kolene nepusobilo Zadné zatiZeni, nebo jdéte se zablokova-
nym protézovym kolennim kloubem.
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[33]: @: Pouziti uzavéru

» POZOR! Pii cvienich natrénujte bezpeéné pouzivani ovladacich prvklt pacientem, tak aby ne-
dochézelo k jejich zdméné.

Ovladaci prvky pro pacienta na produktu:

* Tlacitka pro aktivaci a deaktivaci uzavéru

» Tlacitka pro aktivaci a deaktivaci reZimu jizdy na kole

Priklady ovladacich prvkd pro pacienta na volitelnych komponentech protézy:

* Uvolnovaci tlacitko oto¢ného adaptéru

» Nacvicte pouzivani uzavéru.

7]
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[34]: @: Jizda na kole

» Nacvicte poufziti rezimu jizdy na kole.

)

Zavérecna kontrola

» POZOR! Na konci cviceni a nastavovani
zkontrolujte jesté jednou pfi zajisténé chizi
(napf. v bradlovém chodniku) pfi rtznych
rychlostech, zda je prah sepnuti spravné
nastaveny.

o ) » UPOZORNENI! Za G&elem ochrany znovu
Ql > 1l 1[ nasadte na protézovy kolenni kloub kryt.
- (= <

» POZOR! Za Gcelem zamezeni nebezpeci a poskozeni produktu, zkonzultujte na konci nécviku
s pacientem kapitolu ,Pouzivani* (viz téz strana 46).
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7.5 Nasazeni kosmetického krytu

Pouziti silné hygroskopickych castic (odmastovaci latky, napf. talek)
Nebezpedi poranéni, poskozeni produktu v dusledku odstranéni maziva
» Zamezte kontaktu vyrobku se silné hygroskopickymi ¢asticemi.

sprej 519L5 pfimo na treci plochy v pénovém kosmetickém krytu.

» Pro optimalizaci kluznych vlastnosti a odstranéni nezadoucich zvuki nastfikejte silikonovy

[35]: Na vyobrazeni je zndzornéno doporucené pfislusenstvi pro nasazeni kosmetického krytu.
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[36]: Pi nasazovani kosmetického krytu dbejte nasledujicich bodu:

POZOR! Kosmeticky kryt zpracujte tak, aby nezpisoboval néjaka vazna omezeni v nasleduji-

cich oblastech:

- Flekéni pohyb (pfiklad: maximalni flexe pfi kleceni)

- bezpecna funkce (pfiklad: nedochazi k nechténé aktivaci ovladacich prvkd pfi pohybu)

- bezpeéné ovladani (pfiklad: snadna dosazitelnost ovladacich prvk( — mozné opatfeni: ot-
vory v kosmetickém krytu)

@: Dejte pozor na dileZité rozméry ofiznuti.

(@): Pripevnéte na produkt tlacitka, jak je znazornéno na vyobrazeni.

- @: UPOZORNENI! 2): Nepouzivejte pfili§ velké mnoZstvi lepidla, @: aby nezateklo do
Stérbin.

(3): Za Ucelem minimalizace vlivu na Svihovou fazi natahnéte puncochu tak, aby byl pomér na-

pnuti spravny.

- (#: Oblast stehna: minimalni napnuti

- (5): Oblast bérce: maximalni napnuti

Po nasazeni kosmetického krytu opakujte cviky z kapitoly ,CviCeni a nastavovani* (viz téz

strana 33).

- POZOR! V pripadé potfeby upravte nastaveni a kosmeticky kryt tak, aby pacient mohl pro-
tézu bezpecné pouzivat a ovladat.

@ 2 @  634A58 (2]
Trochanter - Isopropylalkohol
Aamalor : Isopropyl alcohol
v
$ “
A
c 1 min
v
@ @ 636K44 0o ©) 99B14=*
Loctite 3090 § Minimale
@ Spannung
@ @ >< o @ Minimum
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7.6 Dokonceni protézy

» [37]: POZOR! Aby se zabranilo poskozeni produktu a nebezpeci padu, vymérite pfi dokonceni
vyroby protézy pfilis kratké nebo pfilis dlouhé stavéci Srouby za spravné, a také radné utdhné-
te vSechny Sroubové spoje. Pfitom dodrzujte pokyny uvedené v ndvodech k pouziti vSech kom-
ponentd protézy ohledné montaznich utahovacich momentd a zajisténi Sroubd.

O4mm

506G3=M8X10

- 506G3=M8X12-V

506G3=M8X14

LOCTITE

O °|Xe

O 4 mm
15 Nm - 506G3=M8X16
636K13
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8 Pouziti

INFORMACE

» Predejte pacientovi informace z podkapitol této kapitoly.

8.1 Upozornéni ohledné pouzivani

/A POZOR

Prehrati hydrauliky vlivem stupiiované aktivity (napr. del$i chuze z kopce)

Popaleniny, poranéni pfi padu v disledku zmén funkce a poskozeni komponentl protézy

» INFORMACE: Pri prehrati hydrauliky jiz nelze deaktivovat flekéni odpor ve stojné fazi.

Pfi zvySené aktivité dejte pozor na tuto zménu funkce a v takovém pfipadé ihned omezte
vSechny aktivity, aby prehraté komponenty produktu mohly vychladnout.

Nedotykejte se prehfatych komponentd produktu.

Pokud bude po vychladnuti hydrauliky nadale dochazet ke zménam funkce, nechte produkt
zkontrolovat autorizovanym odbornym personalem.

vy

v

POZOR! Zamezte véem nebezpecnym pohyblm, které nechténé deaktivuji flekéni odpor ve
stojné fazi.

POZOR! V pfipadé omezeni funkénosti okamzité protézovy kolenni kloub zaaretujte uzavérem
a nechte ho zkontrolovat odbornym personalem.

v

|

Mechanické pretizeni

Omezeni funkce v disledku mechanického poskozeni

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni produkt poskozeny.

» V pripadé omezeni funkénosti produkt nepouzivejte.

» V pfipadé potfeby provedte vhodna opatfeni (napf. oprava, vyména, kontrola v servisu u vy-
robce atd.).

INFORMACE

Netésnost v hydraulickém systému produktu

Poskozeni Zivotniho prostiedi vlivem unikajiciho hydraulického oleje

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda z produktu neuniké hydraulicky ole;j.
» V pripadé netésnosti prestante produkt pouzivat a nechte jej okamzité opravit.

INFORMACE

PFi pouzivani produktu se zahtiva hydraulicky olej. Pfi skladovani pfi teplotach kolem bodu mrazu

a nizsich muze studeny hydraulicky olej zapficinit zmény funkce.

» Kdyz je hydraulicky olej studeny, uvedte produkt pfed chuzi nékolikrat do flexe a extenze, aby
se hydraulicky olej zahral.

Uzaveér

/A POZOR

Pouzivani uzavéru

Pad v disledku neaktivovani nebo nechténé deaktivace uzavéru

Zkontrolujte po kazdé aktivaci a deaktivaci uzavéru, zda protéza radné funguje.

Pred pouzitim protézy v mokrém prostredi, zaaretujte uzavérem protézovy kolenni kloub.
Prizpusobte rychlost chiize okolnim podminkam.

Dejte pozor, abyste nechténé uzavér nedeaktivovali nebo neaktivovali.

\AAA




| » Pouzivejte na mokrém povrchu jen protézova chodidla s protiskluzovou podrazkou.

INFORMACE

Pfi chlzi s aktivovanym uzévérem muze produkt vydavat zvuky zplsobené vili mezi extenénim
dorazem a kolikem uzavéru. Uzavér Ize uvolnit jen aktivnim stisknutim tlacitka pro deaktivaci.

Rezim jizdy na kole

Prepinani mezi rezimy (standardni rezim <-> rezim jizdy na kole)
Nebezpeci padu v disledku zmény funkce (deaktivovany flekéni odpor ve stojné fazi v rezimu
jizdy na kole)

» Seznamte se s funkci rezimt formou intenzivniho cviceni.

» Za (celem bezpecéné chlze pfepnéte po kazdém pouziti z rezimu jizdy na kole do standardni-
ho rezimu (aktivovany flekéni odpor ve stojné fazi).

» Po kazdém prepnuti opatrné vyzkousejte, zda je pozadovany rezim skute¢né aktivovany.

Pouzivani ve vodeé

> @ +@: POZOR! Pfed pouzitim ve vodé
aktivujte uzaveér.

> @©: UPOZORNENI! Pak aktivujte rezim
jizdy na kole. Tim predejdete poSkozeni
produktu.

» ©: POZOR! Po pouziti ve vodé deaktivujte
rezim jizdy na kole. Tim predejdete nebez-
peci padu.

» O + @: Pak deaktivujte uzavér.
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8.2 Cisténi

Pouziti $patnych éisticich nebo dezinfekénich prostredku

Omezeni funkce nebo poskozeni v disledku poufZiti $patnych Cisticich nebo dezinfekénich pro-
stiedkd

» K Cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostiedky.

» K dezinfekci produktu pouzivejte pouze schvalené dezinfekéni prostredky.

» Dodrzujte pokyny pro Cisténi a péci.

Pripustné cistici a dezinfekcni prostiedky
Pozadavky:
Bez rozpoustédel, bez chléru, bez fosfatt

INFORMACE

» Pri znelisténi produkt oclistéte.

» DodrzZujte pokyny k cisténi a suSeni uvedené v kapitole ,,Okolni podminky" (viz téZ strana 9).

» Pouzivejte jen Cistici a dezinfekéni prostredky, které neposkozuji materialy produktu. Na ne-
napadném misté vyzkousejte vzajemnou snasenlivost materiall a poZzadovaného prostiedku.

» Cistici nebo dezinfeké&ni prostfedek ve spreji nebo v rozpragovadi se nesmi stiikat na produkt
pfimo.

» Nanésejte Cistici a dezinfekéni prostfedky jen pomoci mékkého hadfiku nepoustéjiciho vlak-
na.

» Osuste vihkost mékkym hadfikem nepoustéjicim vlakna, zbytkovou vihkost nechte vysusit na
vzduchu.

» DodrzZujte pokyny pro cisténi véech protézovych komponentd.

» UPOZORNENI! Za Gi¢elem spravného odstranéni nedistot a usazenin soli provedte nésledujici

opatreni:

— Aktivujte rezim jizdy na kole.

— Ponotte protézovy kolenni kloub do Cisté sladké vody.

— Pohybuijte protézovym kolennim kloubem ve vodé sem a tam (nékolikréat provedte také flexi
a extenzi), aby se vymyly necistoty a usazeniny soli.

— Vyndejte protézovy kolenni kloub z vody a nechejte vytéct zbylou vodu.

— Osuste protézovy kolenni kloub utérkou nepoustéjici chloupky a zbytkovou vihkost nechej-
te vysusit na vzduchu.

— Zkontrolujte bezvadnou funkci protézového kolenniho kloubu (napf. flexe a extenze, prah
sepnuti, rezim jizdy na kole a uzavér).

— Pfi dosaZeni maximalni délky pouziti ve slané vodé (dnl roc¢né: 14 — hodin denné: 0,5)
nechte protézovy kolenni kloub zkontrolovat odbornym personalem.

— Deaktivujte rezim jizdy na kole.
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9 Udrzba

Nerespektovani pokynu pro udrzbu
Nebezpedi poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunkénosti a poskozeni produktu
» Dodrzujte nasledujici pokyny pro udrzbu.

VVVVY VVYVYY

v

UPOZORNENI! Protézovy kolenni kloub nemazte a ani na néj nenanasejte tuk.
UPOZORNENI! Opravy nechavejte provadét pouze v servisu u vyrobce.

Dohodnéte s pacientem pravidelné terminy udrzby podle zpusobu pouzivani.

Po individualné dlouhé dobé navyknuti pacienta na protézu znovu provedte kontrolu nastaveni
kolenniho kloubu a v pfipadé potfeby jej pfizplsobte pozadavkim pacienta.

Po prvnich 30 dnech pouzivani zkontrolujte komponenty protézy.

V rémci normalni konzultace zkontrolujte opotfebeni celé protézy.

Provadéjte rocni bezpecnostni kontroly.

V ramci bezpe&nostnich kontrol zkontrolujte protézovy kloub z hlediska opotiebeni a funkénos-
ti. Vénujte pfi tom zvlastni pozornost odporu pfi pohybu, prahu sepnuti, loziskim a nezvyklym
zvuktm. PIna flexe a extenze musi byt vzdy zarucena. V pfipadé potieby provedte dosefizeni.
Pfi pouzivani ve slané vodé dukladné zkontrolujte, zda na produktu nejsou zbytky soli a stopy
po korozi (napf. na stavécich Sroubech).

Zkontrolujte bezpecnou funkci vSech funkci produktu (zejména funkci uzavéru, aktivovany
a deaktivovany rezim jizdy na kole, flexi a extenzi a také prah sepnuti).

V pfipadé omezeni funkénosti a poskozeni zaslete produkt do servisu vyrobce.
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[38]: Kontrola obétované anody

Obétovana anoda (5) chrani produkt pred elektrochemickou korozi tak, Ze je sama destruovana

a nikoli produkt.

» Instruujte pacienta, aby v pfipadé viditelné koroze (napf. rzi na stavécich Sroubech, které upi-

naji proximalni adaptér k protézovému kolennimu kloubu) nechal protézu co nejdfive zkontrolo-

vat.

Kontrolujte stav obétované elektrody v rdmci rocni bezpecnostni kontroly.

Pred kontrolou odistéte oblast kolem obétované anody od moznych nedistot a krystalki usaze-

nin.

— Produkt nadale pouzivejte, kdyz je k dispozici obétovana anoda, jak je zndzornéno na vy-
obrazeni. (1) Obétovana anoda je pIné k dispozici; (2) obétovana anoda je k dispozici ¢as-
te¢né — rozmér: < 5 mm)

— UPOZORNENI! Pokud byla obé&tovana anoda, jak je znazornéna na vyobrazeni, rozpusté-
na zcela nebo ¢astecné az na uvedeny rozmér, nechte v servisu u vyrobce namontovat no-
vou obétovanou anodu. ((3) Obétovana anoda jiz neni k dispozici; (4) obétovana anoda je k
dispozici ¢aste¢né — rozmér: 2 5 mm)

vy

10 Likvidace

Produkt se nemuze vsude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim odpadem. Neodborna likvi-
dace mize mit Skodlivy dopad na Zivotni prostfedi a zdravi. Dodrzujte pokyny mistné pfislusného
organu statni spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.
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11 Pravni ustanoveni

Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

11.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zpUsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

11.2 CE shoda
Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrobce.
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