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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION

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

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

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

INTENDED USE

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

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

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

Indications For Use and Target Patient Population

« Lower limb loss, amputation, or deficiency

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

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

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

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

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

The device is for single patient use.

ASSEMBLY INSTRUCTIONS

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

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

« 4-Prong Socket Adapter (1A),

« Female Pyramid Adapter (1B),



« Euro 4-Hole Adapter (1C), or

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

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

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.

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

Caution: Do not tighten the proximal adapter against the housing of
the device.
Caution: When prong adapters are used, resin may get under the adapter
and hinder full thread engagement. Carefully remove resin without
damaging the adapter so that adapter threads can be fully engaged when
mounted on the device.
Caution: Contact between socket/adapter and proximal 2/3 portion of the
device’s back link must be avoided when fully flexing the knee (Fig. 2).
Contact in this area can damage the device. Acceptable contact is between
the socket and the distal 1/3 portion of the device’s back link.

ALIGNMENT INSTRUCTIONS

Bench Alignment (Fig. 3)

Alignment Goal

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

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

Alignment Instructions

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

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

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

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

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

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

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

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



Caution: Adapters used on the distal connection must be cut straight and
inserted down to the end stop of the device's tube receiver. No spacer
should be used (Fig. 4).

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

Bumper Selection (Fig. 6,7)

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

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

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

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

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

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

90 - 100 200 - 220 Yellow Extra Firm

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

installed.

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

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

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

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

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



Swing Control (Fig. 8)

The hydraulic system is supplied in its basic setting.

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

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

Adjusting the Flexion and Extension valves

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

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

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

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

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

Afterwards, adjust the extension to harmonize the gait.

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

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

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

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

Bumper adjustment

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

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

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

« increases when using a soft Bumper, and

« decreases when using a firm Bumper.

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



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

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

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

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

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

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

Extension Assist

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

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

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

Installation of the Extension Assist (Fig. 9)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Follow-up check

Reassess adjustments after a couple of weeks.

It may be necessary to change the Shim and Bumper adjustments
after the patient has gained some experience with the device.

Over time, the patient’s increased device experience, confidence
during use, and proficiency may warrant a change to a firmer Bumper
and/or an increase in Shim thickness.

USAGE
Cleaning and care
Wipe the device with a soft cloth. Do not use solvents.

Environmental Conditions
The device should not come in contact with fresh water, salt water or
chlorinated water.

Caution: Device should not be used in dusty environment. Exposure to
sand, talcum, or similar should be avoided.

The device can be used in temperatures between -15°C to 50°C.

MAINTENANCE

The device and the overall prosthesis should be examined by a healthcare
professional. Interval should be determined based on patient activity.
Recommended interval is every 6 months.

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

Check for damage, excessive wear and dirt.

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

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

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

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

SUPPLEMENTARY DEVICES

Cosmetic Options (Fig. 11,12)

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



« A discontinuous cosmetic solution that does not interfere with knee

function is recommended.

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

Total Knee 2000

« Knee Cap, Small, Black (11A),

» Knee Cap, Large, Beige (11B),

« Shin Fairing, Black (11C),

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

» Cosmetic Foam Cover, Large (12B).

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

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

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

LIABILITY

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

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

Compliance

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

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

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

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

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

% Body mass limit not to be exceeded!

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




DEUTSCH
Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

Es handelt sich um ein polyzentrisches Kniegelenk mit einem
geometrischen Sicherungssystem und einer hydraulischen 3-Phasen-
Schwenksteuerung, die Anderungen der Gehgeschwindigkeit ausgleicht.
Proximale Adapter sind verfiigbar, und das Gerit verfiigt iiber einen
distalen Schlauchanschluss.

Die austauschbaren Puffer (Abb. 7A,7B) ermdglichen eine Anpassung der
Kniebeugung an die Vorlieben und das Aktivitatsniveau des Patienten.
Der einstellbare Streckpromoter (7E) hilft, die Fersenablésung zu
begrenzen und das Gerit in eine vollstindig ausgefahrene Position zu
bringen.

VERWENDUNGSZWECK

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

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

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

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe
« Verlust der Gliedmafen untere Extremitit, Amputation oder Fehlbildung
+ Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir miRige bis starke Belastung vorgesehen, z. B. Gehen
und gelegentliches Laufen.

Total Knee 2000
Die Gewichtsgrenze fuir das Produkt betragt 100 kg.
Total Knee 2100
Die Gewichtsgrenze fuir das Produkt betragt 125 kg.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Warnung: Die Verwendung einer Prothese fiir eine untere Extremitit birgt
ein inhdrentes Sturzrisiko samt der damit verbundenen Verletzungsgefahr.
Die orthopédietechnische Fachkraft sollte den Patienten iber alle in
diesem Dokument genannten Aspekte informieren, die fiir die sichere
Verwendung dieses Produkts erforderlich sind.

Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verindert, die
Funktion beeintrachtigt ist oder wenn das Produkt Anzeichen von
Beschidigung oder Verschleif? aufweist, die einer ordnungsgeméfien
Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopidietechnische 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 fur die individuelle Anwendung am einzelnen
Patienten bestimmt.



MONTAGEANWEISUNG

Warnung: Gefahr eines strukturellen Versagens. Komponenten anderer
Hersteller sind nicht getestet und kénnen zu einer iibermafigen
Belastung des Produkts fithren.

Proximale Adapteroptionen
Die folgenden proximalen Adapteroptionen sind fiir das Gerit erhiltlich
(Abb. 1):

« 4-Arm-Schaftadapter (1A),

« Pyramidenaufnahme-Adapter (1B),

« Euro 4-Loch-Adapter (1C), oder

« Minnlicher Pyramidenadapter (1D).
Vorsicht: Verwenden Sie nur die angegebenen proximalen Total Knee-
Adapter, weitere Informationen finden Sie im Ossur-Katalog.

1. Das Gewinde des gewihlten proximalen Adapters vollstindig
einschrauben.
Vorsicht: Adapter anderer Hersteller greifen méglicherweise nicht
vollstindig in alle Gewinde und beeintrichtigen die Festigkeit der
Prothese.

2. Richten Sie die Klemmschraube (1E) des minnlichen
Pyramidenadapters (1D), des 4-poligen Schaftadapters (1A) und des
4-Loch-Euroadapters (1C) senkrecht zur anterioren/posterioren Achse
des Gerits aus, mit Ausnahme des Pyramidenaufnahme-Adapters
(1B), der um 45° abgewinkelt werden sollte.

Vorsicht: Die maximale Verbindungsstirke wird nur dann erreicht,
wenn der Adapter korrekt ausgerichtet ist.

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

Vorsicht: Wenn mehrarmige Adapter verwendet werden, kann Harz unter

den Adapter gelangen und das vollstindigen einachrauben des Gewindes

behindern. Entfernen Sie das Harz vorsichtig, ohne den Adapter zu
beschadigen, damit das Adaptergewinde bei der Montage am Produkt
vollstindig eingeschraubt werden kann.

Vorsicht: Der Kontakt zwischen Schaft/Adapter und dem proximalen 2/3-

Teil des hinteren Glieds der Vorrichtung muss vermieden werden, wenn

das Knie vollstandig gebeugt wird (Abb. 2). Eine Beriihrung in diesem

Bereich kann das Gerit beschidigen. Zulassig ist ein Kontakt zwischen

dem Schaft und dem distalen 1/3 des hinteren Glieds der Vorrichtung.

w

AUFBAURICHTLINIEN
Statischer Grundaufbau (Abb. 3)
Grundaufbau
Aufbaureferenzlinie (B) sollte:
— durch die Mitte des Schaftes auf Hohe des Tubers (D) gehen
— durch die Gelenkachse (A) verlaufen
— durch die 1/3-Markierung auf der Innenseite der FuRkosmetik
verlaufen
Hinweis: Geben Sie der Knieausrichtung Vorrang vor der FuRausrichtung,
wenn eine Nichtiibereinstimmung vorliegt.

Aufbaurichtlinien
1. Positionieren Sie den Fufd so, dass die Aufbaureferenzlinie (B) auf die
1/3-Markierung auf der Innenseite der FuRkosmetik fallt (bei



aufgesetzter Fuftkosmetik und Schuh). Beachten Sie die
AuRenrotation des Fufles.

2. Verwenden Sie die entsprechenden Adapter, um das Knie mit dem
Fuf zu verbinden und die korrekte Hohe der Kniemitte herzustellen.

3. Positionieren Sie das Knie so, dass die Aufbaureferenzlinie durch die
Gelenkachse (A) verliuft

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.

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

6. Stellen Sie die Schaftflexion auf 5° zusitzlich zur bestehenden
Position (d. h. Huftbeugekontraktur) ein und stellen Sie die Hohe der
Prothese ein.

7. Verwenden Sie die entsprechenden Adapter, um das Knie mit dem
Schaft zu verbinden.

Warnung: Nach der Einstellung miissen alle Schrauben mit einer
mittelfesten Schraubensicherung gesichert und mit dem richtigen
Drehmoment angezogen werden.

Vorsicht: Am distalen Anschluss verwendete Adapter miissen gerade
abgeschnitten und bis zum Endanschlag der Rohraufnahme des
Produkts eingefiihrt werden. Es sollte kein Abstandshalter verwendet
werden (Abb. 4).

« Proximaladapter-Klemmschraube (Abb. 1E): Bitte beachten Sie die
Gebrauchsanweisung des jeweiligen proximalen Adapters.
« Rohrklemmschraube (Abb. 5A): 15 Nm.

Auswabhl des Kontaktelements (Abb. 6,7)
Die Auswahl des Kontaktelements bestimmt das Ausmaf der
Standflexion.

1. Fuhren Sie vorsichtig einen Schlitzschraubendreher oder ein
dhnliches flaches Werkzeug unter die Unterseite der
Kontaktelementabdeckung (7D) und entfernen Sie sie (Abb. 6).

2. Entfernen Sie das Kontaktelement (7A,7B), indem Sie ein kleines,
flaches Handwerkzeug unter das Kontaktelement schieben und es
nach oben anheben. Lassen Sie die darunter liegende Unterlegscheibe
(7C) an ihrem Platz.

3. Wihlen Sie das zu installierende Kontaktelement entsprechend der
verwendeten Total Knee-Prothese und dem Gewicht des
Patienten aus:

Total Knee 2000 (Abb. 7: A) — Das Gerit wird mit installiertem rotem
Kontaktelement ausgeliefert.

Gewicht kg Gewicht Ibs Farbe Typ
35-50 80-110 Griin Weich
50-70 110-155 Schwarz Reguldr
70-90 155-200 Rot Fest
90-100 200-220 Gelb Extra fest




Total Knee 2100 (Abb. 7: B) — Das Gerit wird mit installiertem gelbem
Kontaktelement ausgeliefert.

Gewicht kg Gewicht Ibs Farbe Typ
50-70 110-155 Schwarz Weich
70-90 155-200 Rot Regulir
90-110 200-240 Gelb Fest
110-125 240-275 Orange Extra fest

4. Bringen Sie die Kontaktelementabdeckung (7D) wieder an, indem Sie
die Nut unter der Rahmenfront einhaken und die beiden Stifte in die
Rahmenlécher driicken.

Einflussfaktoren fiir die Wahl des Kontaktelements:

« Aktive Patienten benétigen méglicherweise ein steiferes

Kontaktelement.

Patienten, die daran gewdhnt sind, eine Prothese ohne

Standflexionsfunktion zu tragen, bevorzugen méglicherweise

zunichst ein steiferes Kontaktelement. Nach einer Probezeit von zwei

Wochen wird empfohlen, ein weicheres Kontaktelement zu wihlen.

Die Erhdhung der Weichheit des Kontaktelements erméglicht es dem

Patienten, sich mit dem Gerit vertraut zu machen, und erleichtert

den Ubergang zur Verwendung der Standflexionsfunktion.

Statischer Aufbau
— Stellen Sie sicher, dass der Patient mit gleichem Gewicht auf
beiden Beinen steht.
— Priifen Sie auf korrekte Prothesenliange.
Priifen Sie die Innen-/AufRenrotation.
— 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.

Schwungphasenkontrolle (Abb. 8)

Das hydraulische System wird in der Grundeinstellung geliefert.

In der Grundeinstellung werden die Ventile ,F“ und ,,H* mit jeweils

%4 Umdrehungen gedffnet. Das Ventil ,E“ wird mit 1/2 Umdrehungen
geoffnet.

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

Einstellen der Flexions- und Extensionsventile
Folgende Ventile kénnen eingestellt werden:
« Ventil ,F*: Beeinflusst den Schwungphasenflexionswiderstand tiber 60°.
« Ventil ,H*: Beeinflusst den Schwungphasenflexionswiderstand
zwischen 0 und 60°.
« Ventil ,E*: Beeinflusst den Schwungphasenextensionswiderstand.

Beginnen Sie mit der Anpassung der Flexion, wihrend der Patient
langsam und mit héheren 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.

Mégliche Beobachtungen und Maflnahmen sind im Folgenden
aufgefiihrt:

« Wenn der Patient schnell geht und Sie eine iiberméfigen Fersenhub
beobachten, erhéhen 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 anschlieRend die Extension ein, um das Gangbild zu
harmonisieren.

« Erhéhen 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 vollstindiger
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 vollstindig
geschlossenen Ventilen kann die Ventile beschadigen.

Warnung: Die Ventileinstellung muss immer eine vollstindige Streckung
des Knies erméglichen. UbermaRiger Widerstand bei der
Schwungphasenextension verhindert, dass sich das Knie vollstindig
streckt, und kann die Standsicherheit beeintrichtigen.

Hinweis: Im Allgemeinen ist es nicht erforderlich, das Ventil ,H“
einzustellen, es sei denn, die Gehgeschwindigkeit des Patienten ist
langsam und es wird eine iibermiRige Fersenablésung beobachtet. Das
Ventil ,H“ ist durch einen Aufkleber auf der rechten Seite des
Hydraulikgehiduses des Gerits (8H) abgedeckt.

Einstellung des Kontaktelements

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

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

Das zum Lésen der geometrischen Sicherung und der
Standflexionsbewegung erforderliche Drehmoment:
- erhdht sich bei Verwendung eines weichen Kontaktelements, und
- nimmt ab, wenn Sie ein festes Kontaktelement verwenden.

Je nachdem, welcher Fuf ausgewihlt ist, kombinieren Sie:
« weiches Kontaktelement mit weichen Absitzen und
. festeres Kontaktelement mit festen Absitzen.



Héheneinstellung des Kontaktelements
Eine diinne Kunststoffplatte oder eine Unterlegscheibe (Abb. 7C) wird
unter das Kontaktelement (7A,7B) gelegt, um seine Héhe einzustellen. Es
gibt zwei Arten von Ausgleichsscheiben:
« Grau: 0,38 mm dick und
« Transparent: 0,76 mm dick (das Gerdt wird mit installierter
transparenter Zwischenlage geliefert).

Das Hinzuftigen von Unterlegscheiben verdndert den Auslésepunkt der
geometrischen Sicherung, die eine Kniebeugung wihrend der
Schwungphase erméglicht. Die Einstellung der Héhe des
Kontaktelements wirkt sich auf die Kniestabilitit und die Bequemlichkeit
beim Gehen und Sitzen aus:
« Hoheres Kontaktelement: Erleichtert die Freigabe in die
Schwungbeugung und verringert die Standbeugung.
« Unteres Kontaktelement: Erhéht die Stabilitit des Geridts und die
Standflexion und verzégert gleichzeitig die Freigabe der
Schwungflexion.

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

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

Streckpromoter
Der Streckpromoter reduziert libermiRige Fersenabldsung und fordert
eine schnellere Kniestreckung. Er wird in der kleinsten Einstellung
geliefert.
- Beugen Sie das Knie, um an die Einstellschraube fiir den
Streckpromoter zu gelangen (7E).
« Um eine iibermiRige Fersenablésung, insbesondere beim schnellen
Gehen, zu verringern, drehen Sie die Einstellschraube fiir den
Streckpromoter im Uhrzeigersinn.

Streckhilfe

Die Streckhilfe ist eine optionale Funktion, die eine vollstindige
Kniestreckung erméglicht. Die Verwendung der Streckhilfe wird nur
empfohlen, wenn der Patient nicht in der Lage ist, das Knie zu strecken,
um die geometrische Sicherung zu aktivieren.

Drei Federn mit unterschiedlicher Steifigkeit sind im Lieferumfang der
Streckhilfe enthalten:

— Gelb: reguldr (wird mit dem Gerit vorinstalliert),

— Blau: fest und

— Rot: extra fest.



Hinweis: Bevor Sie die Streckhilfe installieren, versuchen Sie, den
Widerstand gegen die Schwungstreckung zu verringern, indem Sie das
Ventil ,,E“ (Abb. 8: E) nach links drehen, um die volle Kniestreckung zu
ermdglichen.

Einbau der Streckhilfe (Abb. 9)

1. Entfernen Sie die Kontaktelementabdeckung (A), das Kontaktelement
(B) und die Unterlegscheiben (C).

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

3. Setzen Sie den Federteller durch leichte Schlige mit einem
Gummihammer (oder einem dhnlichen Handwerkzeug) fest ein.

4. Setzen Sie die Aderendhiilse (F) auf das Kabel (G).

5. Legen Sie die Feder (H) tiber das Kabel und die Hiilse (versuchen Sie
zuerst die gelbe Feder).

6. Fiihren Sie das Kabel und die Feder in den Federteller ein, mit dem

Kugelende des Kabels zuerst.

. Schieben Sie das kugelférmige Ende des Kabels durch das Loch (E)
im Schlauchanschluss und fiihren Sie die Kugel mit einer Spitzzange
oder einem kleinen Schraubendreher in den Schlitz am unteren
Verbindungsstiick (1) des Gerits ein.

8. Bringen Sie die ausgewihlten Ausgleichsscheiben, das
Kontaktelement und die Kontaktelementabdeckung wieder an.

9. Bitten Sie den Patienten gehen, zu gehen, und stellen Sie mit dem
Ventil ,,E“ den Widerstand der Schwungstreckung ein (Abb. 8: E).
Wenn bei vollstindig gesffnetem Ventil ,,E“ keine ausreichende
Streckung erreicht wird, versuchen Sie es mit einer hirteren Feder.

10. Stellen Sie den Schwenkbeugewiderstand nach der Installation der

Streckhilfeeinheit mit den Ventilen ,,F“ und ,,H* neu ein (Abb. 8: F, H).

~N

Nachsorge

« Uberpriifen Sie die Einstellungen nach ein paar Wochen.

« Es kann notwendig sein, die Einstellungen fiir Shim und
Kontaktelement zu dndern, nachdem der Patient einige Erfahrung mit
dem Gerit gesammelt hat.

« Im Laufe der Zeit kann die zunehmende Erfahrung des Patienten mit
dem Gerit, sein Vertrauen in die Anwendung und seine Fahigkeiten
einen Wechsel zu einem festeren Kontaktelement und/oder eine
Erhshung der Shim-Dicke rechtfertigen.

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

Das Produkt mit einem weichen Tuch abwischen. Verwenden Sie keine
Loésungsmittel.

Umgebungsbedingungen
Das Produkt darf nicht mit Stilwasser, 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 °C bis 50 °C eingesetzt
werden.



WARTUNG

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

Der empfohlene Intervall betrigt 6 Monate.

Das Stance Flexion-Kontaktelement muss ersetzt werden, wenn es
gerissen oder abgenutzt ist, je nach Aktivititsniveau des Patienten.
Priifen Sie auf Beschidigungen, iibermaRigen Verschlei und
Verschmutzung.

Wenn das Gerit tibermiRiger Feuchtigkeit oder einer korrosiven

Umgebung ausgesetzt ist, empfiehlt es sich, das Gerit hiufig zu reinigen

und zu schmieren.

In einer leicht gebogenen Position sind drei Sitze von Rollenlagern
sichtbar (Abb. 10A). Geben Sie einige Tropfen Allzwecks! oder
Ni#hmaschinenél auf die Rollenlager. Bewegen Sie das Knie einige Male
und wischen Sie tiberschiissiges Ol mit einem weichen Tuch ab. Keine
anderen Teile miissen von aufRen geschmiert werden.

Wischen Sie das Produkt mit einem weichen Tuch ab, das mit einer
kleinen Menge Allzwecksl oder Nahmaschinens| befeuchtet ist.

Vorsicht: Verwenden Sie keine Druckluft zur Reinigung des Produkts. Luft

driickt Fremdkérper / Staubpartikel in die Lager und kann zu
Funktionsstérungen und Verschleif fithren.
Vorsicht: Verwenden Sie kein Talkumpuder zur Schmierung.

ZUSATZLICHE PRODUKTE

Kosmetische Optionen (Abb. 11,12)

Die Vorrichtung dient dem Schutz der Prothese und der
Wiederherstellung des Aussehens einer fehlenden Extremitit.

« Es wird eine diskontinuierliche kosmetische Lésung empfohlen, die

die Funktion des Knies nicht beeintréchtigt.

« Auch kontinuierliche kosmetische Lésungen sind méglich.
Folgende kosmetische Lésungen sind verfiigbar, weitere Informationen
entnehmen Sie bitte dem Ossur-Katalog:

Total Knee 2000

« Knieschutzkappe, klein, schwarz (11A),

« Knieschutzkappe, grof3, beige (11B),

« Schienbeinverkleidung, schwarz (11C),

« Kosmetische Schaumstoffabdeckung, Regular (12A), und

« Kosmetische Schaumstoffabdeckung, grofd (12B).

Total Knee 2100
« Knieschutzkappe, klein, schwarz (11D),
« Knieschutzkappe, groR, beige (11E),
« Schienbeinverkleidung, schwarz (11F), und
« Kosmetische Schaumstoffabdeckung, hohe Aktivitit, grof? (12C).

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

ENTSORGUNG
Das Gerit und die Verpackung sind gemiR den vor Ort geltenden oder
nationalen Vorschriften umweltgerecht zu entsorgen.
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HAFTUNG

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

Ossur tibernimmt in den folgenden Fillen keine Haftung:

« Das Gerit wird nicht gemif der Gebrauchsanweisung gewartet.

« Das Gerit wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
« Das Produkt wird nicht gemiR den Empfehlungen in Bezug auf
Einsatzbedingungen, Anwendung oder Umgebung verwendet.

Konformitdt
Dieses Produkt wurde gemif 1ISO-Norm 10328 mit drei Millionen
Belastungszyklen getestet.

Je nach Patientenaktivitat entspricht dies in etwa einer Haltbarkeit von 3

bis 5 Jahren.

Total Knee 2000
Die Spezifikation der Tragfihigkeit ist ISO10328 — P5 — 100 kg.

Total Knee 2100
Die Spezifikation der Tragfahigkeit ist ISO10328 — P6 — 125 kg.

1SO 10328 - “P” - “mkg %) A\

* Maximale Korpermasse nicht tiberschreiten!

Fir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
A Beschrankungen siehe schriftliche Herstelleran
leitung hinsichtlich des Verwendungszwecks!
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FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION

Le dispositif est une articulation de genou polycentrique avec systéme de
verrouillage géométrique et contrdle hydraulique en 3 phases de la phase
pendulaire qui s'adapte aux changements de vitesse de marche.
Différentes options d'adaptateur proximal sont disponibles et le
dispositif dispose d'un connecteur de tube distal.

Des butées interchangeables (Fig. 7A,7B) permettent d'ajuster la flexion du
genou en fonction des préférences et des niveaux d'activité du patient. Le
promoteur d'extension réglable (7E) aide a limiter le décollement du talon
et & placer le dispositif en position complétement étendue.

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 étre 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 élevé, par
exemple la marche et la course occasionnelle.

Total Knee 2000
La limite de poids du dispositif est de 100 kg.
Total Knee 2100
La limite de poids du dispositif est de 125 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 |a fonctionnalité du dispositif change ou diminue, ou
si le dispositif présente des signes de dommages ou d'usure I'empéchant
de fonctionner normalement, le patient doit cesser de I'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.
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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 méle (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.
2. Aligner le boulon a pince (1E) de I'adaptateur de pyramide male (1D),
de 'adaptateur d'emboiture a 4 branches (1A) et de I'adaptateur Euro
a 4 trous (1C) perpendiculairement a I'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.
3. Pour une fixation slre sur le dispositif, serrer le boulon de
I'adaptateur conformément a ses instructions d'utilisation.
Attention : ne pas serrer |'adaptateur proximal contre le logement du
dispositif.
Attention : lorsque des adaptateurs a broches sont utilisés, de la résine
peut pénétrer sous |'adaptateur et géner I'engagement total du filetage.
Retirer délicatement la résine sans endommager |'adaptateur afin que les
filetages de 'adaptateur puissent étre complétement engagés lorsqu'ils
seront fixés sur le dispositif.
Attention : tout contact entre I'emboiture/|'adaptateur et les deux tiers
proximaux de la bielle postérieure du dispositif doit étre évité lors de la
flexion compléte du genou (Fig. 2). Tout contact dans cette zone peut
endommager le dispositif. Un contact entre I'emboiture et le tiers distal de
la bielle postérieure du dispositif est acceptable.

INSTRUCTIONS D'ALIGNEMENT
Table d'alignement (Fig. 3)
Objectif d'alignement
La ligne de référence d'alignement (B) doit :
— passer par le milieu de I'emboiture au niveau de la tubérosité
ischiatique (D)
— passer par |'axe de pivot (A).
— arriver a la marque indiquant le tiers de la longueur a I'intérieur du
revétement de pied.
Remarque : privilégier |'alignement du genou a |'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.
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2. Utiliser les adaptateurs appropriés pour connecter le genou au pied et

appliquer la bonne hauteur du centre du genou.

3. Positionner le genou de sorte que la ligne de référence d'alignement
passe par |'axe de pivot (A)

4. Sur le coté externe de I'emboiture, placer une premiére marque au
milieu de I'emboiture au niveau de la tubérosité ischiatique (D).
Placer une deuxiéme marque au milieu de l'emboiture du coté distal
(E). Tracer une ligne au niveau des deux marques.

5. 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. Ajuster la flexion de I'emboiture a 5° en plus de la position existante
(par ex. contracture bloquée en flexion de la hanche) et régler la
hauteur de la prothése compléte.

7. Utiliser les adaptateurs appropriés pour connecter le genou
a l'emboiture.

Avertissement : aprés les ajustements, toutes les vis doivent étre fixées
avec un frein-filet a résistance moyenne et serrées au bon couple.
Attention : les adaptateurs utilisés sur la connexion distale doivent étre
coupés droits et insérés jusqu'a la butée récepteur de tube de
I'emboiture. Aucune rondelle d'espacement ne doit étre utilisée (Fig. 4).

« Boulon a pince de I'adaptateur proximal (Fig. 1E) : veuillez vous
référer aux instructions d'utilisation de I'adaptateur proximal
correspondant.

« Vis de serrage du tube (Fig. 5A): 15 Nm.

Choix de la butée (Fig. 6,7)

Le choix d'une butée détermine la quantité de flexion en phase d'appui.

1. Insérer minutieusement un tournevis a téte plate ou un outil plat
similaire sous le bas de la butée (7D) et la retirer (Fig. 6).

2. Retirer la butée (7A,7B) en insérant un petit outil manuel plat en
dessous et en la soulevant vers le haut. Laisser |a cale sous-jacente
(7C) en place.

3. Choisir une butée a installer en fonction du dispositif Total Knee
utilisé et du poids du patient :

Total Knee 2000 (Fig. 7 : A) — Le dispositif est livré avec la butée rouge installée.

Poids (kg) Poids (Ib) Couleur Type
35-50 80-110 Vert Souple
50-70 110-155 Noir Standard
70-90 155-200 Rouge Rigide
90-100 200-220 Jaune Tres rigide

Total Knee 2100 (Fig. 7 : B) — Le dispositif est livré avec la butée jaune installée.

Poids (kg) Poids (Ib) Couleur Type
50-70 110-155 Noir Souple
70-90 155-200 Rouge Standard
90-110 200-240 Jaune Rigide
110-125 240-275 Orange Treés rigide

Réinstaller la butée (7D) en accrochant la rainure sous l'avant du chissis
et en poussant les deux broches dans les trous du chissis.
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Facteurs d'influence sur le choix de la butée :

« Les patients actifs peuvent avoir besoin d'une butée plus rigide.

« Les patients qui ont I'habitude de porter une prothése sans contréle de
phase d'appui peuvent initialement préférer une butée plus rigide.
Aprés une période d'essai de deux semaines, il est recommandé de
choisir une butée plus souple. Laugmentation de la souplesse de la
butée permet au patient de se familiariser avec le dispositif et facilite la
transition vers 'utilisation de sa fonction de flexion en phase d'appui.

Alignement statique
— S'assurer que le patient se tient debout en répartissant
équitablement son poids sur les deux jambes.
— Vérifier la longueur appropriée de la prothese.
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.

Contréle de la phase pendulaire (Fig. 8)

Le systeme hydraulique est fourni dans sa configuration de base.

Dans la configuration de base, les valves F et H sont toutes les deux
ouvertes de 34 tours. La valve E est ouverte de 1,5 tour.

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

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 |a résistance a la flexion de la phase pendulaire de 0
a60°.
« Valve E : affecte la résistance a |'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 :
« Si le 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 ['élévation du talon
soit normalisée.
« Pour faciliter les changements de résistance a 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 |'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.
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« Ajuster les valves F et E jusqu'a obtenir un type de marche régulier et
sQr 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 l'extension de
la phase pendulaire empéchera |'extension compléte du genou et peut
compromettre la sécurité de la posture.

Remarque : en régle générale, il n'est pas nécessaire d'ajuster la valve

« H » a moins que la vitesse de marche du patient soit lente et qu'un
décollement excessif du talon soit observé. La valve « H » est recouverte
par une étiquette adhésive sur le coté droit du boitier hydraulique du
dispositif (8H).

Réglage des butées

Au besoin, essayer différentes butées et sélectionner celle qui répond au
mieux aux besoins du patient.

Le choix final de butée peut étre différent du choix initial en fonction du
poids du patient (veuillez vous référer a la section précédente : Choix de
la butée).

Le couple de serrage requis pour déverrouiller le verrouillage
géométrique et le mouvement de flexion en phase d'appui :
« augmente lors de |'utilisation d'une butée souple, et
« diminue lors de l'utilisation d'une butée rigide.

En fonction du pied choisi, associer :
« une butée plus souple avec des talons souples, et
- une butée plus rigide avec des talons rigides.

Réglage de la hauteur de la butée
Une plaque en plastique fine ou une cale (Fig. 7C), est placée sous la
butée (7A,7B) pour régler sa hauteur. Il existe deux types de cales :
« grise : 0,38 mm d'épaisseur, et
« transparente : 0,76 mm d'épaisseur (le dispositif est expédié avec la
cale transparente installée).

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

Augmenter progressivement la hauteur de la butée jusqu'a ce que le
patient ressente un déverrouillage prématuré du genou. Réduire le
nombre de cales jusqu'a ce que le patient trouve le bon équilibre entre
stabilité du dispositif et le moment ol le genou se déverrouille en phase
pendulaire.
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Avertissement : ne pas installer plus de cales que les deux types
différents combinés. L'ajout de cales supplémentaires peut désactiver le
verrouillage géométrique et affecter négativement la stabilité du genou
en phase d'appui.

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

Assistance a I'extension
L'assistance a 'extension réduit le décollement excessif du talon et
favorise une extension plus rapide du genou. Cette fonction est installé
par défaut dans la configuration de base.
« Fléchir le genou pour accéder a la vis de réglage de I'assistance
a l'extension (7E).
« Pour réduire le décollement excessif du talon, en particulier lorsque
vous marchez rapidement, tourner la vis de réglage de I'assistance
a I'extension dans le sens des aiguilles d'une montre.

Rappel a I'extension

Le rappel a l'extension est une fonction optionnelle qui facilite I'extension
compléte du genou. Lutilisation de la fonction de rappel a I'extension
n'est recommandée que lorsque le patient est incapable d'étendre le
genou pour enclencher le verrouillage géométrique.

Trois ressorts de raideur différente sont inclus avec I'unité de rappel
a l'extension :

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

« Bleu: raide, et

« Rouge : trés raide.

Remarque : avant d'installer le rappel a |'extension, essayer de réduire la
résistance a l'extension en phase pendulaire en tournant la valve « E »
(Fig. 8 : E) vers la gauche pour faciliter I'extension compléte du genou.

Installation du rappel a I'extension (Fig. 9)

1. Retirer le couvercle de butée (A), la butée (B) et les cales (C).

2. Installer la cupule du ressort (D) dans le trou (E) a l'intérieur du
connecteur de tube distal.

3. Fixer fermement la cupule du ressort en la tapotant doucement avec
un maillet en caoutchouc (ou un outil manuel similaire).

4. Placer le manchon (F) sur le cible (G).

5. Placer le ressort (H) sur le cible et le manchon (essayer d'abord le
ressort jaune).

6. Insérer le cdble et le ressort dans la cupule du ressort, avec |'extrémité

sphérique du cable en premier.

Faire glisser I'extrémité sphérique du céble dans le trou (E) du

connecteur de tube et insérer la bille dans la fente sur la bielle
inférieure (1) du dispositif a I'aide d'une pince a bec ou d'un petit
tournevis.

8. Réinstaller les cales choisies, la butée et le couvercle de butée.

9. Laisser le patient marcher et ajuster la résistance a |'extension de la
phase pendulaire avec la valve « E » (Fig. 8 : E). Si une extension
suffisante n'est pas obtenue avec une valve « E » complétement
ouverte, essayer un ressort plus raide.

10. Réajuster la résistance a la flexion en phase pendulaire aprés avoir
installé I'unité de rappel a I'extension avec les valves « F » et « H »
(Fig. 8 : F, H).

~N

27



Controle de suivi

« Réévaluer les ajustements apres quelques semaines.

« Il peut étre nécessaire de modifier les réglages de la cale et de la
butée une fois que le patient a acquis une certaine expérience avec le
dispositif.

« Au fil du temps, la plus grande expérience, la meilleure confiance
pendant son utilisation et la maitrise du dispositif par le patient
peuvent justifier un remplacement de butée par une butée plus rigide
et/ou une augmentation de |'épaisseur de cale.

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

Conditions environnementales
Le dispositif ne doit pas entrer en contact avec de l'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 °C
et 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.

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

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

Si le dispositif est soumis a une humidité excessive ou a un environnement
corrosif, il est recommandé de le nettoyer et de le lubrifier fréquemment.
En position légérement fléchie, trois jeux de roulements a billes seront
visibles (Fig. 10A). 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 légeére quantité
d'huile polyvalente ou d'huile de machine a coudre.

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

Attention : ne pas utiliser de talc pour la lubrification.

DISPOSITIFS SUPPLEMENTAIRES
Options cosmétiques (Fig. 11,12)
Le dispositif est destiné a protéger la prothése et a rétablir I'apparence
d'un membre manquant.
« Lutilisation d'une solution cosmétique discontinue qui n'interfére pas
avec la fonction du genou est recommandée.
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- Lutilisation de solutions cosmétiques continues est également une
possibilité.

Les solutions cosmétiques suivantes sont disponibles, veuillez vous
reporter au catalogue Ossur pour en savoir plus :
Total Knee 2000

« Capot de genou, Small, noire (11A),

- Capot de genou, Large, beige (11B),

« Carénage de tibia, noir (11C),

« Revétement en mousse cosmétique, Regular (12A), et

+ Revétement en mousse cosmétique, Large (12B).

Total Knee 2100
« Capot de genou, Small, noire (11D),
« Capot de genou, Large, beige (11E),
« Carénage de tibia, noir (11F), et
«+ Revétement en mousse cosmétique, activité élevée, Large (12C).

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

MISE AU REBUT
Le dispositif et I'emballage doivent &tre 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 :
« Le dispositif n'est pas entretenu comme indiqué dans les instructions
d'utilisation.
« Le dispositif 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 1SO 10328 sur

trois millions de cycles de charge.

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

Total Knee 2000
La spécification du niveau de charge est 1SO10328 - P5- 100 kg.

Total Knee 2100
La spécification du niveau de charge est 1SO10328 - P6 - 125 kg.

ISO 10328 - “P” - “m”kg ¥) /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.
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ESPANOL
Producto sanitario

DESCRIPCION

El dispositivo es una articulacién de rodilla policéntrica neumdtica con
un sistema de bloqueo geométrico y un control de balanceo hidraulico
de tres fases que se adapta a los cambios de la velocidad de la marcha.
Hay disponibles opciones de adaptador proximal y el dispositivo tiene un
conector de tubo distal.

Los amortiguadores intercambiables (Fig. 7A,7B) permiten ajustar la
flexion de la rodilla segtin las preferencias y los niveles de actividad del
paciente. El dispositivo de extensién ajustable (7E) sirve para limitar la
elevacién del talén y mover el dispositivo a la posicién completamente
extendida.

USO PREVISTO

El dispositivo estd disefiado como parte de un sistema protésico que
reemplaza la funcién de la rodilla de una extremidad inferior ausente.
La compatibilidad del dispositivo con la prétesis 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, amputacién o deficiencia de extremidades inferiores

« Sin contraindicaciones conocidas
El dispositivo es para uso de impacto moderado a alto, por ejemplo,
caminar y correr ocasionalmente.

Total Knee 2000
El [imite de peso del dispositivo es de 100 kg.
Total Knee 2100
El limite de peso del dispositivo es de 125 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 seguro de este dispositivo.
Advertencia: Si se produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad
del dispositivo o si el dispositivo muestra signos de dafio o desgaste que
dificultan sus funciones normales, el paciente 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.

Precaucién: 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.
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Opciones de adaptador proximal
Las siguientes opciones de adaptador proximal estdn disponibles para el
dispositivo (Fig. 1):

- Adaptador de encaje de 4 patas (1A),

« Adaptador de pirdmide hembra (1B),

« Adaptador de 4 agujeros (1C), o

« Adaptador de pirdmide macho (1D).
Precaucién: Utilice tnicamente los adaptadores proximales de Total Knee
especificados; consulte el catdlogo Ossur para obtener méds informacién.

1. Ajuste completamente las roscas del adaptador proximal
seleccionado.

Precaucién: Es posible que los adaptadores de otros fabricantes no se
ajusten completamente a todas las roscas y comprometan la robustez
de la prétesis.

2. 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
estar a un dngulo de 45°.

Precaucién: No se establecerd la capacidad méxima de conexién
a menos que el adaptador esté correctamente alineado.

3. Para fijar el dispositivo de forma segura, apriete el perno de presién
del adaptador segun las instrucciones de uso.

Precaucién: No apriete el adaptador proximal contra la carcasa del
dispositivo.

Precaucién: 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
asf sus roscas se puedan acoplar completamente cuando se monte sobre
el dispositivo.

Precaucién: Debe evitarse el contacto entre el encaje/adaptador y 2/3 de

la parte proximal de la unién posterior del dispositivo al flexionar

completamente la rodilla (Fig. 2). El contacto en esta zona puede dafiar
el dispositivo. El contacto éptimo se encuentra entre el encajey 1/3 de la
parte distal de la unién posterior del dispositivo.

INSTRUCCIONES DE ALINEACION
Alineacion de banco (Fig. 3)
Objetivo de alineacién
La linea de referencia de alineacién (B) debe:

— pasar a través del punto medio del encaje en el nivel de la

tuberosidad isquial (D)

— pasar a través del eje de pivote (A)

— caer en la marca 1/3 en el interior de la funda cosmética de pie.
Nota: Priorizar la alineacién de la rodilla sobre la alineacién del pie en
caso de discrepancia.

Instrucciones de alineacién

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

2. Utilice los adaptadores correspondientes para conectar la rodilla al
pie y establecer la altura correcta del centro de la rodilla.
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3. Coloque la rodilla de modo que la linea de referencia de alineacién
pase a través del eje de pivote (A)

4. En el lado lateral del encaje, haga una primera marca en el punto
medio del encaje en el nivel de |a tuberosidad isquial (D). Haga una
segunda marca en el punto medio distal del encaje (E). Dibuje una
linea a través de ambas marcas.

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

6. Ajuste la flexién del encaje a 5° ademds de la posicién existente (es

decir, contractura de flexién de cadera) y ajuste la altura de la prétesis

completa.

Utilice los adaptadores correspondientes para conectar la rodilla al

encaje.

Advertencia: Después de los ajustes, todos los tornillos deben fijarse con un

bloqueador de roscas de resistencia media y apretarse con la llave correcta.

Precaucion: Los adaptadores utilizados en la conexién distal deben

cortarse en linea recta e insertarse hasta el tope final del receptor del

tubo del dispositivo. No se debe utilizar ningtin separador (Fig. 4).

~

« Perno de presién de adaptador proximal (Fig. 1E): Consulte las
instrucciones de uso del adaptador proximal correspondiente.
« Tornillo de la abrazadera del tubo (Fig. 5A): 15 Nm.

Seleccién del amortiguador (Fig. 6,7)

La seleccién de un amortiguador determina el nivel de flexién de apoyo.

1. Inserte con cuidado un destornillador de cabeza plana o una
herramienta plana similar debajo de la parte inferior de la cubierta del
amortiguador (7D) y retirela (Fig. 6).

2. Retire el amortiguador (7A,7B) insertando una herramienta manual
pequefia y plana por debajo y levantdndola hacia arriba. Deje la cufia
de debajo (7C) en su lugar.

3. Seleccione un amortiguador para instalarlo en funcién del dispositivo
Total Knee que se esté utilizando y del peso del paciente:

Total Knee 2000 (Fig. 7: A) - El dispositivo se entrega con el amortiguador rojo
instalado.

Peso kg Peso libras Color Tipo

35-50 80-110 Verde Blando
50-70 110-155 Negra Regular
70-90 155-200 Rojo Rigido
90-100 200-220 Amarillo Extra rigido

Total Knee 2100 (Fig. 7: B) - El dispositivo se entrega con el amortiguador
amarillo instalado.

Peso kg Peso libras Color Tipo

50-70 110-155 Negra Blando
70-90 155-200 Rojo Regular
90-110 200-240 Amarillo Rigido
110-125 240-275 Naranja Extra rigido

4. Vuelva a instalar la cubierta del amortiguador (7D) enganchando la
ranura debajo de la parte frontal del chasis e insertando los dos pines
en los orificios.
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Factores que influyen en la seleccién del amortiguador:

« Los pacientes activos pueden requerir un amortiguador més rigido.

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

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 prétesis es correcta.
— Compruebe la rotacién interna/externa.
Compruebe que la carga en el dedo del pie y el talén es correcta.

Alineacion dindmica

Aseglrese de que el paciente estd familiarizado con el funcionamiento
del dispositivo.

Aseglrese de que el paciente puede activar y desactivar el bloqueo
geométrico.

Control de la fase de balanceo (Fig. 8)

El sistema hidrdulico se suministra en su configuracién bdsica.

En la configuracién bdsica, las vélvulas "F"y "H" estdn abiertas 34
vueltas. La vdlvula "E" estd abierta 112 vueltas.

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

Ajuste de las vilvulas de extensién y flexién
Las siguientes vdlvulas se pueden ajustar:
« Vélvula "F": afecta a la resistencia de flexién de balanceo por encima
de 60°.
« Vdlvula "H": afecta a la resistencia de flexién de balanceo de 0° a 60°.
« Vélvula "E": afecta a la resistencia de extensién de balanceo.

Comience por ajustar la flexién con el paciente en marcha lenta y en
velocidades de marcha mds rdpidas.
Para cada ajuste, gire la vdlvula en pequefios incrementos de
aproximadamente 4 de vuelta. Compruebe siempre el resultado
inmediatamente después de cada paso de ajuste.
A continuacién se indicadan las posibles observaciones y acciones a tomar:
« Si el paciente en marcha rdpida y observa una excesiva elevacién del
talén, aumente la resistencia de flexién de balanceo girando la valvula
"F" hacia la derecha, hasta que la elevacién del tal6n se normalice.
« Para suavizar los cambios de resistencia a la flexién 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 extensién para armonizar la marcha.

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

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

Advertencia: El ajuste de las vdlvulas siempre debe permitir la extensién
completa de la rodilla. Una resistencia de extensién de balanceo excesiva
impedird que la rodilla se desplace a la extensién completa y la seguridad
del apoyo puede verse comprometida.

Nota: Por lo general, no es necesario ajustar la vélvula “H” a menos que
la velocidad de marcha del paciente sea lenta y se observe una elevacién
excesiva del talén. La vélvula “H” estd cubierta por una etiqueta adhesiva
en el lado derecho de la carcasa hidrdulica del dispositivo (8H).

Ajuste del amortiguador

Seglin sea necesario, pruebe diferentes amortiguadores y seleccione el
que mejor se adapte a las necesidades del paciente.

La seleccién final del amortiguador puede diferir de la seleccién inicial en
funcién del peso del paciente (consulte la seccién anterior: Seleccién del
amortiguador).

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

. aumenta al utilizar un amortiguador blando, y

« disminuye al utilizar un amortiguador rigido.

En funcién del pie seleccionado, combine:
« un amortiguador mds blando con talones blandos, y
« amortiguador més rigido con talones rigidos.

Ajuste de la altura del amortiguador
Se coloca una placa fina de pléstico o una cufia (Fig. 7C) debajo del
amortiguador (7A,7B) para ajustar su altura. Existen dos tipos de cufias:
« Gris: 0,38 mm de grosory
« Transparente: 0,76 mm de grosor (el dispositivo se entrega con la
cufia transparente instalada).

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

Aumente gradualmente la altura del amortiguador hasta que el paciente
sienta la liberacién prematura de la rodilla. Reduzca el ntimero de cunas
hasta que el paciente encuentre un equilibrio adecuado entre la
estabilidad del dispositivo y el punto en el que la rodilla se libera en la
flexién de balanceo.
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Advertencia: No instale mds cufias que los dos tipos diferentes
combinados. Si se afiaden mds cufias, se puede desactivar el bloqueo
geomeétrico y afectar negativamente a la estabilidad de la rodilla durante
la fase de apoyo.

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

Dispositivo de extensién
El dispositivo de extensién reduce la elevacién excesiva del talén y favorece
una extensién mds rdpida de la rodilla. Se entrega con el ajuste minimo.
« Flexione la rodilla para acceder al tornillo de ajuste del dispositivo de
extensién (7E).
« Para reducir la elevacién excesiva del talén, especialmente cuando
camina répido, gire el tornillo de ajuste del dispositivo de extensién
hacia la derecha.

Ayuda a la extensién

La ayuda a la extensién es una funcién opcional que facilita la extensién
completa de la rodilla. El uso de la ayuda a la extensién solo se
recomienda cuando el paciente no puede extender la rodilla para
accionar el bloqueo geométrico.

Con la ayuda a la extensién se incluyen tres resortes de diferente rigidez:
« Amarillo: normal (se entrega preinstalado en la unidad),
+ Azul: rigido, y
« Rojo: extra rigido.

Nota: Antes de instalar la ayuda a la extensién, intente reducir la
resistencia de la extensién de balanceo girando la vélvula “E” (Fig. 8: E)
a la izquierda para facilitar la extensién completa de la rodilla.

Instalacion de la ayuda a la extension (Fig. 9)

1. Retire la cubierta del amortiguador (A), el amortiguador (B) y las
cufas (C).

2. Instale la copa de resorte (D) en el orificio (E) en el interior del
conector del tubo distal.

3. Asiente firmemente la copa de resorte golpedndola suavemente con
un mazo de goma (o herramienta similar).

4. Coloque el casquillo (F) sobre el cable (G).

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

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

7. Deslice el extremo en bola del cable a través del orificio (E) en el
conector del tubo e inserte la bola en la ranura de la unién inferior del
dispositivo (1) utilizando alicates de punta de aguja o un
destornillador pequefio.

8. Vuelva a instalar las cufias seleccionadas, el amortiguador y la
cubierta del amortiguador.

9. Deje que el paciente camine y ajuste la resistencia de la extensién de
balanceo con la vélvula “E” (Fig. 8: E). Si no se obtiene una extensién
suficiente con una vélvula “E” completamente abierta, pruebe con un
resorte mas rigido.

10. Vuelva a ajustar |a resistencia de la flexién de balanceo después de
instalar la unidad de ayuda a la extensién con las vélvulas “F”y “H”
(Fig. 8: F, H).
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Comprobacién de seguimiento

« Vuelva a evaluar los ajustes al cabo de dos semanas.

+ Puede ser necesario cambiar los ajustes de cufia y amortiguador
después de que el paciente haya adquirido experiencia con el
dispositivo.

« Con el tiempo, al aumentar la experiencia del usuario con el
dispositivo, su confianza durante el uso y su competencia, puede ser
necesario un cambio a un amortiguador mis rigido y/o un aumento
del grosor de las cufias.

uso
Limpieza y 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.

Precaucién: El dispositivo no debe usarse en ambientes polvorientos.
Debe evitarse la exposicién a arena, talco o similar.

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

MANTENIMIENTO

Un profesional sanitario debe examinar regularmente el dispositivo y la
prétesis completa. El intervalo debe determinarse en funcién de la
actividad del paciente.

El intervalo recomendado es cada 6 meses.

El amortiguador de flexién de apoyo debe sustituirse si estd agrietado
o desgastado, en funcién del nivel de actividad del paciente.
Compruebe si hay dafios, desgaste excesivo y suciedad.

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

En una posicién ligeramente flexionada, se verdn tres juegos de
rodamientos de rodillos (Fig. 10A). Aplique unas gotas de aceite de uso
general o de mdquina 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 lubricacién externa.

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

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

y desgaste.

Precaucién: No utilice polvos de talco para la lubricacién.

DISPOSITIVOS COMPLEMENTARIOS
Opciones de funda cosmética (Fig. 11,12)
El dispositivo estd disefiado para proteger la prétesis e imitar la
apariencia de la extremidad ausente.

« Se recomienda una solucién cosmética discontinua que no interfiera

con la funcién de la rodilla.

« Las soluciones cosméticas continuas también son una opcién.
Las siguientes soluciones cosmeéticas estdn disponibles, consulte el
catdlogo de Ossur para obtener més informacién:
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Total Knee 2000
« Proteccién cosmética de rodilla, pequefia, negra (11A),
« Proteccién cosmética de rodilla, grande, beige (11B),
» Proteccién cosmética, negra (11C),
« Funda cosmética de espuma, regular (12A) y
« Cubierta cosmética de espuma, grande (12B).

Total Knee 2100
« Proteccién cosmética de rodilla, pequefia, negra (11D),
« Proteccién cosmética de rodilla, grande, beige (11E),
+ Proteccién cosmética, negra (11F) y
. Funda cosmética de espuma, alta actividad, grande (12C).

INFORME DE INCIDENTE GRAVE
Cualquier incidente grave en relacién 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 estdn disefiados y verificados para
ser seguros y compatibles entre si'y con los encajes protésicos hechos

a medida con adaptadores de Ossur, siempre que se utilicen de acuerdo
con su uso previsto.

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

Cumplimiento normativo

Este dispositivo ha sido sometido a pruebas de acuerdo con la norma
1SO 10328 a tres millones de ciclos de carga.

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

Total Knee 2000
La especificacién del nivel de carga es 1SO10328-P5-100 kg.

Total Knee 2100
La especificacién del nivel de carga es 1SO10328-P6-125 kg.

IS0 10328 - “P” - “m”kg #) /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.
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ITALIANO
Dispositivo medico

DESCRIZIONE

Il dispositivo & un ginocchio protesico policentrico con sistema

a bloccaggio geometrico e controllo della fase dinamica idraulica a 3 fasi
che si adatta alla velocita di camminata.

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

Ammortizzatori intercambiabili (Fig. 7A,7B) consentono di regolare la
flessione del ginocchio in base alle preferenze e ai livelli di attivita del
I'utente. Il deambulante regolabile (7E) aiuta a limitare il sollevamento
del tallone e a spostare il dispositivo in una posizione completamente
estesa.

DESTINAZIONE D'USO

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

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

Il dispositivo deve essere montato e regolato da un professionista sanitario.

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
ad alta come ad esempio una camminata e corsa occasionale.

Total Knee 2000
I limite di peso per il dispositivo & di 100 kg.
Total Knee 2100
Il limite di peso per il dispositivo & di 125 kg.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

I professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cid 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, |'utente deve sospendere |'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.
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Opzioni adattatori prossimali
Per il dispositivo sono disponibili le seguenti opzioni di giunto
prossimale (Fig. 1):

« Attacco per invasatura a 4 alette (1A),

« Giunto piramidale femmina (1B),

« Giunto a 4 fori (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.

2. 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
(1C) perpendicolarmente all'asse anteriore/posteriore del dispositivo,
ad eccezione del giunto piramidale femmina (1B) che deve avere un
angolo di 45°.

Attenzione: |a forza di connessione massima non verra stabilita
a meno che il giunto non sia allineato correttamente.

3. 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 |'adattatore e ostacolare il completo innesto della
filettatura. Rimuovere con attenzione la resina senza danneggiare

I'adattatore in modo che le filettature dello stesso possano innestarsi

completamente quando montato sul dispositivo.

Attenzione: evitare il contatto tra invasatura/giunto e la porzione
prossimale dei 2/3 del supporto posteriore del dispositivo quando si flette
completamente il ginocchio (Fig. 2). Il contatto in quest'area pud
danneggiare il dispositivo. Il contatto accettabile & tra I'invasatura e la
porzione 1/3 distale del supporto posteriore del dispositivo.

ISTRUZIONI DI ALLINEAMENTO
Allineamento a banco (Fig. 3)
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 |'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

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

2. Utilizzare gli adattatori applicabili per collegare il ginocchio al piede
e stabilire I'altezza del centro del ginocchio corretta.
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3. Posizionare il ginocchio in modo che la linea di riferimento per
allineamento passi per |'asse del perno (A)

4. Sulla parte laterale dell'invasatura, fare un primo segno nel punto
medio dell'invasatura a livello della tuberosita ischiatica (D). Fare un
secondo segno nel punto medio dell'invasatura distalmente (E).
Tracciare una linea attraverso entrambi i segni.

5. 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).

6. Regolare la flessione dell'invasatura a 5° oltre la posizione esistente
(ossia, contrattura in flessione dell'anca) e impostare |'altezza della
protesi completa.

7. Utilizzare gli adattatori applicabili per collegare il ginocchio all'invasatura.
Avvertenza: dopo le regolazioni, tutte le viti devono essere fissate con un
frenafiletti a media resistenza e serrate alla coppia di torsione corretta.
Attenzione: Gli adattatori utilizzati sulla connessione distale devono essere
tagliati dritti e inseriti fino all'estremita finale del ricevitore del tubo del
dispositivo. Non deve essere utilizzato nessun distanziatore (Fig. 4).

+ Bullone di serraggio del giunto prossimale (Fig. 1E): fare riferimento
alle istruzioni d'uso del rispettivo giunto prossimale.
« Vite di fissaggio del tubo (Fig. 5A): 15 Nm.

Selezione ammortizzatore (Fig. 6,7)

La scelta di un ammortizzatore determina la quantita di flessione in fase

d| appoggio.

. Inserire con cautela un cacciavite a testa piatta o uno strumento
piatto simile sotto la parte inferiore del rivestimento ammortizzatore
(7D) e rimuoverlo (Fig. 6).

2. Rimuovere I'ammortizzatore (7A,7B) inserendo al di sotto un piccolo
attrezzo piatto e sollevandolo verso |'alto. Lasciare lo spessore
sottostante (7C) in posizione.

3. Selezionare un ammortizzatore da installare in base al dispositivo
Total Knee utilizzato e al peso del l'utente:

Total Knee 2000 (Fig. 7: A) - Il dispositivo viene spedito con I'ammortizzatore
rosso installato.

Peso (kg) Peso (libbre) Colore Tipo

35-50 80-110 Verde Morbido
50-70 110-155 Nero Regolare
70-90 155-200 Rosso Rigido
90-100 200-220 Giallo Extra rigido

Total Knee 2100 (Fig. 7: B) - Il dispositivo viene spedito con I'ammortizzatore
giallo installato.

Peso (kg) Peso (libbre) Colore Tipo

50-70 110-155 Nero Morbido
70-90 155-200 Rosso Regolare
90-110 200-240 Giallo Rigido
110-125 240-275 Arancione Extra rigido

Reinstallare il rivestimento ammortizzatore (7D) agganciando la
scanalatura sotto la parte anteriore del telaio e spingendo i due perni nei
fori del telaio.
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Fattori che influenzano la selezione dell'ammortizzatore:

« | pazienti attivi possono richiedere un ammortizzatore piui rigido.

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

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

Allineamento dinamico

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

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

Controllo della fase dinamica (Swing) (Fig. 8)

Il sistema idraulico viene fornito nella sua impostazione di base.
Nell'impostazione di base, le valvole "F" e "H" sono entrambe aperte di
¥4 giri. La valvola "E" viene aperta di 1 giro e mezzo.

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

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 piui elevate.
Per ogni regolazione, ruotare la valvola con piccoli incrementi di circa V4
di giro. Controllare sempre il risultato subito dopo ogni regolazione.
Le possibili osservazioni e azioni da intraprendere sono descritte di seguito:
« Se l'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.
« Per attenuare 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 |'estensione per armonizzare 'andatura.

« Aumentare la resistenza all'estensione durante la fase dinamica
(Swing) ruotando la valvola "E" a destra fino a ridurre |'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
ulazi icu i v ita
deambulazione regolare e sicura per camminare/correre a velocita
lente o sostenute.

Attenzione: le valvole non devono mai essere completamente chiuse. Il
serraggio eccessivo di valvole o |a 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 la sicurezza
della fase di appoggio (stance).

Nota: in genere, non & necessario regolare la valvola "H" a meno che la
velocita di deambulazione dell'utente non sia lenta e si osservi un
eccessivo sollevamento del tallone. La valvola "H" & coperta da
un'etichetta adesiva sul lato destro dell'alloggiamento idraulico del
dispositivo (8H).

Regolazione ammortizzatore

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

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

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

« Aumenta quando si utilizza un ammortizzatore morbido e

« diminuisce quando si utilizza un ammortizzatore rigido.

A seconda del piede selezionato, combinare:
« ammortizzatore piti morbido con talloni morbidi e
« ammortizzatore pit solido con talloni rigidi.

Regolazione dell'altezza dell'ammortizzatore
Una sottile lastra di plastica, o uno spessore (Fig. 7C), & posta sotto
I'ammortizzatore (7A,7B) per regolarne |'altezza. Ci sono due tipi di spessori:
« Grigio: spessore 0,38 mm e
« Trasparente: 0,76 mm di spessore (il dispositivo viene spedito con
spessore trasparente installato).

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

Aumentare gradualmente |'altezza dell'ammortizzatore finché |'utente
non avverte il rilascio prematuro del ginocchio. Ridurre il numero di
spessori finché il I'utente non trova un equilibrio adeguato tra la stabilita
del dispositivo e il punto in cui il ginocchio si rilascia nella flessione in
fase dinamica.
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Avvertenza: non installare pil spessori dei due diversi tipi combinati.
L'aggiunta di piti spessori pud disattivare il bloccaggio geometrico

e influire negativamente sulla stabilita del ginocchio durante la fase di
appoggio.

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

Deambulante
Il deambulante riduce I'eccessivo sollevamento del tallone e favorisce
I'estensione pit rapida del ginocchio. Viene consegnato nella regolazione
minima.
« Flettere il ginocchio per accedere alla vite di regolazione del
deambulante (7E).
« Per ridurre I'eccessivo sollevamento del tallone, specialmente quando
si cammina velocemente, girare la vite di regolazione del
deambulante in senso orario.

Supporto di estensione

Il supporto di estensione & una caratteristica opzionale che facilita
I'estensione completa del ginocchio. L'uso del supporto di estensione
& consigliato solo quando il I'utente non & in grado di estendere il
ginocchio per attivare il bloccaggio geometrico.

Con |'unita di supporto di estensione sono incluse tre molle di diversa

rigidita:
« Giallo: regolare (fornita preinstallata con 'unita),
« Blu:rigidae

« Rosso: extra rigida.

Nota: prima di installare il supporto di estensione, provare a ridurre la
resistenza all'estensione durante la fase dinamica ruotando la valvola "E"
(Fig. 8: E) a sinistra per facilitare |'estensione completa del ginocchio.

Installazione del supporto di estensione (Fig. 9)

1. Rimuovere il rivestimento ammortizzatore (A), I'ammortizzatore (B)
e gli spessori (C).

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

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

4. Posizionare la copertura (F) sul cavo (G).

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

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

7. Far scorrere |'estremita a sfera del cavo attraverso il foro (E) nel
connettore del tubo e inserire la sfera nello slot sul supporto inferiore
del dispositivo (1) utilizzando una pinza a becchi o un piccolo cacciavite.

8. Reinstallare gli spessori, I'ammortizzatore e il rivestimento
ammortizzatore selezionati.

9. Lasciare che il |'utente cammini e regolare la resistenza all'estensione
durante la fase dinamica con la valvola "E" (Fig. 8: E). Se non si
ottiene un'estensione sufficiente con una valvola "E" completamente
aperta, provare con una molla piu rigida.
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10. Regolare nuovamente la resistenza alla flessione durante la fase
dinamica dopo aver installato |'unita di supporto di estensione con le
valvole "F" e "H" (Fig. 8: F, H).

Controllo successivo

« Rivalutare le regolazioni dopo un paio di settimane.

« Potrebbe essere necessario modificare le regolazioni dello spessore
e dell'ammortizzatore dopo che il |'utente ha acquisito una certa
esperienza con il dispositivo.

« Nel tempo, la maggiore esperienza del dispositivo, la sicurezza
durante l'uso e la competenza del |'utente possono giustificare il
passaggio a un ammortizzatore pil solido e/o un aumento della
rigidita dello spessore.

UTILIZZO
Pulizia e 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.

ione: il di itiv v re utilizzato in u i
Attenzione: il dispositivo non deve essere utilizzato in un ambiente
polveroso. Evitare I'esposizione a sabbia, talco o simili.

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

MANUTENZIONE

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

L'intervallo consigliato & ogni 6 mesi.

L'ammortizzatore di flessione in fase di appoggio deve essere sostituito
se incrinato o usurato, a seconda del livello di attivita del I'utente.
Verificare la presenza di danni, usura eccessiva e sporco.

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

In posizione leggermente flessa saranno visibili tre paia di cuscinetti

a rulli (Fig. 10A). 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 di lubrificazione 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. Gl
agenti atmosferici inquinanti all'interno dei cuscinetti possono causare
malfunzionamenti ed usura.

Attenzione: non utilizzare talco per la lubrificazione.

DISPOSITIVI SUPPLEMENTARI
Opzioni cosmetiche (Fig. 11,12)
Il dispositivo ha lo scopo di proteggere la protesi e ripristinare 'aspetto
di un arto mancante.
- Si consiglia una soluzione cosmetica discontinua che non interferisca
con la funzionalita del ginocchio.



« Sono anche possibili soluzioni cosmetiche continue.
Sono disponibili le seguenti soluzioni cosmetiche, fare riferimento al
catalogo Ossur per ulteriori informazioni:
Total Knee 2000

« Protezione rotulea, small, nero (11A),

« Protezione rotulea, large, beige (11B),

« Rivestimento ginocchio, nero (11C),

« Rivestimento cosmetico in schiuma, regolare (12A) e

« Rivestimento cosmetico in schiuma, large (12B).

Total Knee 2100
« Protezione rotulea, small, nero (11D),
« Protezione rotulea, large, beige (11E),
« Rivestimento ginocchio, nero (11F) e
« Rivestimento cosmetico in schiuma, attivita intensa, large (12C).

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 ambientali locali 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 segue:
« 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 & stato testato secondo la norma ISO 10328

a tre milioni di cicli di carico.

A seconda dell'attivita dell'utente, pud corrispondere a 3-5 anni di utilizzo.

Total Knee 2000
La specifica del livello di carico & 1ISO10328 - P5 - 100 kg.

Total Knee 2100
La specifica del livello di carico & 1ISO10328 - P6 - 125 kg.

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

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

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




NORSK
Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE

Enheten er et polysentrisk kneledd med geometrisk lasesystem og en
3-faset hydraulisk svingfasekontroll som automatisk tilpasser seg
ganghastigheten.

Proksimale adapteralternativer er tilgjengelige, og enheten har en distal
rerkontakt.

Utskiftbare bumpere (fig. 7A,7B) gjor det mulig & justere knefleksjonen
etter pasientens preferanser og aktivitetsniva. Den justerbare
ekstensjonsfremmeren (7E) hjelper til med & begrense haelstigningen og
flytte enheten til en helt uttrukket posisjon.

TILTENKT BRUK

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

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av helsepersonell.
Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon
- Tap eller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne
+ Ingen kjente kontraindikasjoner
Enheten er for bruk med moderat til hgy belastning, f.eks. gaing og
sporadisk lgping.

Total Knee 2000
Enhetens vektgrense er 100 kg.
Total Knee 2100
Enhetens vektgrense er 125 kg.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Advarsel: Bruk av en underekstremitetsprotese medferer 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 & bruke enheten og kontakte helsepersonell.
Advarsel: Unnga & plassere hender eller fingre i naerheten av bevegelige ledd.
Forsiktig: Ikke 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 forarsake 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),
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« 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 helt inn

alle tradene og kompromitterer protesens styrke.

2. Juster klemmebolten (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.

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 & skade
adapteren, slik at adaptertradene kan aktiveres helt nar de monteres
pa enheten.

Forsiktig: Kontakt mellom kontakt/adapter og proksimal 2/3 del av

enhetens bakre lenke ma unngas nar kneet er fullstendig bayd (Fig. 2).

Kontakt i dette omradet kan skade enheten. Akseptabel kontakt er mellom

kontakten og den distale 1/3 delen av enhetens bakre lenke.

JUSTERINGSINSTRUKSJONER
Benkjustering (Fig. 3)
Alignmentsmal
Justeringsreferanselinjen (B) skal:
— passere gjennom midtpunktet pa hylsen pa niva med
sittebensknuten (D)
— passere gjennom dreieaksen (A)
— ligge ved 1/3-merket pa innsiden av fotdekselet
Merk: Prioriter kneets alignment over fotens alignment hvis det ikke er
samsvar.

Alignmentsinstruksjoner

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

2. Bruk riktige adaptere til & koble kneet til foten og sette riktig hoyde for
knesenteret.

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

4. Pa den laterale siden av hylsen setter du et forste merke ved hylsens
midtpunkt pa niva med sittebensknuten (D). Sett et annet merke midt
pa hylsen distalt (E). Tegn en strek gjennom begge merkene.

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

6. Juster hylsefleksjonen til 5° i tillegg til den eksisterende posisjonen
(dvs. hoftefleksjonskontraktur) og still inn hgyden pa hele protesen.

7. Bruk aktuelle adaptere for & 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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Forsiktig: Adaptere som brukes pa den distale forbindelsen, ma kuttes
rett og settes ned til endestoppet pa enhetens rermottaker. Ingen

avstandsstykker skal brukes (fig. 4).

« Klemmebolt til proksimal adapter (fig. 1E): Se bruksanvisningen til
den respektive proksimale adapteren.
« Slangeklemmeskrue (fig. 5A): 15 Nm.

Valg av bumper (fig. 6,7)
Valget av en bumper bestemmer mengden standfasefleksjon.

1. Sett en flat skrutrekker eller et lignende flatt verktay forsiktig under
bunnen av bumperdekselet (7D) og fjern det (fig. 6).

2. Fjern bumperen (7A,7B) ved & sette inn et lite og flatt handverktgy
under det og lgfte det oppover. La det underliggende mellomlegget
(7C) veere pa plass.

3. Velg bumperen som skal installeres basert pa hvilken Total Knee-
enhet som brukes, og i henhold til pasientens vekt:

Total Knee 2000 (Fig. 7: A) - Enheten leveres med den rede bumperen installert.

Vekt i kg Vekt i pund Farge Type
35-50 80-110 Grgnn Myk
50-70 110-155 Svart Vanlig
70-90 155-200 Red Fast
90-100 200-220 Gul Ekstra fast

Total Knee 2100 (Fig. 7: B) - Enheten leveres med den gule bumperen installert.

Vekt i kg Vekt i pund Farge Type
50-70 110-155 Svart Myk
70-90 155-200 Red Vanlig
90-110 200-240 Gul Fast
110-125 240-275 Oransje Ekstra fast

4. Sett pa plass bumperdekselet igjen (7D) ved & hekte sporet under

chassisfronten og skyve de to pinnene inn i chassishullene.
Pavirkende faktorer for valg av bumper:

« Aktive pasienter kan trenge en stivere bumper.

« Pasienter som er vant til a bruke protese uten standfasefleksjon, kan
i utgangspunktet foretrekke en stivere stgtfanger. Etter en
preveperiode pa to uker anbefales det & velge en mykere bumper. Ved
a gke bumperens mykhet kan pasienten bli kjent med enheten og
forenkle overgangen til bruk av standfasefleksjonen.

Statisk innstilling
— Forsikre deg om at pasienten star med lik vekt pa begge bena.
— Kontroller at proteselengden er korrekt.
— Kontroller intern/ekstern rotasjon.
— Kontroller at t& og heel belastes riktig.

Dynamisk justering

Forsikre deg om at pasienten er kjent med enhetens funksjon.

Forsikre deg om at pasienten kan aktivere og deaktivere den geometriske
lasen.
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Svingkontroll (fig. 8)

Det hydrauliske systemet leveres i grunninnstillingen.

| grunninnstillingen dpnes bade ventil "F" og ventil "H" med 34 sving.
Ventil "E" 4pnes med 172 omdreining.

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

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 & justere fleksjonen nar pasienten gar sakte, og ved raskere
ganghastigheter.

For hver justering, vri ventilen i sma trinn pa omtrent en 4 omdreining.
Kontroller alltid resultatet rett etter hvert justeringstrinn.

Mulige observasjoner og handlinger som kan implementeres er som
folger:

« Hvis pasienten gar fort og du observerer for hgy heelstigning, kan du
oke svingfleksjonsmotstanden ved a vri ventil "F" mot hgyre til
haelstigningen er normalisert.

« For utjevnede fleksjonsmotstandsendringer mellom 0° og 60°, skal
Ventil "H" dreies til hayre eller venstre for & oke eller redusere
motstanden.

Juster deretter ekstensjonen for & harmonisere gangen.

+ @k svingekstensjonsmotstanden ved a vri ventil "E" mot hayre til
terminalstet ved full ekstensjon er redusert. Pasienten skal fole et
lite stot 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.

Merk: Vanligvis er det ikke nedvendig & justere ventil "H" med mindre
pasientens ganghastighet er langsom, og det observeres overdreven
heelstigning. Ventil "H" er dekket av en selvklebende etikett pa hgyre side
av enhetens hydrauliske hus (8H).

Bumperjustering

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

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

Dreiemomentet som kreves for a frigjere den geometriske lasen og
standfasefleksjonsbevegelsen:

« gker nar du bruker en myk bumper, og

« reduseres nar du bruker en fast bumper.
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Avhengig av hvilken fot som er valgt, kan du kombinere:
« mykere bumper med myke hzler, og
- fastere bumper med faste heeler.

Haydejustering av bumper
En tynn plastplate eller et mellomlegg (fig. 7C), er plassert under
bumperen (7A,7B) for & justere hgyden. Det er to typer mellomlegg:
« Gra: 0,38 mm tykk, og
« Klar: 0,76 mm tykk (enheten leveres med Clear Shim installert).

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

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

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

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

Ekstensjonsfremmer
Ekstensjonsfremmeren reduserer overdreven hzlstigning og fremmer
raskere kneekstensjon. Den leveres i minimumsinnstilling.
« Bay kneet for 4 fa tilgang til justeringsskruen for
ekstensjonsfremmeren (7E).
« For & redusere overdreven helstigning, spesielt nar du gar fort, dreier
du justeringsskruen for ekstensjonsfremmeren med klokkeretningen.

Ekstensjonsassistent

Ekstensjonsassistensen er en valgfri funksjon som muliggjer full
kneekstensjon. Bruk av ekstensjonsassistent anbefales kun nér pasienten
ikke kan strekke kneet for a aktivere den geometriske lasen.

Tre fjaerer med ulik stivhet folger med ekstensjonsassistentenheten:
« Gul: vanlig (leveres forhandsinstallert med enheten),
- Bla: fast og
+ Red: ekstra fast.

Merk: For du installerer ekstensjonsassistenten, kan du prove  redusere
svingforlengelsesmotstanden ved a vri ventil "E" (fig. 8: E) til venstre for
a lette fullstendig kneekstensjon.

Installasjon av ekstensjonsassistenten (fig. 9)

1. Fjern bumperdekselet (A), bumperen (B) og mellomleggene (C).
2. Monter fjeerkoppen (D) i hullet (E) inne i den distale rarkontakten.
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3. Sett fjeerkoppen fast ved a banke den forsiktig med en gummiklubbe
(eller et lignende handverktay).

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

. Plasser fjeeren (H) over kabelen og ferrulen (prev den gule fjeeren forst).

6. Sett inn kabelen og fjeeren i fjzerkoppen, med kuleenden av kabelen

forst.

Skyv kuleenden til kabelen gjennom hullet (E) i rerkontakten og sett

ballen inn i sporet pa enhetens nedre lenke (1) ved hjelp av en

naletang eller en liten skrutrekker.

8. Installer de valgte mellomleggene, bumperen og bumpertrekket pa nytt.
9. La pasienten gé og juster svingekstensjonsmotstanden med ventil "E"
(fig. 8: E). Hvis det ikke oppnas tilstrekkelig forlengelse med en helt

apen ventil "E", kan du prove en stivere fjer.
10. Juster svingfleksjonsmotstanden etter installering av
ekstensjonsassistenten med ventilene "F" og "H" (fig. 8: F, H).

w
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Oppfalgingskontroll
« Revurder justeringene etter et par uker.
« Det kan vzre ngdvendig 4 endre justeringene til mellomlegget og
bumper etter at pasienten har fatt litt erfaring med enheten.
« Over tid kan pasientens gkte enhetserfaring, tillit under bruk og
ferdigheter fore til at det er nadvendig med en fastere bumper og/
eller en gkning i mellomleggstykkelse.

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

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

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

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

VEDLIKEHOLD

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

Anbefalt intervall er hver 6 maned.

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

Kontroller for skader, overdreven slitasje og smuss.

Hvis enheten utsettes for overdreven fuktighet eller et etsende miljg,
anbefales det 4 rengjore og smore enheten ofte.

I en litt beyd posisjon vil tre sett med rullelager veere synlige (fig. 10A).
Smer noen draper universalolje eller symaskinolje pa rullelagrene.
Beveg kneet flere ganger og terk av overflgdig olje med en myk klut.
Ingen andre deler trenger ekstern smering.

Terk enheten med en myk klut fuktet med liten mengde av lett olje eller
symaskinolje.

Forsiktig: Ikke bruk trykkluft for & rengjere enheten. Trykkluft kan

tvinge forurensende stoffer inn i lagrene og fore til feil og slitasje.
Forsiktig: Ikke bruk talkum til smering.
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TILLEGGSENHETER
Kosmetiske alternativer (fig. 11,12)
Enheten er ment for a beskytte protesen og for a gjenopprette utseendet
til en manglende ekstremitet.
« Det anbefales & bruke en kosmetisk lgsning som ikke pavirker
knefunksjonen.
« Kontinuerlige kosmetiske lgsninger er ogsa en mulighet.
Falgende kosmetiske lasninger er tilgjengelige, se Ossur-katalogen for
mer informasjon:
Total Knee 2000
« Kneskal, liten, svart (11A),
« Kneskal, stor, beige (11B),
« Leggtrekk, svart (11C),
« Kosmetisk skumdeksel, vanlig (12A), og
+ Kosmetisk skumdeksel, stort (12B).

Total Knee 2100
« Kneskal, liten, svart (11D),
« Kneskal, stor, beige (11E),
« Leggtrekk, svart (11F), og
+ Kosmetisk skumdeksel, hoy aktivitet, stor (12C).

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

KASSERING

Enheten og emballasjen ma kastes i henhold til de gjeldende lokale eller
nasjonale miljgforskriftene.

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 seg ikke noe ansvar for falgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sammen med komponenter fra andre
produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader
eller milje.

Samsvar

Denne enheten er testet i henhold til ISO 10328-standarden til tre
millioner belastningssykluser.

Avhengig av pasientens aktivitet kan dette tilsvare 3-5 ars bruk.
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Total Knee 2000
Belastningsspesifikasjonen er 1SO10328 — P5 — 100 kg.

Total Knee 2100
Belastningsspesifikasjonen er 1SO10328 — P6 — 125 kg.

ISO 10328 - “P" - “m"kg #) /N

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

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

BESKRIVELSE

Enheden er et polycentrisk knaeled med et geometrisk lasesystem og en
3-faset hydraulisk svingkontrol, der tilpasser sig eendringerne

i ganghastighed.

Proksimale adaptermuligheder er tilgeengelige, og enheden har en distal
slangetilslutning.

Udskiftelige bumpere (fig. 7A,7B) giver mulighed for at justere
knzefleksionen til patientens praeferencer og aktivitetsniveauer. Den
justerbare ekstensionshjzlp (7E) hjelper med at begraense halloftet og
flytter enheden til en fuldt udstrakt position.

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet som del af et protesesystem, der erstatter
knzefunktionen 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 med moderat til hgj belastning, f.eks. gature
og let lgb.

Total Knee 2000
Vaegtgraensen for enheden er 100 kg.
Total Knee 2100
Vaegtgraensen for enheden er 125 kg.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

Advarsel: Brug af en underbensprotese indebzerer en iboende risiko for
fald, som kan fore til skader.

Bandagisten skal informere patienten om alt i dette dokument, der er
ngdvendigt for at opna sikker brug af denne enhed.

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

Advarsel: Undgé 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 tilgeengelige for enheden (Fig. 1):
« 4-benet hylsteradapter (1A),
« Hunpyramideadapter (1B),
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« Europaeisk adapter med fire huller (1C), eller

« Hanpyramideadapter (1D).
Forsigtig: Brug kun de angivne proksimale Total Knee-adaptere. Se Ossur-
kataloget for at fa flere oplysninger.

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

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

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

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

3. Stram adapterens knivbolt i henhold til brugsanvisningen for at sikre
fastgorelse 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, s& adapterens gevind kan ga helt

i indgreb, nar den monteres pa enheden.

Forsigtig: Undga kontakt mellem hylster/adapter og den proksimale 2/3 del

af enhedens bageste forbindelsesstykke, nar kneeet er bgjet helt (Fig. 2).

Kontakt i dette omrade kan beskadige enheden. Acceptabel kontakt er

mellem hylsteret og den distale 1/3 del af enhedens bageste

forbindelsesstykke.

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

Justeringsanvisninger
1. Placer foden, sa justeringsreferencelinjen (B) falder ved 1/3-maerket pa
indersiden af fodkosmesen (med fodkosmesen og skoen pd). Overvej
fodens udvendige rotation.
2. Brug de relevante adaptere til at forbinde kneeet til foden og etablere
den rette hgjde for kneemidten.
3. Placer knzeet, sé justeringsreferencelinjen gar gennem drejeaksen (A)
4. Pa den laterale side af hylsteret skal du szette 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 maerker.
5. Placer hylsteret, sa justeringsreferencelinjen (B) gar igennem det
forste meerke 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 knzeet med hylsteret.
Advarsel: Efter justeringer skal alle skruer fastggres med middelkraftig
momentspaender og tilspandes til det rette moment.

Forsigtig: Adaptere, der bruges pé den distale forbindelse, skal skaeres
lige over og fores ned til endestoppet pa enhedens slangemodtager. Der
skal ikke anvendes noget afstandsstykke (fig. 4).

« Knivbolt til proximal adapter (fig. 1E): Se brugsanvisningen til den
respektive proksimale adapter.
« Slangeklemmeskrue (fig. 5A): 15 Nm.

Valg af bumper (fig. 6,7)

Valget af bumper er afggrende for omfanget af standfasefleksionen.

1. Indseet forsigtigt en flad skruetraekker eller tilsvarende vaerktsj under
bunden af bumperdakslet (7D), og fiern det (fig. 6).

2. Fjern bumperen (7A,7B) ved at indsztte et lille og fladt handveerktgj
under den og lgfte opad. Lad den underliggende mellemplade (7C)
sidde pa plads.

3. Vaelg en bumper, der skal installeres, afhaengigt af, hvilken Total Knee-
enhed, der skal anvendes, og af patientens veegt:

Total Knee 2000 (fig. 7: A) — Enheden leveres med den rode bumper installeret.

Vagt i kg Vagt i pund Farve Type
35-50 80-110 Gron Blgd
50-70 110-155 Sort Normal
70-90 155-200 Red Fast
90-100 200-220 Gul Ekstra fast

Total Knee 2100 (fig. 7: B) — Enheden leveres med den gule bumper installeret.

Vagt i kg Vagt i pund Farve Type
50-70 110-155 Sort Bled
70-90 155-200 Red Normal
90-110 200-240 Gul Fast
110-125 240-275 Orange Ekstra fast

4. Seet bumperdaekslet pa plads (7D) ved at tage fat i rillen under

chassisfronten og skubbe de to stifter ind i chassishullerne.
Faktorer, som pavirker valget af bumper:

« Aktive patienter kan kraeve en stivere bumper.

- Patienter, der er vant til at bruge en protese uden en funktion med
standfasefleksion, kan i farste omgang foretraekke en stivere bumper.
Efter en proveperiode pa to uger anbefales det at veelge en bladere
bumper. Ved at gge bumperens bladhed bliver det muligt for
patienten at blive fortrolig med enheden og lette overgangen til at
bruge funktionen med standfasefleksion.

Statisk justering
— Serg for, at patienten star med samme veegt pa begge ben.
— Kontrollér, om proteseleengden er korrekt.
— Kontroller intern/ekstern rotation.

56



— Kontrollér, at belastningen af ta og heel er korrekt.

Dynamisk justering
Serg for, at patienten er fortrolig med enhedens funktioner.
Kontrollér, at patienten kan aktivere og deaktivere den geometriske las.

Svingkontrol (fig. 8)

Det hydrauliske system leveres i sin grundindstilling.

| grundindstillingen 4bnes begge ventiler "F" og "H" med % omdrejning.
Ventil "E" abnes med 172 omdrejning.

Forsigtig: Af sikkerhedsmaessige arsager skal de indledende vurderinger

og justeringer foretages med patienten stdende mellem parallelle barrer.

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 svingudstreekningsmodstand.

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

For hver justering skal du dreje ventilen i sma intervaller pa ca. 4
omdrejning. Kontrollér altid resultatet umiddelbart efter hvert justeringstrin.
Mulige observationer og handlinger, der skal foretages, er beskrevet i det
folgende:

« Huvis patienten gar hurtigt, og du observerer overdrevet hallgft, skal
du gge svingfleksionsmodstanden ved at dreje ventil "F" mod hgjre,
indtil heellgftet er normaliseret.

« For at udjeevne endringer i fleksionsmodstanden mellem 0° og 60°
skal du dreje ventil "H" henholdsvis mod hgjre eller mod venstre for
at gge eller mindske modstanden.

Derefter justeres udstraekningen for at harmonisere gangen.

+ @g svingudstraeekningsmodstanden ved at dreje ventil "E" mod hgjre,
indtil de afsluttende sted ved fuld udstraekning er reduceret. Patienten
bar kunne meerke et lille bump ved fuld udstraekning.

« Finjuster ventil "F" og "E", indtil der opnas et jeevnt og
sikkert gangmanster for langsom og hurtig gang.

Forsigtig: Ventilerne bor aldrig veere helt lukkede. Ventilerne kan blive
beskadiget, hvis ventilerne overstrammes, eller hvis knaeet bgjes med alle
ventiler helt lukket.

Advarsel: Ventiljustering skal altid muliggere fuldstaendig udstreekning af
knzeet. Overdreven svingudstreekningsmodstand forhindrer knaeet i at
bevaege sig til fuld udstraekning og kan kompromittere
stabilitetssikkerheden.

Bemaerk: Det er generelt ikke ngdvendigt at justere ventilen "H",
medmindre at patientens ganghastighed er langsom, og der observeres
overdrevet hellgft. Ventilen "H" er daekket af en kleebende etiket pa hgjre
side af enhedens hydraulikhus (8H).

Justering af bumper

Prov forskellige bumpere efter behov, og veelg den, som bedst passer til
patientens behov.

Det endelige valg af bumper kan veere et andet end det oprindelige,
afheengigt af patientens vaegt (se forrige afsnit: Valg af bumper).
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Drejningsmomentet til udlgsning af den geometriske las og
standfasefleksionsbeveegelsen:

« Forages, nar der anvendes en bled bumper, og

« Reduceres, nar der bruges en fast bumper.

Kombiner falgende, afhangigt af hvilken fod der valges:
« En bledere bumper med blgde hele, og
« En fastere bumper med faste hzle.

Hejdejustering af bumper
En tynd plastikplade eller mellemplade (fig. 7C) anbringes under
bumperen (7A,7B) for at justere hgjden. Der findes to typer
mellemplader:
« Gra: 0,38 mm tyk, og
« Klar: 0,76 mm tyk (enheden leveres med en klar mellemplade
installeret).

Indseettelse af mellemplader endrer udlgsningspunktet for den
geometriske l4s, som giver mulighed for kneefleksion under svingfasen.
En hgjdejustering af bumperen pavirker knaeets stabilitet samt, hvor
nemt det bliver at g og seette sig ned:

« En hgjere bumper: Gar det nemmer at udlgse til svingfleksion og
reducerer fleksionen i standfasen.
En lavere bumper oger enhedens stabilitet og fleksion i standfasen,
men forsinker udlasningen til svingfleksion.

@g gradvist hgjden af bumperen, indtil patienten maerker en for tidlig
udlgsning af knaeet. Reducer antallet af mellemplader, indtil patienten
finder en passende balance mellem stabilitet af enheden og et punkt,
hvor kneeet udlgses til svingfleksion.

Advarsel: Indseet ikke flere mellemplader end de to forskellige typer
kombineret. Hvis der indsaettes flere mellemplader, kan den geometriske
las blive deaktiveret, hvilket kan pévirke stabiliteten af knaeet under
standfasen.

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

Ekstensionshjalp
Ekstensionshjzlpen reducerer for meget hzlloft og hjelper med at
straekke knzeet helt. Den leveres med minimumsindstilling.
« Bgj kneeet for at fa adgang til justeringsskruen til ekstensionshjeelpen
(7E).
« Drej justeringsskruen til ekstensionshjaelpen med uret for at reducere
for meget heellgft, iseer ved hurtig gang.

Udstrakningshjeelp

Udstraekningshjeelpen er en valgfri funktion, som ger det nemmere at fa
kneeet fuldt udstrakt. Brug af udstraekningshjeelpen anbefales kun, nar
patienten ikke kan straekke knaeet nok for at aktivere den geometriske las.

Ekstensionshjzlpen leveres med tre fiedre med forskellig stivhed:
« Gul: Normal (leveres forudinstalleret med enheden),
. Bla: Fast og
+ Red: Ekstra fast.
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Bemaerk: For udstraekningshjaelpen installeres, kan du preve at reducere
svingudstraekningsmodstanden ved at dreje ventil "E" (fig. 8: E) mod
venstre for at lette fuld udstraekning af kneeet.

Installation af udstrakningshjzlpen (fig. 9)

1. Fjern bumperdeekslet (A), bumperen (B) og mellempladerne (C).

2. Installér fjederkoppen (D) i hullet (E) i den distale slangetilslutning.

3. St fjederkoppen fast ved forsigtigt at banke pa den med en
gummihammer (eller tilsvarende handvaerktej).

4. Anbring samleringen (F) over kablet (G).

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

6. Seet kablet og fiederen i fjederkoppen med kugleenden af kablet forst.
7. Skub kugleenden af kablet gennem hullet (E) i slangetilslutningen, og
indseet kuglen i dbningen pa enhedens nederste forbindelsesstykke

(H) ved hjaelp af en naletang eller en lille skruetraekker.

8. Montér de valgte mellemplader, den valgte bumper og
bumperdaekslet.

9. Lad patienten g4, og juster svingudstraekningsmodstanden med ventil
"E" (fig. 8: E). Huvis der ikke opnas tilstreekkelig udstraekning med en
helt aben ventil "E", skal du preve med en stivere fjeder.

10. Justér svingbgjningsmodstanden igen efter installation af
udstraekningshjaelpen med ventilerne "F" og "H" (fig. 8: F, H).

Opfelgningskontrol
« Revurdér justeringerne efter et par uger.
+ Det kan vaere ngdvendigt at @ndre justeringerne med mellemplader
og bumper, nar patienten har faet en vis erfaring med enheden.
« Over tid kan patientens ggede oplevelse med enheden, fortrolighed
under brug og feerdighed berettige til en @ndring til en fastere
bumper og/eller oget tykkelse af mellemplader.

BRUG
Rengoring og vedligeholdelse
Tor enheden af med en blad klud. Anvend ikke oplgsningsmidler.

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

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

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

VEDLIGEHOLDELSE

Enheden og den samlede protese bgr undersgges af
sundhedspersonalet. Hyppigheden fastleegges ud fra patientens
aktivitetsniveau.

Det anbefalede interval er hver 6. maned.

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

Kontroller for skader, tydelig slitage og snavs.

Hvis enheden bliver udsat for meget fugt eller et @tsende miljg,
anbefales det at rengore og smeare enheden ofte.

| en let bgjet position kan der ses tre szt rullelejer (fig. 10A). Smor
rullelejerne med et par draber almindelig olie eller symaskineolie.
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Bevaeg knaeet flere gange, og ter overskydende olie af med en blgd klud.
Ingen andre dele behgver smaring udvendigt.

Tor enheden af med en blad klud fugtet med en lille meengde almindelig
smgringsolie eller symaskineolie.

Forsigtig: Anvend ikke trykluft til at rense enheden. Luft presser
forurenende stoffer ind i lejerne og kan forarsage funktionsfejl og slitage.
Forsigtig: Anvend ikke talkum til smering.

SUPPLERENDE ENHEDER
Kosmesemuligheder (fig. 11,12)
Enheden er beregnet til at beskytte protesen og genoprette den
manglende ekstremitets udseende.
« En diskontinuerlig kosmetisk lgsning, der ikke forstyrrer knaeets
funktion, anbefales.
Kontinuerlige kosmetiske lgsninger er ogsa en mulighed.
Folgende kosmetiske lasninger er tilgengelige. Se Ossur-kataloget for at
fa flere oplysninger:
Total Knee 2000
« Knaeskal, lille, sort (11A),
« Knzskal, stor, beige (11B),
« Skinnebensbekledning, sort (11C),
+ Kosmetisk skumbetraek, normalt (12A), og
« Kosmetisk skumbetraek, stort (12B).

Total Knee 2100
« Knaeskal, lille, sort (11D),
« Knzskal, stor, beige (11E),
« Skinnebensbekledning, sort (11F), og
+ Kosmetisk skumbetrak, hgj aktivitet, stort (12C).

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Enhver alvorlig heendelse 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 miljgbestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Ossur-proteser er designet og verificeret til at vaere sikre og kompatible

i kombination med hinanden og med specialfremstillede protesehylstre
med Ossur-adaptere, samt nar de bruges i overensstemmelse med deres
tilsigtede anvendelse.

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

Overensstemmelse

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

Afhaengig af patientaktiviteten kan dette svare til 3-5 ars brug.
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Total Knee 2000

Specifikationerne for belastningsniveauet er ISO10328 — P5 — 100 kg.

Total Knee 2100

Specifikationerne for belastningsniveauet er 1SO10328 — P6 — 125 kg.

1SO 10328 - “P" - “m"kg ) /N

*) Kropsveegtgreaense mé ikke overstiges!

Se fabrikantens skriftlige instruktioner om
A pétaenkt anvendelse for specifikke betingelser
og begraen sninger for brug!
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SVENSKA
Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

Enheten &r en polycentrisk kniled med ett geometriskt l3ssystem och
3-fasad hydraulisk svingkontroll som anpassas till ganghastigheten.
Proximala adapteralternativ finns tillgidngliga, och enheten har en distal
slanganslutning.

Utbytbara stétddmpare (fig. 7A,7B) gor att kniflexionen kan justeras fér
att passa patientens preferenser och aktivitetsnivaer. Den justerbara
framkastaren (7E) hjilper till att begrinsa hillyftet och extenderar
enheten till ett fullt extenderat lage.

AVSEDD ANVANDNING

Enheten ingar i ett protessystem som ersitter en férlorad nedre
extremitets knifunktion.

Lampligheten att anvinda den hir enheten med protesen och patienten
maste utvirderas av ortopedingenjér.

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Indikationer och mdlpatientgrupp

« Férlust av nedre extremiteter, amputation eller brist

+ Inga kinda kontraindikationer
Enheten &r avsedd fér mattlig till hog aktivitetsniva, t.ex. gang och
sporadisk [6pning.

Total Knee 2000
Viktgriansen fér enheten &r 100 kg.
Total Knee 2100
Viktgransen for enheten ar 125 kg.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Varning: anvindning av en protesenhet fér nedre extremiteter innebar en
risk for fall som kan leda till skador.

Ortopedingenjéren bér informera patienten om allt i detta dokument
som krivs fér siker anvindning av denna enhet.

Varning: Om det férekommer en férindring eller férlust av enhetens
funktionalitet, eller om enheten visar tecken pa skada eller slitage som
hindrar dess normala funktioner, ska patienten sluta anvinda enheten
och kontakta en ortopedingenjor.

Varning: Placera aldrig hinder eller fingrar i ndrheten av rérliga delar.
Varning: Justera inte andra skruvar &n de som beskrivs i dessa
instruktioner.

Enheten &r endast avsedd fér enpatientsbruk.

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

Alternativ for proximal adapter

Féljande proximala adapteralternativ ir tillgingliga for enheten (bild 1):
« 4-armad hylsadapter (1A),
« Honpyramidadapter (1B),
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« Euro 4-halsadapter (1C) eller

« Hanpyramidadapter (1D).
Varning: Anvind endast angivna proximala Total Knee-adaptrar, se Ossur-
katalogen fér mer information.

1. Anslut giangorna pa den valda proximala adaptern helt.

Varning: Adaptrar fran andra tillverkare kanske inte helt garin i alla

gingor och dventyrar protesens styrka.

2. Rikta in klimbulten (1E) p& hanpyramidadaptern (1D), den 4-armade
hylsadaptern (1A) och Euro 4-halsadaptern (1C) vinkelritt mot
enhetens frimre/bakre axel, fsrutom honpyramidadaptern (1B), som
ska vinklas 45°.

Varning: Maximal anslutningsstyrka uppnas inte om adaptern inte ar

ratt inriktad.

3. For sikert fiste pa enheten, dra 4t adapterns klambult enligt
bruksanvisningen.

Varning: Dra inte den proximala adaptern mot enhetens hélje.
Varning: Om du anvinder stiftadaptrar kan det komma in resin under
adaptern vilket hindrar gidngorna fran att fista helt. Avlagsna férsiktigt
resinet utan att skada adaptern sa att adaptergidngorna fister helt nar
den monteras pa enheten.

Varning: Kontakt mellan hylsa/adapter och proximal 2/3-del av enhetens
bakre link maste undvikas nir kniet bojs helt (fig. 2). Kontakt i detta
omrade kan skada enheten. Godtagbar kontakt dr mellan hylsan och den
distala 1/3-delen av enhetens bakre ldnk.

INRIKTNINGSANVISNINGAR
Biinkinriktning (fig. 3)
Inriktningsmal
Referenslinjen fér inriktning (B) ska:
— gé genom hylsans mittpunkt i h6jd med tuber ischiadicum (D)
— gé genom ledaxeln (A)
— passera vid 1/3-mérket pa insidan av fotkosmetiken.
Obs! Prioritera kndinriktningen framfor fotinriktningen i handelse av
felmatchning.

Inriktningsanvisningar

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

2. Anvind lampliga adaptrar fér att ansluta antingen knit till foten och
uppna ritt underbenslangd.

3. Placera knit s att inriktningsreferenslinjen passerar genom ledaxeln
)

4. Pa hylsans laterala sida, gér forst ett mirke (inriktningsreferenspunkt)
vid hylsans mittpunkt i h6jd med tuber ischiadicum (D). Gor ett
andra mirke vid hylsans mittpunkt distalt (E). Dra en linje genom
bada markena.

5. Placera hylsan sa att referenslinjen for inriktning (B) gar igenom férsta
mirket vid mittpunkten pa hylsan i héjd med tuber ischiadicum (D).

6. Justera hylsflektionen till 5° utéver den anatomiska positionen (dvs.
ev hoftbsjningskontraktur) och still in hjden pa hela protesen.

7. Anvind lampliga adaptrar fér att ansluta knit till hylsan.

Varning: Efter justeringar maste alla skruvar fastas med ett medelstarkt
ginglasningsmedel och dras at med ritt viidmoment.
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Varning: Adaptrar som anvinds pa den distala anslutningen maste kapas
rakt och sittas ned till andstoppet i enhetens réradapter. Distansbricka
ska inte anvindas (fig. 4).

« Proximal adapterklambult (fig. 1E): Se respektive proximaladapters
bruksanvisning.
« Rorklamskruv (fig. 5A): 15 Nm.

Val av stotdimpare (fig. 6,7)

Valet av stétddmpare bestimmer mingden stédfasflexion.

1. For forsiktigt in en platt skruvmejsel eller ett liknande platt verktyg
under stétddmparens tickkapa (7D) och ta bort det (bild 6).

2. Ta bort stotdamparen (7A,7B) genom att féra in ett litet, plant
handverktyg under den och lyfta uppéat. Limna det underliggande
mellanligget (7C) pa plats.

3. Vilj en stétddmpare att montera baserat pa vilken Total Knee-enhet
som anvinds och patientens vikt:

Total Knee 2000 (fig. 7:A) — Enheten levereras med den réda stétddmparen
monterad.

Vikt (kg) Vikt (Ibs) Firg Typ
35-50 80-110 Gron Mjuk
50-70 110-155 Svart Normal
70-90 155-200 R&d Fast
90-100 200-220 Gul Extra fast

Total Knee 2100 (fig. 7:B) — Enheten le

vereras med den gula stétddmparen

monterad.

Vikt (kg) Vikt (Ibs) Firg Typ
50-70 110-155 Svart Mjuk
70-90 155-200 Réd Normal
90-110 200-240 Gul Fast
110-125 240-275 Orange Extra fast

4. Sitt tillbaka stétddmparens tickkapa (7D) genom att haka i sparet

under chassifronten och skjuta in de tva stiften i chassihalen.
Faktorer som paverkar valet av stétdimpare:

« Aktiva patienter kan behova en hardare stétdampare.

« Patienter som dr vana vid att bira en protes utan en stédfasfunktion
kan initialt fsredra en styvare stétddmpare. Efter en testperiod pa tva
veckor rekommenderar vi att vilja en mjukare stétdimpare. Genom
att 6ka stétdimparens mjukhet kan patienten bekanta sig med
enheten och underlitta 6vergangen till stédfasfunktionen.

Statisk inriktning
— Se till att patienten star med samma viktbelastning pa bada benen.
— Kontrollera att protesens lingd &r korrekt.
— Kontrollera intern/extern rotation.
— Kontrollera att belastningen pa ta och hal 4r korrekt.

Dynamisk inriktning
Se till att patienten forstar enhetens funktion.

Se till att patienten kan aktivera och inaktivera det geometriska laset.
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Svingkontroll (fig. 8)

Det hydrauliska systemet levereras med sin grundinstillning.

| grundinstillningen 6ppnas bada ventilerna "F" och "H" med % varv.
Ventil "E" 6ppnas med 112 varv.

Varning: Fér sikerhets skull, gér inledande bedémningar och justeringar
med patienten stdende mellan racken.

Justera flexions- och extensionsventilerna

Féljande ventiler kan justeras:
« Ventil F: Paverkar svingens flexionsmotstand &ver 60 °.
« Ventil H: Paverkar svingens flexionsmotstand fran 0-60 °.
« Ventil E: Paverkar svingens extensionsmotstand.

Bérja med att justera flekteringen nir patienten gar langsamt och
i snabbare ganghastigheter.

Fér varje justering vrider du ventilen i smé steg om cirka V4 varv.
Kontrollera alltid resultatet direkt efter varje justeringssteg.
Féljande observationer och atgérder kan vidtas:

« Om patienten gar snabbt och hilen héjs fér mycket 6kar du svingens
flexionsmotstand genom att vrida ventilen F at héger tills hilhsjningen
normaliseras.

« For att jimna ut flekteringens dndrade motstand mellan 0 ° och 60 °
vrider du ventilen H at hoger eller vinster fér att 6ka eller minska
motstandet.

Justera sedan extensionen fér att harmonisera gangen.

. Oka svingens extensionsmotstand genom att vrida ventilen E &t
hoger tills terminal impact minskas vid full extension. Patienten bér
kdnna en liten stét vid full extension.

« Finjustera F- och E-ventilerna tills ett jamnt och sikert gangmonster
har uppnatts vid langsam och snabb géng.

Varning: Ventilerna ska aldrig vara helt stingda. Om ventilerna dras at
eller kniet flekteras med alla ventiler helt slutna kan det skada ventilerna.
Varning: Ventilerna maste alltid justeras sé att kndet kan flekteras helt.
Overdrivet svingextensionsmotstand férhindrar att knaet rér sig till full
extension och kan géra att stédfasen blir mindre siker.

Obs! | allmiénhet &r det inte nédvindigt att justera ventil "H” om inte
patientens ganghastighet dr langsam och &verdrivet hillyft

observeras. Ventilen "H” ticks av en sjilvhiftande etikett pa hoger sida
av enhetens hydraulhus (8H).

Stétddmpar justering

Vid behov, prova olika stétdimpare och vilj den som passar bist for
patientens behov.

Det slutliga valet av stétddmpare kan skilja sig fran det ursprungliga valet
baserat pa patientens vikt (se fsregdende avsnitt: Stétdamparval).

Vridmomentet som krévs for att frigéra det geometriska laset och
stodfasflexionsrérelsen:

« 6kar nir du anvander en mjuk stétdampare och

« minskar ndr du anvinder en hard stétdampare.

Beroende pa vilken fot som viljs, kombinera:
« mjukare stétdimpare med mjuka klackar och

« hardare stétdimpare med harda klackar.
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Stétddmparens héjdjustering
En tunn plastplatta eller ett mellanligg (fig. 7C), placeras under
stétddmparen (7A,7B) fér att justera dess hojd. Det finns tva typer av
mellanligg:

+ Gra: 0,38 mm tjock och

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

Att lagga till mellanlagg dndrar utlésningspunkten fér det geometriska
laset som mojliggor kniflexion under svingfasen. Justering av
stétddmparens hojd paverkar knéstabiliteten, samtidigt som det blir
lattare att ga och sitta:
+ Hogre stotdampare: Underlittar frigéringen i svingflexion och
minskar stédfasflexionen.
« Lagre stétddmpare: 6kar enhetens stabilitet och stodfasflexion,
samtidigt som den férdrojer frigéringen till svingflexion.

Oka gradvis héjden pa stétdamparen tills patienten kinner en for tidig
frigéring av kndet. Minska antalet mellanlagg tills patienten hittar en
lamplig balans mellan enhetens stabilitet och vid vilken tidpunkt kniet
frigérs i svingflexion.

Varning: Montera inte fler mellanlagg dn de tva olika typerna
tillsammans. Att lagga till fler mellanligg kan inaktivera det geometriska
laset och paverka kniets stabilitet negativt under stédfasen.

Obs! Om inga mellanlidgg anvinds uppvisar enheten viss flexion/glapp
under stédfasen.

Framkastare
Framkastaren minskar éverdrivet hillyft och framjar snabbare
kniextension. Den levereras i den ligsta instillningen.
« Boj kniet for att komma at justeringsskruven fér framkastaren (7E).
« For att minska dverdrivet hillyft, sirskilt nar du gar snabbt, vrider du
justeringsskruven medurs.

Extensionshijalp

Extensionshjilp ar en tillvalsfunktion som underlattar full extension av
knileden. Extensionshjilp rekommenderas endast om patienten inte kan
extendera knileden for att aktivera det geometriska laset.

Tre fjadrar med olika styvhet ingar i extensionshjilpenheten:
« Gul: Vanlig (levereras férinstallerad med enheten),
« Bla: Fast och
+ Rod: Extra fast.

Obs! Innan du installerar extensionshjilpen, férsék att minska
svingextensionsmotstandet genom att vrida ventilen "E” (fig. 8:E) till
vinster for att aktivera hela kndextensionen.

Montering av extensionshjilpen (fig. 9)

1. Ta bort stétdamparens hélje (A), stétddmparen (B) och mellanliggen
©).

2. Montera fjaderkoppen (D) i halet (E) i den distala slanganslutningen.

3. Sitt fast fjaderkoppen genom att férsiktigt knacka pa den med en
gummiklubba (eller ett liknande handverktyg).

4. Placera hylsan (F) 6ver kabeln (G).

5. Placera fjadern (H) 6ver kabeln och hylsan (prova den gula fjadern
forst).
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6. Sitt i kabeln och fjadern i fjaderkoppen, med kulidnden pa kabeln forst.
7. For kulidnden pa kabeln genom halet (E) i slanganslutningen och sitt
in kulan i sparet pa enhetens nedre liank (I) med en naltang eller en

liten skruvmejsel.

8. Satt tillbaka de valda mellanlaggen, stétdamparen och stétdamparens
holje.

9. Lat patienten ga och justera svingextensionsmotstandet med ventilen
"E” (fig. 8:E). Om tillricklig extensions inte erhalls med en helt 6ppen
ventil "E”, prova en styvare fjader.

10. Justera svingflexionsmotstandet efter montering av extensionshjilpen
med ventilerna "F” och "H” (fig. 8:F, H).

Uppféljningskontroll
« Utvirdera justeringarna efter ett par veckor.
« Det kan vara nédvindigt att dndra mellanlagg och stétddmpare efter
att patienten har fatt lite mer erfarenhet av enheten.
« Med tiden kan patientens dkade upplevelse, fértroende vid
anvindning och skicklighet motivera ett byte till en fastare
stétddmpare och/eller en 6kning av mellanlaggstjockleken.

ANVANDNING
Skdétsel och rengéring
Torka av enheten med en mjuk trasa. Anvind inte [6sningsmedel.

Miljéférhallanden
Enheten bér inte komma i kontakt med sétvatten, saltvatten eller klorerat
vatten.

Varning: Enheten bér inte anvindas i dammiga miljéer. Exponering fér
sand, talk eller liknande bér undvikas.

Enheten kan anvindas i temperaturer mellan -15°C och 50°C.

UNDERHALL

Enheten och den &vergripande protesen bér undersokas av en
ortopedingenjor. Intervallet bor faststillas baserat pa patientens aktivitet.
Rekommenderat intervall 4r var 6 manad.

Stétddmparen for stédfasflexion maste bytas ut om den dr sprucken eller
sliten, beroende pa patientens aktivitetsniva.

Kontrollera om det finns skador, 6verdrivet slitage och mycket smuts.
Om enheten utsitts fér fukt eller korrosiv miljs, rekommenderas det att
anvindaren rengér och smérjer enheten ofta.

| ett l4tt bojt lige kommer tre uppsittningar rullager att synas (fig. 10A).
Applicera nagra droppar universalolja eller symaskinsolja pa rullagren.
Vinkla knit fram och tillbaka flera ganger och torka av éverflodig olja
med en mjuk trasa. Inga andra delar behéver extern smérjning.

Torka av enheten med en mjuk trasa fuktad med lite universalolja eller
symaskinsolja.

Varning: Anvind inte tryckluft for att rengéra enheten. Luften trycker

in féroreningar i lagren och kan orsaka funktionsfel och slitage.
Varning: Anvind inte talkpulver fér smérjning.
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KOMPLETTERANDE ENHETER

Kosmetiska alternativ (fig. 11,12)

Enheten &r avsedd att skydda protesen och &terskapa en férlorad
extremitets utseende.

« En diskontinuerlig kosmetisk |6sning som inte stér kndfunktionen

rekommenderas.

« Kontinuerliga kosmetiska l8sningar dr ocksa en majlighet.
Féljande kosmetiska I6sningar finns tillgangliga, se Ossur-katalogen for
mer information:

Total Knee 2000

« Kniaskal, liten, svart (11A),

« Kniaskal, stor, beige (11B),

« Skenbenskapa, svart (11C),

« Kosmetiskt skumhélje, normal (12A) och

+ Kosmetiskt skumholje, stor (12B).

Total Knee 2100
« Knaskal, liten, svart (11D),
« Kniaskal, stor, beige (11E),
« Skenbenskapa, svart (11F) och
« Kosmetiskt skumhélje, hég belastning, stor (12C).

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

KASSERING

Enheten och férpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala
eller nationella miljsbestammelser.

ANSVAR

Protesenheter fran Ossur 4r konstruerade och verifierade for att vara
sikra och kompatibla tillsammans med varandra och med individuellt
anpassade proteshylsor med adaptrar fran Ossur, samt nir de anvinds
i enlighet med sin avsedda anvindning.

Ossur fransager sig allt ansvar for féljande:

« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.

« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra
tillverkare.

« Enhet som anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden,
anvindningsomraden eller miljcer.

Overensstimmelse

Den hir enheten har testats enligt standarden 1SO 10328 med tre
miljoner belastningscykler.

Beroende pa patientens aktivitetsniva kan det motsvara 3-5 ars
anvindning.
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Total Knee 2000

Specifikationen for belastningsniva dr 1SO10328 — P5 — 100 kg.

Total Knee 2100

Specifikationen fér belastningsniva ar 1ISO10328 — P6 — 125 kg.

1SO 10328 - “P" - “m"kg ) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte 6verskridas!

For sérskilda villkor och begrénsningar for
A anvandningen, se tillverkarens skriftliga
instruktioner!
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EAAHNIKA
latpoTexvoAOyIKO TTPOIOV

MNEPITPAOH

To mpoidv gival pia TONUKEVTPLKN ApOPwWON YOVATOU UE €va YEWHETPIKO
oUoTNHA KAEISWHATOG Kal USPAUNIKO ENeyxo aiwpnong 3 otadiwv mou
mpocapuoleTal oTIG HETABOAEG TNG TaxuTnTag Badiong.

AwatiBevTal emMAOYEG £YyUG TTPOCAPHOYEQ Kal TO TTPOidv Stabétel évav
TIEPIPEPIKO OUVOECHUO CWARVA.

Ta eval\a&ipa mpootateuTikd (Eik. 7A,7B) emtpémouy mpooappoyn Tng
KAMYNG TOU YOVATOU avaloya HE TIG TTPOTIMACEL Kal Ta emimeda
SpaotnpléTNTag Tou aoBevol. O pubUI{OUEVOG UTTOOTNPIKTAG éKTaong (7E)
BonBa otov meploplopd TNG avUPWONE TNG TTEPVAG KAl OTN PETAKIVNON TOU
TIPOIOVTOG O€ MANPWG EKTETAUEVN BEoN.

NMPOBAENOMENH XPHXZH

To mpoidv mpoopileTal W TURHA EVOG TPOCOETIKOU CUCTHUATOG TTOU
aAvTIKOBIOTA TN AEITOUPYia TOU YOVATOU Kal TOU aoTpayAAou evog eNNEITOVTOG
KATW dKpou.

H kataAnAGTNTA AUTOU TOU TIPOIOVTOC YIa TNV TTIPOBECN Kal Tov aoBevr
mipémel va a§lohoynBolv amd évav emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpénel va tomoBeteital puBuifeTal amoKAEIOTIKA amd emayyeAuatia
uyeiag.

Evéei§eic yia xprion kat mAnBuopéc acOevwv-otéxog

« ANWAELD, AKPWTNPLAOUAG i} AVEMAPKELQ KATW AKPOU

« Agv UTIAPXOLV YVWOTEG avTevSEifelg
To mpoidv mpoopileTal yia Xprion o€ pecaia éwg upnha emimeda katamdvnong,
TLX. TIEPTIATN A KAl TIEPIOTACLIAKO TPEEIHO.

Total Knee 2000
To 6p1o Bapoug yia o Tpoidv ivat 100 KA.
Total Knee 2100
To 6p1o Bapoug yia to poidv givat 125 KA.

FENIKEZ OAHTIEXZ AZOAANEIAX

Mposgdomoinon: H xprion mpdBeong KaTw AKpou eVEXEL EyYeVN KivOuvo
TITWONG TTOU UIOPE( va 08NYNOEL OE TPAUMATIOUO.

O emayyeAuariag vyeiag Oa mpémel va evnuepWoeL Tov aoBevn yia ONeG TIG
odnyieg mou mePIAapPBAVEL TO TTAPOV £YYPAPO KAl Ol OTTOIEG TTPETTEL VA
TNPEOUVTAL YIa TNV ACPAAH XPrion AUTHG TOU TIPOIOVTOG.

Mpo&idomoinon: Edv mapatnpnBei aAhayn 1 amwAela TG A&IToupylkoTNTAG
NG OUOKEUNG 1} €AV n cuokeur mapouaotdlel onuddia PAAPNG i Bopag mou
eumodifouv TIG KAVOVIKEG AelToupYieg TG, 0 aoBeviig Ba mpémel va OTaPATHOEL
TN XPron TNG CUCKEUNE KAl VA ETTIKOIVWVIOEL LE £Vav EMAyYEAHATIO UYEIQG.
Mpocoxn: Amo@UyeTe va TOTTOBETAOETE Ta XEPLa 1) Ta SAXTUAA KOVTA O
KIVOUUEVEG apBPWOELG.

Mpocoxn: Mnv puBpilete A BidEG EKTOC amd AuTEG TTOU TIEPLYPAPOVTAL OE
AUTEG TIG 00NYieC.

To mpoidv mpoopiletal yla xpron and évav pévo acBev.
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OAHTFIEZ ZYNAPMOANAOTHZHXZ

Npoe&idomoinon: Kivduvog Sopiknc BAAPNG. Ta e§aptpata amd dAoug
KATAOKEVAOTEG SeV £XOUV SOKIPAOTEL KAl EVOEXKETAL VA TIPOKAAEGOUV
unePBOAIKO QOPTIO OTO TTPOTOV.

Emidoyéc eyyug mpooapuoyéa
Ot akOAouBeg emAOYEG eyyUG Tpooappoyéa ival S1aBéotpeg yia To mpoidv
(Ek. 1):

« Mpoocappoyéag urmodoxnc 4 akidwv (1A),

+ OnAukdg mupapidoeldng mpooappoyéag (1B),

« MNpooappoyéag 4 onwv Euro (1C)

« Apoevikog upaudoeldng mposappoyéag (1D).
Mpoooxn: Xpnotpomoleite povo Toug KaBoPIoHEVOUG £YYUG TIPOCAPHOYEIG
Total Knee. Avatpé€te otov katdhoyo tng Ossur yla meploodTepeg
TIANPOPOPIEG.

1. EQapuooTe MARPWG Ta OTIEIPWHATA TOU EMAEYHEVOU £YYUG
TIPOcappoyEa.
Mpoooxn: Z& mpooapuoysiG amd GANOUG KATAOKEVAOTEG evEEXETAL VA
pnv epappélouv MARpwG OAa Ta OTTEIPWHATA Kal va SlakuBeveTal n
avtoxn TG mpobeong.

2. EuBuypappiote Tov koxhia 0gi&ng (1E) Tou apoevikoL mupapidoeldoug
npocappoyéa (1D), Tou mpooappoyéa umodoxn¢ 4 akidwv (1A) kat Tou
mpocappoyéa 4 onwv Euro (1C) kaBeta mpog Tov mpdabio/omicOio
a&ova Tou PoIdVTOG, EKTOC amd Tov BnAuko mupapidoeldn
npocappoyéa (1B), mou Ba mpémet va oxnuatifel ywvia 45°.

Mpoooxn: H péylotn avtoxn ouvdeong dev Ba emtevyBei, eav o
npocappoyéag Sev EVBVYPAUUIOTEI CWOTA.

. Na ao@alr} oTEPEwon OTo TPOIOY, OPIETE TOV KOXAIa 0YigNng Tou
TIPOCAPHOYEX CUMPWVA E TIG 0dnyieg Xpriong Tou.

Mpoooxn: Mnv o@iyyete Tov €yyU¢ TPOCAPHOYEA KOVTPA OTO
mePIBANpA Tou TPOIGVTOC.

Mpoooxn: Otav xpnoiponololvTal TPooapHoyeiG akidwy, n pntivn umopei va

Slamepdoel KATW anmod Tov POCAPHOYEQ Kal va eUMoSioel T Apn ouvdeon

TOU OTIEIPWHOTOG. APAIPECTE TPOCEKTIKA TN PNTIVN XWPIG VA KATACTPEPETE

TOV TTIPOCAPUOYEQ, £TOL WOTE TA OTTEIPWHATA TOU TIPOCAPHOYEQ VA UTTOPOUV

Va EQAPHOCOLV TMARPWG OTAV TOTTOBETNOOVV OTN GUCGKEUN.

Mpoooxn: Mpémel va amopelyetat n emagr} petagy umodoxr¢/mpocappoyéa Kat

ToU £yyUG 2/3 TUHATOG TOU OTMoBiou GUVOECHOU TOU TIPOIGVTOG dTAV TO YOVATO

AuyiCel teleiwg (Ek. 2). H emagr o€ auTrV TNV TIEPLOXT UMTOPE( va TIPOKANEDEL

{nuid& oto mpoidv. H amodektr emagr ivat petay tng umodoxrig Kat Tou

TIEPIPEPIKOV 1/3 TUARMATOG TOU OmMOBiou CUVSEGHOU TOU TTPOIOVTOG,.

w

OAHFIEX EYOYTPAMMIZHZ
Apxikn) evluypdppuon (Ek. 3)
Z10X0¢ euBuypappong
H ypappun avagopdg eubuypdupiong (B) mpémet:
— TIEPAOTE a6 TO PECAio ONUEIO TN OrKNG OTO EMimedo Tou LOXIaKOU
KupTwuaTog (A)
— Siépyetal amod Tov dfova mePIoTPOPNG (A)
— TIEQPTEL OTO ONMEIO TOU 1/3 0TO ECWTEPIKSO TOU KAAUPHATOG TOU
TMENUOTOG.
Inpeiwon: AWoTeE MPOTEPAIOTNTA OTNV EUBUYPANUION TOU YOVATOU EVavTL TNG
£uBLYPAPHIONG TOU TTEAUATOG €AV UTIAPYXEL avavTioTolxia.
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0dnyiec evBuypappiong

. TomoBetr0Te To MEAA £TOL WOTE N YPAUMNA ava@opdg euBuypdupiong
(B) va méptel 0To onpdadt Tou 1/3 0T0 ECWTEPIKO TOU KAAUPHATOG TOU
TEAUOTOC (UE TO KAAUUMA TOU TIEAUATOG KAl TO UTTOSN A TOTTOBETNHEVQ).
E€etdoTe TNV €€WTEPIKNA TIEPIOTPOPT| TOU TTOSI0V.

2. XpNnOIMOTIOIROTE TOUG KATAANAOUG TTPOCAPHOYEIG YIa Vo CUVOECETE TO
YyOvaTo 0To MEAUA Kal va KOBOPIOETE TO CWOTO VYOG TOU KEVTPOU TOU
yovdrou.

. TomoBEeTOTE TO YOVATO £T0L WOTE N YPAUUN avagopdg eubuypdupiong
va Siépxetal and Tov afova mepioTpoPnc (A)

4. 3V €§w MAeVpd TNG ONKNG, KAVTE éva TPWTO oNUASL 0TO HECOV TNG
Orkng oTo eminedo Tou 1oX1aKOU KUPTWHATOG (A). Kavte éva Sevtepo
onpadt oto péoov NG OKng mepipepikd (E). TpaPn&te pia ypapun
peTagL Twv Suo oNUASILV.

. TormoBetroTe TN ONKN €101 WOTE N YpAPUN avagopdg euBuypduuiong (B)
va epVA amé To mpwTo onpdadi oto péoov TnG Onkng oto emimedo Tou
10X10KOU KUPTWHATOG (A).

6. PuBpiote Tnv KApYn TG ONKNG 0TI 5 ° emmAéov TnG umdpyxouoag Béong
(6nA., CUGTONR TNG KAPYNG LOXiOU) Kal 0pioTE TO UYOC TNG TTARPOUG
npoOeonc.

. XpNOILOTTIOOTE TOUG KATAANAOUG TIPOCAPHOYEIG YIa VO CUVEEDETE TO
yovarto ot Orkn.

Mposgidomoinon: Metd TG pubuioelg, OAeG ot Bideg Mpémel va ao@ANIGTOVV pE

KOMQ OTIEIPWHATOG HECAING AVTOXNG Kal VA 00UV PE TN OWOTr POTIH.

Mpogoxn: Ot TPOCAPHOYEIC TTOU XPNOIHOTOIoUVTaL OTNV TIEPIPEPIKT OUVEEDN

TIPETIEL VA KOTTOUV (O1O1 KAl VA EI0AYOVTAL WG TO KATW TEPUA TOU SEKTN CwArva

TOU TIPOI6VTOG. Agv TipEmel va XpnotpomolnBei kavévag amootdatng (Eik. 4).

—_

w

w

~

« Koyhiag o0¢iéng eyyug mpooappoyéa (Ek. 1E): Avatpé€te oTig odnyieg
XPriONG TOU avTioToloU €YYV TIPOCAPHOYEQ.
+ Bida o@lyktripa owAnva (Eik. 5A): 15 Nm.

Emidoyn npootatevtikoU (Eik. 6,7)
H em\oyn mpootateuTikoL KaBopilel To péyebog KAPPng Katd T othpiEn.
1. TomoBeTrioTe MPOOEKTIKA éva KatoaBidi emimedng Kepaing r éva
mapduolo eninedo epyaleio KATW amod To KATW PEPOG TOU KANUUUATOG
Tou mpoaoTatevTikoL (7D) kat agaipéote to (Eik. 6).
2. AQaIPECTE TO TPOOTATEVTIKO (7A,7B) €l0dyovTag éva Uikpd Kat enimedo
epYaAEio XEIPOG Mo KATW Kal avaonKwVovTAg T TPOog Ta Tavw. AQoTE
Tov umiokeipevo amootatn (7C) otn Béon tou.

3. EmAéETe éva MPOOTATEVTIKO YIa EYKATACTACN avaloya Ue Tpoidv Total
Knee mou xpnotdomoleital kat o fapog Tou acBevolc:
Total Knee 2000 (Eik. 7: A) - To mpoiOv amooTEAAETAL HE EYKATECTNHEVO TO
KOKKIVO TIPOGTATEVTIKO.
Bapog o€ kg Bapog o€ Ibs Xpwpa Tumog
35-50 80-110 MNpdowo MaAakod
50-70 110-155 Maupo Kavoviké
70-90 155 -200 Kdkkivo ZkAnpo
90-100 200 - 220 Kitpvo 1810uTéPWG OKANPO
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Total Knee 2100 (Eik. 7: B) - To mpoi6v amooTEAAETAL PE EYKATEGTNHEVO TO
KiTPIVO TIPOOTATEVTIKO.

Bapog o€ kg Bapog o€ Ibs Xpwpa Toumog

50-70 110-155 Mauvpo MoaAakod

70-90 155-200 Kokkivo Kavoviko

90-110 200 - 240 Kitpivo SKANpO

110-125 240-275 Moptokahi 1810uTéPWG OKANPO

4. EmavatomnoBeTioTe To KAAUUUA TOU TpooTateuTiKoU (7D) yavt{wvovtag
TNV aVAOKA KATW a1rd To MPOaOIo HEPOG TOU OKEAETOU Kal wOWVTAG TIG
600 akideg péoa oTIG OTTEG TOU OKENETOU.

Mapayovteg mou emnpealouv TNV eMAOYN TPOGTATEVTIKOU:

« O18paoTriplot aoBevei pmopei va amautolv Mo okAnpd MPOCTATEUTIKO.

« OraoBeveic mou €xouv ouvnBioel T xprion TPOCOETIKOU HEAOUG XwPIiG
Suvatdtnta KAUYNG KAt T oTrPIEN evOEXETAL VA TTPOTIMOUV APXIKA
£va o OKANPO MPOOTATEVUTIKO. MeTd amd pia SoKIpaoTikn mepiodo Suo
eBSopadwy, cuvioTdtal n EMAOYH €VOG TTIO HAAAKOU TIPOOTATEUTIKOU. H
av&non TG HAAAKOTNTAG TOU TTIPOCTATEVUTIKOU EMITPEMEL OTOV A0BevN va
e€oIkeIwDOE( e To TPOTdV Kal SIEVKOAUVEL TN PETABAON 0TN XPron TG
Suvatdtntag Kauyng kata T otipEn.

Zratikn evbuypdupion
— BeBaiwBeite 61 0 aoBevrig oTéketal pe ioo Bapog kal ota SUo média.
— ENéy€te yla 1o owoTtd pnKog tng mpdBeonc.
— EAéy€te TV eowTEPIKN / EEWTEPIKN TIEPIOTPOPH.
— EAéy&te yia owoTo @opTio 0To SAKTUAO Kal TN MTépva.

Avvauikn evuypduuion

BeBawwdeite 611 0 aobeviiq gival EEOIKEIWUEVOC PE TN AEITOUPYIa TOU TTPOIOVTOG.
BeBaiwBeite T 0 aoBeVAC UMTOPE va EVEPYOTIOIRTEL KAl VO OTTEVEPYOTIOINOEL
TN YEWHETPIKNA KAEISaPLA.

‘EAeyxoc aiwpnong (Eik. 8)

To udpavAikd cUOTNUA TTAPEXETAL LE TN BACIKE Tou pLBUION.

3tn Baoctkn puBIoN, ot BaiBideg «F» kat «H» avoiyouv Kat ot 500 pe oglpd %. H
BaABida «E» avoiyel pe 172 OTPOPEC.

Mpoocoxn: MNa Adyoug acPaleiag, KAVTE TIG APXIKES EKTIMAOEIG Kal
TIPOCAPUOYEG UE TOV A0OEVH va OTEKETAL AvAPETA O€ TAPANMNAEG SOKOUG.

PUBpioN Twv BaABidwv KapPng kat EKtaong
O1 akdAouBe¢ BaBideg pmopouv va pubuoTouV:
« BaABida «F»: Emnpeddel TRV avtiotaon KApYnG Katd TNV aiwpnon mavw
amoé 60°.
« BaABida «H»: Emnpeddel Tnv avtiotaon KApYNnG Katd Tnv aipnon and
0°-60°.
« BaABida «E»: Emnpeadel Tnv avtiotaon €KTaong Tng alwpnong.

ZEKIVAOTE PE TN pUBUION TNG KAPYNG ME ToV aoBevr va epTaTtdel apyd Kal o€
YPNYOPOTEPEG TAXUTNTEG BAdiong.

MNa k&Be ™ pvBUION, YupioTte TN BaAPida pe LiKpA SlaoTrpaTa TTEPITTOU KATA
T0 ¥4 TNG 0TPOPNG. EAéyxeTE MAVTA TO AMOTENECA AUECWG UETA aTTO KAOE
Bripa pvbuionc.

O1mBavég mapaTtnPrOEL Kal Ol EVEPYELEG TIOU TTPETTEL va AnpBouv
TEPLypAPovTal 0Ta akdAouba:
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« EAv 0 a06eviig mepmatd ypriyopa Kat mapatnpeite umepBoAikn
avOPwon TG MTépvag, AuEAOTE TNV AVTIOTAON KAPYNG KATA TV
alwpnon neplotpépovtag Tn BalBida «F» mpog Ta Se€1d €wg 6Tou
opalomoinBei n dvodog Tng mTépvag.

« Ta opaAr aMayn TG avtiotaong tTng Kapyng peta&u 0 ° kat 60 °,
meploTPEPTE TN BalBida «H» pog Ta Se&1d i aploTEPA yia va au§HoeTe
1 VO HEIWOETE TNV AVTIOTOON, AVTIOTOLXA.

3TN OUVEXELD PUBUIOTE TNV €KTOON YIO VA EVAPHOVICETE TO BASIOHA.
« Au€noTe TNV avTiotaon TG €KTaong KAatd TNV alwpnon MEPIOTPEPOVTAS
TN BarBida «E» mpog Ta Se€1d £wg 6TOU HEIWOEL N TEPUATIKN Kpouon o€
mAnen éktaon. O acBevrig Ba mpémel va ailoBavetal pia pikpn
TIPOOKPOUCH OTNV TIAR PN €KTAON.
« PuBuiote Tig BarBideg «F» Kat «E», uéxpl va EMTUXETE £Va OUANO Kal
ao@atég mpdTummo BASIONG yla HIKPEG Kat HEYANEG TaxuTnTeS Badiong.

Mpocoxn: Ot BaABideg Sev mpémel MOTE va gival MApw¢ KAEIOTES. To
unePBoAIkO o@i§ipo Twv BaABidwv i N KAPYN TOU YOVATOU UE ONEG TIG
BaABideg eviehw KAEIOTEG pmopei va BAAWeL Tig BalBideg.

Mpo&idomoinon: H pUBuIoN Twv BalBidwv mpémel mAvTa va eMTPEMEL TNV
AR PN €Ktaon Tou yovdtou. H urepBoAIKn avTioTaon otnv €KTaon aiwpnong
Ba amotpéPel To ydvato armod To va PeTakivnOei og Ajpn €KTOON KAl UITOPEI
va Béogl o€ kivouvo TV aopdAela otipIgne.

Inpeiwon: Mevika, dev amatteitat n mpooappoyn Tng BaABidag «H», ektdg edv
n taxutnta BAadiong Tou acBevoug gival apyn Kal mapatneeital uEPBOAIKN
avuPwon TG tépvac. H BalBida «H» KaAUTITETAL amd pia AUTOKOANTN
eTIkéTa 0otn He€1d mMAeupd Tou LSPAUAIKOU TEPIBARLATOG TOU TTPOIOVTOG (8H).

Mpocapuoyn MPocTATEVTIKOU

Eav xpeldletal, SOKINAOTE S1aPOPETIKA TPOOTATEVUTIKA Kal EMAEETE AUTO TTOU
avTanokpivetal KAAUTEPA OTIG AVAYKEG TOu aoBevoug.

H tehikn} emAoyr TPOCTATEUTIKOU EVOEXETAL VA SIaPEPEL amd TNV APXIKN
emAoyn avaloya pe To BApog Tou aoBevolc (avatpé€Te otnv mponyoUuevn
evéTtnTa: EmAoyr| mpooTateuTikov).

H porr mou amatteital yia tnv anac@Alon ToU YEWUETPIKOU KAEIOWHATOG Kat
™G Kivnong eAéyxou oTripiéng:

+ au&avetal 6Tav XPNOIUOTTOLEITE HOAAKO TIPOOTATEVUTIKO Kal

+ HEWWVETAL OTAV XPNOIHOTIOLEITE OKANPO TTPOCTATEVTIKO.

AvAloya UE To TIENUA TTOU €xXEL EMAEYE], CUVSUAOTE:
+ HANOKOTEPO MPOOTATEUTIKO HE MOAAKEG TTITEPVEG Kall
+ OKANPOTEPO TIPOOTATEUTIKO UE OKANPEG TITEPVEG.

Npocappoyn VPoug TPOCTATEUTIKOU
la va mpocappooTei To YOG, TomoBETETaL ia AETTTH) TAAOTIKF) TTAAKA 1) évag
amootatng (Eik. 7C) K&Tw amo To mMPooTaTeuTIKO (7A,7B). Yidpxouv SUo Tumol
anmootatn:
« Tkpt: mayog 0,38 mm Kat
« Alagavig: MNdaxog 0,76 mm (1o mPOoI6V amoCTEANNETAL e TOTTOBETNUEVO
Tov Slagavr anooTatn).

H mpooBrikn amootatwv aAAlel To GnpEio amao@ANONG TOU YEWUETPIKOU
KAEISWHATOC TTOU EMTPEMEL TNV KAUYN TOU YOVATOU KATA TO 0TASI0 alpnong.
H mpooappoyr Tou UPoUG TOU TPOCTATEVTIKOU EMNPeAlel TN 0TaBepoTNTA
Tou Yovdtou, KaBw¢ Kal TNV EUKOAIO 0TO TTEPTIATN A KAl TO KABIopa:
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« YPnASTEPO TIPOOTATEUTIKO: SIEUKOAUVEL TNV ameAeuBEépwon o€ KAuyn
AWPENONG KAl PEIWVEL TNV KAUYN Katd tn otipién.

« XaunA&TEPO MPOOTATEUTIKO: AUEAVEL TN 0TABEPSTNTA TOU TIPOIOGVTOC Kal
TNV KAUYn Katd tn otipién, evw kabBuoTtepei TNV ame\eubépwon oe
Kauyn aiwpnone.

Au€note 0Tadlakd To YOG TOU TTPOOTATEUTIKOU, HEXPL O aoBevng va
alo0avOei mpowpn ameAeuBépwon Tou yovdTtou. MelwoTe Tov aptfud twv
AMOCTATWV PEXPL O aoBEVIG va BPet pia KatdAANAn 1oopporia petagld Tng
0TaBEPATNTAG TOU TTPOIGVTOG KAl TOU GNKEIOU OTTOU TO YOVATO
ameNeVDEPWVETAL OE KAUYN awpnong.

MNpogidomoinon: Mnv TomoBDETrOETE TEPIOCOTEPOUG AMOOTATEG amd Toug SUo
SlapopeTikoU¢ TUMoUG og cuvSUAoHS. H TPooBIrKn TTEPIOCOTEPWV ATTOCTATWY
UITOPE( VOl ATTEVEPYOTTOIOEL TO YEWUETPIKO KAEIGWHA Kal va EMNPEeATEL
apVNTIKA TN 0TafepATNTA TOU YOVATOU KATA TN OTHPLEN.

Inpeiwon: Edv Sev xpnotpomnoinBolv amooTdteg, To mpoidv Ba epgavioel
KAamola aotabr Kivnon Kapyng/éktaong Katd tn oThipLén.

Yoo TNPIKTHG éKTAONG
O UTTOOTNPIKTAG €KTAONG MEIWVEL TNV UTIEPBOAIKN AvOPWOoN TN MTEPVAC Kal
TIPOCPEPEL TaXUTEPN €KTAON TOou yovdtou. Mapadidetal ue Tnv eNaxiotn
pUBUION.
« Kapyte 1o ydvato yla va amoktrioete mpoofaon otn Bida mpooapuoyng
TOU UTTOOTNPIKTH ékTaong (7E).
« Na va pewoete TNV umepBoAiKn aviPwon TN MTEpvag, e181KA 6Tav
TEPTATATE YPryopa, OTPEYTE TN Bida MPOoaPHOYNG TOU UTTOOTNPIKTH
éxtaong 6e€16oTpoPa.

BonOnua éktaong

To BorBnua éktaong ival £va TIPOAIPETIKO XAPAKTNPIOTIKO TTOU SIEUKOAUVEL
™V MAiPN éKTaon Tou yovatou. H xprion tou Bondnuatog éktaong cuviotatal
UOVOo OTav 0 aoBevh g Sev UMTOPE( va EKTEIVEL TO YOVATO TOU YA VA EQAPUOCEL
TO YEWHETPIKS KAEIdWHA.

Tpia ehatripla SlapopeTikng akapypiag mepthapBavovtal oo foridnua éktaong:
« Kitptvo: KavoviKo (TpogyKateoTnuévo otn povada),
« MmAe: okANPO Kat
« Kékkivo: 1I8laitépwg oKANPoO.

Inpeiwon: MNpwv tomoBetrioete To BonOnua éktaong mpoonabnote va
UEIDOETE TNV QVTIOTACN 0TNV €KTACN AlWPENoNG oTpéPovTag Tn BarBida «E»
(Eik. 8: E) Tpog Ta aploTEPA Yia va SIEUKONUVETE TNV TTARPN €KTACN TOU
yovdtou.

Eykatactaon tou Bondnipatog ékraong (Eik. 9)

. AQaIp£0TE TO KAAUMUA TOU TIPOOTATEUTIKOU (A), TO TTPOOTATEUTIKO (B)
Kal Toug amootdtec (C).

2. TomoBetrote 10 KAAUppa ehatnpiou (D) otnv onh (E) péoa otov
TIEPIPEPIKS CUVOECHO CWARVA.

. 2TEPEWOTE 0TAOEPA TO KAAUUMA ENATNPIOU XTUTIWVTAG TO ATTANA E ia
€NaOTIKA opUPa (1 éva TapdpoLo EPYAAEIO XEIPOQ).

4. TonmoBetioTe Tov 0UVSECHO KVAUNG (F) mavw amo 1o kaAwdio (G).

. TomoBetote 10 ehatrpto (H) mdvw amod 1o KaAws1o Kal Tov GUVOECHO
KVAMNG (SOKIPAOTE TIPWTA TO KITPIVO ENATHPIO).

6. TomoBeTAOTE TO KAAWSIO Kal TO EAATAPLO HECA OTO KANUUMA ENaTnpiou,

UE TO 0@alpikd dkpo Tou Kahwdiou TPwTo.

—

w

w
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7. LUPETE TO 0PAIPIKSO AKPO Tou kKaAwdiou péow tng omn (E) otov
oUVOECHO CWARVA KAl TOMMOBETNAOTE T oPaipa péca oTnv unmodoxr oTov
Katw ovvdeapo () Tou TPOIGVTOG XPNOILOTTOIWVTAG TIEVOA HE HUTN
Belovag R éva pikpd katoafiot.

8. EmavatomnoBetrote Toug emMAEYUEVOUC ATTOOTATEG, TO TIPOOTATEVUTIKO Kal
TO KAAUPHA TIPOOTATEUTIKOU.

9. A@rioTe Tov a0Bevn va EPTIATAOEL Kal pUBUIOTE TNV avtioTaon €Ktaong
awpnong pe tn BaABida «E» (Eik. 8: E). Edv Sev emteuyBei emapkng
éktaon pe mMpwg avolxTr BaiBida «E», SokipdoTe €va o okANPS
ehatrplo.

10. PuBpiote avad tTnv avtiotaon KAPYNG alwpnong HETA TNV yKATAoTaon
NG povddag Bondripatog éktaong pe Tig BarBideg «F» kat «H» (Eik. 8: F, H).

‘EAeyXo¢ mapakoAouOnong

« EMOVEKTIUNOTE TIG TTPOCUPHOYEG LETA Ao MEPIKEG EBSOUASEC.

« Mmopei va xpelaoTtei va aMAEETE TIG TPOCAPHUOYEG ATTOCTATWY Kal
TIPOCTATEVUTIKOU a@OU 0 ACOEVIG ATTOKTAOEL KATIOLO EUTTELRIA [UE TO
TPOI6V.

Me tnv mdpodo Tou xpdvou, n au§nuévn eumeipia xpriong Tou
TIPOIGVTOG, N OlyouPLd KATA TN Xprion Kat n emdelotnTa Tou aoevoig
evoéxetal va Sikatohoyouv aAlayr| o€ 1o OKANPS TIPOOTATEUTIKOG r/Kal
av&non Tou TAXoUg TWV AOCTATWV.

XPHZIH
Ka@apioudéc kat ppovrtida
SKOUTTOTE TO TIPOIOV HE HAAAKO TTavi. Mnv Xpnotlomoleite SIOAUTIKA.

NMepiBaAdovtikéc ouvOKeG
To mpoidv Sev Ba mpémel va épxetal o€ ema@n e YAUKO vepd, aApupd vepd 1
XAWPIWHEVO VEPO.

Mpoooxn: To mpoidv Sev mpémel va Xpnotpomoleital o€ TePIBANOV HE OKOVN.
Mpénel va amogevyeTal n ékBeon o€ Ao, TAAK 1) Tapduola.

To mpoidv umopei va xpnolponoinbei og Beppokpaaieg petav -15°C kat 50°C.

ZYNTHPHZIH

To mpoidv Kat n ouvoAikr TpoBeon Mpémel va e§eTaoTouv amnd emayyeApatia
vyeiag. To Sidotnua Ba mpémel va kabopietal pe don tn §paotnpidotnTa TOU
aoBevolc.

To ouvioTWpEVo SlaoTnua gival KABE 6 PrVeG.

To mMPOOTATEVUTIKO KAUYNG KATA TN oThPIEN TTPémel va avtikabiotatal v
Tapouatdlel pwypég i @Bopd, avaloya pe To emimedo SpaocTnPLOTNTAG TOU
aoBevouc.

EAéy&te yia {nuid, umepBoAikn @Bopd kat Bpwpid.

Av 10 TPOIoV ekTiBeTal O€ UTIEPBOAIKN UYpasia f SlaBpwTko TEPIBANOVY,
OUVIOTATAL O CUXVOG KABAPIoPOE Kal AiTTavon Tou TPoidvTog,.

Y& eha@pwq Auylopévn Béon, Ba ivat opatég TPeIG opadeg poulepdy (Eik. 10A).
TomoBetrioTe Aiyeg oTaydveg Aadlov yevikng xpriong rij Aadlol pamtopnxavig
OTA POUAEUAV. METOKIVAOTE TO YOVATO TTOMEG POPEG KAl GKOUTTIOTE TNV
niepiooela Aadlou pe éva palakd mavi. Ta aAa e€aptripata dev xpetalovtat
e€wtepikn Aimavon,.

S KOUTTOTE TO TIPOIOV HE €Va HAAAKO TIAVi EUITOTIOUEVO UE HIKPN TTOoOTNTA
Aad1oV yevikig xpriong i Aadiov pantopnyavig.
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Mpoooxn: Mn XxpnOIHOTIOIETE TIEMECUEVO a€pa yla va KaBapioeTe To mPoiov.

O aépag PETapEPEL pUTTOUG OTA £Spava Kal UITOPEL va TTIPOKAAEDEL
Suohertoupyieg kat eBopd.
Mpoooxn: Mnv xpnolpomnoleite okdvn TaAK yia Aimavon.

ZYMMAHPQMATIKA MPOIONTA

A1o0ntikég emAoyéc (Ek. 11,12)

To mpoidv mpoopiletal yia va TPooTaTeVEL TO TPOOHETIKO PENOG Kal va
amokaBloTd TNV eueavion evog eNeimovTog dkpou.

+ JUVIOTATAL YO aOUVEXNG aloBNTIKN AUon TTou Sev emnpeddel T

A€rToupyia Tou yovdtou.

« O1 ouvexeic aloONTIKEG AUOELG amOTENOUV EMMIONG €va EVOEXOUEVO.
AwatiBevTal ot akOAoUBeG aloBNTIKEG AUCELG, AVATPEETE OTOV KATAAOYO TNG
Ossur yla meploo6TEPEC TANPOPOPIEC:

Total Knee 2000

« K&A\uppa yovatou, pikpo, pavpo (11A),

« K&A\uppa yovatou, peydho, pmel (11B),

« K&A\uppa amootatn, Mauvpo (110),

« AloBNTIKO a@PWSEG KANUUUA, KAVOVIKO (12A) Kat

« AloBNTIKO aPPWSEG KANUUUO, PeYANo (12B).

Total Knee 2100
« K&A\uppa yovarou, pikpo, pavpo (11D),
« K&A\uppa yovarou, peydho, pmel (11E),
« K&A\uppa amootatn, Mauvpo (11F) kat
« AloONTIKO a@pwdeg KAAUPa, LYNARG SpacTtnplotnTag, pueyalo (12C).

ANAO®OPA TOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodnmote cofapd cupPBAv Oe OXEON LE TO TIPOTOV TIPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXKEC.

AMOPPIYH
To mpoidv Kal n cuokevacia Ba MPETEL va AoPPITTOVTAL CUUPWVA LE TOUG
AVTIOTOIXOUG TOTTIKOUG 1} €BVIKOUG TTEPIBAANOVTIKOUG KAVOVIGHOUG,.

EYOYNH

OtmipooBéoeig Tng Ossur £xouv oxebiaoTei kat emaAnBeutei wG ac@aeic kat
oupfatég og GUVOUAOUO HETAEU TOUG KABWE KAl LIE TIPOCAPUOCHEVES
TIPOoBETIKEC BriKeC e Mpooappoyeis Tng Ossur, kat dtav xpnoiomolovvTal
oUu@WVa UE TN XPrion Yla Tnv omoia mpoopilovtat.

H Ossur 8ev avahapBdvel kapia eubovn yia Ta akéhouda:
« Mn ouvtrpnon Tou MPOoIdVTOG CUMPWVA E TIG 08nyieg Xpriong.

« JUVOPHOAOYNON TOU TTPOIOVTOCG HE E0PTAMATA AWV KATAOKEUAOTWV.

+ Xprion Tou MPoidvTog EKTOC CUVIOTWHEVWY CUVONKWV XpAong,
£QAPHOYNG N TIEPIBANOVTOG.

Zuppoppwon

AuTO TO TIPOIdV €xel ENeyXOei cUMPWVA pe To TpdTuTTo ISO 10328 yia Tpia
EKATOMHUPLA KUKAOUG POPTIONG.

Avdaloya pe Tn §pacTtneotTNTa Tou acBevolg, autd PIOPE( va avTIOTOLXE( O
3-5 xpovia xprong.

Total Knee 2000
H mpodiaypaen emmédou @dpTwong eival ISO10328 - P5 - 100 kg.
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Total Knee 2100
H mpodiaypapr emmédou @dptwong eival ISO10328 - P6 — 125 kg.

ISO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*) To 6p1o palag owpatog Sev mpémet va

unepPaivetal!

[Ma CUYKEKPIPEVES TIPOUTTOBETEIG KAt TIEPIOPICHOUE
A ot xprion, BA. TG ypamtég odnyieg mpoPAemdpEVnG

XPriong Tou kataokevaoty!
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SUOMI
Lagkinnillinen laite

KUVAUS

Laite on polysentrinen polvinivel, jossa on geometrinen
lukitusmekanismi ja kolmivaiheinen, hydraulinen, kivelynopeuteen
mukautuva jalan heilahduksen hallintatoiminto.

Proksimaalisia adapterivaihtoehtoja on saatavissa, ja laitteessa on
distaalinen letkuliitin.

Vaihdettavat iskunvaimentimet (kuva 7A,7B) mahdollistaa polven
koukistuksen sdatamisen potilaan mieltymys- ja aktiivisuustasojen mukaan.
Saidettidvd ojennuksenlisdystoiminto (7E) auttaa rajoittamaan kantapéin
nousua ja mahdollistamaan laitteen ojentumisen taysin suoraksi.

KAYTTOTARKOITUS

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timin laitteen
soveltuvuus proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja siitédd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmdi

« Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen

- Ei tiedettyjd vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu keskimaariisestd korkeaan aktiivisuustason kayttoon,
esim. kivelyyn ja ajoittaiseen juoksemiseen.

Total Knee 2000
Laitteen painoraja on 100 kg.
Total Knee 2100
Laitteen painoraja on 125 kg.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tdssa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietda pystyakseen
kdyttimian tita laitetta turvallisesti.

Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on
merkkeji vaurioista tai kulumista, jotka haittaavan sen normaalia
toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kiytts ja ottaa yhteyttsd
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Varoitus: vilti kisien tai sormien asettamista liikkuvien nivelten lihelle.
Huomio: 4l sadada muita kuin tdssa ohjeessa kuvattuja ruuveja.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kéyttéon.

ASENNUSOH|)EET

Varoitus: Rakenteen vaurioitumisen vaara. Muiden valmistajien
komponentteja ei ole testattu, ja ne voivat aiheuttaa laitteelle liiallista
kuormitusta.
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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: Kaytd vain midritettyja proksimaalisia Total Knee -adaptereita.
Katso lisatietoja Ossurin luettelosta.

1. Kierra valitun proksimaalisen adapterin kierteet kiinni koko pituudeltaan.
Huomaa: Muiden valmistajien adapterit eivit mahdollisesti kiinnity
kierteiden koko pituudelta, ja ne voivat vahentdi proteesin lujuutta.

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

Caution: Kiinnityksen enimmiislujuus ei toteudu, ellei adapteri ole

oikein suunnattu.

3. Varmista kiinnitys laitteeseen kiristimalld adapterin kiristyspultti
kayttoohjeiden mukaisesti.

Huomaa: Al kirista proksimaalista adapteria laitteen koteloa vasten.
Huomaa: Kun kiytetain piikkiadaptereita, hartsia voi p4asté adapterin
alle ja se voi estii kierteiden kunnollisen tarttumisen. Poista hartsi
varovasti vahingoittamatta adapteria, jotta adapterin kierteet voivat
tarttua tdysin laitetta kiinnitettdessa.

Huomaa: Holkin/adapterin ja laitteen takaliitoksen proksimaalisen kahden
kolmanneksen osuuden vilistd kosketusta on viltettava, kun polvi
koukistetaan tdysin (Kuva 2). Till4 alueella tapahtuva kosketus voi
vahingoittaa laitetta. Kosketus on hyviksyttivai holkin ja laitteen
takaliitoksen distaalisen yhden kolmanneksen vililla.

SUUNTAUSOH|JEET
Alustava suuntaus (Kuva 3)
Suuntaustavoite
Suuntauksen viitelinjan (B) tulee:
— kulkea holkin keskipisteen kautta istuinkyhmyn tasolla (D)
— kulkea kadntoakselin (A) kautta
— kulkea kuorikon sisipuolella olevan 1/3-merkin kautta.
Huomaa: jos polven suuntaus ja jalkaterdn suuntaus eivit tismas,
polven suuntaus on tirkeimpi.

Suuntausohjeet

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

2. Liitd polvi jalkaan sopivilla adaptereilla ja mairitd oikea polven
keskipisteen korkeus.

3. Aseta polvi niin, ettd suuntauksen viitelinja kulkee kaantoakselin (A)
kautta

4. Tee ensimmaiinen merkki holkin lateraalipuolelle holkin
keskipisteeseen istuinkyhmyn tasolle (D). Tee toinen merkki holkin
keskipisteeseen distaalisesti (E). Piirrd viiva molempien merkkien
kautta.
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5. Aseta holkki siten, ettd suuntauksen viitelinja (B) kulkee holkin
keskipisteessid olevan ensimmaiisen merkin kautta istuinkyhmyn
tasolla (D).

6. Saidi holkin koukistuma 5° nykyisen asennon (esim. lonkan
fleksiokontraktuuran) lisiksi ja aseta koko proteesin korkeus.

7. Liitd polvi holkkiin sopivilla adaptereilla.

Varoitus: sditimisen jilkeen kaikki ruuvit on kiinnitettdva keskilujalla
kierrelukitteella ja kiristettivi oikeaan viantémomenttiin.

Huomio: Distaaliliitinnassi kiytettdvit adapterit on leikattava suoraan,
ja niitd on tydnnettiva alaspiin laitteen putkivastaanottimen rajoittimeen
asti. Vilikettd ei tule kayttda (kuva 4).

« Proksimaalisen adapterin kiristyspultti (kuva 1E): Katso kyseisen
proksimaalisen adapterin kiyttéohjeita.
+ Letkunkiinnittimen ruuvi (kuva 5A): 15 Nm.

Iskunvaimentimen valinta (kuva 6,7)

Iskunvaimentimen valinta mairittdd polven koukistumisen maarin

tukivaiheessa.

1. Pane litted ruuvitaltta tai vastaava litted tyckalu varovasti
iskunvaimentimen kuorikon (7D) alle ja irrota se (kuva 6).

2. Irrota iskunvaimennin (7A,7B) tyéntamailla pieni ja litted kisityskalu
sen alle ja nostamalla sitd ylospaiin. Jati alla oleva saitslevy (7C)
paikalleen.

3. Valitse asennettava iskunvaimennin kidytéssi olevan Total Knee
-laitteen ja potilaan painon perusteella:

Total Knee 2000 (kuva 7: A) — Laite toimitetaan keltaisella, asennetulla
iskunvaimentimella varustettuna.

Paino kg Paino Ibs Viri Malli

35-50 80-110 Vihred Pehmei
50-70 110-155 Musta Tavallinen
70-90 155-200 Punainen Jaykka
90-100 200-220 Keltainen Erittdin jaykka

Total Knee 2100 (kuva 7: B) — Laite toimitetaan keltaisella, asennetulla
iskunvaimentimella varustettuna.

Paino kg Paino Ibs Viri Malli

50-70 110-155 Musta Pehmei
70-90 155-200 Punainen Tavallinen
90-110 200-240 Keltainen Jaykka
110-125 240-275 Oranssi Erittdin jaykka

4. Asenna iskunvaimentimen kuorikko (7D) takaisin paikalleen rungon
etuosan alla olevaan uraan ja tyontamalld kaksi tappia rungon reikiin.
Iskunvaimentimen valintaan vaikuttavat tekijit:
« Aktiiviset potilaat saattavat tarvita muita jaykemman iskunvaimentimen.
- Potilaat, jotka ovat tottuneet kiyttimain proteesia ilman tukivaiheen
koukistustoimintoa, saattavat aluksi pitad jaykempaa
iskunvaimenninta parempana. Kahden viikon koekidyttajan jilkeen
on suositeltavaa valita pehmedmpi iskunvaimennin.
Iskunvaimentimen pehmeyden lisdiminen antaa potilaalle
mahdollisuuden tottua laitteeseen ja helpottaa siirtymistd kéyttimaan
tukivaiheen koukistustoimintoa.
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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 kantapéin oikea kuormitus.

Dynaaminen suuntaus

Varmista, ettd potilas tuntee laitteen toiminnan.

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

Heilahduksenohjaus (kuva 8)

Hydraulinen jirjestelmi toimitetaan perusasetuksen mukaisesti
siadettyni.

Perusasetuksessa venttiilit "F" ja "H" avautuvat kumpikin, kun venttiilia
¥4 kaannetadn. Venttiili "E" avataan 172 kierrosta.

Huomaa: Tee turvallisuussyisti alustavat arvioinnit ja saiddét potilaan
seistessd rinnakkaisten tankojen vilissa.

Koukistus- ja ojennusventtiilien sditiminen
Seuraavia venttiileja voi saataa:
« Venttiili "F": vaikuttaa koukistusheilahdusvastukseen kulman ollessa
yli 60°.
« Venttiili "H": vaikuttaa koukistusheilahdusvastukseen kulman ollessa
0-60°.
« Venttiili "E": vaikuttaa ojennusheilahdusvastukseen.

Aloita satamalla koukistusta potilaan kivellessa hitaasti ja nopeammin.
Kadnni venttiilii jokaisessa sddddssi pienin portain noin V4 kierrosta.
Tarkista tulos aina jokaisen sditévaiheen jilkeen.

Mahdolliset havainnot ja tehtivit toimet on esitetty seuraavassa:

« Jos potilas kivelee nopeasti ja havaitset kantapain nousevan liikaa,
lisaa koukistusheilahdusvastusta kagntamilla venttiilia "F" oikealle,
kunnes kantapain nousu normalisoituu.

- Voit tasata koukistusvastuksen muutoksia koukistuskulmien 0-60°
vililld kaantamalla venttiilia "H" oikealle tai vasemmalle, jolloin
vastus kasvaa tai pienentyy.

Saddid tdmin jilkeen ojennus kivelyn tasapainottamiseksi.

« Lisdi ojennusheilahdusvastusta kadntamalld venttiilia "E" oikealle,
kunnes tiyteen ojennukseen liittyva rajavaikutus vihentyy. Potilaan
pitédisi tuntea pieni vastavoima tdydellisen ojennuksen yhteydessa.

« Hienosdidi venttiileja "F" ja "E", kunnes syntyy tasainen ja turvallinen
kavelymalli pienille ja suurille kdvelynopeuksille.

Huomaa: venttiileja eivit saa koskaan olla téysin suljettuina. Venttiilien
ylikiristdminen tai polven koukistaminen kaikkien venttiilien ollessa tdysin
suljettuina voi vahingoittaa venttiileja.

Varoitus : Venttiilien sdddon on aina sallittava polven tdydellinen ojennus.
Liian suuri ojennusheilahdusvastus estii polven tdydellisen ojentumisen
ja voi huonontaa asennon turvallisuutta.

Huomautus: Yleensi venttiilia "H" ei tarvitse saiti, ellei potilaan
kavelynopeus ole hidas ja ellei kantapiin havaita nousevan

likaa. Laitteen hydrauliikkakotelon (8H) oikealla puolella oleva venttiili
"H" on peitetty tarralla.
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Iskunvaimentimen siito

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

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

Geometrisen lukon ja tukivaiheen koukistusliikkeen vapauttamiseen
tarvittava vaantémomentti:

« kasvaa pehmeii iskunvaimenninta kiytettdessi ja

« pienenee kiinteda puskuria kaytettdessa.

Sen mukaan, kumpi jalka on valittu, liita:
« pehmedmpi iskunvaimennin ja pehmeit kantapéait, ja
« kovempi iskunvaimennin ja kovat kantapait.

Iskunvaimentimen korkeussiité
Iskunvaimentimien korkeutta siddetdan panemalla ohut muovilevy tai
sadtolevy (kuva 7C) iskunvaimentimen (7A,7B) alle. Saitolevyji on kahta
eri tyyppia:
« harmaa: 0,38 millimetrid paksu ja
« viritdén: 0,76 millimetrid paksu (toimitetussa laitteessa on viritdn
sadtolevy asennettuna).

Saidtslevyjen lisddminen muuttaa geometrisen lukon aukeamispistett,
mikd mahdollistaa polven koukistumisen jalan heilahdusvaiheen aikana.
Iskunvaimentimen korkeuden sditiminen vaikuttaa polven vakauteen
seki helpottaa kively ja istumista:

« Korkeampi iskunvaimennin: helpottaa polven vapautumista
koukistumaan jalan heilahdusvaiheessa ja vihentii koukistumista
tukivaiheessa.

« Alempi iskunvaimennin: lisa4 laitteen vakautta ja koukistumista
tukivaiheessa ja hidastaa polven vapautumista koukistumaan jalan
heilahdusvaiheessa.

Lisda iskunvaimentimen korkeutta vihitellen, kunnes potilas tuntee
polven vapautuvan ennenaikaisesti. Vihenni siitslevyjen lukumairas,
kunnes potilas |6yt4d4 sopivan tasapainon laitteen vakauden ja sen sen
vililld, missi vaiheessa polvi vapautuu koukistumaan jalan heilahtaessa.
Varoitus : Ald asenna enempai saatslevyja kuin kaksi eri tyyppia yhdessa.
Saitslevyjen lisddminen voi poistaa geometrisen lukituksen kiytostd ja
vaikuttaa negatiivisesti polven vakauteen tukivaiheen aikana.

Huomaa: Jos sditolevyjd ei kiytetd, laitteessa on koukistus-/ojennusvilysti
tukivaiheen aikana.

Extension Promoter
Extension Promoter (ojennuksenlis4sja) -laite vahent4a kantapain
liiallista nousua ja nopeuttaa polven ojentumista. Se on toimitetussa
laitteessa sdddetty vihimmiistasolle.
« Koukista polvea paistiksesi kisiksi Ojennuksenlisadja-toiminnon
saatéruuviin (7E).
« Liiallista kantapdan nousua varsinkin nopeasti kivellessa voi vahentai
kadntimalla Extension Promoter -laitteen sddtéruuvia mydtipaivadn.

Extension Assist
Extension Assist (ojennusavustin) on lisilaite, joka helpottaa polven
tdydellistd ojentamista. Extension Assist -laitteen kayttd4 suositellaan
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vain silloin, kun potilas ei pysty ojentamaan polveaan kytkeikseen
geometrisen lukon péille.

Extension assist -laitteen mukana toimitetaan kolme jiykkyydeltaan
erilaista jousta:
« Keltainen: tavallinen (toimitetaan laitteeseen valmiiksi asennettuna) ja
« Sininen: kiinted ja
« Punainen: erittdin jaykka.

Merkinta: Ennen kuin asennat Extension Assist -laitteen, yritd helpottaa
polven taydellisti ojennusta pienentimailla ojennusvastusta kiertamalla
venttiilid "E" (kuva 8: E) vasemmalle.

Extension Assist -laitteen asennus (kuva 9)

1. Irrota iskunvaimentimen kuorikko (A), iskunvaimennin (B) ja
sadtolevyt (C).

2. Asenna jousen malja (D) distaalisen letkunliittimen sisall4 olevaan
reikain (E).

3. Pane jousen malja tukevasti paikalleen tukevasti napauttamalla sité
varovasti kumivasaralla (tai vastaavalla kisitydkalulla).

4. Pane liitinholkki (F) kaapelin (G) piille.

5. Pane jousi (H) kaapelin ja liitinholkin paille (kokeile ensiksi keltaista
jousta).

6. Aseta kaapeli ja jousi jousen maljaan kaapelin pallomainen p&i edells.

7. Liu'uta kaapelinpallomainen pii letkun liittimessi olevan reidn (E)
lapi ja tydnni pallo laitteen pohjaliitoksessa (1) olevaan uraan
karkipihdeilla tai pienells ruuvitaltalla.

8. Asenna valitut saitslevyt, iskunvaimennin ja iskunvaimentimen
suojus takaisin paikoilleen.

9. Anna potilaan kivells ja séddi jalan heilahduksen ojennusvastusta
venttiilin "E" avulla (kuva 8: E). Jos ei ole riittdva venttiilin "E" ollessa
taysin auki, kokeile jaykempai jousta.

10. S&ddi jalan heilahduksen koukistusvastus uudelleen venttiilien "F" ja
"H" (kuva 8: F, H) avulla sen jalkeen, kun olet asentanut Extension
Assist -laitteen.

Seurantatarkastus

« Arvioi sd4dét uudelleen muutaman viikon kuluttua.

. Saitolevyjd voi olla tarpeen vaihtaa ja iskunvaimentimen siitoja
muuttaa sen jilkeen, kun potilas on saanut jonkin verran kokemusta
laitteesta.

« Ajan myéta potilaan lisddntynyt laitteen kiyttékokemus, luottamus
sithen kayton aikana ja kéyttotaito voivat edellyttdd iskunvaimentimen
vaihtamista jaykempain ja/tai sdatdlevyn vaihtamista paksumpaan.

KAYTTO
Puhdistus ja hoito
Pyyhi laitetta pehmedlld liinalla. Ala kayta liuottimia.

Kéiyttéolosuhteet

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

Huomio: Laitetta ei saa kiyttad polyisessd ympiristossa. Altistumista

hiekalle, talkille tai muille vastaaville aineille tulee vilttas.
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Laitetta voidaan kiyttd -15-50 °C:n lampétiloissa.

HUOLTO

Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi.
Tutkimusvili on maéritettava potilaan aktiivisuuden perusteella.
Suositeltava vili on 6 kuukautta.

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

Tarkista vaurioiden, liiallisen kulumisen ja lian varalta.

Jos laite altistuu runsaalle kosteudelle tai syévyttaville ympiéristélle, on
suositeltavaa puhdistaa ja voidella se sdannéllisesti.

Polven ollessa hieman koukistetussa asennossa nikyy kolme
rullalaakerisarjaa (kuva. 10A). Pane rullalaakereille muutama pisara
yleiskiyttsista voitelusljya tai ompelukonedljyd. Liikuta polvea useita
kertoja ja pyyhi liiallinen 6ljy pois pehmeilld liinalla. Muut osat eivat
tarvitse ulkoista voitelua.

Pyyhi laite yleisoljylld tai ompelukoneéljylld kostutetulla pehmeilla
kankaalla.

Huomio: Al kayta paineilmaa laitteen puhdistamiseen. llma kuljettaa

epipuhtauksia laakereihin ja voi aiheuttaa toimintahiirisits ja kulumista.

Huomio: 4l4 kayta talkkia voiteluun.

TAYDENTAVAT LAITTEET
Cosmetic Options (Fig. 11,12)

Laite on tarkoitettu proteesin suojaamiseen ja puuttuvan raajan ulkonién

palauttamiseen.

- Epdjatkuva kosmeettinen ratkaisu, joka ei huononna polven

toimintaa, on suositeltavaa.

« Jatkuvat kosmeettiset ratkaisut ovat myds mahdollisia.
Seuraavat kosmeettiset ratkaisut ovat saatavissa. Katso lisitietoja
Ossurin luettelosta:

Total Knee 2000

« Polvisuoja, pieni, musta (11A),

« Polvisuoja, suuri, beige (11B),

« Sddrisuoja, musta (11C),

« Kosmeettinen vaahtosuojus, tavallinen (12A) ja

« Kosmeettinen vaahtosuojus, suuri (12B).

Total Knee 2100
« Polvisuoja, pieni, musta (11D),
« Polvisuoja, suuri, beige (11E),
« Sddrisuoja, musta (11F), ja

+ Kosmeettinen vaahtosuojus, paljon liikkuvalle kayttéjille, suuri (12C).

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

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettiva paikallisten tai kansallisten
ympiristoméaardysten mukaisesti.
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VASTUU

Ossur-proteesilaitteet on suunniteltu ja varmistettu turvallisiksi ja
yhteensopiviksi toistensa ja Ossur-adaptereilla varustettujen
mittatilaustyoni valmistettujen proteesiholkkien kanssa, kun niita
kaytetadn niiden kayttstarkoituksen mukaisesti.

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kiyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
+ Laitteen kdyt6ssa ei noudateta suositeltua kayttéolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kdyttdymparistod.

Vaatimustenmukaisuus
Tami laite on testattu standardin 1SO 10328 mukaan
kestamain kolme miljoonaa kuormitusjaksoa.

Potilaan aktiivisuudesta riippuen tdmi voi vastata 3-5 vuoden kayttoa.

Total Knee 2000
Kuormitustasomadritys on 1SO10328 — P5 — 100 kg.

Total Knee 2100
Kuormitustasomadritys on 1ISO10328 — P6 — 125 kg.

IS0 10328 - “P” - “m”kg %) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

c Erityisehtoja ja kayttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kayton kirjallisesta ohjeesta!
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NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

Het hulpmiddel is een polycentrisch kniegewricht met een geometrisch
vergrendelsysteem en 3-fasen hydraulische zwaaifasecontrole dat zich
automatisch aanpast aan de loopsnelheid.

Er zijn proximale adapteropties beschikbaar en het hulpmiddel heeft een
distale buisconnector.

Verwisselbare bumpers (afb. 7A,7B) zorgen ervoor dat de knieflexie kan
worden aangepast aan de voorkeur en het activiteitenniveau van de
patiént. De verstelbare extensiepromoter (7E) helpt de hielstijging te
beperken en het hulpmiddel in een volledig gestrekte stand te brengen.

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 hoge impact,
bijv. wandelen en incidenteel rennen.

Total Knee 2000
De gewichtslimiet voor het hulpmiddel is 100 kg.
Total Knee 2100
De gewichtslimiet voor het hulpmiddel is 125 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 4gaten (1C) 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.
2. 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.
3. Voor een stevige bevestiging aan het hulpmiddel, draait u de
knijpbout van de adapter vast volgens de gebruiksaanwijzing.
Let op: Draai de proximale adapter niet vast tegen de behuizing van
het hulpmiddel.
Let op: bij het gebruik van pinadapters kan er hars onder de adapter
terechtkomen, waardoor deze niet volledig op de schroefdraad aansluit.
Verwijder de hars voorzichtig, zonder de adapter te beschadigen, zodat
de schroefdraad van de adapter volledig kan worden vastgezet wanneer
deze op het hulpmiddel wordt gemonteerd.
Let op: Contact tussen koker/adapter en het proximale 2/3 deel van de
achterverbinding van het hulpmiddel moet worden vermeden wanneer de
knie volledig wordt gebogen (afb. 2). Contact in dit gebied kan het
hulpmiddel beschadigen. Aanvaardbaar contact is tussen de koker en het
distale 1/3 deel van de achterverbinding van het hulpmiddel.

UITLIJNINSTRUCTIES
Bankuitlijning (afb. 3)
Uitlijndoel
De uitlijningsreferentielijn (B) moet:

— door het middelpunt van de koker lopen ter hoogte van de

zitbeenknobbels (D)

— door de zwenkas lopen (A)

— vallen op het 1/3-merkteken aan de binnenkant van de voetcover.
Opmerking: geef prioriteit aan uitlijning van de knie boven uitlijning van
de voet als onderdelen niet passen.

Uitlijninstructies
1. Plaats de voet zo, dat de uitlijningsreferentielijn (B) op het
1/3-merkteken aan de binnenkant van de voetcover valt (met de
voetcover en de schoen aan). Houd rekening met de externe rotatie
van de voet.
2. Gebruik de toepasselijke adapters om de knie met de voet te
verbinden en de juiste hoogte van het midden van de knie te bepalen.
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3. Plaats de knie zo, dat de uitlijningsreferentielijn door het draaipunt
(A) loopt

4. Plaats aan de zijkant van de koker een eerste merkteken in het
midden van de koker ter hoogte van de zitbeenknobbels (D). Plaats
een tweede merkteken distaal in het midden van de koker (E). Trek
een lijn door beide merktekens.

5. Plaats de koker zo dat de uitlijningsreferentielijn (B) door het eerste
merkteken in het midden van de koker loopt ter hoogte van de
zitbeenknobbels (D).

6. Stel de kokerflexie af op 5° naast de bestaande stand (d.w.z.
heupflexiecontractie) en stel de hoogte in van de volledige prothese.

7. Gebruik de toepasselijke adapters om de knie met de koker te verbinden.

Waarschuwing: na een aanpassing moeten alle schroeven worden
vastgezet met een middelsterk schroefdraadborgmiddel en het juiste
koppel.

Let op: Adapters die op de distale verbinding worden gebruikt, moeten
recht worden afgesneden en tot aan de eindstop van de buissteun van
het hulpmiddel worden ingebracht. Er mag geen afstandhouder worden
gebruikt (afb. 4).

« Proximale adapter knijpbout (afb. 1E): Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de respectieve proximale adapter.
« Slangklemschroef (afb. 5A): 15 Nm.

Bumperselectie (afb. 6,7)
De keuze van een bumper bepaalt de mate van standflexie.

1. Steek voorzichtig een platte schroevendraaier of een soortgelijk plat
gereedschap onder de onderkant van de bumperafdekking (7D) en
verwijder deze (afb. 6).

2. Verwijder de bumper (7A,7B) door er een klein en plat
handgereedschap onder te steken en omhoog te tillen. Laat het
onderliggende opvulplaatje (7C) op zijn plaats.

3. Selecteer een bumper om te installeren op basis van het Total Knee-
hulpmiddel dat wordt gebruikt en op basis van het gewicht van
de patiént:

Total Knee 2000 (afb. 7: A) - Het hulpmiddel wordt geleverd met de rode bumper
geinstalleerd.

Gewicht (kg) Gewicht (Ibs) Kleur Type
35-50 80-110 Groen Zacht

50 - 70 110-155 Zwart Normaal
70 -90 155 - 200 Rood Stevig

90 - 100 200 - 220 Geel Extra stevig

Total Knee 2100 (afb. 7: B) - Het hulpmiddel wordt geleverd met de gele bumper
geinstalleerd.

Gewicht (kg) Gewicht (Ibs) Kleur Type
50-70 110 - 155 Zwart Zacht

70 - 90 155 - 200 Rood Normaal
90-110 200 - 240 Geel Stevig
110-125 240 - 275 Oranje Extra stevig
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4. Plaats de bumperafdekking terug (7D) door de groef onder de
voorkant van het chassis te haken en de twee pennen in de
chassisgaten te duwen.

Factoren die de bumperkeuze beinvloeden:

« Actieve patiénten hebben mogelijk een stijvere bumper nodig.

« Patiénten die gewend zijn een prothese te dragen zonder stand-
flexiefunctie, kunnen in eerste instantie de voorkeur geven aan een
stijvere bumper. Na een proefperiode van twee weken is het aan te
raden om een zachtere bumper te kiezen. Door de bumper zachter te
maken, kan de patiént vertrouwd raken met het hulpmiddel en wordt
de overgang naar het gebruik van de stand-flexiefunctie
vergemakkelijkt.

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.

Zwaaifasecontrole (afb. 8)

Het hydraulische systeem wordt met een basisinstelling geleverd.

In de basisinstelling worden ventielen "F* en "H" beiden met 34
omwenteling geopend. Ventiel "E" wordt met anderhalve omwenteling
geopend.

Let op: Voer voor de veiligheid de eerste beoordelingen en aanpassingen
uit terwijl de patiént tussen gelijke leggers staat.

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.
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« 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.

Opmerking: Over het algemeen is het niet nodig om klep 'H" af te stellen,
tenzij de loopsnelheid van de patiént laag is en de hiel overmatig
omhoog komt. Klep 'H' is bedekt met een zelfklevend label aan de
rechterkant van de hydraulische behuizing van het hulpmiddel (8H).

Bumperverstelling

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

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

Het koppel dat nodig is om de geometrische vergrendeling en de
standflexiebeweging los te maken:

+ neemt toe bij gebruik van een zachte bumper, en

- neemt af bij gebruik van een stevige bumper.

Afhankelijk van welke voet is geselecteerd, combineer:
« een zachtere bumper met zachte hakken, en
« een stevigere bumper met stevige hakken.

Hoogteverstelling bumper
Er wordt een dunne plastic plaat of een opvulplaatje (afb. 7C) onder de
bumper geplaatst (7A,7B) om de hoogte aan te passen. Er zijn twee
soorten opvulplaatjes:
« Grijs: 0,38 mm dik, en
« Transparant: 0,76 mm dik (het hulpmiddel wordt geleverd met het
transparante opvulplaatje geinstalleerd).

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

Verhoog geleidelijk de hoogte van de bumper totdat de patiént voelt dat de
knie voortijdig wordt losgelaten. Verminder het aantal opvulplaatjes totdat
de patiént een geschikte balans heeft gevonden tussen de stabiliteit van
het hulpmiddel en het punt waarop de knie vrijkomt in zwaaiflexie.
Waarschuwing: Installeer niet meer opvulplaatjes dan de twee
verschillende typen gecombineerd. Het toevoegen van meer
opvulplaatjes kan de geometrische vergrendeling deactiveren en een
negatieve invloed hebben op de stabiliteit van de knie tijdens het staan.
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Opmerking: Als er geen opvulplaatjes worden gebruikt, zal het
hulpmiddel tijdens de stand enige speling in flexie/extensie vertonen.

Extensie promotor
De extensiepromoter vermindert overmatige hielstijging en bevordert een
snellere knie-extensie. Het wordt geleverd in de minimale instelling.
« Buig de knie om toegang te krijgen tot de afstelschroef van de
extensiepromotor (7E).
- Om overmatige hielstijging te verminderen, vooral wanneer u snel
loopt, draait u de stelschroef van de extensiepromoter rechtsom.

Extensiehulpstuk

Het extensiehulpstuk is een optionele functie die volledige knie-extensie
mogelijk maakt. Het gebruik van het extensiehulpstuk wordt alleen
aanbevolen als de patiént de knie niet kan strekken om de geometrische
vergrendeling in te schakelen.

Drie veren met verschillende stijfheid zijn inbegrepen bij het
extensiehulpstuk:
+ Geel: normaal (wordt voorgeinstalleerd met het apparaat),
« Blauw: stevig, en
«+ Rood: extra stevig.

Opmerking: Voordat u het extensiehulpstuk installeert, moet u proberen
de weerstand van de zwaaiextensie te verminderen door klep 'E'

(afb. 8: E) naar links te draaien om volledige knie-extensie mogelijk te
maken.

Installatie van het extensiehulpstuk (afb. 9)

1. Verwijder de bumperafdekking (A), bumper (B) en opvulplaatjes (C).

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

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

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

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

6. Steek de kabel en veer in de veerkom, met het kogeluiteinde van de

kabel eerst.

Schuif het kogeluiteinde van de kabel door het gat (E) in de

slangaansluiting en steek de kogel in de sleuf op de onderste schakel

van het hulpmiddel () met een punttang of een kleine

schroevendraaier.

8. Plaats de gekozen opvulplaatjes, bumper en bumperafdekking terug.

9. Laat de patiént lopen en stel de weerstand van de zwaai-extensie af
met ventiel 'E' (afb. 8: E). Als er niet voldoende extensie wordt
verkregen met een volledig geopend ventiel 'E', probeer dan een
stijvere veer.

10. Stel de zwaaiflexieweerstand opnieuw af na installatie van het
extensiehulpstuk met ventiel 'F' en 'H' (afb. 8: F, H).

o

~N

Vervolgcontrole

+ Beoordeel de aanpassingen na een paar weken opnieuw.

« Het kan nodig zijn om de afstellingen van het opvulplaatje en bumper
aan te passen nadat de patiént enige ervaring met het hulpmiddel
heeft opgedaan.

« Na verloop van tijd kunnen de verbeterde ervaring van de patiént met
het hulpmiddel, het vertrouwen tijdens het gebruik en de vaardigheid
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van de patiént een aanpassing naar een stevigere bumper en/of een
dikker opvulplaatje rechtvaardigen.

GEBRUIK

Reinigen en onderhoud

Veeg het hulpmiddel schoon met een zachte doek. Gebruik geen
oplosmiddelen.

Omgevingsomstandigheden
Voorkom dat het hulpmiddel in contact komt met schoon water, zout
water of chloorwater.

Let op: het hulpmiddel mag niet worden gebruikt in een stoffige
omgeving. Vermijd blootstelling aan zand, talk of iets dergelijks.

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

ONDERHOUD

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

Een interval van 6 maanden wordt aanbevolen.

De standflexiebumper moet worden vervangen als deze gebarsten of
versleten is, afhankelijk van het activiteitenniveau van de patiént.
Controleer op schade, overmatige slijtage en vuil.

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

In een licht gebogen stand zijn drie sets rollagers zichtbaar (afb. 10A).
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.

AANVULLENDE HULPMIDDELEN

Cosmetische opties (afb. 11,12)

Het hulpmiddel is bedoeld ter bescherming van de prothese en het
herstel van het uiterlijk van een ontbrekend ledemaat.

« Een discontinue cosmetische oplossing die de kniefunctie niet

verstoort, wordt aanbevolen.

+ Ook continue cosmetische oplossingen behoren tot de mogelijkheden.
De volgende cosmetische oplossingen zijn beschikbaar, raadpleeg de
Ossur-catalogus voor meer informatie:

Total Knee 2000

« Knieschijf, klein, zwart (11A),

« Knieschijf, groot, beige (11B),

« Scheenbekleding, zwart (11C),

« Cosmetische schuimhoes, normaal (12A), en
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« Cosmetische schuimhoes, groot (12B).

Total Knee 2100
« Knieschijf, klein, zwart (11D),
« Knieschijf, groot, beige (11E),
« Scheenbekleding, zwart (11F), en
« Cosmetische schuimhoes, hoge activiteit, groot (12C).

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 1ISO-norm 10328 getest voor drie miljoen
belastingscycli.

Afhankelijk van de activiteit van de patiént kan dit overeenkomen met 3-5
jaar gebruik.

Total Knee 2000
De specificatie van het belastingsniveau is 1ISO 10328 — P5 —100 kg.

Total Knee 2100
De specificatie van het belastingsniveau is SO 10328 — P6 —125 kg.

ISO 10328 - “P" - “m”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

O dispositivo é uma articulagdo policéntrica do joelho com um sistema
de travao geométrico e controlo hidrdulico de 3 fases do balango que se
adapta a velocidade da marcha.

Est3o disponiveis op¢des de adaptador proximal, e o dispositivo tem um
conector de tubo distal.

Os batentes intercambidveis (Fig. 7A,7B) permitem que a flexdo do joelho
seja ajustada de acordo com a preferéncia e os niveis de atividade do
paciente. O promotor da extensdo ajustdvel (7E) ajuda a limitar a subida
do calcanhar e a mover o dispositivo para uma posi¢3o totalmente
estendida.

UTILIZAGAO PREVISTA

O dispositivo destina-se a fazer parte de um sistema protésico que
substitui a fungdo 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 sadde.

O dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de
saude.

Indicagaes de utilizagdo e piiblico-alvo

« Perda, amputacdo ou deficiéncia dos membros inferiores

« Sem contraindica¢des conhecidas
O dispositivo destina-se a utilizagdes de impacto moderado a elevado,
por exemplo, caminhadas e corridas ocasionais.

Total Knee 2000
O limite de peso do dispositivo é de 100 kg.
Total Knee 2100
O limite de peso do dispositivo é de 125 kg.

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA

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

O profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as
indicagbes do presente documento necessdrias para uma utilizagdo
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 fung¢des normais, o paciente deve parar
a utilizagdo do dispositivo e contactar um profissional de sadde.
Aviso: evite colocar as m3os ou os dedos perto de articula¢des méveis.
Atencdo: n3o ajustar outros parafusos para além dos descritos nestas
instrugoes.

O dispositivo destina-se a utilizagdo num tnico paciente.

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

95



Opgdes de adaptador proximal
Estdo disponiveis as seguintes 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 (1C), ou

« Adaptador de pirdmide macho (1D).
Atencdo: Utilize apenas os adaptadores proximais Total Knee
especificados; consulte o catédlogo Ossur para mais informagdes.

1. Encaixar totalmente as roscas do adaptador proximal selecionado.
Atencdo: Os adaptadores de outros fabricantes podem n3o encaixar
totalmente todas as roscas e comprometer a resisténcia da prétese.

2. Alinhar o parafuso de aperto (1E) do adaptador de pirdmide macho
(1D), o adaptador de 4 furos (1A) e o 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 dngulo de
45°.

Atencio: A forca méxima de ligagdo ndo serd estabelecida a menos
que o adaptador esteja corretamente alinhado.

3. Para fixa¢do segura ao dispositivo, apertar o parafuso de aperto do
adaptador de acordo com as suas instrucdes de utilizag3o.
Atencdo: N3o apertar o adaptador proximal contra a estrutura do
dispositivo.

Atencdo: quando s3o utilizados adaptadores de pontas, pode ocorrer
acumulagdo 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.

Atencdo: O contacto entre o encaixe/adaptador e a porgao proximal 2/3
da ligagdo traseira do dispositivo deve ser evitado ao flexionar
completamente o joelho (Fig. 2). O contacto nesta drea pode danificar

o dispositivo. O contacto aceitdvel é entre o encaixe e a por¢do distal 1/3
da ligagdo traseira do dispositivo.

INSTRUGCOES DE ALINHAMENTO
Alinhamento de bancada (Fig. 3)
Objetivo de alinhamento
A linha de referéncia de alinhamento (B) deve:
— passar pelo ponto intermédio do encaixe ao nivel da tuberosidade
isquidtica (D)
— passar pelo pivé do eixo (A)
— cair na marca 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.

Instruges de alinhamento

1. Posicionar o pé de modo a que a linha de referéncia de alinhamento
(B) recaia na marca de 1/3 no interior da cobertura do pé (com
a cobertura do pé e o sapato calcados). Considerar a rotagdo externa
do pé.

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

3. Posicionar o joelho de modo a que a linha de referéncia de
alinhamento passe pelo pivd do eixo (A)
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4. 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).
Tragar uma linha que atravesse ambas as marcas.

5. 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).

6. Ajustar a flexdo do encaixe para 5° além da posicdo existente (ou seja,
contracdo da flexdo 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.
Atencdo: os adaptadores utilizados na ligag3o distal tém de ser cortados
a direito e introduzidos até a ultima paragem do recetor do tubo do
dispositivo. Nao deve ser utilizado qualquer espagador (Fig. 4).

« Parafuso de aperto do adaptador proximal (Fig. 1E): Consulte as
instrucdes de utilizagdo do respetivo adaptador proximal.
« Parafuso de fixag3o do tubo (Fig. 5A): 15 Nm.

Selecdo de batentes (Fig. 6,7)

A selecdo de um batente determina a quantidade de flexdo da postura.

1. Inserir cuidadosamente uma chave de fendas de cabeca plana ou
uma ferramenta plana semelhante debaixo da tampa do batente (7D)
e retirar (Fig. 6).

2. Remover o batente (7A,7B) inserindo uma ferramenta manual
pequena e plana por baixo e levantando para cima. Deixar o cal¢o
subjacente (7C) no lugar.

3. Selecionar um batente para instalar com base no dispositivo Total
Knee que estd a ser utilizado, bem como no peso do paciente:

Total Knee 2000 (Fig. 7: A) - O dispositivo é enviado com o batente vermelho
instalado.

Peso (kg) Peso (Ibs) Cor Tipo
35-50 80-110 Verde Macio

50 - 70 110- 155 Preto Normal

70 - 90 155 - 200 Vermelho Firme

90 - 100 200 - 220 Amarelo Extra Firme
Total Knee 2100 (Fig. 7: B) - O dispositivo é enviado com o batente amarelo
instalado.

Peso (kg) Peso (Ibs) Cor Tipo
50-70 110 - 155 Preto Macio

70 - 90 155 - 200 Vermelho Normal
90-110 200 - 240 Amarelo Firme
110-125 240 - 275 Laranja Extra Firme

4. Reinstalar a tampa do batente (7D) ligando a ranhura por baixo da
frente do chassis e empurrando os dois pinos para os orificios do

chassis.

Fatores influentes na selecio de batentes:
« Os pacientes ativos podem requerer um batente mais rigido.
« Os pacientes que estdo habituados a usar uma prétese sem uma
caracteristica de flexdo de postura podem inicialmente preferir um
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batente mais rigido. Apés um perfodo experimental de duas
semanas, recomenda-se a selecdo de um batente mais macio.

O aumento da suavidade do batente permite ao paciente familiarizar-
se com o dispositivo e facilita a transi¢3o para a utilizagdo da sua
funcgdo de flexdo de postura.

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

Controlo do balango (Fig. 8)

O sistema hidrdulico é fornecido na sua configuragdo bdsica.

Na configuragdo bdsica, as vdlvulas "F" e "H" sdo ambas abertas com 3%
volta(s). A vélvula "E" é aberta com 1 volta e meia.

Atencdo: Por questdes de seguranca, efetuar avaliagdes e ajustes iniciais

com o paciente de pé entre barras paralelas.

Ajuste das vilvulas de flexdo e extensio

As seguintes vélvulas podem ser ajustadas:
« Vdlvula "F": afeta a resisténcia a flexdo em oscila¢des acima dos 60°.
« Vidlvula "F": afeta a resisténcia a flexdo em oscilagdes dos 0° aos 60°.
« Vdlvula "E": afeta a resisténcia a extens3o da oscilagdo.

Comecar por ajustar a flexdo 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 V4 de uma volta. Verificar sempre o resultado diretamente ap6s cada
passo de ajuste.
Descrevem-se abaixo algumas possiveis observacdes e medidas a tomar:
« Se o paciente andar depressa e observar uma subida excessiva do
calcanhar, aumentar a resisténcia a flexdo da oscilagdo rodando
avélvula "F" para a direita até que a subida do calcanhar fique
normalizada.
« Para suavizar as altera¢des a resisténcia a flexdo entre os 0° e os 60°,
rodar a vélvula "H" para a direita ou esquerda, para aumentar ou
diminuir a resisténcia, respetivamente.

Posteriormente, ajustar a extensdo para harmonizar a marcha.

« Aumentar a resisténcia da extens3o da oscilagdo ao rodar a vdlvula
"E" para a direita até que o impacto terminal na extens3o total do
membro seja reduzido. O paciente deve sentir um ligeiro solavanco
ao estender totalmente o membro.

« Ajustar as vélvulas "F" e "E" até atingir um padrao de marcha suave
e seguro ao caminhar a velocidade lenta ou rédpida.

Atencdo: as vdlvulas nunca devem ser totalmente fechadas. Apertar
excessivamente as vélvulas ou fletir o joelho com todas as vélvulas

completamente fechadas pode danificar vélvulas.
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Aviso: o ajuste das vélvulas deve sempre permitir a extensao total do
joelho. Uma excessiva resisténcia a extensao da oscilagdo impedird

a extensao total do joelho e poderd comprometer a seguranca da postura.
Nota: Geralmente, n3o é necessdrio ajustar a vdlvula "H", a menos que

a velocidade de marcha do paciente seja lenta e se observe uma subida
excessiva do calcanhar. A vélvula "H" é coberta por uma etiqueta adesiva
no lado direito da estrutura hidrdulica do dispositivo (8H).

Ajuste do batente

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

A selecdo final do batente pode diferir da sele¢do inicial com base no
peso do paciente (consulte a secc3o anterior: Sele¢do do batente).

O bindrio necessdrio para libertar o travao geométrico e o movimento de
flexdo da postura:

« aumenta quando se usa um batente macio, e

« diminui quando se utiliza um batente firme.

Dependendo do pé selecionado, combinar:
« batente mais macio com calcanhares macios, e
« batente mais firme com calcanhares firmes.

Ajuste da altura do batente
E colocada uma placa de pléstico fina, ou um calco (Fig. 7C), debaixo do
batente (7A,7B) para ajustar a sua altura. Existem dois tipos de calgos:
« Cinzento: 0,38 mm de espessura, e
- Transparente: 0,76 mm de espessura (o dispositivo é enviado com
o calgo transparente instalado).

A adicdo de calcos altera o ponto de libertagdo do travdo geométrico que
permite a flexdo do joelho durante a fase de balango. O ajuste da altura
do batente afeta a estabilidade do joelho, juntamente com a facilidade de
andar e sentar:
- Batente superior: facilita a libertagdo em flex3o de balanco e diminui
a flex@o da postura.
- Batente inferior: aumenta a estabilidade e a flexdo da postura do
dispositivo, a0 mesmo tempo que atrasa a libertacao em flexdo do
balango.

Aumentar gradualmente a altura do batente até o paciente sentir

a libertagdo prematura do joelho. Reduzir o nimero de calcos até

o paciente encontrar um equilibrio adequado entre a estabilidade do
dispositivo e o momento em que o joelho se liberta na flexdo do balango.
Aviso: N3o instalar mais calgos do que os dois tipos diferentes
combinados. Adicionar mais calgos pode desativar o travdo geométrico

e afetar negativamente a estabilidade do joelho durante a postura.

Nota: Se n3o forem utilizados calgos, o dispositivo exibird alguma folga
de flexdo/extensdo durante a postura.

Promotor de extensao
O promotor de extens3o reduz a subida excessiva do calcanhar
e promove uma extens3o mais rapida do joelho. E entregue na
configuragdo minima.
« Fletir o joelho para aceder ao parafuso de ajuste do promotor de
extensdo (7E).
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« Para reduzir a subida excessiva do calcanhar, especialmente ao andar
depressa, rodar o parafuso de ajuste do promotor de extensdo no
sentido dos ponteiros do relégio.

Auxiliar de extensio

O auxiliar de extens3o é uma funcionalidade opcional que facilita

a extensdo total do joelho. A utilizagdo do auxiliar de extensdo sé

é recomendada quando o paciente nao consegue estender o joelho para
engatar o travdo geométrico.

Estdo incluidas trés molas de rigidez diferente com a unidade de auxiliar
de extensdo:

« Amarelo: regular (vem pré-instalado com a unidade),

o Azul: firme, e

« Vermelho: extra firme.

Nota: Antes de instalar o auxiliar de extensdo, tente reduzir a resisténcia
da extensdo do balango rodando a vélvula "E" (Fig. 8: E) para a esquerda
para facilitar a extensdo total do joelho.

Instalacdo do auxiliar de extens3o (Fig. 9)

1. Remover a tampa do batente (A), o batente (B), e os calgos (C).

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

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

4. Colocar a carenagem (F) sobre o cabo (G).

5. Colocar a mola (H) sobre o cabo e a carenagem (experimente
primeiro a mola amarela).

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

esfera primeiro.

Deslizar a extremidade de esfera do cabo através do orificio (E) no

conector do tubo e introduzir a esfera na ranhura da ligagao inferior

(1) do dispositivo usando um alicate de ponta de agulha ou uma

pequena chave de fendas.

8. Reinstalar os calgos, o batente e a tampa do batente selecionados.

9. Deixar o paciente andar e ajustar a resisténcia da extens3o do balango
com a vélvula "E" (Fig. 8: E). Se ndo for obtida uma extensao
suficiente com uma vélvula "E" totalmente aberta, tente uma mola
mais rigida.

10. Reajustar a resisténcia a flexao do balango apés a instalag3o da
unidade do auxiliar de extensdo com as vélvulas "F" e "H" (Fig. 8: F, H).

~N

Verificagio de acompanhamento

+ Reavaliar os ajustes apés algumas semanas.

« Poderd ser necessdrio mudar os ajustes do calco e do batente apés
o paciente adquirir alguma experiéncia com o dispositivo.

« Com o tempo, o aumento da experiéncia do paciente com
o dispositivo, a confianca durante a utilizagdo e a proficiéncia podem
justificar uma mudancga para um batente mais firme efou um
aumento na espessura do calco.

UTILIZAGAO
Cuidados e limpeza
Limpar o dispositivo com um pano macio. N3o utilizar solventes.
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Condigdes ambientais
O dispositivo ndo deve entrar em contacto com dgua doce, salgada ou
com cloro.

Atencdo: o joelho n3o deve ser usado em ambientes empoeirados. Evitar
a exposigdo a areia, talco ou semelhante.

O dispositivo pode ser utilizado em temperaturas entre -15 °C e 50 °C.

MANUTENGAO

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

O intervalo recomendado é de 6 em 6 meses.

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

Verificar a existéncia de danos, desgaste excessivo e sujidade.

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

Numa posigdo ligeiramente flexionada, serdo visiveis trés conjuntos de
rolamentos de rolos (Fig. 10A). Colocar poucas gotas de 6leo de uso
geral ou dleo de mdquinas de costura sobre os rolamentos de rolos.
Mover os joelhos vdrias 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.

Atencdo: n3o utilizar ar comprimido para limpar o dispositivo. O ar
conduz os poluentes para os rolamentos e pode provocar avarias

e desgaste.

Atencdo: n3o utilizar pé de talco para lubrificar.

DISPOSITIVOS COMPLEMENTARES

Opgoes cosméticas (Fig. 11,12)

O dispositivo destina-se a proteger a prétese e a restaurar a aparéncia de
um membro em falta.

« E recomendada uma solugio cosmética descontinua que n3o interfira

com a fungdo do joelho.

« Solugdes cosméticas continuas sdo também uma possibilidade.
Est3o disponiveis as seguintes solu¢cdes cosméticas; consulte o catdlogo
Ossur para mais informacdes:

Total Knee 2000

« Joelheira, Pequeno, Preto (11A),

« Joelheira, Grande, Bege (11B),

« Carenagem da canela, Preto (11C),

« Capa de espuma cosmética, Regular (12A), e

. Capa de espuma cosmética, Grande (12B).

Total Knee 2100
« Joelheira, Pequeno, Preto (11D),
« Joelheira, Grande, Bege (11E),
« Carenagem da canela, Preto (11F), e
« Capa de espuma cosmética, Alta Atividade, Grande (12C).
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COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e as autoridades competentes.

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

RESPONSABILIDADE

Os dispositivos protésicos Ossur sdo concebidos e verificados para
assegurar a seguranca e compatibilidade entre si e encaixes protésicos
personalizados com adaptadores Ossur, bem como quando s3o
utilizados para os efeitos a que se destinam.

A Ossur ndo se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizagao.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condi¢3o de utiliza¢do, aplicagdo ou
ambiente recomendado.

Conformidade

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

Dependendo da atividade do paciente, isto pode corresponder a 3-5 anos
de utilizac3o.

Total Knee 2000
A especificagdo do nivel de carga é 1SO10328 — P5 —100 kg.

Total Knee 2100
A especificagdo do nivel de carga é 1SO10328 — P6 — 125 kg.

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

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

Para condigoes e limitagdes de uso especificas
consulte o manual do fabricante sobre o uso
pretendido.
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POLSKI
Wyréb medyczny

OPIS

Wyréb to policentryczny staw kolanowy z systemem blokady
geometrycznej i 3-fazowa, hydrauliczna kontrolg wymachu, ktéry
automatycznie dostosowuje sig do predkosci chodu.

Do wyboru sg rézne opcje adaptera proksymalnego, a wyréb jest
wyposazony w ztgcze rurki dystalnej.

Wymienne ochraniacze (rys. 7A,7B) pozwalajg na dostosowanie zgiecia
kolana do preferencji i poziomu aktywnosci pacjenta. Regulowany
aktywator prostowania (7E) pomaga ograniczy¢ unoszenie piety

i catkowicie wyprostowac proteze.

PRZEZNACZENIE

Wyréb przeznaczony jest jako element systemu protetycznego
zastepujacego funkcje kolana w brakujacej koriczynie dolne;j.
Lekarz musi ocenic, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania

w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi byé montowany wytgcznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentéw

« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej

« Brak znanych przeciwwskazan
Wyréb jest przeznaczony do sredniego uzytkowania, np. chodzenia
i okazjonalnego biegania.

Total Knee 2000
Limit wagowy wyrobu to 100 kg.
Total Knee 2100
Limit wagowy wyrobu to 125 kg.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego koriczyny dolnej
niesie ze sobg nieodtgczne ryzyko upadku, co moze prowadzi¢ do
obrazen ciafa.

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 przerwa¢ korzystanie
z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.

Ostrzezenie: unika¢ umieszczania rak lub palcéw w poblizu ruchomych
czesci modutu protezy.

Przestroga: nie nalezy regulowac innych $rub niz opisane w niniejszej
instrukcji.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJE MONTAZU

Ostrzezenie: ryzyko uszkodzenia konstrukcji. Elementy innych
producentéw nie zostaty przetestowane i mogg powodowaé nadmierne
obciazenie wyrobu.
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Opcje adaptera proksymalnego
Dla tego wyrobu dostepne sg nastepujace opcje adaptera proksymalnego
(rys. 1):

« 4-zebowy adapter leja protezowego (1A),

- adapter piramidy zeriskiej (1B),

- adapter euro 4-otworowy (1C) lub

- adapter piramidy meskiej (1D).
Przestroga: nalezy uzywac wytgcznie okreslonych adapteréw
proksymalnych Total Knee. Wiecej informacji mozna znalez¢ w katalogu
wyrobéw firmy Ossur.

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

2. Ustawic srube zaciskowa (1E) adaptera piramidy meskiej (1D),
4-zebowego adaptera leja protezowego (1A) i adaptera euro
4-otworowego (1C) prostopadle do przedniej/tylnej osi wyrobu,

z wyjatkiem adaptera piramidy zeriskiej (1B), ktéry powinien by¢

ustawiony pod katem 45°.

Przestroga: sita potgczenia nie bedzie maksymalna w przypadku

nieodpowiednio ustawionego adaptera.

3. W celu odpowiedniego zamocowania wyrobu dokreci¢ $rube zaciskowa
adaptera zgodnie z instrukcjg uzytkowania.

Przestroga: nie dokrecac adaptera proksymalnego do obudowy wyrobu.
Przestroga: Przy zastosowaniu adapteréw z bolcami drobiny zywicy moga
przedostac sie pod adapter, uniemozliwiajac petne dokrecenie gwintu.
Ostroznie usunaé zywice bez uszkodzenia adaptera, tak aby mozliwe byto
petne dokrecenie gwintéw po zamontowaniu adaptera na urzadzeniu.
Przestroga: podczas petnego zginania kolana nalezy unikac styku miedzy
lejem protezowym/adapterem a proksymalng czescia 2/3 tylnego tacznika
wyrobu (rys. 2). Stykanie sie w tym obszarze moze spowodowa¢
uszkodzenie wyrobu. Stykanie sig gniazda z dystalng czescig 1/3 tylnego
ztacza wyrobu jest dopuszczalne.

INSTRUKCJE DOTYCZACE WYROWNANIA
Ustawienie warsztatowe (rys. 3)
Cel wyréwnania
Linia odniesienia pozycyjnego (B) powinna:
— przejs¢ przez Srodek leja protezowego na poziomie guzowatosci
kulszowej (D)
— przejs¢ przez o$ obrotu (A)
— przypadad 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¢ zewnetrzng
rotacje stopy.

2. Uzy¢ odpowiednich adapteréw, aby potaczy¢ kolano ze stopg i ustali¢
prawidtowg wysokos¢ srodka kolana.

3. Ustawic kolano tak, aby linia odniesienia pozycyjnego przechodzita
przez o$ obrotu (A)
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4. Po bocznej stronie leja protezowego nalezy wykonac pierwsze
oznaczenie w $rodku leja protezowego na poziomie guzowatosci
kulszowej (D). Zréb drugie oznaczenie w srodkowym punkcie leja
protezowego dystalnie (E). Narysowac linig przechodzacg przez oba
oznaczenia.

5. Ustawi¢ lej protezowy tak, aby linia odniesienia (B) przechodzita
przez pierwsze oznaczenie w $rodku leja protezowego na poziomie
guzowatosci kulszowej (D).

6. Oprécz istniejacej pozycji (np. przykurcz zgiecia biodra) wyregulowaé
zgiecie leja protezowego do 5° i ustawi¢ wysokosc¢ petnej protezy.

7. Uzy¢ odpowiednich adapteréw, aby podtaczy¢ kolano do leja
protezowego.

Ostrzezenie: po wyregulowaniu, wszystkie Sruby nalezy zabezpieczy¢
uszczelniaczem gwintéw $redniej mocy i dokreci¢ odpowiednim
momentem.

Przestroga: adaptery uzywane w ztaczu dystalnym muszg by¢ przyciete
prosto i wlozone do korica odbiornika rurki wyrobu. Nie nalezy uzywaé
elementu dystansowego (rys. 4).

« Sruba zaciskowa adaptera proksymalnego (rys. 1E): wigce] informacji
mozna znalez¢ w instrukeji uzytkowania odpowiedniego adaptera
proksymalnego.

« Sruba zaciskowa rurki (rys.5A): 15 Nm.

Wybdr ochraniacza (rys. 6,7)

Wybér ochraniacza okresla stopier zgiecia w pozycji stojacej.

1. Ostroznie wsunac ptaski srubokret lub podobne ptaskie narzedzie
pod spéd ostony ochraniacza (7D) i wyjac go (rys. 6).

2. Wyciagnac ochraniacz (7A,7B), wsuwajac pod niego mate, ptaskie
narzedzie reczne i podnoszac do géry. Zostawic spodnig podktadke
(7C) na miejscu.

3. Dobrac ochraniacz do zainstalowania w zaleznosci od uzywanego
wyrobu Total Knee oraz masy ciata pacjenta:

Total Knee 2000 (rys. 7: A) - wyréb jest dostarczany z zainstalowanym czerwonym
ochraniaczem.

Masa w kg Masa w funtach | Kolor Rodzaj

35-50 80-110 Zielony Migkki

50-70 110-155 Czarny Standardowy
70-90 155-200 Czerwony Twardy
90-100 200-220 Z6hty Bardzo twardy

Total Knee 2100 (rys. 7: B) - wyréb jest dostarczany z zainstalowanym z6ttym
ochraniaczem.

Masa w kg Masa w funtach | Kolor Rodzaj

50-70 110-155 Czarny Miekki

70-90 155-200 Czerwony Standardowy
90-110 200-240 26ty Twardy
110-125 240-275 Pomarariczowy Bardzo twardy

4. Ponownie zatozy¢ ostong ochraniacza (7D), wsuwajac ja pod zaczep
z przodu obudowy i wciskajac dwa bolce w otwory ostony.
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Czynniki wptywajace na wybér ochraniacza:

« Aktywni pacjenci mogg wymagac sztywniejszego ochraniacza.

« Pacjenci przyzwyczajeni do noszenia protezy bez funkgji zginania
W pozycji stojacej moga poczatkowo preferowaé sztywniejszy
ochraniacz. Po dwéch tygodniach okresu prébnego zaleca sie wybér
bardziej miekkiego ochraniacza. Zwiekszenie migkkosci ochraniacza
pozwala pacjentowi zapoznac sie z wyrobem i utatwia przejscie na
korzystanie z jego funkcji zginania w pozycji stojacej.

Ustawienie statyczne
— Upewni¢ sig, ze pacjent stoi obcigzajgc jednakowo obie nogi.
— Sprawdzi¢ prawidtowa dtugos¢ protezy.
— Sprawdzic¢ rotacje wewnetrzng/zewnetrzng.
— Sprawdzi¢ prawidtowe obcigzenie palcéw i piety.

Ustawienie dynamiczne

Upewni¢ sie, ze pacjent zapoznat sie z dziataniem wyrobu.
Upewni¢ sie, ze pacjent moze aktywowac i dezaktywowac blokade
geometryczng.

Sterowanie wymachem (Rys. 8)

System hydrauliczny jest dostarczany w podstawowym ustawieniu.

W podstawowym ustawieniu zawory ,,F” i ,H” sa otwierane o 34 obrét.
Zawér E” otwiera sie o 172 obrotu.

Przestroga: ze wzgledéw bezpieczeristwa prosimy o dokonywanie wstepnej
oceny i regulacji, gdy pacjent stoi miedzy réwnolegtymi poreczami.

Regulacja zaworu zginania i wyprostu

Mozna wyregulowaé nastepujace zawory:
« Zawdr ,F": wptywa na op6r zgiecia przy wymachu powyzej 60°.
« Zawér ,,H": wptywa na opdr zgiecia przy wymachu od 0° do 60°.
« Zawor ,E”: wptywa na op6r wyprostu przy wymachu.

Nalezy zaczaé od dostosowania zgiecia, gdy pacjent idzie powoli

i z wiekszg predkoscia.

Przy kazdej regulacji nalezy obraca¢ zawér stopniowo, co okoto V4 obrotu.
Zawsze sprawdzac wynik bezposrednio po kazdym etapie regulacji.
Mozliwe obserwacje i dziatania, ktére mozna podja¢, przedstawiono
ponizej:

- Jesli pacjent porusza sig szybko i mozna zaobserwowac nadmierne
unoszenie piety, nalezy zwiekszy¢ opér zgiecia podczas wymachu,
obracajgc zawér ,,F” w prawo, az unoszenie piety zostanie
znormalizowane.

« Aby ztagodzi¢ zmiany oporu podczas zginania w zakresie od 0° do
60°, nalezy obréci¢ zawér ,,H” w prawo lub w lewo, aby odpowiednio
zwiekszy¢ lub zmniejszyé opér.

Nastepnie nalezy wyregulowad wyprost, aby zharmonizowac chéd.

« Nalezy zwiekszy¢ op6r wyprostu przy wymachu, obracajac zawér ,,E”
w prawo, az do ograniczenia uderzenia protezy przy petnym
wyproscie. Pacjent powinien czu¢ lekki , przeskok” 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.
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Uwaga: Zawory nigdy nie powinny by¢ catkowicie zamkniete. Nadmierne
przekrecanie zawordéw lub zginanie stawu kolanowego bez ich petnego
zamkniecia moze skutkowac uszkodzeniem zaworéw.

Ostrzezenie: Regulacja zaworéw musi zawsze umozliwiac catkowite
wyprostowanie kolana. Nadmierny opér zgiecia przy wyproscie uniemozliwia
ruch kolana do petnego wyprostu i moze zagrozic stabilnosci postawy.
Uwaga: w wiekszosci przypadkéw zawér ,,H” nie wymaga regulacji, o ile
przy wolnym chodzie pacjenta nie obserwuje sie nadmiernego unoszenia
piety. Zawdr ,H” jest zakryty naklejka z prawej strony obudowy
hydraulicznej wyrobu (8H).

Regulacja ochraniacza

W razie potrzeby wyprébowac rézne ochraniacze i wybraé ten, kt6ry
najlepiej odpowiada potrzebom pacjenta.

Ostatecznie wybrany ochraniacz moze réznic sig od poczatkowego
wybranego w oparciu o mase ciata pacjenta (wiecej informacji mozna
znalez¢ w poprzednim rozdziale: ,Wybdr ochraniacza”).

Moment obrotowy wymagany do zwolnienia blokady geometrycznej

i ruchu zgiecia w pozycji stojacej:
- jest wiekszy w przypadku stosowania miekkiego ochraniacza oraz
+ jest mniejszy w przypadku stosowania twardego ochraniacza.

W zaleznosci od wybranej stopy nalezy potaczy¢:
« bardziej miekki ochraniacz z migkkimi obcasami oraz
- twardszy ochraniacz z twardymi obcasami.

Regulacja wysokosci ochraniacza
Pod ochraniaczem (7A,7B) znajduje sie cienka, plastikowa ptytka lub
podktadka (rys. 7C), ktéra stuzy do regulacji jego wysokosci. Dostepne sa
dwa rodzaje podktadek:
« szara: o grubosci 0,38 mm oraz
« przezroczysta: o grubosci 0,76 mm (wyréb jest dostarczany
z zainstalowang przezroczysta podktadka).

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

Nalezy stopniowo zwiekszaé wysokos$¢ ochraniacza, az pacjent poczuje
przedwczesne odblokowanie kolana. Zmniejszaé liczbe podktadek do
czasu, az pacjent uzyska odpowiednia réwnowage miedzy stabilnoscig
wyrobu a momentem, w ktérym kolano zacznie sie zginaé.

Ostrzezenie: nie instalowad razem wiecej niz dwa rézne typy podktadek.
Dodanie wiekszej liczby podktadek moze dezaktywowac blokade
geometryczng i negatywnie wptynad na stabilno$¢ kolana podczas stania.
Uwaga: w przypadku niezamontowania ani jednej podktadki wyréb
bedzie wykazywat pewien luz podczas zginania/prostowania kolana

W pozycji stojacej.
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Aktywator prostowania
Aktywator prostowania zmniejsza nadmierne unoszenie piety i zapewnia
szybsze wyprostowanie kolana. Dostarczany jest z ustawieniem
minimalnym.
« Zgiac kolano, aby zapewni¢ dostep do sruby regulacyjnej aktywatora
prostowania (7E).
« Aby zmniejszy¢ nadmierne unoszenie piety, zwtaszcza podczas
szybkiego chodzenia, nalezy przekrecic srube regulacyjna aktywatora
prostowania w prawo.

Asystent prostowania

Asystent prostowania to opcjonalna funkgja, ktéra utatwia petne
wyprostowanie kolana. Zaleca sie stosowanie asystenta prostowania tylko
w przypadku, gdy pacjent nie jest w stanie wyprostowac stawu kolanowego
w stopniu wystarczajacym na aktywacje blokady geometrycznej.

W asystencie prostowania zainstalowane sg trzy sprezyny o réznej
sztywnosci:

. z6tta: standardowa (zainstalowana fabrycznie w module),

« niebieska: twarda oraz

- czerwona: bardzo twarda.

Uwaga: przed zainstalowaniem asystenta prostowania nalezy sprébowac
zmniejszy¢ opor wyprostu przy wymachu, przekrecajac zawér ,E”
(rys. 8: E) w lewo, aby utatwic petne wyprostowanie kolana.

Instalacja asystenta prostowania (rys. 9)

1. Wymontowac ostone ochraniacza (A), ochraniacz (B) i podktadki (C).

2. Zainstalowad nasadke sprezyny (D) w otworze (E) wewnatrz ztacza

rurki dystalnej.
. Solidnie zainstalowa¢ nasadke sprezyny, delikatnie uderzajac ja
gumowym mtotkiem (lub podobnym narzedziem recznym).

4. Umiesci¢ tulejke (F) na kablu (G).

5. Umiescic sprezyne (H) na kablu i tulejce (najpierw sprébowac z6ttg
sprezyne).

6. Whozy¢ kabel i sprezyne do nasadki sprezyny, zaczynajac od kulistego

korica przewodu.

Wsung¢ kulisty koniec kabla przez otwér (E) w ztaczu rurki i whozy¢

kulke do szczeliny w faczniku dolnym (1) wyrobu za pomoca szczypiec

z waskimi koficéwkami lub matego srubokreta.

8. Ponownie zatozy¢ wybrane podktadki, ochraniacz i ostone ochraniacza.

9. Poprosic¢ pacjenta, aby zrobit kilka krokéw i wyregulowaé opér
wyprostu przy wymachu za pomocg zaworu ,,E” (rys. 8: E). Jesli przy
catkowicie otwartym zaworze ,,E” kat wyprostu jest niewystarczajacy,
nalezy sprébowac sztywniejszej sprezyny.

10. Po zainstalowaniu modutu asystenta prostowania z zaworami ,,F” i
,H” (rys. 8: F, H) nalezy ponownie wyregulowac opér wyprostu przy
wymachu.

w
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Okresowa kontrola
« Po kilku tygodniach dokona¢ ponownej oceny ustawier protezy.
« Moze byc¢ konieczna zmiana podktadki i korekta ochraniacza, gdy
pacjent nabedzie pewnego doswiadczenia w korzystaniu z wyrobu.
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« Po uptywie pewnego czasu, gdy pacjent nabedzie doswiadczenia,
wiekszej pewnosci i biegtosci podczas korzystania z wyrobu, moze
istniec¢ konieczno$¢ wymiany ochraniacza na twardszy i/lub
zwiekszenia grubosci podktadki.

UZYTKOWANIE
Pielegnacja i czyszczenie
Wyréb przeciera¢ miekka szmatka. Nie uzywac rozpuszczalnikéw.

Warunki otoczenia
Nie nalezy dopuszcza¢ do jego kontaktu ze stodka lub chlorowana woda.

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

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

KONSERWACJA

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

Zalecany odstep: co 6 miesiecy.

Wymieni¢ ochraniacz regulacji zgiecia w pozycji stojacej w przypadku jego
pekniecia lub zuzycia, w zaleznosci od poziomu aktywnosci pacjenta.
Sprawdzi¢ pod katem uszkodzen, nadmiernego zuzycia i zabrudzenia.
Jesli wyréb jest narazony na dziatanie nadmiernej wilgoci lub srodowiska
korozyjnego, zaleca sie jego czeste czyszczenie i smarowanie.

W pozycji lekko zgietej widoczne sg trzy zestawy tozysk tocznych

(rys. 10A). Nanies¢ kilka kropel oleju ogélnego przeznaczenia lub oleju do
maszyn do szycia na tozyska toczne. Nastepnie poruszac kilkakrotnie
kolanem i zetrze¢ nadmiar oleju miekka szmatka. Zadne inne czesci
protezy nie wymagaja zewnegtrznego smarowania.

Przetrze¢ wyréb miekka szmatka zwilzong niewielkg iloscig oleju
ogdlnego przeznaczenia lub oleju do maszyn do szycia.

Uwaga: nie uzywad sprezonego powietrza do czyszczenia wyrobu.
Nadmuch powietrza moze wprowadzic zanieczyszczenia do fozysk
i spowodowac ich uszkodzenie i zuzycie.

Uwaga: nie uzywac talku do smarowania.

URZADZENIA UZUPELNIAJACE
Opcje kosmetyczne (rys. 11,12)
Wyréb ma za zadanie chroni¢ proteze i zapewnia¢ naturalny wyglad
brakujacej koriczyny.
« Zaleca sie zastosowanie nieciaggtego pokrycia kosmetycznego, tak aby
nie zaktéca¢ funkcjonalnosci stawu kolanowego.
« Mozna takze wybrad ciagte rozwigzania kosmetyczne.
Dostepne sg nastepujace rozwigzania kosmetyczne (wiecej informacji
mozna znalez¢é w katalogu wyrobéw firmy Ossur):
Total Knee 2000
« ostona rzepki, mata czarna (11A),
- ostona rzepki, duza, bezowa (11B),
« profil goleniowy, czarny (11C),
+ kosmetyczna ostona piankowa, standardowa (12A) oraz
« kosmetyczna ostona piankowa, duza (12B).
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Total Knee 2100
- ostona rzepki, mata czarna (11D),
« ostona rzepki, duza, bezowa (11E),
« profil goleniowy, czarny (11F) oraz
« kosmetyczna ostona piankowa, zapewniajaca wysoka aktywnos¢, duza
(120).

ZGEASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢
producentowi i odpowiednim wtadzom.

UTYLIZACJA
Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi
lokalnymi lub krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony Srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC

Urzadzenia protetyczne Ossur zostaty zaprojektowane i zweryfikowane
pod katem bezpieczeristwa i zgodnosci do wspétpracy ze 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 instrukcjg
uzytkowania;
« do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
« wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania,
niezgodnie z przeznaczeniem lub w srodowisku innym niz zalecane.

Dostosowanie

Wyréb przetestowano zgodnie z normg 1SO 10328 w zakresie trzech
milionéw cykli obcigzenia.

W zaleznosci od aktywnosci pacjenta moze to odpowiadac 3-5 latom
uzytkowania.

Total Knee 2000
Dane pozioméw obcigzeri sa zgodne z 1SO10328 - P5 - 100 kg.

Total Knee 2100
Dane poziomdw obcigzen sg zgodne z 1ISO10328 - P6 - 125 kg.

1SO 10328 - P - “m”kg ) /N

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczyc!

W przypadku okre$lonych warunkéw i ograniczen
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja
producenta!
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TURKCE
Tibbi Uriin

TANIM

Uriin, Geometrik Kilitleme Sistemine ve ytriiytis hizindaki degisikliklere
uyum saglayan 3 fazli hidrolik sallanma kontroliine sahip polisentrik (gok
merkezli) bir diz eklemidir.

Proksimal adaptér segenekleri mevcuttur ve urtinde Distal Tiip
Konnektorii bulunur.

Degistirilebilir Bumperlar (Sek.7A,7B) hastanin tercihine ve aktivite
seviyesine uyacak sekilde diz fleksiyonunun ayarlanmasini saglar.
Ayarlanabilir Ekstansiyon Destegi (7E) topuk yiikselisini sinirlamaya ve
uriini tamamen ekstansiyon konumuna almaya yardimai olur.

KULLANIM AMACI

Uruin, eksik bir alt ekstremitenin diz islevinin yerini alan bir protez
sistemin parcasi olarak tasarlanmistir.

Urtintin protez ve hasta icin uygunlugu bir saglk uzman tarafindan
degerlendirilmelidir.

Urtin yalnizca bir saglk uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu i¢in Endikasyonlar

« Alt ekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik

« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uruin, ytirtiyus ve ara sira kogma gibi orta — yiiksek darbe diizeyinde
kullanim icindir.

Total Knee 2000
Urtintin agirlik limiti 100 kg'dir.
Total Knee 2100
Uriiniin agirlik limiti 125 kg'dir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Uyari: Bir alt ekstremite protez iirtini kullanmak, yaralanmaya yol
acabilecek dogal bir diisme riski tasir.

Saglk uzmani, hastayi bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi
icin gereken her konuda bilgilendirmelidir.

Uyari: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini
engelleyen hasar veya yipranma belirtileri varsa hasta triinii kullanmayi
birakmali ve bir saglik uzmani ile gérismelidir.

Uyari: Hareketli parcalarin yakinina el ve parmaklarinizi yaklastirmayin.
Dikkat: Bu talimatlarda anlatilanlar disindaki vidalari ayarlamayin.

Uruin tek bir hastada kullanim icindir.

MONTA| TALIMATLARI
Uyari: Yapisal ariza riski. Diger treticilerin aksamlari test edilmemistir ve
alette agir yiike neden olabilir.

Proksimal Adaptor Secenekleri

Uruin igin agagidaki proksimal adaptér secenekleri mevcuttur (Sek. 1):
« 4 Ayakli Soket Adaptérii (1A),
- Disi Piramit Adaptor (1B),
« Euro 4 Delikli Adaptér (1C) veya
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« Erkek Piramit Adaptor (1D).
Dikkat: Yalnizca belirtilen Total Knee proksimal adaptérlerini kullanin,
daha fazla bilgi icin liitfen Ossur kataloguna bakin.

1. Secilen proksimal adaptériin yivlerini tamamen gegirin.

Dikkat: Diger Ureticilerin adaptorleri tiim yivlere tam olarak

gecmeyebilir ve protezin dayanikliligini tehlikeye atabilir.

2. Erkek Piramit Adaptériin (1D), 4 Ayakli Soket Adaptériiniin (1A) ve
Euro 4 Delikli Adaptériin (1C) Sikistirma Civatasini (1E) iirliniin
anterior/posterior eksenine dik olarak hizalayin; Disi Piramit
Adaptériin (1B) 45° agili olmasi gerekir.

Dikkat: Adaptér dogru sekilde hizalanmadikga maksimum baglanti

glicii saglanamaz.

3. Uriine giivenli bir sekilde tutturmak icin adaptérin Sikistirma
Civatasini kullanim talimatlarina gére sikin.

Dikkat: Proksimal adaptérii tiriin muhafazasina karsi sikmayin.
Dikkat: Uzantili adaptérler kullanildiginda, regine adaptériin altina
girebilir ve yivin tam olarak tutturulmasini engelleyebilir. Regineyi
adaptdre zarar vermeden dikkatlice ¢ikarin, bdylece adaptér yivleri alete
takildiginda tamamen tutturulabilir.

Dikkat: Diz tamamen fleksiyondayken soket/adaptér ile tiriintin arka
baglantisinin proksimal 2/3 kismi arasinda temas olmasindan
kaginilmalidir (Sek. 2). Bu alandaki temas tiriine zarar verebilir. Kabul
edilebilir temas, soket ile tiriintin arka baglantisinin distal 1/3 kismi
arasindadr.

AYAR TALIMATLARI
Tezgah Uzerindeki Ayar (Sek. 3)
Ayar Hedefi
Ayar referans hatti (B) asagidaki gibi olmalidir:
— tuber iskii (tuber iskiadikum) seviyesinde (D) soketin orta
noktasindan gegmelidir
— pivot ekseninden (A) ge¢melidir
— ayak kilifinin i¢ tarafindaki 1/3 isaretine denk gelmelidir.
Not: Bir uyumsuzluk varsa, ayak ayarina gére diz ayarina éncelik verin.

Ayar Talimatlari

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

2. Dizi ayaga baglamak ve dogru diz merkezi yiiksekligini belirlemek icin
uygun adaptorleri kullanin.

3. Dizi, ayar referans hatti pivot ekseninden (A) gececek sekilde
konumlandirin

4. Soketin lateral tarafinda, soketin orta noktasinda, tiiber iskii (ttiber
iskiadikum) seviyesinde (D) bir ilk isaret yapin. Soketin orta
noktasinda distal olarak ikinci bir isaret yapin (E). Her iki isaret
boyunca bir cizgi cizin.

5. Soketi, ayar referans hatti (B), tiiber iskii (tiiber iskiadikum)
seviyesinde (D) soketin orta noktasindaki ilk isaretten gececek sekilde
yerlestirin.

6. Mevcut konuma (yani kalga fleksiyon kontraktiiriine) ek olarak soket
fleksiyonunu 5°'ye ayarlayin ve tam protezin yiiksekligini ayarlayin.

7. Dizi sokete baglamak igin uygun adaptérleri kullanin.

Uyari: Ayarlamalardan sonra, tiim vidalar orta kuvvette bir vida sabitleyici
ile sabitlenmeli ve dogru tork degerlerine gére sikilmalidir.
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Dikkat: Distal baglantida kullanilan adaptérler diiz kesilmeli ve aletin tiip
alicisinin sonuna kadar yerlestirilmelidir. Ara parca kullanilmamalidir

(Sek. 4).

« Proksimal Adaptor Sikistirma Civatasi (Sek. 1E): Liitfen ilgili proksimal

adaptériin kullanim talimatlarina bakin.

« Tiip Kelepgesi Vidasi (Sek. 5A): 15 Nm.

Bumper Segimi (Sekil 6,7)

Bumper sec¢imi, durus fazi fleksiyonu miktarini belirler.

1. Altina dikkatlice diiz bagh bir tornavida veya benzer diiz bir iriin
yerlestirerek Bumper Kapagini (7D) gikarin (Sek. 6).

2. Altina kiiciik ve diiz bir el aleti yerlestirip yukari dogru kaldirarak
Bumperi (7A,7B) cikarin. Alttaki Takozu (7C) yerinde birakin.

3. Kullanilan Total Knee iirliniine ve hastanin agirligina bagli olarak

takilacak Bumperu segin:

Total Knee 2000 (Sekil 7: A) - Uriin, Kirmizi Bumper takili olarak génderilir.

Agirhik kg Agirlik Ibs Renk Tip

35-50 80-110 Yesil Yumusak
50-70 110-155 Siyah Diizenli
70-90 155-200 Kirmizi Sert
90-100 200-220 Sari Ekstra Sert

Total Knee 2100 (Sekil 7: B) - Uriin, Sari Bumper takili olarak gonderilir.

Agirhik kg Agirlik Ibs Renk Tip

50-70 110-155 Siyah Yumusak
70-90 155-200 Kirmizi Duizenli
90-110 200-240 Sari Sert
110-125 240-275 Turuncu Ekstra Sert

4. Gévdenin 6n kisminin altindaki delige gecirerek ve iki pimi gévde

deliklerine bastirarak Bumper Kapagini (7D) takin.
Bumper Secimini Etkileyen Faktorler:

« Aktif hastalara daha sert bir Bumper gerekebilir.

« Durus fazi fleksiyonu 6zelligi olmayan protezleri kullanmaya alismis
hastalar, baslangicta daha sert bir Bumper tercih edebilir. iki haftalik
bir deneme siiresinden sonra daha yumusak bir Bumper segilmesi
6nerilir. Bumperun yumusakhiginin arttirlmasi, hastanin riine

alismasini saglar ve durus fazi fleksiyonu 6zelligini kullanmaya gegisi
kolaylagtirir.

Statik Ayar
— Hastanin her iki bacagina esit agirlik vererek ayakta durdugundan
emin olun.
Dogru protez uzunlugunu kontrol edin.
— Internal/eksternal rotasyonu kontrol edin.

Dinamik Ayar
Hastanin tiriiniin isleyisini bildiginden emin olun.

Hastanin geometrik kilidi etkinlestirip devre disi birakabildiginden emin
olun.

Ayak parmaginda ve topukta dogru yiik olup olmadigini kontrol edin.
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Sallanma Kontrolii (Sek. 8)

Hidrolik sistem, temel ayarda sunulur.

Temel ayarda, "F" ve "H" Kapaklarinin her ikisi de 34 tur agilabilir. "E"
kapagi 172 tur agilir.

Dikkat: Guvenlik icin lutfen ilk degerlendirmeleri ve ayarlamalari hasta
paralel barlar arasinda ayakta dururken yapin.

Fleksiyon ve Ekstansiyon kapaklarini ayarlama

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

ilk 8nce hasta yavasca yiiriirken ve daha hizl yiiriiyiis hizlarinda
fleksiyonu ayarlayin.

Her ayar icin, kapagi yaklagik Va turluk kiigik artislarla déndiriin. Daima
her ayarlama adimindan hemen sonra sonucu kontrol edin.

Olasi gézlemler ve gergeklestirilecek eylemler asagida 6zetlenmistir:

« Hasta hizli yiirtiyorsa ve agin topuk yiikselisi gozlemliyorsaniz, topuk
yiikselisi normallesene kadar "F" Kapagini saga cevirerek sallanma
fleksiyon direncini artirin.

« 0° ile 60° arasinda fleksiyon direnci degisikliklerini diizeltmek icin,
direnci artirmak veya azaltmak tizere "H" Kapagini sirasiyla saga veya
sola cevirin.

Daha sonra, yiirtiylisii 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 yiriytis hizlari igin, diiz ve giivenli bir yiirtiyts paternine
erisilinceye kadar "F" ve "E" Kapaklarina ince ayar yapin.

Dikkat: Kapaklar asla tamamen kapatiimamalidir. Kapaklarin asiri
sitkilmasi ya da tiim kapaklar kapali iken dizin biikiilmesi kapaklara zarar
verebilir.

Uyari: Kapaklarin ayari her zaman dizin tam ekstansiyonuna izin
vermelidir. Asini sallanma ekstansiyon direnci, dizin tam ekstansiyona
gecmesini engeller ve destek giivenligini tehlikeye atabilir.

Not: Genellikle, hastanin yiiriiyts hizi yavas olmadikga ve asiri topuk
yukselisi gézlenmedikge, "H" valfinin ayarlanmasi gerekli degildir. "H"
Valfi, tirtiniin hidrolik muhafazasinin (8H) sag tarafinda bulunan yapiskan
bir etiketle kaplidir.

Bumper ayar

gerektiginde, farkli Bumperlar deneyin ve hastanin ihtiyacina en uygun
olani segin.

Nihai Bumper se¢imi, hastanin agirhgina bagl olarak ilk segimden farkh
olabilir (lttfen énceki béliime bakin: Bumper Secimi).

Geometrik Kilidi ve durus fazi fleksiyonu hareketini serbest birakmak igin
gereken tork:

« yumusak bumper kullanildiginda artar ve

« sert bumper kullanildiginda azalir.

Hangi ayagin secildigine bagl olarak sunlari birlestirin:
« yumusak topuklu daha yumusak Bumper ve
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- sert topuklu daha sert Bumper.

Bumper yiikseklik ayari

yuksekligi ayarlamak igin, Bumperin (7A,7B) altina ince bir plastik plaka
veya bir Takoz (Sekil 7C) yerlestirilir. iki tip Takoz vardir:

« Gri: 0,38 mm kalinlikta ve

« Seffaf: 0,76 mm kalinlikta (tiriin, Seffaf Takoz takili olarak génderilir).

Takozlarin eklenmesi, sallanma fazi sirasinda diz fleksiyonunu saglayan
Geometrik Kilidin serbest birakma noktasini degistirir. Bumperin
yuksekligini ayarlamak, yiiriime ve oturma kolayliginin yani sira diz
stabilitesini de etkiler:
« Daha Yiiksek Bumper: salinim fazi fleksiyonuna gegisi kolaylastirir ve
durus fazi fleksiyonunu azaltir.
« Daha Alcak Bumper: Salinim fazi fleksiyonuna gecisi geciktirirken
tiriinin stabilitesini ve durus fazi fleksiyonunu artirir.

Hasta erken diz salinimini hissedinceye kadar Bumperun yiiksekligini
kademeli olarak artirin. Hasta, iiriin stabilitesi ile dizin salinim fazi
fleksiyonuna gectigi nokta arasinda uygun bir denge bulana kadar Takoz
sayisini azaltin.

Uyart: iki farkli tipin birlesiminden daha fazla Takoz takmayin. Daha fazla
Takoz eklemek Geometrik Kilidi devre disi birakabilir ve durus fazi
sirasinda dizin stabilitesini olumsuz etkileyebilir.

Not: Takoz kullanilmazsa, iriin durus fazi sirasinda bir miktar fleksiyon/
ekstansiyon boslugu gosterebilir.

Ekstansiyon Destegi:
Ekstansiyon Destegi asiri topuk yiikselisini azaltir ve daha hizli diz
ekstansiyonuna katkida bulunur. Minimum ayarda teslim edilir.
« Ekstansiyon Destegi Ayar Vidasina (7E) erismek icin dizi esnetin.
« Ozellikle hizl ytiriirken asiri topuk yiikseliini azaltmak igin
Ekstansiyon Destegi Ayar Vidasini saat yéniinde cevirin.

Ekstansiyon Yardimi :

Ekstansiyon Yardimi, tam diz ekstansiyon hareketini kolaylastiran istege
bagli bir 6zelliktir. Ekstansiyon Yardiminin, yalnizca hasta dizi Geometrik
Kilide tutturmak i¢in uzatamadiginda kullanilmasi énerilir.

Ekstansiyon yardimina farkli sertlikte ti¢ yay dahildir:
« Sari: normal (uiniteyle birlikte 6nceden takili olarak gelir),
+ Mavi: sert ve
« Kirmizi: ekstra sert.

Not: Ekstansiyon Asistini takmadan énce, tam diz ekstansiyonunu
kolaylagtirmak iin "E" Valfini (Sek. 8: E) sola cevirerek salinim
ekstansiyonu direncini azaltmay deneyin.

Ekstansiyon Yardimi Kurulumu (Sek. 9)

1. Bumper Kapagini (A), Bumperu (B) ve Takozlar (C) cikarin.

2. Yay Muhafazasini (D) Distal Tiip Konnektériniin icindeki Delige (E)
takin.

3. Yayl Muhafazasini kauguk gekic (veya benzer bir el iiriinii) ile hafifce
vurarak sikica oturtun.

4. Koruma Kilifini (F) Kablonun (G) tizerine yerlestirin.
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5. Yayi (H), Kablo ve Koruma Kilifinin tizerine yerlestirin (6nce sari yayi
deneyin).

6. Kabloyu ve Yayi, Kablonun bilyeli ucu énce gelecek sekilde Yay
Muhafazasina yerlestirin.

7. Kablonun bilyeli ucunu Tiip Konnektériindeki Delikten (E) kaydirin ve
kargaburnu pense veya kiigiik bir tornavida kullanarak bilyeyi tiriintin
Alt Baglantisindaki (1) Yuvaya sokun.

8. Segilen Takozlari, Bumperlari ve Bumper Kapagini yeniden takin.

9. Hastanin yiirlimesini isteyin ve "E" Valfi ile salinim ekstansiyonu
direncini ayarlayin (Sek. 8: E). "E" Valfi tamamen agik durumdayken
yeterli ekstansiyon elde edilemezse, daha sert bir yay deneyin.

10. Ekstansiyon Yardimi iinitesini "F" ve "H" Valfleri ile taktiktan sonra
salinim ekstansiyonu direncini yeniden ayarlayin (Sek. 8: F, H).

Takip kontrolii
« Ayarlamalari birkag hafta sonra tekrar degerlendirin.
« Hasta, uiriin ile biraz deneyim kazandiktan sonra, takoz ve bumper
ayarlamalarini degistirmek gerekli olabilir.
« Zamanla, hastanin iriine dair artan deneyimi, kullanim sirasindaki
gliveni ve yeterliligi, daha sert bir Bumpera gecis ve/veya Takoz
kalinhginda artis gerektirebilir.

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

Cevresel Kosullar
Uriin, tath su, tuzlu su ya da klorlu su ile temas etmemelidir.

Dikkat: Uriin, tozlu bir ortamda kullanilmamalidir. Kum, talk pudrasi veya
benzeri maddelere maruz kalmaktan kaginilmalidir.

Uriin 15 °C ile 50 °C arasindaki sicakliklarda kullanilabilir.

BAKIM

Uriin ve genel protez bir saglik uzmani tarafindan incelenmelidir.
inceleme aralig, hasta aktivitesine gore belirlenmelidir.

Onerilen aralik 6 ayda birdir.

Durus fazi fleksiyonu Bumperi kirilmissa veya aginmissa hastanin
aktivitesine bagli olarak degistirilmelidir.

Hasar, asir asinma ve kir olup olmadigini kontrol edin.

Urtin agir nem veya agindirici ortamlara maruz kalirsa, triiniin siklikla
temizlenmesi ve yaglanmasi tavsiye edilir.

Hafifce buikiilmus bir konumda, ig set rulman tasiyici gériilebilir

(Sek. 10A). Rulman tasiyicilarinin tizerine birkag damla genel amagli yag
veya dikis makinesi yagi damlatin. Dizi birkag kez hareket ettirin ve fazla
yag1 yumusak bir bezle silin. Diger pargalar, dis yaglama gerektirmez.
Urtint, az miktarda genel amagli yag veya dikis makinesi yag ile islatilmig
yumusak bir bezle silin.

Dikkat: Uriinii temizlemek icin tazyikli hava kullanmayin. Hava,
tastyicinin igine kirletici maddelerin girmesine, arizalara ve aginmaya
neden olabilir.

Dikkat: Yaglama icin talk pudrasi kullanmayin.
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TAMAMLAYICI URUNLER
Kozmetik Secenekler (Sek. 11,12)
Uriin, protezi korumak ve eksik ekstremite gériinimiinii iyilestirmek icin
tasarlanmistir.
« Diz fonksiyonuna miidahale etmeyen aralikli bir kozmetik ¢ziim
Snerilir.
« Surekli kozmetik ¢oziimler de bir olasiliktir.
Asagidaki kozmetik ¢6ziimler mevcuttur; daha fazla bilgi icin liitfen
Ossur kataloguna bakin:
Total Knee 2000
« Diz Kapagy, Kiigiik, Siyah (11A),
. Diz Kapagy, Biiyuk, Bej (11B),
« Kaval Kemigi Kaplamasi, Siyah (11C),
« Kozmetik Képiik Kilif, Normal (12A) ve
« Kozmetik Képiik Kilif, Biyiik (12B).

Total Knee 2100
« Diz Kapagy, Kiigiik, Siyah (11D),
- Diz Kapag), Biyiik, Bej (11E),
« Kaval Kemigi Kaplamasi, Siyah (11F) ve
« Kozmetik Képiik Kilif, Yitksek Aktivite, Biiyiik (12C).

CiDDIi OLAYI BILDIRME
Uruinle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, tireticiye
ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.

iIMHA
Uriin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal cevre duizenlemelerine uygun
olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK

Ossur prostetik triinleri; 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 yapilmayan ariin.
« Diger ureticilere ait komponentlerle monte edilen rtin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan triin.

Uyumluluk

Bu triin, tig milyon yiik déngiisiine kadar 1ISO 10328 standardi uyarinca
test edilmistir.

Bu, hastanin aktivite diizeyine bagli olarak 3 ile 5 yil arasinda bir kullanim
stiresine karsilik gelebilir.
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Total Knee 2000
Yuk seviyesi 6zellikleri 1ISO10328 — P5 — 100 kg'dir.

Total Knee 2100
Yiik seviyesi 6zellikleri 1ISO10328 — P6 — 125 kg'dir.

ISO 10328 - “P" - “m”kg *) /N

*) Viicut kitle sinir asilmamamlbidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalart igin,
A tasarlanan kullanim hakkinda dreticinin yazih
talimatlarina bakin!

18



PYCCKUI

- MegauumHcKkoe ycTponcTso

OMUCAHUE

YCTponcTBO NpeacTaBnAaeT coboi NONMNLEHTPUYHDIA KONEHHbI MOAYNb C
reomMeTpUYeCcKoii 3aMKOBOI cUCTEMON 1 TpexdasHbIM rMapPaBINYecKnm
ynpasneHnem dasbl NepeHoca, KOTOPOe YUNTbIBAeT U3MEHEHUA CKOPOCTY
X0ab6bl.

JlocTynHbl BapuaHTbl MPOKCMMaNbHOro afjantepa, B KOTOPbIX yCTPOWCTBO
MMeeT AUCTaNbHYI0 COeANHUTENbBHYI0 TPYOKY.

CMeHHble amopTr3aTopbl (puc. 7A,7B) No3BONAIOT perynmposartb crubaHme
KoneHa No NpeAnoYTEHNAM 1 YPOBHIO aKTUBHOCTU NaLneHTa. Perynupyembiii
MexaH13Mm pa3rnbaHusa (7E) nomoraeTt orpaHNuuUTL 3a6pOC NATKM 1 NepeBecTy
YCTPOWCTBO B NOIHOCTbIO Pa30rHyTOE MONOXKEHNe.

NMPEAYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHUE

YCTPOMCTBO NpegHasHaueHo 4J1s NCMOosb30BaHA B COCTaBe NPOTE3HOM
CUCTEMBI, KOTOPasA 3aMeHAET GYHKLMIO KONIEHA OTCYTCTBYIOLLEN HUXHEN
KOHEUHOCTH.

MprrogHOCTb YCTPOMCTBA ANA NPOTE3a 1 NaLUeHTa JOIKHa 6biTb oLeHeHa
MeAULMHCKIM PaBOTHUKOM.

YcTaHaBNMBaTb 1 PEryNMPOBaTh YCTPOWCTBO MOXET TOSIbKO MEAVLMHCKIAN
pPaboTHMK.

MokasaHusA K NPMMEHEHNIO 1 LieneBas rpynna nauueHTos

« MoTeps, amnyTaumnsa unu fedexT HKHeR KOHeUHOCTH

+ MNpOoTMBOMNOKa3aHWA HEN3BECTHbI
YCTPOMCTBO NpeaHa3HaueHo Ans NCMosb30BaHUA NPU yAAPHOI HarpysKe ot
cpefHero 0 BbICOKOTO YPOBHS, Hanpumep npu xoas6e 1 neproguyeckom Gere.

KoneHHbiit mogynb Total Knee 2000
MNpepenbHbIN Bec ycTpowcTsa - 100 Kr.
KoneHHbiit mogynb Total Knee 2100
MpepenbHbIN BEC yCTPOCTBA - 125 Kr.

WHCTPYKUUUN NO TEXHUKE BESOMACHOCTHU

MpepynpexpaeHune. Vcnonb3oBaHue NpoTe3a HKHEN KOHEYHOCTI CONPSXKEHO
C HeoTbemeMbIM PUCKOM MafieHNA, YTO MOXKET MPUBECTU K TPaBMe.
MeanUMHCKIMIA paboTHMK 06A3aH NPefoCTaBNTb NaLMEHTY BCHO
cofepallytoca B JaHHOM AOKYMeHTe HbopmaLmio, Heobxoaumyo Ans
6€e30MacHOro NCMNoNb30BaHUA 3TOrO YCTPOWCTBA.

MpepynpexaeHne. Mpu n3meHeHMAX UM notepe GyHKLMOHANBHOCTU U
npu3HaKax NoBPeXAeHNA UKW N3HOCa U3AENVSA, MELLAIOLWMX ero
HOpManbHOMY GYHKLMOHNPOBaHMIO, NALMEHT JOMKEH NPeKpaTUTh
MCNonb3oBaHNe N 06PaTUTLCA K CNeLanmncTy.

MpepynpexpaeHne. He fgepxute pykun n nanbLbl PAAOM C ABVXYLIMMACA
J71eMeHTaMm.

BHumaHue! He perynupyiite BUHTbI, OTAIMYHbIE OT ONMCAHHbIX B 3TUX
NHCTPYKLMAX.

YCTPONCTBO NpefHa3HauyeHo ANA MHOrOPa3oBOro UCMONb30BaHNA OAHUM
naymeHToMm.
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WHCTPYKLUN NO CBOPKE

MpepynpexpaeHne. Prck paspyLleHna KOHCTPYKLMN. KOMMOHEHTbI Apyrux
NpPoV3BOANTENEN HE TECTUPOBANMCH N MOTYT CO3AaTb YPE3MEPHYIO Harpy3Ky
Ha yCTPOWCTBO.

Mapamempeol npokcumansHoz2o adanmepa
[ina ycTponcTBa AOCTYMNHbI CieAyioLme BapuaHTbl NPOKCMManbHOro ajantepa
(puc.1):

« ajanTep rmMnb3oBbIi YeTbipexnenecTkoBbiii (1A);

« apanTtep nog nupamuaky (1B);

« eBpo-afjanTep C 4 OTBEPCTUAMU UKW

« apanTtep-nupamugka (10).
BHUMaHwme: ncrnonb3yiite TONbKO yKa3aHHble MPoKCcUMasbHble aganTepbl Total
Knee; gononHuTtenbHyto nHdopmaumio cm. B katanore Ossur.

1. ToNHOCTbIO 3aBUHTUTE pe3bby BbIGPaHHOTO NPOKCMMANbHOTO afanTepa.
BHuMaHwme: agantepbl Apyrux npovi3BoAnTeNeit MoryT He NOfHOCTbIO
COOTBETCTBOBATb JaHHOW pe3bbe 1 CHIKaTb NPOYHOCTL NpoTe3a.

2. YcTaHoBuTe cTaxHom 60nT (1E) aganTtepa-nupamugkm (1D), agantepa
rMnb3oBoro yeTbipexnenectkoBoro (1A) u eBpo-aganTepa c 4
oteepctamu (1C) nepneHANKYNAPHO NepefHeii/3afHen ocn
YCTPOWCTBA, 3a NCKNIoYeHneM afantepa nog nupamuaky (1B), kotopbin
DOJXKeH pacrionaratbca nog yrnom 45°.

BHuMaHwme: ecnin ajanTtep HenpaBWIbHO BbIPOBHEH, MaKCManbHasa
NPOYHOCTb COEAMHEHWSA He ByfeT AOCTUMHYTa.

. iNA HapeXHOro KpenneHua K yCTPOCTBY 3aTAHWTE CTAXHOWM 60nT
apanTepa B COOTBETCTBMM C MHCTPYKLMAMM MO NCMOSIb30BaHNIO.
BHuMaHwme: He NpuKpyymBaliTe NPOKCHMAabHBIN afanTep K KOXyXy
yCTPONCTBA.

BHumaHwme. [pn ncnonb3oBaHMmM NenecTKoBbIX afanTePoB CMOMA MOXET

nonacTtb Noj aganTep v NPenATCTBOBaTb MOIHOMY 3aBUHUMBAHWIO. AKKYypaTHO

yAanuTe CMoJTy, He MOBPEAVB afjanTep: MPY MOHTaXe Ha YCTPOWCTBO pe3bba
apanTepa JOoKHa 6bITb MOMHOCTbIO 3aBUHYEHa.

BHumaHwme: [Npun nonHom crmbaHum KoneHa crepyeT nsberatb KOHTaKTa

rMnb3bl/agantepa v NPOKCMManbHOM 2/3 yacTy YCTPOCTBa c3aamn (puc. 2).

KOHTaKT B 3TOI 0611acTV MOXKET NPUBECTM K NOBPEXAEHUIO YCTPONCTBA.

[lonycKaeTca KOHTaKT MeXAay rnb3oi U ANCTanbHOM TPETbIO YacTu

YCTPONCTBa C3aaM.

w

WHCTPYKL MU NO HACTPOVKE
CmeHooeas pezynuposka (puc. 3)
Lienb yctaHOBKIN
OpuveHTPHaA NMHUA ANA CTUPOBKY (B) gonmkHa:
— MPONTK Yepe3 cepeauHy rb3bl Ha ypoBHe cefanmiyHoro 6yrpa (D)
— MpPOWTK Yyepe3 ocb BpaLyeHua (A);
— COBMAcTb C OTMETKOM 1/3 Ha BHYTPEHHel CTOPOHEe 06AMLIOBKM CTOMbI.
Mpumeuanume. Mpy HaNMUUK HECOOTBETCTBIA IOCTUPOBKA KONEHa MeeT
NPUOPUTET Haf IOCTUPOBKOI CTOMbI.

WHcTpyKumnn no ycraHoBKe
1. Pacnonoxwte ctony TaK, YTobbl OPUEHTUPHAA IMHUA ANA I0CTUPOBKY (B)
coBrasna c OTMETKOM 1/3 Ha BHYTpeHHell CTOPOHe 06IULIOBKM CTOMbI.
MpumnTe BO BHMMaHMe BHELIHMI NOBOPOT CTOMbI.
2. Vcnonb3yinTe COOTBETCTBYIOLME aAanTepbl AnA NPUCOeUHEHNA KoNeHa
K CTOMe 1 yCTaHOBKW Haanexallein BbICOTbl LIeHTPa BpalLeHna
KONTEHHOro MoAynA.
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. Pacnonoxute KoneHHbIi MOAYNb TaK, YTOObI MIMHUA BbIPaBHUBaHUA
[NA HAaCTPOWKM Npoxofmna yepes ocb BpaLleHus (A)

4. CpenaiiTe NepByio OTMETKY B CepefivHe rfb3bl Ha ee natepasnbHomn
CTOPOHe Ha ypoBHe cefanuiiHoro 6yrpa (D). 3aTem caenaiite BTopyio
OTMeTKY B cepefiviHe rnb3bl guctanbHo (E) n nposeauTe yepes obe
OTMETKM IMHWIO.

. Pacnonoxute runb3y Tak, 4tob6bl OPMEHTPHAA NMHUA AN1A YCTaHOBKM (B)
npoxofusa yepes nepaylo OTMETKY B CepefiMHe rib3bl Ha ypOBHe
cepanvwHoro 6yrpa (D).

6. OTperynupyiite crmbaHune rmnb3bl Ha 5° B LOMONHEHNE K
CyLecTByloLeMY MOSIOXKEHUIO (TO eCTb CrnbaTenbHO KOHTpaKType
6efpa) 1 ycTaHOBUTE BbICOTY BCEro NpoTesa.

. MpucoeamHUTe KONEHO K r1ib3e C MOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLNX
apanTepos.

MpepynpexaeHue. [1na HaAeXHOro KpPenneHna nocne perynnpoBku

HaHecuTe Ha BUHTbI pe3b60BOWi PrKcaTop cpefHel MPOYHOCTY U 3aTAHUTE

BUHTbI C COOTBETCTBYIOLLMM KPYTALMM MOMEHTOM.

BHumaHme! Agantepbl, UICNonb3yemble Ha ANCTaNbHOM COeAVHEHNN,

HeobxoAnMo 06pe3aTb HEMOCPEACTBEHHO M BCTaBUTb 0 YNOPa B NPUEMHUK

Tpy6KuM ycTpoicTBa. Micnonb3oBatb pasgenutenu Henb3s (puc. 4).

w

~N

« CTAXKHOW 60ONT NpoKcMManbHoro agantepa (puc. 1E): M. MHCTPYKLMKW No
MCNOMb30BaHNI0 COOTBETCTBYIOLLErO NPOKCMMarbHOro afanTtepa.
« 3aXKMMHO BUHT TPyOKM (puc. 5A): 15 Nm.

Bbi6op amopTmn3aTopa (puc. 6,7)
Bbi6op amopTr3aTopa BAVAET Ha CTeneHb crnbanus B Gase onopsl.
1. AKKypaTHO BCTaBbTe MIOCKYI0 OTBEPTKY UM aHaNOMMYHbIA MHCTPYMEHT
nog HWXKHIOK YacTb 060104KM amopTur3aTtopa (7D) n n3snekuTe ee (puc. 6).
2. N3BnekuTe amopTm3aTop (7A,7B), BCTaBMB NOA HEro HeGobLLOW
NAOCKNI PYYHOW MHCTPYMEHT 1 NpUnofHAB ero. OcTaBbTe HUKHIOW
npoknagky (7C) Ha mecTe.
3. BbibepunTe amopTr3aTOp ANA YCTAHOBKM B 3aBUCUMOCTU OT
ncnonb3yemoro yctponcTsa Total Knee v Beca nauyueHTa.

KoneHHbiii mopynb Total Knee 2000 (puc. 7: A). YcTpoIiicTBO NOCTaBAAETCA €
YCTaHOBNEHHbIM KPacHbIM aMOPTN3aTOPOM.

Bec (kr) Bec (pyHTDBI) LiBet Tvn

35-50 80-110 3eneHbint Markuia

50-70 110-155 YepHblin CraHfapTHbI

70-90 155-200 KpacHbliin Kectkun

90-100 200-220 Kentbinn MoBbILWEHHOW XXeCTKOCTN

KonenHbiii moaynb Total Knee 2100 (puc. 7: B). YcTpoiicTBO NOCTaBAAETCA C
YCTaHOBNEHHbIM XeNTbiM aMOPTN3aTOPOM.

Bec (kr) Bec (pyHTbI) Liset Tun

50-70 110-155 YepHbiii Marknin

70-90 155-200 KpacHbliin CTaHfapTHbIN

90-110 200-240 Kentbin Kectkuin

110-125 240-275 OpaHxeBblit oBbIWEHHON KeCTKOCTN

4. CHoBa ycTaHOBMTe 060104KY amopTusatopa (7D), noauenvs nas noa
nepefHel YacTbIo LWACCU U HaXaTUeM BCTaBMB ABa NHa B OTBEPCTUA
waccu.



@akTopbl, BMAKLWME Ha BbIGOp amopTusaTopa

+ AKTMBHbIM NaLieHTaM MOXeT TpeboBaTbCA 6onee XKeCTKMN amopTU3aTop.

« TaymneHTbl, NPYBbIKLWIME HOCUTL NpoTe3 6e3 pyHKLUMN crnbaHuns B dpase
onopbl, MOTYT N3HaYaNbHO NpefnoyecTb bonee XecTKnin amopTaTop.
Mocne aByxHeAeNbHOro NPOGHOrO NeproAa PEKOMEHAYETCA BbIGPaTh
6onee MArkUi i amopTusaTop. MoBblLLeHe MATKOCTY aMopTM3aTopa
no3BoNAET NALMEHTY 03HAKOMUTLCA C YCTPOWNCTBOM U 0bneryaet
nepexop K UCnosb3oBaHuto ero GyHKUMK crnbaHus B Gase onopsl.

Cmamuyeckaa Hacmpolika
— YbepuTech, 4TO NALMEHT CTOUT Ha 06enxX Horax C paBHOMEPHbIM
pacnpefeneHem BeCOBOI Harpy3Ku.
— [MpoBepbTe NpaBUIbHOCTL ANVHBI NPOTe3a.
— MNpoBepbTe BHYTPEHHMI 1 BHELIHWUIA TOBOPOT.
— [poBepbTe NPaBUIbHOCTL HAarpy3KM Ha HOCOK W MATKY.

Aunamuyeckas Hacmpolika

Y6eputech, 4TO NaLMEHT 3HakoM C PaboToN YCTPONCTBa.
Y6e[uTech, 4TO NALMEHT MOXET aKTUBUPOBATb 1 ieaKTNBUPOBaTb
reoMeTpuYecKuii 3amokK.

Ynp p om (puc. 8)

lMapaBnnyeckas crcteMa NOCTaBNAETCA C 6a30BbIMU HAaCTPONKaMU.

B 6a30Boi1 HacTpolike KnanaHbl F 1 H oTKpbiBaloTCA NOBOPOTOM Ha %. KnanaH
E otkpbiBatoT 1/2 06opoTa.

BHumaHwme: B Lenax 6€30nacHOCTY BbIMOHANTE NepBOHaYabHYI OLEHKY 1
perynmpoBKy, KOraa NaumneHT CTOUT MeXAy NapannenbHbIMU 6pyCcbamm 1
NIePXKUTCA 32 HUX.

PerynupoBKa KnanaHoB cru6aHus u pasrubaxus
Bo3moxHa perynnpoBKa cnefyioLyx KnanaHos:
« KnanaH F: BnuseT Ha conpoTrBneHne crubaHunio npu noopote 6osnblue
60°.
- KnanaH H: BnuseT Ha conpoTumBieHre crubaHmio npu nosopote 0°-60°.
«+ KnanaH E. Bnuset Ha conpoTuBneHue pasrnbaHumio B ¢pase nepeHoca.

HauHwuTe c perynvupoBku crnbaHus, Koraa naumneHT MAeT MegfieHHo, a 3aTem
6bicTpee.

Mpy Kaxx[om perynmpoBKe NOBOPaYMBaiiTe KianaH ¢ He6OsbLIVM Larom
nprMepHo Ha % obopoTa. Bceraa nposepaiTe pesynbTat cpasy nocie
KaX[Ooro Luara perynnpoBKu.

Bo3moxHble HabnogeHNaA v NpenprHMMaemMble AeNCTBUA:
« Ecnu nauueHT naet 66ICTPO 1 HabNoAaeTcs Ype3mMepHbI 3ab6poc NATKK,
yBenunybTe CONPOTUBIEHNKE CrbaHmio, NOBOpayrBas kKnanaH F Bnpaso
10 HopManM3aLumm 3abpoca NATKM.
+ YT06bI CrNaanTb N3MEHEHMe CONpPOTUBNEeHWs crnbaHuto ot 0° go 60°,
noBepHuTe KnanaH H BNpaso unv BNeBO Ana yBenmueHus nnm,
COOTBETCTBEHHO, YMEHbLUEHWNA COMPOTUBIIEHUA.

Mocne aToro oTperynupyiite pasrubaHue, YTo6bl FAPMOHU3MPOBATH MOXOAKY.
- YBenuubTe conpoTuenieHne B Gpase nepeHoca, NoBopaynBsas KnanaH E
BMPaBO A0 CHUKEHUA BO3AENCTBIA KOHEUHOM $asbl MOTHOTo
pasrunbanus. Mpv NONHOM pa3rnbaHWM NALMUEHT JOMKEH YYBCTBOBATb
HebOoNbLION TONYOK.



- TouHasA HacTpolika knanaHoB F 1 E o focTveHnA poBHOW 1 HaAeXKHOMN
NOXOAKM NPpU MeffIEHHON 1 BbICTPOI Xoabbe.

BHumaHwme! KnanaHbl HUKOrAa He [JOMKHbI 6bITb MONHOCTbIO 3aKPbITbI.
YpesmepHoe 3aTArMBaHme KnanaHoB Unu crubaHme KoneHa co Bcemu
NMONHOCTbIO 3aKPbITbIMM KNanaHammn MOXeT X NOBPeAnTb.
MpepynpexpaeHnne. Perynvmposka knanaHoB Bcerga foMKHa obecneurBatb
nonHoe pasrubaHue KoneHa. YpemepHoe conpoTuBneHune pasrnbaHmio He
NO3BONT KONEHY NOMIHOCTbIO Pa30rHYTbCA 1 MOXET NOCTaBUTb MO Yrpo3y
6e30MacHOCTb B paze onopbl.

Mpumeuanue. Kak npasuno, perynnposka knanaHa «H» He TpebyeTcs, Kpome
CNlyyae., KOrfa CKOPOCTb XOAbObI NaLMeHTa HU3Kaa 1 HabnogaeTca
upe3mepHbI 3a6poc NATKN. Ha KnanaH «H» HaHeceHa HaKnelika ¢ NpaBoi
CTOPOHbI FMAPaBINYECKOro KoXyxa ycTpoicTsa (8H).

Perynuposka amopTtusatopa

Mpu HeO6X0AMMOCTM MONPOOBYIATE UCMONB30BaTb Pa3Hble aMOPTH3aTOPbI 1
BblbepunTe Nyyllle BCEro COOTBETCTBYIOLMIA NOTPEOHOCTAM NaLmneHTa.
OKOHYaTeNbHbI BbIGOP aMopTU3aTOpa MOXET OTAINYATLCA OT
nepBOHaYanbHOrO B 3aBNCUMOCTM OT BeCa NaLyeHTa (CM. NpeabIayLmnii
pasgen «Boibop amopmusamopay).

KpyTAwmit MOMEHT 415 pPa36NOKMPOBKM rEOMETPUUYECKOTO 3aMKa U ABUXKEHNS
crnbanus B dpasze onopbl

+ YBENMNUYMBAETCA NPU UCMOMNb30BaHUK MAFKOrO amopTr3aTopa v

+ YMEHbLUAETCA NPU NCMOJb30BaHNN XKeCTKOro aMmopTi3aTopa.

B 3aBMCMMOCTY OT BbIGPaHHOW CTOMbI KOMOUHMPYITE
« 6onee MArKMi amopTU3aTOP Ha MATKOM Kabnyke n
+ bonee XeCTKNi1 aMOPTM3aTOP Ha TBEPAOM Kabiyke.

PerynupoBKa BblCOTbl amopTM3aTopa
ToHKas NnacT1KoBas NNacT1Ha Unu npoknagka (puc. 7C) nogknagabiBaeTca
nog amopTu3atop (7A,7B) ons perynmpoBku ero BbicoTbl. ECTb ABa TMNa
NpoKNagokK:
« cepble TonwyHom 0,38 Mm u
+ npo3payHble ToNWuHOW 0,76 MM (YCTPOICTBO NOCTaBAAETCA C
YCTaHOBJIEHHOW NPO3PaYHOI NPOKNAAKON).

[lob6aBneHvie NPOKNaAOK V3MEHAET TOUKY pPa3broKNPOBKY rEOMETPUYECKOro
3aMKa, YTo NO3BosAET crmbaTb KoneHo Bo Bpems da3bl nepeHoca.
PerynvpoBKa BbICOTbl amopTM3aTopa BIMAET Ha CTabUIIbHOCTb KOIEHHOTO
cycTaBa v obneryaeT xoabby 1 Nocagky:
« bonee BbICOKMI aMmOpTM3aTOp 06NeryaeT nepexoq B crubaHme npu
nepeHoce 1 ymeHbLuaeT crnbaHue B dpase onopbl;
+ 6onee HU3KMI1 aMOPTN3aTOP MOBBILIAET YCTOWYMBOCTb YCTPOWCTBA 1
CTabunbHOCTb dasbl ONopbI, 3afepPXKBas nepexos B crmbaHve npu
nepeHoce.

MocTeneHHo yBennumMBaiiTe BbICOTY aMOPTM3aTOPa, MOKa NaLMEHT He
NouyBCTBYET NPEXAEBPEMEHHOE BbICBOOOXKAEHNE KONIEHHOTO CyCTaBa.
YMeHbLuaTe UNCNo NPOKNafoK, NoKa NaUMeHT He HalAeT NOAXOAALLNIA
6anaHc Mexay CTabyIbHOCTBIO YCTPOWCTBA N TOUKOIN Nepexoaa KoneHa B
crnbaHme npu nepeHoce.

MpepynpexpaeHne. He ycTaHaBNMBalTe 60nblue ABYX MPOKIALOK PasHbIX
TnoB. [lobaBneHune 6onbLIEro KonmyecTsa NPoKIafAok MOXeT OTKNIOUUTb
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reoMeTPUYECKUIN 3aMOK 1 OTPULLATENTbHO CKa3aTbCA Ha CTabUIbHOCTY
KONeHHOro cycTaBa B pase onopbl.

MpumeyaHme: Npu OTCYTCTBUM NMPOKIAAOK YCTPONCTBO MOXKET
Henpou3BO/bHO CrGaTbCa/pasrnbaTbca Bo Bpems dGasbl Onopbi.

MexaHun3m ycKkopeHus pasrubaxuns
MexaHr3M ycKopeHua pasrnbaHma yMeHbLIAEeT Ype3mepHbIii 3a6poc NATKM 1
Cnoco6CTBYeT 6bICTPOMY pasrmbaHuto KoneHa. [MocTaBnseTca ¢ MUHUMANbHOM
HaCTPOWKON.
+ COrHuTE KOMEHO ANA JOCTYyMa K PEryNMpoBOYHOMY BUHTY MEXaHU3Ma
ycKopeHus pasrnbanusa (7E).
+ [1nA ymMeHbLUeHUA Ype3MepHOro 3abpoca NATKK, 0OCOBEHHO Npu
6bICTPOII XO0AbGE, NOBEPHUTE PETYNVPOBOYHBIN BUHT MEXaHM3Ma
YCKOPEHWA pa3rnbaHnA No YacoBOW CTPESKe.

MexaHu3m nonHoro pasru6aHuns

[0NeHOOTKMAHOE YCTPOWCTBO - 3TO JOMNONHUTENbHAA GYHKLMIO B MOMOLLb
nosIHOMy pasrnbaHuio KoneHa. PekomeHzyeTcsa NCnonb3oBaTb MeXaHN3M
NOJSIHOrO Pa3rnbaHusA, TONbKO €C/IN NaLUEHT HE MOXET Pa3orHyTb KOJIEHO,
YTOObI NPVBECTU B AENCTBUE TEOMETPUYECKNIA 3aMOK.

B KOMNNEKT MexaHM3Ma NOIHOTO pPa3rmbaHnsA BXOAAT TPU NPYKMHbI Pa3HOi
KECTKOCTU:

- XKenTas, CTaHAapTHaA (NpepycTaHOBMIEHa B YCTPOWNCTBO),

+ CUHAS, XeCcTKan n

+ KpacHas, NoBbILIEHHON XeCTKOCTH.

MpumeyaHnue. MNepep ycTaHOBKOMN MeXaHV3Ma NOMHOIO pa3rnbaHma
nonpo6yTe yMEHbLUNTL CONPOTUBEHME B da3e NepeHoca, MOBEPHYB KnanaH
«E» (puc. 8: E) BNeBo, 4TOObI CNOCO6CTBOBATH MOSIHOMY Pa3rnbaHuio KoneHa.

YcTaHOBKa MexaHu3ma nosHoro pasrubanus (puc. 9)

. CHMMKMTe 0605104Ky amopTu3aTopa (A), amopTusatop (B) n npoknagku (C).

2. YcTaHOBUTe CTakaH npy»uHbl (D) B otBepcTue (E) BHYTPU AUCTanbHOW
coefiMHUTENbHON TPYOKM.

. HapexHo ycTaHOBWTE CTakaH NPYXMHbI, OCTOPOXHO MNOCTY4aB Mo Hel
PE3MHOBBIM XMPYPIMYECKUM MOMIOTKOM (U @HANTOFMYHBIM PYYHBIM
MNHCTPYMEHTOM).

4. YctaHoBuTe Hacafky (F) Ha kabenb (G).

. YcTaHoBwuTe NpyxunHy (H) Ha Kabenb 1 HacafKy (CHauyana yctaHoBuTe
KENTyIo NPY>KNHY).

6. BcTaBbTe Kabenb 1 NPyXuMHY B CTakaH NPY>KUHbI, LLAPOO6Pa3HbIM
KOHLIOM Kabens BHYTPb CTaKaHa.

. MpoTaHuTe WapoobpasHblii KoHel Kabena uepes oteepcTue (E) B
CcoeAMHUTENbHON TPyOKe 1 BCTaBbTe LWap B Na3 B HUXKHeR YacTu
coepunHeHnA ycTpoicTaa (1), ncnonbaya ninockorybupl v Hebonbluyto
OTBEPTKY.

8. CHoBa yCTaHOBUTE BbIGPaHHbIE NMPOKAAKMN, aMOPTH3aTOP 1 060NOUKY
amopTm3aTopa.

9. MonpocuTe NaumeHTa NOXOANTb N OTPEryNMpyTe CONPOTUBNEHNE B
dase nepeHoca knanaHom «E» (puc. 8: E). Ecnn Heobxoarmoe
pasrmnbaHune He AOCTUraeTCA NPW NONHOCTBLIO OTKPLITOM KnanaHe «E»,
nonpooGyiiTe Gonee XKeCTKyo NPYKUHY.

10. OTperynupyiite conpoTrBeHmne crnbaHunio B dpase nepeHoca nocne

YCTaHOBKM MexaHv3Ma NOJIHOro pasrubaHuna KnanaHamm «F» n «H»
(puc. 8: F, H).

w

w
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Mocnepyiowme nposepku

+ Yepes napy Hefenb MOBTOPHO OLieHUTE BbIOPaHHbIE PErynnpoBKU.

+ MoeT NoHago6MTbCA MOMEHATb PErynnpoBKM NPOKNaAKM 1
amopTr3aTopa nocse Toro, Kak nauveHT nprobpen onbIT
MCMOb30BaHNA YyCTPONCTBA.

- Co BpemeHem, Korfia y naLmeHTa HakonmTCA OMbIT UCMNONb30BaHUA
YCTPOWICTBA 1 NOABATCA YBEPEHHOCTb U COOTBETCTBYIOLLVE HAaBbIKY,
MOXeT NoTpeboBaTbCA 3aMeHa aMopTU3aTopa Ha bonee XecTKuin unm
yBemyeHmne TONLWMHbI NPOKNAAKM.

NCNOJIb3OBAHUE
Oyucmka u yxod
MpoTpuTe yCTPONCTBO MArKON TKaHblo. He ncnonb3yinte pacteoputenu.

OKpyxatowue ycnoeus
YCTPOWCTBO He fOMKHO BCTYMNaTb B KOHTAKT C MPECHOW, CONTIEHON 1
XJI0OPVPOBaHHOW BOAOW.

BHuMaHwme! YcTpoiicTBO Henb3A MCnonb3oBathb B 3anbineHHol cpene. Cnepyet
n3beraTtb KOHTaKTa C MeCKoM, TaJIbkoM 1 T. M.

YcTponCcTBO MOXHO MCMONb30BaThb Npu Temnepatype ot -15°C go 50°C.

TEXHUYECKOE OBC/TYXKUBAHUE

YCTpOACTBO 1 NpOTE3 JOMKHBI NPOBEPATLCA MEANLIMHCKAM PabOTHUKOM.
MHTepBan NpoBepoK 3aBUCUT OT aKTMBHOCTM NaLueHTa.

PekomeHAyembIln nHTepBan - Kaxkable 6 MecALeB.

Mpw TpelmHax nnm nsHoce (3aBUCUT OT YPOBHA aKTMBHOCTYW NaLueHTa)
amopTm3aTop crnbaHus B dpaze onopbl HEOOXOANMO 3aMEHUTD.

BbinonHuTe NpoBepKy Ha HanMune NOBPEXAEHNN, YPEIMEPHOTO U3HOCA U FPA3N.
Ecnu ycTpoiicTBo nofBepraeTca NOBbILLEHHON BaXHOCTU UV BO3AENCTBMIO
KOPPO3UOHHOW Cpefibl, PEKOMEHAYETCA YacTasA YNCTKa U CMa3ka YCTPOCTBa.
B cnerka corHyToM NonoeHun BUAHbI TPU KOMMIEKTa PONINKOBbIX
noAwunnHrKos (puc. 10A). HaHecuTe Ha poNMKOBbIE NOALMNMHUKN HECKONbKO
Kanenb Macna obLero HasHayeHUa UNm Macna AnA WBeNHbIX MaLUUH.
MopaBuraiite KONEHO HECKOJMILKO Pas3 W BbITPUTE UBNINLLIKN Macsia MATKOM
TKaHblo. HuKkakue gpyrue fetanv Bo BHELLHeR cMa3ke He Hy>KAAoTCA.
MpoTupaiiTe yCTPONCTBO MArKOM TKaHbIO, CMOYEHHOMN HEGONbLLUUM
KONMYeCTBOM Macia obLiero HasHauyeHuaA Wn Macna Afis LWBENHbIX MaLlvH.

BHuMaHwme! He ncnonb3yitte Ana ouncTku ycTponcTBa cxaTblil BO3gyX. 10
MO>KeT NPUBECTMN K NOMaAaHnIo 3arpA3HAIOLLNX BELLeCTB B MOALWNMNHUKA 1
BC/I@ACTBME 3TOrO K UX HEUCMPABHOCTN U U3HOCY.

BHumanwme! He ncnonb3syite gna cMaskuy Tasnbk.

OOMNOJIHUTENIbHBIE YCTPOMCTBA
Bbi60op KocMeTnYecKnx 06nnLoBoK (puc. 11,12)
YCTpOoNCTBO NpeHasHaueHo /1A 3alMTbl NpoTe3a M BOCCTaHOBNEHMA
BHELLHEro B1Aa OTCYTCTBYIOLLEN KOHEYHOCTH.
+ PekomeHpyeTca ncnonb3osaTb pasfeNibHble KOCMeTUYeckune
06NMLIOBKY, He HapyLuatoLye GpyHKLMIO KONEHHOTo CycTaBa.
+ [lonycT!MbI CMIOLWHbIE KOCMEeTUYeCKNe 06NNLIOBKN.
Huxe yKasaHbl JOCTYMHble KOCMeTUYeCKMe 06NMLIOBKY, AOMOTHUTENbHYIO
nndopmaumio cm. B Katasnore Ossur.
KoneHHbiiht mogynb Total Knee 2000
+ KofleHHas Yallleyka, ManeHbKas, yepHas (11A);
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KoneHHas valleuka pasmepa Large, 6exxesas (11B),

3aLUTHBIN KOXKYX, YepHbin (11C);

KOCMeTMYecKasn obMLoBKa M3 MeHoMaTepuana, ctaHgapTHasa (12A) n
KocmeTnyecKkan obmuoBKa U3 neHomatepuana, 6onbuas (12B).

KoneHHbiit mogynb Total Knee 2100

KONEHHanA Yalleyka, ManeHbKas, yepHas (11D);

KONeHHas yalleyka pasmepa Large, 6exxesas (11E);

3aLUTHBIN KOXKYX, YepHbIn (11F) n

KocMeTunyeckas o6am1LoBKa 13 NeHoMaTepuana Ans BbICOKOTO YPOBHSA
aKTMBHOCTK, Bonblias (12C).

COOBLWEHMNE O CEPbE3SHOM UMHUWNAEHTE
O niobbIx Cepbe3HbIX MHLMAEHTaX, CBA3aHHbIX C yCTPONCTBOM, HEO6X0AMMO
coobLjaTb NPON3BOANTENIO 1 COOTBETCTBYIOLLIVIM KOMMETEHTHLIM OpraHam.

YTUNM3ALUA
YCTPOWCTBO U ynakoBKa [JOMKHbI ObITb YTUAN3MPOBaHbI COFacHO
COOTBETCTBYIOLUMM MECTHbIM U HAaLVIOHANbHBIM 3KOSIOrMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpote3sbl Ossur cnpoekTNPOoBaHbl 1 NPOBEPeHbI Ha 6e30MacHOCTb 1
COBMECTUMOCTb B COYETaHWUM APYT C APYrOM U C NPOTE3HbIMU Mb3amMi B
cneymanbHOM ncnonHenny ¢ agantepamm Ossur, a Takke Npy 1x
npefycMOTPEHHOM NPUMEHEHNN.

KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CrieaylolLee:

+ YcTponcTBa, KOTOpble He 06CNYKMBANNCh B COOTBETCTBUM C
VHCTPYKLMAMM MO MPUMEHEHUIO.

« M3penusn, B KOTOPbIX MCNOMb3YOTCA KOMMNOHEHTbI APYTrUX
npovsBoguTenei.

« M3penusn, KoTopble SKCnyaTpoBanuch 6e3 cobnogeHns
peKkoMeHAyeMbIX YCNOBUIA U OKpY»KatoLLeil cpeabl Nmbo He no
Ha3HaueHuIo.

Coomeemcmeue

[laHHOe nsgenvie npoLno ncnbiTaHna no ctaHaapTy ISO 10328 Ha npoTAXeHnn
TPeX MUINIMOHOB LIMKNOB HarpysKku.

B 3aBMCMMOCTY OT aKTUBHOCTU MaLi€HTa 3TO MOXET COOTBETCTBOBATb
3-5rogam Ucnonb3oBaHUA.

KoneHHbiit mogynb Total Knee 2000
YpoBeHb Harpysku - 15010328 - P5 - 100 kr.

KoneHHbiit mogynb Total Knee 2100
YpoBeHb Harpysku - 1SO10328 - P6 - 125 kr.

1SO 10328 - “P" - “m"kg ) /N

*) Macca Tena He JO/KHa NPeBbIlWaTb yKa3aHHbIX
npepnenos!

A YTo6bl y3HaTb O CreUmasbHbIX yCIOBUAX 1
OrpaHUYeHNAX B IKCMyaTaumm, obpaTutech K
NUCbMEHHBIM MHCTPYKLNAM Npon3soanTens!
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COTNA R BEAFNOY F 2TV RT LESTREOERCISHEST 5 3
MR D> b O—)LZRA S HRBEEN T J .

BT 2T 2—F T aVHRARETH Y. 7\ RITGEMF 1 —7 3
XTEDBYVET,

el Res/ N\ N— (B 7A7B) ek Y, BEDFHLFEFLNIVICEDET
BROBMZRETEEY, REATEEHFETOE—2— (0 3. BORY
EFZERIRL. 7N\A RE2R2IHELMNBICBHT2DICRIBETY,

fEREH

TDTNA R KON FEROBBEHOKEZBEXRRYT 5R8E VAT A
DOERE LTREFENTVET,

ZDTNA ADEBEE LUVBEDES G, ERFMRDTET LB
HIET,

TD7TNARIE EFREFIRDEES LU 2XEDNHYET,

BIEE S URRBEER

- TEROXIE. tI8. EfldRi

- BHORERIEHY EEA
ZDTNARIE HIPETDS Y=V J%E PRED SHWVEETOE
AzaiRE LTWET,

Total Knee 2000
TINA RDOEEHIRIE 100kg TT,
Total Knee 2100
TINA RDOEERIRIE 125 kg TT,

R2IcHY 5 FEFHE

BE TRERT/N\ARADERICE. BBICDELBEED I RIHRTELT
WEY,

EREEFIRIE. CDT/N\ARAERLICERT 5HICBBHAXERNDTAN
TOERZEEBEICHSBTILEL,

BE T\ RAOBRBICRELPETHROSNBIHE. £rld7/\1 Xl
BOEFDKBRNR SN, BEOEEDNTIFONTVRIHEE. BERT/N\A
ADERZRIELT. EREPIRICERT 2HEDNDHVET,

BE  BEMFRROESICFPIEEZBELN GV TREL,

EE I INSHURGRBAEICREH TN TOWEWRQCIEABLEVTIREL,

ZOTNARET NDBEICLBERAEFRELTVET,

#HILTFIE

BE I BENBRIEDY RV, DX —H—DIAVR—XY METAMENT
WEHA. TNESDFERICEY TN XITBEDBRHOD 2 AN G Y
£9,

BT ETE—FTay
ROERT R TE—F4 T avETINAATHEBTEET (A1) :
APV Ty NTETE— (A,
« ARES Ty R7&ETZ— (1B).
« EURO4RT7 R TZ— (10). Ffel&
« FRESZTY R7ET 42— (D),
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AE BTSN Total Knee iEfii7 4 72 —DHHEMFEA L TLEE L, Fil
[ZDWTIE, OssurdhZ2a7#BBLTLEEN

1. BRGNP 2 72 —DR LA ZLRIHE R L SITLET,

AR MOX—H—DT7EAT2—TIEIRTDORh CiLhm2ITHEE LA
WZ e Y. BEOBENMEGEDODNSTHEEENG Y ET,

2. FRESZTY RFRATEZ— (D). 4PV Ty bTFRETEZ— (A B
U EURO4 N7 R TH— (10 DEVFRIVE () &, XRXERE.
TINA RDBTER/BEBDEICEBEICEDLEET, L. 45° DAEIC
TRDREBINHZAREZ I Y R7ET42— (B) HBREZXT,

AR 7ATEZ-HELBEEDEENTWEWE, RAEREIL
Bonxth.

3. TINARICL oD EBIET BTedblc. BUREBAZ I > TCT7 A T2 —
DEVFRIV S EEDET,
AETINAMRONDI VIR L CRMT 2 72— HSHHEWTL
TN,

FBE:. OV TEAT AR ERTBE BENTELTE2—DTF
ICAWRAHIH RUAZERICHESHEVWEBENLPSEVET, 747
2—hHEBLEVKSICEHEZEEICKREL T 7/ XICERY
FFfeeERRT7ATE2—DRLCULUIRLICHEESDLSICLET,
AR BRERRCHITREERG. VY NI TRETE—ETINAADESY
> DAL 2/3 5y & DBME BT IHEND Y ET (K2), TOEEHIE
g DL, TINAADBIET BOREEN DV E T, HATEDEMIL. VIY
b ETINA RDEBH D= 1/3 D DT,

T4 A7 FDFE
RNYFT7SA4 X7+ (A3)
T4 X7 FOBRE
ToA A MEER B) FUTOKSITLET,
* RBEFHOEE (D) TYT Y bOHRAEERTBKLIICLET
* [OliEE (A) @8I SESICLET
* 7w b AN—DRBID 13— MBI BESICLET,
AR I RA—BDHBZBEIE. BDT A AV MKV EBEEDT7 >S4 A b
EHBELET,

T34+ FOFIE
1. 754X FEER B) B (Tv bAN—LHERELIRET) T
FAN—REIDI3I=VIMET DL IICEBZEELE Y., BED
NiEEZERL T EL,
2. ZETBTE T2 —=RALT. BRFEERICERL. ELOBRT
DHFLDBEEHIILET,
3. 754 A7 NEERDEEE (A) ZEBTSLDICHRBFEEBELE
El
4. V7w FOSMAT, BBREEMORE D) ITEhETY Y FDHric
BDI—0 (T4 A2 N RER) ZMIET, V7Y bOhanzE
fLic 2BBDY -V ZMFET (B, RICAFDIY—7 % D% CigZs|
EEY,
5. 774X OEER B) HEEBREHEDEE (D) TV v bOHA
DEAIDI—V ZBBT DLV Ty hEELET,
6. BEFDME (BRiR) I[CMATY Y bOEfZ 5 ICREL. =2
BEREOBETEZRELET.
7. %8927 T2 BALT. B#FEV Y MCERLET,
BEAER INTORLEFREQORLBHEITEE L. &G MLY
TW&J%M\E# VEY,
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EEEMEGTERETNE T LT E—EE ST CITHM L. FN1RD
F1—TLY—N—D—BRETHEAT ZHEENBY ET, AN—F—(&fE
ALENTLEEN (E4),

ORI A TR—EVFRIVE (®IE)  FNFNDEMT E TR — D
WERAAEE BB LT T,

« Fa1—T7957RC (®5A):15Nm : A) : e Clamp Screw ( & 5A): 15
Nm

N IN—0D&ER (K 6,7)
INVIN—DBRICK Y. MIHFPOBHENREN ET,
1. INUIN=HAN=DFRIRA T ARSAN—FIERFEDT v bY—
IWEEBEICEBALTHS (D). ZhERUALEYT (RB6).
2. NNVIN—DFITNELL TESLGIEEBAL, LITHBLEFTNNVIN—
ERUALEYT (FA7B), TFIcdH 2 LISFAEDMBEICELET (70,
3. AL TL 3 Total Knee T/\ 1 A& BEDFREICTEDINT, BT
BINVIN—EERLET,

Total Knee 2000 (7:A) -7 /31 RIEFHL /A N—HEW IS hicR
HETHAThET,

& (kg) EE (Ibs) Hh>— 247
35~50 80~110 53 FE5H0
50~70 110~155 = LF¥a15—
70~90 155~200 i B
90~100 200~220 = HRRELN

Total Knee 2100 (7:B) -7 /A1 RIFFEBL/ A NN—HEIfHIFShiz
RETHETIhET,

EE (kg) EE (Ibs) h>— 247
50~70 110~155 = E5H0
70~90 155~200 in LF¥a15—
90~110 200~240 = B
110~125 240~275 FLry HERELN

4. Yy —VHIEOTOEZS 28N 2 DDV v—YORITH LA

AT NIN=HAN—ZBERVMIFEY (D),
NYN—DFERIHEESZZER :

c EBFNGREBRSVEBONYN-ZREETEHE LNEEA.

o UMEMEROGVEROEEICEN TV 2 EEIE. ROIFEVENN
VIN—ZFGHEANHYEY. 2:BROHBHEORIC. KYERSHL
NYN—ZBRTZIEEZEBOHLET, NVIN—ZXIVERSHVE
DILEZ TV &0 BERT/NARITBND T LN TE. UMERIEE
DEANDBITHEZICHEVET,

BT SA AV
* BRESHRICEREOFEEMNI TIO>TWASI LEZMRL TR
T,
*ELVEROREZHEBLEY,
* e ez L TLIEEL,
* DEFLBEICELVERDIDD D TWE T LZRRLET,
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BAFIVITIA4 AV
BEDT/INA ADHEEITHEBEL TWB T LZMRBLTEEL,
BENRAFNOY VZBHELUENCTESDHRL TILEL,

WEaY FOo—b (B8)

SHEY R T LISEARERE THRIAINE T,

BARBRETIE /T TF) & THY iEAES % EECRTE T, /LT TE)
(12 B CHREET.,

AE RS, BEDNFITHEDOMICI > fOREE TR & AR AT
TLIEEW,

[Behd & TRV D DiFE

LDV T ERETEET,
< INVT TR ERIABICET S 60° B BEHIERICHELE T,
< JNIVT THD CEEIARIC 511 0° ~ 60 ° DIERIEIICRKE LT,
< JNVT TE) D ERRBICH T BEBIERICRELE Y,

BEDPS Y ESVWTWBRETEHDOFARZ 8D, HITREERDET,
AR LI, NV IEDLTD @uEETD) BLEY, SABIT VS
DERICEREATHER LTI EEL,
BRINZDE LNGEVEREHEDOBEE LU TITRLET,
- BEHNRCSVTVT, BEGEEDEY EIFHERINZBEIE. B
By EFHERICESET/NIVY TR #AICELT. #EEIcHITS
[EREmEEP LE T,
- BEHIEROZELE 0° ~ 60 ° DR TESMITBICIE, /LT THI &
BERIZEICELT. ZNZTNIEREEPIHIES LET.

Z0%. HIEFANSESOICHEERAELET,

c REHBLEEEDEZ—ZFIVA VXY FHERENZE T UV TTE)
ZAICE L GEBICS I 2EEBIENREZBYLEY. BEEESHERD
RETHOIHIGEEZEKCEINETT,

- BERSTHELCBERSTICENT. RA—ATREEHT/INE—UHE
Sh2ET/UVT TR & TEl ZHARLET,

EE VT ERZICBASHEVTLREY, NV ZHSHTERY. INT
DNV T ETLI ST FTRBRFEREBT 5&. NIVTERETZEZN
DHYET,

EE VT OBRETIE. BICRRFERLBRTCEILENH VLT, I
HEIC BT 2 BEOMRENIE. BRFORREZSS. IHOR2EE
BEOSBZTNHBVET,

EIRIC. BEOSTERENES  BRIGEDRY EIFHNERINEVLRY.,
NIVT THI ZRBTBREEHY EA. /LT THY I TINA XD
ENOY>T (8H) OERICHBIE S NIV TEDODNTVET,

NV IN—RE

REISCT, TELFEHENVN—FHL T, BEO=—XIBE#EH/N\>V/—
ERIRLTLIEE L,

BEDEREITS CTREHNE/NY I—DBRDBIIDEIREERLBIEEH D
DEYT @D ay i TNVNN—0FR] #8BLTLEETW),

BEAFHO Y Y EHEMBIEE RN T 2 DI ER ML ©
« ZSDPWNYN—ZEFRYT D LML,
cBONYN—EFERTEERDLET,

BRLERISCT. UTZHEFEhEET,
¢ ROSDWAVIR—ERSHVE—IL. BXT
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 BOAYN—EBOE—IL,

NYN—DETHE
BONTSSRFvITL— b TEVA (B70) 1§, BEERBT BRI
INVIN—DTFIT (FA7B) BBBENE T, VLI 2DDR2A4THhHYET,
. FL— BT 038mm. BLU
- YT CET 076 mm (FNA RITIE T U TV LHE IS SN FIREE
THEENET),

¥ LEBINY % & EEMERICROBRZ FIREIC T 2R AFHO Y S D) ) —
ARAY MHEEENE T, NVN—DOREEZFAET DL BOREML S
TLRPYEPEYPTEZLRELET,
s BONAYN— DBEIENOBRRZEARIC L. IHFOEMERDEEE
ER
o ARV N — BN DOBREBSEENS. TN ADRERET
MR DEEZIBIMELE T,

BEDNRBROBHERZR CZE T N\ VN—DBEERLICEFTET ., BEDN
TINA ADREMEE BRI S N B RER & OB D#EH/NS > AH
ROIF%&ET. Y LOBZERS LET,

EE 2 DDRGZ A TEEHFEDEEELVZ DY LERY[IFENT
CREEV, YLZBMYT 5L, RAFNOY IHEMICEY ., IIHBORO
REMICEREEEA50RENHYET,

EIVLEERLGEWVSE. T/ XD ER / BROBEUHELCET,

HR7/OE—4—
BE7OE—2—d. BEOEORY EFZRS L. KYERVEROMEZE
ELEY, BRNRORECRRTELY,
c BRTOE—2—DRBXIIKT VLT BITE BE#ITEY (),
s FERCH L EDBREEOR Y LIFEESTICE. METOE—
R—DRFBRIZREEY ICELET,

R

BEMEIE. BORLBREBRZICT S T a VEETY, BEHBIDGE
Al BEFREZBBEETRAZNAY VITAB T ENTERWZAICD
HERENET,

BRI Mk, BEDEKB 3 DDRT YV IHMERBENTVET,
BB LF1T5— (AZv MIERIICRIEFSNTVEY).,
- F B BKU
TR RTY VT (BEEE)

/= b BREMESZERY MBI, ROTE2EEABRICESE Sl N
VT TE) (B18:E) ZEICELTHBRZRS LTIEEL,

HRMABDIY 13 (X 9)

1. ININ—=AN— (A, N\IN\— B). YL (O Z#EWUHLET,

2T THhyT (D) BEUF1—T AT ZRADIR (E) (<Yt
PEXR

3. 27T hy TEILBDONR— (Xfcld@HEDIE) T8k
WTLoDWEBELET,

4. 7=V (F) #5—7IV (G) DLICBEEET,

527UV H) #5—TIWETIIV—IVDOLEICBEET (BIICEER
DRTI) > THRALTLEEWN),

6. 7= IWDR—)VAIDEHELICLT. T—TIVERT)VTERT)
Ihy TIEBALET,
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7. 7= IVDR—=VEIDIGEF 1 —T AR 2D (E) ICATA FEH,
SIOARVFELIGINEBERSAN—RFERBLT. T/INARADRELY
o (1) ROy MR—IVEBALE T,

8 BIRLIcY L. NVIN— NYINN—HN—EBERIUMITET,

9. BEESHE/ VT TE) CEMBEOHEEBENEAZELEYT (F8:E),
NIV7 TE] 22RBICLTHTaEHEEHABSNEVEEIE. KUEBL
ATV THEHALTLIEEL,

10. /LT TF) & TH) A TEEMHBIIZ Y ERY FiFfeikic, #E
HADEHIENEEAZELET (K8 :F. H).

ZAA=TYvITFvY
- BEMRICREEBHELE T,
- BEDTNA RDERBRREBALRIC. YLENVN—DRBEEE
TEIRENHZBEDNDHVET,
- BEOBBE EBIT. BEDT/INA AERRE. FRATDOERE. BRE
PALTE. KVEBOWN\YN—ADEELEKU/ £feldy LOBREDHE
MOREICEZBEDNDY £T,

£/
HgEBFAN
RODPWETT NS RZREEY, BRISEALEVTIREEL,

RIS
TOTINA RITEK, G EBRLBKDDDSHEVLSICLTLIIEEL,

EIETVOBVRETT A RAEFERALGEVTLIREL, BPBREELIC
ESETBRWTLEL,

TDTINA RbE, -15°C ~ 50°C DRE THERRIEE T,

AVTFVR

TINA R EBBR2HIE. BEREFIRDR/URT ZLEDH Y E9. RUIREEIR
BEDEHEDVTRET 2HELNHVET,

EREEINSEBIE 6 HhBTETY,

BEDFEEFHLANIVISC T LHEM/NY/N—F. OUSNPERISREL
B RIHRT 2RENDH Y ET,

BIE. BEDER. BFNHEVHIHEL TIEEL,

TINA ZDBEDEIPEBREREICESENTWSIBE, BEICT /N R%E
HEL, BRTAILELBOHLET.

DIENNCHIFTUIBTIE. 3ty hOA—5—A"T7YUVIHRRZIET
(B10A), O—5—A"T7 YV JICARRERE IV HEEEES LEY,
BUFZHEEN LT REDPVWAETRDTHZRHER > TILEY, ZD
OB NSRS ESD ) T A,

TINARE DEORARELEIVVBZESRIRSIWVETHONTL
ZEW,

FE L TNARDY ) —Z Y TR ERERUSEA LAV T REL, ZRH
ERMEENT ) IR LIAK, BEFORREGEZENBYET,
EE I ZIVIBHTEBRLEVTIREL,

HRTINTR
AZRAFT 4w IFTay (EN12)
ZDTINA RF. BEREFEL. KON EFRONBEEETT ST EEEN
ELTVWET,
- BOBREEHIFHEOL S EERL TWEWIRA T v oY 1)a1—2 3
VEBEBOLET,
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cEBHRELEOARXT v oV ) a—2 3 VEERRRETY,
UTFDARAT 4y IV ) a1—2 3 VHFBEATEETY, FMICDOWLTIE
Ossur DAZOTHEBEBLTL TN
Total Knee 2000

CINBIZ—F v T B (MA).

cKBIZ—Fvy S AN=Ta1 (1B).

BN <k V27N (I (O

c DRAAT AV T+ —LAN— LF¥Fa5— (12A). LU

« KBIOZAT 4w 7 T+ —LAN— (12B),

Total Knee 2100
CNIZ—F vy T B (AL
« RBEIZ—F vy R—=Ta1 (1B,
BTV B (P B&T
c BOEBEROAROARAT v I T+ —LAIN— (120),

ERGEHOWRE
TINA RICEEY ZEAGERS. WEESLUBRYEBICRET ZRED
HIET,

BEE
CDTINA AP TEMEERET BRIEHT. ZTNZTNOMEPEDRERS
IR TLIEEW

RE

Ossur BELT /N1 Rid. HRZLAA RDERY 7w b & Ossur 74 T2 %4
HabhtE,. ZTORAEMICR-OTERTSIET. RE2T. BRELRSH2 K
SFEH REAETNTLET,

Ossurld. UTFIe L TEEEEVE A,
TINA ADEEERERBBZ DRI > TRTFRIE TN TUVEWNES,
-7“41b%% A—DIAVR— zzh%a@?@%u?bnrwé%
P
Bo

o TINA ZAMERENZEREM. BRATEREUNTRATN TS

Oo

BEEH
ZDTINA Rl&. 300 AEIGTRH A 27 /10D 1SO 10328 IR ICHE > TRERENT
WK,

TNIEBEDEELANIVICE KV ETH 3FEHS S FOEAFRIHEELE
ED

Total Knee 2000
B LAV DAHRIE 15010328 - PS5 -100 kg T3

Total Knee 2100
BRELANVOARRIE 15010328 - P6 - 125 kg T

1SO 10328 - P - “m"kg ) /N

) REHIREBB LGN TLIEEL,

FEDERRARUERBIRICOVTIE
EREMICEY AETETBRIEL,
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H13C
R

i::pu

ABWME—AREG/LABEREF 3 HRESDHEFINENS PO
BRTs, MEMSITEERTL.
RETER AT, AARBMERTRE EER.

A ERMZRIE (B 7A,78) R EERAMEME, LUENEENR
FIERKF. FATHEIMEE OB ABMTFREIZRES. ¥
AN RERMEHE T2 HRMAE.

TR i

AR S FEME R R T AR XTI R B R R RFHI—ED 5 .
AR B ER S MERETTE A RBETIE.
AFMe MR TN A FERREIFE.

BN AEFI B AR B E AR

- THRERK. EAREERR
- TEMERIE
K%Wﬁ%?¢§m¢$ﬁm » BlanBTRB RS .

Total Knee 2000
IRER BIREE PRI A 100 kg.
Total Knee 2100
AREBHAYIREREIA 125 kg.

— R 2R
ZE . FRTHREREMEERENEEXE, TESSHTZH.
FWAREAREREERAEPRLFEAXBIWTENRERER.
25 MRBWMINGEAET LR, [N RARFREIRIFE
BEEgmE mMEEEEE, BENEAABWMIFSELEN AR
E

EE . BRI FRFIEMERBHMXTMIE,

B BNIRRAIARIER bR,
AEWMNHEESBEER.
SECItER

BE . FHEEAMMEKERE. EMSERNERGREMK, FaE
BB .

AL 7 2 Sk 3R 100
ABEHEMAUTEHERFET (B D -
- 4 TUEZRSERM (A),
- MERLIIIRIEEREG (18),
- ERAR 4 FLEHEME 0O,
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. SMELMIRMEEEMSE (D).
L QRERIEEH Total Knee ITimiEIZEM, B Ossur BF
TRELZER.

1. EEESIMEIRREE TR,

24 REHMFEHMNEESGTRITEIESESERS, N

SENBRRAEE.

2. BIMBO iR EEHS (D). 4 EZEEEEM 0A) FIEK
R4 FLEEM (10 pkBigR () S5RWAE/ FRER
WK, RIRSIMERSEEZEYE (B) M, EBHERE 45° 3.
L BRIBEEGERMST, BUARSEISZKEZERE.

3. ZJTE%Qi&EIEEU%%WJ:, IERIBE R AT SIS s Ry R K02
.

& BTG ER BB NS BN ST

i RS MIESR, MIETRERANELTH, EBSIBLAMS.

ERRIFERBBIET, AV EEBMEE, TRIEL S ARSEMW LT,

BYAREEHS.

i LUREHTEEMAA, DRBREZE/ ERES5EMEETE

i 2/3 Sz ERYER (B 2). ZXi KR IER AT E S IR SR .

AMEF RIEMAL TIEZ IR R ETMITE 1/3 o ZiE.

13

¥t 2% 15t AR
EHEME (B 3
4% B R
I&kSEL% (B) K :
- FEAEHEETE EMEZERS (D)
- TG (A)
- EEMERM 1/3 FRigkt.
EE  MRBXTMBERS & IERR TR, MWL RIEEXTE.

Xt 215t BR
1. EAMMRALE, MRM%SEL (B) REMERME 1/3 i
& (FEMEMED. EEMIRIMNEAE.
2. ;i‘fﬂiiﬁﬁlﬂ‘]?%%ﬂ%%i*ﬁﬁ#%iﬂﬂ*&; WBEERBRT R LS
3. BEXTUE, BRMESELTIIRE (A
4 EFEFEMNE, ELBHETELMRZEDSEE-MRC
(D), EREFELHETREEZMRE ). BIRMFRICE—
5. EHEMETZE, MAMNKSEE B) FILBHAETELEE
ZERRLHE—IHRE (D).
6. EMAEME (ABXTEMESR EMLE, HEIZEEHER
B 5, #FREBRERSE.
7. ERERRES, BRXTERIEZREL.
& AERE MABRLeAXRATFREMBIBERERE, FX
RIERRHETE.
AR AFomERNEIe MERYE, FRESMERERRE.
FRERER (B 4.

o IEImER RS R ZIRE (B 1B : S MEEIRIRER R A ER R

A .
. BEFiEs (F SA): 15 Nm.
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EEREZ Mz (B 6,7

ZIMERANERIRE T WL E M RAIIZE .

SNSRI LTI ENMRETREAE SRS (D) K
#, HHBRT (E 6).

2 BEEEAETHEA—TIMRENFIIARELIRE, IF
TEME OATB). BTEMBR 00 BERM.

3. ARIEEMM Total Knee HBHIABZKERIFERREMEMNE -

Total Knee 2000 (& 7: A) - S B LEIREINE.

—_

hE (A | #FE G e E i)
35-50 80-110 7 HE
50-70 110-155 23] kil
70-90 155-200 ae 1R [ BY
90-100 200-220 3= HBUR [E|BY
Total Knee 2100 ([ 7: B) - SRt R ERKEBEHE.
*E (A | FE G e Eid]
50-70 110-155 23] HE
70-90 155-200 aa ERE
90-110 200-240 ) U [ BY
110-125 240-275 B HBUR [E|EY

4. SOERREEIEE TAMMEFEAAHITHENRETL D, EfRE
ZmEE (D).

FMEMEFEFMER -

o TEIREIBE AR R BRI RS .

o SHRTIMER A 6 ILIE B T RERY IR Y B HAT A BE B E BT
BEMR. ZTAMRANKAR, EIOEERREENSE.
BENE SRR FRE AT LULBERESRW, FRTSEEER
Hufisr - R ThRe

LSOk
- WIRBEWLMNVRAZHERIAS.
- OERBKERTER.
- BRI / MBI
- B R R RAZ AT REER.

FIFOPOES4

IR BE B ARFMAIIIGE
WatR B E T B RS R LA

Zahizhl (E 8)

ARERRFH RAEKRRE.
EERGET, BFMH"BFTHT % B, @E"WTHT 12 B,
&L ATRLEN, BHiLBEMETERFFZEHEITISITMEH

oL
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TEEE T th A0 15 R 1

AATILAT i
- 1 “F7: #0 60° LLERIEENE RS .
- 1@ “H”: IR 00 - 60" ZIEAIRYIBIE KIS -
- 1 “E7: BNREHRRED.

B, ABEREESTENMRREEITERMESE.
BRI, UXY 1/4 BR/MEEERER. STREZE, $9
THEEIRELER.
LUTSHER T AT B H I AY 1850 F0 75 22 R AR AOHE T
- MRBFRBTEMEURIMRASIEL, BEATEER “F”
LUBXEFNEMA S, BEEMRASREEE.
- ZEFEMBANE 0° 1 60° Z[EFREN, Ao ERIEER
“H” LUB/NSUHE XS .

BERRIREHE, USHENIA—H.
- AR CE7 BUSKIBERIES, HER SR MLHE
MR BT SR R BRI
- WORE “F7 0 BV, EEEI@ME(TEM TR, T
ERHTS.

iR VINEAREAES. SEFERSERBRTEAEHERT
BHEEXT, SSBMBIT.

B AEANOIRLATEATELMRE. ERREIZXS
WISBRXTELMRERY, FRESPESIIZS.

B —BATEIREM H”, RIEBFNTERERIEFEURE
RIRIERS. @ “H” HBRERENE BH) AMBRTRIRE
P .

e
RIFFE, SRAENERE, AREERESBEFTRHB—.
REMENRER RS ETBEREMHOMEERETR (BSH
E—15  EEREMED.

AL SiFISA SR fhE 3 AT E RO HAE
- EEAREEDERNIEM, FE
- EERRERERIRED.

IREFTIEFHIBIR, BT TAS -
- BERBEMRFIRER, UR
« BURE R MR FNRE R IR

ERRE T
EEMIE (A 7B) THME—REEBMRSIER (B 70 AEH
=E. BREBMAED .

. B B 0.38 mm, #B

< BB : B 0.76 mm (FBHUE MERKERER).

IR R 2 BB R R S, AT ST IR B0 8 B 8 B A FE

WEZNROSESTMERLEN, URERMMELRNETFES
o BB  (RABRKIIZNE thHRE D E
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o EIMERER - AN AYIR E SN SLIE M, BRER R R IE
HiEH -

BEMERRNSE, EESEBIBMIERM. HOBRRH
BE, BEEBEERMRELEMBRENEENE MO S ZEREE
BT,

BE: RENBRYETEBIAMIRLBEEFMEMZM. &
MESRRAIESSHLABHER, F7Eus I8 B8 xR AT E k=
LA R

AR MRAERRR, WEWEMmTHESRIH—EEH /MR
k.

BfRRE
BRRETRS RRGERS, FREBDEREEHR. EUR
RGBT

- TEBFAGERIEM AR EIATIRE] 0.
- RO RRIERS (AERERETEN, RSB
ZEIFTIERT.

WEMRREE

BHMEAREER—ALANEE, FHEHBHBTLMRE. NHABEL
ERRBZLESLMSIN, TEWERBMFREE.

HWHHEREEGA=ANTERIERRE
- EBE: BOE (BEREWER,
o EE . RER, F1
- 8 BRER,

iR AREHIMREEZH, XRXEBEIRE “E” (B 8:B) [
ErEB MR ERE S, LURERBTEMHR.

R HREE (B 9

IwTEMSEE (A, Z98 (B) #irl (O.

HFHEN (D) REITHEZFZEANIL E) +.

FASEE (R MMFITE) BRMTHRER BEFEFEE.

BER F) BEF%48 Q) L.
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27051 Towne Centre Drive
Foothill Ranch, CA 92610, USA
Tel: +1 (949) 382 3883

Tel: +1 800 233 6263
ossurusa@ossur.com

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Koln, Deutschland

Tel: +49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

Ossur Nordic

Box 7080

164 07 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

Edificio E, Despacho M18
28109 El Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid — Espafia

Tel: 00 800 3539 3668
orders.spain@ossur.com
orders.portugal @ossur.com

Ossur Europe BV — Italy
Via Dante Mezzetti 14
40054 Budrio, Italy

Tel: +39 051 692 0852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia
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NSW 2151 Australia

Tel: +61 2 83382800
infosydney@ossur.com
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Tel: +27 0860 888 123
infosa@ossur.com

wl

Ossur hf.
Grjéthdls 1-5
110 Reykjavik
Iceland

©Copyright Ossur 2024-06-27

q3

UK
CA

IFU0029 1006_001 Rev. 12



	Figures
	EN	|	Instructions for Use
	DE	|	Gebrauchsanweisung
	FR	|	Notice d’utilisation
	ES	|	Instrucciones para el uso
	IT	|	Istruzioni per l’uso
	NO	|	Bruksanvisning
	DA	|	Brugsanvisning
	SV	|	Bruksanvisning
	EL	|	Οδηγίες Χρήσης
	FI	|	Käyttöohjeet
	NL	|	Gebruiksaanwijzing
	PT	|	Instruções de Utilização
	PL	|	Instrukcja użytkowania
	TR	|	Kullanım Talimatları
	RU	|	Инструкция по использованию
	JA	|	取扱説明書
	ZH	|	中文说明书
	KO	|	사용 설명서

