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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 amputation and/or congenital 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

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. 5: A): 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

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 3/4 turn.
Valve "E" is opened by 172 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.

Caution: 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.
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 (1TF), 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 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 1SO 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.

4 N
|so 10328 . uPn N umnkg .,-;) A

¥ Body mass limit not to be exceeded!

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




DEUTSCH
Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

Es handelt sich um ein polyzentrisches 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) erméglichen 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
+ Amputation der unteren Extremititen und/oder angeborene
Fehlbildungen
+ Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir miRige bis starke Belastung vorgesehen, z. B. Gehen
und gelegentliches Laufen.

Total Knee 2000
Die Gewichtsgrenze fiir das Produkt betrigt 100 kg.

Total Knee 2100
Die Gewichtsgrenze fiir das Produkt betrigt 125 kg.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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 mannlichen
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.

3. Zur sicheren Befestigung am Gerit ziehen Sie die Klemmschraube
des Adapters entsprechend der Gebrauchsanweisung fest
Vorsicht: Ziehen Sie den proximalen Adapter nicht gegen das
Gehiause 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 beschidigen, 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 vollstindig gebeugt wird (Abb. 2). Eine Beriihrung in
diesem Bereich kann das Gerit beschidigen. Zulissig ist ein Kontakt
zwischen dem Schaft und dem distalen 1/3 des hinteren Glieds der
Vorrichtung.

AUFBAURICHTLINIEN

Statischer Grundaufbau (Abb. 3)

Grundaufbau

Aufbaureferenzlinie (B) sollte:
— durch die Mitte des Schaftes auf Héhe 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 Fuflausrichtung,
wenn eine Nichtiibereinstimmung vorliegt.



Aufbaurichtlinien
1. Positionieren Sie den Fufd so, dass die Aufbaureferenzlinie (B) auf die
1/3-Markierung auf der Innenseite der Fuftkosmetik fallt (bei
aufgesetzter Fuftkosmetik und Schuh). Beachten Sie die
AuRenrotation des FufRes.

. Verwenden Sie die entsprechenden Adapter, um das Knie mit dem
FuR zu verbinden und die korrekte Héhe der Kniemitte herzustellen.

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

4. Machen Sie auf der lateralen Seite des Schaftes eine erste Markierung
in der Mitte des Schaftes auf Héhe 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. Huiftbeugekontraktur) ein und stellen Sie die Hohe der
Prothese ein.

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

N

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. 5: A) 15 Nm

Auswahl des Kontaktelements (Abb. 6,7)

Die Auswahl des Kontaktelements bestimmt das Ausmaf der Standflexion.

1. Futhren 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 Regular
70-90 155-200 Rot Fest




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

Gewicht kg

Gewicht Ibs

Farbe

Typ

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 Regular
90-110 200-240 Gelb Fest
110-125 240-275 Orange Extra fest

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 benstigen 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-/Auflenrotation.
— 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

3/4 Umdrehungen geéffnet. Das Ventil ,,E“ wird mit 1/2 Umdrehungen
gedffnet.

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°.

17



« 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 Mafinahmen sind im Folgenden
aufgefihrt:

+ Wenn der Patient schnell geht und Sie eine tibermiafligen 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 erhéhen 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 vollstandiger
Extension einen leichten Anschlag fiihlen.

+ Nehmen Sie die Feinabstimmung der Ventile ,F“ und ,,E“ vor, bis Sie
ein geschmeidiges und sicheres Gangbild fuir 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 beschidigen.

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

Hinweis: Im Allgemeinen ist es nicht erforderlich, das Ventil ,H“
einzustellen, es sei denn, die Gehgeschwindigkeit des Patienten ist
langsam und es wird eine ibermifige Fersenablésung beobachtet. Das
Ventil ,,H“ ist durch einen Aufkleber auf der rechten Seite des
Hydraulikgehduses 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:
« erhoht sich bei Verwendung eines weichen Kontaktelements, und
« nimmt ab, wenn Sie ein festes Kontaktelement verwenden.



Je nachdem, welcher Fufd 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. Gerit wird mit installierter
transparenter Zwischenlage geliefert).

Das Hinzufiigen von Unterlegscheiben verandert 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 Gerits und die
Standflexion und verzégert gleichzeitig die Freigabe der
Schwungflexion.

Erhéhen Sie die Héhe 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.

Vorsicht: 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)

~N

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).

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.
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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, groR, beige (11B),
« Schienbeinverkleidung, schwarz (11C),
« Kosmetische Schaumstoffabdeckung, Regular (12A), und
+ Kosmetische Schaumstoffabdeckung, grofs (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 gemif den vor Ort geltenden oder
nationalen Vorschriften umweltgerecht zu entsorgen.
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HAFTUNG
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 gemif den Empfehlungen in Bezug auf
Einsatzbedingungen, Anwendung oder Umgebung verwendet.

Konformitdt

Dieses Produkt wurde gemif I1SO-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 1SO10328 — P5 — 100 kg.

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

g \
S0 10328 - “P” - “m”kg ¥) /N

*)  Maximale Korpermasse nicht tiberschreiten!

Fur bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
A Beschrankungen siehe schriftliche Herstelleran
\ leitung hinsichtlich des Verwendungszwecks! /

22



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 a placer le dispositif en position complétement
étendue.

UTILISATION PREVUE

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

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

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

Indications d'utilisation et population cible de patients
« Amputation des membres inférieurs et/ou déficience congénitale
« 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

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

Avertissement : si la fonctionnalité du dispositif change ou diminue, ou
si le dispositif présente des signes de dommages ou d'usure I'empéchant
de fonctionner normalement, le patient doit cesser de 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 prothése.

2. Aligner le boulon a pince (1E) de |'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 : |a force de connexion maximale ne sera atteinte que si
I'adaptateur est bien aligné.

3. Pour une fixation sire 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 |'engagement total du
filetage. Retirer délicatement la résine sans endommager |'adaptateur
afin que les filetages de I'adaptateur puissent étre complétement
engagés lorsqu'ils seront fixés sur le dispositif.
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 l'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 I'intérieur du
revétement de pied (avec le revétement de pied et la chaussure
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enfilés). Prendre en compte la rotation externe du pied.

2. Utiliser les adaptateurs appropriés pour connecter le genou au pied et
appliquer la bonne hauteur du centre du genou.

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 I'emboiture du c6té 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 compleéte.

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 |'adaptateur proximal
correspondant.

« Vis de serrage du tube (Fig. 5:A) : 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 Trés 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
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Total Knee 2100 (Fig. 7 : B) — Le dispositif est livré avec la butée jaune
installée.

Poids (kg) Poids (Ib) Couleur Type

70-90 155-200 Rouge Standard
90-110 200-240 Jaune Rigide
110-125 240-275 Orange Trés rigide

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

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

« Les patients qui ont |'habitude de porter une protheése sans controle
de phase d'appui peuvent initialement préférer une butée plus rigide.
Apres une période d'essai de deux semaines, il est recommandé de
choisir une butée plus souple. Llaugmentation 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 protheése.
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.

Contrdle 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 3/4 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
paralléles.

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
a 60°.
« 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 apres chaque étape
d'ajustement.
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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 I'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 I'extension de la phase pendulaire en
tournant la valve E vers la droite jusqu'a ce que le choc terminal en
pleine extension soit réduit. Le patient doit ressentir une légeére
secousse en pleine extension.

« Ajuster les valves F et E jusqu'a obtenir un type de marche régulier et
sr 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 |'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 c6té 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 l'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
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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 o le genou se déverrouille en phase
pendulaire.

Attention : 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 |'extension
L'assistance a I'extension réduit le décollement excessif du talon et
favorise une extension plus rapide du genou. Cette fonction est installé
par défaut dans la configuration de base.
« Fléchir le genou pour accéder a la vis de réglage de l'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 |'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).
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6. Insérer le cible et le ressort dans la cupule du ressort, avec |'extrémité
sphérique du cable en premier.

7. Faire glisser |'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 'extension avec les valves « F » et « H »
(Fig. 8 : F, H).

Controdle 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. Lintervalle 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 étre remplacée si elle est
fissurée ou usée, en fonction du niveau d'activité du patient.

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

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

En position légerement 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
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autre piéce n'a besoin de lubrification externe.
Essuyer le dispositif avec un chiffon doux imbibé d'une légere 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'interfere pas
avec la fonction du genou est recommandée.
- Lutilisation de solutions cosmétiques continues est également une
possibilité.

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

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

Total Knee 2100
La spécification du niveau de charge est ISO10328 — P6 — 125kg.

- A
1SO 10328 - “P" - “m”kg ¥) /N

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

les limitations d'utilisation, consulter les
\‘ consignes d'utilisation écrites du fabricant. /

" En cas d'utilisation spécifiques ou pour connaitre




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

« Amputacién de extremidad inferior y/o deficiencia congénita

+ No se conocen contraindicaciones
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 [imite de peso del dispositivo es de 125 kg.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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 asi sus roscas se puedan acoplar completamente
cuando se monte sobre el dispositivo.

Precaucién: Debe evitarse el contacto entre el encaje/adaptadory 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 encaje y 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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. Coloque la rodilla de modo que la linea de referencia de alineacién
pase a través del eje de pivote (A)

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

7. Utilice los adaptadores correspondientes para conectar la rodilla al

encaje.

N

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

Precaucién: 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 |a abrazadera del tubo (Fig. 5: A): 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
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Total Knee 2100 (Fig. 7: B) - El dispositivo se entrega con el
amortiguador amarillo instalado.

Peso kg Peso libras Color Tipo
90-110 200-240 Amarillo Rigido
110-125 240-275 Naranja Extra rigido

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.

Factores que influyen en la seleccién del amortiguador:

« Los pacientes activos pueden requerir un amortiguador mds rigido.

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

Alineacién dindmica

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

Aseglirese 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 bésica.

En la configuracién bdsica, las vélvulas "F"y "H" estdn abiertas 3/4
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 vdlvulas de extension y flexion
Las siguientes vdlvulas se pueden ajustar:
« Vélvula "F": afecta a la resistencia de flexién de balanceo por encima
de 60°.
« Vélvula "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 més rdpidas.

Para cada ajuste, gire la vdlvula en pequefios incrementos de
aproximadamente V4 de vuelta. Compruebe siempre el resultado
inmediatamente después de cada paso de ajuste.
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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
extensiéon completa. El paciente debe notar un ligero rebote en
extensiéon completa.

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

Precaucién: Las vdlvulas 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 vdlvula “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 mis 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

36



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 mds 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 nlimero de cufas
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.

Precaucién: No instale mds cufias que los dos tipos diferentes
combinados. Si se afiaden mds cufas, se puede desactivar el bloqueo
geométrico y afectar negativamente a la estabilidad de la rodilla durante
la fase de apoyo.

Nota: Si no se utilizan cufias, el dispositivo mostrard cierto juego de
flexién/extension 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 rdpido, 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 extensién (Fig. 9)

1. Retire la cubierta del amortiguador (A), el amortiguador (B) y las
cufias (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).
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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 amortiguadory 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 mds 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).

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 mds rigido y/o un aumento
del grosor de las cufias.

uso
Limpieza y cuidado
Limpie el dispositivo con un pafio 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°Cy 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 mdquinas de coser.
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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 cosméticas estdn disponibles, consulte el
catdlogo de Ossur para obtener mds informacién:

Total Knee 2000
« Proteccién cosmética de rodilla, pequena, 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
Ossur no asumird 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.
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Total Knee 2100

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

-

~

ISO 10328 - “P" - “m”kg ¥) /N

VAN

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

Para condiciones especificas y limitaciones de so,
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

« Amputazione degli arti inferiori e/o insufficienza congenita

« 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
Il 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

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 I'adattatore e ostacolare il completo innesto
della filettatura. Rimuovere con attenzione la resina senza
danneggiare |'adattatore in modo che le filettature dello stesso
possano innestarsi completamente quando montato sul dispositivo.
Attenzione: evitare il contatto tra invasatura/giunto e la porzione
prossimale dei 2/3 del supporto posteriore del dispositivo quando si
flette completamente il ginocchio (Fig. 2). Il contatto in quest'area pud
danneggiare il dispositivo. Il contatto accettabile & tra 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.

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. 5: A): 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
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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.

Fattori che influenzano la selezione dell'ammortizzatore:

« | pazienti attivi possono richiedere un ammortizzatore piti 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
3/4 giri. La valvola "E" viene aperta di 1giro 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 |a 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 pil 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 |'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 I'impatto del
terminale alla massima estensione. L'utente dovrebbe percepire un
leggero contraccolpo alla massima estensione.

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

Attenzione: le valvole non devono mai essere completamente chiuse. 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 pit morbido con talloni morbidi e
- ammortizzatore piti 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).
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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 l'altezza dell'ammortizzatore finché l'utente
non avverte il rilascio prematuro del ginocchio. Ridurre il numero di
spessori finché il l'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.

Attenzione: non installare pili spessori dei due diversi tipi combinati.
L'aggiunta di pili 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 l'eccessivo sollevamento del tallone e favorisce
I'estensione piti rapida del ginocchio. Viene consegnato nella regolazione
minima.
« Flettere il ginocchio per accedere alla vite di regolazione del
deambulante (7E).
« Per ridurre l'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. Luso 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 l'unita),

« Blu: rigida e

+ 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 I'estensione completa del ginocchio.

Installazione del supporto di estensione (Fig. 9)

1. Rimuovere il rivestimento ammortizzatore (A), l'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).
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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.

Far scorrere l'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 I'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 pit rigida.

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 I'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 piti 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.

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 |'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
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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. Gli
agenti atmosferici inquinanti all'interno dei cuscinetti possono causare
malfunzionamenti ed usura.

Attenzione: non utilizzare talco per la lubrificazione.

DISPOSITIVI SUPPLEMENTARI

Opzioni cosmetiche (Fig. 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
Ossur non si assume alcuna responsabilitad 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 1SO 10328

a tre milioni di cicli di carico.

A seconda dell'attivita dell'utente, pud corrispondere a 3-5 anni di
utilizzo.
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Total Knee 2000
La specifica del livello di carico & 1SO10328 - P5 - 100 kg.

Total Knee 2100
La specifica del livello di carico & 1SO10328 - P6 - 125 kg.

-

ISO 10328 - “P” - “m”kg *) A

~

A

*) 1l limite di massa corporea non deve essere
superato!

Per le condizioni e le limitazioni di uso specifiche
consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore

per l'uso previsto. J
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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 4 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
« Amputasjon av underekstremitet og/eller medfedte tilstander som
dysmeli
+ Ingen kjente kontraindikasjoner
Enheten er for bruk med moderat til hgy belastning, f.eks. gaing og
sporadisk leping.

Total Knee 2000
Enhetens vektgrense er 100 kg.

Total Knee 2100
Enhetens vektgrense er 125kg.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

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 4 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),
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« Kvinnelig pyramideadapter (1B),
« Euro 4-hulls adapter (1C), eller
« Mannlig pyramideadapter (1D).

Forsiktig: Bruk bare de angitte proksimale Total Knee-adapterne. Se
Ossur-katalogen for mer informasjon.

1. Fest tradene til den valgte proksimale adapteren helt.

Forsiktig: Adaptere fra andre produsenter kobler kanskje ikke 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 trdden aktiveres. Fjern resin varsomt uten
a 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 a 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 farste 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 farste merke
ved midtpunktet pa hylsen pa niva 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 a koble kneet til hylsen.
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Advarsel: Etter justeringer ma alle skruer festes med en gjengelas med
middels styrke og strammes til med riktig dreiemoment.

Forsiktig: Adaptere som brukes pa den distale forbindelsen, ma kuttes
rett og settes ned til endestoppet pa enhetens rarmottaker. Ingen
avstandsstykker skal brukes (fig. 4).

« Klemmebolt til proksimal adapter (fig. 1E): Se bruksanvisningen til
den respektive proksimale adapteren.
« Slangeklemmeskrue (fig. 5: A): 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 a sette inn et lite og flatt handverktey
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 rade 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

Sett p4 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 4 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 ta 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.

Svingkontroll (fig. 8)

Det hydrauliske systemet leveres i grunninnstillingen.

I grunninnstillingen apnes bade ventil "F" og ventil "H" med 3/4 sving.
Ventil "E" apnes med 1/2 omdreining.

Forsiktig: For sikkerhets skyld, m& 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:

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

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

Juster deretter ekstensjonen for & harmonisere gangen.

« Bk svingekstensjonsmotstanden ved a vri ventil "E" mot hgyre til
terminalstgt 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 ngdvendig 4 justere ventil "H" med mindre
pasientens ganghastighet er langsom, og det observeres overdreven
helstigning. Ventil "H" er dekket av en selvklebende etikett pa hgyre side
av enhetens hydrauliske hus (8H).

Bumperjustering

Du kan prave 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).
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Dreiemomentet som kreves for a frigjgre den geometriske lasen og
standfasefleksjonsbevegelsen:

« gker nar du bruker en myk bumper, og

« reduseres nar du bruker en fast bumper.

Avhengig av hvilken fot som er valgt, kan du kombinere:
« mykere bumper med myke hzler, og
« fastere bumper med faste heler.

Hoydejustering 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:
+ Hoyere bumper: letter utgivelsen til svingfleksjon og reduserer
standfasefleksjon.
« Nedre bumper: gker enhetens stabilitet og standfasefleksjon,
samtidig som utsettelsen til svingfleksjon forsinkes.

@k bumperens heyde 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.

Forsiktig: 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 stillestdende 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  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 nar 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
+ Road: 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.
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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.

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

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

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

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

7. Skyv kuleenden til kabelen gjennom hullet (E) i rarkontakten 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 preve en stivere fjeer.

10. Juster svingfleksjonsmotstanden etter installering av
ekstensjonsassistenten med ventilene "F" og "H" (Fig. &: F, H).

Oppfalgingskontroll
« Revurder justeringene etter et par uker.
« Det kan vzere 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 nedvendig 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 stevete 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 sjette 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 vare 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.
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Forsiktig: Ikke bruk trykkluft for a rengjare enheten. Trykkluft kan
tvinge forurensende stoffer inn i lagrene og fare til feil og slitasje.
Forsiktig: Ikke bruk talkum til smering.

TILLEGGSENHETER
Kosmetiske alternativer (fig. 11,12)
Enheten er ment for & beskytte protesen og for & gjenopprette utseendet
til en manglende ekstremitet.
+ Det anbefales & bruke en kosmetisk lgsning som ikke pavirker
knefunksjonen.
« Kontinuerlige kosmetiske lasninger 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 (1TF), og

+ Kosmetisk skumdeksel, hgy 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
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.

-

1SO 10328 - “P" - “m”kg *) /N

~

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

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

bruk!

J
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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 @ndringerne

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 ekstensionshjalp (7E) hjaelper 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

« Amputation af underekstremitet og/eller medfedt defekt

« 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
Vagtgreensen for enheden er 125 kg.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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 europzeiske adapter med fire
huller (1C) vinkelret pa enhedens forreste/bageste akse, bortset fra
hunpyramideadapteren (1B), som skal vinkles 45°.

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

3. Stram adapterens knivbolt i henhold til brugsanvisningen for at sikre
fastgarelse til enheden.

4. Forsigtig: Den proksimale adapter ma ikke strammes mod
enhedshuset.

Forsigtig: Nar der benyttes adaptere med ben, kan der komme resin
under adapteren, hvilket kan forhindre fuldt gevindindgreb. Fjern
resinet forsigtigt uden at beskadige adapteren, sa adapterens gevind
kan g4 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 (Figur 3)
Justeringsmal
Justeringsreferencelinjen (B) skal:
— géa gennem midtpunktet pa hylsteret pa hoftebenets
tuberositetsniveau (D)
— gé gennem drejeaksen (A)
— falde ved 1/3-maerket 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 pa). Overvej
fodens udvendige rotation.

2. Brug de relevante adaptere til at forbinde knzeet til foden og etablere
den rette hgjde for kneemidten.

3. Placer knzeet, sa justeringsreferencelinjen gar gennem drejeaksen (A)

4. Pa den laterale side af hylsteret skal du saette 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 marke 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 tilspaendes til det rette moment.

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

« Knivbolt til proximal adapter (fig. 1E): Se brugsanvisningen til den
respektive proksimale adapter.
« Slangeklemmeskrue (Figur 5: A): 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 vaerktej under
bunden af bumperdakslet (7D), og fjern det (Fig. 6).

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

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

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

Vaegt i kg Vaegt i pund Farve Type
35-50 80-110 Grgn Bled
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.

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

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

Svingkontrol (Figur 8)

Det hydrauliske system leveres i sin grundindstilling.

| grundindstillingen &dbnes begge ventiler "F" og "H" med 3/4
omdrejning. Ventil "E" 4bnes med 12 omdrejning.

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

Justering af fleksions- og udstreekningsventilerne

Folgende ventiler kan justeres:
« Ventil "F": Pavirker svingfleksionsmodstand over 60°.
« Ventil "H": Pavirker svingfleksionsmodstand fra 0° til 60°.
« Ventil "E": Pavirker svingudstraeekningsmodstand.

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. Vs
omdrejning. Kontrollér altid resultatet umiddelbart efter hvert
justeringstrin.

Mulige observationer og handlinger, der skal foretages, er beskrevet i det
folgende:

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

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

Derefter justeres udstraekningen for at harmonisere gangen.

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

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

Forsigtig: Ventilerne ber 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
bevage sig til fuld udstreekning 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).
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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,
afhaengigt af patientens veegt (se forrige afsnit: Valg af bumper).

Drejningsmomentet til udlgsning af den geometriske las og
standfasefleksionsbevaegelsen:

« Forages, nar der anvendes en blad bumper, og

« Reduceres, nar der bruges en fast bumper.

Kombiner folgende, afhaengigt af hvilken fod der valges:
« En bledere bumper med blgde hele, og
« En fastere bumper med faste heele.

Hgjdejustering 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 eendrer udlgsningspunktet for den
geometriske las, som giver mulighed for knaefleksion under svingfasen.
En hgjdejustering af bumperen pavirker knaeets stabilitet samt, hvor
nemt det bliver at ga og seette sig ned:
+ En hgjere bumper: Ggr det nemmer at udlgse til svingfleksion og
reducerer fleksionen i standfasen.
« En lavere bumper gger enhedens stabilitet og fleksion i standfasen,
men forsinker udlgsningen til svingfleksion.

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

Forsigtig: Indszt ikke flere mellemplader end de to forskellige typer
kombineret. Hvis der indseettes flere mellemplader, kan den geometriske
las blive deaktiveret, hvilket kan pavirke stabiliteten af knaeet under
standfasen.

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

Ekstensionshjelp
Ekstensionshjalpen reducerer for meget hzlloft og hjeelper 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 heelloft, iszer ved hurtig gang.

Udstrakningshjeelp

Udstraekningshjeelpen er en valgfri funktion, som ger det nemmere at fa
knzeet fuldt udstrakt. Brug af udstraekningshjeelpen anbefales kun, nar
patienten ikke kan straekke knaeet nok for at aktivere den geometriske las.
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Ekstensionshjaelpen leveres med tre fjedre med forskellig stivhed:
« Gul: Normal (leveres forudinstalleret med enheden),
« Bla: Fast og
+ Rad: Ekstra fast.

Bemaerk: For udstraekningshjaelpen installeres, kan du preve at reducere
svingudstraekningsmodstanden ved at dreje ventil "E" (Fig. 8: E) mod
venstre for at lette fuld udstreekning af knaeet.

Installation af udstrakningshjlpen (Fig. 9)

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

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

3. Seet 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
indsaet kuglen i abningen 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 udstreekning med en
helt aben ventil "E", skal du preve med en stivere fjeder.

10. Justér svingbgjningsmodstanden igen efter installation af
udstraekningshjalpen 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 blgd klud. Anvend ikke oplasningsmidler.

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 bgr 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
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slidt, afhangigt af patientens aktivitetsniveau.

Kontroller for skader, tydelig slitage og snavs.

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

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

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

Forsigtig: Anvend ikke trykluft il 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 lasninger er ogsa en mulighed.

Falgende kosmetiske lasninger er tilgengelige. Se Ossur-kataloget for at
fa flere oplysninger:

Total Knee 2000
« Knaeskal, lille, sort (11A),
+ Knaeskal, stor, beige (11B),
« Skinnebensbekladning, sort (11C),
+ Kosmetisk skumbetraek, normalt (12A), og
« Kosmetisk skumbetrzek, stort (12B).

Total Knee 2100
« Kneskal, lille, sort (11D),
+ Knaeskal, stor, beige (11E),
« Skinnebensbeklaedning, sort (11F), og
+ Kosmetisk skumbetraek, hej 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 miljsbestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE
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 miljoer.
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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.

Total Knee 2000
Specifikationerne for belastningsniveauet er 1ISO10328 — P5 — 100 kg.

Total Knee 2100
Specifikationerne for belastningsniveauet er 15010328 — P6 — 125 kg.

[ )
ISO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*) Kropsveaegtgraense ma ikke overstiges!

\ Se fabrikantens skriftlige instruktioner om
A pataenkt 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) gér att kniflexionen kan justeras for
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
« Amputation p4 nedre extremiteter och/eller medfédd deformitet
+ 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
Viktgrinsen for enheten 4r 125 kg.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

Varning: Om det férekommer en fériandring eller forlust 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 nirheten av rérliga delar.
Varning: Justera inte andra skruvar dn 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 for stor belastning pa enheten.

Alternativ for proximal adapter
Féljande proximala adapteralternativ ir tillgéngliga for enheten (bild 1):
« 4-armad hylsadapter (1A),
+ Honpyramidadapter (1B),
« Euro 4-hilsadapter (1C) eller
- Hanpyramidadapter (1D).
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Varning: Anviand endast angivna proximala Total Knee-adaptrar, se Ossur-
katalogen fér mer information.

1. Anslut géngorna pa den valda proximala adaptern helt.

Varning: Adaptrar fran andra tillverkare kanske inte helt gar in 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) vinkelratt mot
enhetens frimre/bakre axel, férutom honpyramidadaptern (1B), som
ska vinklas 45°.

Varning: Maximal anslutningsstyrka uppnas inte om adaptern inte ar
ratt inriktad.

3. For sikert fiste pa enheten, dra at 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 frén 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 nar kniet bojs helt (fig. 2). Kontakt
i detta omrade kan skada enheten. Godtagbar kontakt 4r mellan hylsan
och den distala 1/3-delen av enhetens bakre lank.

INRIKTNINGSANVISNINGAR
Biinkinriktning (fig. 3)
Inriktningsmal
— Referenslinjen fér inriktning (B) ska:
— ga genom hylsans mittpunkt i héjd med tuber ischiadicum (D)
— gé genom ledaxeln (A)
— passera vid 1/3-mérket pa insidan av fotkosmetiken.

Obs! Prioritera kniinriktningen framfér fotinriktningen i hindelse 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 for att ansluta antingen knit till foten och
uppna ratt underbenslingd.

3. Placera knit sa att inriktningsreferenslinjen passerar genom ledaxeln
)

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

5. Placera hylsan s att referenslinjen fér 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 héftbsjningskontraktur) och still in héjden 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. 5: A): 15 Nm

Val av stétdampare (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
stotddmparen monterad.

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

Total Knee 2100 (Fig. 7:B) — Enheten levereras med den gula
stotddmparen monterad.

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

Sitt tillbaka stétdamparens 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 behdva en hardare stotdampare.

- Patienter som &r 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 stétdampare. Genom
att 6ka stétddmparens mjukhet kan patienten bekanta sig med
enheten och underlitta dvergangen till stodfasfunktionen.

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.
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Dynamisk inriktning
Se till att patienten férstar enhetens funktion.
Se till att patienten kan aktivera och inaktivera det geometriska laset.

Svingkontroll (fig. 8)

Det hydrauliska systemet levereras med sin grundinstalining.

| grundinstillningen ppnas bada ventilerna "F" och "H" med 3/4 varv.
Ventil "E" 6ppnas med 112 varv.

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

Justera flexions- och extensionsventilerna

Féljande ventiler kan justeras:
« Ventil F: Paverkar svingens flexionsmotstand 6ver 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 sma steg om cirka  varv.
Kontrollera alltid resultatet direkt efter varje justeringssteg.

Féljande observationer och atgérder kan vidtas:

- Om patienten gar snabbt och hilen hojs 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 gdngmonster
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 si att kniet kan flekteras helt.
Overdrivet svingextensionsmotstand férhindrar att knaet rér sig till full
extension och kan géra att stédfasen blir mindre siker.

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

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 biast for
patientens behov.

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

Vridmomentet som krévs for att frigéra det geometriska laset och
stodfasflexionsrérelsen:
« 6kar nir du anvinder en mjuk stétdampare och
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« minskar nidr du anvinder en hard stétdimpare.

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

Stétddmparens hojdjustering
En tunn plastplatta eller ett mellanlagg (fig. 7C), placeras under
stétddmparen (7A,7B) for att justera dess hojd. Det finns tva typer av
mellanlagg:

« Gra: 0,38 mm tjock och

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

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

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

Varning: Montera inte fler mellanlagg an de tva olika typerna
tillsammans. Att ldgga 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 lagsta instéllningen.
« Boj kniet for att komma at justeringsskruven fér framkastaren (7E).
« For att minska dverdrivet hillyft, sirskilt nar du gar snabbt, vrider du
justeringsskruven medurs.

Extensionshjalp

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

Tre fjadrar med olika styvhet ingér 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 kniextensionen.
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Montering av extensionshijilpen (fig. 9)

1. Ta bort stétddmparens hélje (A), ststddmparen (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).

6. Sitt i kabeln och fjadern i fjaderkoppen, med kulidnden pa kabeln forst.
7. For kuldnden pa kabeln genom halet (E) i slanganslutningen och sitt
in kulan i sparet pa enhetens nedre link (1) med en naltang eller en

liten skruvmejsel.

8. Sitt tillbaka de valda mellanldggen, stétddmparen och stétdamparens
holje.

9. Lat patienten ga och justera svingextensionsmotstandet med ventilen
"E” (fig. 8:E). Om tillracklig extensions inte erhélls 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 mellanligg 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 mellanldggstjockleken.

ANVANDNING
Skatsel och rengéring
Torka av enheten med en mjuk trasa. Anvind inte l6sningsmedel.

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

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

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

UNDERHALL

Enheten och den évergripande protesen bér undersokas av en
ortopedingenjor. Intervallet bor faststillas baserat pa patientens aktivitet.
Rekommenderat intervall dr var sjatte manad.

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

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

| ett latt 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
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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 f6r smérjning.

KOMPLETTERANDE ENHETER
Kosmetiska alternativ (fig. 11,12)
Enheten #r avsedd att skydda protesen och aterskapa en férlorad
extremitets utseende.
« En diskontinuerlig kosmetisk I6sning som inte stoér knafunktionen
rekommenderas.
« Kontinuerliga kosmetiska l6sningar dr ocksa en mojlighet.

Féljande kosmetiska I6sningar finns tillgangliga, se Ossur-katalogen for
mer information:

Total Knee 2000
« Kniaskal, liten, svart (11A),
« Knaskal, stor, beige (11B),
« Skenbenskapa, svart (11C),
« Kosmetiskt skumhélje, normal (12A) och
+ Kosmetiskt skumhéolje, stor (12B).

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

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

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

ANSVAR
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 &n 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.

Total Knee 2000
Specifikationen for belastningsniva ar 1ISO10328 - P5 - 100 kg.
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Total Knee 2100

Specifikationen for belastningsniva dr 1SO10328 — P6 — 125 kg.

-

IS0 10328 - “P” - “m”kg %) /N

~

A

*) Maximal kroppsmassa far inte dverskridas!

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

J
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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\agipa mpootateuTikd (Eik. 7A, 7B) emitpémouy 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

« AKpwTNPIAoUOG KATW AKPOU H/Kal GUYYEVIG OVEMAPKELQ

« 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 ép1o Bapoug yia To poidv givat 125 KIAd.

TENIKEZ OAHTIEX AZOANEIAXZ

O enayyeAuatiag vyeiag Oa mpémel va evnUEPWOEL TOV aoBevN yia ONEG TIG
odnyieg mou mepAapBAveL TO TAPOV £yyPaAPO Kal Ol OTTOIEG TTPETTEL VA
TNPEOUVTAL YIO TNV ACPAAR XPHON QUTHG TOU TIPOIOVTOG.

Mposgidomoinon: Eav mapatnpnBei alayn rj anwAela Tng AertoupyikdTNTag
NG OUOKEUNG 1| €AV N ouokeun mapouoidlel onuadia BAAPNG R eBopdg mou
eumodifouV TIG KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TN, 0 a0BeVG Ba TPEMEL VA OTAMATHOEL
TN XPrON TNG CUCKEUNG KAl VA EMIKOIVWVIAOEL UE évav EMayYEAHATIA LYEIAC.
Mpoooxn: AmoguyeTe va TomoBeToeTE Ta Xépla 1y Ta SAXTUAA KOVTA O
KIVOUUEVEG apBPWOELG.

Mpoooxn: Mnv pubuilete AAeG Bideg EKTOG amd auTég Tou Tieplypd@ovTal O
QUTEG TIG 0dNyieC.

To mpoidv mpoopiletal yia xprion and évav pévo acBevn.

OAHrFIEX £ZYNAPMOAOTHIHX

Mposgidomoinon: Kivduvog Sopikric BAAPNG. Ta e§aptpata amd dAoug
KATAOKEVAOTEG OeV €XOUV SOKIUAOTE( KOl EVOEXETAL VA TIPOKANECOUV
untePBOAIKS POPTIO OTO TIPOIOV.

74



Emidoyéc eyyUg mpooapuoyéa
Ot akdAouBe¢ emAoYEG eyyUG Tpooappoyéa gival S1aBéotpeg yla To mpoidv
(Ek. 1):

« TMNpoocappoyéag umodoxnc 4 akidwv (1A),

« OnAukdg mupapidoeldng mpooappoyéag (1B),

« MNpooappoyéag 4 onwv Euro (1C)

« Apoevikog upaudoeldng mpooappoyéag (1D).

Mpoooxn: Xpnotuomolgite povo Toug KaBoPIoPEVOUG £yyUG TIPOCAPHOYEIG
Total Knee. Avatpé€te oTov katdhoyo tne Ossur yia epIooOTEPEC
TIANPOPOPIEC.

1. Epappoote mMApwe Ta OTTEIPWHATA TOU EMAEYHEVOU EYYUG
TIPOCApUOYEQ.
Mpoooxn: & MpooappoYEiG amd AANOUG KATAOKEUAOTEG EVOEXETAL VA
unv epappélouv MRpwg OAa Ta OTTEIPWHATA Kal va SlakuBeveTal n
avtoxr TG mpobeong.

2. EuBuypappiote Tov Koxhia o¢iéng (1E) Tou apoevikou mupapidoeidoug
nipocappoyéa (1D), Tou mpooappoyéa urmoSoxn¢ 4 akidwv (1A) kat Tou
npocappoyéa 4 onwv Euro (1C) kaBeta mpog tov mpoabio/omicOio
a&ova Tou PoIdVTOoC, EKTOC amd Tov BnAukd mupapidoeldn
mpocappoyéa (1B), mou Ba mpémel va oxnuatifel ywvia 45°.

Mpoaooxn: H péylotn avtoxn ouvdeong dev Ba emrtevyBei, eav o
nipocappoyéag Sev eVBLYPAUUIOTEI CWOTA.

. Na ao@alr} oTepéwon oTo MPoiov, oPiETe Tov KoXAia oPiEng Tou
TIPOcapHOYEéd CUMPWVA UE TIG 08nyieg Xpriong Tou.

Mpoagoxn: Mnv o@iyyete Tov €yyUG TPOCAPHOYEA KOVTPA OTO
mePiBANpa Tou POoidvToC,.

Mpoooxn: Otav xpnotpomolouvTal TPOCAPHOYEIG akidwv, n pntivn
pmopei va SlamepAcel KATw ammd Tov TPocapHoyéa Kal va eurmodicel TNV
T PN CUVSEDN TOU OTTEIPWUATOG. APALPECTE TTIPOCEKTIKA TN pNTivn
XWPIG VO KATAOTPEPETE TOV MPOCAPHOYEQ, £TOL WOTE TA OTIEIPWHATA TOU
TIPOCAPHOYEX VA UTTOPOUV VA EQAPUOCOLV TTAIPWG OTAV TOToBeTNBoUV
OTn OUOKEUN.

Mpoacoxn: Mpémnel va amo@elyeTal n emagn petagy umodoxnc/
TIPOCAPHOYEQ Kal TOU £yyUG 2/3 TUAKATOG Tou omiabiou cuvd£apou Tou
TPOIGVTOG 6TaV TO YOVaTo Auyilel Teleiwg (EIK. 2). H emagr o€ auTrv Tv
TIEPLOYN UMopEei va Tpokaléael {ntd oo mpoidv. H amodexTn emagn givat
HETA&L TNG UTTOSOXNG KAl TOU TTEPIPEPIKOU 1/3 TURHATOG TOL ommaBiou
ouvS£0oU TOU TTPOIOVTOG.

w

OAHTIEX EYOYTPAMMIZHX
Apxikn evuypdppuon (Eik. 3)
Z10X0G EVOUYpPApRpIONG
H ypapun avagopdg eubuypdupiong (B) mpémet:
— TePAoTe and To pecaio onpeio TG OrKNG 0To EMIMESO TOU IOKIOKOU
KUPTWHOTOG (A)
— Siépyetat amod Tov dfova mePIoTPOPNG (A)
— TIEQTEL OTO ONUEIO TOU 1/3 OTO ECWTEPIKO TOU KANUUHATOG TOU
MENUATOG.

Inpeiwon: AWoTeE MPOTEPAIOTNTA OTNV EUBUYPAUUION TOU YOVATOU EVavTL TNG
€UBLYPANIONG TOU TIEAUATOG GV UTTAPXEL avavTIoTolKid.
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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. XpNOILOTIOIOTE TOUG KATAAANAOUG TIPOCAPHOYEIG YIa VO CUVOETETE 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.

—_

w

w

~

MNpoegidomoinon: Metd Ti¢ pubuioelg, ONeG ot Bideg pémel va ao@AAOTOVV pE
KOA\O OTTIEIPWHATOG HECA{OG AVTOXNG KAl VA OQIi§OUV PE TN OWOTH POTIH.
Mpocoxn: Ot TPocapHOYEIG TTOU XPNOIUOTOIOUVTAL OTNV TIEPIPEPIKH OUVSEDN
TIPEMEL VA KOTTOUV {0101 Kal va €1I0AYOVTal £wE TO KATW TEPUA Tou SEKTN
OWARVa TOU TTPOIOVTOG. Agv TIPETEL VA XPNOIMOTOINOEL Kavévag amooTatng
(Ex. 4).

« Koyhiag o0¢iéng eyyug mpooappoyéa (Eik. 1E): Avatpé€te oTig odnyieg
XPriONG TOU avTioTOIKOU €YYUG TTPOCAPHOYEQ.
«+ Bida opiyktripa owAnva (Eik. 5: A): 15 Nm

Emoyn npoctateutikov (Eik. 6,7)
H em\oyn mpootateuTikoL kaBopilel To péyefog KAuPng Katd T othpiEn.

1. TomoBeTrioTe MPOOEKTIKA éva KatoaBidi emimedng Kepaing r éva

mapdpolo eninedo epyaleio KATW amod To KATW PEPOG TOU KAAUUUATOG
Tou TpooTateVTIKOU (7D) kat agaipéote to (Eik. 6).

2. AQaIPECTE TO TPOOTATEVTIKO (7A, 7B) €l0dyovTag éva HIKPO Kal emimedo
€PYOAEIO XEIPOG MO KATW KAl AVACNKWVOVTAG TO TIPOG Ta TAvw. AQROTE
Tov uTtokeipevo anmootatn (7C) otn Béon tou.

. EmAé€te éva mpooTaTeUTIKO yia eykatdoTtaon avdloya pe mpoiov Total
Knee mou xpnotpomoleital kat o fapog Tou aobevolc:

w

Total Knee 2000 (Eik. 7: A) - To Tpoiov amooTéNAETAL ME
EYKATECTNHEVO TO KOKKIVO TIPOGTATEVTIKO.

Bapog oe kg Bapog os Ibs Xpwpa Tomog

35-50 80-110 MNpaowvo Mahakd

50-70 110-155 Mavpo Kavoviké

70-90 155-200 Kékkivo ZkAnpo

90-100 200-220 Kitptvo I81autépw¢ okANPS

76



Total Knee 2100 (Eik. 7: B) - To mpoiov amoctéAAeTal pe
EYKATECTNMEVO TO KITPIVO MPOCGTATEVTIKO.
Bapog o€ kg Bapog oe Ibs Xpwpa Tumog
50-70 110-155 Mavpo Mahakd
70-90 155-200 Kokkivo Kavovikéd
90-110 200 - 240 Kitptvo SKANPO
110-125 240 - 275 MopTtokaAi I1Slautépwg
OKANpo

EnmavatonoBeTioTe To KAAUMUA TOU TPOCTATEUTIKOU (7D) yavt{wvovtag Thv
aUAaKa KATw armod To MPOabio PEPOG TOU OKEAETOU Kat wOWvTag TG SUO0 aKideg
U€oa OTIG OTTIEG TOU OKEAETOU.
Napdayovteg mou ennpealouv TNV emMAOYN TPOGTATEVTIKOU:
« O18paoTriptot a0BeveiG umopei va amautolv mo okANPS MPOCTATEUTIKO.
« O1aoBeveic mou €xouv ouvnBioel T xprion MPOCOETIKOU HEAOUG XwPiG
Suvatdtnta KAUYPNG KAt tn oThPIEN evEEXETAL VA TTPOTIOUV APXIKA
£va 1Mo okANPO MPooTateuTIKO. Metd amd pia SokipaoTikn mepiodo Suo
eBSopadwy, cuviotdtal n EMAOYH EVOG TTIO HOAAKOU TIPOOTATEUTIKOU. H
av&non TG LAAAKOTNTAG TOU TIPOOTATEUTIKOU EMTPEEL OTOV A0HEVN va
e€oIKeIWOE( e To TTPOTdV Kal SIEUKOAUVEL T HETARBAON 0TN XPRon TNG
Suvatdtntag Kauyng Kata t othpEn.

Zratikn evbuypdupion
— BePaiwbeite 611 0 a00evng oTéKeTA e {00 BApog kat oTa SVo modia.
— ENéy€te yla 1o owoTtd pnKog tng mpdOeonc.
— EAéy€te TNV e0WTEPIKN / EEWTEPIKN TIEPIOTPOPH.
— ENéy€te yla owoTo gopTio 0To SAKTUAO Kat Tn mTépva.

Avvapikn evbvypduuion

BeBawwbeite 11 0 aobeviiG eival EE0IKEIWUEVOC PE TN AEITOUPYIA TOU TIPOIOVTOG,.
BeBaiwBeite Tt 0 aoBeVHG UIMOPEI va EVEPYOTIOIRTEL KAl VO OTTEVEPYOTIOINOEL
TN YEWMETPIKN KAEISapId.

‘EAeyxoc aiwpnong (Eik. 8)

To udpavAiké cuoTNUA TTAPEXETAL e TN BACIKE Tou puBUIoN.

>1n Baotkr puBUoN, ot BalBideg «F» kat «H» avoiyouv kal ot U0 pe oglpd 3/4.
H BaABida «E» avoiyel pe 172 OTPOPEG.

Mpocoxn: Ma Adyoug acPaleiag, KAVTE TIG APXIKES EKTIMAOEIG Kal
TIPOCAPHOYEG ME TOV A0BEVH VA OTEKETAL AVAPESA OE TTAPAMNAEG SokoUG.

PU6uion Twv BaABidwv kauyng kat ékraong
Ot akdAouBe¢ BaBideg pmopouv va pubuoTolv:
« BaABida «F»: Emnpeddel Tnv avtiotaon KApYnG Katd TNy aiwpnon mavw
amé 60°.
« BaABida «H»: Emnpeddel tnv avtiotaon KApYnE Katd Tnv aipnon and
0°-60°.
« BaABida «E»: Emnpeddel Tnv avtiotaon €Ktaong tTng alwpnong.

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

lMNa kaBe T puBUIoN, yupiote Tn BaABida pe pikpd SlaoTtrpata mepimou Katd
T0 ¥4 TNG 0TPOPNG. ENéyxeTE TAVTA TO AMOTENECA AUECWG UETA aTTO KAOE
Briua puBuiong.
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O mBaveég mapaTtnPrOELC Kal Ol EVEPYELEG TIOU TTPETTEL va AnpBouv
TEPLypAPovTal 0Ta akdouba:

« Edv 0 aoBevng mepmatd ypriyopa Kal mapatnpeite umepBoAikn
avOPwaon TG MTépvag, AuEAOTE TNV AVTIOTAON KAPYNG KATA TNV
auwpnon meploTpépovtag Tn BaiBida «F» mpog ta Se€1d éwg dTou
opalomoinBei n dvodog Tng mTépvag.

« Ta opalr aMayn TG avtiotaong TN Kapwng peta&u 0 ° kat 60 °,
meploTpéPte TN BaABida «H» mpog ta e€1d ) aplotepd yia va au€oete
1 VO JEWWOETE TNV AVTIOTOON, AVTIOTOIXA.

3TN OUVEXELD PUBUIOTE TNV €KTAON YIO VA EVAPHOVICETE TO BAdIoHa.
« Au€noTe TNV avTiotaon TG €KTaong Katd TNV alwpnon mePIoTPEPOVTAS
N BalBida «E» mpog ta Se€1d £wg 6TOU PEIWOEL N TEPUATIKY Kpouon o€
mAnen éktaon. O acBevrg Ba mpémel va aloBAavetal pia pikpn
TPOOKPOUOHN 0TNV MAjPN €KTAON.
« PuBuiote Tic BalBideg «F» kat «E», HEXPL VA EMTUXETE €va OUANO Kal
ao@aAéG PATUTO BASIONG YIa MIKPEG Kal PEYANEG TaxUTNTES BAdIoNg.

Mpocoxn: Ot BaABideg Sev mpémel MOTE va gival MApw¢ KAEIOTES. To
untepBoAikéd o@ifiuo Twv BaABidwv i n KAUYN Tou YovAaTtou pe ONEG TIG
BaABideg eviehw KAeIOTEG pmopei va BAAWeL Tig BalBideg.

Mposgdomoinon: H puBuion twv BaABidwv MPEMel MAVTA vV EMITPEMEL THV
TR PN €KTaon Tou yovdtou. H urepBoAIKn avTioTaon otnv €KTaon aiwpnong
Ba anotpéPel To ydvato amod To va PETaKIvnOEei og AP €KTAON KAl UITOPE(
va Béoel o€ Kivduvo Tnv acpdAela otripIEnG.

Inpeiwon: Mevika, dev amatteitat n mpooappoyn Tng BaABidag «H», ektdg edv
n taxutnTa Badiong Tou acBevoug ival apyr Kal mapatneeital uePBOAIKN
avopwon Tng mtépvag. H BaiBida «H» KOAUTITETAL AT Ui AUTOKOAANTN
eTIkéTa 0tn Se€1d MAgUPA TOL LSPAUAIKOU TIEPIBARLATOG TOU TTPOTOVTOG (8H).

Npocappoyn MPOooTATEVTIKOU

Edav xpeldetal, SOKINAOTE SIaPOPETIKA TPOOTATEVUTIKA KAl EMAEETE AUTO TTOU
avTanokpivetal KAAUTEPA OTIG AVAYKEG TOu aoBevoug.

H telikn| €mMAOYI TTPOOTATEUTIKOU EVEEXETAL VA SIAPEPEL ATTO TNV APXIKN
emAoyn avaloya pe To BApog Tou aoBevolc (avatpé€Te otnv mponyoUuevn
evéTtnTa: EmMAoyr mpooTateuTikov).

H porr mou amaiteital yia TNV anac@ANon TOU YEWUETPIKOU KAEIOWHATOG Kat
™G Kivnong eAéyxou oTripiéng:

« av&avetal 6Tav XPNOIUOTIOLEITE HOAAKO TIPOOTATEVUTIKO Kal

+ PEIWOVETAL OTAV XPNOILUOTIOIEITE OKANPO TTPOCTATEUTIKO.

AvAloya UE To TIENUA TTOU €xEL EMAEYE], CUVEUAOTE:
+ UOAOKOTEPO TIPOOTATEUTIKO UE MONAKEG TITEPVEG KAl
+ OKANPOTEPO TIPOOTATEUTIKO UE OKANPEG TITEPVEG.

Mpoocappoyn UPou¢ MPOCTATEVTIKOU
lMa va mpocappooTei To VYOG, TomoBETETAL ial AETTTH) TAACTIKN TIAAKA 1) évag
amootatng (Eik. 7C) kdtw amd To mPooTaTeuTIko (7A,7B). Yiapxouv SUo Turol
amootatn:
- Tkpt: mayog 0,38 mm kat
« Alagavig: MNdxog 0,76 mm (To TPOoIOV amooTENAETAL YE TOTTOOETNUEVO
Tov Slagavr anootdtn).

H mpooBrikn amootatwv aAAlel To onpEio amao@ANONG TOU YEWUETPIKOU
KAEISWHATOG TTOU EMTPETTEL TNV KAUYN TOU YOVATOU KATA TO 0TASI0 alwpnong.
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H mpooappoyr Tou UYPOoUG TOU TTPOCTATEVTIKOU EMNPeAlEl TN 0TaBepOTNTA
TOU YoVATou, KaBWwG Kal TNV EUKOAI 0TO TTEPTIATNHA KAl TO KABlopa:
« YYNAOTEPO MPOOTATEUTIKO: SIEUKOAUVEL TNV ameAeLOEPWON OE KAUYN
aAWPENONG KAl PEIWVEL TNV KAPYN Katd T otipEn.
« XaunA\otePo MPOOTATEUTIKS: auEAVEL Tn 0TAaBePOTNTA TOU TIPOIOVTOC Kal
TNV KA Katd tn otipién, evw kabBuoTtepei TNV ane\eubépwon oe
Kauyn aiwpnone.

Au€note 0Tadlakd To YOG TOU TPOOTATEUTIKOU, HEXPL O aoBevng va
aoBavOei mpdwpn ameAeubBépwaon Tou yovatou. MelwoTe Tov aplBud Twv
AMOCTATWV MEXPL O aoBEVIG va BPet pia KatdAANAN 1ooppomia peTadld Tng
0TaBEPATNTAG TOU TTPOIGVTOG KAl TOU GNKEIOU OTTOU TO YOVATO
AmENEVOEPWVETAL OE KAPYN awpnong.

Mpoooxn: Mnv TOMOBETOETE TEPIOGOTEPOUG ATTOOTATEG amd Toug SVo
S10popeTikoUG TUMOUG o€ cuVOUAOUS. H TTPOCBIKN TTEPIOCOTEPWV ATOOTATWY
UITOPE( VOl ATTEVEPYOTTONOEL TO YEWUETPIKO KAEIGWHA Kal va EMNPEATEL
aPVNTIKA TN 0TABEPOTNTA TOU YOVATOU KATA TN 0THPLEN.

Inpeiwon: Eav Sev xpnotpomnoinBolv anmooTtdteg, To mpoidv Ba eppavioel
Kamola aotadn kivnon kapyng/éktaong Katd t otipién.

YOO TNPIKTHG éKTAONG
O UMTOOTNPIKTAG EKTAONG HELWVEL TNV UTTEPBOAIKH avOPWaon TG MTEPvaG Kat
TPOCPEPEL TaXUTEPN £KTAON TOU yovdtou. Mapadidetal pe Tnv eNaxiotn
pUBUION.
« Kauyte 1o yévato yla va amoktioete mpoopaon otn Bida mpooapuoyng
TOU UTTOOTNPIKTH ékTaong (7E).
« Ta va pewoete TNV umepBoAikn aviPwon TN MTépvag, e181KA 6Tav
TIEPTIATATE YPryopa, OTPEYTE TN Bida MPOCAPUOYIG TOU UTTOOTNPIKTH
éktaong delooTpopa.

BonOnua éktaong

To BorBnua éktaong eivat éva TIPOAIPETIKO XAPAKTNPLIOTIKS TTOU SIEUKOAUVEL
™V MR PN €KTacn Tou yovatou. H xprion Tou Bonbnipatog €KTacng cuvioTatal
pévo dtav o aoBevrig Sev umopei va eKTEVEL TO YOVATS TOU Yla va EQapUOoEl
TO YEWHETPIKO KAEISWHA.

Tpia ehatripla Sla@opeTikAG akapyiag mepihapBdvovtal oto Boribnua
€KTaong:

+ Kitptvo: Kavoviko (TpogyKateotnuévo otn povada),

« MmAe: okANPO Kat

« Kokkivo: I8laitépwg okKANPoO.

Inueiwon: Mpw tonoBetrioete 1o BoriBnua éktaong mpoomabroTe va
UEIDOETE TNV AVTIOTACN OTNV €KTAON AlWPENoNG oTPEPovTag TN BarBida «E»
(Eik. 8: E) Tp0oG Ta aploTEPA YIa va SIEUKONUVETE TNV TIAR PN €KTACHN TOU
yovatou.

Eykatactaon tou Bondniparog ékraong (Eik. 9)

. A@aIp£0TE TO KAAUMUA TOU TIPOCTATEUTIKOU (A), TO TPOOTATEUTIKO (B)
Kal Toug anootdreg (C).

2. TomoBetroTe To KAAVpPa ehatnpiou (D) otnv omh (E) péoa otov
TIEPIPEPIKO OUVOECHUO CWARVA.

. 2TEPEWOTE OTAOEPA TO KAAUUMA EAATNPIOU XTUTTIWVTAG TO ATTANA PE MIa
€NaoTIKA opUPa (1 éva mTapduolo epyaleio XEIPOQ).

4. TonmoBetrote Tov ouvdeopo kviiung (F) mavw amo 1o kaAwdio (G).

—_

w
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. TomoBetote 10 ehatrplo (H) mévw amd 1o KaAwd1o Kal Tov cUVOECHO
KVAUNG (SOKIUACTE TPWTA TO KIiTPIVO ENATHPLO).

6. TomoBetroTe To KAAWSIO KAl TO EAATHPLO PECA OTO KAAUUMA EAATN IOV,
UE TO 0QAIPIKO AKPO TOU KaAwdiou mpwTo.

. YUPETE TO 0PAIPIKS AKPO Tou KaAwdiou péow tng omm¢ (E) otov
oUVOECHO CWAVA Kal TOMTOBETAOTE TN oPaipa péca oTnv umodoxr oTov
KAatw ouvdeapo (1) Tou MPOIGVTOG XPNOILOTIOLWVTAG TIEVOA HE HUTN
Behdvag 1 éva pikpod katoafidl.

8. EmavatomnoBetnote Toug emAeyUEVOUC ATTOCTATEG, TO TIPOOTATEVUTIKO Kal
TO KAAUMMA TIPOOTATEUTIKOU.

9. A@prioTe Tov aoBevr) va TEPTATAOEL Kal PUBUIOTE TNV avTioTaon €KTaong
auwpnong pe T BahBida «E» (Eik. 8: E). Edv Sev emteuyBOei emapkng
éktaon pe MAfpwg avolxtr BaiBida «E», SokipdoTe €va o OkANPO
e\atrplo.

10. PuBuiote {avd tnv avtiotaon KAUPng alwpnong HETA TNV EyKataotaon

NG povadag BonBrpatog éktaong pe TG BarBideg «F» kat «H» (Ek. 8: F, H).

~N

‘EAgyxo¢ mapakoAouBnaong

+ EMQVEKTIMAOTE TIC TPOCAPUOYEG META amd HEPIKESG EBSOUADEG.

« Mmopei va xpelaoTtei va aMAEETE TIG TPOCAPHOYEG ATTOCTATWY Kal
TIPOCTATEVUTIKOU AoV 0 A0OEVIG OTTOKTAOEL KATIOLA EUTTELPIA UE TO
TIPOIOV.

Me tnVv mapodo Tou xpdvou, n av§nuévn eumeipia Xpriong Tou
TIPOIOVTOG, N GlyoupLd KATA TN Xprion Kat n emdeglotnTa Tou ao0Bevolg
evdéxetal va SikatohoyoUv aAhayri G€ 1o OKANPO TTPOCTATEVTIKO 1)/Kal
av&non ToU TTAXOUG TWV ATTOOTATWV.

XPHZH
KaB@apioudéc kat ppovrtida
SKOUTTOTE TO TIPOIOV PE MAAAKO TTavi. Mnv XpnotloToleite SIOAUTIKA.

MepiBaAdovtikéc ouvOrkeg
To mpoidv dev Ba mpémel va épyetal oe ema@r Pe YAUKO VEPO, OAUUPO vEPS 1
X\ wplwUévo VEPO.

Mpocoxn: To mpoidv dev MPEMEeL va XpNOIUOTOLETAL OE TTEPIBANNOV HE OKOVN.
MNpémel va amogevyeTal n ékBeon o€ Ao, TAAK ) Tapdpola.

To mpoidv pmopei va xpnotponoinbei o Beppokpaaieg petav -15°C kat 50°C.

ZYNTHPHZIH

To mpoidv Kat n cuVOAIKN TTPOOEaN TPETEL va e§€TAOTOUV amd emayyeApaTia
vyeiac. To Staotnua Ba mpémet va kabopiletat pe don tn dpaoctnpldtnta tou
aoBevouc.

To ouvioTWpevo Slaotnua gival KABE 6 PAVEG.

To MPOCTATEVUTIKO KAUYNG KATA TN OTHPIEN TPémel va avtikabiotatal éav
Tapouctdlel pwypég i @Bopd, avaloya pe To emimedo SpacTnPIOTNTAG TOU
aoBsvouc.

EAéyéte yia {npid, umepBoAikn @Bopd kat Bpwpid.
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Av 10 TTPOI6V eKTiBeTaI O€ LUTIEPBOAIKN UYpPasia r SlaBpwTikd TEPIBANNOVY,
OUVIOTATAL O CUXVOG KABAPIOPOG Kat AiTavon Tou TpoidvTog,.

Y& eha@pwg Auytopévn Béon, Ba gival opatég Tpelg opAdeg poulepdv

(Eik. 10A). TomoBetrioTe Aiyeg oTaydveg Aadiou yevikng xpriong j Aadiov
PAMTOUNXAVIG OTA POUAEUAV. METAKIVAOTE TO YOVATO TIOANEG POPEG Kal
oKoUTIOTE TNV MEPicoela Aadlol pe éva pahako mavi. Ta dMa e€aptripata Sev
xpetalovtat e§wTepikn Aimavon.

S KOUTT{OTE TO TTPOIOV UE éva HOAAKO TIAVI EUTTOTIOUEVO ME HIKPN TToodTNTA
Aad1oV yevikig xpriong i Aadiov pantopnyavig.

Mpoooxn: Mn xpnollomolETE TIEMECUEVO a€pa yla va KaBapioeTe To mPoIov.
O aépag PeTapEPEL pUTTOUG OTA £Spava Kal UITOPEL va TTPOKOAEDEL
Suohertoupyieg kat Bopd.

Mpocoxn: Mnv xpnoipomolgite okdvn TaAK yla Aimavon.

ZYMMAHPQMATIKA MPOIONTA
AoOnTikég emMoyég (Eik. 11,12)
To mpoidv mpoopileTal yla va TPooTATEVEL TO TTPOGHETIKO HENOG Kal va
amokaBIoTA TNV eReavion evog eNeimovTog dkpou.
« Yuviotdtal pia acuvexng aloOntikr) Avon mou dev emnpedlel T
A€erToupyia Tou yovdtou.
+ O1 ouvexeic aloONTIKEG AUOELG amoTeENOVV £MMioNG éva evEeXOUEVO.

AwatiBevTal ot akOAoUBeG aloBNTIKEG AUOELG, avaTPEETE OTOV KATAAOYO TNG
Ossur yia meploo6TEPES TANPOPOPIEC:

Total Knee 2000
« K&Auppa yovatou, pikpo, pavpo (11A),
« K&A\uppa yovatou, peydho, pmel (11B),
« K&dA\uppa amootatn, Mauvpo (110),
« AloONTIKO a@PWSEG KANUUUA, KaVOVIKO (12A) Kat
« AloONTIKO aPPWSEG KANUUUO, PeyAo (12B).

Total Knee 2100
« K&A\uppa yovarou, pikpo, pavpo (11D),
« K&A\uppa yovarou, peydho, pmel (11E),
« KéA\uppa amootatn, Mauvpo (11F) kat
« AloONTIKO a@pwdeg KAAUPaA, LYNARG SpacTtnpiotnTag, pueyalo (12C).

ANAO®OPA TOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodnmote cofapd cuPPBAv OE OXEON LIE TO TIPOTOV TIPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXKEC.

AMOPPIYH
To mpoidv Kat n cuokevacia Ba MPETEL va AOPPITTOVTAL CUUPWVA LE TOUG
AVTIOTOIXOUG TOTTIKOUG 1} €BVIKOUG TTEPIBAANOVTIKOUG KAVOVIGHOUG,.

EYOYNH
H Ossur 8ev avahapBdvel kapia eubovn yia ta akéhouda:
« Mn ouvtrpnon Tou MPOoIdVTOG CUMPWVA HE TIG 0dnyieg Xpriong.
« JUVOapPHOAOYyNoN Tou TPOIOVTOG HE E60PTAMATA AWV KATAOKEUAOTWV.
+ Xprion Tou MPoidvToG EKTOC CUVIOTWHEVWY CUVONKWV XpAong,
£QAPHOYNG i TIEPIBANOVTOG.
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ZYMMOP®OQ:H

AuTO To TIPOTdV éxel eENeyxOei ocUMPWVA pe To pdTumo ISO 10328 yia Tpia
EKATOPMUPLA KUKAOUG OPTIONG.

Avdaloya pe Tn §pacTtnelotnTa Tou acBevolc, autd PMopEi va avTIoTOLXE( O
3-5 xpoévia xprong.

Total Knee 2000
H mpodiaypapry emmédou pdpTwong eival ISO10328 - P5 - 100 kg.

Total Knee 2100
H mpodiaypapry emmédou pdpTwong eival ISO10328 - P6 — 125 kg.

4 )
ISO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

*)To 6pto palag owuatog dev MPEMeL va
unepBaivetal!

la CUYKEKPIUEVEG TTPOUTIOBEDELG KAl TIEPLIOPIOUOUG
A otn xpnon, BA. TIg ypamTég odnyieg mpoBAemopeVNng
\ XPONG TOU KATAOKEVAOTH!
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SUOMI

Ladkinnillinen 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 siitimisen potilaan mieltymys- ja aktiivisuustasojen
mukaan. Siddettivi ojennuksenlisdystoiminto (7E) auttaa rajoittamaan
kantapdin nousua ja mahdollistamaan laitteen ojentumisen tiysin
suoraksi.

KAYTTOTARKOITUS

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timin laitteen
soveltuvuus proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja sditdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttéaiheet ja kohdepotilasryhmii

« Alaraajan amputaatio ja/tai synnynndinen puuttuminen

« Ei tiedettyjd vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu keskimairiisestd korkeaan aktiivisuustason kéyttoon,
esim. kdvelyyn ja ajoittaiseen juoksemiseen.

Total Knee 2000
Laitteen painoraja on 100 kg.

Total Knee 2100
Laitteen painoraja on 125 kg.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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.

ASENNUSOHJEET

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: Kiytd vain midritettyjd proksimaalisia Total Knee -adaptereita.
Katso listietoja Ossurin luettelosta.

1. Kierrd valitun proksimaalisen adapterin kierteet kiinni koko pituudeltaan.
Huomaa: Muiden valmistajien adapterit eivit mahdollisesti kiinnity
kierteiden koko pituudelta, ja ne voivat vihentdi 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) pitad 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 kiytetaddn piikkiadaptereita, hartsia voi paastd adapterin
alle ja se voi estii kierteiden kunnollisen tarttumisen. Poista hartsi
varovasti vahingoittamatta adapteria, jotta adapterin kierteet voivat
tarttua tdysin laitetta kiinnitettdess.

Huomaa: Holkin/adapterin ja laitteen takaliitoksen proksimaalisen
kahden kolmanneksen osuuden vilistd kosketusta on viltettéva, kun
polvi koukistetaan tdysin (Kuva 2). Till4 alueella tapahtuva kosketus voi
vahingoittaa laitetta. Kosketus on hyviksyttivai holkin ja laitteen
takaliitoksen distaalisen yhden kolmanneksen vililla.

SUUNTAUSOHJEET

Alustava suuntaus (Kuva 3)

Suuntaustavoite

Suuntauksen viitelinjan (B) tulee:
— kulkea holkin keskipisteen kautta istuinkyhmyn tasolla (D)
— kulkea kaantsakselin (A) kautta
— kulkea kuorikon sisdpuolella olevan 1/3-merkin kautta.

Huomaa: jos polven suuntaus ja jalkaterin suuntaus eivit tismais,
polven suuntaus on tarkedampi.

Suuntausohjeet

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

2. Liit4 polvi jalkaan sopivilla adaptereilla ja mairitd oikea polven
keskipisteen korkeus.

3. Aseta polvi niin, ettd suuntauksen viitelinja kulkee kaantoakselin (A)
kautta

4. Tee ensimmainen 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: saitimisen jilkeen kaikki ruuvit on kiinnitettava keskilujalla
kierrelukitteella ja kiristettdvi oikeaan viantémomenttiin.
Huomio: Distaaliliitinnissé kiytettavit adapterit on leikattava suoraan,

ja niitd on tydnnettdvi alaspiin laitteen putkivastaanottimen rajoittimeen

asti. Viliketts ei tule kdyttda (Kuva 4).

« Proksimaalisen adapterin kiristyspultti (Kuva 1E): Katso kyseisen
proksimaalisen adapterin kayttéohjeita.
« Letkunkiinnittimen ruuvi (Kuva 5: A): 15 Nm

Iskunvaimentimen valinta (Kuva 6,7)

Iskunvaimentimen valinta marittdd polven koukistumisen mairin

tukivaiheessa.

1. Pane litted ruuvitaltta tai vastaava litted tyskalu varovasti
iskunvaimentimen kuorikon (7D) alle ja irrota se (Kuva 6).

2. Irrota iskunvaimennin (7A,7B) tyéntimalla pieni ja litted kasityokalu
sen alle ja nostamalla sitd ylospiin. J4t4 alla oleva saitélevy (7C)
paikalleen.

3. Valitse asennettava iskunvaimennin kiytdssd 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 Vihrei Pehmeid
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

Asenna iskunvaimentimen kuorikko (7D) takaisin paikalleen rungon
etuosan alla olevaan uraan ja tyontimalla kaksi tappia rungon reikiin.
Iskunvaimentimen valintaan vaikuttavat tekijit:
« Aktiiviset potilaat saattavat tarvita muita jaykemmén
iskunvaimentimen.
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- Potilaat, jotka ovat tottuneet kiyttiméain proteesia ilman tukivaiheen
koukistustoimintoa, saattavat aluksi pitdd jaykempaa
iskunvaimenninta parempana. Kahden viikon koekayttajan jilkeen
on suositeltavaa valita pehmedmpi iskunvaimennin.
Iskunvaimentimen pehmeyden lisdédminen antaa potilaalle
mahdollisuuden tottua laitteeseen ja helpottaa siirtymistd kdyttimaan
tukivaiheen koukistustoimintoa.

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 jarjestelmi toimitetaan perusasetuksen mukaisesti
sdddettyni.

Perusasetuksessa venttiilit "F" ja "H" avautuvat kumpikin, kun venttiilia
3/4 kadnnetdan. Venttiili "E" avataan 12 kierrosta.

Huomaa: Tee turvallisuussyisti alustavat arvioinnit ja saddét potilaan
seistessd rinnakkaisten tankojen vilissa.

Koukistus- ja ojennusventtiilien sdidtiminen
Seuraavia venttiilejd voi sataa:
« Venttiili "F": vaikuttaa koukistusheilahdusvastukseen kulman ollessa
yli 60°.
« Venttiili "H": vaikuttaa koukistusheilahdusvastukseen kulman ollessa
0-60°.
« Venttiili "E": vaikuttaa ojennusheilahdusvastukseen.

Aloita saatamailld koukistusta potilaan kivellessa hitaasti ja nopeammin.
Kainna venttiilid jokaisessa saddossa pienin portain noin V4 kierrosta.
Tarkista tulos aina jokaisen saatoévaiheen jilkeen.

Mahdolliset havainnot ja tehtivit toimet on esitetty seuraavassa:

« Jos potilas kivelee nopeasti ja havaitset kantapain nousevan liikaa,
lisa4 koukistusheilahdusvastusta kdantamailla venttiilia "F" oikealle,
kunnes kantapain nousu normalisoituu.

- Voit tasata koukistusvastuksen muutoksia koukistuskulmien 0-60°
vililla kaantamalla venttiilia "H" oikealle tai vasemmalle, jolloin
vastus kasvaa tai pienentyy.

Saddid timin jilkeen ojennus kivelyn tasapainottamiseksi.

« Lisdd ojennusheilahdusvastusta kdintimalld venttiilia "E" oikealle,
kunnes tiyteen ojennukseen liittyvi rajavaikutus vihentyy. Potilaan
pitidisi tuntea pieni vastavoima tdydellisen ojennuksen yhteydessa.

« Hienosaida venttiileja "F" ja "E", kunnes syntyy tasainen ja turvallinen
kavelymalli pienille ja suurille kavelynopeuksille.
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Huomaa: venttiileja eivit saa koskaan olla téysin suljettuina. Venttiilien
ylikiristdaminen tai polven koukistaminen kaikkien venttiilien ollessa tdysin
suljettuina voi vahingoittaa venttiileja.

Varoitus : Venttiilien sdddon on aina sallittava polven tiydellinen ojennus.
Liian suuri ojennusheilahdusvastus estai polven tdydellisen ojentumisen
ja voi huonontaa asennon turvallisuutta.

Huomautus: Yleensi venttiilid "H" ei tarvitse sddtis, ellei potilaan
kavelynopeus ole hidas ja ellei kantapiian havaita nousevan

likaa. Laitteen hydrauliikkakotelon (8H) oikealla puolella oleva venttiili
"H" on peitetty tarralla.

Iskunvaimentimen siito

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

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

Geometrisen lukon ja tukivaiheen koukistusliikkeen vapauttamiseen
tarvittava vdantdémomentti:

« kasvaa pehmeid iskunvaimenninta kiytettiessi ja

- pienenee kiintedd puskuria kiytettdessi.

Sen mukaan, kumpi jalka on valittu, liita:
« pehmeidmpi iskunvaimennin ja pehmeit kantapéit, ja
« kovempi iskunvaimennin ja kovat kantapait.

Iskunvaimentimen korkeuss&ito
Iskunvaimentimien korkeutta siddetian panemalla ohut muovilevy tai
siatélevy (Kuva 7C) iskunvaimentimen (7A,7B) alle. S4itélevyji on kahta
eri tyyppia:
« harmaa: 0,38 millimetrii paksu ja
« viritén: 0,76 millimetrid paksu (toimitetussa laitteessa on viritén
sidtolevy asennettuna).

Saitslevyjen lisddaminen muuttaa geometrisen lukon aukeamispistetti,
mikd mahdollistaa polven koukistumisen jalan heilahdusvaiheen aikana.
Iskunvaimentimen korkeuden siitiminen vaikuttaa polven vakauteen
sekd helpottaa kivelyi ja istumista:

+ Korkeampi iskunvaimennin: helpottaa polven vapautumista
koukistumaan jalan heilahdusvaiheessa ja vihentia koukistumista
tukivaiheessa.

« Alempi iskunvaimennin: lisai laitteen vakautta ja koukistumista
tukivaiheessa ja hidastaa polven vapautumista koukistumaan jalan
heilahdusvaiheessa.

Lisaa iskunvaimentimen korkeutta vihitellen, kunnes potilas tuntee
polven vapautuvan ennenaikaisesti. Vihenni saitslevyjen lukumairis,
kunnes potilas 16ytda sopivan tasapainon laitteen vakauden ja sen sen
vililla, missi vaiheessa polvi vapautuu koukistumaan jalan heilahtaessa.

Huomaa: Al4 asenna enempia saitolevyja kuin kaksi eri tyyppid yhdessa.
Saitslevyjen lisddminen voi poistaa geometrisen lukituksen kiytostd ja
vaikuttaa negatiivisesti polven vakauteen tukivaiheen aikana.

Huomaa: Jos saitdlevyja ei kiytetd, laitteessa on koukistus-/
ojennusvilysta tukivaiheen aikana.
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Extension Promoter
Extension Promoter (ojennuksenlisddjd) -laite vihentdd kantapain
liiallista nousua ja nopeuttaa polven ojentumista. Se on toimitetussa
laitteessa sdddetty vahimmiistasolle.
« Koukista polvea paistiksesi kisiksi Ojennuksenlisidja-toiminnon
saatoruuviin (7E).
« Liiallista kantapddn nousua varsinkin nopeasti kivellessi voi vihentdi
kaantamilla Extension Promoter -laitteen sddtdruuvia mydtipaivaan.

Extension Assist

Extension Assist (ojennusavustin) on lisilaite, joka helpottaa polven
tdydellistd ojentamista. Extension Assist -laitteen kiyttéd suositellaan
vain silloin, kun potilas ei pysty ojentamaan polveaan kytkeikseen
geometrisen lukon piille.

Extension assist -laitteen mukana toimitetaan kolme jiykkyydeltdan
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 sisill4 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 séiddi jalan heilahduksen ojennusvastusta
venttiilin "E" avulla (Kuva 8: E). Jos ei ole riittdvi 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 kiyttskokemus, luottamus
sithen kéyton aikana ja kéyttotaito voivat edellyttdd iskunvaimentimen
vaihtamista jaykempaan ja/tai sdatdlevyn vaihtamista paksumpaan.
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KAYTTO
Puhdistus ja hoito
Pyyhi laitetta pehmelld liinalla. Ala kayta liuottimia.

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

Huomio: Laitetta ei saa kdyttda polyisessd ympiristdssa. Altistumista
hiekalle, talkille tai muille vastaaville aineille tulee vlttaa.

Laitetta voidaan kdyttds -15-50 °C:n limpétiloissa.

HUOLTO

Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi.
Tutkimusvili on miéritettdva potilaan aktiivisuuden perusteella.
Suositeltava vili on kuusi 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 syévyttiville ympéristolle, on
suositeltavaa puhdistaa ja voidella se sdannéllisesti.

Polven ollessa hieman koukistetussa asennossa nikyy kolme
rullalaakerisarjaa (Kuva 10A). Pane rullalaakereille muutama pisara
yleiskayttsista voitelusljya tai ompelukonedéljya. Liikuta polvea useita
kertoja ja pyyhi liiallinen 6ljy pois pehmeilld liinalla. Muut osat eivit
tarvitse ulkoista voitelua.

Pyyhi laite yleiséljylld tai ompelukonesljylla kostutetulla pehmeilld
kankaalla.

Huomio: Al kiytd paineilmaa laitteen puhdistamiseen. llma kuljettaa
epipuhtauksia laakereihin ja voi aiheuttaa toimintahdirisita ja kulumista.
Huomio: 4l3 kiyta talkkia voiteluun.

TAYDENTAVAT LAITTEET
Cosmetic Options (Fig. 11,12)
Laite on tarkoitettu proteesin suojaamiseen ja puuttuvan raajan ulkonién
palauttamiseen.

« Epéjatkuva kosmeettinen ratkaisu, joka ei huononna polven

toimintaa, on suositeltavaa.

« Jatkuvat kosmeettiset ratkaisut ovat myés 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 kayttsjille, suuri (12C).
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ILMOITTAMINEN VAKAVISTA VAARATILANTEISTA

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava

valmistajalle ja asianomaisille viranomaisille.

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettivi paikallisten tai kansallisten
ympiristosiddadosten mukaisesti.

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
- Laitetta ei ole huollettu kiyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
« Laitteen kiytdssé ei noudateta suositeltua kiyttdolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kdyttdymparistod.

Vaatimustenmukaisuus
Tam4 laite on testattu standardin 1ISO 10328 mukaan
kestimiin kolme miljoonaa kuormitusjaksoa.

Potilaan aktiivisuudesta riippuen tdmé voi vastata 3-5 vuoden kiyttoa.

Total Knee 2000
Kuormitustasomadritys on 1SO10328 — P5 —100 kg.

Total Knee 2100
Kuormitustasomadritys on 1SO10328 — P6 — 125 kg.

-
SO 10328 - “P” - “m7kg ¥) /N

~

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

aiotun kayton kirjallisesta ohjeesta!

.

ﬁ Erityisehtoja ja kdyttorajoituksia katso valmistajan

J
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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

« Amputatie van de onderste ledematen en/of aangeboren afwijking

+ 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

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.
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. Gebruik de toepasselijke adapters om de knie met de voet te

verbinden en de juiste hoogte van het midden van de knie te bepalen.

. Plaats de knie zo, dat de uitlijningsreferentielijn door het draaipunt

(A) loopt

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

w

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. 5: A): 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
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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

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 (afbeelding 8)

Het hydraulische systeem wordt met een basisinstelling geleverd.

In de basisinstelling worden ventielen "F" en "H" beiden met 3/4
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.
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Mogelijke observaties en te ondernemen acties worden hieronder
vermeld:

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

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

Stel daarna de extensie af om de looppas te harmoniéren.

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

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

Let op: de ventielen mogen nooit volledig gesloten zijn. Het te strak
aandraaien van ventielen of het buigen van de knie met alle ventielen
volledig gesloten kan de ventielen beschadigen.

Waarschuwing: de kleppen moeten altijd zo worden afgesteld dat
volledige knie-extensie mogelijk is. Een te grote weerstand bij de zwaai-
extensie voorkomt dat de knie in volledige extensie komt en kan de
houding onveilig maken.

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:
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+ 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.

Let op: Installeer niet meer opvulplaatjes dan de twee verschillende typen
gecombineerd. Het toevoegen van meer opvulplaatjes kan de
geometrische vergrendeling deactiveren en een negatieve invioed hebben
op de stabiliteit van de knie tijdens het staan.

Opmerking: Als er geen opvulplaatjes worden gebruikt, zal het
hulpmiddel tijdens de stand enige speling in flexie/extensie vertonen.

Extensie promotor
De extensiepromoter vermindert overmatige hielstijging en bevordert een
snellere knie-extensie. Het wordt geleverd in de minimale instelling.
« Buig de knie om toegang te krijgen tot de afstelschroef van de
extensiepromotor (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.

7. 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.

v
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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).

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
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.
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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
« 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
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.
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Total Knee 2000
De specificatie van het belastingsniveau is ISO 10328 — P5 — 100 kg.

Total Knee 2100
De specificatie van het belastingsniveau is ISO 10328 — P6 —125kg.

( A
1SO 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! /




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 extens3o ajustdvel (7E) ajuda a limitar

a subida do calcanhar e a mover o dispositivo para uma posigao
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

« Amputagdo do membro inferior e/ou deficiéncia congénita

« 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

O profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as
indicagdes do presente documento necessdrias para uma utilizagdo
segura deste dispositivo.

Aviso: Se ocorrer uma alteragdo ou perda de funcionalidade do
dispositivo, ou se o dispositivo apresentar sinais de danos ou de
desgaste que afetem as suas fungdes normais, o paciente deve parar
a utilizagdo do dispositivo e contactar um profissional de satde.
Aviso: evite colocar as maos ou os dedos perto de articulagdes méveis.
Atencdo: n3o ajustar outros parafusos para além dos descritos nestas
instrugoes.

O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

INSTRUCOES DE MONTAGEM
Aviso: risco de falha estrutural. Os co