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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION

The device is a polycentric knee joint with a Geometric Locking System,
and a unique swing phase control through the use of friction within an
elastic polymer medium.

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

Interchangeable Bumpers (Fig. 7A) allow for knee flexion to be adjusted
to suit the patient’s preference and activity levels. The adjustable
Extension Promoter (7D) 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 low to moderate impact use, e.g., walking.
The weight limit for the device is 100kg.

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
1/3mark 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. ., hip flexion contracture) and set the height of the full prosthesis.

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

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

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



« Proximal Adapter Pinch Bolt (Fig. 1E): Please refer to the respective

proximal adapter’s instructions for use.

+ Tube Clamp Screw (Fig. 5A): 15 Nm

Bumper Selection (Fig. 6,7)
The selection of a bumper determines the amount of stance flexion.
1. Carefully insert a flat head screwdriver or a similar flat tool under the
bottom of the Bumper Cover (7C) and remove it (Fig. 6).
2. Remove the Bumper (7A) by inserting a small and flat hand tool
underneath it and lift upwards. Leave the underlying Shim (7B) in

place.

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

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

4. Re-install the Bumper Cover (7C) 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

The device is designed to provide smooth and fluid friction swing control
through the mechanical manipulation of a unique polymer medium.
Additionally, the swing control can be enhanced by using the Extension
Promoter and optional Extension Assist.

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

Polymer Friction Adjustment (Fig. 8)
1. Loosen the Set Screw (8A) by a 12 turn. Do not completely remove the
Set Screw from the right side of the device’s housing unit.



2. On the anterior side of the device, turn the Friction Adjustment Screw
(8B) clockwise to increase the resistance to flexion and extension. Do
not exceed V4 of a clockwise turn, which is the maximum setting for
the polymer friction (8C).

3. After obtaining the desired friction setting, tighten the Set Screw to
secure the polymer friction setting.

Caution: Do not overtighten the Set Screw. Apply 2Nm (17in-Ibs) of torque.

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. 7B), is placed underneath the Bumper
(7A) 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 (7D).
« 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.

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.

~N

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:

« Shin Fairing, Black (11A),

» Knee Cap, Large, Beige (11B),

« Knee Cap, Small, Black (11C),

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

» Cosmetic Foam Cover, Large (12B).

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.

ISO10328-P5-100kg*) /N

¥ Body mass limit not to be exceeded!

see manufacturer’s written instructions on
intended use!

f For specific conditions and limitations of use




DEUTSCH
Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

Das Gerit ist ein polyzentrisches Kniegelenk mit einem geometrischen
Sicherungssystem und einer einzigartigen Schwungphasenkontrolle durch
die Verwendung von Reibung in einem elastischen Polymermedium.
Proximale Adapter sind verfiigbar, und das Gerit verfiigt tiber einen
distalen Schlauchanschluss.

Die austauschbaren Puffer (Abb. 7A) erméglichen eine Anpassung der
Kniebeugung an die Vorlieben und das Aktivitatsniveau des Patienten. Der
einstellbare Streckpromoter (7D) 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 den Einsatz bei geringer bis mittlerer Belastung, z. B.
beim Gehen, vorgesehen.
Die Gewichtsgrenze fiir das Produkt betrigt 100 kg.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Die orthopédietechnische Fachkraft sollte den Patienten tber alle in
diesem Dokument genannten Aspekte informieren, die fiir die sichere
Verwendung dieses Produkts erforderlich sind.

Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verandert, die
Funktion beeintrichtigt ist oder wenn das Produkt Anzeichen von
Beschidigung oder Verschleif aufweist, die einer ordnungsgemifien
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 fiir die individuelle Anwendung am einzelnen
Patienten bestimmt.

MONTAGEANWEISUNG

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



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

« 4-Arm-Schaftadapter (1A),

« Pyramidenaufnahme-Adapter (1B),

« Euro 4-Loch-Adapter (1C), oder

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

1. Das Gewinde des gewihlten proximalen Adapters vollstindig
einschrauben.

Vorsicht: Adapter anderer Hersteller greifen méglicherweise nicht
vollstindig in alle Gewinde und beeintrichtigen die Festigkeit der
Prothese.

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

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

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 Gehiuse
des Gerits.

Vorsicht: Wenn mehrarmige Adapter verwendet werden, kann Harz unter
den Adapter gelangen und das vollstindigen einachrauben des Gewindes
behindern. Entfernen Sie das Harz vorsichtig, ohne den Adapter zu
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. Zuldssig 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 Hohe des Tubers (D) gehen
— durch die Gelenkachse (A) verlaufen
— durch die 1/3-Markierung auf der Innenseite der FuRBkosmetik
verlaufen
Hinweis: Geben Sie der Knieausrichtung Vorrang vor der Fuflausrichtung,
wenn eine Nichtiibereinstimmung vorliegt.

Aufbaurichtlinien
1. Positionieren Sie den Fuf so, dass die Aufbaureferenzlinie (B) auf die
1/3-Markierung auf der Innenseite der FuSkosmetik fillt (bei
aufgesetzter FuRkosmetik und Schuh). Beachten Sie die Auflenrotation
des Fufes.
2. 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) verliuft

4. Machen Sie auf der lateralen Seite des Schaftes eine erste Markierung
in der Mitte des Schaftes auf Hohe des Tubers (D). Machen Sie eine
zweite Markierung in der Mitte des Schaftes distal (E). Ziehen Sie
eine Linie durch beide Markierungen.

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

6. Stellen Sie die Schaftflexion auf 5° zusitzlich zur bestehenden

Position (d. h. Huftbeugekontraktur) ein und stellen Sie die Hohe der

Prothese ein.

Verwenden Sie die entsprechenden Adapter, um das Knie mit dem

Schaft zu verbinden.

Warnung: Nach der Einstellung miissen alle Schrauben mit einer

mittelfesten Schraubensicherung gesichert und mit dem richtigen

Drehmoment angezogen werden.

Vorsicht: Am distalen Anschluss verwendete Adapter miissen gerade

abgeschnitten und bis zum Endanschlag der Rohraufnahme des Produkts

eingefiihrt werden. Es sollte kein Abstandshalter verwendet werden (Abb. 4).

~

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

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 (7C) und entfernen Sie sie (Abb. 6).

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

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

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

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

Einflussfaktoren fiir die Wahl des Kontaktelements:

— Aktive Patienten benétigen méglicherweise ein steiferes
Kontaktelement.

— Patienten, die daran gewshnt 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 Erhéhung 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.

Schwingungssteuerung

Das Gerit wurde entwickelt, um eine reibungslose und flissige
Schwingungssteuerung durch die mechanische Manipulation eines
einzigartigen Polymermediums zu erméglichen. Zusitzlich kann die
Schwungkontrolle durch den Einsatz des Streckpromoters und der
optionalen Streckhilfe verbessert werden.

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

Einstellung der Polymer-Reibung (Abb. 8)

1. Lésen Sie die Stellschraube (8A) um eine 2 Umdrehung. Entfernen
Sie die Stellschraube auf der rechten Seite des Geritegehiuses nicht
vollstandig.

2. Drehen Sie die Reibungseinstellschraube (8B) auf der vorderen Seite
des Gerits im Uhrzeigersinn, um den Widerstand gegen Flexion und
Streckung zu erhéhen. Nehmen Sie nicht mehr als eine
Va-Umdrehung im Uhrzeigersinn vor, das ist die maximale Einstellung
fiir die Polymerreibung (8C).

3. Nachdem Sie die gewiinschte Reibungseinstellung erreicht haben,
ziehen Sie die Stellschraube an, um die Polymer-Reibungseinstellung
zu sichern.

Vorsicht: Ziehen Sie die Stellschraube nicht zu fest an. Wenden Sie ein
Drehmoment von 2Nm (17in-lbs) an.

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. 7B) wird
unter das Kontaktelement (7A) gelegt, um seine Hohe 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
Gerit wihrend des Standes ein gewisses Flexions-/Streckspiel auf.

Streckpromoter
Der Streckpromoter reduziert tibermiflige Fersenablésung 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 (7D).
« 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: regular (wird mit dem Gerit vorinstalliert),

— Blau: fest und

— Rot: extra fest.



Einbau der Streckhilfe (Abb. 9)

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

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

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

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

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

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

Kugelende des Kabels zuerst.

Schieben Sie das kugelférmige Ende des Kabels durch das Loch (E)

im Schlauchanschluss und fiihren Sie die Kugel mit einer Spitzzange

oder einem kleinen Schraubendreher in den Schlitz am unteren

Verbindungsstiick (1) des Gerits ein.

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

~

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 Fihigkeiten
einen Wechsel zu einem festeren Kontaktelement und/oder eine
Erhéhung der Shim-Dicke rechtfertigen.

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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

Umgebungsbedingungen

Das Produkt darf nicht mit StiRwasser, Salzwasser oder gechlortem
Wasser in Kontakt kommen.

Vorsicht: Das Produkt sollte nicht in staubiger Umgebung verwendet
werden. Der Kontakt mit Sand, Talkum o. A. sollte vermieden werden.
Das Produkt kann bei Temperaturen zwischen --15 °C bis 50 °C eingesetzt
werden.

WARTUNG

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

Der empfohlene Intervall betrigt 6 Monate.

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

Wenn das Gerit tiberméafiger 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
Nihmaschinenél 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 Nahmaschinensl befeuchtet ist.
Vorsicht: Verwenden Sie keine Druckluft zur Reinigung des Produkts. Luft
driickt Fremdkérper / Staubpartikel in die Lager und kann zu
Funktionsstérungen und VerschleiR fihren.

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:

« Schienbeinverkleidung, Schwarz (11A),

« Knieschutzkappe, grof, beige (11B),

« Knieschutzkappe, klein, schwarz (11C),

« Kosmetische Schaumstoffabdeckung, Regular (12A), und

+ Kosmetische Schaumstoffabdeckung, grof3 (12B).

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

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

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.

ISO 10328 -P5-100kg*) /N

¥ Maximale Krpermasse nicht tiberschreiten!

Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
A Beschrankungen siehe schriftliche Herstelleran
leitung hinsichtlich des Verwendungszwecks!




FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION

Le dispositif est une articulation de genou polycentrique avec un systéme
de verrouillage géométrique et un contrdle unique de la phase pendulaire
grace a l'utilisation de la friction dans un milieu polymeére élastique.
Différentes options d'adaptateur proximal sont disponibles et le
dispositif dispose d'un connecteur de tube distal.

Des butées interchangeables (Fig. 7A) permettent d'ajuster la flexion du
genou en fonction des préférences et des niveaux d'activité du patient. Le
promoteur d'extension réglable (7D) 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 & la prothése et au patient doit étre 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 faible a8 modéré, par
exemple la marche.
La limite de poids du dispositif est de 100 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 |a fonctionnalité du dispositif change ou diminue, ou
si le dispositif présente des signes de dommages ou d'usure I'empéchant
de fonctionner normalement, le patient doit cesser de I'utiliser et
contacter un professionnel de santé.

Attention : éviter de placer les mains ou les doigts a proximité des
articulations mobiles.

Attention : ne pas ajuster d'autres vis que celles décrites dans ces
instructions.

Le dispositif est destiné a un seul patient.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE

Avertissement : risque de défaillance structurelle. Les composants
d'autres fabricants n'ont pas été testés et peuvent entrainer une charge
excessive sur le dispositif.

Options d'adaptateur proximal
Les options d'adaptateur proximal suivantes sont disponibles pour le
dispositif (Fig. 1) :

- Adaptateur d'emboiture a 4 branches (1A),

« Adaptateur pyramide femelle (1B),



« Adaptateur Euro a 4 trous (1C), ou

- Adaptateur de pyramide méle (1D).
Attention : utiliser uniquement les adaptateurs proximaux Total Knee
spécifiés, veuillez vous référer au catalogue Ossur pour plus
d'informations.

1. Enclencher complétement les filetages de I'adaptateur proximal
sélectionné.

Attention : les adaptateurs d'autres fabricants peuvent ne pas
enclencher complétement tous les filetages et compromettre la solidité
de la prothese.

2. Aligner le boulon a pince (1E) de |'adaptateur de pyramide méle (1D),
de I'adaptateur d'emboiture a 4 branches (1A) et de |'adaptateur Euro
a4 trous (1C) perpendiculairement a I'axe antéro-postérieur du
dispositif, a |'exception de I'adaptateur de pyramide femelle (1B), qui
doit étre incliné a 45°.

Attention : la force de connexion maximale ne sera atteinte que si
I'adaptateur est bien aligné.

3. Pour une fixation slre sur le dispositif, serrer le boulon de
I'adaptateur conformément a ses instructions d'utilisation.

Attention : ne pas serrer I'adaptateur proximal contre le logement du
dispositif.

Attention : lorsque des adaptateurs a broches sont utilisés, de |a résine
peut pénétrer sous l'adaptateur et géner I'engagement total du filetage.
Retirer délicatement la résine sans endommager |'adaptateur afin que les
filetages de |'adaptateur puissent étre complétement engagés lorsqu'ils
seront fixés sur le dispositif.

Attention : tout contact entre I'emboiture/|'adaptateur et les deux tiers
proximaux de la bielle postérieure du dispositif doit étre évité lors de la
flexion compleéte 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'embofture 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 l'intérieur du
revétement de pied (avec le revétement de pied et la chaussure
enfilés). Prendre en compte la rotation externe du pied.

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

3. Positionner le genou de sorte que la ligne de référence d'alignement
passe par |'axe de pivot (A)
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4. Sur le coté externe de I'emboiture, placer une premiére marque au
milieu de I'embofture 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 prothese compleéte.

7. Utiliser les adaptateurs appropriés pour connecter le genou a
I'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 'adaptateur proximal (Fig. 1E) : veuillez vous
référer aux instructions d'utilisation de |'adaptateur proximal
correspondant.

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

Choix de la butée (Fig. 6,7)

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

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

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

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

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

4. Réinstaller la butée (7C) en accrochant la rainure sous l'avant du
chissis et en poussant les deux broches dans les trous du chissis.

Facteurs d'influence sur le choix de la butée :

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

« Les patients qui ont I'habitude de porter une prothése sans contrdle
de phase d'appui peuvent initialement préférer une butée plus rigide.
Aprés une période d'essai de deux semaines, il est recommandé de
choisir une butée plus souple. L'augmentation 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.
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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 prothése.
Vérifier la rotation interne/externe.
Vérifier que la charge sur la pointe et le talon est correcte.

Alignement dynamique

S'assurer que le patient connait le fonctionnement du dispositif.
S'assurer que le patient peut activer et désactiver le verrouillage
géométrique.

Contréle de la phase pendulaire

Le dispositif est congu pour fournir un contréle de la phase pendulaire
par friction fluide grice a la manipulation mécanique d'un milieu
polymére unique. De plus, le contrdle de la phase pendulaire peut étre
amélioré en utilisant |'assistance a |'extension et I'option de rappel a
I'extension.

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

Réglage de la friction du polymére (Fig. 8)

1. Desserrer la vis de blocage (8A) d'un demi-tour. Ne pas retirer
complétement la vis de blocage du c6té droit du boitier du dispositif.

2. Sur la face antérieure du dispositif, tourner la vis de réglage de la
friction (8B) dans le sens des aiguilles d'une montre pour augmenter
la résistance a la flexion et a I'extension. Ne pas dépasser V4 de tour
dans le sens des aiguilles d'une montre, qui est le réglage maximum
pour la friction du polymere (8C).

3. Aprés avoir obtenu le réglage de friction souhaité, serrer la vis de
blocage pour bloquer le réglage de friction du polymére.

Attention : ne pas trop serrer la vis de blocage. Appliquer un couple de

serrage de 2Nm (17in-Ibs).

Réglage des butées

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

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

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

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

Réglage de la hauteur de la butée
Une plaque en plastique fine ou une cale (Fig. 7B), est placée sous la
butée (7A) pour régler sa hauteur. Il existe deux types de cales :

« grise : 0,38 mm d'épaisseur, et
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« transparente : 0,76 mm d'épaisseur (le dispositif est expédié avec la
cale transparente installée).

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

Augmenter progressivement la hauteur de la butée jusqu'a ce que le
patient ressente un déverrouillage prématuré du genou. Réduire le
nombre de cales jusqu'a ce que le patient trouve le bon équilibre entre
stabilité du dispositif et le moment ol le genou se déverrouille en phase
pendulaire.

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 I'extension
L'assistance a 'extension réduit le décollement excessif du talon et
favorise une extension plus rapide du genou. Cette fonction est installé
par défaut dans la configuration de base.
« Fléchir le genou pour accéder a la vis de réglage de l'assistance a
I'extension (7D).
« Pour réduire le décollement excessif du talon, en particulier lorsque
vous marchez rapidement, tourner la vis de réglage de |'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. L'utilisation de la fonction de rappel a I'extension
n'est recommandée que lorsque le patient est incapable d'étendre le
genou pour enclencher le verrouillage géométrique.
Trois ressorts de raideur différente sont inclus avec I'unité de rappel a
I'extension :

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

« Bleu: raide, et

« Rouge : trés raide.

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 cable (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.

Contrdle de suivi

« Réévaluer les ajustements apres quelques semaines.

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

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

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

Conditions environnementales

Le dispositif ne doit pas entrer en contact avec de l'eau douce, salée ou
chlorée.

Attention : le dispositif ne doit pas étre utilisé dans un environnement
poussiéreux. L'exposition au sable, au talc ou matiére similaire doit étre
évitée.

Le dispositif peut étre utilisé a des températures comprises entre -15 °C
et 50 °C.

ENTRETIEN

Le dispositif et la prothése dans son ensemble doivent étre examinés par
un professionnel de santé. L'intervalle doit étre déterminé en fonction de
I'activité du patient.

L'intervalle recommandé est tous les 6 mois.

La butée de flexion en phase d'appui doit 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 & 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
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.
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DISPOSITIFS SUPPLEMENTAIRES
Options cosmétiques (Fig. 11,12)
Le dispositif est destiné & protéger la prothése et a rétablir I'apparence
d'un membre manquant.
« Lutilisation d'une solution cosmétique discontinue qui n'interfére pas
avec la fonction du genou est recommandée.
« 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 :

« Carénage de tibia, noir (11A),

« Capot de genou, Large, beige (11B),

« Capot de genou, Small, noire (11C),

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

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

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

ISO 10328 -P5-100kg ) /N

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

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

DESCRIPCION

El dispositivo es una articulacién de rodilla policéntrica con un sistema
de bloqueo geométrico y un control de fase de balanceo tnico mediante
el uso de friccién en un medio de polimero eldstico.

Hay disponibles opciones de adaptador proximal y el dispositivo tiene un
conector de tubo distal.

Los amortiguadores intercambiables (Fig. 7A) permiten ajustar la flexién
de la rodilla segtin las preferencias y los niveles de actividad del paciente.
El dispositivo de extensidn ajustable (7D) 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 bajo a moderado, por ejemplo,
caminar.
El limite de peso del dispositivo es de 100 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.

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
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« Adaptador de pirdmide macho (1D).
Precaucién: Utilice tnicamente los adaptadores proximales de Total Knee
especificados; consulte el catdlogo Ossur para obtener més 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 maxima 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 segtin las instrucciones de uso.

Precauci6n: No apriete el adaptador proximal contra la carcasa del
dispositivo.

Precaucién: Cuando se utilizan adaptadores con patas, |a 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/adaptador y 2/3 de
la parte proximal de la unién posterior del dispositivo al flexionar
completamente la rodilla (Fig. 2). El contacto en esta zona puede dafiar
el dispositivo. El contacto éptimo se encuentra entre el encajey 1/3 de la
parte distal de la unién posterior del dispositivo.

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

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

tuberosidad isquial (D)

— pasar a través del eje de pivote (A)

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

Instrucciones de alineacién

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

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

3. Coloque la rodilla de modo que la linea de referencia de alineacién
pase a través del eje de pivote (A)

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

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. 5A): 15 Nm

Seleccién del amortiguador (Fig. 6,7)

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

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

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

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

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

4. Vuelva a instalar la cubierta del amortiguador (7C) 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 mds blando. El
aumento de la suavidad del amortiguador permite al paciente
familiarizarse con el dispositivo y facilita la transicién al uso de la
funcién de flexién de apoyo.

Alineacion estdtica
— Aseglrese 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.
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— Compruebe la rotacién interna/externa.
— Compruebe que la carga en el dedo del pie y el tal6n es correcta.

Alineacion dindmica

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

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

Control de balanceo

El dispositivo estd disefiado para proporcionar un control de balanceo de
friccion suave y fluido a través de la manipulacién mecdnica de un medio
polimero dnico. Ademds, el control de balanceo se puede mejorar
mediante el uso del dispositivo de extensién y la ayuda a la extensién
opcional.

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

Ajuste de friccién de polimero (Fig. 8)
1. Afloje el tornillo de fijacién (8A) 12 vuelta. No retire completamente el
tornillo de fijacién del lado derecho de la carcasa del dispositivo.
2. En la parte anterior del dispositivo, gire el tornillo de ajuste de
friccién (8B) hacia la derecha para aumentar la resistencia a la flexién
y la extensién. No exceda V4 de giro hacia la derecha, que es el ajuste
méximo para la friccién de polimero (8C).
3. Después de obtener el ajuste de friccién deseado, apriete el tornillo
de fijacién para fijar el ajuste de friccién de polimero.
Precaucién: No apriete en exceso el tornillo de fijacién. Aplique un par de
apriete de 2Nm (17 pulgada/libra).

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. 7B) debajo del
amortiguador (7A) 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).
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Al afiadir cufias, se cambia el punto de liberacién del bloqueo geométrico
que permite la flexién de la rodilla durante la fase de balanceo. El ajuste
de la altura del amortiguador afecta la estabilidad de la rodilla, junto con
la facilidad de caminar y sentarse:
« Amortiguador mds alto: facilita la liberacién en la flexién de balanceo
y disminuye la flexién de apoyo.
« Amortiguador 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 nimero de cufias
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 cufias, 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
flexion/extensién durante la fase de apoyo.

Dispositivo de extensién
El dispositivo de extensién reduce la elevacién excesiva del tal6n 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 (7D).
« 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.

Instalacién de la ayuda a la extensién (Fig. 9)

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

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

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

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

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

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

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°C 'y 50°C.

MANTENIMIENTO

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

El intervalo recomendado es cada 6 meses.

El amortiguador de flexién de apoyo debe sustituirse si estd agrietado o
desgastado, en funcién del nivel de actividad del paciente.

Compruebe si hay dafios, desgaste excesivo y suciedad.

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

En una posicién ligeramente flexionada, se verdn tres juegos de
rodamientos de rodillos (Fig. 10A). Aplique unas gotas de aceite de uso
general o de mdquina de coser en los rodamientos de rodillos. Mueva la
rodilla varias veces y limpie el exceso de aceite con un pafio suave.
Ninguna otra pieza necesita lubricacién externa.

Limpie el dispositivo con un pafio suave humedecido con una pequefia
cantidad de aceite de uso general o aceite para mdquinas de coser.
Atencién: No utilice aire comprimido para limpiar el dispositivo. El aire
empuja contaminantes hacia los rodamientos y puede causar averias y
desgaste.

Precaucién: No utilice polvos de talco para la lubricacién.

DISPOSITIVOS COMPLEMENTARIOS
Opciones de funda cosmética (Fig. 11,12)
El dispositivo estd disefiado para proteger la prétesis e imitar la
apariencia de la extremidad ausente.
+ Se recomienda una solucién cosmética discontinua que no interfiera
con la funcién de la rodilla.
« Las soluciones cosméticas continuas también son una opcién.
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Las siguientes soluciones cosméticas estdn disponibles, consulte el
catélogo de Ossur para obtener més informacién:

+ Proteccién cosmética, negra (11A),

« Proteccién cosmética de rodilla, grande, beige (11B),

« Proteccién cosmética de rodilla, pequefia, negra (11C),

« Funda cosmética de espuma, regular (12A) y

« Cubierta cosmética de espuma, grande (12B).

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

Cumplimiento normativo

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

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

IS0 10328-P5-100kg*) A\

*) 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 un sistema a
bloccaggio geometrico e un esclusivo controllo della fase dinamica
attraverso |'uso dell'attrito all'interno di un mezzo polimerico elastico.
Sono disponibili opzioni di giunto prossimale e il dispositivo dispone di
un connettore per tubo distale.

Ammortizzatori intercambiabili (Fig. 7A) consentono di regolare la
flessione del ginocchio in base alle preferenze e ai livelli di attivita del
l'utente. Il deambulante regolabile (7D) 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 |'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 bassa a
moderata come ad esempio una camminata.
Il limite di peso per il dispositivo & di 100 kg.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

Il 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.

Opzioni adattatori prossimali
Per il dispositivo sono disponibili le seguenti opzioni di giunto
prossimale (Fig. 1):

« Attacco per invasatura a 4 alette (1A),
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« 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: la forza di connessione massima non verra stabilita a meno
che il giunto non sia allineato correttamente.

3. Per un fissaggio sicuro al dispositivo, serrare il bullone di serraggio
del giunto secondo le istruzioni d'uso.

Attenzione: non serrare il giunto prossimale contro il corpo del
dispositivo.

Attenzione: quando si utilizzano adattatori ad alette, la resina potrebbe
infilarsi sotto |'adattatore e ostacolare il completo innesto della
filettatura. Rimuovere con attenzione la resina senza danneggiare
I'adattatore in modo che le filettature dello stesso possano innestarsi
completamente quando montato sul dispositivo.

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

3. Posizionare il ginocchio in modo che la linea di riferimento per
allineamento passi per I'asse del perno (A)
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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. 5A): 15 Nm

Selezione ammortizzatore (Fig. 6,7)
La scelta di un ammortizzatore determina la quantita di flessione in fase
di appoggio.

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

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

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

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

4. Reinstallare il rivestimento ammortizzatore (7C) 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 piu rigido.

« | pazienti che sono abituati a indossare una protesi senza una
funzione di flessione in fase di appoggio possono inizialmente
preferire un ammortizzatore pit 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.
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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

Il dispositivo & progettato per fornire un controllo della fase dinamica
dell'attrito uniforme e fluido attraverso la manipolazione meccanica di
un mezzo polimerico unico. Inoltre, il controllo della fase dinamica pud
essere migliorato utilizzando il deambulante e il supporto di estensione
opzionale.

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

Regolazione dell'attrito del polimero (Fig. 8)

1. Allentare la vite d'arresto (8A) di 12 giro. Non rimuovere
completamente la vite d'arresto dal lato destro dell'unita di
alloggiamento del dispositivo.

2. Sulla parte anteriore del dispositivo, ruotare la vite di regolazione
dell'attrito (8B) in senso orario per aumentare la resistenza alla
flessione e all'estensione. Non superare V4 di giro in senso orario, che
¢ |'impostazione massima per |'attrito del polimero (8C).

3. Dopo aver ottenuto I'impostazione di attrito desiderata, serrare la vite
d'arresto per fissare |'impostazione di attrito del polimero.

Attenzione: non serrare eccessivamente la vite d'arresto. Applicare 2Nm
(17in-lbs) di coppia di torsione.

Regolazione ammortizzatore

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

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

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

« Aumenta quando si utilizza un ammortizzatore morbido e

« diminuisce quando si utilizza un ammortizzatore rigido.

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

Regolazione dell'altezza dell'ammortizzatore

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

L'aggiunta di spessori modifica il punto di rilascio del bloccaggio
geometrico che consente la flessione del ginocchio durante la fase
dinamica. La regolazione dell'altezza dell'ammortizzatore influisce sulla
stabilita del ginocchio, insieme alla facilita di camminare e sedersi:
« Ammortizzatore pit 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 I'altezza dell'ammortizzatore finché '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 I'eccessivo sollevamento del tallone e favorisce
I'estensione piu rapida del ginocchio. Viene consegnato nella regolazione
minima.
« Flettere il ginocchio per accedere alla vite di regolazione del
deambulante (7D).
« Per ridurre I'eccessivo sollevamento del tallone, specialmente quando
si cammina velocemente, girare la vite di regolazione del
deambulante in senso orario.

Supporto di estensione
Il supporto di estensione & una caratteristica opzionale che facilita
I'estensione completa del ginocchio. L'uso del supporto di estensione &
consigliato solo quando il I'utente non & in grado di estendere il
ginocchio per attivare il bloccaggio geometrico.
Con |'unita di supporto di estensione sono incluse tre molle di diversa
rigidita:

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

« Blu: rigida e

« Rosso: extra rigida.

Installazione del supporto di estensione (Fig. 9)

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

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

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

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

37



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

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

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

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

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 pili 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
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.
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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:

« Rivestimento ginocchio, nero (11A),

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

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

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

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

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 responsabilita per quanto segue:
« Dispositivo non mantenuto come indicato nelle istruzioni d'uso.
- Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
- Dispositivo utilizzato in modo non conforme alle condizioni d'uso,
dell'applicazione o dell'ambiente raccomandati.

Conformita

Questo dispositivo & stato testato secondo la norma ISO 10328 a
tre milioni di cicli di carico.

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

ISO 10328 -P5-100 kg *) /N

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

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

Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE

Enheten er et polysentrisk kneledd med et geometrisk lasesystem og en
unik svingfasekontroll, giennom bruk av friksjon i et elastisk
polymermedium.

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

Utskiftbare bumpere (Fig. 7A) gjer det mulig a justere knefleksjonen etter
pasientens preferanser og aktivitetsniva. Den justerbare
ekstensjonsfremmeren (7D) hjelper til med a begrense hzlstigningen 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 medfadte tilstander som
dysmeli
« Ingen kjente kontraindikasjoner
Enheten er for bruk med lav til moderat belastning, f.eks. gaing.
Enhetens vektgrense er 100 kg.

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 a plassere hender eller fingre i neerheten av bevegelige
ledd.

Forsiktig: Ikke juster andre skruer enn de som er beskrevet i disse
instruksjonene.

Enheten skal bare brukes av én pasient.

MONTERINGSINSTRUKSJONER
Advarsel: Risiko for strukturell svikt. Komponenter fra andre produsenter
er ikke testet og kan forarsake overdreven belastning pa enheten.

Alternativer for proksimal adapter
Folgende proksimale adapteralternativer er tilgjengelige for enheten (Fig. 1):
« Hylseadapter med 4 armer (1A),
« Kvinnelig pyramideadapter (1B),
« Euro 4-hulls adapter (1C), eller
+ Mannlig pyramideadapter (1D).
Forsiktig: Bruk bare de angitte proksimale Total Knee-adapterne. Se
Ossur-katalogen for mer informasjon.
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1. Fest tradene til den valgte proksimale adapteren helt.

Forsiktig: Adaptere fra andre produsenter kobler kanskje ikke helt inn
alle tradene og kompromitterer protesens styrke.

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

Forsiktig: Maksimal tilkoblingsstyrke fastslas ikke med mindre
adapteren er riktig justert.

3. Stram adapterens klemmebolt i henhold til bruksanvisningen for
sikker festing til enheten.

Forsiktig: Ikke stram den proksimale adapteren mot enhetens hus.

Forsiktig: Nar spissadaptere brukes, kan resin lekke inn under adapteren
og hindre at hele traden aktiveres. Fjern resin varsomt uten & skade
adapteren, slik at adaptertradene kan aktiveres helt nar de monteres pa
enheten.

Forsiktig: Kontakt mellom kontakt/adapter og proksimal 2/3 del av
enhetens bakre lenke ma unngas nar kneet er fullstendig beyd (Fig. 2).
Kontakt i dette omradet kan skade enheten. Akseptabel kontakt er
mellom kontakten og den distale 1/3 delen av enhetens bakre lenke.

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

Alignmentsinstruksjoner

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

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

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

4. Pa den laterale siden av hylsen setter du et 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.

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 rgrmottaker. Ingen

avstandsstykker skal brukes (Fig. 4).
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+ Klemmebolt til proksimal adapter (Fig. 1E): Se bruksanvisningen til
den respektive proksimale adapteren.
+ Slangeklemmeskrue (Fig. 5A): 15 Nm

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

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

2. Fjern bumperen (7A) ved 4 sette inn et lite og flatt handverktgy under
det og lafte det oppover. La det underliggende mellomlegget (7B)
vaere pa plass.

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

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

4. Sett pa plass bumperdekselet igjen (7C) 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 & bruke protese uten standfasefleksjon, kan i
utgangspunktet foretrekke en stivere stegtfanger. Etter en proveperiode
pa to uker anbefales det & velge en mykere bumper. Ved & gke
bumperens mykhet kan pasienten bli kjent med enheten og forenkle
overgangen til bruk av standfasefleksjonen.

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

Dynamisk justering

Forsikre deg om at pasienten er kjent med enhetens funksjon.

Forsikre deg om at pasienten kan aktivere og deaktivere den geometriske
lasen.

Svingkontroll

Enheten er designet for & gi jevn og flytende friksjonssvingkontroll
gjennom mekanisk manipulering av et unikt polymermedium. | tillegg
kan svingkontrollen forbedres ved & bruke ekstensjonsfremmeren og
valgfri ekstensjonsassistent.

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

Justering av polymerfriksjon (Fig. 8)

1. Losne festeskruen (8A) en halv omdreining. Ikke fjern festeskruen helt
fra hoyre side av enhetens boenhet.
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2. Pa enhetens forside vrir du friksjonsskruen (8B) med urviseren for a
oke motstanden mot fleksjon og ekstensjon. lkke overskrid 14 av en
omdreining med klokken, som er maksimal innstilling for
polymerfriksjonen (8C).

3. Etter & ha oppnadd ensket friksjonsinnstilling, stram festeskruen for &
feste polymerfriksjonsinnstillingen.

Forsiktig: Ikke stram festeskruen for hardt. Stram til 2Nm (17in-lbs).

Bumperjustering

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

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

Dreiemomentet som kreves for a frigjore 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.

Heoydejustering av bumper
En tynn plastplate eller et mellomlegg (Fig. 7B), er plassert under
bumperen (7A) 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 4 legge til mellomlegg endres utgivelsespunktet til den geometriske
lasen som gir mulighet for knefleksjon under svingfasen. Justering av
heyden pa bumperen pavirker kneets stabilitet, sammen med enkel
gange og sitte:
« Hayere bumper: letter utgivelsen til svingfleksjon og reduserer
standfasefleksjon.
+ Nedre bumper: gker enhetens stabilitet og standfasefleksjon,
samtidig som utsettelsen til svingfleksjon forsinkes.

@k bumperens hgyde gradvis til pasienten fgler 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 stillestidende
stilling.

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

Ekstensjonsfremmer
Ekstensjonsfremmeren reduserer overdreven heelstigning og fremmer
raskere kneekstensjon. Den leveres i minimumsinnstilling.
« Boy kneet for 4 fa tilgang til justeringsskruen for
ekstensjonsfremmeren (7D).
« For & redusere overdreven hzlstigning, spesielt nar du gar fort, dreier
du justeringsskruen for ekstensjonsfremmeren med klokkeretningen.
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Ekstensjonsassistent
Ekstensjonsassistensen er en valgfri funksjon som muliggjer full
kneekstensjon. Bruk av ekstensjonsassistent anbefales kun nér pasienten
ikke kan strekke kneet for a aktivere den geometriske lasen.
Tre fjeerer med ulik stivhet folger med ekstensjonsassistentenheten:

« Gul: vanlig (leveres forhandsinstallert med enheten),

- Bla: fast og

+ Red: ekstra fast.

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 rerkontakten.

3. Sett fjeerkoppen fast ved & 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 (prev den gule fjeeren
forst).

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

forst.

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

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

eller en liten skrutrekker.

8. Installer de valgte mellomleggene, bumperen og bumpertrekket pa nytt.

~N

Oppfolgingskontroll
« Revurder justeringene etter et par uker.
+ Det kan vaere ngdvendig & 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
Terk av enheten med en myk klut. Ikke bruk lgsemidler.

Miljobetingelser

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

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

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

VEDLIKEHOLD

Enheten og den samlede protesen bar 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 & rengjare og smare enheten ofte.



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

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

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

tvinge forurensende stoffer inn i lagrene og fore til feil og slitasje.
Forsiktig: Ikke bruk talkum til smering.

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

Folgende kosmetiske lasninger er tilgjengelige, se Ossur-katalogen for
mer informasjon:

« Leggtrekk, svart (11A),

« Kneskal, stor, beige (11B),

« Kneskal, liten, svart (11C),

« Kosmetisk skumdeksel, vanlig (12A), og

« Kosmetisk skumdeksel, stort (12B).

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 folgende:
« 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.

ISO 10328 -P5-100kg*) /N

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

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

Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

Enheden er et polycentrisk knaeled med et geometrisk lasesystem og en
unik kontrol i svingfasen ved brug af friktion i et elastisk polymer-
medium.

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

Udskiftelige bumpere (Fig. 7A) giver mulighed for at justere
kneefleksionen til patientens praeferencer og aktivitetsniveauer. Den
justerbare ekstensionshjalp (7D) hjelper med at begraense hzllgftet 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 ved lav til moderat belastning, f.eks. gang.
Vaegtgraensen for enheden er 100 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 eendring 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: Undga at placere haender 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 tilgaengelige for enheden
(Fig. 1):
+ 4-benet hylsteradapter (1A),
« Hunpyramideadapter (1B),
« Europeaisk 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.
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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 opnds maksimal bindestyrke, medmindre
adapteren er korrekt justeret.

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

Forsigtig: Den proksimale adapter ma ikke strammes mod
enhedshuset.

Forsigtig: Nar der benyttes adaptere med ben, kan der komme resin
under adapteren, hvilket kan forhindre fuldt gevindindgreb. Fjern resinet
forsigtigt uden at beskadige adapteren, s& adapterens gevind kan ga helt
i indgreb, nar den monteres pa enheden.

Forsigtig: Undga kontakt mellem hylster/adapter og den proksimale 2/3
del af enhedens bageste forbindelsesstykke, nar knzeet 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 knaejusteringen frem for fodjusteringen, hvis de ikke
stemmer overens.

Justeringsanvisninger

1. Placer foden, s& 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 kneeet til foden og etablere
den rette hgjde for kneemidten.

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

4. P4 den laterale side af hylsteret skal du seette det forste meerke midt
pa hylsteret enten pa hoftebenets tubergsitetsniveau (D). Lav et andet
meerke midt pa hylsteret i distal retning (E). Tegn en streg gennem
begge maerker.

5. Placer hylsteret, sa justeringsreferencelinjen (B) gar igennem det
forste meerke ved hylsterets midtpunkt pa hoftebenets
tubergsitetsniveau (D).

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 kneeet med hylsteret.

Advarsel: Efter justeringer skal alle skruer fastggres med middelkraftig
momentspaender og tilspaendes til det rette moment.

47



Forsigtig: Adaptere, der bruges pa den distale forbindelse, skal skaeres
lige over og fores 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 5A): 15 Nm

Valg af bumper (Fig. 6,7)
Valget af bumper er afggrende for omfanget af standfasefleksionen.

1. Indsaet forsigtigt en flad skruetraekker eller tilsvarende varktej under
bunden af bumperdakslet (7C), og fjern det (Fig. 6).

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

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

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

4. Szet bumperdeekslet pa plads (7C) 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 bledere
bumper. Ved at gge bumperens bladhed bliver det muligt for
patienten at blive fortrolig med enheden og lette overgangen til at
bruge funktionen med standfasefleksion.

Statisk justering
— 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

Enheden er designet til at sgrge for en jaevn og flydende
friktionssvingkontrol ved hjzelp af mekanisk manipulation af et unikt
polymer-medium. Derudover kan svingkontrollen forbedres ved hjelp af
ekstensionshjaelpen og den valgfri udstreekningshjeelp.

Forsigtig: Af sikkerhedsmaessige arsager skal de indledende vurderinger
og justeringer foretages med patienten stdende mellem parallelle barrer.
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Justering af polymerfriktion (Fig. 8)

1. Losn satskruen (8A) en halv omgang. Fjern ikke saetskruen helt fra
hgjre side af enhedens hus.

2. Drej friktionsjusteringsskruen (8B) pa forsiden af enheden med uret
for at sge modstanden mod fleksion og udstraekning. Drej hgjst en 4
omgang med uret, hvilket er den maksimale indstilling for
polymerfriktionen (8C).

3. Nar den gnskede friktionsindstilling er opnéet, strammes sztskruen
for at lase polymerfriktionsindstillingen.

Forsigtig: Stram ikke seatskruen for meget. Anvend et moment pad 2 Nm

(17 in-lbs).

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:

« Forsges, 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 hzle, og
« En fastere bumper med faste hele.

Hgjdejustering af bumper
En tynd plastikplade eller mellemplade (fig. 7B) anbringes under
bumperen (7A) 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).

Indszettelse af mellemplader endrer udlgsningspunktet for den
geometriske l4s, som giver mulighed for kneefleksion under svingfasen.
En hgjdejustering af bumperen pavirker knaeets stabilitet samt, hvor
nemt det bliver at g og seette sig ned:
« En hgjere bumper: Gor 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 knaeet. Reducer antallet af mellemplader, indtil patienten
finder en passende balance mellem stabilitet af enheden og et punkt,
hvor kneeet udlgses til svingfleksion.

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

Bemaerk: Hvis der ikke anvendes mellemplader, vil enheden have en vis
fleksion/udstreekning under standfasen.
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Ekstensionshjeelp
Ekstensionshjalpen reducerer for meget hzlloft og hjeelper med at
straekke knzeet helt. Den leveres med minimumsindstilling.
+ Bgj knzeet for at fa adgang til justeringsskruen til ekstensionshjzlpen
(7D).
« Drej justeringsskruen til ekstensionshjaelpen med uret for at reducere
for meget heelloft, isaer ved hurtig gang.

Udstrakningshjeelp
Udstraekningshjzlpen er en valgfri funktion, som ger det nemmere at fa
knaeet fuldt udstrakt. Brug af udstraekningshjaelpen anbefales kun, nar
patienten ikke kan straekke knaeet nok for at aktivere den geometriske las.
Ekstensionshjaelpen leveres med tre fjedre med forskellig stivhed:

« Gul: Normal (leveres forudinstalleret med enheden),

« Bla: Fast og

+ Rad: Ekstra fast.

Installation af udstrakningshjeelpen (Fig. 9)

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

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

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

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

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

6. Szt kablet og fjederen i fijederkoppen med kugleenden af kablet forst.
7. Skub kugleenden af kablet gennem hullet (E) i slangetilslutningen, og
indseet kuglen i abningen pa enhedens nederste forbindelsesstykke

(H) ved hjalp af en naletang eller en lille skruetraekker.
8. Montér de valgte mellemplader, den valgte bumper og
bumperdakslet.

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

Kontroller for skader, tydelig slitage og snavs.

Hvis enheden bliver udsat for meget fugt eller et tsende miljg, anbefales
det at renggre og smare 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 smering udvendigt.

Tor enheden af med en blgd 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 lasning, der ikke forstyrrer knzeets
funktion, anbefales.
+ Kontinuerlige kosmetiske lasninger er ogsa en mulighed.

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

« Skinnebensbeklaedning, sort (11A),

+ Knaskal, stor, beige (11B),

« Knaskal, lille, sort (11C),

« Kosmetisk skumbetraek, normalt (12A), og

+ Kosmetisk skumbetrzak, stort (12B).

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Enhver alvorlig heendelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til
producenten og de relevante myndigheder.

BORTSKAFFELSE
Enheden og emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de
respektive lokale eller nationale miljgbestemmelser.

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

ISO10328-P5-100kg*) /N

*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges!

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




SVENSKA
Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

Enheten ar en polycentrisk kniled med ett geometriskt lassystem och
unik svingfasstyrning via friktion i ett elastiskt polymermedium.
Proximala adapteralternativ finns tillgédngliga, och enheten har en distal
slanganslutning.

Utbytbara stétdampare (fig. 7A) gor att kniflexionen kan justeras fér att
passa patientens preferenser och aktivitetsnivaer. Den justerbara
framkastaren (7D) hjalper till att begrinsa hillyftet och extenderar
enheten till ett fullt extenderat lage.

AVSEDD ANVANDNING

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

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

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Amputation pé nedre extremiteter och/eller medfédd deformitet
« Inga kinda kontraindikationer
Enheten &r avsedd fér lag till mattlig aktivitetsniva, t.ex. gang.
Viktgrinsen fér enheten &r 100 kg.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

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

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

Enheten &r endast avsedd fér enpatientsbruk.

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

Alternativ for proximal adapter
Féljande proximala adapteralternativ ir tillgingliga fér enheten (Bild 1):
« 4-armad hylsadapter (1A),
« Honpyramidadapter (1B),
+ Euro 4-hélsadapter (1C) eller
« Hanpyramidadapter (1D).
Varning: Anvind endast angivna proximala Total Knee-adaptrar, se Ossur-
katalogen fér mer information.
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1. Anslut gangorna pa den valda proximala adaptern helt.

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

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

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

3. For sakert faste 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 gingorna fran att fista helt. Avldgsna férsiktigt
resinet utan att skada adaptern sa att adaptergidngorna fister helt nir
den monteras pa enheten.

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

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

Inriktningsanvisningar

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

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

3. Placera knit sa att inriktningsreferenslinjen passerar genom ledaxeln
)

4. Pa hylsans laterala sida, gér forst ett mirke (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 sa att referenslinjen fér inriktning (B) gar igenom férsta
market vid mittpunkten pa hylsan i h6jd med tuber ischiadicum (D).

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

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

Varning: Efter justeringar maste alla skruvar fistas med ett medelstarkt
ganglasningsmedel och dras at med ratt viidmoment.

Varning: Adaptrar som anvinds pa den distala anslutningen maste kapas
rakt och sittas ned till &ndstoppet i enhetens réradapter. Distansbricka
ska inte anvindas (fig. 4).
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« Proximal adapterklambult (fig. 1E): Se respektive proximaladapters
bruksanvisning.
« Rorklamskruv (fig. 5A): 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 (7C) och ta bort det (Bild 6).
2. Ta bort stétdamparen (7A) genom att fora in ett litet, plant
handverktyg under den och lyfta uppét. Limna det underliggande
mellanlidgget (7B) pa plats.

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

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

4. Satt tillbaka stotddmparens tickkapa (7C) genom att haka i spéret
under chassifronten och skjuta in de tva stiften i chassihalen.

Faktorer som paverkar valet av stétdimpare:

« Aktiva patienter kan behéva 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 6vergangen 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 ar korrekt.

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

Svingkontroll

Enheten &r konstruerad fér att ge mjuk och flytande svingkontroll genom
mekanisk manipulation av ett unikt polymermedium. Dessutom kan
svingkontrollen férbittras genom att anvinda framkastaren och
extensionshjilp som tillval.

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

Polymerfriktionsjustering (Fig. 8)
1. Lossa instillningsskruven (8A) ett halvt varv. Ta inte bort
instillningsskruven helt fran héger sida av enhetens hélje.
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2. Pa enhetens frimre sida, vrid friktionsjusteringsskruven (8B) medurs
for att ska motstandet fér flexion och extension. Overskrid inte ett
fjardedels varv medurs, vilket dr den maximala instillningen for
polymerfriktionen (8C).

3. Efter att ha fatt 6nskad friktionsinstillning, dra at instéllningsskruven
for att sikra polymerfriktionsinstallningen.

Varning: Dra inte &t skruven fér hart. Applicera 2 Nm (17 in-lbs)
vridmoment.

Stotdampar justering

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

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

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

« 6kar nir du anvinder en mjuk stétdampare och

« minskar nir du anvinder en hard stétdampare.

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

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

+ Gra: 0,38 mm tjock och

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

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

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

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

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

Framkastare
Framkastaren minskar éverdrivet hillyft och framjar snabbare
kniextension. Den levereras i den ligsta instillningen.
+ B&j kniet for att komma at justeringsskruven fér framkastaren (7D).
« For att minska dverdrivet hillyft, sirskilt nar du gar snabbt, vrider du
justeringsskruven medurs.
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Extensionshijilp
Extensionshjilp ir en tillvalsfunktion som underlittar full extension av
knileden. Extensionshjilp rekommenderas endast om patienten inte kan
extendera knileden for att aktivera det geometriska laset.
Tre fjadrar med olika styvhet ingér i extensionshjilpenheten:

« Gul: Vanlig (levereras férinstallerad med enheten),

« Bla: Fast och

+ R&d: Extra fast.

Montering av extensionshjilpen (Fig. 9)

1. Ta bort stétdamparens 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.

Fér kuldnden pa kabeln genom halet (E) i slanganslutningen och sétt

in kulan i sparet pa enhetens nedre lank (I) med en naltang eller en

liten skruvmejsel.

8. Sitt tillbaka de valda mellanlaggen, stétdamparen och stétddmparens
holje.

~N

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
anvandning och skicklighet motivera ett byte till en fastare
stétddmpare och/eller en 6kning av mellanldggstjockleken.

ANVANDNING
Skdétsel 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 miljéer. 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 4r var sjitte manad.

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

Kontrollera om det finns skador, 6verdrivet slitage och mycket smuts.
Om enheten utsitts fér fukt eller korrosiv miljs, rekommenderas det att
anvindaren rengér och smérjer enheten ofta.
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| ett l4tt bojt lige kommer tre uppséttningar rullager att synas (fig. 10A).
Applicera nagra droppar universalolja eller symaskinsolja pa rullagren.
Vinkla knit fram och tillbaka flera ganger och torka av 6verflédig olja
med en mjuk trasa. Inga andra delar behéver extern smérjning.

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

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

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

KOMPLETTERANDE ENHETER
Kosmetiska alternativ (fig. 11,12)
Enheten &r avsedd att skydda protesen och aterskapa en férlorad
extremitets utseende.
« En diskontinuerlig kosmetisk l6sning som inte stér knifunktionen
rekommenderas.
« Kontinuerliga kosmetiska l6sningar dr ocksa en majlighet.

Féljande kosmetiska [6sningar finns tillgangliga, se Ossur-katalogen for
mer information:

« Skenbenskapa, svart (11A),

« Kniskal, stor, beige (11B),

« Kniaskal, liten, svart (11C),

« Kosmetiskt skumhélje, normal (12A) och

+ Kosmetiskt skumhélje, stor (12B).

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 miljsbestimmelser.

ANSVAR
Ossur fransager sig allt ansvar for foljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra
tillverkare.
« Enhet som anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden,
anviandningsomraden eller miljer.

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.

ISO 10328 -P5-100kg*) /N

*) Maximal kroppsmassa fér inte Gverskridas!

For sarskilda villkor och begrénsningar for
A anvandningen, se tillverkarens skriftliga
instruktioner!
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EAAHNIKA
laTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV

NEPIFPA®OH

To mpoidv gival pia TOAUKeVTPIKH ApBpwaon yovaTou pe éva ouotnua
YEWUETPIKOU KAEISWHATOG KAl PE HOVaSIKO EAeyX0 @AONG alpnong MECW TNG
XPNoNG TPIRNG o€ éva Yoo amd eEAACTIKO TTONUUEPEG.

AwatiBevTal emMAOYEG £YYUG TPOCAPHOYEQ Kal TO TTPoidv S1aBétel évav
TEPIPEPIKO GUVOEGUO CWARva.

Ta evalaipa mpooTtateuTikd (Eik. 7A) EMTPEMTOUV TPOCAPUOYH TNG KAUYNG
Tou yovdtou avdhoya pe TIG TPOTIUAOELG Kal Ta emimeda §paotnpldtnTag Tou
a06gvouc. O pubuIldpEVOG UTTOOTNPIKTHG éKTaong (7D) BonBd otov
TEPLOPIOUO TNG AVUPWONG TNG ITEPVAG KAl OTN PETAKIVNON TOU TPOoIOvVTOG o€
TANPWG EKTETApEVN Béon.

NMPOBAENOMENH XPHXH

To mpoidv mpoopileTal w¢ TURHA EVOG TPOCOETIKOU CUCTHUATOG TTOU
avTIKaBI0TA TN AEITOUPYIa TOU YOVATOU Kal TOU A0TPAYAAOU VOGS ENNEITTOVTOG
KATW GKpov.

H kataAnAGTNTA QUTOU TOU TIPOIBVTOC Yia TNV TPOBEDN Kal Tov aoBevr
mipémel va a§lohoynBolv amd évav emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpénel va TomoBeteital pubuifeTal AMOKAEIOTIKA amd emayyeAuatia
uyeiag.

Evéeigei yia xprion kat mAnBuop6¢ acOevwv-oToxog
« AKPWTNPIOOHOG KATW AKPOU fi/Kal CUYYEVAG QVETIAPKELQ
« Agv UTIAPXOULV YVWOTEC avTeVSEIEELG
To mpoidv mpoopiletal yia Xprion He peoaia emimeda katandvnong, m.x.
mepnatnua.
To 6p1o Bapoug yia o Tpoidv ivat 100 KA.

FENIKEZ OAHTIEXZ AZOANEIAX

O enayyeApatiag vyeiag Oa mpémel va evnuePWOEL TOV AoBevN yia ONeG TIG
odnyieg mou mepIAapPBAVEL TO TTAPOV £YyPaAPO Kal Ol OTTOIEG TTPETTEL VA
TNPEOUVTAL YIO TNV ACPAAH XProN AUTHG TOU TIPOIOVTOG.

Mposgidomoinon: Edv mapatnpnBei alayn 1 amwAela Tng AerToupyIkdTNTag
NG CUOKEUNG i} €AV N cUOKeLN TTapouaotdlel onuadia BAAPNG 1 BopaAg mou
eumodiCouV TIG KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TNG, 0 a0BeVIG Ba TPEMEL VA OTAMATHOEL
N XPron TNG CUCKEUNG KAl VA ETTIKOIVWVIOEL LE £vav EMayyeAHATIa UYEIQG.
Mpoooxn: AmoguyeTe va TomoBeTAOETE Ta Xépla fj Ta SAXTUAA KOVTA O€
KIVOUUEVEG apOPWOELG.

Mpocoxn: Mnv pubpuilete MG BiSEG EKTOG Amd AUTEG TTOU TIEPIYPAPOVTAL OE
QAUTEG TIG 0ONyiEC.

To mpoidv mpoopiletat yia xprion and évav pévo acbevn.

OAHrFIEZ ZYNAPMOAOIHZIHX

Mpogidomoinon: Kivduvog Souikic BAARNG. Ta e€aptripata amd aAoug
KATAOKEVAOTEG OeV €XOUV SOKIUAOTE( KOl EVOEXETAL VA TIPOKANECOUV
unEPPBOAIKO QOPTIO OTO TIPOIdV.
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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: Xpnotpomoleite povo Toug KaBoPIoPEVOUG EYYUG TTPOCAPHOYEIG
Total Knee. Avatpé€te oTov katdhoyo the Ossur yia TepIooOTEPEC
TIANPOQOPIEC.

1. EQapuooTe MARPWG Ta OTIEIPWHATA TOU EMAEYHEVOU £YYUG
TIPOCappoyEa.
Mpoooxn: Z& mpooapuoysic amd GANOUG KATAOKEVAOTEG eVEEXETAL VA
unv epapuolouv mMANpwg OAA Ta OTIEIPWHATA Kal va SlakuBevetal n
avtoxn TG mpobeong.

2. EuBuypappiote tov Koxhia o¢iéng (1E) Tou apoevikol mupaudoeidoug
npocappoyéa (1D), Tou mpooappoyéa urmodoxn¢ 4 akidwv (1A) kat Tou
mpocappoyéa 4 onwv Euro (1C) kaBeta mpog Tov mpdabio/omicbio
a&ova Tou mpoidvTog, ektdC amd Tov OnAuko mupapidoedn
npocappoyéa (1B), mou Ba mpémet va oxnuatifel ywvia 45°.

Mpoooxn: H uéylotn avroyr ouvdeong Sev Ba emteuyOei, dv o
npocappoyéag Sev EVBVYPAUUIOTEI CWOTA.

. Na ao@alr oTepEwon OTo TPOIOY, OPIETE TOV KOXAIa 0PiENnG Tou
TIPOCAPHOYEX CUMPWVA E TIG 08Nyieg XPriong Tou.

Mpoooxn: Mnv o@iyyeTe TOV €YYUG TPOCAPHOYEQ KOVTPA OTO TTEPIBANA
TOU TIPOIGVTOG.

w

Mpocoxn: Otav xpnotomolovvTal TPOCAPHOYEIG akidwy, N pnTivn pmopei va
Slamepdoel KATw amod Tov TPOCAPHOYEA Kal Vol EUMoSioel T AP ouvdeon
TOU OTIEIPWUATOG. AQAIPECTE TIPOOEKTIKA TN PNTIVN XWPIG VA KATACTPEPETE
TOV TTIPOCAPHOYEQ, £TOL WOTE TA OTIEPWHATA TOU TTPOCAPHOYEQ VA UTOPOUV
Va EQAPUOOOLY MARPWE OTAV TOTIOBETNOOVV OTN GUCGKELN.

Mpocoxn: Mpénel va amogelyeTal n ema@r petagy umodoxn¢/mpocappoyéa
Kal Tou €yyUg 2/3 TUAHATOG Tou ommoBiou GUVOEGHOU Tou TIPOTOVTOG GTaV TO
yovarto Avyiel teleiwg (Eik. 2). H emagri o€ autiiv T mepLoxr Umopei va
mipokaAéoel {npid oto mpoiov. H amodektr emagn givat petagy Tng umodoxng
Kal TOU TIEPIPEPIKOV 1/3 TUAHATOC TOU OTMOBiou CUVSECHOU TOU TIPOIGVTOC.

OAHTIEX EYOYTPAMMIZHZ
Apxikn evuypdppuon (Eik. 3)
Z10X0¢ EVOUYpAppHIONG
H ypapun avagopdg eubuypdupiong (B) mpémet:
— TePAOTE amd TO PECAio onpEio TNG Brikng oTo emimedo Tou 1olaKou
KupTWwHaToG (A)
— Siépxetat and Tov agova mePIOTPOPNG (A)
— TIEQTEL OTO ONUEIO TOU 1/3 OTO ECWTEPIKO TOU KANUUHATOG TOU
MENUATOG.
Inpeiwon: AwoTe MPOTEPAIOTNTA OTNV EUBUYPANUION TOU YOVATOU €VavTL TNG
£UBLYPAPIONG TOU TIEAUATOG AV UTIAPYXEL avavTioTolyia.

0dnyiec evBuypappiong
1. TomoBeTioTE TO MEAUA £TOL WOTE N YPAUUN Ava@Opds EVBLYPApIonG
(B) va mé@tel 0To onpddt Tou 1/3 0T0 ECWTEPIKO TOU KAAUHMATOG TOU
TEAUATOC (UE TO KAAUUMA TOU TIEAUATOG KAl TO UTTOSNHA TOTTOBETNHEVQ).
E€etdoTe TNV e€wTEPIKN TTIEPIOTPOPN TOU TTOSIOU.
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2. XpNOILOTIOIOTE TOUG KATAAANAOUG TIPOCAPHOYEIG YIa VO CUVOETETE TO
yOvato oTo MéAA Kal va KaBoPIoETE TO CWOTO VYOG TOU KEVTPOU TOU
yovdrou.

. TOMOBETAOTE TO YOVATO £TCL WOTE N YPAUUH avagopdg euBuypdupiong
va Siépyetat amod Tov dfova mepIoTPoPrG (A)

4. TV €§w MAeupd TNG ONKNG, KAVTE éva TTPWTO oNUASL 0TO HECOV TNG
Onkng oTo emimedo Tou 1oX1aKOU KUPTWHATOG (A). Kavte éva evtepo
onuadi oto péoov g Onkng mepipepikd (E). TpaBnéte pia ypapun
peTagL Twv Suo oNUAdIWV.

. TomoBetrote TN BriKN £T0L WOTE N YPAUUK avapopds euBuypauuiong (B)
va TePVA amé To mpwTo onpdadi ato péoov TG Onkng oto emimedo Tou
10X10KOU KUPTWHATOG (A).

6. PuBpiote Tnv KApYPn TN ONKNG 0TI 5 ° emmAéov TG umdpxouoag Béong
(dnA., CUGTONR TNG KAPYNG LOXiOU) Kal 0pioTe To UYOC TNG TARPOUG
mpobeong.

. XpNOILOTTOINOTE TOUG KATAANAOUG TIPOCAPHOYEIG YIa VO CUVEETETE TO
yovato ot Orkn.

Mposgidomoinon: Metd Ti¢ pubuioelg, OAeG ot Bideg Mpémel va ao@aAIGTOVV pE

KOMQ OTIEIPWHATOG HECAING AVTOXNG Kal VA 0Qi§ouV PE TN OWOT POTH.

Mpoaoxn: Ot TPOCAPHOYEIG TTOU XPNOIMOTTOIOUVTAL OTNV TIEPIPEPLKT) CUVEEDTN

TIPETIEL v KOTTOUV {O101 KAl VA EI0AYOVTAl WG TO KATW TEPHA TOU SEKTN

OWAVA TOU TIPOIOVTOG. Agv TIPETIEL VA XPNOIUOTIOINBEL KavEVag amooTATnG

(Ek. 4).

w

wv

~

« Koyhiag o¢iéng eyyug mpooappoyéa (Ek. 1E): Avatpé€te oTig odnyieg
XPriONG TOU avTioTolKoU £yYUG TTPOCAPHOYEQ.
« Bida opiyktripa cwAnva (Eik. 5 A): 15 Nm

Emoyn npootateuTikov (Eik. 6,7)
H em\oyn mpootateuTikoL kabopilel To péyefog KApPng katda T otrpEn.
1. TomoBeTioTE MPOOEKTIKA éva KatoaBidl emimedng Ke@alng ) éva
Tapopolo emimedo epyaleio KATW amd TO KATW PEPOG TOU KAAUMUATOG
Tou nipooTtateuTikou (7C) Kat apaipéote 1o (EIK. 6).
2. AQQIPEDTE TO TPOCTATEVTIKO (7A) EICAYOVTAG £va UIKPO Kal EMiTESO
€pYOAEio XEIPOG MO KATW KAl AVAONKWVOVTAG TO TTPOG Ta Tavw. AQROTE
TOV UTTOKE{uEVo amootdtn (7B) otn B¢on tou.

3. EmAé€Te éva mPOooTATEVTIKO Yia yKaTdoTaon avdloya pe mpoidv Total
Knee mou xpnotuomoleitat Kat o fapog Tou acBevolc:
Bapogoe kg | Bapogoelbs | Xpwpa Tomog
35-50 80-110 MNpdocwvo Mahakd
50-70 110-155 Mauvpo Kavovikéd
70-90 155-200 Kokkivo SKANPO
90-100 200-220 Kitpwvo IS1aitépwe okANpd

4. EmavatomoBeTioTe To KAAUUA Tou TpooTateuTikoU (7C) yavt{wvovTag
NV aUAakKa KATw armo 1o mPOoBIo HEPOG TOU OKEAETOU Kal wBWVTAG TIG
600 akideg péoa oTIC OTTEG TOU OKEAETOU.

Napdayovteg mou emnpealouv TV eMAOYN TPOGTATEVTIKOU:
« O18paoTriplot aoBevei pmopei va amautolv mo okANPS MPOCTATEUTIKO.
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« OraoBeveic mou €xouv ouvnBioel T xpron MPOCOETIKOU HEAOUG XwPIG
Suvatdtnta KAUYNG KAt tn oTrPIEN evEExeTaL va TTPOTIMOUV APXIKA
£va 1Mo okANPO MPooTateuTikd. Metd amd pia SokipaoTikn mepiodo Suo
eBSopadwy, cuvioTdtal n EMAOYH €VOG TTIO HOAAKOU TIPOOTATEUTIKOU. H
av&non TG HAAAKOTNTAG TOU TIPOCTATEVUTIKOU EMITPEMEL OTOV A0BevN va
e€oIkelWDOE( e To TTPOTIdV Kat SIEVKOAUVEL TN HETARBAON 0TN XPon TNG
Suvatdtnrag Kauyng Kata T otipEn.

Zratikn evbuypduuion
— BeBaiwBeite 61 0 aoBevrig oTékeTal pe ioo BApog kat ota SUo média.
— ENéy€te yla 1o owoTtd pnKog tng mpdBeonc.
— EAéy€te TV eowTEPIKN / EEWTEPIKN TIEPIOTPOPH.
— EAéy€te yla owoTo gopTio 0To SAKTUAO Kal Tn mTépva.

Avvapikn evbvypduuion

BeBaiwBeite 6T1 0 aoBevii¢ ival e€oikelwpévog e TN Aettoupyia Tou
mpoiévToC.

BeBaiwBeite 6T 0 aoBeVG UMTOPEL va EVEPYOTIOIRCEL KAl VA OTTEVEPYOTTOIROEL
N YEWHETPIKN KAEISapId.

‘EAgyXog aiwpnong

To mpoidv éxel oxeSIOTEI yia va TTAPEXEL OMAAS Kal PEVOTO ENEYXO AWPNONG
TPIPAG HEOW TOU PNXAVIKOU XEIPIOUOU EVOG HOVASIKOU HECOU amd TTONUUEPEG.
EmmAéov, 0 éAeyxX0g alpnong UMOPEi va eVIoXUBEL XpNOIHOTIOLWVTAG TOV
UTTOOTNPIKTH €KTACNG KAl TO TIPOAIPETIKO BorOnua éktaong.

Mpoocoxn: MNa Adyoug ac@aleiag, KAVTE TIG APXIKES EKTIMAOEIG Kal
TIPOCAPUOYEC UE TOV A0OEVH va OTEKETAL AvApETa O€ TAPANMNAEG SOKOUG.

Npocappoyn TeIRRG moAupepoug (Eik. 8)
1. XahapwoTe T Bida puBuiong (8A) katd V2 atpo®r. Mnv agaipeite
evteAwg ™ Bida puBuiong amd Tn Se€ld mMAevpd TG povadag
TEPIBARMATOG TOU TIPOIOVTOG.
2. Ytnv mpdobia MAeUPA Tou TPOIGVTOG, OTPEYTE TN Bida mpooapuoyng
TPIPNG (8B) e€160TpOPa yia va au€RoeTe TV avtiotaon otnv KAuyn Kat
TNV éktaon. Mnv unepPaivete To ¥ piag otpo@nig mpog ta Seid, n omoia
€ivatl n péylotn pubuion yia tnv TpiRn moAupepoug (8C).
. Apou kataAnete otnv emBuuNTA PUBHION TPIPRRG, oYite Tn Bida

pPUBUIONG YA va ao@aAioETE T pUBUION TPIRAG TOAUUEPOUG.
Mpoooxn: Mnv opiyyete umepPoAikd tn Bida puBuiong. Epappodote porm
2Nm (17in-lbs).

w

Mpoocappoyn MPOGTATEVTIKOU

Edv xpeldletal, SoKIPNAoTE S10QOPETIKA TPOOTATEVUTIKA Kal EMAEETE QUTO TTOU
AVTATTOKPIVETAL KOAUTEPA OTIG AVAYKEG TOU 000EVOUC,.

H tehikn} emAoyr TPooTATEVTIKOU eVEEXETAL VA Sla@EpeL amd TNV apxIKn
emAoyr avaloya pe To BApog Tou acBevolc (avatpé€te otnv mponyoUuevn
evoTtnTa: EmAoyn mpootateuTikov).

H porn mou amatteital yia T anmac@Alion ToU YEWHETPIKOU KAEISWHATOG Kat
™G Kivnong eAéyxou oTipiéng:

« av&avetal 6Tav XPNOIUOTIOIEITE HAAAKO TIPOOTATEVUTIKO Kal

+ UEIDVETAL OTAV XPNOILOTIOLEITE OKANPO TTPOCTATEVUTIKO.

Avdaloya pE To TIEAPA TTOU €xelL EMAEYE], CUVOUAOTE:
+ UANOKOTEPO TTPOOTATEUTIKO UE MOAAKEG TITEPVEC Kall
« OKANPOTEPO TIPOOTATEUTIKO UE OKANPEG TITEPVEC.
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Mpocappoyn UPoug MPOCTATEVTIKOU
lNa va mpocappooTei To VYOG, TOMOBETEITAL Ial AETTTH) TAACTIKN TTAAKA 1 évag
amootatng (Eik. 7B) Kdtw amd To mpooTateuTiko (7A). Yiidpyxouv Svo Turol
amootatn:
« Tkpt: maxog 0,38 mm kat
« Alagavig: Ndxog 0,76 mm (To mPOoIOV amooTENAETAL YE TOTTOOETNUEVO
Tov Slagavr anmootdtn).

H mpooBnrkn amootatwv aAAlel To onpEio amao@ANONG TOU YEWHUETPIKOU
KAEISWUATOG TTOU EMITPEMEL TNV KAUYN TOU YOVATOU KATA TO 0TASI0 alwpnong.
H mpooappoyr) Tou UYPOoUG TOU TTPOCTATEVUTIKOU EMNPeAlel TN oTaBepoTNTA
TOU YOVATOoU, KaBWG Kal TNV EUKOAI 0TO TTEPTIATNUA KAl TO KABlopa:
« YPnASTEPO TIPOOTATEUTIKO: SIEUKONUVEL TNV ameAeLBEépwon o€ KAuYn
AWPENONG KAl PEIWVEL TNV KAUYN Katd tn otipién.
« XaunAOTEPO MPOOTATEUTIKO: AUEAVEL TN 0TABEPSTNTA TOU TIPOIOGVTOC Kal
TNV KAUYn Katd tn otipién, evw kabuoTtepei TNV ane\eubépwon oe
Kauyn aiwpnonge.

Au€note 0Tadlakd To UYPOoG TOU TTPOOTATEUTIKOU, HEXPL O aoBevnG va
aloBavOei mpowpn ameAeuBépwon Tou yovdTtou. MelwoTe Tov aptfud tTwv
AMOCTATWV PEXPL O aoBEVIG va BPet pia KatdAANAn 1oopporia peta&ld Tng
0TaBEPATNTAG TOU TTPOIGVTOG KAl TOU GNKEIOU OTTOU TO YOVATO
ameNeVDEPWVETAL OE KAUYN awpnong.

Mpocoxn: Mnv TonoBeTrioeTe MEPIOOOTEPOUG ATTOCTATEG amd Toug SUo
SlapopeTikoU¢ TUMOUG 0g cuVOUAOHO. H TPOoBIrKN TTEPIOCOTEPWY ATTOCTATWY
UITOPE( VOl ATTEVEPYOTTOIOEL TO YEWUETPIKO KAEISWHA Kal va EmnpeAoEl
apVNTIKA TN 0TaBePATNTA TOU YOVATOU KATA TN OTHPLéNn.

Inpeiwon: Eav Sev xpnotpomnoinBolv amooTdteg, To mpoidv Ba epgavioel
KAmola aotabr Kivnon Kapyng/éktaong Katd tn oTthipién.

Yoo TNPIKTHG éKTAONG
O UTTOOTNPIKTAG €KTAONG HEIWVEL TNV UTIEPBOAIKH avUPWOoN TNG MTEPVAC Kal
TIPOO@PEPEL TaXUTEPN €KTAoN Tou yovdtou. Mapadidetal ue Tnv eNAxiotn
pUBUION.
« Kapyte 1o ydvato yla va amoktrioete mpoofaon otn Bida mpooapuoyng
TOU UTTOOTNPIKTH ékTaong (7D).
« Ta va pewoete TNV umepBoAikn avipwon TN MTéEpvag, e181KA 6Tav
TEPTATATE YPryopa, OTPEYTE TN Bida MPOCAPHOYNG TOU UTIOOTNPIKTH
éxtaong 6e€l6oTpoPa.

BonOnua éktaong
To BorBnua éktaong ival £va TIPOAIPETIKO XAPAKTNPIOTIKO TTOU SIEUKOAUVEL
™v mAfiPN éKTaon Tou yovatou. H xprion tou Bondnpatog éktaong cuviotatal
UOVOo OTav 0 aoBevhg Sev UMTOPE( va EKTEIVEL TO YOVATO TOU YA VA EQAPUOCEL
TO YEWHETPIKS KAEIdWHA.
Tpia ehatripla SlagopeTikiG akapypiag meplapBdvovtal oto Boribnua
£KTOONG:

« Kitptvo: KavoviKo (TpogyKateotnuévo otn povada),

« Mme: okANPO Kat

« Kokkivo: 1I8laitépwg oKANPoO.

Eykatactaon tou Bondnpatog ékraong (Eik. 9)
1. AQaip£oTe TO KANUUUA TOU TTPOCTATEUTIKOU (A), TO TPOOTATEUTIKOS (B)
Kal Toug amootatec (C).
2. TomoBetrote To KAAUppa ehatnpiou (D) otnv onh (E) péoa otov
TEPIPEPIKO OUVOETHO OWAVa.
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. 2TEPEWOTE OTAOEPA TO KAAUUMA EAATNPIOU XTUTTIWVTAG TO ATTANA PE MIa
€NaOTIKA 0pUPa (1 éva mTapduolo epyaleio XEIPOQ).

4. TonmoBetnote Tov ouvdeopo kviung (F) mavw amd 1o KaAwdio (G).

. TomoBetote 1o ehatrplo (H) mévw amod To KaAws1o Kal Tov CUVOECHO
KVAUNG (SOKIUACTE TTPWTA TO KiTPIVO ENATHPL0).

6. TormoBeToTE TO KAAWSIO Kal TO EAATHPLO HECA 0TO KAAUPMA EAaTnpiov,
E TO 0QAIPIKO AKPO TOu KaAwdiou mpwTo.

. JUPETE TO OPAIPIKO AKPO TOU KOAwSiou péow TG omi¢ (E) otov
oUVOECHO CWARVA Kal TOMOBETAOTE TN oPaipa péca oTnv unmodoxr oTov
K&Tw oVVSeoO (1) TOU TIPOIGVTOC XPNOIMOTIOIWVTAG TIEVOA PE MUTN
Belovag R éva pikpd katoafidt.

8. EmavatomnoBetrote Toug emMAEYUEVOUC ATTOOTATEG, TO TIPOOTATEVUTIKO Kal

TO KAAUPHA TIPOOTATEUTIKOU.

w

~N

‘EAeyxog mapakoAouOnong

+ EMQVEKTIMAOTE TIC TPOCAPUOYEG META Ao HEPIKES EBSOUADEG.

+ Mmopei va xpelaoTei va aAAEETE TIC TPOCAPHOYES ATTOOTATWV Kal
TIPOCTATEVUTIKOU 0oV 0 ACOEVIG ATTOKTAOEL KATIOIA EUTTEIRIA UE TO
TPOI6V.

Me tnVv mapodo Tou xpdvou, n avénpévn eumeipia Xpriong Tou
TIPOIOVTOG, N OlyoUPLd KATA TN Xprion Kat n emde§lotnTa Tou aofevoig
evdéxetal va Sikatohoyouv alhayr| o€ o oKANPd TPOOTATEUTIKO 1y/Kal
av§non ToU TTAXOUG TWV ATTOOTATWV.

XPHZIH
Ka@apioudéc kat ppovtida
SKOUTTOTE TO TIPOIOV PE HAAAKO TTavi. Mnv XpnotloToleite SIOAUTIKA.

MepiBaArovtikéc ouvOKES

To mpoidv dev Ba mpémel va €pxeTal o€ eMAPr Pe YAUKO VEPO, OAHUPO VEPS 1
X\ wplwUEVo VEPO.

Mpoooxn: To mpoidv Sev mpémel va Xpnotpomoleital o€ TePIBANOV HE OKOVN.
Mpénel va amogevyeTal n ékBeon o€ Ao, TAAK 1) Tapduola.

To mpoidv pmopei va xpnotpomoindei og Beppokpacieg petagl -15°C kat 50°C.

ZYNTHPHZIH

To mpoidv Kat n ouVoAIKr TPOOEeaN TPETEL va e§€TA0TOUV amd emayyeApatia
vyeiac. To Staotnua Ba mpémet va kabopiletat pe don tn dpaoctnpldtnta tou
aoBevolc.

To ouvioTpeVo SlaoTnua gival KABE 6 PAVEG.

To MPOCTATEVUTIKO KAUYPNG KATA TN OTHPIEN TTPEmel va avTikabiotatal éav
Tapouactdlel pwypég i @Bopd, avaloya pe To emimedo SpacTnPIOTNTAG TOU
aoBsvolc.

EAéy€te yia (nuid, umepBolikri Bopd kat Bpwuid.

Av To TIPOIOV ekTiOeTaL O€ UTIEPBOAIKN LYpasia i} SlaBPWTIKG TEPIBANOV,
OUVIOTATAL O CUXVOG KABAPIOHOG Kat Aimavon Tou TpoiovTog.

Y& eENa@pwG Auylopévn B€on, Ba gival opatég TPEIG OHASEG poUAeHAV

(Eik. 10A). TormoBetrioTe Aiyeg oTaydveg Aadiou yevikng xpriong i Aadiou
PATTTOPNXAVAG OTA POUAEHAV. METAKIVI{OTE TO YOVATO TTOANEG POPEG Kal
OKOUTIOTE TNV TEPicoela Aadiol pe éva pahako mavi. Ta dMa e€aptripata Sev
xpetalovtal e§wTepIkn Aimavon.

S KOUTTOTE TO TIPOIOV HE €Va MAAAKO TTAVI EUTTOTIOUEVO HE MIKPR TTOoOTNTA
Aad1o0U yevikng xpriong 1 Aadlol panmtopnxaviig.

Mpoooxn: Mn XxpnoIHOTOIETE TIEMECUEVO a€Pa yla va KaBapioeTe To mPoIov.
O aépag PETapEPEL pUTTOUG OTA £Spava Kal UITOPEL va TTIPOKOAEDEL
Suohertoupyieg kat eBopad.
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Mpoooxn: Mnv xpnotpomnolgite okdvn TaAK yia Aimavon,.

ZYMMNAHPQMATIKA MPOIONTA
AoOnTikég emMoyég (Eik. 11,12)
To mpoidv mpoopileTal yla va MPooTATEVEL TO TPOCTOETIKO UENOG Kal va
amokaBloTd TNV eReavion evog eNeimovTog dkpou.
+ JuvioTATal pia acuveXnG aloBnTikn Avon mou Sev emnpeddel tn
Aeltoupyia Tou yovdtou.
« Ol ouvexeic alodNTIKEG AUOELG amoTENOUV EMTIONG €va eVOEXOUEVO.

AwatiBevTal ot akOAoUBEeG aloBNTIKEG AUCELG, AVATPEETE OTOV KATAAOYO TNG
Ossur yla meploo6TEPEC TANPOPOPIEC:

« KédA\uppa amootatn, Mauvpo (11A),

« K&A\uppa yovatou, peydho, punel (11B),

« KdAuppa yovarou, pikpo, pavpo (110),

« AloONTIKO a@PwSEC KAAUPMA, KaVOVIKO (12A) Kat

« AloBNTIKO a@pwdeg KANUUUA, peyalo (12B).

ANAO®OPA ZOBAPOY NMEPIZTATIKOY
Omotodnmote coPapd CUPPBAV OE OXEDN HE TO TIPOTOV TTPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXKEC.

ANOPPI¥YH
To mpoidv Kat n cuokevacia Ba MPEMEL va AmOPPITTOVTAL CUUPWVA LE TOUG
avTioToIXoUG TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG TEPIBAANOVTIKOUG KAVOVIOHOUG.

EYOYNH
H Ossur 8sv avahapBavel kapia euBovn yia Ta akéhouba:
+ Mn ouvtripnon Tou MPoIGVTOG CUMPWVA UE TIG 08NYIES Xpriong.
+ YuvappoAdynon Tou MPOoIOVTOG HE EAPTAATA AAWVY KATAOKEUAOTWV.
+ Xprion Tou MPoidVTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY CUVONKWV XPrAong,
£Qapuoynig f mepIBArovToC.

Zuppoppwon

AuTO 1O TIPOIdV €xel ENeyXOei cUMPWVA pe To pdTumo ISO 10328 yia Tpia
EKATOMHUPLA KUKAOUG POPTIONG.

Avdaloya pe Tn §pacTtneotnTa Tou acBevolc, autd PMOoPE( va avTIOTOLXE( O
3-5 xpovia xprong.

ISO10328-P5-100kg*) /N

*) To 6pto palag owpatog dev mpémet va
unepPaivetall
C TNa CUYKEKPIEVES TTPOUTTOBEDELS Kal TIEPLOPIOHOUG

oTn xpron, BA. TI¢ ypamtég oSnyieg mpoPAEmOpEVNG
XPoNG Tou KataokevaoTth!
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SUOMI

Lagkinnillinen laite

KUVAUS

Laite on polysentrinen polvinivel, jossa on geometrinen
lukitusmekanismi ja ainutlaatuinen jalan heilahdusvaiheen ohjaus, joka
toimii elastisen polymeerimateriaalin kitkan avulla.

Proksimaalisia adapterivaihtoehtoja on saatavissa, ja laitteessa on
distaalinen letkuliitin.

Vaihdettavat iskunvaimentimet (kuva 7A) mahdollistaa polven
koukistuksen siitimisen potilaan mieltymys- ja aktiivisuustasojen
mukaan. Saddettivi ojennuksenlisdystoiminto (7D) auttaa rajoittamaan
kantapiin 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 sd4tdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd
« « Alaraajan amputaatio ja/tai synnynndinen puuttuminen
« Ei tiedettyja vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu matalan ja keskimaaraisen aktiivisuustason kaytt6n,
esim. kivelyyn.
Laitteen painoraja on 100 kg.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tassa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietda pystydkseen
kayttimaian tita laitetta turvallisesti.

Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on
merkkeja vaurioista tai kulumista, jotka haittaavan sen normaalia
toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kiytts ja ottaa yhteyttd
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Varoitus: viltd kisien tai sormien asettamista liikkuvien nivelten lahelle.
Huomio: 413 sdddd muita kuin tdssé ohjeessa kuvattuja ruuveja.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttosn.

ASENNUSOH|)EET

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

Proksimaalisen adapterin asetukset
Laitteelle on saatavissa seuraavat proksimaaliset adapterivaihtoehdot
(Kuva 1):

« 4-piikkinen holkkiadapteri (1A),

- naaraspyramidiadapteri (1B),

« 4-reikidinen euroadapteri (1C), tai
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« Urospyramidiadapteri (1D).
Huomaa: Kiytd vain miiritettyjd proksimaalisia Total Knee -adaptereita.
Katso lisatietoja Ossurin luettelosta.

1. Kierra valitun proksimaalisen adapterin kierteet kiinni koko
pituudeltaan.
Huomaa: Muiden valmistajien adapterit eivit mahdollisesti kiinnity
kierteiden koko pituudelta, ja ne voivat vihent4a 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) pitéd olla 45 asteen kulmassa.
Huomaa: Kiinnityksen enimmaislujuus ei toteudu, ellei adapteri ole
oikein suunnattu.

3. Varmista kiinnitys laitteeseen kiristamalld adapterin kiristyspultti
kdyttdohjeiden mukaisesti.
Huomaa: Al kirista proksimaalista adapteria laitteen koteloa vasten.

Huomaa: Kun kiytetddn piikkiadaptereita, hartsia voi p4asté adapterin
alle ja se voi estdi kierteiden kunnollisen tarttumisen. Poista hartsi
varovasti vahingoittamatta adapteria, jotta adapterin kierteet voivat
tarttua tdysin laitetta kiinnitettdessa.

Huomaa: Holkin/adapterin ja laitteen takaliitoksen proksimaalisen
kahden kolmanneksen osuuden vilistd kosketusta on viltettavi, kun
polvi koukistetaan taysin (Kuva 2). Tall4 alueella tapahtuva kosketus voi
vahingoittaa laitetta. Kosketus on hyviksyttavai 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 jalkaterdn 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 kenka puettuna).
Ota huomioon jalkaterin ulkokierto.

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

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

4. Tee ensimmiinen merkki holkin lateraalipuolelle holkin
keskipisteeseen istuinkyhmyn tasolle (D). Tee toinen merkki holkin
keskipisteeseen distaalisesti (E). Piirrd viiva molempien merkkien
kautta.

5. Aseta holkki siten, ettd suuntauksen viitelinja (B) kulkee holkin
keskipisteessi olevan ensimmaiisen merkin kautta istuinkyhmyn
tasolla (D).

6. S4adi holkin koukistuma 5° nykyisen asennon (esim. lonkan

fleksiokontraktuuran) lisiksi ja aseta koko proteesin korkeus.

Liitd polvi holkkiin sopivilla adaptereilla.

~
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Varoitus: saitamisen jilkeen kaikki ruuvit on kiinnitettava keskilujalla
kierrelukitteella ja kiristettdvi oikeaan viantdmomenttiin.

Huomio: Distaaliliitinnissé kiytettavit adapterit on leikattava suoraan,
ja niitd on tydnnettdvi alaspiin laitteen putkivastaanottimen rajoittimeen
asti. Valiketts ei tule kayttaa (kuva 4).

« Proksimaalisen adapterin kiristyspultti (kuva 1E): Katso kyseisen
proksimaalisen adapterin kiyttéohjeita.

« Letkunkiinnittimen ruuvi (kuva 5 A): 15 Nm

Iskunvaimentimen valinta (kuva 6,7)
Iskunvaimentimen valinta marittad polven koukistumisen méairin

tukivaiheessa.

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

2. Irrota iskunvaimennin (7A) tydntimailld pieni ja litted kisityokalu sen
alle ja nostamalla sitd ylospain. J4té alla oleva saatslevy (7B)

paikalleen.

3. Valitse asennettava iskunvaimennin kiytdssi olevan Total Knee
-laitteen ja potilaan painon perusteella:

Paino kg Paino Ibs Viri Malli

35-50 80-110 Vihred Pehmei
50-70 110-155 Musta Tavallinen
70-90 155-200 Punainen Jaykka
90-100 200-220 Keltainen Erittdin jaykka

4. Asenna iskunvaimentimen kuorikko (7C) takaisin paikalleen rungon
etuosan alla olevaan uraan ja tydntimalld kaksi tappia rungon reikiin.

Iskunvaimentimen valintaan vaikuttavat tekijit:

« Aktiiviset potilaat saattavat tarvita muita jaykemman
iskunvaimentimen.

Potilaat, jotka ovat tottuneet kdyttdméain proteesia ilman tukivaiheen
koukistustoimintoa, saattavat aluksi pitad jaykempéaa
iskunvaimenninta parempana. Kahden viikon koekidyttajan jilkeen
on suositeltavaa valita pehmeampi iskunvaimennin.
Iskunvaimentimen pehmeyden lisddminen antaa potilaalle
mahdollisuuden tottua laitteeseen ja helpottaa siirtymistd kayttimiin
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 kantapiin oikea kuormitus.

Dynaaminen suuntaus

Varmista, ettd potilas tuntee laitteen toiminnan.

Varmista, ettd potilas voi aktivoida geometrisen lukituksen ja poistaa
aktivoinnin.

Swing Control -laite
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Laite on tarkoitettu mahdollistamaan kitkaan perustuvan tasaisen ja
sujuvan jalan heilahduksen hallinnan ainutlaatuisen polymeerimateriaalin
mekaanisen kisittelyn avulla. Liséksi jalan heilahduksen hallintaa voi
parantaa Extension Promoter -laitteen ja lisdvarusteena saatavissa olevan
Extension Assist -laitteen avulla.

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

Polymeerin kitkan s#ité (Kuva 8)

1. Loysaa saatdruuvia (8A) puoli kierrosta. Al4 irrota laitteen kotelon
oikealla puolella olevaa saatséruuvia kokonaan.

2. Voit lis&td koukistus- ja ojennusvastusta kddntimilld laitteen
etupuolella olevaa kitkansaatsruuvia (8B) mystapaiviaan. Ala kaanna
ruuvia mystipiivaan neljanneskierrosta enempii, miki on
polymeerin kitkan enimmaiisasetus (8C).

3. Kun olet tehnyt halutun kitka-asetuksen, varmista se kiristamalla
sdatéruuvi.

Huomaa: Al3 kiristi sastruuvia likaa. Kaytd kahden newtonmetrin

viantokireytta.

Iskunvaimentimen s#ité

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

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

Geometrisen lukon ja tukivaiheen koukistusliikkeen vapauttamiseen
tarvittava vaantémomentti:

« kasvaa pehmeii iskunvaimenninta kiytettiessi ja

« pienenee kiintedd puskuria kiytettdessa.

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

Iskunvaimentimen korkeussiito
Iskunvaimentimien korkeutta siddetddn panemalla ohut muovilevy tai
sidtolevy (kuva 7B) iskunvaimentimen (7A) alle. Sidtolevyjd on kahta eri
tyyppid:
« harmaa: 0,38 millimetrii paksu ja
« viriton: 0,76 millimetrid paksu (toimitetussa laitteessa on viritén
sidtolevy asennettuna).

Saitslevyjen lisidaminen muuttaa geometrisen lukon aukeamispistettd,
mikd mahdollistaa polven koukistumisen jalan heilahdusvaiheen aikana.
Iskunvaimentimen korkeuden siatiaminen vaikuttaa polven vakauteen
sekd helpottaa kivelyi ja istumista:

« Korkeampi iskunvaimennin: helpottaa polven vapautumista
koukistumaan jalan heilahdusvaiheessa ja vihentaa koukistumista
tukivaiheessa.

« Alempi iskunvaimennin: lisai laitteen vakautta ja koukistumista
tukivaiheessa ja hidastaa polven vapautumista koukistumaan jalan
heilahdusvaiheessa.
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Lis4a iskunvaimentimen korkeutta vihitellen, kunnes potilas tuntee
polven vapautuvan ennenaikaisesti. Vihenni saitslevyjen lukumairis,
kunnes potilas |6yt44 sopivan tasapainon laitteen vakauden ja sen sen
vililld, missi vaiheessa polvi vapautuu koukistumaan jalan heilahtaessa.
Huomaa: Al4 asenna enempaia saitolevyja kuin kaksi eri tyyppia yhdessa.
Saitslevyjen lisddminen voi poistaa geometrisen lukituksen kaytostd ja
vaikuttaa negatiivisesti polven vakauteen tukivaiheen aikana.

Huomaa: Jos siitdlevyji ei kiytetd, laitteessa on koukistus-/
ojennusvilysta tukivaiheen aikana.

Extension Promoter
Extension Promoter (ojennuksenlisdgjd) -laite vihentds kantapdin
liiallista nousua ja nopeuttaa polven ojentumista. Se on toimitetussa
laitteessa sdddetty vahimmiistasolle.
« Koukista polvea paistiksesi kisiksi Ojennuksenlisadja-toiminnon
saatéruuviin (7D).
« Liiallista kantapddn nousua varsinkin nopeasti kivellessa voi vihentia
kagntamilla Extension Promoter -laitteen sditdruuvia mydtipaivaan.

Extension Assist
Extension Assist (ojennusavustin) on lisilaite, joka helpottaa polven
téydellista ojentamista. Extension Assist -laitteen kdytt6a suositellaan
vain silloin, kun potilas ei pysty ojentamaan polveaan kytkeikseen
geometrisen lukon péille.
Extension assist -laitteen mukana toimitetaan kolme jiykkyydeltaan
erilaista jousta:
« Keltainen: tavallinen (toimitetaan laitteeseen valmiiksi asennettuna) ja
« Sininen: kiinted ja
« Punainen: erittdin jaykka.

Extension Assist -laitteen asennus (Kuva 9)

1. Irrota iskunvaimentimen kuorikko (A), iskunvaimennin (B) ja
sadtolevyt (C).

2. Asenna jousen malja (D) distaalisen letkunliittimen sisall4 olevaan
reikain (E).

3. Pane jousen malja tukevasti paikalleen tukevasti napauttamalla sité
varovasti kumivasaralla (tai vastaavalla kisitydkalulla).

4. Pane liitinholkki (F) kaapelin (G) piille.

5. Pane jousi (H) kaapelin ja liitinholkin paille (kokeile ensiksi keltaista
jousta).

6. Aseta kaapeli ja jousi jousen maljaan kaapelin pallomainen pai

edella.

Liu'uta kaapelinpallomainen pai letkun liittimessé olevan reidn (E)

lapi ja tydnna pallo laitteen pohjaliitoksessa (1) olevaan uraan

karkipihdeilld tai pienelld ruuvitaltalla.

8. Asenna valitut saatslevyt, iskunvaimennin ja iskunvaimentimen
suojus takaisin paikoilleen.

~N

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 kiyttdd polyisessd ympiristdssi. Altistumista
hiekalle, talkille tai muille vastaaville aineille tulee vilttaa.

Laitetta voidaan kaytt4a -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 sydvyttiville ympiristolle, on
suositeltavaa puhdistaa ja voidella se siannéllisesti.

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

Pyyhi laite yleisoljylld tai ompelukonesljylla kostutetulla pehmeilli
kankaalla.

Huomio: Al kiytd paineilmaa laitteen puhdistamiseen. llma kuljettaa

epidpuhtauksia laakereihin ja voi aiheuttaa toimintahdirisité ja kulumista.

Huomio: 43 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 myds mahdollisia.

Seuraavat kosmeettiset ratkaisut ovat saatavissa. Katso lisétietoja
Ossurin luettelosta:

« Sadrisuoja, musta (11A),

« Polvisuoja, suuri, beige (11B),

« Polvisuoja, pieni, musta (11C),

« Kosmeettinen vaahtosuojus, tavallinen (12A) ja

+ Kosmeettinen vaahtosuojus, suuri (12B).

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

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettiva paikallisten tai kansallisten
ympiristosdddosten mukaisesti.
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VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kiyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
« Laitteen kiytdssé ei noudateta suositeltua kayttdolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kiyttdymparistod.

Vaatimustenmukaisuus

Tami laite on testattu standardin 1ISO 10328 mukaan

kestamain kolme miljoonaa kuormitusjaksoa.

Potilaan aktiivisuudesta riippuen tdmi voi vastata 3-5 vuoden kayttoa.

IS0 10328 - P5-100kg*) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

f Erityisehtoja ja kdyttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kayton kirjallisesta ohjeesta!




NEDERLANDS

Lagkinnillinen laite

KUVAUS

Laite on polysentrinen polvinivel, jossa on geometrinen
lukitusmekanismi ja ainutlaatuinen jalan heilahdusvaiheen ohjaus, joka
toimii elastisen polymeerimateriaalin kitkan avulla.

Proksimaalisia adapterivaihtoehtoja on saatavissa, ja laitteessa on
distaalinen letkuliitin.

Vaihdettavat iskunvaimentimet (kuva 7A) mahdollistaa polven
koukistuksen siitimisen potilaan mieltymys- ja aktiivisuustasojen
mukaan. Saddettivi ojennuksenlisdystoiminto (7D) auttaa rajoittamaan
kantapiin 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 sd4tdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd
« Alaraajan amputaatio ja/tai synnynndinen puuttuminen
« Ei tiedettyja vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu matalan ja keskimaaraisen aktiivisuustason kaytt6n,
esim. kivelyyn.
Laitteen painoraja on 100 kg.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tassa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietda pystydkseen
kayttimaian tita laitetta turvallisesti.

Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on
merkkeja vaurioista tai kulumista, jotka haittaavan sen normaalia
toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kiytts ja ottaa yhteyttd
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Varoitus: viltd kisien tai sormien asettamista liikkuvien nivelten lahelle.
Huomio: 413 sdddd muita kuin tdssé ohjeessa kuvattuja ruuveja.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttosn.

ASENNUSOH|)EET

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

Proksimaalisen adapterin asetukset
Laitteelle on saatavissa seuraavat proksimaaliset adapterivaihtoehdot
(Kuva 1):

« 4-piikkinen holkkiadapteri (1A),

- naaraspyramidiadapteri (1B),

« 4-reikidinen euroadapteri (1C), tai
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« Urospyramidiadapteri (1D).
Huomaa: Kiytd vain miiritettyjd proksimaalisia Total Knee -adaptereita.
Katso lisatietoja Ossurin luettelosta.

1. Kierra valitun proksimaalisen adapterin kierteet kiinni koko
pituudeltaan.
Huomaa: Muiden valmistajien adapterit eivit mahdollisesti kiinnity
kierteiden koko pituudelta, ja ne voivat vihent4a 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) pitéd olla 45 asteen kulmassa.
Huomaa: Kiinnityksen enimmiislujuus ei toteudu, ellei adapteri ole
oikein suunnattu.

3. Varmista kiinnitys laitteeseen kiristamalld adapterin kiristyspultti
kdyttdohjeiden mukaisesti.
Huomaa: Al kirista proksimaalista adapteria laitteen koteloa vasten.

Huomaa: Kun kiytetddn piikkiadaptereita, hartsia voi p4asté adapterin
alle ja se voi estdi kierteiden kunnollisen tarttumisen. Poista hartsi
varovasti vahingoittamatta adapteria, jotta adapterin kierteet voivat
tarttua tdysin laitetta kiinnitettdessa.

Huomaa: Holkin/adapterin ja laitteen takaliitoksen proksimaalisen
kahden kolmanneksen osuuden vilistd kosketusta on viltettavi, kun
polvi koukistetaan taysin (Kuva 2). Tall4 alueella tapahtuva kosketus voi
vahingoittaa laitetta. Kosketus on hyviksyttavai 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 jalkaterdn 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 kenka puettuna).
Ota huomioon jalkaterin ulkokierto.

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

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

4. Tee ensimmiinen merkki holkin lateraalipuolelle holkin
keskipisteeseen istuinkyhmyn tasolle (D). Tee toinen merkki holkin
keskipisteeseen distaalisesti (E). Piirrd viiva molempien merkkien
kautta.

5. Aseta holkki siten, ettd suuntauksen viitelinja (B) kulkee holkin
keskipisteessi olevan ensimmaiisen merkin kautta istuinkyhmyn
tasolla (D).

6. S4adi holkin koukistuma 5° nykyisen asennon (esim. lonkan

fleksiokontraktuuran) lisiksi ja aseta koko proteesin korkeus.

Liitd polvi holkkiin sopivilla adaptereilla.

~
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Varoitus: saitamisen jilkeen kaikki ruuvit on kiinnitettava keskilujalla
kierrelukitteella ja kiristettdvi oikeaan viantdmomenttiin.

Huomio: Distaaliliitinnissé kiytettavit adapterit on leikattava suoraan,
ja niitd on tydnnettdvi alaspiin laitteen putkivastaanottimen rajoittimeen
asti. Valiketts ei tule kayttaa (kuva 4).

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

Iskunvaimentimen valinta (kuva 6,7)

Iskunvaimentimen valinta marittad polven koukistumisen méairin

tukivaiheessa.

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

2. Irrota iskunvaimennin (7A) tydntimailld pieni ja litted kisityokalu sen
alle ja nostamalla sitd ylospain. J4té alla oleva saatslevy (7B)
paikalleen.

3. Valitse asennettava iskunvaimennin kiytdssi olevan Total Knee
-laitteen ja potilaan painon perusteella:

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

4. Asenna iskunvaimentimen kuorikko (7C) takaisin paikalleen rungon
etuosan alla olevaan uraan ja tydntimalld kaksi tappia rungon reikiin.

Iskunvaimentimen valintaan vaikuttavat tekijit:

« Aktiiviset potilaat saattavat tarvita muita jaykemman
iskunvaimentimen.

Potilaat, jotka ovat tottuneet kdyttdméain proteesia ilman tukivaiheen
koukistustoimintoa, saattavat aluksi pitad jaykempéaa
iskunvaimenninta parempana. Kahden viikon koekidyttajan jilkeen
on suositeltavaa valita pehmeampi iskunvaimennin.
Iskunvaimentimen pehmeyden lisddminen antaa potilaalle
mahdollisuuden tottua laitteeseen ja helpottaa siirtymistd kayttimiin
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 kantapiin oikea kuormitus.

Dynaaminen suuntaus

Varmista, ettd potilas tuntee laitteen toiminnan.

Varmista, ettd potilas voi aktivoida geometrisen lukituksen ja poistaa
aktivoinnin.
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Swing Control -laite

Laite on tarkoitettu mahdollistamaan kitkaan perustuvan tasaisen ja
sujuvan jalan heilahduksen hallinnan ainutlaatuisen polymeerimateriaalin
mekaanisen kisittelyn avulla. Liséksi jalan heilahduksen hallintaa voi
parantaa Extension Promoter -laitteen ja lisdvarusteena saatavissa olevan
Extension Assist -laitteen avulla.

Huomaa: Tee turvallisuussyisti alustavat arvioinnit ja sdiddét potilaan
seistessi rinnakkaisten tankojen viliss.

Polymeerin kitkan sdito (Kuva 8)

1. Loéysas sadtdruuvia (8A) puoli kierrosta. Al4 irrota laitteen kotelon
oikealla puolella olevaa sditéruuvia kokonaan.

2. Voit lisitd koukistus- ja ojennusvastusta kdantimailli laitteen
etupuolella olevaa kitkansaatsruuvia (8B) myétapaivaan. Ala kaanna
ruuvia mystipaivaan neljanneskierrosta enempii, mika on
polymeerin kitkan enimmaiisasetus (8C).

3. Kun olet tehnyt halutun kitka-asetuksen, varmista se kiristimalla
saatoruuvi.

Huomaa: Al4 kiristd saatéruuvia liikaa. Kayta kahden newtonmetrin

vadntokireytta.

Iskunvaimentimen sdit6

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

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

Geometrisen lukon ja tukivaiheen koukistusliikkeen vapauttamiseen
tarvittava vadntémomentti:

« kasvaa pehmeii iskunvaimenninta kiytettidessi ja

- pienenee kiintedd puskuria kéytettiessa.

Sen mukaan, kumpi jalka on valittu, liita:
+ pehmedmpi iskunvaimennin ja pehmeit kantapaat, ja
« kovempi iskunvaimennin ja kovat kantapait.

Iskunvaimentimen korkeussiito
Iskunvaimentimien korkeutta siddetdan panemalla ohut muovilevy tai
sadtolevy (kuva 7B) iskunvaimentimen (7A) alle. Saatolevyji on kahta eri
tyyppid:
+ harmaa: 0,38 millimetrid paksu ja
« viritdén: 0,76 millimetrid paksu (toimitetussa laitteessa on viriton
sidtolevy asennettuna).

Saitslevyjen lisddminen 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 vihentda koukistumista
tukivaiheessa.

« Alempi iskunvaimennin: lisai laitteen vakautta ja koukistumista
tukivaiheessa ja hidastaa polven vapautumista koukistumaan jalan
heilahdusvaiheessa.
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Lis4a iskunvaimentimen korkeutta vihitellen, kunnes potilas tuntee
polven vapautuvan ennenaikaisesti. Vihenni saitslevyjen lukumairis,
kunnes potilas |6yt44 sopivan tasapainon laitteen vakauden ja sen sen
vililld, missi vaiheessa polvi vapautuu koukistumaan jalan heilahtaessa.
Huomaa: Al4 asenna enempaia saitolevyja kuin kaksi eri tyyppia yhdessa.
Saitslevyjen lisddminen voi poistaa geometrisen lukituksen kaytostd ja
vaikuttaa negatiivisesti polven vakauteen tukivaiheen aikana.

Huomaa: Jos siitdlevyji ei kiytetd, laitteessa on koukistus-/
ojennusvilysta tukivaiheen aikana.

Extension Promoter
Extension Promoter (ojennuksenlisdgjd) -laite vihentds kantapdin
liiallista nousua ja nopeuttaa polven ojentumista. Se on toimitetussa
laitteessa sdddetty vahimmiistasolle.
« Koukista polvea paistiksesi kisiksi Ojennuksenlisadja-toiminnon
saatéruuviin (7D).
« Liiallista kantapddn nousua varsinkin nopeasti kivellessa voi vihentia
kagntamilla Extension Promoter -laitteen sditdruuvia mydtipaivaan.

Extension Assist
Extension Assist (ojennusavustin) on lisilaite, joka helpottaa polven
téydellista ojentamista. Extension Assist -laitteen kdytt6a suositellaan
vain silloin, kun potilas ei pysty ojentamaan polveaan kytkeikseen
geometrisen lukon péille.
Extension assist -laitteen mukana toimitetaan kolme jiykkyydeltaan
erilaista jousta:
« Keltainen: tavallinen (toimitetaan laitteeseen valmiiksi asennettuna) ja
« Sininen: kiinted ja
« Punainen: erittdin jaykka.

Extension Assist -laitteen asennus (Kuva 9)

1. Irrota iskunvaimentimen kuorikko (A), iskunvaimennin (B) ja
sadtolevyt (C).

2. Asenna jousen malja (D) distaalisen letkunliittimen sisall4 olevaan
reikain (E).

3. Pane jousen malja tukevasti paikalleen tukevasti napauttamalla sité
varovasti kumivasaralla (tai vastaavalla kisitydkalulla).

4. Pane liitinholkki (F) kaapelin (G) piille.

5. Pane jousi (H) kaapelin ja liitinholkin paille (kokeile ensiksi keltaista
jousta).

6. Aseta kaapeli ja jousi jousen maljaan kaapelin pallomainen pai

edella.

Liu'uta kaapelinpallomainen pai letkun liittimessé olevan reidn (E)

lapi ja tydnna pallo laitteen pohjaliitoksessa (1) olevaan uraan

karkipihdeilld tai pienelld ruuvitaltalla.

8. Asenna valitut saatslevyt, iskunvaimennin ja iskunvaimentimen
suojus takaisin paikoilleen.

~N

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.

77



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 kiyttda polyisessd ympiristéssa. Altistumista
hiekalle, talkille tai muille vastaaville aineille tulee vilttaa.

Laitetta voidaan kaytt4a -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 sydvyttiville ympiristolle, on
suositeltavaa puhdistaa ja voidella se siannéllisesti.

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

Pyyhi laite yleisoljylld tai ompelukonesljylla kostutetulla pehmeilli
kankaalla.

Huomio: Al kiytd paineilmaa laitteen puhdistamiseen. llma kuljettaa
epidpuhtauksia laakereihin ja voi aiheuttaa toimintahdirisité ja kulumista.
Huomio: 43 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 myds mahdollisia.

Seuraavat kosmeettiset ratkaisut ovat saatavissa. Katso lisétietoja
Ossurin luettelosta:

« Sadrisuoja, musta (11A),

« Polvisuoja, suuri, beige (11B),

« Polvisuoja, pieni, musta (11C),

« Kosmeettinen vaahtosuojus, tavallinen (12A) ja

+ Kosmeettinen vaahtosuojus, suuri (12B).

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

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettiva paikallisten tai kansallisten
ympiristosdddosten mukaisesti.
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VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kiyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
« Laitteen kiytdssé ei noudateta suositeltua kayttdolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kiyttdymparistod.

Vaatimustenmukaisuus
Tami laite on testattu standardin 1SO 10328 mukaan
kestamain kolme miljoonaa kuormitusjaksoa.

Potilaan aktiivisuudesta riippuen tdmi voi vastata 3-5 vuoden kayttoa.

ISO10328-P5-100kg*) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

lees de schriftelijke instructies van de fabrikant

z Voor specifieke voorwaarden en beperkingen,
aangaande het aanbevolen gebruik!
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PORTUGUES

Dispositivo médico

DESCRIGAO

O dispositivo é uma articulagio policéntrica do joelho com um sistema
de travao geométrico e um controlo dnico da fase de oscilagdo através
da utilizagdo de fricgao dentro de um meio de polimero eldstico.

Est3o disponiveis op¢des de adaptador proximal, e o dispositivo tem um
conector de tubo distal.

Os batentes intercambidveis (Fig. 7A) permitem que a flexdo do joelho
seja ajustada de acordo com a preferéncia e os niveis de atividade do
paciente. O promotor da extensao ajustdvel (7D) ajuda a limitar a subida
do calcanhar e a mover o dispositivo para uma posi¢3o totalmente
estendida.

UTILIZAGAO PREVISTA

O dispositivo destina-se a fazer parte de um sistema protésico que
substitui a fungdo do joelho de um membro inferior em falta.

A adequabilidade do dispositivo a prétese e ao paciente tem de ser
avaliada por um profissional de sadde.

O dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de
satde.

Indicages 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 baixo a moderado, por
exemplo, caminhadas.
O limite de peso do dispositivo é de 100 kg.

|NSTRU(;C~)ES GERAIS DE SEGURANCA

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 fung¢des normais, o paciente deve parar a
utilizagdo do dispositivo e contactar um profissional de saude.

Aviso: evite colocar as maos ou os dedos perto de articulagdes méveis.
Atencdo: n3o ajustar outros parafusos para além dos descritos nestas
instrugdes.

O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

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

Opgaes de adaptador proximal
Est3o disponiveis as seguintes op¢des de adaptador proximal para o
dispositivo (Fig. 1):

. Adaptador de 4 pontas (1A),

« Adaptador de pirdmide fémea (1B),
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« Adaptador Euro de 4 furos (1C), ou

« Adaptador de pirdmide macho (1D).
Atencdo: Utilize apenas os adaptadores proximais Total Knee
especificados; consulte o catédlogo Ossur para mais informagdes.

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

2. Alinhar o parafuso de aperto (1E) do adaptador de pirdmide macho
(1D), o adaptador de 4 furos (1A) e o adaptador Euro de 4 furos (1C)
perpendicular ao eixo anterior/posterior do dispositivo, exceto para o
adaptador de pirdmide fémea (1B), que deve estar num angulo de 45°.
Atencido: A forca méxima de ligagdo n3o serd estabelecida a menos que
o adaptador esteja corretamente alinhado.

3. Para fixacdo segura ao dispositivo, apertar o parafuso de aperto do
adaptador de acordo com as suas instrugdes de utilizagao.

Atencao: N3o apertar o adaptador proximal contra a estrutura do
dispositivo.

Atencdo: quando s3o utilizados adaptadores de pontas, pode ocorrer
acumulagdo de resina por baixo do adaptador, o que pode dificultar o
engatar total da rosca. Remover cuidadosamente a resina sem danificar
o adaptador, para que as roscas do adaptador possam ficar totalmente
engatadas quando forem montadas no dispositivo.

Atencdo: O contacto entre o encaixe/adaptador e a porgao proximal 2/3
da ligagdo traseira do dispositivo deve ser evitado ao flexionar
completamente o joelho (Fig. 2). O contacto nesta drea pode danificar o
dispositivo. O contacto aceitdvel € entre o encaixe e a por¢do distal 1/3 da
ligagdo traseira do dispositivo.

INSTRUQOES DE ALINHAMENTO
Alinhamento de bancada (Fig. 3)
Objetivo de alinhamento
A linha de referéncia de alinhamento (B) deve:
— passar pelo ponto intermédio do encaixe ao nivel da tuberosidade
isquidtica (D)
— passar pelo pivé do eixo (A)
— cair na marca de 1/3 no interior da cobertura do pé.
Nota: em caso de desalinhamento, dar prioridade ao alinhamento do
joelho antes do alinhamento do pé.

Instrugdes de alinhamento

1. Posicionar o pé de modo a que a linha de referéncia de alinhamento
(B) recaia na marca de 1/3 no interior da cobertura do pé (com a
cobertura do pé e o sapato calgados). Considerar a rotagdo externa do
pé.

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

3. Posicionar o joelho de modo a que a linha de referéncia de
alinhamento passe pelo pivd do eixo (A)

4. Na lateral do encaixe, fazer uma primeira marca no ponto intermédio
do encaixe ao nivel da tuberosidade isquidtica (D). Fazer uma
segunda marca no ponto intermédio do encaixe distalmente (E).
Tragar uma linha que atravesse ambas as marcas.
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5. Posicionar o encaixe para que a linha de referéncia de alinhamento
(B) atravesse a primeira marca no ponto intermédio do encaixe ao
nivel da tuberosidade isquidtica (D).

6. Ajustar a flexdo do encaixe para 5° além da posi¢3o existente (ou seja,
contragdo da flexdo da anca) e definir a altura da prétese completa.

7. Utilizar os adaptadores aplicdveis para ligar o joelho ao encaixe.

Aviso: ap6s os ajustes, todos os parafusos tém de ser fixados com o
fixador de roscas de forca média e apertados ao bindrio correto.
Atencdo: os adaptadores utilizados na ligag3o distal tém de ser cortados
a direito e introduzidos até a tltima paragem do recetor do tubo do
dispositivo. N3o deve ser utilizado qualquer espagador (Fig. 4).

« Parafuso de aperto do adaptador proximal (Fig. 1E): Consulte as
instrucdes de utilizagdo do respetivo adaptador proximal.
« Parafuso de fixagdo do tubo (Fig. 5A): 15 Nm

Selecdo de batentes (Fig. 6,7)

A selecdo de um batente determina a quantidade de flexdo da postura.

1. Inserir cuidadosamente uma chave de fendas de cabeca plana ou
uma ferramenta plana semelhante debaixo da tampa do batente (7C)
e retirar (Fig. 6).

2. Remover o batente (7A) inserindo uma ferramenta manual pequena e
plana por baixo e levantando para cima. Deixar o calco subjacente
(7B) no lugar.

3. Selecionar um batente para instalar com base no dispositivo Total
Knee que estd a ser utilizado, bem como no peso do paciente:

Peso (kg) Peso (Ibs) Cor Tipo
35-50 80-110 Verde Macio

50 - 70 110-155 Preto Normal

70 - 90 155 - 200 Vermelho Firme

90 - 100 200 - 220 Amarelo Extra Firme

4. Reinstalar a tampa do batente (7C) ligando a ranhura por baixo da
frente do chassis e empurrando os dois pinos para os orificios do
chassis.

Fatores influentes na sele¢do de batentes:

« Os pacientes ativos podem requerer um batente mais rigido.

« Os pacientes que est3o habituados a usar uma prétese sem uma
caracteristica de flexdo de postura podem inicialmente preferir um
batente mais rigido. Apés um perfodo experimental de duas
semanas, recomenda-se a selecdo de um batente mais macio. O
aumento da suavidade do batente permite ao paciente familiarizar-se
com o dispositivo e facilita a transi¢3o para a utiliza¢do da sua funcdo
de flex3o de postura.

Alinhamento estdtico
— Certificar-se de que o paciente fica de pé com o mesmo peso em
ambas as pernas.
— Ajustar o comprimento correto da prétese.
— Verificar a rotagdo interna e externa.
— Verificar a carga correta no dedo do pé e no calcanhar.

82



Alinhamento dindmico

Assegurar que o paciente estd familiarizado com o funcionamento do
dispositivo.

Assegurar que o paciente pode ativar e desativar o travio geométrico.

Controlo do balanco

O dispositivo foi concebido para proporcionar um controlo suave e
fluido da oscilagdo por fricgdo através da manipulagdo mecanica de um
meio polimérico unico. Além disso, o controlo do balango pode ser
melhorado através da utilizagdo do promotor de extensao e do auxiliar
de extensdo opcional.

Atencdo: Por questdes de seguranca, efetuar avaliagdes e ajustes iniciais
com o paciente de pé entre barras paralelas.

Ajuste de fricgdo polimérica (Fig. 8)

1. Desaperte o parafuso de fixagdo (8A) por uma meia volta. Nao
remover completamente o parafuso de fixagdo do lado direito da
unidade de alojamento do dispositivo.

2. No lado anterior do dispositivo, rodar o parafuso de ajuste de friccao
(8B) no sentido dos ponteiros do relégio para aumentar a resisténcia
a flexdo e extensdo. N3o exceder 4 de uma volta no sentido dos
ponteiros do reldgio, que é a configuragdo maxima para o atrito do
polimero (8C).

3. Apés obter o ajuste de friccdo desejado, apertar o parafuso de fixagdo
para fixar o ajuste de fricgao do polimero.

Atencdo: N3o apertar demasiado o parafuso de fixagdo. Aplicar 2Nm

(17in-Ibs) de bindrio.

Ajuste do batente

Se necessdrio, tente diferentes batentes e selecione o que melhor se
adapta as necessidades do paciente.

A selecio final do batente pode diferir da selegdo inicial com base no
peso do paciente (consulte a sec¢do anterior: Sele¢do do batente).

O bindrio necessdrio para libertar o travao geométrico e o movimento de
flexdo da postura:

« aumenta quando se usa um batente macio, e

« diminui quando se utiliza um batente firme.

Dependendo do pé selecionado, combinar:
« batente mais macio com calcanhares macios, e
« batente mais firme com calcanhares firmes.

Ajuste da altura do batente
E colocada uma placa de pléstico fina, ou um calco (Fig. 7B), debaixo do
batente (7A) para ajustar a sua altura. Existem dois tipos de calcos:
« Cinzento: 0,38 mm de espessura, e
- Transparente: 0,76 mm de espessura (o dispositivo é enviado com o
calco transparente instalado).

A adigdo de calcos altera o ponto de libertago do travao geométrico que
permite a flexdo do joelho durante a fase de balango. O ajuste da altura
do batente afeta a estabilidade do joelho, juntamente com a facilidade de
andar e sentar:
- Batente superior: facilita a libertagdo em flexdo de balanco e diminui
a flexao da postura.
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- Batente inferior: aumenta a estabilidade e a flexdo da postura do
dispositivo, a0 mesmo tempo que atrasa a libertacao em flexdo do
balango.

Aumentar gradualmente a altura do batente até o paciente sentir a
libertagdo prematura do joelho. Reduzir o niimero de calgos até o
paciente encontrar um equilibrio adequado entre a estabilidade do
dispositivo e 0 momento em que o joelho se liberta na flexdo do balango.
Atengdo: N3o instalar mais calgos do que os dois tipos diferentes
combinados. Adicionar mais calgos pode desativar o travdo geométrico e
afetar negativamente a estabilidade do joelho durante a postura.

Nota: Se ndo forem utilizados calgos, o dispositivo exibird alguma folga
de flexdo/extensdo durante a postura.

Promotor de extensiao
O promotor de extensdo reduz a subida excessiva do calcanhar e
promove uma extensio mais répida do joelho. E entregue na
configuragdo minima.
« Fletir o joelho para aceder ao parafuso de ajuste do promotor de
extensdo (7D).
« Para reduzir a subida excessiva do calcanhar, especialmente ao andar
depressa, rodar o parafuso de ajuste do promotor de extensao no
sentido dos ponteiros do relégio.

Auxiliar de extensao
O auxiliar de extensdo é uma funcionalidade opcional que facilita a
extensdo total do joelho. A utilizagdo do auxiliar de extensao sé é
recomendada quando o paciente ndo consegue estender o joelho para
engatar o travdo geométrico.

« Estdo incluidas trés molas de rigidez diferente com a unidade de

auxiliar de extensdo:

« Amarelo: regular (vem pré-instalado com a unidade),

« Azul: firme, e

« Vermelho: extra firme.

Instalac3o do auxiliar de extensao (Fig. 9)

1. Remover a tampa do batente (A), o batente (B), e os calgos (C).

2. Instalar a ctpula de mola (D) no orificio (E) dentro do conector do
tubo distal.

3. Assentar firmemente a ctipula de mola batendo suavemente com um
martelo com cabeca de borracha (ou uma ferramenta manual
semelhante).

4. Colocar a carenagem (F) sobre o cabo (G).

5. Colocar a mola (H) sobre o cabo e a carenagem (experimente
primeiro a mola amarela).

6. Inserir o cabo e a mola na ctipula de mola, com a extremidade de
esfera primeiro.

7. Deslizar a extremidade de esfera do cabo através do orificio (E) no
conector do tubo e introduzir a esfera na ranhura da ligagao inferior
(1) do dispositivo usando um alicate de ponta de agulha ou uma
pequena chave de fendas.

8. Reinstalar os calgos, o batente e a tampa do batente selecionados.
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Verificagio de acompanhamento

« Reavaliar os ajustes ap6s algumas semanas.

« Podera ser necessdrio mudar os ajustes do calco e do batente apés o
paciente adquirir alguma experiéncia com o dispositivo.

« Com o tempo, o aumento da experiéncia do paciente com o
dispositivo, a confianga durante a utiliza¢do e a proficiéncia podem
justificar uma mudanca para um batente mais firme efou um
aumento na espessura do calgo.

UTILIZACAO
Cuidados e limpeza
Limpar o dispositivo com um pano macio. N3o utilizar solventes.

Condigdes ambientais

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

Atencdo: o joelho n3o deve ser usado em ambientes empoeirados. Evitar
a exposigdo a areia, talco ou semelhante.

O dispositivo pode ser utilizado em temperaturas entre -15 °C e 50 °C.

MANUTENCAO

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

O intervalo recomendado é de 6 em 6 meses.

O batente de flexdo da postura tem de ser substituido se estiver rachado
ou gasto, dependendo do nivel de atividade do paciente.

Verificar a existéncia de danos, desgaste excessivo e sujidade.

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

Numa posicdo ligeiramente flexionada, serdo visiveis trés conjuntos de
rolamentos de rolos (Fig. 10A). Colocar poucas gotas de 6leo de uso
geral ou 6leo de mdquinas de costura sobre os rolamentos de rolos.
Mover os joelhos vdrias vezes e limpar o excesso de éleo com um pano
macio. Nenhuma outra peca precisa de lubrificacdo externa.

Limpar o dispositivo com um pano macio humedecido com uma
pequena quantidade de éleo para fins gerais ou 6leo de mdquina de
costura.

Atencgdo: n3o utilizar ar comprimido para limpar o dispositivo. O ar
conduz os poluentes para os rolamentos e pode provocar avarias e
desgaste.

Atencdo: n3o utilizar pé de talco para lubrificar.

DISPOSITIVOS COMPLEMENTARES
Opcodes cosméticas (Fig. 11,12)
O dispositivo destina-se a proteger a prétese e a restaurar a aparéncia de
um membro em falta.
« E recomendada uma solugio cosmética descontinua que n3o interfira
com a fungao do joelho.
« Solu¢des cosméticas continuas sdo também uma possibilidade.

Estdo disponiveis as seguintes solu¢des cosméticas; consulte o catdlogo
Ossur para mais informagdes:

« Carenagem da canela, Preto (11A),

« Joelheira, Grande, Bege (11B),

« Joelheira, Pequeno, Preto (11C),
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« Capa de espuma cosmética, Regular (12A), e
« Capa de espuma cosmética, Grande (12B).

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

ELIMINAGAO
O dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de acordo com
os respetivos regulamentos ambientais locais ou nacionais.

RESPONSABILIDADE
A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizagdo.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condicao de utilizagdo, aplicagdo ou
ambiente recomendado.

Conformidade

Este dispositivo foi testado de acordo com a norma 1SO 10328 e sujeito a
trés milhdes de ciclos de carga.

Dependendo da atividade do paciente, isto pode corresponder a 3-5
anos de utilizag3o.

ISO10328-P5-100kg*) /N

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

Para condigoes e limitagdes de uso especificas
consulte o manual do fabricante sobre o uso
pretendido.

86



POLSKI
Wyréb medyczny

OPIS

Wyréb jest policentrycznym stawem kolanowym z systemem blokady
geometrycznej i unikalng kontrolg fazy wymachu wykorzystujaca tarcie w
elastycznym polimerowym nosniku.

Do wyboru sg rézne opcje adaptera proksymalnego, a wyréb jest
wyposazony w ztgcze rurki dystalnej.

Wymienne ochraniacze (rys. 7A) pozwalajg na dostosowanie zgiecia
kolana do preferencji i poziomu aktywnosci pacjenta. Regulowany
aktywator prostowania (7D) pomaga ograniczy¢ unoszenie piety i
catkowicie wyprostowac proteze.

PRZEZNACZENIE

Wyréb przeznaczony jest jako element systemu protetycznego
zastepujacego funkcje kolana w brakujacej koriczynie dolnej.
Lekarz musi ocenic, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania w
przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentéw
« Amputacja koriczyny dolnej i/lub wrodzony brak
« Brak znanych przeciwwskazan
Wyréb jest przeznaczony do uzytku z niewielkimi lub umiarkowanymi
poziomem uzytkowania, np. chodzenie.
Limit wagowy wyrobu to 100 kg.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowac pacjenta o wszystkim
w tym dokumencie, co jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego
wyrobu.

Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego
funkgji, lub wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace
jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent powinien przerwac korzystanie
z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.

Ostrzezenie: unika¢ umieszczania rak lub palcéw w poblizu ruchomych
czesci modutu protezy.

Przestroga: nie nalezy regulowac innych $rub niz opisane w niniejszej
instrukji.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJE MONTAZU

Ostrzezenie: ryzyko uszkodzenia konstrukeji. Elementy innych
producentéw nie zostaty przetestowane i mogg powodowaé nadmierne
obcigzenie wyrobu.

Opcje adaptera proksymalnego
Dla tego wyrobu dostepne sg nastepujace opcje adaptera proksymalnego
(Rys. 1):

- 4-zebowy adapter leja protezowego (1A),

- adapter piramidy zeriskiej (1B),
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- adapter euro 4-otworowy (1C) lub

- adapter piramidy meskiej (1D).
Przestroga: nalezy uzywac wytgcznie okreslonych adapteréw
proksymalnych Total Knee. Wiecej informacji mozna znalez¢ w katalogu
wyrobéw firmy Ossur.

1. Catkowicie dokreci¢ gwinty wybranego adaptera proksymalnego.
Przestroga: adaptery innych producentéw mogg nie pasowac doktadnie
do wszystkich gwintéw i zmniejszac wytrzymatos¢ protezy.

2. Ustawic srube zaciskowa (1E) adaptera piramidy meskiej (1D),
4-zebowego adaptera leja protezowego (1A) i adaptera euro
4-otworowego (1C) prostopadle do przedniej/tylnej osi wyrobu, z
wyjatkiem adaptera piramidy zeriskiej (1B), ktéry powinien by¢
ustawiony pod katem 45°.

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

3. W celu odpowiedniego zamocowania wyrobu dokreci¢ $rube
zaciskowa adaptera zgodnie z instrukcja uzytkowania.

Przestroga: nie dokrecac adaptera proksymalnego do obudowy wyrobu.

Przestroga: Przy zastosowaniu adapteréw z bolcami drobiny zywicy moga
przedostac sie pod adapter, uniemozliwiajgc petne dokrecenie gwintu.
Ostroznie usunac zywice bez uszkodzenia adaptera, tak aby mozliwe byto
petne dokrecenie gwintéw po zamontowaniu adaptera na urzadzeniu.
Przestroga: podczas petnego zginania kolana nalezy unika¢ styku miedzy
lejem protezowym/adapterem a proksymalna czescig 2/3 tylnego facznika
wyrobu (Rys. 2). Stykanie sie w tym obszarze moze spowodowa¢
uszkodzenie wyrobu. Stykanie sie gniazda z dystalng czescia 1/3 tylnego
ztacza wyrobu jest dopuszczalne.

INSTRUKCJE DOTYCZACE WYROWNANIA
Ustawienie warsztatowe (Rys. 3)
Cel wyréwnania
Linia odniesienia pozycyjnego (B) powinna:
— przejs¢ przez $rodek leja protezowego na poziomie guzowatosci
kulszowej (D)
— przejsc przez os obrotu (A)
— przypadad na pozycje 1/3 zaznaczonej na wewnetrznej stronie
pokrycia stopy.
Uwaga: w przypadku niedopasowania nada¢ priorytet wyréwnaniu kolan
przed wyréwnaniem stopy.

Instrukcje dotyczace wyréwnania

1. Ustawic stope tak, aby linia odniesienia wyréwnania (B) znajdowata
sie w pozycji 1/3 zaznaczonej na wewnetrznej stronie pokrycia stopy
(z pokryciem stopy i zatozonym obuwiem). Rozwazyé zewnetrzng
rotacje stopy.

2. Uzy¢ odpowiednich adapteréw, aby potaczy¢ kolano ze stopg i ustali¢
prawidtowg wysokos¢ srodka kolana.

3. Ustawi¢ kolano tak, aby linia odniesienia pozycyjnego przechodzita
przez o$ obrotu (A)

4. Po bocznej stronie leja protezowego nalezy wykonac pierwsze
oznaczenie w srodku leja protezowego na poziomie guzowatosci
kulszowej (D). Zréb drugie oznaczenie w srodkowym punkcie leja
protezowego dystalnie (E). Narysowa¢ linie przechodzacg przez oba
oznaczenia.
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5. Ustawi¢ lej protezowy tak, aby linia odniesienia (B) przechodzita
przez pierwsze oznaczenie w $rodku leja protezowego na poziomie
guzowatosci kulszowej (D).

6. Oprécz istniejacej pozycji (np. przykurcz zgiecia biodra) wyregulowaé
zgiecie leja protezowego do 5° i ustawi¢ wysokosc¢ petnej protezy.

7. Uzy¢ odpowiednich adapteréw, aby podtaczy¢ kolano do leja
protezowego.

Ostrzezenie: po wyregulowaniu, wszystkie Sruby nalezy zabezpieczy¢
uszczelniaczem gwintéw $redniej mocy i dokreci¢ odpowiednim
momentem.

Przestroga: adaptery uzywane w ztaczu dystalnym muszg by¢ przyciete
prosto i wlozone do korica odbiornika rurki wyrobu. Nie nalezy uzywac
elementu dystansowego (rys. 4)).

« Sruba zaciskowa adaptera proksymalnego (rys. 1E): wigce] informacji
mozna znalez¢ w instrukeji uzytkowania odpowiedniego adaptera
proksymalnego.

- Sruba zaciskowa rurki (rys. 5A) : 15 Nm

Wybér ochraniacza (rys. 6,7)
Wybér ochraniacza okresla stopieri zgiecia w pozycji stojacej.

1. Ostroznie wsunac ptaski srubokret lub podobne ptaskie narzedzie
pod spéd ostony ochraniacza (7C) i wyjac go (Rys. 6).

2. Wyciagna¢ ochraniacz (7A), wsuwajac pod niego mate, ptaskie
narzedzie reczne i podnoszac do géry. Zostawic spodnig podktadke
(7B) na miejscu.

3. Dobrac ochraniacz do zainstalowania w zaleznosci od uzywanego
wyrobu Total Knee oraz masy ciata pacjenta:

Masa w
Masa w kg funtach Kolor Rodzaj
35-50 80-110 Zielony Miekki
50-70 110-155 Czarny Standardowy
70-90 155-200 Czerwony Twardy
90-100 200-220 26ty Bardzo twardy

4. Ponownie zatozy¢ ostone ochraniacza (7C), wsuwajac jg pod zaczep z
przodu obudowy i wciskajac dwa bolce w otwory ostony.

Czynniki wptywajace na wybér ochraniacza:

« Aktywni pacjenci mogg wymagac sztywniejszego ochraniacza.

« Pacjenci przyzwyczajeni do noszenia protezy bez funkcji zginania w
pozycji stojacej moga poczgtkowo preferowac sztywniejszy
ochraniacz. Po dwéch tygodniach okresu prébnego zaleca sie wybér
bardziej miekkiego ochraniacza. Zwiekszenie migkkosci ochraniacza
pozwala pacjentowi zapoznac sie z wyrobem i utatwia przejscie na
korzystanie z jego funkcji zginania w pozycji stojacej.

Ustawienie statyczne
— Upewni¢ sieg, ze pacjent stoi obcigzajgc jednakowo obie nogi.
— Sprawdzi¢ prawidtowg dtugosc protezy.
— Sprawdzic rotacje wewnetrzna/zewnetrzna.
— Sprawdzi¢ prawidtowe obcigzenie palcéw i piety.
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Ustawienie dynamiczne

Upewni¢ sie, ze pacjent zapoznat sie z dziataniem wyrobu.
Upewnic¢ sie, ze pacjent moze aktywowac i dezaktywowa¢ blokade
geometryczng.

Kontrola wymachu

Wyréb zostat zaprojektowany tak, aby zapewniac réwnomierng i ptynna
kontrole tarcia podczas wymachu dzieki zastosowaniu mechanicznej
manipulacji unikalnego nosnika polimerowego. Dodatkowo mozna
zapewni¢ lepszg kontrole wymachu przy uzyciu aktywatora prostowania i
opcjonalnego asystenta prostowania.

Przestroga: ze wzgledéw bezpieczeristwa prosimy o dokonywanie
wstepnej oceny i regulacji, gdy pacjent stoi miedzy réwnolegtymi
porgczami.

Regulacja tarcia polimeru (Rys. 8)

1. Odkrecic¢ srube ustalajaca (8A) o 12 obrotu. Nie wykrecac catkowicie
$ruby ustalajacej z prawej strony obudowy wyrobu.

2. Z przodu wyrobu przekreci¢ srube regulacji tarcia (8B) w prawo, aby
zwiekszy¢ opdr przy zginaniu i prostowaniu. Nie przekrecad o wiecej
iz /4 obrotu w prawo, czyli do maksymalnego ustawienia tarcia
polimeru (8C).

3. Po osiggnieciu odpowiedniego ustawienia tarcia dokreci¢ Srube
ustalajaca, aby zabezpieczy¢ ustawienie tarcia polimeru.

Przestroga: nie dokrecac zbyt mocno Sruby ustalajacej. Zastosowac
moment 2Nm.

Regulacja ochraniacza

W razie potrzeby wyprébowac rézne ochraniacze i wybraé ten, ktéry
najlepiej odpowiada potrzebom pacjenta.

Ostatecznie wybrany ochraniacz moze rézni¢ sie od poczatkowego
wybranego w oparciu o mase ciata pacjenta (wiecej informacji mozna
znalez¢ w poprzednim rozdziale: ,Wybér ochraniacza”).

Moment obrotowy wymagany do zwolnienia blokady geometrycznej i
ruchu zgiecia w pozycji stojace;j:
« jest wiekszy w przypadku stosowania migkkiego ochraniacza oraz
- jest mniejszy w przypadku stosowania twardego ochraniacza.

W zaleznosci od wybranej stopy nalezy potaczy¢:
« bardziej miekki ochraniacz z miekkimi obcasami oraz
« twardszy ochraniacz z twardymi obcasami.

Regulacja wysokosci ochraniacza
Pod ochraniaczem (7A) znajduje sie cienka, plastikowa ptytka lub
podktadka (rys. 7B), ktéra stuzy do regulacji jego wysokosci. Dostepne sg
dwa rodzaje podktadek:
« szara: o grubosci 0,38 mm oraz
« przezroczysta: o grubosci 0,76 mm (wyréb jest dostarczany z
zainstalowang przezroczysta podktadka).

Dodanie podktadek zmienia punkt zwolnienia blokady geometrycznej,
ktéra pozwala na zgiecie kolana podczas fazy wymachu. Regulacja
wysokosci ochraniacza wptywa na stabilnosc¢ kolana oraz fatwos¢
chodzenia i siedzenia:
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« Wyzszy ochraniacz: utatwia rozpoczecie zgiecia przy wymachu i
zmniejsza zakres zgiecia w pozycji stojacej.

+ Dolny ochraniacz: zwieksza stabilno$¢ wyrobu i zgiecie w pozycji
stojacej, jednoczesnie opdzniajac rozpoczecie zgiecia przy wymachu.

Nalezy stopniowo zwiekszaé wysokos¢ ochraniacza, az pacjent poczuje
przedwczesne odblokowanie kolana. Zmniejsza¢ liczbe podktadek do
czasu, az pacjent uzyska odpowiednia réwnowage miedzy stabilnoscia
wyrobu a momentem, w ktérym kolano zacznie sig zginaé.

Przestroga: nie instalowac razem wiecej niz dwa rézne typy podktadek.
Dodanie wiekszej liczby podktadek moze dezaktywowac blokade
geometryczng i negatywnie wptynaé na stabilnos¢ kolana podczas stania.
Uwaga: w przypadku niezamontowania ani jednej podktadki wyréb
bedzie wykazywat pewien luz podczas zginania/prostowania kolana w
pozycji stojacej.

Aktywator prostowania
Aktywator prostowania zmniejsza nadmierne unoszenie pigty i zapewnia
szybsze wyprostowanie kolana. Dostarczany jest z ustawieniem
minimalnym.
« Zgiac kolano, aby zapewni¢ dostep do $ruby regulacyjnej aktywatora
prostowania (7D).
+ Aby zmniejszy¢ nadmierne unoszenie piety, zwtaszcza podczas
szybkiego chodzenia, nalezy przekreci¢ srube regulacyjna aktywatora
prostowania w prawo.

Asystent prostowania
Asystent prostowania to opcjonalna funkgja, ktéra utatwia petne
wyprostowanie kolana. Zaleca sig stosowanie asystenta prostowania tylko
w przypadku, gdy pacjent nie jest w stanie wyprostowac stawu
kolanowego w stopniu wystarczajacym na aktywacje blokady
geometrycznej.
W asystencie prostowania zainstalowane sg trzy sprezyny o réznej
sztywnosci:

« z6tta: standardowa (zainstalowana fabrycznie w module),

« niebieska: twarda oraz

« czerwona: bardzo twarda.

Instalacja asystenta prostowania (Rys. 9)

1. Wymontowac ostone ochraniacza (A), ochraniacz (B) i podktadki (C).

2. Zainstalowad nasadke sprezyny (D) w otworze (E) wewnatrz ztacza
rurki dystalnej.

3. Solidnie zainstalowad nasadke sprezyny, delikatnie uderzajac ja
gumowym mtotkiem (lub podobnym narzedziem recznym).

4. Umiesci¢ tulejke (F) na kablu (G).

5. Umiescic sprezyne (H) na kablu i tulejce (najpierw sprébowac z6ttg
sprezyne).

6. Whozy¢ kabel i sprezyne do nasadki sprezyny, zaczynajac od kulistego
korica przewodu.

7. Wsuna¢ kulisty koniec kabla przez otwér (E) w ztaczu rurki i whozy¢
kulke do szczeliny w faczniku dolnym (1) wyrobu za pomoca szczypiec
z waskimi koficéwkami lub matego srubokreta.

8. Ponownie zatozy¢ wybrane podktadki, ochraniacz i ostone
ochraniacza.
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Okresowa kontrola

« Po kilku tygodniach dokona¢ ponownej oceny ustawieri protezy.

+ Moze byc¢ konieczna zmiana podktadki i korekta ochraniacza, gdy
pacjent nabedzie pewnego doswiadczenia w korzystaniu z wyrobu.

« Po uptywie pewnego czasu, gdy pacjent nabedzie doswiadczenia,
wiekszej pewnosci i biegtosci podczas korzystania z wyrobu, moze
istnie¢ konieczno$¢ wymiany ochraniacza na twardszy i/lub
zwiekszenia grubosci podktadki.

UZYTKOWANIE
Pielggnacja i czyszczenie
Wyréb przeciera¢ miekka szmatka. Nie uzywad rozpuszczalnikéw.

Warunki otoczenia

Nie nalezy dopuszczad do jego kontaktu ze stodka lub chlorowana woda.
Uwaga: nie nalezy uzywac wyrobu w srodowisku silnie zapylonym. Nalezy
unikaé kontaktu z piaskiem, talkiem lub podobnymi substancjami.
Wyréb moze by¢ uzytkowany w temperaturach od -15°C do 50°C.

KONSERWACJA

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

Zalecany odstep: co 6 miesiecy.

Wymieni¢ ochraniacz regulacji zgiecia w pozycji stojacej w przypadku jego
pekniecia lub zuzycia, w zaleznosci od poziomu aktywnosci pacjenta.
Sprawdzi¢ pod katem uszkodzen, nadmiernego zuzycia i zabrudzenia.
Jesli wyrdb jest narazony na dziatanie nadmiernej wilgoci lub $rodowiska
korozyjnego, zaleca sie jego czeste czyszczenie i smarowanie.

W pozycji lekko zgietej widoczne s3 trzy zestawy tozysk tocznych

(rys. 10A). Nanies¢ kilka kropel oleju ogélnego przeznaczenia lub oleju do
maszyn do szycia na tozyska toczne. Nastepnie poruszac kilkakrotnie
kolanem i zetrze¢ nadmiar oleju migkka szmatka. Zadne inne czesci
protezy nie wymagajg zewnetrznego smarowania.

Przetrze¢ wyréb miekka szmatka zwilzong niewielkg iloscig oleju
ogdlnego przeznaczenia lub oleju do maszyn do szycia.

Uwaga: nie uzywad sprezonego powietrza do czyszczenia wyrobu.
Nadmuch powietrza moze wprowadzi¢ zanieczyszczenia do tozysk i
spowodowac ich uszkodzenie i zuzycie.

Uwaga: nie uzywac talku do smarowania.

URZADZENIA UZUPELNIA]JACE
Opcje kosmetyczne (rys. 11,12)
Wyréb ma za zadanie chronié proteze i zapewnia¢ naturalny wyglad
brakujacej koriczyny.
« Zaleca sie zastosowanie nieciggtego pokrycia kosmetycznego, tak aby
nie zaktécac funkcjonalnosci stawu kolanowego.
« Mozna takze wybrad ciagte rozwigzania kosmetyczne.

Dostepne sg nastepujace rozwigzania kosmetyczne (wiecej informacji
mozna znalez¢é w katalogu wyrobéw firmy Ossur):

- profil goleniowy, czarny (11A),

« ostona rzepki, duza, bezowa (11B),

« ostona rzepki, mata czarna (11C),

« kosmetyczna ostona piankowa, standardowa (12A) oraz

+ kosmetyczna ostona piankowa, duza (12B).
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ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢
producentowi i odpowiednim wtadzom.

UTYLIZACJA
Wyréb i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi
lokalnymi lub krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony Srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcjg
uzytkowania;
« do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
« wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania,
niezgodnie z przeznaczeniem lub w Srodowisku innym niz zalecane.

Dostosowanie

Wyréb przetestowano zgodnie z normg 1SO 10328 w zakresie trzech
milionéw cykli obcigzenia.

W zaleznosci od aktywnosci pacjenta moze to odpowiadac 3-5 latom
uzytkowania.

ISO10328-P5-100kg*) /N

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczyc!

W przypadku okreslonych warunkdéw i ograniczen
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcjg
producenta!
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TURKCE

Tibbi Uriin

TANIM

Urtin, Geometrik Kilitleme Sistemine sahip polisentrik (cok merkezli) bir
diz eklemidir ve elastik bir polimer ortam icindeki friksiyon kullanimi
yoluyla benzersiz bir sallanma fazi kontrolii bulunur.

Proksimal adaptor secenekleri mevcuttur ve iiriinde Distal Tiip
Konnektérii bulunur.

Degistirilebilir Bumperlar (Sekil 7A) hastanin tercihine ve aktivite
seviyesine uyacak sekilde diz fleksiyonunun ayarlanmasini saglar.
Ayarlanabilir Ekstansiyon Destegi (7D) topuk yiikselisini sinirlamaya ve
triinii tamamen ekstansiyon konumuna almaya yardimci olur.

KULLANIM AMACI

Uruin, eksik bir alt ekstremitenin diz islevinin yerini alan bir protez
sistemin parcasi olarak tasarlanmistir.

Urtintin protez ve hasta icin uygunlugu bir saglk uzman tarafindan
degerlendirilmelidir.

Uriin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu i¢in Endikasyonlar

« Alt ekstremite amputasyonu ve/veya konjenital eksiklik

« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Urain, yurtiyus gibi dustik — orta darbe diizeyinde kullanim igindir.
Urainiin agirlik limiti 100 kg'dur.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Saglik uzmani, hastayi bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi
icin gereken her konuda bilgilendirmelidir.

Uyari: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini
engelleyen hasar veya yipranma belirtileri varsa hasta tiriinii kullanmayi
birakmali ve bir saglik uzmani ile gérismelidir.

Uyari: Hareketli parcalarin yakinina el ve parmaklarinizi yaklastirmayin.
Dikkat: Bu talimatlarda anlatilanlar disindaki vidalari ayarlamayin.
Uriin tek bir hastada kullanim igindir.

MONTA| TALIMATLARI
Uyar: Yapisal ariza riski. Diger treticilerin aksamlar test edilmemistir ve
alette asir yiike neden olabilir.

Proksimal Adaptér Secenekleri
Uriin iin agagidaki proksimal adaptér secenekleri mevcuttur (Sekil 1):
« 4 Ayakl Soket Adaptéri (1A),
- Disi Piramit Adaptor (1B),
« Euro 4 Delikli Adaptér (1C) veya
« Erkek Piramit Adaptor (1D).
Dikkat: Yalnizca belirtilen Total Knee proksimal adaptérlerini kullanin,
daha fazla bilgi icin lutfen Ossur kataloguna bakin.
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1. Segilen proksimal adaptériin yivlerini tamamen gegirin.

Dikkat: Diger Ureticilerin adaptérleri tiim yivlere tam olarak
gecmeyebilir ve protezin dayaniklihigini tehlikeye atabilir.

2. Erkek Piramit Adaptoriin (1D), 4 Ayakli Soket Adaptériiniin (1A) ve
Euro 4 Delikli Adaptériin (1C) Sikistirma Civatasini (1E) lriiniin
anterior/posterior eksenine dik olarak hizalayin; Disi Piramit
Adaptériin (1B) 45° acili olmasi gerekir.

Dikkat: Adaptér dogru sekilde hizalanmadikga maksimum baglanti
glicii saglanamaz.

3. Uriine giivenli bir sekilde tutturmak icin adaptériin Sikistirma
Civatasini kullanim talimatlarina gére sikin.

Dikkat: Proksimal adaptérii Giriin muhafazasina kargi sikmayin.

Dikkat: Uzantili adaptérler kullanildiginda, recine adaptériin altina
girebilir ve yivin tam olarak tutturulmasini engelleyebilir. Regineyi
adaptdre zarar vermeden dikkatlice ¢ikarin, boylece adaptér yivleri alete
takildiginda tamamen tutturulabilir.

Dikkat: Diz tamamen fleksiyondayken soket/adaptér ile tirtiniin arka
baglantisinin proksimal 2/3 kismi arasinda temas olmasindan
kaginilmalidir (Sekil 2). Bu alandaki temas urtine zarar verebilir. Kabul
edilebilir temas, soket ile tiriintin arka baglantisinin distal 1/3 kismi
arasindadir.

AYAR TALIMATLARI
Tezgah Uzerindeki Ayar (Sek. 3)
Ayar Hedefi
Ayar referans hatti (B) asagidaki gibi olmalidir:
— tuber iskii (tuber iskiadikum) seviyesinde (D) soketin orta
noktasindan gegmelidir
— pivot ekseninden (A) gegmelidir
— ayak kilifinin i¢ tarafindaki 1/3 isaretine denk gelmelidir.
Not: Bir uyumsuzluk varsa, ayak ayarina gére diz ayarina éncelik verin.

Ayar Talimatlari

1. Ayagy, ayar referans hatti (B) ayak kilifinin ig tarafindaki 1/3 isaretine
denk gelecek sekilde yerlestirin (ayak kilifi ve ayakkabi giyilmis halde).
Ayagin eksternal rotasyonunu géz éniinde bulundurun.

2. Dizi ayaga baglamak ve dogru diz merkezi yiiksekligini belirlemek igin
uygun adaptorleri kullanin.

3. Dizi, ayar referans hatti pivot ekseninden (A) gegecek sekilde
konumlandirin

4. Soketin lateral tarafinda, soketin orta noktasinda, tiiber iskii (tiber
iskiadikum) seviyesinde (D) bir ilk isaret yapin. Soketin orta
noktasinda distal olarak ikinci bir isaret yapin (E). Her iki isaret
boyunca bir cizgi cizin.

5. Soketi, ayar referans hatti (B), tiiber iskii (tiiber iskiadikum)
seviyesinde (D) soketin orta noktasindaki ilk isaretten gececek sekilde
yerlestirin.

6. Mevcut konuma (yani kalga fleksiyon kontraktiiriine) ek olarak soket
fleksiyonunu 5°'ye ayarlayin ve tam protezin yiiksekligini ayarlayin.

7. Dizi sokete baglamak igin uygun adaptérleri kullanin.

Uyari: Ayarlamalardan sonra, tiim vidalar orta kuvvette bir vida sabitleyici
ile sabitlenmeli ve dogru tork degerlerine gore sikilmalidir.

Dikkat: Distal baglantida kullanilan adaptérler diiz kesilmeli ve aletin tiip
alicisinin sonuna kadar yerlestirilmelidir. Ara parga kullaniimamalidir

(Sek. 4).

95



« Proksimal Adaptér Sikistirma Civatasi ($ekil 1E): Lutfen ilgili
proksimal adaptériin kullanim talimatlarina bakin.

« Tiip Kelepgesi Vidasi (Sek. 5 A): 15 Nm

Bumper Secimi (Sekil 6,7)

Bumper segimi, durus fazi fleksiyonu miktarini belirler.

1. Altina dikkatlice diiz basl bir tornavida veya benzer diiz bir iiriin
yerlestirerek Bumper Kapagini (7C) gikarin (Sekil 6).

2. Altina kiictik ve diiz bir el aleti yerlestirip yukari dogru kaldirarak
Bumperi (7A) gikarin. Alttaki Takozu (7B) yerinde birakin.

3. Kullanilan Total Knee Uriiniine ve hastanin agirhigina bagh olarak

takilacak Bumperu segin:

Agirhk kg Agirhk Ibs Renk Tip

35-50 80-110 Yesil Yumusak
50-70 110-155 Siyah Duzenli
70-90 155-200 Kirmizi Sert
90-100 200-220 Sari Ekstra Sert

4. Gévdenin 6n kisminin altindaki delige gecirerek ve iki pimi gévde
deliklerine bastirarak Bumper Kapagini (7C) takin.

Bumper Secimini Etkileyen Faktorler:

« Aktif hastalara daha sert bir Bumper gerekebilir.

« Durus fazi fleksiyonu &zelligi olmayan protezleri kullanmaya alismisg
hastalar, baslangicta daha sert bir Bumper tercih edebilir. iki haftalik
bir deneme siiresinden sonra daha yumusak bir Bumper segilmesi
Snerilir. Bumperun yumusakliginin arttirilmasi, hastanin triine
alismasini saglar ve durus fazi fleksiyonu 6zelligini kullanmaya gecisi
kolaylastirr.

Statik Ayar
— Hastanin her iki bacagina esit agirlik vererek ayakta durdugundan
emin olun.
— Dogru protez uzunlugunu kontrol edin.
— Internal/eksternal rotasyonu kontrol edin.
— Ayak parmaginda ve topukta dogru yiik olup olmadigini kontrol
edin.

Dinamik Ayar
Hastanin riiniin isleyisini bildiginden emin olun.

Hastanin geometrik kilidi etkinlestirip devre disi birakabildiginden emin
olun.

Salinim fazi Kontrolii

Uriin, benzersiz bir polimer ortaminin mekanik manipiilasyonu yoluyla
sorunsuz ve akici friksiyon salinimi kontrolii saglayacak sekilde
tasarlanmistir. Ayrica, Ekstansiyon Destegi ve istege bagl Ekstansiyon
Yardimi kullanilarak salinim kontrolii gelistirilebilir.

Dikkat: Guvenlik igin lutfen ilk degerlendirmeleri ve ayarlamalari hasta
paralel barlar arasinda ayakta dururken yapin.
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Polimer Friksiyon Ayari (Sekil 8)

1. Ayar Vidasini (8A) V2 tur gevsetin. Uriiniin muhafaza iinitesinin sag
tarafinda yer alan Ayar Vidasini tamamen ¢ikarmayin.

2. Urtintin anterior tarafinda, fleksiyon ve ekstansiyon direncini artirmak
icin Friksiyon Ayar Vidasini (8B) saat yéniinde gevirin. Polimer
friksiyon (8C) igin maksimum ayar olan saat yéniinde V4 turu asmayin.

3. Istenilen friksiyon ayarini elde ettikten sonra, polimer friksiyon ayarini
sabitlemek icin Ayar Vidasini sikin.

Dikkat: Ayar Vidasini asiri sikmayin. 2Nm (17in-lbs) tork uygulayin.

Bumper ayari

Gerektiginde, farkli Bumperlar deneyin ve hastanin ihtiyacina en uygun
olani segin.

Nihai Bumper secimi, hastanin agirligina bagli olarak ilk secimden farkl
olabilir (liitfen 6nceki bélime bakin: Bumper Segimi).

Geometrik Kilidi ve durus fazi fleksiyonu hareketini serbest birakmak icin
gereken tork:

« yumusak bumper kullanildiginda artar ve

« sert bumper kullanildiginda azalir.

Hangi ayagin secildigine bagli olarak sunlari birlestirin:
« yumusak topuklu daha yumusak Bumper ve
« sert topuklu daha sert Bumper.

Bumper yiikseklik ayari
Yiiksekligi ayarlamak icin, Bumperin (7A) altina ince bir plastik plaka veya
bir Takoz (Sekil 7B) yerlestirilir. iki tip Takoz vardir:

« Gri: 0,38 mm kalinlikta ve

« Seffaf: 0,76 mm kalinlikta (uirtin, Seffaf Takoz takili olarak gonderilir).

Takozlarin eklenmesi, sallanma fazi sirasinda diz fleksiyonunu saglayan
Geometrik Kilidin serbest birakma noktasini degistirir. Bumperin
yuksekligini ayarlamak, yiirime ve oturma kolayliginin yani sira diz
stabilitesini de etkiler:
« Daha Yiiksek Bumper: salinim fazi fleksiyonuna gegisi kolaylastirir ve
durus fazi fleksiyonunu azaltir.
« Daha Alcak Bumper: Salinim fazi fleksiyonuna gecisi geciktirirken
uirinin stabilitesini ve durus fazi fleksiyonunu artirir.

Hasta erken diz salinimini hissedinceye kadar Bumperun yiiksekligini
kademeli olarak artirin. Hasta, iiriin stabilitesi ile dizin salinim fazi
fleksiyonuna gectigi nokta arasinda uygun bir denge bulana kadar Takoz
sayisini azaltin.

Dikkat: iki farkli tipin birlesiminden daha fazla Takoz takmayin. Daha
fazla Takoz eklemek Geometrik Kilidi devre disi birakabilir ve durus fazi
sirasinda dizin stabilitesini olumsuz etkileyebilir.

Not: Takoz kullaniimazsa, triin durus fazi sirasinda bir miktar fleksiyon/
ekstansiyon boslugu gésterebilir.

Ekstansiyon Destegi:
Ekstansiyon Destegi asiri topuk yiikselisini azaltir ve daha hizl diz
ekstansiyonuna katkida bulunur. Minimum ayarda teslim edilir.
« Ekstansiyon Destegi Ayar Vidasina (7D) erismek igin dizi esnetin.
« Ozellikle hizli yurtirken asir topuk yiikselisini azaltmak igin
Ekstansiyon Destegi Ayar Vidasini saat yoniinde gevirin.
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Ekstansiyon Yardimi :
Ekstansiyon Yardimi, tam diz ekstansiyon hareketini kolaylastiran istege
bagli bir 6zelliktir. Ekstansiyon Yardiminin, yalnizca hasta dizi Geometrik
Kilide tutturmak i¢in uzatamadiginda kullanilmasi énerilir.
Ekstansiyon yardimina farkli sertlikte ti¢ yay dahildir:

« Sari: normal (iiniteyle birlikte dnceden takili olarak gelir),

+ Mavi: sert ve

« Kirmizi: ekstra sert.

Ekstansiyon Yardimi Kurulumu (Sekil 9)

1. Bumper Kapagini (A), Bumperu (B) ve Takozlari (C) gikarin.

2. Yay Muhafazasini (D) Distal Tiip Konnektériiniin icindeki Delige (E)
takin.

3. Yayl Muhafazasini kauguk gekic (veya benzer bir el iiriinii) ile hafifce
vurarak sikica oturtun.

4. Koruma Kilifini (F) Kablonun (G) tizerine yerlestirin.

5. Yayi (H), Kablo ve Koruma Kilifinin tizerine yerlestirin (6nce sari yay
deneyin).

6. Kabloyu ve Yayi, Kablonun bilyeli ucu énce gelecek sekilde Yay
Muhafazasina yerlestirin.

7. Kablonun bilyeli ucunu Tup Konnektériindeki Delikten (E) kaydirin ve
kargaburnu pense veya kiigtik bir tornavida kullanarak bilyeyi tiriintin
Alt Baglantisindaki (1) Yuvaya sokun.

8. Secilen Takozlari, Bumperlari ve Bumper Kapagini yeniden takin.

Takip kontrolii
« Ayarlamalar birkag hafta sonra tekrar degerlendirin.
« Hasta, uiriin ile biraz deneyim kazandiktan sonra, takoz ve bumper
ayarlamalarini degistirmek gerekli olabilir.
« Zamanla, hastanin iiriine dair artan deneyimi, kullanim sirasindaki
gliveni ve yeterliligi, daha sert bir Bumpera gecis ve/veya Takoz
kalinhiginda artis gerektirebilir.

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

Cevresel Kosullar

Uriin, tath su, tuzlu su ya da klorlu su ile temas etmemelidir.

Dikkat: Uriin, tozlu bir ortamda kullanilmamalidir. Kum, talk pudrasi veya
benzeri maddelere maruz kalmaktan kaginilmalidir.

Uriin 15 °C ile 50 °C arasindaki sicakliklarda kullanilabilir.

BAKIM

Uriin ve genel protez bir saglik uzmani tarafindan incelenmelidir.
inceleme araligi, hasta aktivitesine gére belirlenmelidir.

Onerilen aralik 6 ayda birdir.

Durus fazi fleksiyonu Bumperi kirllmigsa veya asinmissa hastanin
aktivitesine bagl olarak degistirilmelidir.

Hasar, asiri asinma ve kir olup olmadigini kontrol edin.

Urtin asir nem veya agindirici ortamlara maruz kalirsa, driindin siklikla
temizlenmesi ve yaglanmasi tavsiye edilir.

Hafifce biikiilmus bir konumda, ti¢ set rulman tasiyici gériilebilir

(Sekil 10A). Rulman tasiyicilarinin iizerine birkag damla genel amagli yag
veya dikis makinesi yagi damlatin. Dizi birkag kez hareket ettirin ve fazla
yag1 yumusak bir bezle silin. Diger pargalar, dis yaglama gerektirmez.
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Urtint, az miktarda genel amagl yag veya dikis makinesi yag ile 1slatilmis
yumusak bir bezle silin.

Dikkat: Uriinii temizlemek icin tazyikli hava kullanmayin. Hava,
tastyicinin igine kirletici maddelerin girmesine, arizalara ve aginmaya
neden olabilir.

Dikkat: Yaglama icin talk pudrasi kullanmayin.

TAMAMLAYICI URUNLER
Kozmetik Secenekler (Sekil 11,12)
Uriin, protezi korumak ve eksik ekstremite gériinimiinii iyilestirmek icin
tasarlanmistir.
« Diz fonksiyonuna miidahale etmeyen aralikli bir kozmetik ¢6ziim
Snerilir.
« Surekli kozmetik ¢oziimler de bir olasiliktir.

Asagidaki kozmetik ¢6ziimler mevcuttur; daha fazla bilgi igin liitfen
Ossur kataloguna bakin:

« Kaval Kemigi Kaplamasi, Siyah (11A),

- Diz Kapag), Biiyiik, Bej (11B),

« Diz Kapagi, Kugiik, Siyah (11C),

« Kozmetik Képiik Kilif, Normal (12A) ve

« Kozmetik Képiik Kilif, Biiyiik (12B).

CiDDI OLAYI BIiLDIRME
Uruinle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, tireticiye
ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.

iMHA
Urtin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal cevre diizenlemelerine uygun
olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK
Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
+ Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan urtin.
« Diger ureticilere ait komponentlerle monte edilen tirtin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan trin.

Uyumluluk

Bu triin, ti¢ milyon yiik déngiisiine kadar 1ISO 10328 standardi uyarinca
test edilmistir.

Bu, hastanin aktivite diizeyine bagli olarak 3 ile 5 yil arasinda bir kullanim
stiresine karsilik gelebilir.

ISO 10328 -P5-100kg*) /N

*) Viicut kitle sinir agilmamamlidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari igin,
A tasarlanan kullanim hakkinda ureticinin yazil
talimatlarina bakin!
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PYCCKUI

- MepaunuuHcKoe ycTpoicTBO

OMUCAHUE

YcTpoiicTBO NpeAcTaBnAeT coboi MONNLEHTPUYHBIN KOMEHHbI MOAYIb C
reomeTpuyecKor 3aMKOBOI CUCTEMON U YHNKanbHOW CUCTEMON YNpaBieHus
bason nepeHoca 3a CYET TPEHUA B SNACTUYHON NONUMEPHON Cpege.
JocTynHbl BapnaHTbl IPOKCMManbHOro afantepa, B KOTOPbIX YCTPONCTBO
MMEET JUCTaNbHYI0 COeAUHUTENbHYIO TPYOKY.

CmeHHble amopTu3aTopsbl (puc. 7A) NO3BONAIOT Perynvposarb crubaHue
KOJIeHa Mo MPeAnoYTEHNAM 1 YPOBHIO aKTUBHOCTU NMaumeHTa. Perynupyembiil
MexaHu3M pa3rnbaHma (7D) nomoraeT orpaHNunTb 3a6pOoC MATKM 1 NepeBecTu
YCTPOMCTBO B MOSHOCTbIO PAa30rHYTOE MONOXEHNE.

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

YCTpoNCTBO NpeaHa3HaueHo A UCNOb30BaHWs B COCTAaBE NPOTE3HOMN
CUCTEMbI, KOTOPas 3aMeHAET GYHKLMIO KONIeHa OTCYTCTBYIOLLEN HUXKHEN
KOHEUHOCTH.

MpurogHoOCTb yCTPOINCTBa ANA NpoTe3a 1 NayueHTa JoKHa 6biTb OLleHeHa
MEeANLMHCKAM PaBOTHNKOM.

YcTaHaBNMBaTh U PErynnpoBaTh YCTPOMCTBO MOXKET TONbKO MEANLIMHCKMIA
PaboTHMK.

lMokasaHuA K npuMeHeHUl0 U Yesleéds 2pynna nayueHmoe
« AMNyTauma HUXKHEN KOHEUHOCTU U/ Ui BPOXAEHHaA HeJOCTaTOUHOCTb
« [poTnBONOKa3aHUA HEN3BECTHbI
YCTPONCTBO NpeaHa3HaueHo ANA UCNONb30BaHKA NPU YAAPHOW Harpyske ot
HM3KOro A0 CpefiHero YpoBHS, Hanpumep npw xoab6e.
MpepenbHbIf Bec ycTpoiicTBa — 100 Kr.

WHCTPYKLUN NO TEXHUKE BE3OMACHOCTU

MeanumMHCKMIA paboTHMK 06A3aH NPefoCTaBUTb NaLMEHTY BCHO
cofepallytocsa B JaHHOM AOKYMeHTe HbopmaLnio, Heobxoaumyo Ans
6e30MacHOro NCMoNb30BaHUA STOFO YCTPOWCTBA.

MpepynpexpaeHnue. Npn n3MeHeHVAX UK notepe GpyHKLMOHANbHOCTY 1
npu3sHaKax NoBPEXAEHNA UM N3HOCA U3LENUA, MeLUAoLWNX ero
HOpManbHOMY GYHKLVOHUPOBAHWIO, NMALMEHT AOMKEH NPeKpaTUTb
MCMONb3oBaHNe 1 06paTUTbCA K CreLmanvcTy.

Mpepynpexpaexne. He fiepxuTte pykn 1 NanbLibl PAAOM C ABVXKYLMMICA
aneMeHTaMu.

BHumaHwme! He perynupyiite BUHTbI, OTIMYHbIE OT OMMCAHHbIX B 3TUX
NHCTPYKLMAX.

YCTpONCTBO NpeAHa3HauyeHo AnA MHOropa3oBoro UCNONb30BaHNA OAHUM
NauveHTOM.

WHCTPYKLIMN NO CBOPKE

MpepynpexpaeHne. Prck paspyLleHna KOHCTPYKLMU. KOMMOHeHTbI pyrnx
npon3soanTene He TECTUPOBANNCL U MOTYT CO3AaTb YPE3MEPHYI0 HarpysKy
Ha yCTPOWCTBO.
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Mapamempeol npokcumansHo20 adanmepa
[ina ycTponcTBa AOCTYMHbI CieAyioLme BapuaHTbl NPOKCMManbHOro ajantepa
(Puc.1):

« ajanTep rMnb3oBbI YeTbipexnenecTkoBbii (1A);

«+ apantep nop nupamuaky (1B);

« eBpo-afjanTep ¢ 4 OTBEPCTUAMU UKW
apanTtep-nupamugka (10).
BHUMaHwme: ncrnonb3yiite TONbKO yKa3aHHble MPOKCcUMasbHble aganTepbl Total
Knee; gononHuTtenbHyto nHdopmaumio cm. B katanore Ossur.

1. MoNHOCTbIO 3aBUHTHTE pe3bby BbIGPAHHOTO MPOKCUMANbHOIo

apanTepa.

2. BHUMaHwme: aganTepbl 4pyriix Npou3BOAUTENE MOTYT He NOMHOCTbIO
COOTBETCTBOBATb JaHHOW pe3bbe 1 CHUXKATb MPOYHOCTb MpoTe3a.

. YcTaHoBUTe cTAxHOW 60nT (1E) apanTtepa-nupamugkm (1D), agantepa
rMb30BOro YyeTtbipexsienecTkoBoro (1A) 1 eBpo-agantepa c 4
otBepctamMU (1C) NnepneHANKYNAPHO NnepefHeii/3afHen ocn
YCTPOWCTBA, 33 MCKNIloYeHneMm agantepa nog nupamuaky (1B), kotopbii
[OMKeH pacnonaraTbCca nog yrnom 45°.

4. BHumaHue: ecnv agantep HenpaBUIbHO BbIPOBHEH, MakcMMarbHas
NPOYHOCTb COEAVHEHNSA He ByaeT AOCTUMHYTa.

. [ANA HapeXKHOTro KpenneHUaA K yCTPOWMCTBY 3aTAHUTE CTAXHON 6oNnT
apanTepa B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM MO NCMONIb30BAHNIO.

w

w

6. BHUMaHue: He MPUKPyUYMBaiiTe NPOKCMMANbHbIN afanTep K KOXyXy
YCTPOWNCTBA.

BHumaHwme. Mpy Ncnonb3oBaHmnmM NenecTkoBbIX aAanTepoB CMOsa MOXeET
nonacTb NoA aaanTep 1 NPenATCTBOBATb NMOSHOMY 3aBUHUYMBaHUIO. AKKYpPaTHO
yAanuTte CMony, He NOBPeAuB afanTep: NPU MOHTaXe Ha YCTPONCTBO pe3bba
ajanTepa JOMKHa OblTb NOMHOCTBIO 3aBUHYEHA.

BHuMaHwme: lNpyv nonHOM crnbaHum KoneHa crefyet usberatb KOHTaKTa
runb3bl/agantepa v NPoKCMManbHom 2/3 yacTu ycTpoincTea czagn (Puc. 2).
KoHTaKT B 3TOi 06/1aCTV MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO YCTPOWCTBA.
[lonyckaeTca KOHTaKT MeXAay rMNb30 U ANCTaNbHON TPETbIO YacTn
YCTPOWCTBa C3aAM.

WHCTPYKL U MO HACTPOVKE
CmeHdosas pezynuposka (Puc. 3)
Lienb yctaHOBKIN
OpueHTVPHasA NMHUA ANA CTUPOBKK (B) gomkHa:
— NPONTK Yepe3 cepeaunHy rMb3bl Ha ypoBHe cefanuiyHoro 6yrpa (D)
— MpPONTN Yyepes ocb BpaLyeHua (A);
— COBMAcTb C OTMETKO 1/3 Ha BHYTPEHHel CTOPOHE 06NMLIOBKM CTOMbI.
Mpumeuanune. Mpu HaNMUUKM HECOOTBETCTBIA IOCTUPOBKA KONEeHa nmeeT
NPUOPUTET Haf IOCTUPOBKOI CTOMbI.

WHcTpYKUMM no yctaHoBKe
1. Pacnonoxwte cTony TaK, YTobbl OPUEHTUPHAA TMHUA ANA I0CTUPOBKY (B)
coBMasa c OTMeTKOW 1/3 Ha BHyTpeHHei CTOpOoHe 06NLOBKYM CTOMbI.
MpyMUTE BO BHYMaHVe BHELIHMWI MOBOPOT CTOMbI.
2. icnonb3yiiTe cooTBeTCTBYIOWME afanTepbl ANA MPUCOEANHEHWA KONeHa
K CTOMNe 1 yCTaHOBKW Haanexallei BbICOTbl LIeHTpa BpaLLeHns
KONTIEHHOro MoaynA.
. Pacnonoxmte KoneHHblii MOAYNb TaK, YTOObI NMHUA BbIPAaBHUBAHUA
[NA HACTPOWIKM NPOX0AMIIA Yepes oCb BpaLleHus (A)

w
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4. CpenaiiTe NepBylo OTMETKY B CepefivHe rfb3bl Ha ee natepasnbHomn
CTOPOHe Ha YpoBHe cefanuuiHoro 6yrpa (D). 3aTem caenaite BTopyto
OTMETKY B CEpeAVHe runb3bl AnctansHo (E) u nposegute yepes obe
OTMETKM IMHUIO.

5. Pacnonoxute runb3y Tak, 4Tobbl OpMEeHTUPHaA NMHWA ANA ycTaHOBKM (B)
npoxofuna yepes nepeyto OTMETKY B CEpefjMHe rib3bl Ha YPOBHe
cepanuiyHoro 6yrpa (D).

6. OTperynupyiite crmbaHue runb3bl Ha 5° B JOMONHEHE K
CyLLeCTBYIOLEMY MOSIOXKEHUIO (TO eCTb CrnbaTenbHON KOHTpaKType
6enpa) 1 yCTaHOBUTE BbICOTY BCErO NpoTe3a.

7. MNprcoeanHNTE KONEHO K Fib3€e C MOMOLLbIO COOTBETCTBYHOLMX
ajanTepos.

MpepynpexpaeHue. [1na HaAeXHOro KpernieHnsa nocne perynnpoBKu
HaHecuTe Ha BUHTbI pe3b60BOI PrKCaTOp CpefjHel MPOYHOCTY U 3aTAHUTE
BUHTbI C COOTBETCTBYIOLMM KPYTALYIM MOMEHTOM.

BHumaHume! Agantepbl, UICNONb3yemble Ha ANCTaNbHOM COEAVHEHNN,
HeobXxouMo 06pe3aTb HEMOCPEACTBEHHO 1 BCTaBUTb 0 YNOpa B NPUEMHUK
TPY6KuM ycTpoicTBa. icnonb3oBatb pasgenutenu Henb3s (puc. 4).

« CraxkHOW 601T NpoKcuManbHoro agantepa (puc. 1E): cm. MHCTPYKLUMKM No
MCNOoJIb30BaHNI0 COOTBETCTBYIOLLErO NPOKCMMarbHOTO ajanTtepa.
« 3a)KMMHOW BUHT TPYOKU (purc. 5 A):15 Hm

Bbi6op amopTun3aTopa (puc. 6,7)
Bbi6op amopTU3aTopa BAMAET Ha cTeneHb crmbaHuA B pase onopsl.

1. AKKypaTHO BCTaBbTe NIOCKYI0 OTBEPTKY UM aHANTOTNYHBIV MHCTPYMEHT
MOA HUXKHIOK YacTb 0605104KM amopTm3aTopa (7C) 1 n3BnekuTe ee
(Puc. 6).

2. N3BnekuTte amopTr3aTtop (7A), BCTaBUB NOJ HEro HEOONBLLIOWN NNOCKMI
PYYHOW MHCTPYMEHT 1 NPUNOAHAB ero. OCTaBbTe HUPKHIOW NPOKNagKy
(7B) Ha mecTe.

3. BbibepurTe aMopTU3aTOpP ANA YCTAHOBKM B 3aBUCUMOCTM OT
ncnonb3yemoro ycTpoiictea Total Knee n Beca nauuveHTa.

Bec (kr) Bec (pyHTDBI) LiBet Tun

35-50 80-110 3eneHblii Markui

50-70 110-155 YepHbin CraHpapTHbIN

70-90 155-200 KpacHbii KecTtkuin

90-100 200-220 Kentbi MoBbiweHHOW
KECTKOCTU

4. CHoBa ycTaHoBUTe 060104KYy amopTusaTtopa (7C), noauenus nas nog
nepeaHelt YacTblo LWACCU 1 HaXKaTeM BCTaBMB ABa MNHa B OTBEpCTMsA
waccm.

dakTopbl, BAUAOWME Ha BbIGop amopTusaropa
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+ AKTVBHbIM NaLeHTam MOXeT TpeboBaTbcs bonee XecTKuii
amopTun3aTop.

MayueHTbl, NPYBbIKLWINE HOCUTbL NpoTe3 6e3 GyHKUUK crnbaHus B dpase
onopbl, MOTYT N3HaYaNbHO NpefnoyecTb bosnee XecTKnin amopTaTop.
Mocne aByxHeAeNbHOro NPOGHOrO NeEProAa PEKOMEHAYETCA BbIGPaTh
60onee MArknii amopTusaTop. MoBblleHne MATKOCTY aMopTM3aTopa
no3BoNAET NALMEHTY 03HAKOMUTLCA C YCTPOWNCTBOM U 0beryaet
nepexop K UCNosib3oBaHuio ero GyHKUMU crnbaHns B Gpase onopsl.




Cmamuyeckaa Hacmpoluika
— Y6epuTech, 4TO NALMEHT CTOUT Ha 06EUX Horax C paBHOMEPHbIM
pacnpefieneHnem BeCOBOI HarpysKu.
MposepbTe NPaBUNbHOCTb AIMHbI NpOoTe3a.
— [MpoBepbTe BHYTPEHHWUI 1 BHELLHWI NOBOPOT.
MposepbTe NPaBUNbHOCTb HArpPy3KN Ha HOCOK W MATKY.

JAuHamuyeckas Hacmpolika

Y6eanTech, UTO NaLMEHT 3HAKOM C PaboTol YCTPOICTBa.
Y6eaunTech, UTO NALMEHT MOXET aKTUBUPOBATb 1 AeaKTUBIPOBaTb
reoMeTPUYECKII 3aMOK.

YnpasneHue ¢asoli nepeHoca

YCTPONCTBO CNPOEKTUPOBaHO ANA obecneyeHns NAaBHOro 1 NNACTUYHOTO
LBUXeHMA B haze NepeHoca, KOHTPONMPYEMOTO MEXAHUYECKUM YrpaBieHnemM
nonnmMepHo cpefoi. ina ynyyiieHua ynpasneHna ¢pasoii nepeHoca MOXHO
MCNONb30BaTb MEXAHU3M YCKOPEHUA Pa3rnbaHnsa n MEXaHV3M MOSHOTo
pasrubanus.

BHumaHwme: B Lenax 6€30nacHOCTY BbIMOHANTE NePBOHaYaNbHYO OLEHKY 1
perynupoBky, KOraa nauyeHT CTOMT MeXay napannenbHbiMy 6pycbaMU 1
[EPXKUTCA 32 HUX.

PerynunpoBka TpeHna nonumepa (Puc. 8)

1. OcnabbTe perynmpoBoYHbIi BUHT (8A) Ha non-obopoTa. He ypanaiite
MOJSTHOCTbIO PEryNIMPOBOYHbBIV BUHT C NPABOI CTOPOHbI Kopnyca
YCTPOWNCTBA.

2. Ha nepepfiHeln cTOpPOHeE yCTPONCTBA MOBEPHNTE BUHT PEryNpPOBKM
TpeHus (8B) No yacoBoWi CTpesKe, YTOObI YBENNYNTbL CONPOTUBNEHNE
crmbaHuio 1 pasrnbanHuio. He npesbilwanTe YyeTBepTb 060POTA NO
YacoBOW CTPeJIKe, MaKCUManbHYI0 HaCTPOWKY TpeHuA nonumepa (8C).

. BbibpaB Hy»HYI0 HAaCTPOIKY TPEHUSA, 3aTAHWUTE PEryIMPOBOYHDIN BUHT
AnA GUKcaumm HaCTPOKM TPEeHMA nonumepa.

BHuMaHwme: He 3aTArnBariTe peryNmpoBOYHbIN BUHT CAIULLKOM CUNbHO.

Wcnonb3ayiite KpyTALWmit MOMeHT 2 H-m (17 atorim-¢yHTOB).

w

PerynupoBka amopTusaTtopa

Mpwn Heob6xoAUMOCTM NONPOGYITE NCMONb30BaTb Pa3Hble aMoPTN3aTOPbI U
BblbepuTe Nyyllle BCEro COOTBETCTBYIOLMIA NOTPEOHOCTAM NaLMeHTa.
OKOHYaTesbHbI BbIGOP amopTn3aTopa MOXKET OTAINYATbCA OT
nepBOHaYanbHOro B 3aBNCUMOCTM OT Beca naLueHTa (CM. NpeablayLnia
pasgen «Beibop amopmu3zamopay).

KpyTAwwmit MOMEHT ANA pa3bNoOKMPOBKM FEOMETPUYECKOTO 3aMKa 1 ABUMKEHNSA
crnbanus B dpase onopbl

+ YBENMNUYMBAETCA NPU NCMONb30BaHNK MAFKOrO amopTn3aTopa u

+ YMeHbLUIAETCA NP UCMONb30BaHUV XXeCTKOro amopTr3aTopa.

B 3aBMCMMOCTM OT BbIGPaHHOW CTOMbI KOMOVHMPYTE
« Gonee MArKMUIA aMOPTU3aTOP Ha MATKOM Kabnyke 1
+ Bonee XeCTKNI1 aMOpTM3aTop Ha TBEPAOM Kabnyke.

PerynupoBka BbicOTbl amopTM3aTopa
ToHKan NnacTMkoBas NnacTUHa UnK npoknagka (puc. 7B) nogknaabisaetca
nog amopTn3atop (7A) anA perynmpoBKM ero BbicoTbl. ECTb ABa TvNa
nNpoKnaaok:

« cepble TonwmHom 0,38 Mm 1
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+ npo3payHble ToNWMHOW 0,76 MM (YCTPOCTBO NOCTaBAAETCA C
YCTaHOBJIEHHOW NPO3PaYHOI NPOKNAAKON).

[lob6aBneHvie NPOKNaAoK V3MEHAET TOUKY pa3brnoKNPOBKY rEOMETPUYECKOro
3aMKa, YTo NO3BOJAET crmbaTb KoneHo Bo Bpems da3bl nepeHoca.
PerynnpoBka BbICOTbl amOpTH3aTopa BIMAET Ha CTabUIIbHOCTb KOJIEHHOTO
cycTaBa v obneryaeT XoabOy 1 NocagKy:
« bonee BbICOKMI aMmOpTM3aTOp 06NeryaeT nepexoq B crubaHme npu
nepeHoce 1 ymeHbLuaeT crnbaHue B dpase ornopbi;
+ 6onee HU3KMI1 aMOPTN3aTOP MOBBILIAET YCTOWYMBOCTb YCTPOWCTBA 1
CTabunbHOCTb dasbl ONopbl, 3afepXrBas nepexof B crmbaHve npu
nepeHoce.

MocTeneHHo yBennumMBaiiTe BbICOTY aMOPTM3aTOPa, MOKa NaLMEeHT He
NouyBCTBYET NPEXAEBPEMEHHOE BbICBOOOXKAEHNE KONIEHHOTO CyCTaBa.
YMeHbLuaTe UNCNo NPOoKNafoK, NoKa NaUMeHT He HalAeT NOAXOAALLMNIA
6anaHc Mexay CTabyIbHOCTBIO YCTPOWCTBA N TOUKOIN Nepexoaa KoneHa B
crnbaHne Npu nepeHoce.

BHMMaHwme: He ycTaHaBnMBaiTe 6onblue ABYX NPOKNAAOK PasHbIX TUMOB.
[lobaBneHne 6onbLUero KonmyecTsa NPOKIaf oK MOXET OTKOUNTD
reoMeTpUYecKmnii 3amMmoK 1 OTPULLATENIbHO CKa3aTbCA Ha CTabUNbHOCTN
KONIEHHOTO CycTaBa B da3e onopbl.

MpumeyaHme: Npy OTCYTCTBUM NPOKNAAO0K YCTPONCTBO MOXET
Henpowu3BOSIbHO CrMbaTbca/pasrmbatbes Bo Bpemsa dasbl onopbi.

MexaHn3Mm ycKopeHuA pasrubaHna
MexaHr3m ycKopeHus pa3rnbaHms yMeHbLIAET Ype3mMepHbI 3a6poc NATKM 1
cnocobcTByeT bbICTPOMY pasrmbaHuio KoneHa. lMoctaBnAeTca ¢ MUHUManbHON
HaCTPOWKON.
« COrHuTe KOMEHO AN JOCTYMNa K PErynnpoBOYHOMY BUHTY MEXaHU3Ma
ycKopeHus pasrnbanus (7D).
+ [InA ymMeHbLUeHUA Ype3MepHOro 3abpoca NATKK, 0COBeHHO npu
6bICTPOI XOAbOE, NOBEPHUTE PETYNVPOBOYHbIN BUHT MEXaHM3Ma
YCKOPEHWA pa3rnbaHna No YacoBOW CTPESKe.

MexaHun3m nonHoro pasru6aHuna
[oneHoOTKMAHOE YCTPONCTBO — 3TO [OMNOSIHUTENbHAA GYHKLIMIO B MOMOLLb
nosHoMy pasrnbaHuio KoneHa. PekomeHayeTca Ncnonb3oBaTb MEXaHN3M
NOSIHOrO Pa3rmbaHus, TONIbKO eC/IV NALMEHT HE MOXET Pa30orHyTb KOIEHO,
YTOObI NPUBECTU B AENCTBIE FEOMETPUYECKII 3aMOK.
B KOMNNEKT MexaHM3Ma MOIHOTO pPa3rnbaHnsa BXOAAT TPU NPYKMHbI Pa3Hoi
KECTKOCTU:

« XKenTas, CTaHAapTHaA (NpepycTaHOBMIEHa B YCTPOMCTBO),

« CUHASA, XeCcTKan n

+ KpacHas, NoBblILIEHHON XeCTKOCTH.

YcTaHOBKa MexaHn3Ma MosnHoro pasrmbanus (Puc. 9)

. CHumuTE 0605104KYy amopTur3aTopa (A), amopTusatop (B) u npoknagku
Q.

2. YctaHoBUTE CTakaH npy»uHbl (D) B otBepcTue (E) BHYTPY AMUCTanbHON
COeANHUTENbHON TPYOKN.

. HapexHo ycTaHoBWTe CTakaH NPYXMHbI, OCTOPOXHO NOCTY4aB Mo Hel
Pe3MHOBBIM XMPYPrNYECKUM MOMIOTKOM (U @HANIOFMYHBIM PYUHbIM
NHCTPYMEHTOM).

4. YcTaHoBUMTe Hacagky (F) Ha kabenb (G).

.

w
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. YcTaHoBwuTe npyxunHy (H) Ha Kabenb 1 HacafKy (CHauyana yctaHoBUTe
KENTyIo NPY>KNHY).

6. BcTaBbTe Kabesnb 1 NPYXMHY B CTakaH NPY>KUHbI, LLAPOO6Pa3HbIM
KOHLIOM Kabensa BHYTPb CTaKaHa.

. MpoTaHuTe WapoobpasHblii KoHel Kabena uepes oteepcTue (E) B
coefuHUTENbHON TPY6Ke 1 BCTaBbTe LIAP B Ma3 B HUXKHEN YacTu
coefnHeHNA ycTponcTaa (1), ucnonb3ya NAOCKory6Lbl UM He6oNbLUYO
OTBEPTKY.

8. CHoBa ycTaHOBUTe BbIGpaHHbIE MPOKaAKMN, aMOPTH3aTOP 1 060NOUKY

amopTm3aTopa.

~N

Mocnepyiowme npoBepku

+ Yepes napy Hefesb NOBTOPHO OL|EHUTE BbIGPAHHbIE PErYNIMPOBKU.

+ MoxeT NoHafo6MTbCA NOMEHATb PErYSIMPOBKM NPOKNAAKMA 1
amopTr3aTopa Mocsie TOro, Kak MauyeHT npro6pen onbIT
MCMONb30BaHUA YCTPOWCTBA.

- Co BpemMeHeM, KOrfja y MaLmeHTa HaKoMmUTCA OMbIT MCMOb30BaHUA
YCTPOICTBA W NOABATCA YBEPEHHOCTb U COOTBETCTBYIOLLME HABbIKY,
MOXeT NoTpe6oBaTbCsA 3amMeHa aMopTU3aTopa Ha Gonee XeCTKnii Unu
yBeNyeHe TONLUMHbI NPOKNaAKM.

NCNONb30BAHUE
Oyucmka u yxod
MpoTpuTe yCTPONCTBO MATKON TKaHbto. He ncnonb3yite pacteoputeny.

Okpyxarouwue ycnosusa

YCTPOWCTBO He fOMKHO BCTYMNaTb B KOHTAKT C MPECHOW, COJIEHON 1
XNOPVPOBaHHON BOAOMW.

BHuMaHwme! YcTpoiicTBO Henb3A MCNonb3oBaTh B 3anbiieHHol cpene. Cnepyet
n36eraTb KOHTaKTa C NeCKoM, TaJIbkOM 1 T. M.

YCTpOICTBO MOXHO MCMONb30BaThb Npu Temnepatype ot -15°C go 50°C.

TEXHUYECKOE OBC/NYXUBAHUE

YCTpOWCTBO 1 NPOTE3 [OMKHbI NPOBEPATLCA MEANLIMHCKAM PabOTHUKOM.
MNHTepBan NpoBepoOK 3aBUCUT OT aKTMBHOCTM NaLueHTa.

PekomeHyembll MHTepBan — Kaxable 6 MecALeB.

Mpw TpeLmHax nnm n3Hoce (3aBUCUT OT YPOBHA aKTUBHOCTYW NaLueHTa)
amopTmn3aTop crnbaHua B dpase onopbl HEOHXOAUMO 3aMEHUTD.

BbinonHMTe NpoBepKy Ha HanMune NOBPEXAEHWI, YPE3MEPHOrO U3HOCA U
rpasu.

Ecnu ycTpoincTeo noasepraeTca NOBbILWEHHOWN BNaXKHOCTY UV BO3AENCTBIIO
KOPPO3MOHHOW Cpefibl, PeKOMEeHAYeTCA YacTas YMCTKa M CMa3Ka yCTPOCTBa.
B cnerka corHyToM NonoeHUn BUAHbI TPU KOMMIEKTa PONINKOBbIX
noawnnHnkos (puc. 10A). HaHecnTe Ha ponvKoBble NOALLNMHUKN HECKOJIbKO
Karnesib Macna obLLero HasHa4yeHWA UM Macna ANA WBENHbIX MaLLVH.
MopBuraiite KONIEHO HECKOJIbKO Pa3 U BbITPUTE UBNIMLLIKN Macsia MATKOM
TKaHblo. HuKkakve apyrue fetanv Bo BHELHeR CMa3ke He Hy»KAAoTCA.
MpoTrpaiiTe yCTPOCTBO MAFKON TKaHbtO, CMOYEHHOIN HEGONBLINM
KONMYeCTBOM Macia o6LIero HasHauyeHnaA UAn Macna Asfis LWBENHbIX MaLLVH.
BHumaHwme! He ncnonb3yiTe ana ouncTky yCTPONCTBa CKaTbll BO3AyX. ITO
MOXeET NPVBECTM K NMoMnafaHmnio 3arpA3HAIOLLMX BELWWECTB B MOALWUMHUKMA U
BC/I@ACTBME 3TOrO K UX HENCMPABHOCTN U U3HOCY.

BHumaHwme! He ncnonb3yite ana cMaskuy Tanbk.
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DOMONHUTENIbHBIE YCTPOUCTBA
Bbi60p KocmeTnueckux o6nmyoBok (puc. 11,12)
YCTpONCTBO NpeAHa3HaueHo A1 3aLMTbl NPOTe3a U BOCCTAHOBEHNS
BHELLHEro B1Aa OTCYTCTBYIOLLEN KOHEYHOCTH.
+ PekomeHpayeTcA ncnonb3oBaTb pasfenbHble KOCMETUYECKME
065ULOBKY, He HapyLualoLye GyHKLMIO KONEHHOro CycTaBa.
« [lonycT!MBbI CMNOLIHbIE KOCMETUYECKNE OBNNLIOBKU.

Hue yKasaHbl JOCTYMHbIE KOCMETUYecKne 06N1LOBKY, AOMONHUTENbHYIO
nHbopmaLmio cm. B KaTanore Ossur.

« 3alMTHbIN KOXKYX, YepHbii (11A),
KOoJleHHas yalleyka pasmepa Large, 6exxesas (11B),
KONeHHan yalleyka, ManeHbKas, yepHasa (11C0),
KocmeTuyecKan obmMLoBKa U3 NneHomaTepuana, ctaHgaptHas (12A) n
KOCMeTMYecKasn obrLoBKa M3 neHomaTtepuana, 6onblas (12B).

COOBLEHME O CEPbE3SHOM UHLUWAEHTE
O niobbIx cepbe3HbIX MHLMAEHTaX, CBA3aHHbIX C yCTPONCTBOM, HeO6X0AMMO
coobLaTb MPOV3BOAUTENIO U COOTBETCTBYIOLLYM KOMMETEHTHbIM OpraHam.

YTUNM3ALUA
YCTPOWCTBO 1 ynakoBKa AOKHbI ObITb YTUNN3MPOBaHbI COMNacHO
COOTBETCTBYIOLIVIM MECTHbIM VST HALIMOHAMbHBIM 3KOIOFMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
Komnanus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CreayloLLee:
+ YCTpOWCTBa, KOTOPbIE HE 06CYKMBaANNCh B COOTBETCTBUM C
VHCTPYKLMAMM MO NPUMEHEHUIO.
+ V/13penusa, B KOTOPbIX MCMOMb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYrnX
npovisBoguTtenen.
« M3penusn, KoTopble 3KCNIyaTUpoBanuch 6e3 cobnogeHns
peKOMEHAYEMbBIX YCNIOBUIA 1 OKpY»KatoLLeil cpeabl nMbo He no
Ha3HaueHuIo.

Coomeemcmeue

[laHHOe u3genvie NPOLLNO NCMbITaHWA No cTaHAapTy ISO 10328 Ha npoTAXeHUn
TPexX MUIMOHOB LIMKIIOB Harpy3Ku.

B 3aBMCMMOCTY OT aKTUBHOCTU MaLieHTa 3TO MOXeT COOTBETCTBOBaTb

3-5 ropam ncnonb3oBaHuA.

ISO10328-P5-100kg*) /N

*) Macca Tena He JOMXHa NPeBbILaTh yKa3aHHbIX
npepaenos!

Q YTo6bl y3HaTb O CneLyanbHbIX YCIoBMAX 1
orpaHuyeHnAX B SKCNyaTaLum, obpatutecs K
NUCbMEHHbBIM UHCTPYKLMAM Npon3ssoauTens!
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Ossur Americas

27051 Towne Centre Drive
Foothill Ranch, CA 92610, USA
Tel: +1 (949) 382 3883

Tel: +1 800 233 6263
ossurusa@ossur.com

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Augustinusstrasse 11A
50226 Frechen, Deutschland
Tel: +49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

Ossur Nordic

Box 770

191 27 Sollentuna, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

Edificio E, Despacho M18
28109 El Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid — Espana

Tel: 00 800 3539 3668
orders.spain@ossur.com
orders.portugal @ossur.com

Ossur Europe BV — Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

Tel: +39 05169 20852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

Tel: +27 0860 888 123
infosa@ossur.com

Ossur hf. M

Griéthéls 1-5
110 Reykjavik
Iceland
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