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1 Produktbeschreibung Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2017-03-21

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts
ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Das Prothesenkniegelenk 3R62* ist ein polyzentrisches Prothesenkniegelenk. Es ist in folgenden

Varianten verfligbar:

* 3R62=N, 3R62=1-N (mit proximalem Justierkern; in Verbindung mit einem zugelassenen
Schraubadapter fur Hiftexartikulation)

Der maximale Flexionswinkel des Prothesenkniegelenks betragt 155°.

Die Elastische Beuge-Sicherung EBS (Ergonomically Balanced Stride) sichert in Verbindung mit

der polyzentrischen Gelenk-Kinematik die Standphase. Bei Fersenauftritt wird die Flexion des

Prothesenkniegelenks im Bereich von 0° - ca. 10° durch ein einstellbares Federdampferelement

abgefedert und die Standphasenextension geddmpft. Die EBS wird mit Hilfe des Einstellrads (2)

auf unterschiedliche Kérpergewichte und Aktivitatsgrade angepasst (siehe Abb. 8).

In der Schwungphase verhindert die Federwirkung des Vorbringers, dass der ProthesenfuB3 bei

der Flexion zu weit nach posterior schwingt. Die Federwirkung des Vorbringers unterstiitzt den

Patienten, die vollstandige Extension zu erreichen. Der Vorbringer wird mit Hilfe des Einstellrads

(2 eingestellt (siehe Abb. 10).

Die Schwungphase wird zusétzlich durch eine integrierte Friktionsbremse beeinflusst, die insbe-

sondere einen harten Extensionsanschlag verhindert. Die Bremswirkung wird tber die Einstell-

schraube (2) eingestellt (siehe Abb. 12).

Das Gelenkoberteil (@) und Gelenkunterteil (2) sind durch die beiden vorderen Lenker (3) und den

hinteren Lenker (4) miteinander verbunden und bilden eine kinematische Kette. In Streckstellung

liegt der Momentandrehpunkt (&) oberhalb des Gelenks und hinter der Belastungslinie, wodurch

Kniesicherheit in der Standphase erreicht wird (siehe Abb. 2).

Der distale Teil des Prothesenkniegelenks ist als Klemmschelle ausgefiihrt und nimmt den Rohra-

dapter auf.

1.2 Kombinationsmoglichkeiten

INFORMATION

Bei der Herstellung einer Prothese fir die unteren Extremitdten missen alle verwendeten Pro-
thesenkomponenten die Anforderungen in Bezug auf das Kérpergewicht und den Aktivitatsgrad
des Patienten erfillen.

Nachfolgend sind Prothesenkomponenten aufgefiihrt, die sich besonders zur Kombination mit
dem Produkt eignen.

Benennung Kennzeichen
Schraubadapter (bei Huftexartikulation bzw. Hemipel- | 4R156* (bis 150 kg)
vektomie) 4R56* (bis 100 kg)
Rohradapter 2R49
Schaumstoff-Uberzug 35107

3R27* (bei Huftexartikulation)




Zusatzliche Kombinationsmoglichkeiten kénnen dem Katalog 646K2* entnommen oder beim Her-
steller erfragt werden.
2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die prothetische Versorgung der unteren Extremitat einzuset-
zen.

2.2 Einsatzgebiet
3R62=N

‘D Empfehlung fur die Mobilitatsgrade 1 und 2 (Innenbereichsgeher und einge-
‘ﬁé schrankter AuBenbereichsgeher). Zugelassen von 75 bis 125 kg Korpergewicht.

‘ap’

3R62=1-N

‘D Empfehlung fur die Mobilitatsgrade 1 und 2 (Innenbereichsgeher und einge-
‘ma schrankter AuBenbereichsgeher). Zugelassen von 45 bis 75 kg Korpergewicht.

°Ty

2.3 Umgebungsbedingungen

Zuldssige Umgebungsbedingungen
Einsatztemperaturbereich -10 °C bis +60°C
Zulassige relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 90 %, nicht kondensierend

Unzulassige Umgebungsbedingungen

Mechanische Vibrationen oder StoBe

SchweiB, Urin, StBwasser, Salzwasser, Sauren

Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)

2.4 Nutzungsdauer

Diese Prothesenkomponente ist nach ISO 10328 vom Hersteller mit 3 Millionen Belastungszyklen
geprift. Dies entspricht, je nach Aktivitdtsgrad des Patienten, einer Nutzungsdauer von 3 bis 5
Jahren.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

| HINWEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts
Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile
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» Setzen Sie die Prothesenkomponenten gemaB der MOBIS-Klassifizierung ein (siehe Kapitel
»Einsatzgebiet").

/\ VORSICHT

Unzuldssige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten, die dafiir zugelassen sind.

» Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen der Prothesenkomponenten, ob sie auch
untereinander kombiniert werden dirfen.

/A VORSICHT

Verwendung unter unzulassigen Umgebungsbedingungen

Verletzungsgefahr durch Schaden am Produkt

Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen aus.

Wenn das Produkt unzulassigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt war, prifen Sie es auf
Schaden.

Verwenden Sie das Produkt bei offensichtlichen Schaden oder im Zweifelsfall nicht weiter.
Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz,
Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerkstatt, etc.).

vy

vy

/A VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder Funktionsverlust sowie Beschadigungen
am Produkt

» Sorgen Sie dafirr, dass die geprifte Nutzungsdauer nicht Gberschritten wird.

/A VORSICHT

Wiederverwendung an einem anderen Patienten
Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Produkt
» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.

/A VORSICHT

Hineingreifen in den Bereich des Gelenkmechanismus

Klemmen von GliedmaBen (z. B. Finger) und der Haut durch unkontrollierte Gelenkbewegung
» Greifen Sie beim alltdglichen Gebrauch nicht in den Gelenkmechanismus.

» Fihren Sie Montage- und Einstellarbeiten nur unter erhdhter Aufmerksamkeit durch.

/A VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Funktionsverdnderung oder -verlust

Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

Prifen Sie ein beschéadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsveranderungen oder -verlust nicht weiter (siehe
»Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Gebrauch” in diesem Kapitel).
Sorgen Sie im Bedarfsfall fiir geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur, Austausch, Kontrolle
durch den Kunden-Service des Herstellers, etc.).

vvyy

v




Anzeichen von Funktionsverdnderungen oder -verlust beim Gebrauch
Funktionsverdnderungen konnen sich z. B. durch Schwergangigkeit, unvollstandige Extension,
nachlassende Schwungphasensteuerung bzw. Standphasensicherheit, Gerauschentwicklung,
etc. bemerkbar machen.

4 Lieferumfang

Folgende Einzelteile und Zubehorteile sind in der angegebenen Menge im Lieferumfang enthalten
und als Einzelteil (W), Einzelteil mit Mindestbestellmenge (A) oder im Einzelteile-Pack (@) nach-
bestellbar:

Abb. Pos. Nr. | Menge | Benennung Kennzeichen
- ] - 1 Gebrauchsanweisung 647G876-1
1 - ® 1 Prothesenkniegelenk 3R62*
1 [ ] ® 1 Rohradapter 2R49 (299 mm)
1 [ ] ® 1 Einstellschlissel 710H10=2X3
1 || ®@ 1 Pyramid Dome Protector Kit 2Z11=KIT
1 [ ] ® 1 EBS-Einstellhilfe 4G618

5 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

5.1 Hinweise zur Herstellung einer Prothese

/A VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungen durch falsch montierte oder eingestellte sowie beschadigte Prothesenkomponen-
ten

» Beachten Sie die Aufbau-, Montage- und Einstellhinweise.

/\ VORSICHT

Erstbenutzung der Prothese durch den Patienten

Sturz durch mangelnde Erfahrung des Patienten oder durch falschen Aufbau oder Einstellung

der Prothese

» Verwenden Sie zur Sicherheit des Patienten beim ersten Stehen und Gehen ein geeignetes
Hilfsmittel (z. B. Gehbarren und Handlauf).

» Verwenden Sie keine Hilfsmittel mit mangelnder Standfestigkeit (z. B. Kriicken oder Gehsto-
cke).

Um eine auf den Patienten optimal abgestimmte Prothese herzustellen, sind Fachkenntnisse liber
die Orthopadietechnik erforderlich. Der Aufbau und die Einstellungen diirfen nur von einem Or-
thopéadie-Techniker durchgefihrt werden.

Der Aufbau und die Anpassung erfolgen im Wesentlichen in folgenden Schritten:

1. Grundaufbau

2. Statischer Aufbau

3. Dynamische Anprobe

Diese Schritte werden erst mit einer Testprothese durchgefihrt, um die bestmdgliche Kombinati-
on und Positionierung der Prothesenkomponenten zueinander zu ermitteln. Wenn alle Einstellun-
gen auf den Patienten abgestimmt sind, wird die definitive Prothese hergestellt. Dabei werden
dieselben Schritte wiederholt.

In der Dynamischen Anprobe muss dem Patienten ausreichend Zeit gegeben werden, sich mit
den Funktionen der Prothese vertraut zu machen und so den sicheren Gebrauch fiir das tagliche
Leben zu erlernen.
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5.2 Hinweise zur Verwendung einer Kosmetik

/\ VORSICHT

Verwenden von Talkum
Verletzungsgefahr, Beschadigung des Produkts durch Entzug von Schmierstoff
» Verwenden Sie kein Talkum am Produkt oder weiteren Prothesenkomponenten.

» Nur den vom Hersteller zugelassen Schaumstoffiberzug verwenden (Kapitel ,Kombinations-
moglichkeiten" - siehe Seite 7).

» Zur Optimierung der Gleiteigenschaften und zur Beseitigung von Gerduschen das Silikon-
spray 519L5 direkt auf die Reibflachen in der Schaumkosmetik sprihen.

» Nach der Anfertigung der Kosmetik die Dynamische Anprobe wiederholen, da die Kosmetik
die Einstellungen der Prothese (z. B. Dampfungen) beeinflusst.

5.3 Grundaufbau

Ablauf des Grundaufbaus

+ = Vorverlagerung / - = Riickverlagerung (zur Aufbaulinie)

Pos.

siehe Abb. 6

Bendtigte Gerate:
Aufbaugerét (z. B. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 oder PROS.A. Assembly 743A200), 50:50 Leh-
re 743A80, Absatzhéhenmessgerat 743512

Den ProthesenfuB gemaB den nachfolgenden Werten im Aufbaugerat positionieren:

Absatzhohe:
effektive Absatzhohe (x) + 5 mm

a—p Positionierung der ProthesenfuBmitte zur sagittalen Aufbaulinie ()
+30 mm

FuB-AuBenrotation:
ca.7°

m-| Positionierung der ProthesenfuBmitte zur frontalen Aufbaulinie (5):
0 mm medial

Das Prothesenkniegelenk geméaB dem Kapitel ,Priifen der Werkseinstellungen* (siehe Seite 15)
Uberprifen.

Den Aufbaubezugspunkt (2) (proximale, anteriore Drehachse) des Prothesenkniegelenks gemaB
den nachfolgenden Werten im Aufbaugerét positionieren:

Hohe des Aufbaubezugspunkts im Aufbaugerat:
Kniespalt-Boden-Maf} + 20 mm

a—p Positionierung des Aufbaubezugspunkts zur Aufbaulinie:
0 mm

m-| Positionierung der Prothesenkniegelenksmitte zur frontalen Aufbaulinie (5):
0 mm

Prothesenkniegelenk-AuBenrotation:
ca. 5°

INFORMATION: Wird beim Aufbau der Testprothese der lingenverstellbare Rohradapter
2R45=34 (max. Korpergewicht 125 kg) verwendet, so kann die erforderliche Linge fiir die
definitive Prothese leichter bestimmt werden.

Bei der Verwendung des Rohradapters das Kapitel ,Anpassen der Ldnge des Rohradapters”
(siehe Seite 12) beachten.

Das Prothesenkniegelenk mit dem Prothesenfu und den ausgewéhlten Adaptern anhand deren
Gebrauchsanweisung und dem Kapitel ,Montieren des Rohradapters" (siehe Seite 13) verbinden.

Mit Hilfe der 50:50 Lehre 743A80 auf der lateralen Seite des Prothesenschafts jeweils einen
Punkt im distalen und proximalen Bereich anzeichnen.

Anhand dieser Punkte die laterale Mittellinie des Prothesenschafts anzeichnen.

Die Tuberhodhe als Tuberbezugspunkt () auf der Mittellinie anzeichnen.
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Ablauf des Grundaufbaus

+ = Vorverlagerung / - = Riickverlagerung (zur Aufbaulinie)

Pos. |siehe Abb. 6
Den lateralen Schaftreferenzpunkt (3) 30 mm proximal des Tuberbezugspunkts deutlich anzeich-
nen.
Den Tuberbezugspunkt (3) des Prothesenschafts auf der Hohe des Tuber-Boden-MaBes positio-
nieren.
(6] VORSICHT! Die richtige Position und Flexion des Prothesenschafts ist fiir die Sicherheit
des Patienten und die Funktion des Prothesenkniegelenks entscheidend und vermeidet
friihzeitigen VerschleiB.
INFORMATION: Fiir eine weitere Riickverlagerung kann die Adapterplatte 4R118 (max.
Korpergewicht 125 kg) verwendet werden.
Den Prothesenschaft so positionieren, dass der laterale Schaftreferenzpunkt (3) auf der sagittalen
Aufbaulinie (@) liegt.
Den Winkel B der Schaftflexion entsprechend der Hiftbeugekontraktur (Winkel a) geméaB folgen-
den Vorgaben einstellen:
Ist der Winkel a = 0°, ist der optimale Wert des Winkels B = 3 bis 5° zur Aufbaulinie.
Ist der Winkel a > 0°, ist der optimale Wert des Winkels B = a + 5 bis 10°.
(7] Den Schaftadapter so positionieren, dass alle Prothesenkomponenten zwischen Schaft und Pro-
thesenkniegelenk richtig miteinander verbunden werden kénnen.
Den Prothesenschaft und das Prothesenkniegelenk mit Hilfe der ausgewahlten Adapter verbin-
den.
Bei der Anpassung und Montage die Gebrauchsanweisungen der Adapter beachten.
Mit Hilfe der 50:50 Lehre 743A80 auf der anterioren Seite des Prothesenschafts jeweils einen
Punkt im distalen und proximalen Bereich anzeichnen.
Anhand dieser Punkte die anteriore Mittellinie des Prothesenschafts anzeichnen.
Den anterioren Schaftreferenzpunkt (6) (Kreuzungspunkt von Schaftrand und anteriorer Mittellinie)
deutlich anzeichnen.
Den Prothesenschaft so positionieren, dass der anteriore Schaftreferenzpunkt (¢) auf der frontalen
Aufbaulinie (&) liegt.
Den Winkel y der Schaftflexion entsprechend dem Adduktionswinkel des Patienten einstellen.

2Z11=KIT verwenden

INFORMATION: Mit dem Adapterschutz aus Kunststoff des 2Z11=KIT kann der Anschlussbe-
reich des Prothesengelenks beim Aufbau in der Werkstatt und beim Testen im Anprobebereich
vor Kratzern geschitzt werden.

» Den Adapterschutz aus Kunststoff wie im Begleitdokument des 2Z11=KIT gezeigt verwenden.
» Bevor der Patient den Anprobebereich verlasst, den Adapterschutz aus Kunststoff entfernen.

5.3.1 Kiirzen des Rohradapters

A\ VORSICHT

Falsches Bearbeiten des Rohrs

Sturz durch Beschédigung am Rohr

» Spannen Sie das Rohr nicht in einen Schraubstock ein.

» Kirzen Sie das Rohr nur mit einem Rohrabschneider oder einer Ablangvorrichtung.

> Benotigtes Werkzeug:
Rohrabschneider 719R3, Rohrentgrater 718R1

1) VORSICHT! Die Liange des Rohrs darf die fiir den Patienten erforderliche Lange nicht
unterschreiten, weil ein Langenausgleich im Einschubbereich des Prothesenkniege-
lenks verboten ist.
Das Rohr mit dem Rohrabschneider auf die erforderliche Lange kiirzen (siehe Abb. 3).

2) Die Schnittkante mit dem Rohrentgrater innen und auBen entgraten (siehe Abb. 4).
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5.3.2 Montieren des Rohradapters

/\ VORSICHT

Falsche Montage des Rohrs

Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile

» Schieben Sie das Rohr bei der Montage vollstdndig, bis zum Anschlag in die dafiir vorgese-
hene Prothesenkomponente.

/A VORSICHT

Fehlerhafte Montage der Schraubverbindungen

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindungen

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein.

» Beachten Sie die Anweisungen zur Lange der Schrauben und zur Schraubensicherung.

Montieren am Prothesenkniegelenk

> Benotigtes Werkzeug und Materialien:
Drehmomentschliissel 710D4, entfettender Reiniger (Auf Materialvertraglichkeit achten!)

1) Die Zylinderschraube mit 2 Umdrehungen lésen (siehe Abb. 5).

2) Die Kontaktflachen des Prothesenkniegelenks und des Rohradapters mit einem entfettenden
Reiniger reinigen.

3) Das Rohr mit einer leichten Drehung bis zum Anschlag in das Prothesenkniegelenk einschie-
ben (siehe Abb. 5).

4) Die Zylinderschraube mit dem Drehmomentschlissel (10 Nm) anziehen (siehe Abb. 5).

Montieren am Prothesenfuf3

> Benotigtes Werkzeug und Materialien:
Drehmomentschliissel 710D4, Loctite® 636K13

1) Die Justierkernaufnahme des Rohradapters auf dem Justierkern des ProthesenfuBes positio-
nieren.

2) Bei definitiver Montage:
Die Gewindestifte der Justierkernaufnahme mit Loctite® sichern.

3) Die Gewindestifte eindrehen.

4) Die Gewindestifte mit dem Drehmomentschliissel anziehen (10 Nm).

5) Die Gewindestifte, die zu weit herausschauen oder zu tief eingeschraubt sind, durch passen-
de Gewindestifte ersetzen (siehe Auswahltabelle).

6) Bei definitiver Montage:
Die Gewindestifte mit dem Drehmomentschlissel nachziehen (15 Nm).

Auswabhltabelle fiir Gewindestifte

Kennzeichen Lange (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

5.4 Statischer Aufbau

Ablauf des Statischen Aufbaus
+ = Vorverlagerung / - = Riickverlagerung (zur Belastungslinie)
Pos. |siehe Abb. 7

Benotigte Gerate:
L.A.S.A.R. Posture 743L100
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Ablauf des Statischen Aufbaus
+ = Vorverlagerung / - = Riickverlagerung (zur Belastungslinie)
Pos. |siehe Abb. 7
(1] Zur Bestimmung der sagittalen Belastungslinie (1) den Patienten wie folgt auf dem L.A.S.A.R. Po-
sture positionieren:
* ProthesenfuB (mit Schuh) auf Kraftmessplatte (ausreichend belasten: > 35 % Korpergewicht)
e Anderer FuB (mit Schuh) auf Héhenausgleichsplatte
* Die Spitzen der Schuhe liegen auf einer Linie zueinander

(2] Den statischen Aufbau ausschlieBlich durch Anderung der Plantarflexion optimieren. Die Justie-
rung erfolgt nur tiber den anterioren und posterioren Gewindestift des Rohradapters am Prothe-
senfuB.

a-p Positionierung des Aufbaubezugspunkts (2) (distale, anteriore Drehachse) zur sagittalen Be-
lastungslinie (D):
-10 mm

m-| Positionierung der ProthesenfuBmitte zur frontalen Belastungslinie (9):
1 bis 2 cm medial

m-I Positionierung der Prothesenkniegelenksmitte zur frontalen Belastungslinie (@):
1 bis 2 cm medial

m-| Positionierung des Prothesenschafts:

Position des vorderen, oberen Darmbeinstachels (Spina iliaca anterior superior) (3) zur frontalen
Belastungslinie (4):

1 bis 2 cm lateral

5.5 Dynamische Anprobe

/A VORSICHT

Anpassen der Einstellungen

Sturz durch falsche oder ungewohnte Einstellungen

» Passen Sie die Einstellungen nur langsam an den Patienten an.

» Erklaren Sie dem Patienten die Auswirkungen der Anpassungen auf den Gebrauch der Pro-
these.

INFORMATION

Ab Werk sind die Einstellungen des Prothesenkniegelenks auf festgelegte Werte vorgespannt.

» Wenn eine Verringerung der Vorspannung erforderlich ist, achten Sie darauf, dass die Vor-
spannung immer spielfrei ist.

» Wenn die Vorspannung einer Einstellung auf ein Minimum reduziert wird, stellen Sie die
konstante Spielfreiheit der Einstellung sicher (z. B. durch Festlegung eines Wartungsinter-
valls bei dem die Einstellwerte kontrolliert werden), weil sich durch den Gebrauch der Pro-
these die Einstellwerte verdndern kénnen.

Wahrend der dynamischen Anprobe werden der Aufbau und die Einstellungen der Prothese
Uberprift und entsprechend den Bedirfnissen und Fahigkeiten des Patienten fir ein optimales
Gehen angepasst.

Der Patient muss durch intensive Schulung den sicheren Gebrauch der Prothese erlernen.

Die nachfolgenden Unterkapitel beschreiben die Einstellméglichkeiten des Produkts zur Anpas-
sung an den Patienten.

Die folgende Auflistung gibt einen Uberblick, in welcher Reihenfolge die Unterkapitel abgearbei-
tet werden sollten:

* Prifen der Werkseinstellungen

* Einstellen der EBS

* Einstellen des Vorbringers
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* Einstellen der Schwungphasenfriktion
* Abstimmen der Einstellungen

5.5.1 Priifen der Werkseinstellungen

Funktion Einstellmittel Werkseinstellung Bedeutung
EBS Einstellrad Feder mit Einstellrad um | Geringe Vorspannung als
(siehe Abb. 9 - (2)) 3 mm vorgespannt Ausgangsbasis fir die
Anpassung an den Pati-
enten
Vorbringer Einstellrad Feder mit Einstellrad um | Geringe Vorspannung als
(siehe Abb. 11 - (2)) 1,5 mm vorgespannt Ausgangsbasis fir die
Anpassung an den Pati-
enten
Schwungphasenfriktion Einstellschraube Einstellschraube mit | Standard Bremswirkung
(siehe Abb. 13 - (2)) 2 Nm angezogen als Ausgangsbasis fir die
Anpassung an den Pati-
enten

1) VORSICHT! Die Werkseinstellungen vor der dynamischen Anprobe nicht verstellen.
Die Stellung der Einstellschraube (2) im Auslieferungszustand sowie alle Verédnderungen no-
tieren, damit bei Bedarf die Ausgangsstellung wiederhergestellt werden kann. Dazu die Mar-
kierungen an der Einstellschraube und der Kunststoffabdeckung (1) verwenden (siehe
Abb. 13).

2) Bei verstellten Einstellungen die Werkseinstellungen (siehe Tabelle) vor der dynamischen An-
probe wiederherstellen.

5.5.2 Einstellen der EBS

| INFORMATION

Die Funktion der EBS muss dem Patienten eingehend erlautert werden. Durch intensives Uben
(Aktives Be- und Entlasten der Prothesenseite im Stand am Gehbarren) muss der Patient die
Funktionsweise der EBS bei Fersenauftritt kennenlernen und ausprobieren, welche Einstellung
fur ihn optimal ist.

| INFORMATION

Die EBS-Einstellhilfe wird seitlich auf das Prothesenkniegelenk geklebt.

Die EBS-Einstellhilfe wird zur optischen Kontrolle des Einbeugens der EBS wihrend der Ubun-
gen mit dem Patienten verwendet. Ohne Belastung der EBS befindet sich die EBS-Einstellhilfe
ungefahr parallel zur Langsachse des Rohradapters. Bei Belastung dreht sich die EBS-Einstell-
hilfe von der Langsachse des Rohradapters weg.

Wenn beim Fersenauftritt und bei Belastung der EBS die Einstellhilfe keine Bewegung erken-
nen lasst, ist die Vorspannung zu groB und muss verringert werden.

Sollte trotz minimaler Vorspannung keine Bewegung erkennbar sein, ist der Fersenauftritt nicht
korrekt und muss mit dem Patienten gelibt werden, bis er gelernt hat, die EBS richtig zu belas-
ten.

Funktion Einstellmittel Einstellung Bedeutung

EBS Einstellrad Drehen nach links (3) Vorspannung verringern
(Kontrollierte Stapdpha- (siehe Abb. 8 - (2) Drehen nach rechts (3 Vorspannung erhdhen
senbewegung zwischen

0° - ca. 10°)
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> Benotigte Gerdte und Werkzeuge:
Gehbarren, Einstellschlissel 710H10=2x3

» VORSICHT! Dem Patienten die Funktion der EBS erklaren und im Gehbarren damit
vertraut machen.
Die EBS mit dem Einstellschlissel so einstellen, dass das Prothesenkniegelenk bei Fersen-
auftritt gemaB den Patientenbediirfnissen nicht zu schnell und nicht zu langsam in die Stand-
phasenflexion geht.

5.5.3 Einstellen des Vorbringers

Funktion Einstellmittel Einstellung Bedeutung
Vorbringer Einstellrad Drehen nach links (3 Vorspannung verringern
(siehe Abb. 10 - ) Drehen nach rechts (@ Vorspannung erhdhen

> Benotigtes Werkzeug:
Einstellschlissel 710H10=2x3

» VORSICHT! Der ProthesenfuB3 darf nicht zu weit durchschwingen.
Den Vorbringer mit dem Einstellschlissel so einstellen, dass der ProthesenfuB geméaR den
Patientenbediirfnissen ausreichend durchschwingt.

5.5.4 Einstellen der Schwungphasenfriktion

Funktion Einstellmittel Einstellung Bedeutung
Schwungphasenfriktion Einstellschraube Drehen im Gegenuhrzei- | Bremswirkung verringern
(siehe Abb. 12 - (2)) gersinn (3) Extension beschleunigen
Extensionsanschlag wird
lauter
Drehen im Uhrzeigersinn | Bremswirkung erhéhen
® Extension verlangsamen
Extensionsanschlag wird
leiser

> Benoétigtes Werkzeug:
Sechskant-Schraubendreher (4 mm)

» VORSICHT! Das Prothesenkniegelenk muss auch bei langsamer Gehgeschwindigkeit
die volle Extension erreichen. Die Hinweise im Kapitel ,,Abstimmen der Einstellungen*
beachten (siehe Seite 16).

Die Extensionsdampfung mit dem Schraubendreher so einstellen, dass das Prothesenkniege-
lenk nicht zu hart gegen den Extensionsanschlag schwingt und der ProthesenfuB gemaB den
Patientenbediirfnissen ausreichend durchschwingt.

5.5.5 Abstimmen der Einstellungen

» VORSICHT! Die verschiedenen Einstellungen des Prothesenkniegelenks sind nicht
vollstandig unabhingig voneinander einstellbar. Wenn die Einstellungen nicht voll-
standig an die Komfortbediirfnisse des Patienten angepasst werden konnen, sollten
die Einstellungen in erster Linie anhand von Sicherheitsaspekten vorgenommen wer-
den.
Die Einstellungen des Prothesenkniegelenks durch Feineinstellungen und Ubungen an den
Patienten anpassen.
Wenn nicht bei jedem Schritt und bei jeder Gehgeschwindigkeit die Extensionsstellung er-
reicht wird, die Bremswirkung reduzieren und/oder die Vorspannung des Vorbringers erho-
hen.

» Bei der normalen Konsultation und den jahrlichen Sicherheitskontrollen die Abstimmung der
Einstellungen der Prothese kontrollieren.
Den Patienten darauf hinweisen, die Prothese bei Funktionsverdnderungen kontrollieren zu
lassen.

16



5.6 Fertigstellung der Prothese

> Notwendige Werkzeuge:
Drehmomentschlissel

1) Alle Schrauben der Prothesenkomponenten mit den vorgegebenen Montage-Anzugsmomen-
ten festziehen.

2) Die Prothese auf einwandfreie Funktion priifen.

6 Gebrauch

6.1 Hinweise zum Gebrauch

HINWELS |

Mechanische Uberbelastung

Funktionseinschrankungen durch mechanische Beschadigung

» Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Beschadigungen.

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei Funktionseinschrankungen.

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fur geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur, Austausch, Kontrolle
durch den Kunden-Service des Herstellers, etc.).

INFORMATION

Bei einem Flexionswinkel > ca. 110° bewegt der Vorbringer das Prothesenkniegelenk automa-
tisch gegen den Flexionsanschlag. Diese Funktion tritt besonders beim Knien auf.
» Informieren Sie den Patienten.

6.2 Reinigung

/\ VORSICHT

Verwendung falscher Reinigungsmittel oder Desinfektionsmittel
Funktionseinschrankungen und Schaden durch falsche Reinigungsmittel oder Desinfektionsmit-
tel

» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungsmitteln.

» Desinfizieren Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Desinfektionsmitteln.

» Beachten Sie die Reinigungshinweise und Pflegehinweise.

INFORMATION

» Reinigen Sie das Produkt bei Verschmutzungen.

» Verwenden Sie zur Desinfektion nur Desinfektionsmittel, die die Materialien des Produkts
nicht angreifen. Nahere Informationen kénnen beim Hersteller erfragt werden.

» Beachten Sie die Reinigungshinweise aller Prothesenkomponenten.

Reinigung bei leichteren Verschmutzungen

1) Das Produkt mit einem feuchten, weichen Tuch reinigen.
2) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

Reinigung bei stiarkeren Verschmutzungen

> Benotigte Materialien: Reinigungstuch, Isopropylalkohol 634A58, weiches Tuch

1) HINWEIS! Auf Materialvertraglichkeit achten! Lagerstellen darf nicht der Schmierstoff
entzogen werden!
Das Produkt mit einem Reinigungstuch und Isopropylalkohol reinigen.

2) Das Produkt mit dem Tuch abtrocknen.
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Reinigung mit Desinfektionsmittel

> Benotigte Materialien: farbloses, alkoholfreies Desinfektionsmittel (Auf Materialvertraglich-
keit achten!), weiches Tuch

1) Das Produkt mit dem Desinfektionsmittel desinfizieren.

2) Das Produkt mit dem Tuch abtrocknen.

3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

7 Wartung

/A VORSICHT

Nichtbeachtung der Wartungshinweise
Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust sowie Beschadigung des Produkts
» Beachten Sie die folgenden Wartungshinweise.

HINWEIS! Das Prothesengelenk nicht schmieren und fetten.

HINWEIS! Reparaturen nur durch den Service des Herstellers durchfiihren lassen.
Entsprechend der Nutzung mit dem Patienten regelmaBige Wartungstermine absprechen.
Nach einer individuellen Eingewdhnungszeit des Patienten an die Prothese die Einstellungen
des Prothesengelenks tberprifen und im Bedarfsfall erneut an die Patientenanforderungen
anpassen.

Die Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch einer Inspektion unterzie-
hen.

Die komplette Prothese wahrend der normalen Konsultation auf Abnutzung Uberpriifen.
Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

Im Rahmen der Sicherheitskontrollen das Prothesengelenk auf VerschleiBzustand und Funk-
tionalitat kontrollieren. Besonderes Augenmerk ist dabei auf den Bewegungswiderstand, die
Lagerstellen und auf ungewodhnliche Gerduschentwicklung zu legen. Die vollstandige Flexion
und Extension muss immer gewahrleistet sein. Bei Bedarf Nachjustierungen vornehmen.

» Die Einstellung der Vorspannungen (EBS-Einheit, Vorbringer) auf Spielfreiheit prifen. Bei
Bedarf Vorspannung erhohen.

vVvyyvyy

vyvy v

8 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmll entsorgt werden. Eine nicht den Bestim-
mungen des Verwenderlands entsprechende Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und
die Gesundheit auswirken. Die Hinweise der fir das Verwenderland zustdndigen Behodrde zu
Rickgabe-, Sammel- und Entsorgungsverfahren beachten.

9 Rechtliche Hinweise

9.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemé&B den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

9.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der européischen Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinpro-
dukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.
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10 Technische Daten

Kennzeichen 3R62=N, 3R62=1-N
Gewicht [g] 840
Systemhohe [mm] 142
Proximale Systemhohe bis Aufbaubezugspunkt [mm] -3

Distale Systemhohe bis Aufbaubezugspunkt [mm] 145
Kniebeugewinkel 155°
Anschluss, proximal Justierkern
Anschluss, distal Rohrklemmung (& 30 mm)
Max. Kérpergewicht [kg] 3R62=1-N: 45 - 75

3R62=N: 75 - 125
Mobilitatsgrad 1+2
1 Product description English
INFORMATION

Last update: 2017-03-21

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.

» Instruct the user in the proper and safe use of the product.

» Please keep this document in a safe place.

1.1 Construction and Function

The 3R62* Prosthetic Knee Joint is a polycentric prosthetic knee joint. It is available in the follow-

ing versions:

* 3R62=N, 3R62=1-N (with proximal pyramid adapter; in combination with an approved tube
clamp adapter for hip disarticulation)

The maximum flexion angle of the prosthetic knee joint is 155°.

In conjunction with the polycentric joint kinematics, the EBS (ergonomically balanced stride) fea-

ture secures the stance phase. At heel strike, prosthetic knee joint flexion is cushioned in the

range from 0° to approx. 10° by an adjustable spring damping element and stance phase exten-

sion is dampened. The EBS is adjusted to the user's body weight and activity level with the help

of the adjusting wheel (2) (see fig. 8).

In the swing phase, the spring action of the extension assist prevents the prosthetic foot from

swinging too far posterior during flexion. The spring action of the extension assist helps the

patient achieve full extension. The extension assist is adjusted with the help of the adjusting wheel

@) (see fig. 10).

The swing phase is also influenced by an integrated friction brake, which prevents a hard exten-

sion stop in particular. The braking effect is adjusted by means of the adjusting screw (2) (see

fig. 12).

The upper joint section (1) and lower joint section (2) are connected by the two anterior links (3)

and the posterior link (3) to form a four-bar linkage. In extension, the instantaneous centre of rota-

tion (8) is located above the joint and behind the load line, thus providing knee stability in the

stance phase (see fig. 2).

The distal portion of the prosthetic knee joint is fabricated as a tube clamp and accommodates

the tube adapter.
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1.2 Combination possibilities

INFORMATION

When fabricating a prosthesis for the lower limbs, all of the prosthetic components used have to
meet the requirements in regard to the patient's body weight and activity level.

Prosthetic components that are especially well suited for combination with the product are listed
below.

Designation Reference number
Tube clamp adapter (with hip disarticulation or hemi- | 4R156* (up to 150 kg)
pelvectomy) 4R56* (up to 100 kg)
Tube adapter 2R49

Foam cover 35107

3R27* (for hip disarticulation)
For additional combination possibilities, please see the catalogue 646K2* or consult the manufac-
turer.

2 Intended use

2.1 Indications for use
The product is to be used solely for lower limb prosthetic fittings.

2.2 Area of application
3R62=N

‘D Recommended for mobility grades 1 and 2 (indoor walkers and restricted outdoor
‘m@ walkers). Approved for a body weight of 75 to 125 kg (165 to 275 Ibs).

‘dp’

3R62=1-N

‘D Recommended for mobility grades 1 and 2 (indoor walkers and restricted outdoor
‘mé walkers). Approved for a body weight of 45 to 75 kg (100 to 165 Ibs).

Ty

2.3 Environmental conditions

Allowable environmental conditions

Temperature range for use: -10 °C to +60°C

Allowable relative humidity 0 % to 90 %, non-condensing

Unallowable environmental conditions

Mechanical vibrations or impacts

Perspiration, urine, fresh water, salt water, acids

Dust, sand, highly hygroscopic particles (e.g. talcum)

2.4 Service Life

This prosthetic component has been tested by the manufacturer for 3 million load cycles accord-
ing to 1ISO 10328. Depending on the patient's activity level, this corresponds to a service life of 3
to 5 years.
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3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

|:| Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

A\ CAUTION

Excessive strain on the product

Risk of injury due to breakage of load-bearing components

» Use the prosthetic components according to the MOBIS classification (see section "Area of
application").

/A CAUTION

Unallowable combination of prosthetic components

Risk of injury due to breakage or deformation of the product

» Only combine the product with prosthetic components that are approved for that purpose.

» Based on the instructions for use of the prosthetic components, verify that they may be com-
bined with each other.

/\ CAUTION

Use under unallowable environmental conditions

Risk of injury due to damage to the product

Do not expose the product to unallowable environmental conditions.

If the product has been exposed to unallowable environmental conditions, check it for dam-
age.

If damage is apparent or in case of doubt, do not continue using the product.

Take suitable measures if required (e.g. cleaning, repair, replacement, inspection by the
manufacturer or a specialist workshop etc.).

vy

vy

/A CAUTION

Exceeding the service life
Risk of injury due to change in or loss of functionality and damage to the product
» Ensure that the approved service life is not exceeded.

/A CAUTION

Reuse on another patient
Risk of injury due to loss of functionality as well as damage to the product
» Only use the product for a single patient.

/\ CAUTION

Reaching into the area of the joint mechanism

Pinching of limbs (e.g. fingers) and the skin due to uncontrolled joint movement
» Do not reach into the joint mechanism during daily use.

» Close attention is required during assembly and adjustment tasks.
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/\ CAUTION

Mechanical damage to the product

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

» If the product is damaged, check it for proper function and readiness for use.

» In case of changes in or loss of functionality, do not continue using the product (see "Signs
of changes in or loss of functionality during use" in this section).

> Take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspection by the manufacturer's
customer service, etc.).

Signs of changes in or loss of functionality during use
Noticeable changes in functionality may include poor response, incomplete extension, diminished
swing phase control or stance phase stability, abnormal noises, etc.

4 Scope of delivery

The following single components and accessories are included in the scope of delivery in the spe-
cified quantities and are available for reordering as single components (M), single components
with minimum order quantities (A) or single-component packs (@):

Fig. Item no. | Quant- | Designation Reference number
ity
- [ ] - 1 Instructions for use 647G876-1
1 - ® 1 Prosthetic knee joint 3R62*
1 ] ® 1 Tube adapter 2R49 (299 mm)
1 ] ® 1 Adjustment wrench 710H10=2X3
1 ] ®@ 1 Pyramid Dome Protector Kit 2711=KIT
1 [ | ® 1 EBS adjusting aid 4G618

5 Preparation for use

5.1 Information on fabrication of a prosthesis

/\ CAUTION

Incorrect alignment, assembly or adjustment
Injuries due to incorrectly installed or adjusted as well as damaged prosthetic components
» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

A\ CAUTION

Initial use of the prosthesis by the patient

Fall due to lack of patient experience, incorrect alignment or incorrect adjustment of the pros-

thesis

» For the safety of the patient, use a suitable device (e.g. parallel bars, handrail) during initial
standing and walking.

» Do not use devices with insufficient stability (e.g. crutches or walking sticks).

Fabricating a prosthesis that is optimally tailored to the patient demands technical knowledge of
orthopaedic technology. The alignment and adjustments may only be carried out by a prosthetist.
The alignment and adjustments are mainly completed in the following steps:

1. Bench alignment

2. Static alignment

3. Dynamic trial fitting
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These steps are first carried out with a test prosthesis in order to determine the best possible
combination and positioning of the prosthetic components relative to each other. Once all set-
tings have been tailored to the patient, the definitive prosthesis is produced. The same steps are
repeated for this purpose.

In dynamic trial fitting, the patient must be given sufficient time to become familiar with the func-
tions of the prosthesis, thereby learning safe use for everyday life.

5.2 Information on Using a Cosmetic Cover

A\ CAUTION

Use of talcum
Risk of injury, damage to the product due to lack of lubrication
» Do not use talcum on the product or other prosthesis components.

» Only use the foam cover approved by the manufacturer (see section "Combination Possibilit-
ies" — see Page 20).

» To reduce friction and to eliminate noise, apply 519L5 Silicone Spray directly onto the contact
surfaces of the cosmetic foam cover.

» After fabricating the cosmetic cover, repeat the dynamic trial fitting since the cover affects the
adjustments of the prosthesis (e.g. damping).

5.3 Bench Alignment

Bench alignment process
+ = anterior placement / - = posterior placement (in relation to the alignment reference line)

Item see fig. 6

Required equipment:

Alignment apparatus (e.g., 743L200 L.A.S.A.R. Assembly or 743A200 PROS.A. Assembly),
743A80 50:50 gauge, 743S12 heel height measuring apparatus

Position the prosthetic foot in the alignment apparatus in accordance with the following values:
(1] Heel height:

effective heel height (x) + 5 mm

(2] a—p positioning, middle of the prosthetic foot to the sagittal alignment reference line (O
+30 mm

External foot rotation:
approx. 7°

m-| positioning, middle of the prosthetic foot to the frontal alignment reference line (5):
0 mm medial

(3] Check the prosthetic knee joint according to the section "Checking the factory settings" (see
Page 27).

Position the alignment reference point (2) (proximal, anterior rotation axis) of the prosthetic knee
joint in the alignment apparatus according to the following values:

Height of the alignment reference point in the alignment apparatus:
MTP-floor measurement + 20 mm

a—p positioning of the alignment reference point to the alignment reference line:
0 mm

m-| positioning, centre of the prosthetic knee joint to the frontal alignment reference line (5):
0 mm

External rotation of the prosthetic knee joint:

approx. 5°

(4] INFORMATION: If the length-adjustable 2R45=34 tube adapter (max. body weight 125 kg)
is used in the alignment of the test prosthesis, the required length for the definitive pros-
thesis is easier to determine.
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Bench alignment process

+ = anterior placement / - = posterior placement (in relation to the alignment reference line)

Item |see fig. 6
When using the tube adapter, note the section "Adapting the length of the tube adapter" (see
Page 24).
Connect the prosthetic knee joint to the prosthetic foot and chosen adapters according to their
instructions for use and the section "Installing the tube adapter" (see Page 25).

(5] Position the 743A80 50:50 gauge on the lateral side of the prosthetic socket and mark a point

respectively in the distal and proximal area.

Using these points, mark the lateral centre line of the prosthetic socket.

Mark the tuberosity height as the tuberosity reference point (4) on the centre line.

Clearly mark the lateral socket reference point (3 30 mm proximal to the tuberosity reference
point.

Position the tuberosity reference point (4) of the prosthetic socket at the height of the tuberosity-
floor measurement.

0 CAUTION! The correct position and flexion of the prosthetic socket is crucial for the
safety of the patient and functionality of the prosthetic knee joint, and avoids premature
wear.
INFORMATION: The 4R118 adapter plate (max. body weight 125 kg) can be used for fur-
ther posterior placement.
Position the prosthetic socket so the lateral socket reference point (3) lies on the sagittal alignment
reference line @.
Adjust the socket flexion angle B depending on the hip flexion contracture (angle a) according to
the following specifications:
If the angle a = 0°, the optimum value of the angle B = 3 to 5° to the alignment reference line.
If the angle a > 0°, the optimum value of the angle B = a + 5 to 10°.

(7] Position the socket adapter so that all prosthetic components between the socket and prosthetic

knee joint can be connected to each other correctly.
Join the prosthetic socket and the prosthetic knee joint using the adapters selected.
Be sure to follow the adapter instructions for use during adjustment and installation.

Position the 743A80 50:50 gauge on the anterior side of the prosthetic socket and mark a point in
the distal and proximal areas, respectively.

Using these points, mark the anterior centre line of the prosthetic socket.

Clearly mark the anterior socket reference point (6) (intersection of the socket edge and anterior
centre line).

Position the prosthetic socket so the anterior socket reference point (6) lies on the alignment refer-
ence line (&).

Adjust the socket flexion angle y according to the patient's adduction angle.

Use 2Z11=KIT

INFORMATION: The connection area of the prosthetic knee joint can be protected against
scratches with the protective film of the 2Z211=KIT during alignment in the workshop and testing
in the trial fitting area.

» Use the protective film as illustrated in the accompanying document for the 2Z211=KIT.

» Remove the protective film before the patient leaves the fitting area.

5.3.1 Shortening the Tube Adapter

/\ CAUTION

Incorrect processing of tube

Fall due to damage to the tube

» Do not clamp the tube into a vice.

» To shorten the tube, use only a tube cutter or a cutting device.
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> Tools required:
719R83 tube cutter, 718R1 tube deburrer

1) CAUTION! The length of the tube must not be less than the required length for the
patient, since length compensation in the insertion area of the prosthetic knee joint is
prohibited.
Use the tube cutter to shorten the tube to the required length (see fig. 3).

2) Carefully deburr the inside and outside of the tube with the tube deburrer (see fig. 4).

5.3.2 Installing the Tube Adapter

/\ CAUTION

Incorrect mounting of the tube
Risk of injury due to breakage of load-bearing components
» Slide the tube all the way to the stop in the intended prosthetic component when mounting.

/\ CAUTION

Improper assembly of the screw connections

Risk of injury due to breakage or loosening of the screw connections

» Clean the threads before every installation.

» Apply the specified torque values.

» Follow the instructions regarding the length of the screws and about how to secure the
screws.

Installation on the Prosthetic Knee Joint

> Required tools and materials:
710D4 Torque Wrench, degreasing cleaner (verify material compatibility)

1) Loosen the cap screw by approx. 2 turns (see fig. 5).

2) Clean the contact surfaces of the prosthetic knee joint and tube adapter using a degreasing
cleaning agent.

3) Slightly rotate the tube as you insert it into the prosthetic knee joint to the stop (see fig. 5).

4) Using the torque wrench, tighten the cap screw (10 Nm) (see fig. 5).

Installation on the Prosthetic Foot

> Required tools and materials:
710D4 Torque Wrench, 636K13 Loctite®

1) Position the pyramid receiver of the tube adapter on the pyramid adapter of the prosthetic
foot.

2) For final assembly:
Use Loctite® to secure the set screws of the pyramid receiver.

3) Screw in the set screws.

4) Use the torque wrench to tighten the set screws (10 Nm).

5) Replace any set screws that are protruding or recessed too much with suitable ones (see
selection table).

6) For final assembly:
Use the torque wrench to retighten the set screws (15 Nm).

Selection table for set screws
Reference number Length (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
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5.4 Static Alignment

Static alignment process
+ = anterior placement / - = posterior placement (in relation to the load line)
No. see fig. 7

Required equipment:

743L100 L.A.S.A.R. Posture

(1] To determine the sagittal load line (), position the patient on the L.A.S.A.R. Posture as follows:
* Prosthetic foot (with shoe) on force measurement plate (sufficient load: > 35% body weight)
* Other foot (with shoe) on height compensation plate

* The tips of the shoes are in one line

(2] Optimise the static alignment solely by changing the plantar flexion. Adjustment is performed only
with the anterior and posterior set screws of the tube adapter on the prosthetic foot.

a-p positioning of the alignment reference point (2) (distal, anterior rotation axis) to the sagittal
load line (0):
-10 mm

m-| positioning, middle of the prosthetic foot to the frontal load line (3):
1to 2 cm medial

m-I| positioning, centre of the prosthetic knee joint to the frontal load line (@):
1to 2 cm medial

m-I positioning of the prosthetic socket:
Positioning of the anterior superior iliac spine (Spina iliaca anterior superior) (3 to the frontal load
line (&):

1to 2 cm lateral

5.5 Dynamic Trial Fitting

/\ CAUTION

Adjusting the Settings

Fall due to incorrect or unfamiliar settings

» Only adapt the settings to the patient gradually.

» Explain the effects of the adjustments on the use of the prosthesis to the patient.

INFORMATION

Established initial tension values are used for the settings of the prosthetic knee joint at the fact-

ory.

» If a reduction of the initial tension is required, ensure that the initial tension is always free of
play.

» When initial tension for a setting is reduced to a minimum, ensure constant freedom of play
for the setting (e.g. by establishing a maintenance interval to verify the adjustment values).
This is because the adjustment values can change during use of the prosthesis.

During dynamic trial fitting, the alignment and settings of the prosthesis are checked and adapted
for optimum walking according to the needs and abilities of the patient.

The patient has to learn the safe use of the prosthesis through intensive training.

The following subsections describe the adjustment possibilities for adapting the product to the
patient.

The list below provides an overview of the sequence for working through the subsections:

» Checking the Factory Settings

* Adjusting the EBS

* Adjusting the extension assist

* Adjusting the swing phase friction
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* Fine-tuning the settings

5.5.1 Checking the Factory Settings

Function Means of adjustment Factory setting Meaning
EBS Adjusting wheel Spring with  adjusting | Low initial tension as the
(see fig. 9- @) wheel, 3 mm initial ten- |starting point for adjust-
sion ment to the patient
Extension assist Adjusting wheel Spring with adjusting | Low initial tension as the
(see fig. 11 - (2)) wheel, 1.5 mm initial ten- | starting point for adjust-
sion ment to the patient
Swing phase friction Adjusting screw Adjusting screw | Standard braking effect
(see fig. 13- (2)) tightened to 2 Nm as the starting point for
adaptation to the patient

1) CAUTION! Do not adjust the factory settings prior to the dynamic trial fitting.
Note the position of the adjusting screw (2) upon delivery as well as all changes so that the ini-
tial position can be restored if required. Use the markings on the adjusting screw and the
plastic cover (2) for this purpose (see fig. 13).

2) If the settings have been changed, restore the factory settings (see table) prior to the dynamic
trial fitting.

5.5.2 Adjusting the EBS

| INFORMATION

The EBS function must be explained to the patient in detail. Through intensive training (active
loading and unloading of the prosthesis side while standing between parallel bars), the patient
must become familiar with the functionality of the EBS and find the optimum setting by trial and
error.

INFORMATION

The EBS adjusting aid is stuck on the side of the prosthetic knee joint.

The EBS adjusting aid is used to visually check EBS flexion during the training with the patient.
With unloaded EBS, the EBS adjusting aid is roughly parallel to the longitudinal axis of the tube
adapter. Under load the EBS adjusting aid turns away from the longitudinal axis of the tube
adapter.

If the adjusting aid does not show any movement when there is load on the EBS and at heel
strike, then the initial tension is too high and must be reduced.

If there is no movement visible despite minimum initial tension, then the heel strike is not correct
and must be practised with the patient until he or she has learned how to load the EBS cor-
rectly.

Function Means of adjustment Setting Meaning

EBS Adjusting wheel Rotation to the left (3 Decrease initial tension
(controlled stance phase | (see fig. 8 - ) Rotation to the right () Increase initial tension
movement between

0° and approx. 10°)

> Required equipment and tools:
Parallel Bars, 710H10=2x3 Adjustment Wrench

» CAUTION! Explain the EBS function to the patient and familiarise the patient with the
EBS between parallel bars.
With the adjustment wrench, adjust the EBS so that the prosthetic knee joint goes into stance
phase flexion at heel strike, not too fast and not too slow in accordance with the needs of the
patient.
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5.5.3 Adjusting the Extension Assist

Function Means of adjustment Setting Meaning

Extension assist Adjusting wheel Rotation to the left (3) Decrease initial tension
(see fig. 10 - @) Rotation to the right (3 Increase initial tension

> Tools required:

710H10=2x3 Adjustment Wrench

CAUTION! The prosthetic foot must not swing through too far.

Adjust the extension assist using the adjustment wrench so that the prosthetic foot swings
through sufficiently according to the needs of the patient.

5.5.4 Adjusting the Swing Phase Friction

Function Means of adjustment Setting Meaning
Swing phase friction Adjusting screw Rotate anticlockwise (3) Decrease braking effect
(see fig. 12 - (2)) Speed up extension
Extension  stop  gets
louder
Rotate clockwise (3 Increase braking effect

Slow down extension
Extension  stop  gets
quieter

Tools required:

Allen key (4 mm)

CAUTION! The prosthetic knee joint has to reach full extension, even at slower walk-
ing speeds. Observe the information in the section "Fine-tuning the Settings" (see
Page 28).

Using the screwdriver, adjust extension damping so that the prosthetic knee joint does not
swing too hard against the extension stop and so that the prosthetic foot swings through suffi-
ciently according to the needs of the patient.

5.5.5 Fine-tuning the Settings

>

CAUTION! The various settings of the prosthetic knee joint cannot be adjusted entirely
independently of each other. When the settings cannot be fully adjusted to the com-
fort needs of the patient, the settings should be established primarily based on safety
aspects.

Adapt the settings of the prosthetic knee joint to the patient by means of fine-tuning and exer-
cises.

If the extension position is not reached with every step and at any walking speed, reduce the
braking effect and/or increase the initial tension of the extension assist.

Check the adjustment of the prosthesis settings during normal consultations and the annual
safety inspection.

Advise the patient to check the prosthesis if changes in function occur.

5.6 Finishing the Prosthesis
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Required tools:

Torque wrench

Tighten all screws of the prosthetic components to the specified installation torque values.
Verify proper functioning of the prosthesis.



6 Use

6.1 Information for use

| NOTICE |

Mechanical overload

Impaired functionality due to mechanical damage

» Check the product for damage prior to each use.

» Do not use the product if its functionality has been impaired.

> Take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspection by the manufacturer's
customer service, etc.).

INFORMATION |

At a flexion angle > approx. 110°, the extension assist automatically moves the prosthetic knee
joint against the flexion stop. This function is activated in particular when kneeling.
» Inform the patient.

6.2 Cleaning

/\ CAUTION

Use of unsuitable cleaning agents or disinfectants

Impairment of functionality and damage due to incorrect cleaning agents or disinfectants
» Only clean the product with the approved cleaning agents.

» Only disinfect the product with the approved disinfectants.

» Observe the instructions for cleaning and care.

INFORMATION

» Clean the product if it gets dirty.

» For disinfection, only use disinfectants that do not affect the materials of the product. For
further information, please consult the manufacturer.

» Observe the cleaning instructions for all prosthetic components.

Cleaning light soiling

1) Clean the product with a damp, soft cloth.

2) Dry the product with a soft cloth.

3) Allow to air dry in order to remove residual moisture.

Cleaning heavier soiling

> Required materials: Cleaning cloth, 634A58 Isopropyl Alcohol, soft cloth

1) NOTICE! Verify material compatibility! Do not remove lubricant from bearing points!
Clean the product with a cleaning cloth and isopropyl alcohol.

2) Dry the product with a cloth.

Cleaning with Disinfectants

> Required materials: colourless, alcohol-free disinfectant (verify material compatibility!), soft
cloth

1) Disinfect the product with the disinfectant.

2) Dry the product with a cloth.

3) Allow to air dry in order to remove residual moisture.
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7 Maintenance

/\ CAUTION

Failure to follow the maintenance instructions
Risk of injuries due to changes in or loss of functionality and damage to the product
» Observe the following maintenance instructions.

NOTICE! Do not lubricate and grease the prosthetic joint.

NOTICE! Repair work must be performed exclusively by manufacturer service.

Arrange regular maintenance intervals with the patient depending on the level of use.
Following an individual period for the patient to get accustomed to the prosthesis, check the
settings of the prosthetic joint and adapt them to the patient's requirements again as needed.
The prosthetic components should be inspected after the first 30 days of use.

Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

Conduct annual safety inspections.

As part of the safety inspections, inspect the prosthetic joint for wear and proper functionality.
Special attention should be paid to movement resistance, bearings and abnormal noises. Full
flexion and extension must be ensured at all times. Readjust as required.

Check the initial tension settings (EBS unit, extension assist) to make sure they are free of
play. Increase the initial tension if needed.

vvyvy
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8 Disposal

This product may not be disposed of with regular domestic waste in all jurisdictions. Disposal that
is not in accordance with the regulations of the country where the product is used may have a det-
rimental impact on health and the environment. Please observe the information provided by the
responsible authorities in the country of use regarding return, collection and disposal procedures.

9 Legal information

9.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descrip-
tions and instructions provided in this document. The manufacturer will not assume liability for
damage caused by disregard of this document, particularly due to improper use or unauthorised
modification of the product.

9.2 CE Conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC for medical devices.
This product has been classified as a class | device according to the classification criteria out-
lined in Annex IX of the directive. The declaration of conformity was therefore created by the man-
ufacturer with sole responsibility according to Annex VII of the directive.

10 Technical data

Reference number 3R62=N, 3R62=1-N
Weight [g] 840

System height [mm] 142
Proximal system height up to the alignment reference point -3

[mm]

Distal system height up to the alignment reference point [mm] 145

Knee flexion angle 155°
Proximal connection Pyramid adapter
Distal connection Tube clamp (& 30 mm)
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Reference number 3R62=N, 3R62=1-N
Max. body weight [kg] 3R62=1-N: 45 - 75
3R62=N: 75 - 125
Mobility grade 1+2
1 Description du produit Frangais
INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2017-03-21

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.

» Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et endommagement du pro-
duit.

» Apprenez a |'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des consignes de sécurité.

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

L'articulation de genou prothétique 3R62* est une articulation de genou polycentrique. Elle est

disponible dans les variantes suivantes :

* 3R62=N, 3R62=1-N (avec pyramide proximale ; en combinaison avec un adaptateur de vis-
sage autorisé pour désarticulation de la hanche)

L’angle de flexion maximal de I'articulation de genou prothétique est de 155°.

Associée a la cinématique d’articulation polycentrique, la sécurité de flexion élastique EBS (Ergo-

nomically Balanced Stride) garantit une phase d'appui stable. Lors de la pose du talon, la flexion

de I'articulation de genou prothétique est amortie, dans une plage comprise entre 0° - 10° env.

par un élément d'amortissement a ressort réglable et I'extension en phase d’appui est adoucie. A

I'aide de la molette de réglage (2), la sécurité de flexion élastique (EBS) peut étre ajustée aux dif-

férents poids des patients et niveaux de mobilité (voir ill. 8).

Pendant la phase pendulaire, I'action du ressort du systéme de rappel évite que le pied prothé-

tique ne balance trop loin vers I'arriére lors de la flexion. L'action du ressort du systeme de rappel

aide le patient a obtenir une extension compléte. Le systéme de rappel se régle a I'aide de la mo-

lette de réglage (2) (voir ill. 10).

En outre, la phase pendulaire est influencée par un frein a friction intégré, qui empéche notam-

ment une butée trop dure de I'extension. L'effet de freinage se regle au moyen de la molette de

réglage @ (voir ill. 12).

La partie supérieure (1) et la partie inférieure (2) de I'articulation sont reliées entre elles par les

deux biellettes avant (3) et la biellette arriére (3), et forment une chaine cinématique. En position

d’extension, le centre instantané de rotation (5) se trouve au-dessus de I'articulation et derriére la

ligne de charge, ce qui assure la sécurité du genou dans la phase d'appui (voir ill. 2).

La partie distale de I'articulation de genou prothétique constitue une bride de serrage, dans la-

quelle I'adaptateur tubulaire est placé.

1.2 Combinaisons possibles

INFORMATION

Lors de la fabrication d'une prothése des membres inférieurs, tous les composants de prothese
utilisés doivent répondre aux exigences concernant le poids du corps et le degré d'activité du
patient.

Les composants de prothése particulierement adaptés pour une combinaison avec le produit sont
présentés ci-dessous.
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Désignation Référence

Adaptateur de vissage (en cas de désarticulation de | 4R156* (jusqu’'a 150 kg)

la hanche ou d'hémipelvectomie) 4R56* (jusqu'a 100 kg)
Adaptateur tubulaire 2R49
Revétement en mousse 35107

3R27* (pour désarticulation de la hanche)

Si vous souhaitez connaitre d'autres combinaisons possibles, vous pouvez consulter le catalogue
646K2* ou bien contacter le fabricant.

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage prothétique des membres inférieurs.

2.2 Domaine d’application

3R62=N
‘D Recommandé pour les niveaux de mobilité 1 et 2 (marcheur en intérieur et mar-
‘m@ cheur limité en extérieur). Admis pour un patient dont le poids est compris

. entre 75 et 125 kg.

3R62=1-N
‘D Recommandé pour les niveaux de mobilité 1 et 2 (marcheur en intérieur et mar-
‘ﬁé cheur limité en extérieur). Admis pour un patient dont le poids est compris

'G‘y& entre 45 et 75 kg.

2.3 Conditions d’environnement

Conditions d’environnement autorisées
Plage de température de fonctionnement -10°C a +60°C

Humidité relative de I'air admise 0 % a 90 %, sans condensation

Conditions d’environnement non autorisées

Vibrations mécaniques ou chocs

Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides

Poussieres, grains de sable, particules hygroscopiques (talc par ex.)

2.4 Durée d’utilisation

Conformément a la norme ISO 10328, le fabricant a contrélé le composant prothétique en le sou-
mettant a 3 millions de cycles de charge. Ceci correspond, en fonction du degré d'activité du pa-
tient, a une durée d'utilisation de 3 a 5 ans.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.
|:| Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.
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3.2 Consignes générales de sécurité

/A PRUDENCE

Sollicitation excessive du produit

Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses

» Utilisez les composants prothétiques conformément a la classification MOBIS (voir chapitre
« Domaine d’application »).

/\ PRUDENCE

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déformation du produit

» Combinez le produit uniquement avec des composants prothétiques autorisés a cet effet.

» Vérifiez a I'aide des instructions d'utilisation des différents composants prothétiques que
leur combinaison est bien autorisée.

/A PRUDENCE

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Risque de blessure provoquée par un produit endommagé

N'exposez pas le produit a des conditions d’environnement non autorisées.

En cas d'exposition a des conditions d’environnement non autorisées, vérifiez que le produit
n'a subi aucun dommage.

Cessez d'utiliser le produit en cas de dommages évidents ou en cas de doute.

Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, réparation, remplacement,
controle par le fabricant ou un atelier spécialisé, etc.).

i I

vy

/A PRUDENCE

Dépassement de la durée d’utilisation

Risque de blessure provoqué par une modification de fonctionnalité ou une perte de fonctionna-
lité et des dégradations du produit

» Veillez a ce que la durée d'utilisation définie ne soit pas dépassée.

/\ PRUDENCE

Réutilisation sur un autre patient
Risque de blessure provoquée par une perte de fonctionnalité et des dégradations du produit
» Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.

/\ PRUDENCE

Introduction des mains dans la zone du mécanisme de I’articulation

Membres (les doigts par ex.) et peau coincés en raison de mouvements incontrélés de

I"articulation

» Ne mettez pas vos mains dans le mécanisme de |'articulation lors de I'utilisation quotidienne
du produit.

» Effectuez les opérations de montage et de réglage en étant toujours extrémement concentré.

/A PRUDENCE

Dégradation mécanique du produit
Risque de blessure due a une modification ou une perte de fonctionnalité
» Manipulez le produit avec précaution.
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» Tout produit endommagé doit étre vérifié afin de juger s'il est encore fonctionnel.

» En cas de modification ou perte de fonctionnalité, cessez d'utiliser le produit (voir dans le
présent chapitre le point « Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors
de I'utilisation »).

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, remplacement, contréle par
le service apres-vente du fabricant, etc.).

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors de I'utilisation

Les modifications de fonctionnalité peuvent notamment se matérialiser par une utilisation rendue
difficile, une extension incompléte, un plus mauvais contrdle de la phase pendulaire ou une sécu-
rité décroissante en phase d'appui, I'émission de bruits, etc.

4 Contenu de la livraison

Les pieces détachées et les accessoires suivants sont contenus dans la livraison dans la quantité
indiquée et sont disponibles pour toute commande supplémentaire sous forme de piéces déta-
chées (M), de pieces détachées avec quantité minimale de commande (A) ou de kit de piéces dé-
tachées (@) :

1. N°de | Quanti- | Désignation Référence
pos. té

- [ ] - 1 Instructions d'utilisation 647G876-1

1 - @ 1 Articulation de genou prothétique 3R62*

1 ] ®@ 1 Adaptateur tubulaire 2R49 (299 mm)

1 [ | ® 1 Clé de réglage 710H10=2X3

1 [ | @ 1 Pyramid Dome Protector Kit 2711=KIT

1 ] ® 1 Aide au réglage de I'unité EBS 4G618

5 Préparation a 'utilisation

5.1 Consignes relatives a la fabrication d’une prothése

/\ PRUDENCE

Alignement, montage ou réglage incorrects

Blessures dues au montage ou au réglage erronés ainsi qu’'a I'endommagement des compo-
sants prothétiques

» Respectez les consignes relatives a |'alignement, au montage et au réglage.

Premiére utilisation de la prothése par le patient

Chute due au manque d’expérience du patient ou a un mauvais alignement ou réglage de la

prothése

» Utilisez un dispositif d'aide adéquat (par ex. barres paralléles et main courante) pour la sé-
curité du patient lorsqu'il se met debout et marche pour la premiére fois.

» N'utilisez pas de dispositifs d'aide offrant une stabilité insuffisante (par ex. béquilles ou
cannes).

Des connaissances spécialisées en technique orthopédique sont nécessaires pour fabriquer une
prothése qui convienne au patient de maniéere optimale. L'alignement et les réglages doivent uni-
quement étre effectués par un orthoprothésiste.

De maniére générale, I'alignement et le réglage sont effectués selon les étapes suivantes :
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1. Alignement de base

2. Alignement statique

3. Essai dynamique

Ces étapes sont d’abord réalisées avec une prothése de test afin de déterminer la meilleure com-
binaison et le meilleur positionnement des composants de la prothése les uns par rapport aux
autres. Une fois que tous les réglages sont ajustés au patient, la prothése définitive est fabriquée.
Les mémes étapes sont alors répétées.

Lors de I'essai dynamique, le patient doit disposer de suffisamment de temps pour se familiariser
avec les fonctions de la prothése et donc apprendre I'utilisation sire pour la vie quotidienne.

5.2 Consignes relatives a I'utilisation d’un revétement esthétique

PRUDENCE

Utilisation de talc
Risque de blessure, dégradation du produit dus a la suppression du lubrifiant
» N'utilisez pas de talc sur le produit ou sur d'autres composants prothétiques.

» Utilisez uniquement le revétement en mousse autorisé par le fabricant (chapitre « Combinai-
sons possibles » - consulter la page 31).

» Vaporisez le spray de silicone 519L5 directement sur les surfaces de frottement du revéte-
ment esthétique pour optimiser les capacités de glissage et éliminer les bruits.

» Une fois le revétement esthétique fabriqué, répétez I'essai dynamique, car le revétement es-
thétique influence les réglages de la prothése (par ex. les amortissements).

5.3 Alignement de base

Déroulement de ’alignement de base
+ = décalage vers ’avant / - = décalage vers I'arriére (par rapport a la ligne d’alignement)
Pos. voir ill. 6

Appareils nécessaires :
appareil d'alignement (par ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ou PROS.A. Assembly 743A200),
gabarit 50/50 743A80, appareil de mesure de la hauteur du talon 743512

Positionnez le pied prothétique conformément aux valeurs suivantes dans [|'appareil
d’alignement :

(1] Hauteur de talon :
hauteur effective du talon (x) + 5 mm

(2] Position a—p du milieu du pied prothétique par rapport a la ligne d'alignement sagittale (1) :
+30 mm

Rotation externe du pied :
env. 7°

Position m-| du milieu du pied prothétique par rapport a la ligne d’alignement frontale () :
0 mm du c6té médial

3] Controlez I'articulation de genou prothétique conformément au chapitre « Contréle des réglages
d'usine » (consulter la page 39).

Positionnez le point de référence de I'alignement (2) (axe de rotation proximal antérieur) de
I'articulation de genou prothétique conformément aux valeurs suivantes dans |'appareil
d’alignement :

Hauteur du point de référence de I'alignement dans I'appareil d'alignement :
distance pli du genou - sol + 20 mm

Position a—p du point de référence de I'alignement par rapport a la ligne d'alignement :
0 mm

Position m—I du milieu de I'articulation de genou prothétique par rapport a la ligne d'alignement
frontale (5) :
0 mm
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Déroulement de ’alignement de base

+ = décalage vers ’avant / - = décalage vers I’arriére (par rapport a la ligne d’alignement)

Pos. |voirill. 6

(3] Rotation externe de I'articulation de genou prothétique :
env. 5°

(4] INFORMATION : la longueur nécessaire pour la prothése définitive peut étre définie plus
facilement si I’adaptateur tubulaire réglable en longueur 2R45=34 (poids corporel max.
125 kg) est utilisé lors de I’alignement de la prothése de test.

En cas d'utilisation de I'adaptateur tubulaire, tenez compte du chapitre « Raccourcir la taille de
I"adaptateur tubulaire » (consulter la page 37).
Raccordez I'articulation de genou prothétique et le pied prothétique ainsi que les adaptateurs
choisis a I'aide de leurs instructions d'utilisation respectives et du chapitre « Montage de
I"adaptateur tubulaire » (consulter la page 37).

(5] Marquez un point dans la partie distale et un point dans la partie proximale sur le c6té latéral de
I'emboiture de prothése en vous aidant du gabarit 50/50 (743A80).

Tracez la ligne médiane latérale de I'emboiture de prothése en vous aidant de ces points.
Marquez la hauteur de la tubérosité comme point de référence de la tubérosité (4) sur la ligne mé-
diane.

Marquez clairement le point de référence latéral de I'emboiture (3) 2 30 mm du point de référence
de la tubérosité, du c6té proximal.

Positionnez le point de référence de la tubérosité (4) de I'emboiture de prothese a la hauteur de la
distance tubérosité-sol.

0 PRUDENCE ! Un positionnement et une flexion corrects de I’emboiture de prothése sont
décisifs pour la sécurité du patient et le fonctionnement de I’articulation de genou pro-
thétique. lls évitent une usure prématurée.
INFORMATION : pour un plus grand décalage vers I'arriére, il est possible d’utiliser la
plaque d’ajustement 4R118 (poids corporel max. 125 kg).
Positionnez I'emboiture de prothése de maniére a ce que le point de référence latéral de
I'emboiture (3) se trouve sur la ligne d'alignement sagittale ().
Réglez I'angle B de la flexion de I'emboiture en fonction de la contracture en flexion de la hanche
(angle a) en suivant les indications suivantes :
Si I'angle a =0°, alors la valeur optimale de I'angle B est de 3 a5° par rapport a la ligne
d’alignement.
SiI'angle a > 0°, alors la valeur optimale de I'angle B =a + 5 a 10°.

(7] Positionnez |'adaptateur d’emboiture de maniére a ce que tous les composants prothétiques si-

tués entre I'emboiture et I'articulation de genou prothétique puissent étre raccordés correcte-
ment.

Raccordez I'emboiture de prothése et I'articulation de genou prothétique a I'aide des adaptateurs
choisis.

Lors de I'ajustement et du montage, veuillez respecter les instructions d'utilisation des adapta-
teurs.

Marquez un point dans la partie distale et un point dans la partie proximale sur le c6té antérieur
de I'emboiture de prothése en vous aidant du gabarit 50/50 (743A80).

Tracez la ligne médiane antérieure de I'emboiture de prothése en vous aidant de ces points.
Marquez clairement le point de référence antérieur de I'emboiture (6) (point de croisement du
bord de I'emboiture et de la ligne médiane antérieure).

Positionnez I'emboiture de prothése de maniere a ce que le point de référence antérieur de
I'emboiture (6) se trouve sur la ligne d'alignement frontale ().

Réglez I'angle y de la flexion de I'emboiture en fonction de I'angle d’adduction du patient.

Utiliser le kit référence 2Z11=KIT

INFORMATION : A I'aide du film de protection du 2Z11=KIT, la zone de raccordement de
I'articulation prothétique peut étre protégée des rayures pendant |'alignement effectué dans
I"atelier et pendant les tests dans le lieu de I'essayage.

» Utilisez le film de protection comme indiqué dans le document fourni avec le 2211=KIT.

> Retirez le film de protection avant que le patient ne quitte le lieu d’essayage.
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5.3.1 Raccourcir la taille de ’adaptateur tubulaire

Traitement inapproprié du tube

Chute provoquée par un endommagement du tube

» Ne serrez pas le tube dans un étau.

» Raccourcissez le tube uniquement a I'aide d’'un coupe-tube ou d'un dispositif de mise a lon-
gueur.

> Outils requis :
Coupe-tube 719R3, ébavureur 718R1

1) PRUDENCE! La longueur du tube ne doit pas étre inférieure a la longueur requise pour
le patient, car une compensation de longueur dans la zone d’insertion de I’articulation
de genou prothétique est interdite.
Raccourcissez le tube a la longueur requise a I'aide du coupe-tube (voir ill. 3).

2) Ebavurez I'aréte de coupe a l'intérieur et a I'extérieur du tube a I'aide de I'ébavureur (voir
ill. 4).

5.3.2 Montage de ’adaptateur tubulaire

Montage incorrect du tube

Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses

» Lors du montage, insérez complétement le tube jusqu’a la butée dans le composant prothé-
tique prévu a cet effet.

/A PRUDENCE

Montage incorrect des raccords vissés

Risque de blessure provoqué par une rupture ou un desserrage des raccords vissés
» Nettoyez les filets avant chaque montage.

» Respectez les couples de serrage prescrits.

» Respectez les consignes relatives a la longueur des vis et au blocage des vis.

Montage sur I’articulation de genou prothétique

> Outils et matériel requis :
Clé dynamométrique 710D4, dégraissant (faites attention a la tolérance des matériaux !)

1) Desserrez la vis a téte cylindrique en effectuant 2 tours (voir ill. 5).

2) Nettoyez les surfaces de contact de I'articulation de genou prothétique et de I'adaptateur tu-
bulaire avec un dégraissant.

3) Insérez le tube dans I'articulation de genou prothétique jusqu’a la butée en le tournant légere-
ment (voir ill. 5).

4) Serrez la vis a téte cylindrique (10 Nm) a I'aide de la clé dynamométrique (voir ill. 5).

Montage sur le pied prothétique

> Outils et matériel requis :
Clé dynamométrique 710D4, Loctite® 636K13

1) Positionnez le logement pour pyramide de I'adaptateur tubulaire sur la pyramide du pied pro-
thétique.

2) Pour un montage définitif :
Bloquez les tiges filetées du logement pour pyramide avec du frein filet Loctite®.

3) Vissez les tiges filetées.

4) Serrez les tiges filetées a I'aide de la clé dynamométrique (10 Nm).
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5) Remplacez les tiges filetées qui dépassent trop ou qui sont trop enfoncées par des tiges file-
tées appropriées (voir tableau de sélection).

6) Pour un montage définitif :
Resserrez les tiges filetées a I'aide de la clé dynamométrique (15 Nm).

Tableau de sélection des tiges filetées

Référence Longueur (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

5.4 Alignement statique

Déroulement de ’alignement statique
+ = décalage vers ’avant / - = décalage vers ’arriére (par rapport a la ligne de charge)
Pos. voir ill. 7

Appareils nécessaires :

L.A.S.A.R. Posture 743L100

(1] Positionnez le patient comme suit sur le L.A.S.A.R. Posture pour déterminer la ligne de charge

sagittale (@ :

* Le pied prothétique (avec chaussure) sur la plaque de mesure de force (chargez-la suffisam-
ment : > 35 % du poids corporel)

* L’autre pied (avec chaussure) sur la plaque de compensation de hauteur

* Les pointes des chaussures sont alignées

(2] Optimisez I'alignement statique uniquement en modifiant la flexion plantaire. L'ajustement est ef-
fectué uniquement a I'aide de la tige filetée antérieure et postérieure de I'adaptateur tubulaire sur
le pied prothétique.

Position a—p du point de référence de I'alignement (2) (axe de rotation distal antérieur) par rapport
a la ligne de charge sagittale (D) :
=10 mm

Position m-| du milieu du pied prothétique par rapport a la ligne de charge frontale (4) :
1342 cm du c6té médial

Position m—| du milieu de I'articulation de genou prothétique par rapport a la ligne de charge fron-

tale (@) :

1 a2 cm du c6té médial

Position m—I de I'emboiture de prothése :

Position de I'épine iliaque antéro-supérieure (spina iliaca anterior superior) (3) par rapport a la
ligne de charge frontale (@) :

132 cm latéralement

5.5 Essai dynamique

/A PRUDENCE

Ajustement des réglages

Chute due a des réglages incorrects ou inhabituels

» Adaptez les réglages au patient en allant doucement.

» Expliquez au patient les effets des ajustements sur |'utilisation de la prothése.

INFORMATION

Au départ de I'usine, la tension initiale des réglages de I'articulation de genou prothétique est

effectuée en fonction de valeurs données.

» Si une réduction de cette tension initiale est requise, veillez & ce que la tension initiale ne
présente pas de jeu.
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» Si la tension initiale d'un réglage doit étre réduite au minimum, assurez-vous que le réglage
reste sans jeu (par ex. en déterminant un intervalle de maintenance ou les valeurs réglées
seront contrdlées), car les valeurs réglées peuvent étre modifiées au cours de |'utilisation de
la prothése.

Pendant I'essai dynamique, I'alignement et les réglages de la prothése sont contrélés et ajustés
en fonction des besoins et des capacités du patient afin d’assurer une marche optimale.

Le patient doit, par une formation intensive, apprendre a utiliser la prothése de maniere sire.

Les sous-chapitres suivants décrivent les possibilités de réglage du produit pour un ajustement
au patient.

La liste suivante indique I'ordre global dans lequel les sous-chapitres doivent étre traités :

* Contréle des réglages d'usine

* Réglage de la sécurité de la flexion élastique (EBS)

* Réglage du systéme de rappel

* Réglage de la friction en phase pendulaire

* Ajustement des réglages

5.5.1 Controle des réglages d’usine

Fonction Dispositif de réglage Réglage d’usine Signification
EBS Molette de réglage Ressort avec tension ini- | Tension initiale faible
(voir ill. 9 - (2) tiale de 3 mm par la mo- | comme base de départ
lette de réglage pour l'ajustement au pa-
tient
Systeme de rappel Molette de réglage Ressort avec tension ini- | Tension initiale faible
(voirill. 11 - (2) tiale de 1,5 mm par la|comme base de départ
molette de réglage pour I'ajustement au pa-
tient
Friction en phase pendu- | Vis de réglage Vis de réglage serrée |Effet de freinage stan-
laire (voirill. 13 - 2) avec un couple de 2 Nm | dard comme base de dé-
part pour |'ajustement au
patient

1) PRUDENCE! Ne modifiez pas les réglages d’usine avant I’essai dynamique.
Notez la position de la vis de réglage (2) a la livraison ainsi que toutes les modifications afin de
pouvoir rétablir la position de départ si nécessaire. Pour cela, utilisez les repéres de la vis de
réglage et du capuchon en plastique () (voir ill. 13).

2) Si les réglages ont été modifiés, rétablissez les réglages d'usine (voir tableau) avant
d’effectuer I'essai dynamique.

5.5.2 Réglage de la sécurité de la flexion élastique (EBS)

| INFORMATION

La fonction de I'EBS doit étre expliquée de fagon détaillée au patient. Le patient doit se familiari-
ser avec la fonctionnalité de I'EBS a la pose du talon et tester le réglage qui lui convient le
mieux en s'entrainant intensivement (chargement et déchargement actifs du c6té appareillé en
position debout entre des barres paralléles).

INFORMATION

L'aide au réglage de I'unité EBS se colle sur le c6té de I'articulation de genou prothétique.

L'aide au réglage de I'unité EBS permet d’effectuer un contréle visuel du fléchissement de
I'unité EBS pendant les exercices avec le patient. Si I'unité EBS n’est pas chargée, I'aide au ré-
glage de I'unité EBS est quasiment parallele a I'axe longitudinal de I'adaptateur tubulaire. Si
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['adaptateur tubulaire.

I'unité EBS est chargée, I'aide au réglage de I'unité EBS s'écarte de I'axe longitudinal de

Si I'aide au réglage ne permet pas de détecter un mouvement lors de la pose du talon et de la
charge de I'unité EBS, la tension initiale est trop élevée et doit étre réduite.

Si aucun mouvement ne peut étre détecté malgré une tension initiale minimale, la pose du talon
n'est pas correcte. Cette derniére doit alors faire I'objet d'un entrainement avec le patient
jusqu'a ce qu'il sache comment charger correctement I'unité EBS.

Fonction Dispositif de réglage Réglage Signification

EBS Molette de réglage Tourner vers la gauche (3) | Réduire la tension initiale
(mouvement contrélé en | (voirill. 8 - ) Tourner vers la droite (4) | Augmenter la tension ini-
phase d'appui entre tiale

0°-10° env.)

> Outils et appareils nécessaires :
Barres paralléles, clé de réglage 710H10=2x3
» PRUDENCE! Expliquez la fonction de PEBS au patient et familiarisez-le avec cette
fonction entre les barres paralléles.
Réglez I'EBS avec la clé de réglage de telle sorte que I'articulation de genou prothétique ne
passe ni trop vite ni trop lentement (en fonction des besoins du patient) dans la flexion en
phase d’appui lors de la pose du talon.

5.5.3 Réglage du systéme de rappel

Fonction

Dispositif de réglage

Réglage

Signification

Systéme de rappel

Molette de réglage
(voiriill. 10 - (2))

Tourner vers la gauche (3)

Réduire la tension initiale

Tourner vers la droite (4)

Augmenter la tension ini-
tiale

> Outils requis :

Clé de réglage 710H10=2X3
» PRUDENCE! Le pied prothétique ne doit pas avancer trop loin lors de la phase pendu-

laire.

Avec la clé de réglage, réglez le systéme de rappel de maniére a ce que le pied prothétique
avance suffisamment lors de la phase pendulaire, en fonction des besoins du patient.

5.5.4 Réglage de la friction en phase pendulaire

Fonction

Dispositif de réglage

Réglage

Signification

Friction en phase pendu-
laire

Vis de réglage
(voirill. 12 - (2))

Tourner dans le sens in-
verse des aiguilles d'une
montre (3)

Diminuer I'effet de frei-
nage

Accélérer I'extension

La butée de [|'extension
émet un bruit plus fort

Tourner dans le sens des
aiguilles d'une montre (3)

Augmenter |'effet de frei-
nage

Ralentir I'extension

La butée de [|'extension
émet un bruit moins fort
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> Outils requis :

Tournevis a six pans creux (4 mm)

» PRUDENCE ! Méme en cas de faible vitesse de marche, I’articulation de genou prothé-
tique doit atteindre I’extension compléte. Respectez les consignes du chapitre « Ajus-
tement des réglages » (consulter la page 41).

Avec le tournevis, réglez I'amortissement de I'extension de maniere a ce que |'articulation de
genou prothétique ne cogne pas trop fortement contre la butée d’extension et que le pied pro-
thétique avance suffisamment en fonction des besoins du patient.

5.5.5 Ajustement des réglages

» PRUDENCE! Les différents réglages de I’articulation de genou prothétique sont, en
partie, dépendants les uns des autres. Si les réglages ne peuvent pas étre compléte-
ment ajustés aux besoins de confort du patient, il est recommandé d’effectuer avant
tout des réglages qui permettent la sécurité du patient.
Les réglages de I'articulation de genou prothétique peuvent étre ajustés au patient grace a
des réglages précis et des exercices.
Si I'extension n'est pas obtenue a chaque pas et a chaque vitesse, réduisez I'effet de freinage
et/ou augmentez la tension initiale du systéeme de rappel.

» Au cours de la consultation habituelle et des contrdles de sécurité annuels, vérifiez que les ré-
glages de la prothese sont appropriés.
Indiquez au patient qu'il doit faire contréler sa prothése en cas de modifications de sa fonc-
tionnalité.

5.6 Finition de la prothése

> Outils requis :
Clé dynamométrique

1) Serrez toutes les vis des composants de prothése selon les couples de serrage prescrits pour
le montage.

2) Contrélez le bon fonctionnement de la prothése.

6 Utilisation

6.1 Consignes relatives a 'utilisation

AVIS |

Surcharge mécanique

Fonctions limitées en raison d'un endommagement mécanique

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit n'est pas endommagé.

» N'utilisez pas le produit si ses fonctions sont limitées.

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, remplacement, contréle par
le service aprés-vente du fabricant, etc.).

INFORMATION

Avec un angle de flexion >110° env., le systeme de rappel déplace automatiquement
I'articulation de genou prothétique contre la butée de flexion. Cette fonction se produit en parti-
culier lorsque I'utilisateur se met a genoux.

» Informez le patient.
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6.2 Nettoyage

/A PRUDENCE

Utilisation de nettoyant ou de désinfectant non appropriés

Limitation de la fonctionnalité et dommages provoqués par un nettoyant ou un désinfectant non
appropriés

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

» Désinfectez le produit uniquement avec les désinfectants autorisés.

» Respectez les consignes de nettoyage et d’entretien.

INFORMATION

» Nettoyez le produit en cas de salissures.

» Pour désinfecter, utilisez uniquement des désinfectants n'attaquant pas les matériaux du
produit. Pour plus d'informations, adressez-vous au fabricant.

» Respectez les consignes de nettoyage de tous les composants de prothése.

Nettoyage en cas de salissures plus légéres

1) Nettoyez le produit a I'aide d'un chiffon doux humide.
2) Séchez le produit a I'aide d’un chiffon doux.

3) Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

Nettoyage en cas de salissures plus importantes

> Matériel nécessaire : chiffon de nettoyage, alcool isopropylique 634A58, chiffon doux

1) AVIS! Faites attention a la tolérance des matériaux ! Veillez impérativement a ne pas
enlever le lubrifiant des roulements !
Nettoyez le produit avec un chiffon de nettoyage et de I'alcool isopropylique.

2) Séchez le produit a I'aide du chiffon.

Nettoyage avec un désinfectant

> Matériel nécessaire : désinfectant incolore sans alcool (faites attention a la tolérance des
matériaux !), chiffon doux

1) Désinfectez le produit avec le désinfectant.

2) Séchez le produit a I'aide du chiffon.

3) Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

7 Maintenance

/A PRUDENCE

Non-respect des consignes de maintenance

Risque de blessures dues a une modification ou a une perte de fonctionnalité ainsi qu’a un en-
dommagement du produit

» Veuillez respecter les consignes de maintenance suivantes.

» AVIS! N’appliquez ni lubrifiant ni graisse sur P’articulation de genou prothétique.

» AVIS! Faites effectuer les réparations uniquement par le service du fabricant.

» Déterminez des rendez-vous réguliers de maintenance avec le patient en fonction de
|'utilisation du produit.

> Vérifiez les réglages de I'articulation prothétique aprés la période d'adaptation spécifique au
patient et, si nécessaire, ajustez a nouveau les réglages aux besoins du patient.

» Faites examiner les composants du pied prothétique apres les 30 premiers jours d'utilisation.

» Controlez la présence de traces d'usure sur I'ensemble de la prothése au cours d'une
consultation habituelle.
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» Effectuez des contrbles de sécurité une fois par an.

» Dans le cadre des controles de sécurité, vérifiez |'état d'usure et les fonctionnalités de
I"articulation prothétique. Une attention toute particuliére doit étre accordée a la résistance au
mouvement, aux points d'appui et a I'émission de bruits inhabituels. La flexion et |'extension
complétes doivent toujours étre garanties. Le cas échéant, procédez a des réajustements.

» Vérifiez que le réglage des tensions initiales (unité EBS, systéeme de rappel) ne présente au-
cun jeu. Si besoin, augmentez la tension initiale.

8 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer le produit en tous lieux avec les ordures ménageres non triées. Une élimi-
nation non conforme aux dispositions en vigueur dans le pays d'utilisation peut avoir des effets
néfastes sur I'environnement et la santé. Veuillez respecter les consignes des autorités compé-
tentes du pays d'utilisation concernant les procédures de retour, de collecte et de recyclage des
déchets.

9 Informations légales

9.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descriptions et instructions
de ce document. Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages découlant d'un
non-respect de ce document, notamment d'une utilisation non conforme ou d’une modification
non autorisée du produit.

9.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la base des critéres de classification
d'apres I'annexe X de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabri-
cant sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

10 Caractéristiques techniques

Référence 3R62=N, 3R62=1-N
Poids [g] 840
Hauteur du systéme [mm] 142
Hauteur proximale du systéme jusqu’au point de référence de -3
P’alignement [mm]

Hauteur distale du systéme jusqu’au point de référence de 145
P’alignement [mm]

Angle de flexion du genou 155°
Raccord proximal Pyramide

Raccord distal

Serrage tubulaire (& 30 mm)

Poids corporel max. [kg]

3R62=1-N:45-75
3R62=N:75- 125

Niveau de mobilité

1+2

1 Descrizione del prodotto

Italiano

INFORMAZIONE
Data dell'ultimo aggiornamento: 2017-03-21

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
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» Istruire |'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.
» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

Il ginocchio protesico 3R62* & un ginocchio protesico policentrico. E disponibile nelle varianti in-

dicate di seguito:

* 3R62=N, 3R62=1-N (con piramide di registrazione prossimale; in combinazione con un attac-
co a vite autorizzato per disarticolazioni d'anca)

L'angolo di flessione massimo del ginocchio protesico & pari a 155°.

La protezione elastica contro la flessione EBS (ergonomically balanced stride), in combinazione

con la cinematica policentrica dell'articolazione, rende sicura la fase statica. Al contatto del tallo-

ne con il suolo, un elemento ammortizzatore a molla regolabile attenua la flessione del ginocchio

protesico in un intervallo da 0° a ca. 10° e |'estensione della fase statica viene ammortizzata. La

rotella di regolazione (2) adatta I'EBS a diversi pesi corporei e a diversi gradi di attivita (v. fig. 8).

Nella fase dinamica |'azione elastica dell'ausilio all'estensione impedisce che il piede protesico

oscilli eccessivamente all'indietro durante la flessione. L'azione elastica dell'ausilio all'estensione

aiuta il paziente a raggiungere un'estensione completa. Con |'ausilio della rotella di regolazione

(2 e possibile regolare I'ausilio all'estensione (v. fig. 10).

Ad influenzare la fase dinamica contribuisce inoltre un freno di attrito integrato che impedisce in

particolare una battuta dura dell'estensione. La vite di regolazione (2) regola I'effetto frenante (v.

fig. 12).

La parte superiore dell'articolazione (2) e la parte inferiore dell'articolazione (2) sono collegate tra

loro mediante entrambi gli snodi anteriori (3) e lo snodo posteriore (4) e formano una catena cine-

matica. Quando il ginocchio & in estensione il punto momentaneo di rotazione (5) si trova al di so-

pra dell'articolazione e dietro la linea di carico, garantendo cosi la sicurezza del ginocchio duran-

te la fase statica (v. fig. 2).

Il componente distale del ginocchio protesico € realizzato come fascetta di bloccaggio e alloggia

il tubo modulare.

1.2 Possibilita di combinazione

INFORMAZIONE

Nella fabbricazione di una protesi di arto inferiore tutti i componenti protesici impiegati devono
soddisfare i requisiti relativi al peso corporeo e al livello di attivita del paziente.

Di seguito sono elencati i componenti protesici piu indicati per essere abbinati al presente pro-
dotto.

Denominazione Codice

Attacco a vite (per disarticolazioni d'anca o emipel- | 4R156* (fino a 150 kg)
vectomia) 4R56* (fino a 100 kg)
Tubo modulare 2R49

Rivestimento in espanso 35107

3R27* (con disarticolazione d'anca)

Le possibilita di combinazione aggiuntive possono essere ricavate dal catalogo 646K2* o richie-
ste al produttore.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione di arto inferiore.
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2.2 Campo d'impiego
3R62=N

‘D Consigliato per i gradi di mobilita 1 e 2 (pazienti con normali capacita motorie in
‘ﬁé ambienti interni e pazienti con limitate capacita motorie in ambienti esterni). Omo-
S ko logato per pazienti con un peso da 75 a 125 kg.

‘D Consigliato per i gradi di mobilita 1 e 2 (pazienti con normali capacita motorie in
‘ﬁé ambienti interni e pazienti con limitate capacita motorie in ambienti esterni). Omo-

'G‘y& logato per pazienti con un peso da 45 a 75 kg.

2.3 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali consentite
Intervallo di temperatura -10 °C ... +60 °C

Umidita relativa ammissibile 0% ... 90%, senza condensa

Condizioni ambientali non consentite

Vibrazioni meccaniche o urti

Sudore, urina, acqua dolce, acqua salmastra, acidi

Polvere, sabbia, particelle igroscopiche (p. es. talco)

2.4 Durata di utilizzo

Questo componente della protesi & stato sottoposto dal produttore a tre milioni di cicli di carico,
in conformita alla norma ISO 10328. Cio corrisponde, a seconda del livello di attivita del paziente,
ad un periodo di utilizzo che va da 3 a 5 anni.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[ AVisO | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/A CAUTELA

Sollecitazione eccessiva del prodotto

Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti

» Utilizzare i componenti della protesi in base alla classificazione MOBIS (vedere il capitolo
"Campo d'impiego").

/\ CAUTELA

Combinazione non consentita di componenti della protesi
Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto
» Combinare il prodotto solo con i componenti protesici appositamente omologati.
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» Controllare anche, in base alle istruzioni per |'uso dei componenti protesici, se possono es-
sere combinati tra di loro.

/\ CAUTELA

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Pericolo di lesione per danni al prodotto

Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

Se il prodotto & stato sottoposto a condizioni ambientali non consentite, controllare se e
danneggiato.

Non continuare a utilizzare il prodotto in presenza di danni evidenti o in caso di dubbio.

Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, riparazione, sostituzione,
controllo da parte del produttore o di un'officina specializzata, ecc.).

vy

vy

/A CAUTELA

Superamento della durata di utilizzo
Pericolo di lesione dovuto a cambiamento o perdita di funzionalita e danni al prodotto
» Assicurarsi di non superare la durata di utilizzo certificata del prodotto.

A CAUTELA

Utilizzo su un altro paziente
Pericolo di lesione per perdita di funzionalita o danni al prodotto
» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

/\ CAUTELA

Pericolo di rimanere incastrati nel meccanismo dell'articolazione

Pericolo di rimanere incastrati con parti del corpo (ad es. con le dita) e con la pelle dovuto a
movimento incontrollato dell'articolazione

» Non toccare il meccanismo dell'articolazione durante |'uso quotidiano.

» Eseguire sempre il montaggio e i lavori di regolazione prestando estrema attenzione.

/A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e le possibilita di utilizzo.

Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di funzionalita (vedere "Segni
di cambiamento o perdita di funzionalita durante |'utilizzo" in questo capitolo).

Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. riparazione, sostituzione, controllo
da parte del servizio assistenza al cliente del produttore, ecc.).

vvyy I
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Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo

Segni di cambiamento di funzionalita possono essere, ad esempio, difficolta motoria, estensione
incompleta, controllo insufficiente nella fase dinamica e minore sicurezza nella fase statica, gene-
razione di rumori, ecc.

4 Fornitura

| seguenti componenti e accessori singoli sono compresi nella fornitura nella quantita indicata e
sono ordinabili come componente singolo (M), componente singolo con quantita minima ordinabi-
le (A) oppure confezione di componenti singoli (@):

4
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Fig. N. pos. | Quanti- | Denominazione Codice
ta
- [ ] - 1 Istruzioni per I'uso 647G876-1
1 - @ 1 Ginocchio protesico 3R62*
1 ] ® 1 Tubo modulare 2R49 (299 mm)
1 | ] ® 1 Chiave di registrazione 710H10=2X3
1 | ] ®@ 1 Pyramid Dome Protector Kit 2711=KIT
1 [ ] ® 1 Ausilio per regolazione EBS 4G618

5 Preparazione all'uso

5.1 Indicazioni per la realizzazione di una protesi

/A CAUTELA

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti
Lesioni dovute a componenti protesici montati o regolati erroneamente o danneggiati
» Osservare le indicazioni per I'allineamento, il montaggio e la regolazione.

/A CAUTELA

Primo utilizzo della protesi da parte del paziente

Caduta dovuta a un'esperienza insufficiente del paziente o a un allineamento o a una regolazio-

ne errati del prodotto

» Utilizzare un ausilio per la sicurezza del paziente che cerca di mantenere una posizione eret-
ta o di camminare per la prima volta con la protesi (ad es. barre parallele e corrimano).

» Non utilizzare alcun ausilio che non sia stabile (ad es. stampelle o bastoni da passeggio).

Al fine di realizzare una protesi perfettamente adeguata alle caratteristiche del paziente, sono ne-
cessarie competenze specifiche in tecnica ortopedica. L'allineamento e le regolazioni possono
essere effettuati esclusivamente dal tecnico ortopedico.

L'allineamento e I'adeguamento avvengono fondamentalmente nelle seguenti fasi:

1. allineamento base

2. allineamento statico

3. prova dinamica

Queste fasi sono eseguite in primo luogo con una protesi di prova per determinare la combinazio-
ne e il posizionamento migliori dei componenti protesici. Ultimate le regolazioni specifiche per il
paziente, si passa alla realizzazione della protesi definitiva. Si ripetono le stesse operazioni de-
scritte in precedenza.

Nel corso della prova dinamica il paziente deve disporre di tempo sufficiente per prendere dime-
stichezza con le funzioni della protesi e per apprenderne un uso sicuro, utile per la vita di tutti i
giorni.

5.2 Indicazioni per l'utilizzo di un prodotto cosmetico

/\ CAUTELA

Utilizzo di talco
Pericolo di lesioni e pericolo di danno al prodotto dovuti alla diminuzione del lubrificante
» Non utilizzare talco sul prodotto o su altri componenti protesici.

» Utilizzare solo il rivestimento in espanso approvato dal produttore (capitolo "Possibilita di
combinazione" - v. pagina 44).

» Per ottimizzare le proprieta antifrizione e per I'eliminazione di eventuali rumori, spruzzare lo
spray al silicone 519L5 direttamente sulle superfici di attrito del rivestimento cosmetico.
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» Ripetere la prova dinamica dopo |'applicazione del rivestimento cosmetico poiché questo con-
diziona le regolazioni eseguite sulla protesi (ad es. gli ammortizzatori).

5.3 allineamento base

Svolgimento dell'allineamento base
+ = spostamento in avanti / - = spostamento all'indietro (rispetto alla linea di allineamento)
Pos. v. fig. 6

Strumenti necessari:
strumento di allineamento (ad es. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 o PROS.A. Assembly 743A200),
calibro 50:50 743A80, strumento di misurazione dell'altezza del tacco 743512

Posizionare il piede protesico rispettando i seguenti valori dello strumento di allineamento:

(1] Altezza tacco:
altezza effettiva tacco (x) + 5 mm

(2] Posizionamento a-p del centro del piede protesico rispetto alla linea sagittale d'allineamento (0):
+30 mm

Rotazione esterna del piede:
circa 7°

Posizionamento m-| del centro del piede protesico rispetto alla linea frontale d'allineamento (5):
0 mm mediale

(3] Controllare il ginocchio protesico secondo il capitolo "Verifica delle impostazioni di fabbrica" (v.
pagina 51).

Posizionare il punto di riferimento dell'allineamento (2) (asse di rotazione prossimale, anteriore)
del ginocchio protesico rispettando i seguenti valori dello strumento di allineamento:

Altezza del punto di riferimento dell'allineamento nello strumento di allineamento:
misura centro articolare ginocchio/suolo + 20 mm

Posizionamento a-p del punto di riferimento per |'allineamento rispetto alla linea di allineamento:
0 mm

Posizionamento m-| del centro del ginocchio protesico rispetto alla linea frontale d'allineamento

0Om

Rotazione esterna ginocchio protesico:
circa 5°

(4] INFORMAZIONE: se durante I'allineamento della protesi di prova viene utilizzato il tubo
modulare regolabile in lunghezza 2R45=34 (peso corporeo massimo 125 kg), si riuscira a
determinare piu facilmente la lunghezza necessaria per la protesi definitiva.

Se si utilizza il tubo modulare, osservare le indicazioni del capitolo "Riduzione del tubo" (v.
pagina 49).

Collegare il ginocchio protesico al piede protesico e agli attacchi scelti secondo le istruzioni per
I'uso e le indicazioni del capitolo "Montaggio del tubo modulare" (v. pagina 49).

(5] Con il calibro 50:50 743A80, posizionato lateralmente all'invasatura della protesi, tracciare un
punto sia nella sezione distale, sia nella sezione prossimale.

Seguendo questi punti tracciare la linea centrale laterale dell'invasatura della protesi.

Tracciare |'altezza della tuberosita come relativo punto di riferimento (4) sulla linea centrale.
Tracciare chiaramente il punto di riferimento laterale dell'invasatura (3) a 30 mm in direzione pros-
simale rispetto al punto di riferimento della tuberosita.

Posizionare il punto di riferimento della tuberosita (4) dell'invasatura della protesi all'altezza della
misura tuberosita-terra.

(6] CAUTELA! La posizione e la flessione corrette dell'invasatura della protesi sono decisive
sia per la sicurezza del paziente che per la funzionalita del ginocchio protesico e impedi-
scono un'usura prematura del prodotto.

INFORMAZIONE: per un ulteriore spostamento all'indietro puo essere impiegata la pia-
stra di attacco 4R118 (peso corporeo massimo 125 kg).

Posizionare |'invasatura della protesi in modo tale che il punto di riferimento laterale dell'invasatu-
ra (3) si trovi sulla linea sagittale d'allineamento ().
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Svolgimento dell'allineamento base
+ = spostamento in avanti / - = spostamento all'indietro (rispetto alla linea di allineamento)
Pos. v. fig. 6

Impostare I'angolo B della flessione dell'invasatura in relazione alla contrattura dell'articolazione
d'anca (angolo a) secondo le seguenti prescrizioni:

se I'angolo € a = 0°, il valore ottimale dell'angolo B & = a 3 -5° rispetto alla linea di allineamento.
Se I'angolo &€ a > 0°, il valore ottimale dell'angolopé =a a + 5 - 10°.

(7] Posizionare |'attacco dell'invasatura in modo tale che tutti i componenti protesici tra I'invasatura e
il ginocchio protesico possano essere collegati correttamente tra loro.

Collegare l'invasatura e il ginocchio protesico mediante |'attacco scelto.

Per I'adattamento e il montaggio osservare le istruzioni per I'uso degli attacchi.

Con il calibro 50:50 743A80, posizionato anteriormente all'invasatura della protesi, tracciare un
punto sia nella sezione distale, sia nella sezione prossimale.

Seguendo questi punti tracciare la linea centrale anteriore dell'invasatura della protesi.

Tracciare chiaramente il punto di riferimento anteriore dell'invasatura (6) (punto di intersecazione
del bordo dell'invasatura e della linea centrale anteriore).

Posizionare |'invasatura della protesi in modo tale che il punto di riferimento anteriore dell'invasa-
tura (&) si trovi sulla linea frontale d'allineamento (5).

Regolare I'angolo y della flessione dell'invasatura in relazione all'angolo di adduzione del pazien-
te.

Utilizzo di 2Z11=KIT

INFORMAZIONE: La zona di collegamento dell'articolazione protesica pud essere protetta da
eventuali graffi derivanti dall'allineamento in officina o dalle prove nell'apposita zona di prova me-
diante la pellicola del 2Z211=KIT.

» Utilizzare la pellicola protettiva come indicato nel documento allegato al 2Z11=KIT.

» Rimuovere la pellicola protettiva prima che il paziente lasci dalla zona di prova.

5.3.1 Riduzione del tubo

/A CAUTELA

Preparazione errata del tubo

Caduta dovuta a danneggiamento del tubo

» Non serrare il tubo in una morsal

» Tagliare il tubo solo con un tagliatubi o un dispositivo tranciante.

> Utensile necessario:
tagliatubi 719R3, sbavatore per tubi 718R1

1) CAUTELA! La lunghezza del tubo non deve essere inferiore alla lunghezza necessaria
per il paziente, poiché non & ammessa una compensazione longitudinale nella sezio-
ne di inserimento del ginocchio protesico.
Tagliare il tubo con il tagliatubi alla lunghezza richiesta (v. fig. 3).

2) Sbavare il bordo tagliato con lo sbavatore sia internamente che esternamente (v. fig. 4).

5.3.2 Montaggio del tubo modulare

/A CAUTELA

Montaggio errato del tubo
Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti

» Durante il montaggio inserire il tubo completamente, fino alla battuta, nel relativo componen-
te della protesi.
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/\ CAUTELA

Montaggio errato dei collegamenti a vite

Pericolo di lesione per caduta dovuta a rottura o allentamento dei collegamenti a vite
» Pulire la filettatura prima di ogni montaggio.

» Rispettare le coppie di serraggio prescritte.

» Rispettare le istruzioni sulla lunghezza delle viti e sul relativo bloccaggio.

Montaggio sul ginocchio protesico

> Utensile richiesto e materiali:
chiave dinamometrica 710D4, detergente sgrassante (verificare la compatibilita dei materiali!)

1) Allentare la vite a testa cilindrica di 2 giri (v. fig. 5).

2) Pulire le superfici di contatto del ginocchio protesico e del tubo modulare con un detergente
sgrassante.

3) Spingere il tubo nel ginocchio protesico mediante una leggera rotazione fino alla battuta (v.
fig. B).

4) Serrare la vite a testa cilindrica con la chiave dinamometrica (10 Nm) (v. fig. 5).

Montaggio sul piede protesico

> Utensile richiesto e materiali:
chiave dinamometrica 710D4, Loctite® 636K13

1) Posizionare I'alloggiamento della piramide di registrazione del tubo modulare sulla piramide
di registrazione del piede protesico.

2) Durante il montaggio definitivo:
bloccare i perni filettati dell'alloggiamento della piramide di registrazione con Loctite®.

3) Avwvitare i perni filettati.

4) Serrare i perni filettati con la chiave dinamometrica (10 Nm).

5) Sostituire i perni filettati che sporgono troppo o che sono avvitati troppo in profondita con per-
ni adeguati (vedere la tabella di selezione).

6) Durante il montaggio definitivo:
serrare i perni filettati con la chiave dinamometrica (15 Nm).

Tabella di selezione per perni filettati

Codice Lunghezza (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

5.4 Allineamento statico

Svolgimento dell'allineamento statico
+ = spostamento in avanti / - = spostamento all'indietro (rispetto alla linea di carico)
Pos. (v.fig.7

Strumenti necessari:
L.A.S.A.R. Posture 743L100
(1] Per determinare la linea di carico sagittale (1) posizionare il paziente come di seguito descritto sul
L.A.S.A.R. Posture:
* piede protesico (con scarpa) sulla piastra di misurazione della forza (carico sufficiente: > 35%

del peso corporeo)
» altro piede (con scarpa) sulla piastra di compensazione altezza
* le punte delle scarpe sono sulla stessa linea
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Svolgimento dell'allineamento statico
+ = spostamento in avanti / - = spostamento all'indietro (rispetto alla linea di carico)
Pos. v. fig. 7

(2] Ottimizzare |'allineamento statico esclusivamente modificando la flessione plantare. La regolazio-
ne avviene soltanto tramite i perni filettati anteriore e posteriore del tubo modulare sul piede prote-
sico.

Posizionamento a-p del punto di riferimento dell'allineamento (2) (asse di rotazione distale, ante-
riore) rispetto alla linea di carico sagittale ():
-10 mm

Posizionamento m-I del centro del piede protesico rispetto alla linea di carico frontale (@):
da 1a2cm mediale

Posizionamento m-I del centro del ginocchio protesico rispetto alla linea di carico frontale (2):
da 1a2cm mediale

Posizionamento m-| dell'invasatura della protesi:
Posizione della spina iliaca anteriore superiore (3) rispetto alla linea di carico frontale (4):
da1a2cm laterale

5.5 Prova dinamica

CAUTELA

Adattamento delle regolazioni

Caduta a seguito di regolazioni errate o insolite

» Adattare le regolazioni al paziente solo lentamente.

» Spiegare al paziente gli effetti di tali regolazioni sull'uso della protesi.

INFORMAZIONE |

Il precarico del ginocchio protesico viene impostato in fabbrica su valori fissi.

» Se & necessario ridurre il precarico, assicurarsi che non si generi mai gioco.

» Se si riduce al minimo il precarico regolato, garantire la costante assenza di gioco della re-
golazione (ad esempio mediante determinazione di una scadenza di manutenzione entro la
quale e obbligatorio controllare i valori di regolazione), poiché i valori di regolazione posso-
no modificarsi nell'uso.

In fase di prova dinamica, si controllano I'allineamento e le regolazioni della protesi e si adatta la
protesi alle esigenze e alle abilita del paziente per raggiungere una perfetta deambulazione.
Attraverso un addestramento impegnativo il paziente deve acquisire un uso sicuro della protesi.

| seguenti capitoli descrivono le possibilita di regolazione del prodotto con |'obiettivo di adattarlo
al paziente.

Il seguente elenco riporta la corretta successione in cui devono essere eseguite le operazioni de-
scritte nei relativi sottocapitoli:

» verifica delle impostazioni di fabbrica

* Regolazione dell'EBS

* Regolazione dell'ausilio all'estensione

* Regolazione dell'attrito nella fase dinamica

* Sincronizzazione delle regolazioni

5.5.1 Verifica delle impostazioni di fabbrica

Funzione Mezzo di regolazione |Impostazione di fabbri- | Significato
ca
EBS Rotella di regolazione Molla con rotella di rego- | Precarico ridotto come
(v. fig. 9- (@) lazione precaricata a|base per |'adattamento al
3 mm. paziente
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Funzione Mezzo di regolazione Impostazione di fabbri- | Significato
ca
Ausilio all'estensione Rotella di regolazione Molla con rotella di rego- | Precarico ridotto come
(v. fig. 11 - (2) lazione precaricata a|base per |'adattamento al
1,5 mm. paziente
Attrito nella fase dinamica | Vite di regolazione Vite di regolazione serra- | Effetto frenante standard
(v. fig. 13- (2) taa2Nm come base per |'adatta-
mento al paziente

1) CAUTELA! Non modificare I'impostazione di fabbrica prima della prova dinamica.
Annotarsi la posizione della vite di regolazione (2) al momento della consegna e tutte le modifi-
che successive cosi che, in caso di necessita, sia possibile ripristinare la posizione di parten-
za. Usare a tal fine le marcature sulla vite di regolazione e sulla copertura in plastica (2) (v.
fig. 13).

2) Nel caso in cui le regolazioni siano state modificate, ripristinare le impostazioni di fabbrica
(vedere tabella) prima della prova dinamica.

5.5.2 Regolazione dell'EBS

| INFORMAZIONE |

E necessario spiegare al paziente il funzionamento dell'EBS in modo approfondito. Mediante
esercizio intenso (carico e scarico attivo dell'arto protesizzato reggendosi in piedi alle barre pa-
rallele) il paziente deve imparare il funzionamento dell'EBS al contatto del tallone con il suolo e
provare quale impostazione & la migliore per lui.

| INFORMAZIONE |

L'ausilio per la regolazione dell'EBS viene incollato sulla parte laterale del ginocchio protesico.
L'ausilio per la regolazione dell'EBS viene utilizzato per un controllo visivo della flessione
dell'EBS durante I'esecuzione degli esercizi con il paziente . Se I'EBS non ¢ caricata |'ausilio
per la regolazione dell'EBS si trova pil o meno in parallelo rispetto all'asse longitudinale del tu-
bo modulare. In caso di carico I'ausilio per la regolazione dell'EBS ruota spostandosi dall'asse
longitudinale del tubo modulare.

Se, in caso d'appoggio del tallone al suolo e di carico dell'EBS |'ausilio per la regolazione non
consente di riconoscere alcun movimento, il precarico & eccessivo e deve essere ridotto.

Se non fosse possibile riconoscere alcun movimento, nonostante il precarico sia minimo, I'ap-
poggio del tallone non ¢ corretto e deve essere esercitato con il paziente fino a quando ha ap-
preso a caricare correttamente |'EBS.

Funzione Mezzo di regolazione Regolazione Significato

EBS Rotella di regolazione Rotazione a sinistra(@) Riduzione del precarico
(Movimento  della  fase | (v. fig. 8 - @) Rotazione a destra@) Aumento del precarico
statica  controllato  tra

0° - ca. 10°)

> Utensili e strumenti necessari:
Barre parallele, chiave di registrazione 710H10=2x3

» CAUTELA! Spiegare al paziente il funzionamento dell'EBS e farlo esercitare alle barre
parallele.
Con la chiave di regolazione regolare I'EBS secondo le esigenze del paziente, in modo tale
che il ginocchio protesico, al contatto del tallone con il suolo, non passi alla flessione della fa-
se statica troppo rapidamente o troppo lentamente.
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5.5.3 Regolazione dell'ausilio all'estensione

Funzione Mezzo di regolazione | Regolazione Significato
Ausilio all'estensione Rotella di regolazione Rotazione a sinistra(3) Riduzione del precarico
(v. fig. 10 - @) Rotazione a destra(s) Aumento del precarico
> Utensile richiesto:

chiave di registrazione 710H10=2X3

CAUTELA! Il piede protesico non deve oscillare eccessivamente.

Mediante la chiave di registrazione regolare |'ausilio all'estensione in modo tale che il piede
protesico oscilli sufficientemente secondo le esigenze del paziente.

5.5.4 Regolazione dell'attrito nella fase dinamica

Funzione Mezzo di regolazione Regolazione Significato
Attrito nella fase dinamica | Vite di regolazione Rotazione in senso antio- | Riduzione dell'effetto fre-
(v. fig. 12 - (2) rario (3) nante
Accelerazione dell'esten-
sione
Battuta all'estensione piu
rumorosa
Rotazione in senso orario | Aumento dell'effetto fre-
® nante
Decelerazione dell'esten-
sione
Battuta all'estensione piu
silenziosa

Utensile richiesto:

Cacciavite per viti a testa esagonale (4 mm)

ATTENZIONE! Il ginocchio protesico deve raggiungere la massima estensione anche
con un'andatura lenta. Seguire le istruzioni contenute nel capitolo "Sincronizzazione
delle regolazioni" (v. pagina 53).

Regolare I'ammortizzatore dell'estensione con il cacciavite in modo tale che il ginocchio pro-
tesico non oscilli troppo forte contro la battuta dell'estensione e che il piede protesico oscilli
sufficientemente secondo le necessita del paziente.

5.5.5 Sincronizzazione delle regolazioni

>

CAUTELA! Non é possibile regolare le diverse regolazioni del ginocchio protesico in
maniera totalmente indipendente I'una dall'altra. Se non é possibile adattare comple-
tamente le regolazioni alle necessita del paziente, si dovrebbero eseguire le imposta-
zioni privilegiando gli aspetti di sicurezza.

Adattare le regolazioni del ginocchio protesico ai pazienti mediante aggiustamenti di precisio-
ne ed esercizi.

Se il paziente non riesce a raggiungere la posizione di estensione in ogni passo e ad ogni ve-
locita di andatura, ridurre |'effetto frenante e/o aumentare il precarico dell'ausilio all'estensio-
ne.

Controllare la sincronizzazione delle regolazioni della protesi nel corso del normale consulto e
dei controlli annui per la sicurezza.

Far presente al paziente la necessita di far controllare la protesi in caso di modifiche funziona-
li.

5.6 Ultimazione della protesi

>

1)

Utensili richiesti:

chiave dinamometrica

Serrare tutte le viti dei componenti protesici con le coppie di serraggio per il montaggio indi-
cate.
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2) Verificare la perfetta funzionalita della protesi.

6 Utilizzo

6.1 Indicazioni per l'uso

AWVISO |

Sovraccarico meccanico

Limitazioni funzionali dovute a danno meccanico

» Prima di ogni utilizzo, verificare che il prodotto non presenti danni.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di limitazioni funzionali.

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (ad es. riparazione, sostituzione, controllo
da parte del servizio assistenza al cliente del produttore, ecc.).

INFORMAZIONE

Con un angolo di flessione > ca. 110°, I'ausilio all'estensione muove il ginocchio protesico auto-
maticamente contro |'arresto della flessione. Questa funzione si manifesta soprattutto quando il
paziente si inginocchia.

» Informare il paziente.

6.2 Pulizia

/\ CAUTELA

Utilizzo di detergenti o disinfettanti inappropriati

Limitazioni funzionali e danni provocati dall'utilizzo di detergenti o disinfettanti inappropriati
» Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autorizzati.

» Disinfettare il prodotto usando esclusivamente i disinfettanti autorizzati.

» Osservare le indicazioni per la pulizia e la cura.

INFORMAZIONE

» Pulire il prodotto in presenza di sporcizie.

» Utilizzare per disinfettare solo disinfettanti che non aggrediscono i materiali del prodotto. Ul-
teriori informazioni possono essere richieste al produttore.

» Osservare le indicazioni per la pulizia di tutti i componenti protesici.

Pulizia in caso di leggera sporcizia

1) Pulire il prodotto con un panno morbido e umido.
2) Asciugare il prodotto con un panno morbido.

3) Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

Pulizia in caso di forte sporcizia

> Materiali necessari: panno per la pulizia, alcol isopropilico 634A58, panno morbido

1) AVVISO! Verificare la compatibilita dei materiali! Le sedi dei cuscinetti devono sem-
pre essere lubrificate!
Pulire il prodotto con un panno per la pulizia e alcol isopropilico.

2) Asciugare il prodotto con un panno.

Pulizia con disinfettanti

> Materiali necessari: disinfettante incolore, privo di alcol (verificare la compatibilita dei mate-
riali!), panno morbido

1) Disinfettare il prodotto con il disinfettante.

2) Asciugare il prodotto con un panno.



3) Lasciare asciugare I'umidita rimanente all'aria.

7 Manutenzione

/A CAUTELA

Mancata osservanza delle indicazioni per la manutenzione
Pericolo di lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita e danneggiamento del prodot-
to

Osservare le seguenti indicazioni per la manutenzione.

>

» AVVISO! Non lubrificare o ungere I'articolazione protesica.

» AVVISO! Lasciare eseguire eventuali riparazioni solo dal servizio di assistenza del

produttore.

Concordare con il paziente intervalli di manutenzione regolari a seconda della frequenza

d'uso.

» Dopo che il paziente ha preso confidenza con la protesi in un arco di tempo che varia da per-
sona a persona, verificare le impostazioni dell'articolazione protesica e adattarle, se necessa-
rio, alle esigenze del paziente.

» Sottoporre ad ispezione i componenti della protesi dopo i primi 30 giorni di utilizzo.

» In occasione della normale ispezione, &€ necessario verificare lo stato di usura dell'intera pro-

tesi.

Eseguire controlli annuali di sicurezza.

Nell'ambito dei controlli annuali verificare lo stato di usura e la funzionalita dell'articolazione

protesica. Prestare particolare attenzione alla resistenza al movimento, alle sedi dei cuscinetti

e alla generazione di insoliti rumori. Garantire in qualunque caso la flessione e |'estensione

massime. Se necessario, eseguire successivamente le dovute regolazioni.

» Controllare che la regolazione dei precarichi (gruppo EBS, deambulante) sia priva di gioco.
Se necessario aumentare il precarico.

v

vy

8 Smaltimento

Il prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici. Uno smaltimento non
conforme alle norme del Paese d'utilizzo puo avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. At-
tenersi alle istruzioni delle autorita locali competenti relative alla restituzione e alla raccolta.

9 Note legali

9.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

9.2 Conformita CE

Il prodotto e conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE relativa ai prodotti
medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi dell’allegato IX della direttiva di cui sopra, il
prodotto & stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto
emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VIl della diretti-
va.

10 Dati tecnici

Codice 3R62=N, 3R62=1-N
Peso [g] 840

55



Codice 3R62=N, 3R62=1-N

Altezza del sistema [mm] 142

Altezza prossimale del sistema fino al punto di riferimento -3

dell'allineamento [mm]

Altezza distale del sistema fino al punto di riferimento dell'alli- 145

neamento [mm]

Angolo di flessione del ginocchio 155°

Attacco, prossimale Piramide di registrazione

Attacco, distale Bloccaggio del tubo (& 30 mm)

Peso corporeo max. [kg] 3R62=1-N: 45 - 75
3R62=N: 75 - 125

Grado di mobilita 1+2

1 Descripcién del producto Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2017-03-21

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.
» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el producto.
» Explique al usuario cédmo utilizar el producto de forma correcta y segura.

» Conserve este documento.

1.1 Construccién y funcién

La articulacion de rodilla protésica 3R62* es una articulacién policéntrica de rodilla protésica. Es-

ta disponible en las siguientes variantes:

* 3R62=N, 3R62=1-N (con nlcleo de ajuste proximal; en combinacién con un adaptador de
rosca aprobado para desarticulacién de cadera)

El angulo de flexién maximo de la articulacién de rodilla protésica es de 155°.

El seguro elastico de flexion EBS (Ergonomically Balanced Stride), junto con el sistema cinemati-

co policéntrico de la articulacion, asegura la fase de apoyo. Al apoyar el talén en el suelo, un ele-

mento de resorte regulable amortigua la flexion de la articulacion de rodilla protésica en un mar-

gen de 0° a aprox. 10°, asi como la extension de la fase de apoyo. El EBS se adapta a distintos

pesos de usuario y grados de actividad mediante la ruedecilla de ajuste (2) (véase fig. 8).

El efecto amortiguador del impulsor evita en la fase de balanceo que el pie protésico oscile de-

masiado hacia posterior durante la flexién. El efecto amortiguador del impulsor ayuda al paciente

a alcanzar la extension completa. El impulsor se regula mediante la ruedecilla de ajuste (2) (véase

fig. 10).

Un freno por friccién integrado influye adicionalmente sobre la fase de balanceo, evitando princi-

palmente que se alcance el tope de extensién de forma brusca. El efecto de frenado se regula

mediante el tornillo de regulacion (2) (véase fig. 12).

Las partes superior (1) e inferior (2) de la articulacién estan unidas entre si mediante las dos guias

delanteras (3 y la trasera (4) creando de este modo una cadena cinematica. Al mantener la rodilla

extendida, el punto de giro momentaneo (5) se encuentra por encima de la articulacién y por de-

tras de la linea de carga, con lo que se consigue una mayor estabilidad durante la fase de apoyo

(véase fig. 2).

La parte distal de la articulacién de rodilla protésica ha sido disefiada a modo de abrazadera para

sujetar el adaptador tubular.
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1.2 Posibilidades de combinacion

INFORMACION

Todos los componentes protésicos empleados al fabricar una prétesis para las extremidades in-
feriores deben cumplir los requisitos en cuanto al peso y el grado de actividad del paciente.

A continuacién se muestra una lista de componentes protésicos especialmente adecuados para
combinarlos con este producto.

Denominacién Referencia
Adaptador de rosca (en caso de desarticulacion de | 4R156* (hasta 150 kg)
cadera o hemipelvectomia) 4R56* (hasta 100 kg)
Adaptador tubular 2R49

Funda de espuma 35107

3R27* (para desarticulacién de cadera)

Puede consultar otras posibilidades de combinacion en el catdlogo 646K2* o al fabricante.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para protetizaciones de extremidad inferior.

2.2 Campo de aplicacion
3R62=N

‘D Recomendada para los grados de movilidad 1y 2 (usuarios en espacios interiores
‘ma y usuarios con limitaciones en espacios exteriores). Para pacientes con un peso

O‘W’O de 75 a 125 kg.

y usuarios con limitaciones en espacios exteriores). Para pacientes con un peso

'GWDQ de 45 a 75 kg.

‘D Recomendada para los grados de movilidad 1y 2 (usuarios en espacios interiores

2.3 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales permitidas
Rango de temperatura de uso de -10 °C a +60 °C

Humedad atmosférica relativa permitida de 0 % a 90 %, sin condensacién

Condiciones ambientales no permitidas

Vibraciones mecanicas o golpes

Sudor, orina, agua dulce, agua salada, acidos

Polvo, arena, particulas altamente higroscépicas (p. ej., polvos de talco)

2.4 Vida atil

El fabricante ha probado este componente protésico conforme a la norma ISO 10328 con 3 millo-
nes de ciclos de carga. Esto equivale a una vida Gtil de 3 a 5 afios dependiendo del grado de ac-
tividad del paciente.
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3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION |

Sobrecarga del producto

Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

» Utilice los componentes protésicos de acuerdo con la clasificacion MOBIS (véase el capitu-
lo "Campo de aplicacion").

| A PRECAUCION |

Combinacion no permitida de componentes protésicos

Riesgo de lesiones debido a la rotura o la deformacién del producto

» Combine el producto Gnicamente con componentes protésicos autorizados para tal fin.

» Consulte las instrucciones de uso de los componentes protésicos para verificar si estos se
pueden combinar entre si.

| A PRECAUCION

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Riesgo de lesiones debido a dafos en el producto

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

» Compruebe que el producto no presente dafios en caso de haber estado expuesto a condi-
ciones ambientales no permitidas.

» No siga usando el producto en caso de que presente dafos evidentes o en caso de duda.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., limpieza, reparacion, repuesto, en-
vio del producto al fabricante o a un taller especializado para su revision, etc.).

| A PRECAUCION

Superacion de la vida atil
Riesgo de lesién por cambios o pérdidas funcionales, asi como dafios en el producto
» Procure no exceder la vida Util comprobada.

| A PRECAUCION

Reutilizacion en otro paciente
Riesgo de lesiones debido a fallos en el funcionamiento y dafios en el producto
» Utilice el producto en un Unico paciente.

| A PRECAUCION

Introducir la mano en la zona del mecanismo de la articulacion

Aprisionamiento de las extremidades (p. €j., los dedos) y de la piel debido a un movimiento in-
controlado de la articulacién

» No introduzca la mano en el mecanismo de la articulacion durante el uso habitual.

» Preste mucha atencién cuando vaya a realizar labores de montaje y de ajuste.
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| A PRECAUCION |

Daio mecanico del producto

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

» Compruebe si el producto dafado funciona y si esta preparado para el uso.

» No contintie usando el producto en caso de que presente alteraciones o fallos en el funcio-
namiento (véase el apartado "Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el
uso" en este capitulo).

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., reparaciéon, recambio, envio del
producto al servicio técnico del fabricante para su revision, etc.).

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso

Las alteraciones en el funcionamiento pueden manifestarse, p. €j., en un funcionamiento dificulto-
so, en una extension incompleta, en una disminucion del control de la fase de impulsion y de la
seguridad de la fase de apoyo, en la generacién de ruidos, etc.

4 Componentes incluidos en el suministro
Las siguientes piezas y accesorios se incluyen en el suministro en las cantidades indicadas, y se
podran pedir posteriormente ya sea como piezas individuales (M), una cantidad minima de piezas
individuales (4) o bien como kit de componentes (@):

Fig. N.° de Canti- | Denominacién Referencia
pos. dad
- [ ] - 1 Instrucciones de uso 647G876-1
1 - ® 1 Articulacion de rodilla protésica 3R62*
1 ] ® 1 Adaptador tubular 2R49 (299 mm)
1 ] ® 1 Llave de ajuste 710H10=2X3
1 ] ®@ 1 Pyramid Dome Protector Kit 2711=KIT
1 ] ® 1 Dispositivo auxiliar de ajuste para EBS | 4G618

5 Preparacion para el uso

5.1 Indicaciones para la fabricacion de una protesis

| A PRECAUCION

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos
Lesiones debidas a componentes protésicos mal montados, mal ajustados o dafados
» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

| A PRECAUCION

Primera vez que el paciente usa la prétesis

Caidas debidas a que al paciente le falta experiencia o a un alineamiento o ajuste erréneos de la

proétesis

» Utilice un medio auxiliar apropiado (p. €j., barras paralelas y pasamanos) para dar seguri-
dad al paciente cuando esté de pie y camine por primera vez.

» No utilice medios auxiliares con poca estabilidad (p. ej., muletas o bastones).

Para fabricar una protesis adaptada perfectamente al paciente se requieren conocimientos espe-
cializados en técnica ortopédica. El alineamiento y los ajustes debe realizarlos Unicamente un téc-
nico ortopédico.

El alineamiento y la adaptacién se realizan fundamentalmente siguiendo los siguientes pasos:
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1. Alineamiento basico

2. Alineamiento estatico

3. Prueba dinamica

Estos pasos se llevan a cabo primero con una prétesis de prueba para determinar la mejor com-
binacioén y situacién posible de los componentes protésicos entre si. Una vez adaptados todos los
ajustes al paciente se fabrica la prétesis definitiva. Al hacerlo se repiten los mismos pasos.

En la prueba dindmica hay que darle al paciente tiempo suficiente para familiarizarse con las fun-
ciones de la prétesis y aprender asi a usarla de forma segura en la vida cotidiana.

5.2 Indicaciones para el uso de una funda cosmética

| A PRECAUCION

Uso de polvos de talco
Riesgo de lesiones, danos en el producto debidos a la falta de lubricante
» No utilice polvos de talco en el producto ni en otros componentes protésicos.

» Utilice unicamente la funda de espuma autorizada por el fabricante (capitulo "Posibilidades
de combinacién", véase la pagina 57).

» Para optimizar las propiedades de deslizamiento y eliminar ruidos, rocie el spray de silicona
519L5 directamente sobre las superficies de friccidon de la funda cosmética de espuma.

» Repita la prueba dindmica una vez elaborada la funda cosmética, puesto que ella influye en
los ajustes de la prétesis (p. €j., amortiguaciones).

5.3 Alineamiento basico

Proceso del alineamiento basico

+ = desplazamiento anterior / - = retrodesplazamiento (con respecto a la linea de alineamiento)
Pos. |véase fig. 6

Aparatos necesarios:

Alineador (p. ej., L.A.S.A.R. Assembly 743L200 o PROS.A. Assembly 743A200), calibra-

dor 50:50 743A80, medidor de la altura del tacén 743512

Situe el pie protésico en el alineador segun los valores que se indican a continuacién:

(1] Altura del tacén:
altura efectiva del tacéon (x) + 5 mm

(2] Posicionamiento a—p del punto medio del pie protésico con respecto a la linea sagital de alinea-
miento (D)
+30 mm

Rotacion externa del pie:
aprox. 7°

Posicionamiento m-I del punto medio del pie protésico con respecto a la linea frontal de alinea-
miento (5):
0 mm hacia medial

3] Compruebe la articulacion de rodilla protésica como se indica en el capitulo "Comprobar los
ajustes de fabrica" (véase la pagina 64).

Sitle el punto de referencia del alineamiento (2) (eje de giro proximal anterior) de la articulacion
de rodilla protésica en el alineador segun los valores que se indican a continuacion:

Altura del punto de referencia del alineamiento en el alineador:
Distancia entre el hueco popliteo y el suelo + 20 mm

Posicionamiento a—p del punto de referencia del alineamiento con respecto a la linea de alinea-
miento:
0 mm

Posicionamiento m-I del punto medio de la articulacion de rodilla protésica con respecto a la li-
nea frontal de alineamiento (5):
0 mm
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Proceso del alineamiento basico

+ = desplazamiento anterior / - = retrodesplazamiento (con respecto a la linea de alineamiento)
Pos. |véase fig. 6

(3] Rotacion externa de la articulacion de rodilla protésica:
aprox. 5°
(4] INFORMACION: se puede determinar mas facilmente la longitud necesaria para la préte-

sis definitiva si al alinear la protesis de prueba se utiliza el adaptador tubular telescépico
2R45=34 (peso maximo del paciente 125 kg).

Tenga en cuenta el capitulo "Acortar el adaptador tubular" (véase la pagina 62) si usa el adapta-
dor tubular.

Una la articulacion de rodilla protésica con el pie protésico y los adaptadores seleccionados se-
gun lo indicado en sus instrucciones de uso y en el capitulo "Montar el adaptador tubular" (véase
la pagina 62).

(5] Sirvase del calibrador 50:50 743A80 para marcar sendos puntos en la zona distal y proximal del
lado lateral del encaje protésico.

Marque la linea central lateral del encaje protésico basandose en estos puntos.

Marque sobre la linea central la altura de la tuberosidad a modo de punto de referencia de la tu-
berosidad ().

Marque claramente el punto lateral de referencia del encaje (3) a 30 mm del lado proximal del
punto de referencia de la tuberosidad.

Sitle el punto de referencia de la tuberosidad (4) del encaje protésico a la altura del punto que
marca la distancia entre la tuberosidad y el suelo.

0 i{PRECAUCION! La posicién y flexién correctas del encaje protésico son decisivas para la
seguridad del paciente y el funcionamiento de la articulacion de rodilla protésica, y evitan
un desgaste prematuro.

INFORMACION: para conseguir un mayor retrodesplazamiento se puede emplear la placa
adaptadora 4R118 (peso maximo del paciente 125 kg).

Sitle el encaje protésico de manera que el punto lateral de referencia del encaje (3) coincida con
la linea sagital de alineamiento (2.

Ajuste el angulo B de flexion del encaje en funcion de la contractura en flexion de la cadera (angu-
lo a) de acuerdo con las siguientes especificaciones:

Si el angulo a = 0°, el valor 6ptimo del angulo B = 3 a 5° con respecto a la linea de alineamiento.
Si el angulo a > 0°, el valor 6ptimo del angulo B = a + 5 a 10°.

(7] Sitle el adaptador de encaje de modo que todos los componentes protésicos situados entre el
encaje y la articulacién de rodilla protésica puedan unirse correctamente entre si.

Una el encaje protésico y la articulaciéon de rodilla protésica con ayuda de los adaptadores selec-
cionados.

Para la adaptacion y el montaje tenga en cuenta las instrucciones de uso de los adaptadores.

Sirvase del calibrador 50:50 743A80 para marcar sendos puntos en la zona distal y proximal del
lado anterior del encaje protésico.

Marque la linea central anterior del encaje protésico basandose en estos puntos.

Marque claramente el punto anterior de referencia del encaje (6) (punto de cruce entre el borde
del encaje y la linea central anterior).

Sitle el encaje protésico de manera que el punto anterior de referencia del encaje (6) coincida
con la linea frontal de alineamiento (5).

Ajuste el angulo y de flexién del encaje en funcién del &ngulo de aduccién del paciente.

Utilizar el 2Z11=KIT

INFORMACION: La lamina protectora del 2Z11=KIT permite proteger la zona de unién de la arti-
culacién protésica contra arafiazos durante el alineamiento en el taller y la prueba en la zona de
prueba.

» Utilice la lamina protectora segun se indica en el documento adjunto al 2Z11=KIT.

» Retire la lamina protectora antes de que el paciente se marche de la zona de prueba.
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5.3.1 Acortar el adaptador tubular

| A PRECAUCION

Preparacion inadecuada del tubo

Caidas debidas a danos en el tubo

» No sujete el tubo en un tornillo de banco.

» Recorte el tubo Gnicamente con un cortatubos o una herramienta de corte.

> Herramientas necesarias:
Cortatubos 719R3, desbarbadora de tubos 718R1

1) ;PRECAUCION! La longitud del tubo no debe ser inferior a la longitud necesaria para
el paciente ya que esta prohibido compensar la longitud en la zona de insercién de la
articulacion de rodilla protésica.
Recorte el tubo con el cortatubos a la longitud necesaria (véase fig. 3).

2) Elimine las rebabas del interior y del exterior del canto cortado con la desbarbadora de tubos
(véase fig. 4).

5.3.2 Montar el adaptador tubular

| A PRECAUCION |

Montaje incorrecto del tubo

Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

» Durante el montaje introduzca el tubo completamente hasta el tope en el componente proté-
sico previsto para este efecto.

| A PRECAUCION

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

Riesgo de lesiones debidas a la ruptura o al aflojamiento de las uniones de tornillos

» Limpie las roscas antes de cada montaje.

» Aplique estrictamente los pares de apriete indicados.

» Respete las indicaciones referentes a la longitud de los tornillos y a la fijacién de los mis-
mos.

Montaje en la articulacion de rodilla protésica

> Herramientas y materiales necesarios:
Llave dinamométrica 710D4, limpiador desengrasante (tenga en cuenta la compatibilidad de
los materiales)

1) Afloje el tornillo de cabeza cilindrica con 2 vueltas (véase fig. 5).

2) Limpie con un producto desengrasante las superficies de contacto de la articulacién de rodi-
lla protésica y del adaptador tubular.

3) Inserte el tubo en la articulacion de rodilla protésica hasta el tope girandolo levemente (véase
fig. B).

4) Apriete el tornillo de cabeza cilindrica con la llave dinamométrica (10 Nm) (véase fig. 5).

Montaje en el pie protésico

> Herramientas y materiales necesarios:
Llave dinamométrica 710D4, Loctite® 636K13

1) Sitte el alojamiento del nlcleo de ajuste del adaptador tubular sobre el nlcleo de ajuste del
pie protésico.

2) Para el montaje definitivo:
Fije las varillas roscadas del alojamiento del nicleo de ajuste con Loctite®.

3) Enrosque las varillas roscadas.

4) Apriete las varillas roscadas con la llave dinamométrica (10 Nm).



5) Sustituya las varillas roscadas que sobresalgan demasiado o estén insertadas con demasiada
profundidad por varillas roscadas adecuadas (véase la tabla de seleccion).

6) Para el montaje definitivo:
Vuelva a apretar las varillas roscadas con la llave dinamométrica (15 Nm).

Tabla de seleccion para varillas roscadas

Referencia Longitud (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

5.4 Alineamiento estatico

Proceso del alineamiento estatico
+ = desplazamiento anterior / - = retrodesplazamiento (con respecto a la linea de carga)
Pos. |véase fig. 7

Aparatos necesarios:
L.A.S.A.R. Posture 743L100

(1] Para determinar la linea sagital de carga (2) sitte al paciente en el L.A.S.A.R. Posture tal y como

se describe a continuacién:

* El pie protésico (con zapato) sobre la plataforma de medicién de fuerza (aplique una carga lo
suficientemente alta: > 35 % del peso corporal)

* Elotro pie (con zapato) sobre la plataforma de compensacién de altura

* Las puntas de los zapatos estan alineadas

(2] Optimice el alineamiento estéatico Unicamente modificando la flexién plantar. El ajuste se realiza
Unicamente mediante las varillas roscadas anterior y posterior del adaptador tubular del pie proté-
sico.

Posicionamiento a-p del punto de referencia del alineamiento (2) (eje de giro distal anterior) con
respecto a la linea sagital de carga (@):
=10 mm

Posicionamiento m-I del punto medio del pie protésico con respecto a la linea frontal de carga
@:

de 1 a 2 cm hacia medial

Posicionamiento m-I del punto medio de la articulacion de rodilla protésica con respecto a la li-
nea frontal de carga (4):
de 1 a 2 cm hacia medial

Posicionamiento m-| del encaje protésico:
Posicion de la espina iliaca antero-superior (3) con respecto a la linea frontal de carga (4):
de 1 a2 cm hacia lateral

5.5 Prueba dinamica

| A PRECAUCION

Adaptar los ajustes

Caidas debido a ajustes incorrectos o nuevos

» Adapte los ajustes al paciente lentamente.

» Explique al paciente las repercusiones que los ajustes tendran sobre el uso de la proétesis.

INFORMACION

Los ajustes de la articulacion de rodilla protésica vienen pretensados de fabrica a unos valores

fijos.

» Si fuese necesario reducir la tensién inicial, procure que la tensién inicial nunca tenga hol-
gura.
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» Si se redujese la tension inicial de un ajuste al minimo, aseglrese de que constantemente el
ajuste no presente holgura (p. €j., fijando un intervalo de mantenimiento para controlar los
valores ajustados), porque los valores ajustados pueden variar con el uso de la prétesis.

Durante la prueba dinamica se comprueban el alineamiento y los ajustes de la prétesis y se adap-
tan a las necesidades y capacidades del paciente para que pueda caminar de forma 6ptima.

El paciente debe practicar de forma intensiva para aprender a usar la prétesis de forma segura.
Los subcapitulos siguientes describen las posibilidades de ajuste del producto para adaptarlo al
paciente.

La siguiente lista le ofrece informacién acerca del orden en que se deben tratar los subcapitulos:
* Comprobar los ajustes de fabrica

* Ajustar el EBS

* Ajustar el impulsor

* Ajustar la friccién en la fase de balanceo

* Coordinar los ajustes

5.5.1 Comprobar los ajustes de fabrica

(véase fig. 11 - (2))

ajuste
1,5 mm

pretensado

Funcion Elemento de ajuste Ajuste de fabrica Significado
EBS Ruedecilla de ajuste Resorte con ruedecilla de | Escasa tension inicial co-
(véase fig. 9 - (2)) ajuste pretensado 3 mm | mo punto de partida para
la adaptacién al paciente
Impulsor Ruedecilla de ajuste Resorte con ruedecilla de | Escasa tension inicial co-

mo punto de partida para
la adaptacién al paciente

Friccién en la fase de ba-

Tornillo de ajuste

Tornillo de ajuste apreta-

Efecto estandar de frena-

lanceo (véase fig. 13 - (2)) do con2 Nm do como punto de partida
para la adaptacion al pa-
ciente

1) ;PRECAUCION! No modifique los ajustes de fabrica antes de realizar la prueba dina-

mica.
Anote la posicion que tiene el tornillo de regulaciéon (2) en el momento de la entrega, asi como
cualquier modificacion, para poder restablecer la posicion inicial en caso necesario. Utilice a
tales efectos las marcas que hay en el tornillo de regulacién y de la cubierta de plastico (2)
(véase fig. 13).

2) Si se ha modificado algln ajuste, restablezca los ajustes de fabrica (véase la tabla) antes de
realizar la prueba dindmica.

5.5.2 Ajustar el EBS

| INFORMACION

Hay que explicar detalladamente al paciente la funcion del EBS. El paciente debe practicar mu-
cho (cargar y descargar de forma activa el lado de la prétesis estando de pie en las barras para-
lelas) para conocer y probar cémo funciona el EBS al apoyar el talén en el suelo, y determinar
asi los ajustes mas adecuados para él.

| INFORMACION

El dispositivo auxiliar de ajuste para EBS se adhiere a un lado de la articulacién de rodilla proté-
sica.

Este se emplea para controlar visualmente la flexién del EBS durante los ejercicios con el pa-
ciente. Sin cargar el EBS, el dispositivo auxiliar de ajuste del EBS se encuentra casi paralelo al
eje longitudinal del adaptador de tubo. Al cargarlo, el dispositivo auxiliar de ajuste del EBS se
aleja del eje longitudinal del adaptador de tubo.
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Si al apoyar el talon e cargar el EBS no se detecta ningln movimiento en el dispositivo auxiliar
de ajuste, la tension inicial es demasiado grande y debe reducirse.

Si, a pesar de una tension inicial minima, no se detecta movimiento alguno, significa que el ta-
I6n no se apoya correctamente y se debe practicar con el paciente hasta que este aprenda a
cargar el EBS correctamente.

Funcion Elemento a ajustar Ajuste Significado

EBS Ruedecilla de ajuste Girar a la izquierda 3) Reducir la tensién inicial
(movimiento  controlado | (véase fig. 8 - (2) Girar a la derecha (@ Aumentar la tension ini-
en la fase de apoyo entre cial

0° y aprox. 10°)

>

>

Herramientas y aparatos necesarios:

Barras paralelas, llave de ajuste 710H10=2X3

i{PRECAUCION! Explique al paciente la funcién del EBS y ayiidelo a familiarizarse con
ella en las barras paralelas.

Ajuste el EBS con la llave de ajuste de modo que la articulacién de rodilla protésica al apoyar
el talon en el suelo no se flexione en la fase de apoyo ni demasiado rapido ni demasiado len-
to, sino justo tal y como el paciente lo necesite.

5.5.3 Ajustar el impulsor

Funcion Elemento a ajustar Ajuste Significado
Impulsor Ruedecilla de ajuste Girar a la izquierda (3) Reducir la tensién inicial
(véase fig. 10 - @) Girar a la derecha (@) Aumentar la tension ini-
cial
> Herramientas necesarias:

|

Llave de ajuste 710H10=2X3

{PRECAUCION! El pie protésico no debe oscilar demasiado.

Ajuste el impulsor con la llave de ajuste de tal forma que el pie protésico oscile lo suficiente
segun las necesidades del paciente.

5.5.4 Ajustar la friccion en la fase de balanceo

Funcion Elemento a ajustar Ajuste Significado
Friccion en la fase de ba- | Tornillo de regulacién Girar en sentido contrario | Reducir el efecto de fre-
lanceo (véase fig. 12 - (2)) a las agujas del reloj (3) nado

Acelerar la extension
El tope de extension sue-
na mas fuerte

Girar en sentido de las|Aumentar el efecto de
agujas del reloj (@) frenado

Ralentizar la extension

El tope de extension sue-
na mas flojo

>

>

Herramientas necesarias:

Destornillador hexagonal (4 mm)

{PRECAUCION! La articulacién de rodilla protésica debe alcanzar la extensién com-
pleta incluso cuando se camine lentamente. Siga las indicaciones del capitulo "Coor-
dinar los ajustes" (véase la pagina 66).

Ajuste la amortiguacion de extensién con el destornillador de tal forma que la articulacion de
rodilla protésica no oscile con demasiada fuerza contra el tope de extension, y el pie protési-
co oscile lo suficiente en funcién de las necesidades del paciente.
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5.5.5 Coordinar los ajustes

> ;PRECAUCION! No es posible regular de forma completamente independiente entre si
los diversos ajustes de la articulacion de rodilla protésica. Si los ajustes no se pudie-
sen adaptar completamente a las necesidades de comodidad del paciente, en primer
lugar habria que efectuar tales ajustes en beneficio de la seguridad.
Adapte los ajustes de la articulacion de rodilla protésica al paciente mediante ajustes de pre-
cision y ejercicios.
Reduzca el efecto de frenado y/o aumente la tensién inicial del impulsor en caso de que no se
alcance la posicion de extension en cada paso y caminando a cualquier velocidad.

» Durante la consulta normal y los controles anuales de seguridad, controle que los ajustes de
la prétesis concuerdan.
Indiquese al paciente que, si se producen cambios en el funcionamiento, debe encargarse la
revision de la prétesis.

5.6 Acabado de la protesis

> Herramientas necesarias:
Llave dinamométrica

1) Apriete todos los tornillos de los componentes protésicos con los pares de apriete de montaje
especificados.

2) Compruebe que la prétesis funcione perfectamente.

6 Uso

6.1 Indicaciones para el uso

AVISO |

Sobrecarga mecanica

Funcionalidad limitada debida a dafios mecénicos

» Compruebe si el producto presenta dafios antes de cada uso.

» No utilice el producto en caso de que presente una funcionalidad limitada.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., reparacién, recambio, envio del
producto al servicio técnico del fabricante para su revision, etc.).

INFORMACION

Si el angulo de flexién es > aprox. 110°, el impulsor mueve la articulacién de rodilla protésica
automaticamente contra el tope de flexion. Esta funcion aparece especialmente al arrodillarse.
» Informe al paciente.

6.2 Limpieza

| A PRECAUCION

Empleo de productos de limpieza o de desinfeccion inadecuados

Funcionalidad limitada y dafos debidos a productos de limpieza o de desinfeccién inadecuados
» Limpie el producto Unicamente con los productos de limpieza permitidos.

» Desinfecte el producto Unicamente con los productos de desinfeccién permitidos.

» Respete las indicaciones de limpieza y cuidado.

INFORMACION

» Limpie el producto en caso de suciedad.
» Para la desinfeccion utilice Unicamente desinfectantes que no ataquen los materiales del
producto. Puede solicitar al fabricante informacién mas detallada.
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» Respete las indicaciones de limpieza de todos los componentes protésicos.

Limpieza en caso de suciedad leve

1) Limpie el producto con un pafio hiumedo y suave.
2) Seque el producto con un pafo suave.

3) Deje secar al aire la humedad residual.

Limpieza en caso de suciedad mas dificil

> Materiales necesarios: pano de limpieza, alcohol isopropilico 634A58, pafio suave

1) ;AVISO! Tenga en cuenta la compatibilidad de los materiales. No se puede eliminar el
lubricante de los cojinetes.
Limpie el producto con un pafio de limpieza y alcohol isopropilico.

2) Seque el producto con el pafo.

Limpieza con desinfectantes

> Materiales necesarios: desinfectante incoloro y sin alcohol (tenga en cuenta la compatibili-
dad de los materiales), pano suave

1) Desinfecte el producto con un desinfectante.

2) Seque el producto con el pafo.

3) Deje secar al aire la humedad residual.

7 Mantenimiento

| A PRECAUCION

Incumplimiento de las instrucciones de mantenimiento

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento, asi como dafos en el
producto

» Siga las instrucciones de mantenimiento siguientes.

» ;AVISO! No lubrique ni engrase la articulacién protésica.

» ;AVISO! Recurra Gnicamente al personal del servicio técnico del fabricante para que
realice las labores de reparacion.

» Acuerde con el paciente unos plazos de mantenimiento peridédicos en funcioén de la utiliza-
cion.

» Después del periodo individual de habituacién del paciente a la prétesis, compruebe los ajus-
tes de la articulacion protésica y, en caso necesario, vuelva a adaptarlos a las necesidades
del paciente.

» Pasados los primeros 30 dias de utilizacion, los componentes protésicos deben ser someti-

dos a inspeccién.

Durante la revisiéon normal se ha de comprobar si la prétesis presenta desgastes.

Realizar inspecciones anuales de seguridad.

Al realizar los controles de seguridad de la articulacién protésica, compruebe el estado de

desgaste y el funcionamiento. Ponga especial atencion a la resistencia cinética, a la posicion

de los rodamientos y a la generacion de ruidos anémalos. Se ha de garantizar siempre que la
articulacion se pueda flexionar y extender por completo. En caso necesario, efectle reajustes
como corresponda.

» Cercidrese de que el ajuste de las tensiones iniciales (unidad EBS, impulsor) no presenta
holgura. Aumente la tensién inicial en caso necesario.

vvyy

8 Eliminacion

En algunos lugares este producto no puede desecharse junto con la basura doméstica. En caso
de que se deshaga de este producto sin tener en cuenta las disposiciones legales correspon-
dientes del pais donde se use, podra estar dahando al medio ambiente y a la salud. Por eso le ro-
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gamos que respete las indicaciones que la administracion del pais en cuestion tiene en vigencia
respecto a la recogida selectiva y eliminacién de desechos.

9 Aviso legal

9.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafos causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacion no autorizada del producto.

9.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sanita-
rios. Sobre la base de los criterios de clasificacion segun el anexo IX de la directiva, el producto
se ha clasificado en la clase |. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

10 Datos técnicos

Referencia 3R62=N, 3R62=1-N
Peso [g] 840

Altura del sistema [mm] 142

Altura proximal del sistema hasta el punto de referencia del ali- -3
neamiento [mm]

Altura distal del sistema hasta el punto de referencia del alinea- 145
miento [mm]

Angulo de flexion de la rodilla 155°

Conexién, proximal

Ndcleo de ajuste

Conexion, distal

Abrazadera de tubo (& 30 mm)

Peso corporal max. [kg]

3R62=1-N: 45-75
3R62=N: 75 - 125

Grado de movilidad

1+2

1 Descricao do produto

Portugués

| INFORMAGAO |
Data da Gltima atualizagdo: 2017-03-21

Guarde este documento.

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indica¢ées de seguranca para evitar lesdes e danos ao produto.
» Instrua o usuario sobre a utilizagdo correta e segura do produto.
>

1.1 Construcao e funcionamento

A articulagdo de joelho protética 3R62* é uma articulagé@o de joelho protética policéntrica. Ela es-

ta disponivel nas seguintes variantes:

* 3R62=N, 3R62=1-N (com nucleo de ajuste proximal, em conexdo com um adaptador roscado

autorizado para desarticulagdo do quadril)

O angulo de flexdo maximo da articulagdo de joelho protética é de 155°.

O bloqueio elastico de flexdo EBS (Ergonomically Balanced Stride) juntamente com a cinematica
articular policéntrica estabilizam a fase de apoio. Durante o apoio do calcanhar, um elemento
amortecedor a mola ajustavel amortece a flexdo da articulacdo de joelho protética na faixa de
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0° a aprox. 10° e atenua a extensdo da fase de apoio. O EBS é adaptado aos diferentes pesos
corporais e graus de atividade através da roda de ajuste (2) (veja a fig. 8).

Na fase de balanco, o efeito de mola do auxiliar de extensdo impede o balanco excessivo do pé
protético, durante a flexdo, no sentido posterior. O efeito de mola do auxiliar de extensao ajuda o
paciente a alcangar a extensdo completa. O auxiliar de extenséo é ajustado através da roda de
ajuste (2) (veja a fig. 10).

A fase de balanco também sofre a agcao de um freio por atrito integrado, que impede, sobretudo,
o duro impacto no batente de extensédo. O efeito de frenagem é ajustado através do parafuso de
ajuste (2) (veja a fig. 12).

As partes superior (1) e inferior (2) da articulag@o sdo conectadas entre si através dos dois bragos
dianteiros (3) e dos bragos traseiros (4), constituindo uma corrente cinematica. Na posicéo esten-
dida, o centro instantaneo de rotagdo (§) encontra-se acima da articulagéo e atras da linha de car-
ga, permitindo, assim, atingir a seguranca do joelho na fase de apoio (veja a fig. 2).

A parte distal da articulagcao de joelho protética apresenta um formato de bracadeira e acolhe o
adaptador tubular.

1.2 Possibilidades de combinacao

INFORMAGAO |

Na confeccao de uma protese para as extremidades inferiores, todos os componentes protéti-
cos utilizados devem atender aos requisitos relativos ao peso corporal e ao grau de atividade do
paciente.

Abaixo, estdo listados os componentes protéticos especialmente adequados para a combinacao
com o produto.

Denominacgao Codigo

Adaptador roscado (na desarticulagdo do quadril ou | 4R156* (até 150 kg)
hemipelvectomia) 4R56* (até 100 kg)
Adaptador tubular 2R49

Revestimento de espuma 35107

3R27* (na desarticulagdo do quadril)

Combinagodes adicionais possiveis podem ser vistas no catdlogo 646K2* ou informadas pelo fa-
bricante.

2 Uso previsto

2.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente a protetizagao das extremidades inferiores.

2.2 Area de aplicacdo
3R62=N

‘D Recomendacéo para os graus de mobilidade 1 e 2 (deslocamento em interiores e
‘ma deslocamento limitado em exteriores). Peso corporal permitido de 75 a 125 kg.
XY

69



3R62=1-N

‘D Recomendacéo para os graus de mobilidade 1 e 2 (deslocamento em interiores e
‘m@ deslocamento limitado em exteriores). Peso corporal permitido de 45 a 75 kg.
L&

2.3 Condicoes ambientais

Condicoes ambientais admissiveis
Faixa de temperatura para o uso -10°C a +60°C

Umidade relativa do ar admissivel 0 % a 90 %, nao condensante

Condicoes ambientais inadmissiveis
Vibragdes mecanicas ou batidas

Suor, urina, agua doce, agua salgada, acidos

Poeira, areia, particulas fortemente higroscopicas (por ex., talco)

2.4 Vida qatil

Este componente protético foi testado pelo fabricante segundo a norma ISO 10328 com 3 mi-
Ihoes de ciclos de carga. Isto corresponde, em fungado do grau de atividade do paciente, a uma
vida (til de 3 a 5 anos.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[ INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/A CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto

Risco de lesGes devido a quebra de pegas de suporte

» Utilize os componentes protéticos de acordo com a classificagdo MOBIS (veja o capitulo
"Area de aplicagdo").

/\ CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Risco de lesdes devido a quebra ou deformagao do produto

» Combine este produto apenas com os componentes protéticos autorizados para este fim.

» Consulte os manuais de utilizagao dos componentes protéticos, a fim de verificar se estes
também podem ser combinados entre si.

/\ CUIDADO

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis
Risco de lesdes devido a danificagoes do produto
» Nao exponha o produto a condi¢goes ambientais inadmissiveis.

70



» Caso o produto tenha sido exposto a condi¢ées ambientais inadmissiveis, verifique-o quanto
a presenga de danos.

» Na divida ou em caso de danos evidentes, ndo continue usando o produto.

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo, substituicdo, revisao

pelo fabricante ou por uma oficina especializada, etc.).

/\ CUIDADO

Utilizacao além da vida atil
Risco de lesdo devido a alteracao ou a perda da fungdo bem como danos ao produto
» Certifique-se de nao utilizar o produto além da vida (til testada.

/\ CUIDADO

Reutilizacao em outro paciente
Risco de lesdes devido a perda da fungdo bem como danos ao produto
» Use o produto somente em um Unico paciente.

/\ CUIDADO

Tocar na area do mecanismo de articulagao

Aprisionamento de membros (por ex., dedos) ou da pele devido a movimentos descontrolados
da articulagéao

» No uso diario, ndo toque no mecanismo de articulagao.

» Efetue os trabalhos de montagem e de ajuste com atencao dobrada.

/\ CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Risco de lesbes devido a alteracédo ou perda da fungao

Trabalhe cuidadosamente com o produto.

Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto danificado.

Em caso de alteragoes ou perda de funcionamento ndo continue usando o produto (consul-
te "Sinais de alteracdes ou perda de funcionamento durante o uso" neste capitulo).

Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substituicdo, revisdo pelo ser-
vico de assisténcia do fabricante, etc.).

vvyy I

\4

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso

Tais alteragdes podem manifestar-se, por exemplo, através de resisténcia a movimentos, exten-
sdo incompleta, redugéo do controle da fase de balango ou da seguranca na fase de apoio, apa-
recimento de ruidos, etc.

4 Material fornecido

Os seguintes acessérios e pecas avulsas estdo contidos no material fornecido na quantidade es-
pecificada e podem ser encomendados posteriormente como peca avulsa (H), pega avulsa com
pedido minimo (A) ou pacote de pecas avulsas (@):

Fig. N° pos. Qtde. | Denominacao Caodigo
- ] - 1 Manual de utilizagao 647G876-1
1 - ® 1 Articulagéo de joelho protética 3R62*
1 [ ] ® 1 Adaptador tubular 2R49 (299 mm)
1 | ] ® 1 Chave de ajuste 710H10=2X3
1 ] ®@ 1 Pyramid Dome Protector Kit 2711=KIT
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Fig. N° pos. Qtde. | Denominacao Caodigo
1 [ | ® 1 Dispositivo auxiliar de ajuste do EBS 4G618

5 Estabelecimento da operacionalidade

5.1 Indicacoes para a confeccdo de uma prétese

/A CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Ferimentos devido a componentes protéticos mal montados ou ajustados, assim como danifica-
dos

» Observe as indicagdes de alinhamento, montagem e ajuste.

A\ CUIDADO

Primeira utilizacao da prétese pelo paciente

Queda por falta de experiéncia do paciente ou por alinhamento ou ajuste errados da prétese

» Para a seguranca do paciente, utilize um meio auxiliar adequado (por ex., barras paralelas e
corrimao) na primeira vez que ele andar e ficar em pé com a prétese.

» Nao utilize meios auxiliares de estabilidade insuficiente (por ex., muletas ou bengalas).

Para a confeccao de uma proétese perfeitamente adaptada ao paciente sdo necessarios conheci-
mentos especializados de Técnica Ortopédica. O alinhamento e os ajustes sé podem ser execu-
tados por um técnico ortopédico.

O alinhamento e a adaptacéo sao realizados basicamente nas seguintes etapas:

1. Alinhamento bésico

2. Alinhamento estatico

3. Prova dindmica

Estas etapas sdo executadas primeiramente com uma prétese de teste, a fim de se determinar a
melhor combinacgao e o posicionamento dos componentes protéticos entre si. A prétese definitiva
é confeccionada, quando todos os ajustes estiverem adaptados ao paciente. Neste caso, sdo re-
petidas as mesmas etapas.

Durante a prova dindmica, deve ser dado ao paciente tempo suficiente para familiarizar-se com
as funcdes da prétese e aprender a usa-la com seguranca na vida diaria.

5.2 Indicacoes para o uso de um revestimento cosmético

A\ CUIDADO

Uso de talco
Risco de lesdes e danificagao do produto devido a falta de lubrificante
» Nao use talco no produto ou em outros componentes protéticos.

» Utilizar apenas o revestimento de espuma autorizado pelo fabricante (capitulo "Possibilidades
de combinacéo" - consulte a pagina 69).

» Para otimizar as propriedades deslizantes e eliminar ruidos, aplicar o spray de silicone 519L5
diretamente sobre as superficies de atrito do revestimento cosmético de espuma.

» Apds a confecgao do revestimento cosmético, repetir a prova dindmica, visto que este influ-
encia os ajustes da prétese (por ex., amortecimentos).
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5.3 Alinhamento basico

Procedimento do alinhamento basico

+ = Deslocamento para frente / — = Deslocamento para tras (até a linha de alinhamento)

Pos. |veja a fig. 6

Aparelhos necessarios:
Dispositivo de alinhamento (por ex., L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ou PROS.A. Assembly
743A200), calibre 50:50 743A80, dispositivo de medic¢ao de salto 743512
Posicionar o pé protético no dispositivo de alinhamento de acordo com os seguintes valores:

(1] Altura do salto:
Altura efetiva do salto (x) + 5 mm

(2] Posicionamento a-p do centro do pé protético em relagdo a linha de alinhamento sagital (2):
+30 mm
Rotacao externa do pé:
aprox. 7°
Posicionamento m-I do centro do pé protético em relacéo a linha de alinhamento dianteira (5):
0 mm medial

(3] Verificar a articulagdo de joelho protética de acordo com o capitulo "Verificagdo dos ajustes de
fabrica" (consulte a pagina 77).
Posicionar o ponto de referéncia de alinhamento (2) (eixo de rotagéo anterior proximal) da articu-
lagdo de joelho protética no dispositivo de alinhamento de acordo com os seguintes valores:
Altura do ponto de referéncia de alinhamento no dispositivo de alinhamento:
Medida fenda articular-solo + 20 mm
Posicionamento a—p do ponto de referéncia do alinhamento até a linha de alinhamento:
0 mm
Posicionamento m-| do centro da articulagdo de joelho protética em relagdo a linha de alinhamen-
to dianteira (5):
0 mm
Rotagdo externa da articulagdo de joelho protética:
aprox. 5°

(4] INFORMAGCAO: No alinhamento da prétese de teste, o comprimento necessario para a
préotese definitiva pode ser determinado mais facilmente com o adaptador tubular
2R45=34 (peso corporal max. 125 kg) de altura ajustavel.
Observar o capitulo "Adaptagdo do comprimento do adaptador tubular" (consulte a pagina 74) ao
utilizar o adaptador tubular.
Conectar a articulagdo de joelho protética com o pé protético e com os adaptadores seleciona-
dos de acordo com os respectivos manuais de utilizagdo e com o capitulo "Montagem do adapta-
dor tubular" (consulte a pagina 74).

5) Com o auxilio do calibre 50:50 743A80, marcar um ponto na area distal e um na area proximal na
face lateral do encaixe protético.
Marcar a linha central na face lateral do encaixe protético com base nesses pontos.
Marcar a altura da tuberosidade, como ponto de referéncia da tuberosidade (4), sobre a linha
central.
Marcar claramente o ponto lateral de referéncia do encaixe (3) 30 mm proximalmente ao ponto de
referéncia da tuberosidade.
Posicionar o ponto de referéncia da tuberosidade (4) do encaixe protético a altura da medida tu-
berosidade-solo.

(6] CUIDADO! A posicao e a flexao corretas do encaixe protético sao decisivas para a segu-

ranca do paciente e o funcionamento da articulacao de joelho protética, e evitam o des-
gaste precoce.

INFORMA(;AO: A placa adaptadora 4R118 (peso corporal max. 125 kg) pode ser utilizada
para um maior deslocamento para tras.

Posicionar o encaixe protético de forma que o ponto de referéncia lateral do encaixe (3) se encon-
tre sobre a linha de alinhamento (2) sagital.
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Procedimento do alinhamento basico
+ = Deslocamento para frente / - = Deslocamento para tras (até a linha de alinhamento)
Pos. veja a fig. 6

Ajustar o angulo B da flexdo do encaixe de acordo com a contratura em flexdo do quadril (dngulo
a) obedecendo as seguintes especificagdes:

Se o angulo a = 0°, o valor ideal do angulo B é de 3 a 5° em relacéo a linha de alinhamento.

Se o angulo a > 0°, o valor ideal do angulo B = a + 5 a 10°.

(7] Posicionar o adaptador de encaixe de forma a permitir a conexao correta de todos os componen-
tes protéticos entre o encaixe e a articulac@o de joelho protética.

Conectar o encaixe protético e a articulac@o de joelho protética por meio dos adaptadores esco-
lhidos.

Observar os manuais de utilizagdo dos adaptadores ao efetuar a adaptagao e a montagem.

Com o auxilio do calibre 50:50 743A80, marcar um ponto na area distal e um na area proximal na
face anterior do encaixe da proétese.

Marcar a linha central anterior do encaixe protético com base nesses pontos.

Marcar claramente o ponto anterior de referéncia do encaixe (6) (ponto de cruzamento entre a
borda do encaixe e a linha central anterior).

Posicionar o encaixe protético de tal forma, que o ponto de referéncia anterior do encaixe (6) se
encontre sobre a linha de alinhamento dianteira (5).

Ajustar o dngulo y para a flexdo do encaixe de acordo com o angulo de adugéo do paciente.

Utilizar 2Z11=KIT

INFORMAGAO: Com a pelicula protetora do 2Z11=KIT é possivel proteger a area de conexdo da
articulacao da protese de arranh6es no momento do alinhamento na oficina e do teste no local de
prova.

» Utilizar a pelicula protetora como mostrado no documento anexo do 2Z11=KIT.

» Remover a pelicula protetora antes do paciente deixar o local de prova.

5.3.1 Reducado do comprimento do adaptador tubular

/A CUIDADO

Manuseio incorreto do tubo

Queda devido a danificagdo do tubo

» Nao fixar o tubo no torno de bancada.

» Somente encurtar o tubo com um cortador de tubo ou um dispositivo de corte ao compri-
mento.

> Ferramentas necessarias:
Cortador de tubos 719R3, removedor de rebarbas de tubos 718R1

1) CUIDADO! O comprimento do tubo ndo pode ser menor do que o comprimento neces-
sario para o paciente, pois é proibida a compensacao do comprimento na area de in-
sercao da articulacao de joelho protética.
Cortar o tubo no comprimento necessario utilizando o cortador de tubos (veja a fig. 3).

2) Com o removedor de rebarbas, rebarbar a borda de corte interna e externamente (veja a
fig. 4).

5.3.2 Montagem do adaptador tubular

/A CUIDADO

Montagem incorreta do tubo

Risco de lesGes devido a quebra de pegas de suporte

» Na montagem, insira o tubo completamente até o batente no componente protético corres-
pondente.
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/\ CUIDADO

Montagem defeituosa das conexoes roscadas

Risco de lesdes devido a ruptura ou ao desaperto das conexdes roscadas

» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto especificados.

» Observe as instrugdes relativamente ao comprimento dos parafusos e a fixagdo de parafu-

SOsS.

Montagem na articulacao de joelho protética

4)

Ferramentas e materiais necessarios:

Chave dinamométrica 710D4, detergente desengordurante (ateng@o para a compatibilidade
de materiais!)

Soltar o parafuso cilindrico com 2 voltas (veja a fig. 5).

Limpar as superficies de contato da articulagdo de joelho protética e do adaptador tubular
com um detergente desengordurante.

Com uma ligeira rotagao, inserir o tubo na articulagédo de joelho protética até o batente (veja a
fig. B).

Apertar o parafuso cilindrico com a chave dinamométrica (10 Nm) (veja a fig. 5).

Montagem no pé protético

> Ferramentas e materiais necessarios:
Chave dinamomeétrica 710D4, Loctite® 636K13
1) Posicionar o encaixe do nucleo de ajuste do adaptador tubular sobre o nucleo de ajuste do
pé protético.
2) Na montagem definitiva:
Fixar os pinos roscados do encaixe do nucleo de ajuste com Loctite®.
3) Inserir os pinos roscados, girando-os.
4) Apertar os pinos roscados com a chave dinamométrica (10 Nm).
5) Substituir os pinos roscados que estejam muito salientes ou que se aprofundaram demais por
outros adequados (ver tabela de selecao).
6) Na montagem definitiva:
Reapertar os pinos roscados com a chave dinamométrica (15 Nm).
Tabela de selecao para pinos roscados
Cadigo Comprimento (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

5.4 Alinhamento estatico

Procedimento do alinhamento estatico

+ = Deslocamento para frente / — = Deslocamento para tras (até a linha de carga)

Pos. |vejaafig.7

Aparelhos necessarios:
L.A.S.A.R. Posture 743L100

(1] Para a definicao da linha de carga sagital (1), posicionar o paciente sobre o L.A.S.A.R. Posture

como a seguir:

* Pé protético (calgado) sobre a placa de medigao de forca (aplicar carga suficiente: > 35 % do
peso corporal)

* Outro pé (calgado) sobre a placa de compensacéo de altura

* As pontas dos sapatos ficam alinhadas uma com a outra
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Procedimento do alinhamento estatico

+ = Deslocamento para frente / - = Deslocamento para tras (até a linha de carga)
Pos. veja a fig. 7

(2] Otimizar o alinhamento estatico apenas através da alteragdo da flexdo plantar. A regulagem é rea-
lizada apenas com o pino roscado anterior e o posterior do adaptador tubular no pé protético.

Posicionamento a-p do ponto de referéncia do alinhamento (2) (eixo giratério anterior distal) até a
linha de carga sagital (@):
=10 mm

Posicionamento m-I| do centro do pé protético em relacéo a linha de carga frontal (4):
1 a2 cm medial

Posicionamento m-| do centro da articulagdo de joelho protética em relagdo a linha de carga fron-

tal (@):

1 a 2 cm medial

Posicionamento m-| do encaixe protético:

Posicdo da espinha iliaca anterossuperior (Spina iliaca anterior superior) (3) em relagdo a linha de
carga frontal (3):

1a2cm lateral

5.5 Prova dinamica

A\ CUIDADO

Adaptacao dos ajustes

Queda devido a ajustes incorretos ou ndo habituais

» S¢é adapte lentamente os ajustes ao paciente.

» Explique os efeitos das adaptagdes sobre o uso da prétese ao paciente.

INFORMAGAO |

Os ajustes de pré-tensionamento da articulagéo de joelho protética estdo configurados de fabri-

ca com valores definidos.

» Se for necessaria uma redugéo do pré-tensionamento, certifique-se de que o pré-tensiona-
mento nunca apresente folgas.

» Se o pré-tensionamento de um ajuste for reduzido ao minimo, assegure que o ajuste se
mantenha sem folgas (por ex., definindo um intervalo de manutengao para a verificagao dos
valores ajustados), visto que os valores ajustados podem se alterar com o uso da prétese.

Durante a prova dinamica, o alinhamento e os ajustes da prétese sao verificados e adaptados
conforme as necessidades e capacidades do paciente para proporcionar o andar ideal.

O paciente deve aprender a usar a prétese com seguranca através de treinamento intensivo.

Os subcapitulos seguintes descrevem as possibilidades de ajuste do produto para a adaptacédo
ao paciente.

A lista abaixo oferece uma visdo geral da sequéncia, em que os subcapitulos devem ser proces-
sados:

* Verificagao dos ajustes de fabrica

* Ajuste do EBS

* Ajuste do auxiliar de extensao

* Ajuste do atrito da fase de balango

* Coordenacgao dos ajustes
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5.5.1 Verificacao dos ajustes de fabrica

Funcionamento

Meio de ajuste

Ajuste de fabrica

Significado

EBS

Roda de ajuste
(veja a fig. 9- @)

Mola pré-tensionada com
roda de ajuste para
3 mm

Pré-tensionamento baixo
como ponto de partida
para a adaptagdo ao pa-
ciente

Auxiliar de extensdo

Roda de ajuste
(veja a fig. 11 - 2)

Mola pré-tensionada com
roda de ajuste para
1,5 mm

Pré-tensionamento baixo
como ponto de partida
para a adaptagdo ao pa-
ciente

Atrito da fase de balango

Parafuso de ajuste
(veja a fig. 13- (2)

Parafuso de ajuste aper-
tado com 2 Nm

Efeito de frenagem pa-
drdo como ponto de par-

tida para a adaptacdo ao

paciente

1) CUIDADO! Nao reajustar os ajustes de fabrica antes da prova dinamica.
Anotar a posicdo do parafuso de ajuste (2) no estado de fornecimento, bem como todas as al-
teragdes, para que a posicao inicial possa ser restaurada, caso necessario. Utilizar, para is-
so, as marcagoes no parafuso de ajuste e na cobertura de plastico @) (veja a fig. 13).

2) Caso tenham sido reajustados, restaurar os ajustes de fabrica (ver tabela) antes da prova di-
namica.

5.5.2 Ajuste do EBS

| INFORMAGAO |

A funcao do EBS deve ser explicada detalhadamente ao paciente. Através de treinamento inten-
sivo (aplicar e aliviar a carga ativamente sobre o lado protetizado em ortostase nas barras para-
lelas), o paciente deve aprender o modo de funcionamento do EBS ao apoiar o calcanhar, ex-
perimentando os ajustes para determinar o melhor para ele.

| INFORMAGAO |

O dispositivo auxiliar de ajuste do EBS é preso lateralmente na articulagao de joelho protética.
O dispositivo auxiliar de ajuste do EBS é usado para o controle visual da flexdo do EBS durante
os treinamentos com o paciente. Nao havendo carga sobre o EBS, o dispositivo auxiliar de ajus-
te do EBS encontra-se paralelo ao eixo longitudinal do adaptador tubular. Em caso de carga, o
dispositivo auxiliar de ajuste do EBS afasta-se do eixo longitudinal do adaptador tubular.

Caso o dispositivo auxiliar de ajuste ndo demonstrar nenhum movimento no momento do apoio
do calcanhar e carga sobre o EBS, isto significa que o pré-tensionamento esta alto demais e
tem de ser reduzido.

Se, apesar de um pré-tensionamento minimo, ndo se notar nenhum movimento, isto significa
que o apoio do calcanhar ndo esta correto e precisa ser treinado com o paciente até que ele
aprenda a sobrecarregar o EBS de forma correta.

Funcao Meio de ajuste Ajuste Significado

EBS

(movimento controlado na
fase de apoio entre
0° - aprox. 10°)

Roda de ajuste
(veja a fig. 8 - (2))

Girar para esquerda (3)

Diminuir o pré-tensiona-
mento

Girar para direita (4)

Aumentar o pré-tensiona-
mento
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Ferramentas e dispositivos necessarios:

Barras paralelas, chave de ajuste 710H10=2x3

CUIDADO! Explicar a funcao do EBS ao paciente e familiariza-lo com ela.

Com a chave de ajuste, ajustar o EBS de forma que a articulagdo de joelho protética ndo exe-
cute a flexdo da fase de apoio nem rapido nem devagar demais, conforme as necessidades
do paciente, durante o apoio do calcanhar.

5.5.3 Ajuste do auxiliar de extensao

Funcao Meio de ajuste Ajuste Significado
Auxiliar de extensao Roda de ajuste Girar para esquerda (3) Diminuir o pré-tensiona-
(veja a fig. 10 - (2) mento
Girar para direita (4) Aumentar o pré-tensiona-
mento

Ferramenta necessaria:

Chave de ajuste 710H10=2x3

CUIDADO! O pé protético nao deve apresentar uma fase de balanco muito ampla.
Com a chave de ajuste, ajustar o auxiliar de extensao de forma que o balanco do pé protético
seja suficiente as necessidades do paciente.

5.5.4 Ajuste do atrito da fase de balanco

Funcao Meio de ajuste Ajuste Significado
Atrito da fase de balanco | Parafuso de ajuste Girar no sentido anti-ho- | Diminuir o efeito de fre-
(veja a fig. 12 - 2) rario (3) nagem

Acelerar a extensao
Ruido do batente de ex-
tensdo mais alto

Girar no sentido horario | Aumentar o efeito de fre-
©) nagem

Retardar a extensao
Ruido do batente de ex-
tensdo mais baixo

Ferramenta necessaria:

Chave de fenda sextavada (4 mm)

CUIDADO! A articulacao de joelho protética também deve alcancar a extensao com-
pleta a uma velocidade de marcha lenta. Observar as indicac6es no capitulo "Coorde-
nacao dos ajustes" (consulte a pagina 78).

Com a chave de fenda, ajustar o amortecimento da extensdo de forma que a articulagdo de
joelho protética ndo bata muito duramente contra o batente de extensdo ao balancar e que o
balango do pé protético seja suficiente para as necessidades do paciente.

5.5.5 Coordenacao dos ajustes

|
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CUIDADO! Os diversos ajustes da articulacao de joelho protética nao podem ser efe-
tuados de forma completamente independente entre si. Caso nao seja possivel adap-
tar os ajustes completamente as necessidades de conforto do paciente, recomenda-
mos efetua-los tendo em conta os aspectos de seguranca em primeiro lugar.

Adaptar os ajustes da articulagdo de joelho protética ao paciente através de ajustes finos e
treinamentos.

Se a posigdo de extensdo nao for atingida em cada passo e em qualquer velocidade de mar-
cha, reduzir o efeito de frenagem e/ou aumentar o pré-tensionamento do auxiliar de extensao.
Verificar se os ajustes da protese estdo adequados na consulta normal e nas revisdes de se-
guranga anuais.

Avisar ao paciente para encaminhar a prétese a revisdao em caso de alteragdes do funciona-
mento.



5.6 Conclusao da prétese

> Ferramentas necessarias:
Chave dinamométrica

1) Apertar todos os parafusos dos componentes protéticos com os torques de aperto de monta-
gem pré-estipulados.

2) Verificar se a prétese esta funcionando perfeitamente.

6 Uso

6.1 Indicacoes relativas ao uso

INDICACAO.

Sobrecarga mecanica

Restri¢coes funcionais devido a danos mecéanicos

» Examine o produto antes de cada uso quanto a danos.

» Nao use o produto em caso de limitagoes do funcionamento.

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substituicdo, reviséo pelo ser-
vigo de assisténcia do fabricante, etc.).

INFORMAGAO |

Com um angulo de flexdo > aprox. 110°, o auxiliar de extensdo movimenta a articulagéo de joe-
lho protética automaticamente contra o batente de flexdo. Esse funcionamento ocorre, principal-
mente, ao se ajoelhar.

» Informe o paciente.

6.2 Limpeza

/A CUIDADO

Utilizacao de produtos de limpeza ou de desinfeccao errados

Limitagoes do funcionamento e danos em consequéncia do uso de produtos de limpeza ou de
desinfecgao errados

» Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autorizados.

» Desinfete o produto apenas com os produtos de desinfecgdo autorizados.

» Observe as indicagdes de limpeza e cuidados.

INFORMAGAO |

» Limpar o produto em caso de sujeiras.

» Para a desinfecgao, utilize apenas desinfetantes que nao ataquem os materiais do produto.
Para mais informacdes, consulte o fabricante.

» Observe as indicagées de limpeza de todos os componentes protéticos.

Limpeza de sujidades leves

1) Limpar o produto com um pano macio umedecido.
2) Secar o produto com um pano macio.

3) Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

Limpeza de sujidades mais fortes

> Materiais necessarios: pano de limpeza, alcool isopropilico 634A58, pano macio

1) INDICACAO! Atencdo para a compatibilidade de materiais! O lubrificante dos rola-
mentos nao deve ser extraido!
Limpar o produto com um pano de limpeza e alcool isopropilico.
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2) Secar o produto com o pano.

Limpeza com desinfetante

> Materiais necessarios:desinfetante incolor sem alcool (atengdo para a compatibilidade de
materiais!), pano macio

1) Desinfetar o produto com o desinfetante.

2) Secar o produto com o pano.

3) Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

7 Manutencao

A\ CUIDADO

Nao observancia das indicacoes de manutencao
Risco de lesdes devido a alteragao ou perda da funcao, bem como danificagcao do produto
» Observe as seguintes indicagdes de manutengao.

INDICACAO! Nio usar 6leos ou graxas lubrificantes na articulacao protética.
INDICACAO! Permitir apenas servicos de reparo através da assisténcia do fabricante.
Marcar as datas para a manutengao periédica com o paciente de acordo com o uso.

Ap6s o periodo de adaptagao individual do paciente a prétese, verificar os ajustes da articula-
¢do protética e, se necessario, reajusta-la as necessidades do paciente.

Ap6s os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes protéticos a uma inspecao.
Verificar a prétese completa quanto a presenga de desgastes durante a consulta de rotina.
Executar revisdes de seguranga anuais.

No ambito dos controles de seguranca, verificar o grau de desgaste e a funcionalidade da ar-
ticulagao protética. Prestar atencao especial a resisténcia ao movimento, aos mancais de ro-
lamentos e ao surgimento de ruidos incomuns. O movimento completo da flexdo e da exten-
s@o tem que estar sempre assegurado. Se necessario, efetuar reajustes.

» Verificar o ajuste dos pré-tensionamentos (unidade EBS, auxiliar de extensédo) quanto a fol-
gas. Se necessario, aumentar o pré-tensionamento.

\AAA

\AAAA4

8 Eliminacao

Em alguns locais, ndo é permitida a eliminagdo deste produto juntamente com o lixo doméstico
comum. Uma eliminag@o contraria as respectivas disposi¢coes nacionais pode ter consequéncias
nocivas ao meio ambiente e a satude. Observar as indicacdes dos 6rgdos nacionais responsaveis
pelos processos de devolugao, coleta e eliminacao.

9 Notas legais

9.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢bes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
nao observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.

9.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para dispositivos médicos.
Com base nos critérios de classificagdo dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi clas-
sificado como pertencente a Classe |. A Declaracao de Conformidade, portanto, foi elaborada
pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.
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10 Dados técnicos

Cadigo 3R62=N, 3R62=1-N

Peso [g] 840

Altura do sistema [mm] 142

Altura proximal do sistema até o ponto de referéncia de alinha- -3

mento [mm]

Altura distal do sistema até o ponto de referéncia de alinhamen- 145

to [mm]

Angulo de flexdo do joelho 155°

Conexao proximal Nducleo de ajuste

Conexao distal Bracadeira de tubo (& 30 mm)

Peso corporal max. [kg] 3R62=1-N: 45 - 75
3R62=N: 75 - 125

Grau de mobilidade 1+2

1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2017-03-21

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en schade aan het product te
voorkomen.

» Leer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet omgaan.

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

Het prothesekniescharnier 3R62* is een polycentrisch prothesekniescharnier. Het is leverbaar in

de volgende varianten:

* 3R62=N, 3R62=1-N (met proximale piramideadapter; in combinatie met een goedgekeurde
schroefadapter voor heupexarticulatie)

De maximale flexiehoek van het prothesekniescharnier is 155°.

De elastische buigbeveiliging EBS (Ergonomically Balanced Stride) stabiliseert de standfase in

combinatie met de polycentrische scharnierkinematiek. Bij het neerzetten van de hiel wordt de

buiging van het prothesekniescharnier in een bereik van 0° - ca. 10° verend opgevangen door

een instelbaar veerdemperelement en wordt de extensie van de standfase gedempt. De EBS

wordt met behulp van de instelknop (2) aangepast aan het lichaamsgewicht en activiteitsniveau

(zie afb. 8).

In de zwaaifase verhindert de veerwerking van de voorbrenger dat de prothesevoet bij de flexie

posterieur te ver doorzwaait. De verende werking van de voorbrenger helpt de patiént bij een vol-

ledige extensie. De voorbrenger wordt ingesteld met de instelknop (2) (zie afb. 10).

De zwaaifase wordt bovendien beinvioed door een geintegreerde frictierem, die vooral een harde

extensieaanslag voorkomt. De werking van de rem wordt ingesteld met de instelschroef (2) (zie

afb. 12).

Het bovenstuk (1) en het onderstuk (2) van het scharnier zijn door middel van de beide geleiders

voor (3) en de geleider achter (4) met elkaar verbonden en vormen een kinematische keten. In

gestrekte stand ligt het momentdraaipunt () boven het scharnier en achter de belastingslijn,

waardoor de knie in de standfase stabiel is (zie afb. 2).

Het distale deel van het prothesekniescharnier is uitgevoerd als klem waarin de buisadapter

wordt bevestigd.
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1.2 Combinatiemogelijkheden

INFORMATIE

Bij het vervaardigen van een prothese voor de onderste extremiteiten moeten alle toegepaste
prothesecomponenten voldoen aan de eisen met betrekking tot het lichaamsgewicht en de acti-
viteitsgraad van de patiént.

Hieronder staan de prothesecomponenten die vooral geschikt zijn om in combinatie met het pro-
duct te worden toegepast.

Omschrijving Artikelnummer
Schroefadapter (bij heupexarticulatie resp. hemipel- | 4R156* (tot 150 kg)
vectomie) 4R56* (tot 100 kg)
Buisadapter 2R49
Schuimstofovertrek 35107

3R27* (bij heupexarticulatie)

Meer combinatiemogelijkheden zijn te vinden in de catalogus 646K2*. Ook kan hiernaar worden
geinformeerd bij de fabrikant.

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van prothesen voor de onderste lede-

maten.
2.2 Toepassingsgebied
3R62=N

‘D Aanbevolen voor mobiliteitsgraad 1 en 2 (personen die zich alleen binnenshuis
‘ﬁé kunnen verplaatsen, en personen die zich beperkt buitenshuis kunnen verplaat-
S ko sen). Goedgekeurd voor een lichaamsgewicht van 75 tot 125 kg.

‘D Aanbevolen voor mobiliteitsgraad 1 en 2 (personen die zich alleen binnenshuis
‘ Q kunnen verplaatsen, en personen die zich beperkt buitenshuis kunnen verplaat-
Q sen). Goedgekeurd voor een lichaamsgewicht van 45 tot 75 kg.

2.3 Omgevingscondities

Toegestane omgevingscondities
Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +60°C
Toegestane relatieve luchtvochtigheid 0% tot 90%, niet-condenserend

Niet-toegestane omgevingscondities
Mechanische trillingen en schokken

Zweet, urine, zoet water, zout water, zuren
Stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder)
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2.4 Gebruiksduur
Deze prothesecomponent is naar ISO 10328 getest door de fabrikant met drie miljoen belastings-
cycli. Afhankelijk van de mate van activiteit van de patiént komt dit overeen met een gebruiksduur
van drie tot vijf jaar.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

|LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Overbelasting van het product

Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen

» Gebruik de prothesecomponenten in overeenstemming met de MOBIS-classificatie (zie het
hoofdstuk "Toepassingsgebied").

| A VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten waarvoor dit is toegestaan.

» Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van de prothesecomponenten of deze
ook met elkaar mogen worden gecombineerd.

| A VOORZICHTIG

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Gevaar voor verwonding door schade aan het product

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan.

» Wanneer het product heeft blootgestaan aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan,
controleer het dan op beschadiging.

» Bij zichtbare schade en in geval van twijfel mag u het product niet langer gebruiken.

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reiniging, repara-
tie, vervanging, controle door de fabrikant of bij een orthopedische werkplaats, enz.).

| A VOORZICHTIG

Overschrijding van de gebruiksduur

Gevaar voor verwonding door functieverandering of functieverlies en beschadiging van het pro-
duct

» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschreden.

| A VOORZICHTIG

Hergebruik voor een andere patiént
Gevaar voor verwonding door functieverlies en beschadiging van het product
» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.
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| A VOORZICHTIG |

In het bereik van het scharniermechanisme grijpen

Bekneld raken van ledematen (bijv. vingers) en de huid door ongecontroleerde scharnierbewe-
gingen

» Grijp bij dagelijks gebruik niet in het scharniermechanisme.

» Wees altijd erg voorzichtig bij het uitvoeren van montage- en instelwerkzaamheden.

| A VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

» Bij functieveranderingen of -verlies mag het product niet langer worden gebruikt (zie "Teke-
nen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik" in ditzelfde hoofdstuk).

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reparatie, vervan-
ging, controle door de klantenservice van de fabrikant, enz.).

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik

Deze veranderingen in het functioneren van het scharnier zijn bijvoorbeeld merkbaar aan stroef-
heid, onvolledige extensie, een verminderde zwaaifasebesturing of standfasestabiliteit, geluids-
ontwikkeling, enz.

4 Inhoud van de levering

De volgende onderdelen en accessoires maken in de aangegeven hoeveelheid deel uit van de
levering en kunnen als los onderdeel (M), onderdeel met een minimale bestelhoeveelheid (A) of
onderdelenpakket (@) worden nabesteld:

Afb. Pos.nr. | Aantal | Omschrijving ArtikelInummer
- ] - 1 gebruiksaanwijzing 647G876-1
1 - @ 1 prothesekniescharnier 3R62*
1 ] ®@ 1 buisadapter 2R49 (299 mm)
1 ] ® 1 stelsleutel 710H10=2X3
1 [ | @ 1 Pyramid Dome Protector Kit 2711=KIT
1 [ | ® 1 EBS-instelhulp 4G618

5 Gebruiksklaar maken

5.1 Aanwijzingen voor het vervaardigen van een prothese

| A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Verwondingen door verkeerd gemonteerde, verkeerd ingestelde, of beschadigde prothesecom-
ponenten

» Neem de opbouw-, montage- en instelinstructies in acht.

| A VOORZICHTIG

De patiént neemt de prothese voor het eerst in gebruik
Vallen door gebrek aan ervaring van de patiént, een verkeerde montage of instelling van het pro-
duct
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» Gebruik voor de veiligheid van de patiént de eerste keer dat hij of zij staat en loopt een
geschikt hulpmiddel (bijv. een loopbrug of leuning).

» Gebruik geen hulpmiddelen die onvoldoende stabiliteit verschaffen (zoals krukken of wan-
delstokken).

Om een optimaal op de patiént afgestemde prothese te vervaardigen is vakkennis op het gebied
van de orthopedische instrumentmakerij vereist. De opbouw en de instellingen mogen uitsluitend
door een orthopedisch instrumentmaker worden vervaardigd, respectievelijk vastgelegd.

De opbouw en de aanpassing bestaan in beginsel uit de volgende stappen:

1. basisopbouw

2. statische opbouw

3. dynamische afstelling tijJdens het passen.

Deze stappen worden eerst uitgevoerd met een testprothese om de best mogelijke, onderlinge
combinatie en plaatsing van de prothesecomponenten te bepalen. Wanneer alle instellingen zijn
afgestemd op de patiént wordt de definitieve prothese vervaardigd. Dezelfde stappen worden dan
herhaald.

Bij het dynamisch passen moet de patiént voldoende tijd worden gegund om de functies van de
prothese te leren kennen en zo te leren hoe hij of zij de prothese in het dagelijks leven veilig kan
gebruiken.

5.2 Aanwijzingen voor het gebruik van een cosmetische product

| A VOORZICHTIG

Gebruik van talkpoeder
Gevaar voor verwonding, beschadiging van het product door onttrekking van smeermiddel
» Gebruik geen talkpoeder voor het product of voor andere prothesecomponenten.

» Uitsluitend een door de fabrikant goedgekeurd schuimstofovertrek gebruiken (hoofdstuk
"Combinatiemogelijkheden"- zie pagina 82).

» Om de glijeigenschappen te optimaliseren en te voorkomen dat de cosmetische schuimstof-
overtrek te horen is, kunt u de wrijvingsvlakken van de overtrek inspuiten met siliconenspray
519L5.

» Herhaal, nadat het cosmetische schuimstofovertrek is vervaardigd, de dynamische afstelling
tijden het passen, omdat de cosmetische aanpassing invloed heeft op de instellingen van de
prothese (bijv. op de demping).

5.3 Basisopbouw

Schematisch overzicht van de basisopbouw
+ = verplaatsing naar voren/- = verplaatsing naar achteren (ten opzichte van de opbouwlijn)

Pos. |zie afb.6

Benodigde apparatuur:

opbouwapparaat (bijv. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 of PROS.A. Assembly 743A200),

50:50 mal 743A80, meetapparaat voor de hakhoogte 743512

Plaats de prothesevoet in overeenstemming met de onderstaande waarden in het opbouwappa-

raat:

(1) Hakhoogte:

effectieve hakhoogte (x) + 5 mm

(2] a—p-positionering van het midden van de prothesevoet ten opzichte van de sagittale opbouwlijn
@:

+30 mm

Exorotatie van de voet:
ca.7°
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Schematisch overzicht van de basisopbouw

+ = verplaatsing naar voren/- = verplaatsing naar achteren (ten opzichte van de opbouwlijn)

Pos. |zie afb.6

(2] m-|-positionering van het midden van de prothesevoet ten opzichte van de frontale opbouwlijn (5):
0 mm mediaal

(3] Controleer het prothesekniescharnier volgens het hoofdstuk "Fabrieksinstellingen controleren”
(zie pagina 89).

Positioneer het opbouwreferentiepunt (2) (proximale anterieure rotatieas) van het protheseknie-
scharnier in overeenstemming met de onderstaande waarden in het opbouwapparaat:

Hoogte van het opbouwreferentiepunt in het opbouwapparaat:

afstand kniespleet-grond + 20 mm

a—p-positionering van het opbouwreferentiepunt ten opzichte van de opbouwlijn:

0 mm

m-I-positionering van het midden van het prothesekniescharnier ten opzichte van de frontale
opbouwlijn ()

0 mm

Exorotatie van het prothesekniescharnier:

ca. 5°

(4] INFORMATIE: wanneer bij de opbouw van de testprothese de in lengte verstelbare buis-
adapter 2R45=34 (max. lichaamsgewicht 125 kg) wordt gebruikt, kan de vereiste lengte
voor de definitieve prothese gemakkelijker worden bepaald.

Neem bij gebruik van de buisadapter de aanwijzingen in het hoofdstuk "Buisadapter inkorten" (zie
pagina 87) in acht.

Verbind het prothesekniescharnier met de prothesevoet en de gekozen adapters aan de hand van
de bijbehorende gebruiksaanwijzingen en het hoofdstuk "Buisadapter monteren" (zie pagina 87).

(5] Zet met behulp van de 50:50 mal 743A80 aan de laterale zijde van de prothesekoker één punt in

het distale gebied en één in het proximale.

Teken aan de hand van deze punten de laterale middellijn van de prothesekoker af.

Markeer op de middellijn de tuberhoogte als tuberreferentiepunt ().

Markeer 30 mm proximaal van het tuberreferentiepunt duidelijk het laterale kokerreferentiepunt
®.

Plaats het tuberreferentiepunt (4) van de prothesekoker ter hoogte van de afstand tuber—grond.

0 VOORZICHTIG! Een juiste positionering en flexie van de prothesekoker is van doorslag-
gevend belang voor de veiligheid van de patiént en de werking van het protheseknie-
scharnier en voorkomt voortijdige slijtage.

INFORMATIE: voor een verdere verplaatsing naar achteren kan de adapterplaat 4R118
(max. lichaamsgewicht 125 kg) worden gebruikt.

Plaats de prothesekoker zo, dat het laterale kokerreferentiepunt zich (3) op de sagittale opbouwlijn
@ bevindt.

Stel de hoek B voor de kokerflexie op basis van de heupflexiecontractuur (hoek a) in aan de hand
van de volgende waarden:

Wanneer de hoek a = 0° is, bedraagt de optimale waarde van de hoek B = 3 tot 5° ten opzichte
van de opbouwlijn.

Wanneer de hoek a > 0° is, bedraagt de optimale waarde van de hoek B = a + 5 tot 10°.

(7] Plaats de kokeradapter zo, dat alle prothesecomponenten tussen koker en prothesekniescharnier
goed met elkaar kunnen worden verbonden.

Verbind de prothesekoker met behulp van de gekozen adapters met het prothesekniescharnier.
Houd u bij het aanpassen en monteren aan de gebruiksaanwijzingen van de adapters.
(7] Zet met behulp van de 50:50 mal 743A80 aan de anterieure zijde van de prothesekoker één punt

in het distale gebied en één in het proximale.

Teken aan de hand van deze punten de anterieure middellijn van de prothesekoker af.

Markeer duidelijk het anterieure kokerreferentiepunt (6) (kruispunt van de kokerrand en de anteri-
eure middellijn).

Plaats de prothesekoker zo, dat het anterieure kokerreferentiepunt (6) zich op de frontale opbouw-
lijn &) bevindt.

86




Schematisch overzicht van de basisopbouw

+ = verplaatsing naar voren/- = verplaatsing naar achteren (ten opzichte van de opbouwlijn)
Pos. zie afb. 6
Stel de hoek y van de kokerflexie in aan de hand van de adductiehoek van de patiént.

2Z11=KIT gebruiken

INFORMATIE: Met het beschermfolie van de 2Z11=KIT kan het aansluitgedeelte van het prothe-

sescharnier bij de opbouw in de werkplaats en bij het testen in de pasruimte worden beschermd

tegen krassen.

» Gebruik het beschermfolie zoals is aangegeven in het begeleidende document van de
2711=KIT.

» Verwijder het beschermfolie, voordat de patiént de pasruimte verlaat.

5.3.1 Buisadapter inkorten

| A VOORZICHTIG

Verkeerd bewerken van de buis

Vallen door beschadiging van de buis

» Klem de buis niet vast in een bankschroef.

» Kort de buis uitsluitend in met een pijpsnijder of afkortmachine.

> Benodigd gereedschap:
pijpsnijder 719R3, pijpontbramer 718R1

1) VOORZICHTIG! De buis moet minimaal de voor de patiént vereiste lengte hebben,
omdat aanpassing van de lengte in het gedeelte dat in het prothesekniescharnier
wordt geschoven, verboden is.
Kort de buis met de pijpsnijder in op de vereiste lengte (zie afb. 3).

2) Braam het snijvlak van de buis met de pijpontbramer van binnen en van buiten af (zie afb. 4).

5.3.2 Buisadapter monteren

| A VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de buis

Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen

» Schuif de buis bij de montage volledig, d.w.z. tot de aanslag, in de daarvoor bedoelde pro-
thesecomponent.

| A VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de schroefverbindingen

Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefverbindingen

» Voordat u schroeven en bouten gaat monteren, moet u altijd eerst de schroefdraad reinigen.
» Houd u aan de aangegeven aanhaalmomenten.

» Neem de instructies over de lengte van de schroeven en het borgen ervan in acht.

Monteren aan het prothesekniescharnier

> Benodigd gereedschap en materiaal:
momentsleutel 710D4, ontvettend reinigingsmiddel (dat geschikt is voor het materiaal!)

1) Draai de cilinderkopbout twee slagen los (zie afb. 5).

2) Reinig de contactvlakken van het prothesekniescharnier en de buisadapter met een ontvet-
tend reinigingsmiddel.

3) Schuif de buis met een lichte draaibeweging tot de aanslag in het prothesekniescharnier (zie
afb. 5).

4) Draai de cilinderkopbout met de momentsleutel met 10 Nm aan (zie afb. 5).
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Monteren aan de prothesevoet

> Benodigd gereedschap en materiaal:
momentsleutel 710D4, Loctite® 636K13

1) Positioneer de adapteraansluiting van de buisadapter op de piramideadapter van de prothe-
sevoet.

2) Bij de definitieve montage:
Borg de stelbouten van de adapteraansluiting met Loctite®.

3) Draai de stelbouten in de adapter.

4) Draai de stelbouten aan met de momentsleutel (10 Nm).

5) Vervang stelbouten die te ver uitsteken of te diep zijn ingeschroefd, door passende stelbouten
(zie de keuzetabel).

6) Bij de definitieve montage:
Draai de stelbouten met de momentsleutel verder aan (15 Nm).

Keuzetabel voor stelbouten

ArtikelInummer Lengte (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

5.4 Statische opbouw

Schematisch overzicht van de statische opbouw
+ = verplaatsing naar voren / - = verplaatsing naar achteren (ten opzichte van de belastingslijn)
Pos. |zie afb.7
Benodigde apparatuur:
L.A.S.A.R. Posture 743L100
(1] Laat de patiént als volgt op de L.A.S.A.R. Posture gaan staan om de sagittale belastingslijn @) te
bepalen:
* prothesevoet (met schoen) op de krachtmeetplaat (voldoende belasten: >35% van het
lichaamsgewicht);
* andere voet (met schoen) op de hoogtecompensatieplaat;
* neuzen van de schoenen op één lijn.

(2] Optimaliseer de statische opbouw uitsluitend door de plantairflexie aan te passen. Het afstellen
gebeurt uitsluitend met de anterieure en posterieure stelbout van de buisadapter aan de prothese-
voet.

a — p-positionering van het opbouwreferentiepunt (2) (distale, anterieure rotatieas) ten opzichte
van de sagittale belastingslijn (D:
-10 mm

m — |-positionering van het midden van de prothesevoet ten opzichte van de frontale belastingslijn

1 tot 2 cm mediaal

m — |-positionering van het midden van het prothesekniescharnier ten opzichte van de frontale
belastingslijn (@):
1 tot 2 cm mediaal

m — |-positionering van de prothesekoker:

positie van het uitsteeksel aan het voorste eind van de darmbeenkam (spina iliaca anterior superi-
or) (3) ten opzichte van de frontale belastingslijn ():

1 tot 2 cm lateraal
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5.5 Dynamische afstelling tijdens het passen

| A VOORZICHTIG

Instellingen aanpassen

Vallen door onjuiste of ongewone instellingen

» Pas de instellingen altijd langzaam aan de patiént aan.

» Geef de patiént uitleg over de gevolgen van de aanpassingen op het gebruik van de prothe-
se.

INFORMATIE

Af fabriek zijn de instellingen van het prothesekniescharnier volgens vaste waarden voorgespan-

nen.

» Wanneer de voorspanning verlaagd moet worden, moet u erop letten dat de voorspanning
altijd spelingvrij is.

» Wanneer de voorspanning van een instelling tot het minimum wordt beperkt, moet u zorgen
voor constante spelingsruimte van de instelling (bijv. door een onderhoudsinterval vast te
stellen waarbij de instelwaarden worden gecontroleerd), omdat de instelwaarden door
gebruik van de prothese kunnen veranderen.

Tijdens het passen voor dynamische afstelling worden de opbouw en instellingen van de prothese
gecontroleerd en aangepast aan de behoeften en vermogens van de patiént voor een optimale
loopbeweging.

De patiént moet door intensief oefenen leren hoe hij of zij de prothese veilig gebruikt.

In de volgende subhoofdstukken wordt beschreven hoe het product op de patiént ingesteld kan
worden.

De onderstaande tabel verschaft een overzicht over de volgorde waarin de subhoofdstukken moe-
ten worden afgehandeld:

* Fabrieksinstellingen controleren

* EBSinstellen

* Voorbrenger instellen

* Frictie in de zwaaifase instellen

* Instellingen afstemmen

5.5.1 Fabrieksinstellingen controleren

Functie Instelmiddel Fabrieksinstelling Betekenis
EBS Instelknop Veer met instelknop | Geringe voorspanning als
(zie afb. 9 - (2) 3 mm voorgespannen basis voor het aanpassen
aan de patiént
Voorbrenger Instelknop Veer met instelknop | Geringe voorspanning als
(zie afb. 11 - (2) 1,5 mm voorgespannen | basis voor het aanpassen
aan de patiént
Frictie in de zwaaifase Instelschroef Instelschroef met 2 Nm | Standaardremwerking als
(zie afb. 13 - (2) aangehaald basis voor het aanpassen

aan de patiént

1) VOORZICHTIG! Verander de fabrieksinstellingen niet vooér het passen voor dynami-
sche afstelling.
Noteer de stand van de instelschroef (2) bij levering en ook alle veranderingen, zodat de oor-
spronkelijke stand indien nodig kan worden hersteld. Gebruik daarbij de markeringen op de
instelschroef en de kunststof afdekking (@) (zie afb. 13).

2) Als de instellingen zijn gewijzigd, herstelt u de fabrieksinstellingen (zie tabel) van véér de
dynamische afstelling.
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5.5.2 EBS instellen

INFORMATIE

De werking van EBS moet uitgebreid worden uitgelegd aan de patiént. De patiént moet door
intensieve oefening (actief be- en ontlasten van de kant met de prothese in stilstand aan de loop-
brug) de werking van EBS bij het neerzetten van de hiel leren kennen, en uitproberen welke
instelling voor hem optimaal is.

INFORMATIE

De EBS-instelhulp wordt aan de zijkant op het prothesekniescharnier geplakt.

De EBS-instelhulp wordt gebruikt voor optische controle van het inbuigen van de EBS tijdens
de oefeningen met de patiént. Wanneer de EBS niet wordt belast, bevindt de EBS-instelhulp
zich ongeveer parallel aan de lengteas van de buisadapter. Bij belasting draait de EBS-instel-
hulp zich van de lengteas van de buisadapter af.

Als bij het neerzetten van de hiel en bij belasting van de EBS niet waarneembaar is dat de instel-
hulp beweegt, is de voorspanning te groot en moet deze worden verminderd.

Wanneer er ondanks een minimale voorspanning geen beweging waarneembaar is, wordt de
hiel niet goed neergezet en moet er met de patiént worden geoefend tot hij heeft geleerd de
EBS op de juiste manier te belasten.

Werking Instelwerktuig Instelling Betekenis

EBS Instelknop Naar links draaien (3) Voorspanning verlagen
(gecontroleerde  standfa- | (zie afb. 8 - ) Naar rechts draaien (3 Voorspanning verhogen
sebeweging tussen

0° - ca. 10°)

> Benodigde apparatuur en benodigd gereedschap:
loopbrug, stelsleutel 710H10=2x3

» VOORZICHTIG! Maak de patiént duidelijk hoe EBS werkt en maak hem daarmee ver-
trouwd op de loopbrug.
Stel EBS met de stelsleutel zo in dat het prothesekniescharnier bij neerzetten van de hiel uit-
gaande van de wensen van de patiént niet te snel en niet te langzaam overgaat in standfase-
flexie.

5.5.3 Voorbrenger instellen

Werking Instelwerktuig Instelling Betekenis
Voorbrenger Instelknop Naar links draaien (3) Voorspanning verlagen
(zie afb. 10 - @) Naar rechts draaien (3 Voorspanning verhogen

> Benodigd gereedschap:
stelsleutel 710H10=2X3

» VOORZICHTIG! De prothesevoet mag niet te ver doorzwaaien.
Stel de voorbrenger met de stelsleutel zo in, dat de prothesevoet uitgaande van de wensen
van de patiént voldoende doorzwaait.

5.5.4 Frictie in de zwaaifase instellen

Werking Instelwerktuig Instelling Betekenis
Frictie in de zwaaifase Instelschroef Linksom draaien (3) Remmende werking ver-
(zie afb. 12 - ) lagen

Extensie versnellen
Extensieaanslag wordt
luider
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Werking Instelwerktuig Instelling Betekenis

Frictie in de zwaaifase Instelschroef Rechtsom draaien (4) Remmende werking ver-
(zie afb. 12 - (2) hogen

Extensie vertragen
Extensieaanslag ~ wordt
zachter

> Benodigd gereedschap:
zeskantsleutel (4 mm)

» VOORZICHTIG! Het prothesekniescharnier moet ook bij een langzaam looptempo de
volledige extensie bereiken. Neem de aanwijzingen in het hoofdstuk "Instellingen
afstemmen" in acht (zie pagina 91).

Stel de extensiedemping met de sleutel zo in, dat het prothesekniescharnier niet te hard tegen
de extensieaanslag zwaait maar de prothesevoet uitgaande van de wensen van de patiént vol-
doende doorzwaait.

5.5.5 Instellingen afstemmen

» VOORZICHTIG! De verschillende instellingen van het prothesekniescharnier kunnen
niet helemaal onafhankelijk van elkaar worden aangepast. Wanneer de instellingen
niet volledig aan het comfort van de patiént aangepast kunnen worden, moeten de
instellingen in de eerste plaats worden afgestemd op veiligheidsaspecten.
Pas de instellingen van het prothesekniescharnier aan de patiént aan door fijnafstellingen en
oefeningen.
Als niet bij iedere stap en bij iedere loopsnelheid de extensiepositie wordt bereikt, vermindert
u de remmende werking en/of verhoogt u de voorspanning van de voorbrenger.

» Controleer bij de normale consultatie en de jaarlijkse veiligheidscontroles of de instellingen
van de prothese nog in orde zijn.
Wijs de patiént erop dat hij de prothese bij veranderingen in de werking moet laten controle-
ren.

5.6 Gebruiksklaar maken van de prothese

> Benodigd gereedschap:
momentsleutel

1) Draai alle bouten van de prothesecomponenten met de aangegeven montage-aanhaalmomen-
ten vast.

2) Controleer de prothese op onberispelijk functioneren.

6 Gebruik

6.1 Gebruiksinstructies

LETOP

Mechanische overbelasting

Functiebeperkingen door mechanische beschadiging

» Controleer het product telkens voor gebruik op beschadigingen.

» Gebruik het product niet, wanneer het functiebeperkingen heeft.

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reparatie, vervan-
ging, controle door de klantenservice van de fabrikant, enz.).

INFORMATIE

Bij een flexiehoek van > ca. 110° beweegt de voorbrenger het prothesekniescharnier automa-
tisch tegen de flexie-aanslag. Dit gebeurt in het bijzonder, wanneer de patiént knielt.
» Informeer de patiént hierover.
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6.2 Reiniging

| A VOORZICHTIG

Gebruik van de verkeerde reinigingsmiddelen of ontsmettingsmiddelen
Functiebeperkingen en schade door verkeerde reinigingsmiddelen of ontsmettingsmiddelen
» Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmiddelen.

» Ontsmet het product uitsluitend met de toegestane ontsmettingsmiddelen.

» Neem de reinigings- en onderhoudsinstructies in acht.

INFORMATIE

» Reinig het product als het vuil is.

» Gebruik voor het desinfecteren uitsluitend desinfectiemiddelen die het materiaal van het pro-
duct niet aantasten. Meer informatie kunt u aanvragen bij de fabrikant.

» Volg de reinigingsinstructies voor alle prothesecomponenten op.

Verwijderen van lichtere verontreinigingen

1) Reinig het product met een vochtige, zachte doek.

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

Verwijderen van sterkere verontreinigingen

> Benodigd materiaal: schoonmaakdoek, isopropylalcohol 634A58, zachte doek

1) LET OP! Let op de geschiktheid van het middel voor het materiaal! Er mag geen
smeermiddel aan de lagerpunten worden onttrokken!
Reinig het product met een schoonmaakdoek en isopropylalcohol.

2) Droog het product af met de doek.

Reinigen met desinfectiemiddel

> Benodigd materiaal: kleurloos, alcoholvrij desinfectiemiddel (let op de geschiktheid voor het
materiaall), zachte doek

1) Desinfecteer het product met het desinfectiemiddel.

2) Droog het product af met de doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

7 Onderhoud

| A VOORZICHTIG

Niet naleven van de onderhoudsinstructies

Gevaar voor verwonding door veranderingen in - of verloren gaan van - de functie of beschadi-
ging van het product

» Neem de volgende onderhoudsinstructies in acht.

LET OP! Het prothesescharnier mag niet worden gesmeerd of ingevet.

LET OP! Laat reparaties uitsluitend uitvoeren door de serviceafdeling van de fabri-
kant.

Maak regelmatig afspraken voor onderhoud, afgestemd op het gebruik door de patiént.
Controleer de instellingen van het prothesescharnier, nadat de patiént een periode individueel
aan de prothese heeft kunnen wennen. Pas deze zo nodig opnieuw aan op de eisen van de
patiént.

Inspecteer de prothesecomponenten na de eerste 30 dagen van gebruik.

Controleer de complete prothese bij de normale consultatie op slijtage.

Voer eens per jaar een veiligheidsinspectie uit.

vy VY

vvyy
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» Controleer het prothesescharnier in het kader van de veiligheidsinspecties op slijtagetoestand
en functionaliteit. Besteed daarbij vooral aandacht aan de bewegingsweerstand, de lagers en
aan ongewone geluidsontwikkeling. Gegarandeerd moet zijn dat het kniescharnier altijd volle-
dige flexie en extensie kan bereiken. Pas de instellingen later indien nodig aan.

» Controleer de instelling van de voorspanningen (EBS-eenheid, voorbrenger) op speling. Ver-
hoog de voorspanning indien nodig.

8 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk afval. Wanneer
het weggooien van afval niet gebeurt volgens de daarvoor in het land van gebruik geldende bepa-
lingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwij-
zingen van de in het land van gebruik bevoegde instantie voor terugname- en inzamelprocedures
in acht.

9 Juridische informatie

9.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

9.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria volgens bijlage IX van deze richtlijn is het pro-
duct ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant
geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.

10 Technische gegevens

ArtikelInummer 3R62=N, 3R62=1-N
Gewicht [g] 840
Systeemhoogte [mm] 142
Proximale systeemhoogte tot het opbouwreferentiepunt [mm] -3

Distale systeemhoogte tot het opbouwreferentiepunt [mm] 145

Buigingshoek van de knie

155°

Aansluiting, proximaal

piramideadapter

Aansluiting, distaal

buisklem (& 30 mm)

Max. lichaamsgewicht [kg]

3R62=1-N: 45-75
3R62=N: 75-125

Mobiliteitsgraad

1+2

1 Produktbeskrivning

Svenska

INFORMATION

Datum foér senaste uppdatering: 2017-03-21

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvéndningen av produkten.
» Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Forvara detta dokument.
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1.1 Konstruktion och funktion

Protesknaleden 3R62* ar en polycentrisk protesknaled. Den finns i féljande varianter:

* 3R62=N, 3R62=1-N (med proximal pyramidkoppling, tillsammans med en godkand skruvad-
apter for hoftexartikulation)

Protesknaledens maximala flexionsvinkel &r 155°.

EBS, ergonomiskt balanserat steg (Ergonomically Balanced Stride) ger tillsammans med den po-

lycentriska ledkinematiken 6kad sakerhet i stafasen. Vid halisattning fjadras flexionen av pro-

tesknéleden i ett omrade fran 0°-ca 10° genom ett instéllbart fjaderddmpningselement och stafa-

sextensionen dampas. EBS stalls med hjélp av ett installningshjul (2) in efter kroppsvikt och aktivi-

tetsgrad (se bild 8).

| svingfasen forhindrar framkastarens fjaderverkan att protesfoten vid flexionen svingas for langt

posteriort. Framkastarens fjaderverkan hjélper brukaren att na fullstandig extension. Framkasta-

ren stalls in med instéllningshjulet (2) (se bild 10).

Svingfasen paverkas dessutom av en integrerad friktionsbroms, som sarskilt forhindrar ett hart ex-

tensionsanslag. Bromsverkan stélls in med installningsskruven (2) (se bild 12).

Ledens 6ver- (1) och underdel (2) ar forbundna med varandra via de tva framre lankarmarna (3) och

den bakre lankarmen (@) och bildar tillsammans en kinematisk kedja. | extenderat lage ligger den

momentana rérelseaxeln (5) ovanfor leden och bakom belastningslinjen, vilket ger knaleden séker-

het i stafasen (se bild 2).

Den distala delen av protesknaleden ar utférd som klamféaste och haller fast réradaptern.

1.2 Kombinationsmaéjligheter

INFORMATION |

Nér en protes for de undre extremiteterna tillverkas maste alla proteskomponenter som anvands
kunna klara de belastningar som uppstar i fraga om kroppsvikt och hur aktiv brukaren ér.

Nedan ar proteskomponenter upplistade som passar sarskilt bra i kombination med den har pro-
dukten.

Bendmning Artikelnummer
Skruvadapter (vid hoftexartikulation resp. hemipel- | 4R156* (upp till 150 kg)
vektomi) 4R56* (upp till 100 kg)
Réradapter 2R49
Skumkosmetik 35107

3R27* (vid hoftexartikulation)

Information om ytterligare kombinationsmojligheter finns i katalog 646K2* eller fas fran tillverkaren
vid forfragan.
2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anviandning
Produkten &r uteslutande avsedd for protesforsorjning av de nedre extremiteterna.

2.2 Anviandningsomrade
3R62=N

‘D Rekommendation fér mobilitetsgrad 1 och 2 (inomhusgéangare och begransade ut-
‘ﬁé omhusgéangare). Tilldten fér en kroppsvikt fran 75 upp till 125 kg.

‘dp’
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3R62=1-N

‘D Rekommendation fér mobilitetsgrad 1 och 2 (inomhusgangare och begrénsade ut-
‘m@ omhusgéngare). Tilldten fér en kroppsvikt fran 45 upp till 75 kg.
\apY

2.3 Omgivningsforhallanden

Tillatna omgivningsforhallanden

Omgivningstemperatur vid anvéndning -10 °C till +60 °C
Tillaten relativ luftfuktighet O % till 90 %, ej kondenserande

Otillatna omgivningsforhallanden

Mekaniska vibrationer eller stotar

Svett, urin, sotvatten, saltvatten, syror

Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

2.4 Produktens livsldangd
Den har proteskomponenten har testats av tillverkaren enligt ISO 10328 med 3 miljoner belast-
ningscykler. Det motsvarar en livslangd pa 3 till 5 ar, beroende pa brukarens aktivitetsniva.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for méjliga olycks- och skaderisker.
| ANVISNING | Varning for méjliga tekniska skador.

3.2 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Overbelastning av produkten

Risk fér personskador om barande delar gar sénder

» Anvand proteskomponenterna enligt MOBIS-klassificeringen (se kapitlet
"Anvéndningsomrade”).

| A OBSERVERA |

Otillaten kombination av proteskomponenter

Risk for personskador om produkten gar sonder eller deformeras

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som har godkants for detta.

» Ta hjalp av proteskomponenternas bruksanvisningar och kontrollera att komponenterna far
kombineras med varandra.

| A OBSERVERA

Anvandning under otillatna omgivningsférhallanden

Risk for personskador om produkten skadas

» Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsforhallanden.

» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for otillatna omgivningsférhallan-
den.
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» Anvénd inte produkten om du tror att den ar skadad eller om den har synliga skador.
» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengoring, reparation, byte, kontroll hos tillverkaren
eller i en fackverkstad och sé& vidare).

| A OBSERVERA

Overskridande av anvandningstiden
Risk for personskador till féljd av funktionsforandring, funktionsforlust eller skador pa produkten
» Se till att den godkénda anvandningstiden inte 6verskrids.

| A OBSERVERA

Ateranvindning pa en annan brukare
Risk fér personskador pa grund av funktionsférlust samt skador pa produkten
» Anvénd endast produkten till en brukare.

| A OBSERVERA |

Klamrisk i omradet vid ledmekanismen

Klamrisk for kroppsdelar (t.ex. fingrar) och hud om leden bojs okontrollerat

» Grip inte in i ledmekanismen under normal daglig anvandning!

» Utfér monterings- och justeringsarbeten endast med skérpt uppmarksamhet.

| A OBSERVERA |

Mekaniska skador pa produkten

Risk for personskador till f6ljd av funktionsférandring eller funktionsforlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den &r skadad.

» Anvand inte produkten mer om dess funktioner har forandrats eller gatt forlorade (se
"Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid anvandning” i det har kapitlet).

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte eller kontroll hos tillverkarens kund-
tjanst och sa vidare).

Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid anvindning
Funktionsférandringar kan yttra sig som till exempel troghet, ofullstindig extension, minskande
svingfasstyrning eller stédfassékerhet, upptrddande av missljud.

4 | leveransen

Foljande separata delar och tillbehor ingar i leveransen i angiven mangd och kan i efterhand be-
stallas som separat del (), som separat del med foreskriven minsta bestéllningsméangd (A) eller
som férpackning med flera exemplar av samma del (@):

Bild Posi- Kvanti- | Bendmning Artikelnummer
tions- tet
nummer
- || - 1 Bruksanvisning 647G876-1
1 - ©) 1 Protesknaled 3R62*
1 [ ] ® 1 Roéradapter 2R49 (299 mm)
1 [ | ® 1 Installningsnyckel 710H10=2X3
1 | ] ® 1 Pyramid Dome Protector Kit 2711=KIT
1 ] ® 1 EBS-installningshjalp 4G618
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5 Idrifttagning

5.1 Rad infor tillverkning av en protes

| A OBSERVERA

Felaktig inriktning, montering eller installning

Risk for skador till foljd av proteskomponenter som skadats eller som ar felaktigt monterade eller
instéllda

» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.

| A OBSERVERA

Brukarens forsta anvandning av protesen

Risk for fall pa grund av att brukaren ar oerfaren eller att produkten ar felaktigt ihopsatt eller in-

stalld

» For brukarens sakerhet ska ett lampligt hjalpmedel finnas till hands nar brukaren gar och
star for forsta gangen (t.ex. ett stodracke).

» Anvand inte hjalpmedel som saknar fast stabilitet (som kryckor eller képpar).

For att skapa en protes som ar optimalt anpassad till brukaren kravs fackkunskaper inom ortope-
diteknik. Montering och instéllningar far endast utforas av en ortopedtekniker.

Montering och justering sker i stort sett i foljande steg:

1. Grundinriktning

2. Statisk inriktning

3. Dynamisk provning

Dessa steg utfors forst med en testprotes for att mata ut basta méjliga kombination och positione-
ring av proteskomponenterna i forhallande till varandra. Nér alla installningar har anpassats till
brukaren tillverkas den definitiva protesen. D& utf6rs precis samma steg.

| den dynamiska provningen maste brukaren fa tillrackligt med tid att bli bekant med protesens
funktioner for att pa sa vis kunna utveckla en séker anvandning for det dagliga livet.

5.2 Rad vid anvindning av kosmetik

| A OBSERVERA

Anviandning av talk
Risk fér personskador, risk fér skador pa produkten pa grund av bristfallig smérjning
» Anvind inte talk pa produkten eller pa andra proteskomponenter.

» Anvand endast det skuméverdrag som ar godkant av tillverkaren (kapitel "Kombinationsmojlig-
heter" - se sida 94).

» Spruta silikonsprayen 519L5 direkt pa kontaktytorna innanfor skummaterialet for att forbattra
glidférmagan och for att férhindra att ljud uppstar.

> Efter att kosmetiken ar fardigt ska den dynamiska provningen upprepas, eftersom kosmetiken
kan paverka protesens instéllningar (t.ex. dampning).

5.3 Grundinriktning

Procedur fér grundinriktning
+ = framatforskjutning / - = bakatforskjutning (i férhallande till referenslinjen)
Position | se bild 6

Nodvandiga verktyg:
Inriktningsapparat (t.ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller PROS.A. Assembly 743A200),
50:50-schablon 743A80, verktyg for méatning av klackhéjd 743512

Placera protesfoten i inrikiningsapparaten enligt nedanstaende varden:
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Procedur fér grundinriktning

+ = framatforskjutning / - = bakatforskjutning (i férhallande till referenslinjen)

Position | se bild 6

(1] Klackhojd:
effektiv klackhéjd (x) + 5 mm

(2] a—p placering av protesfotens mitt i forhallande till den sagittala referenslinjen (2):
+30 mm
Fotens utatrotation:
ca7°
m-| placering av protesfotens mitt i férhallande till den frontala referenslinjen (5):
0 mm medialt

(3] Kontrollera protesknaleden enligt instruktionerna i kapitlet "Kontrollera fabriksinstéllningarna” (se
sida 101).
Positionera protesknéaledens referenspunkt (2) (proximal, anterior vridaxel) i inriktningsapparaten
med nedanstaende vérden:
Referenspunktens hojd i inriktningsapparaten:
Avstand mellan mediala ledspringan och golv + 20 mm
a—p placering av referenspunkten i férhallande till referenslinjen:
0 mm
m-| placering av protesknéledens mitt i forhallande till den frontala referenslinjen ():
0 mm
Protesknéledens utatrotation:
ca5°

(4] INFORMATION: Om den ldngdjusterbara roradaptern 2R45=34 (max. kroppsvikt 125 kg)
anvinds nir testprotesen sitts ihop, sa dr det littare att avgora den nédvindiga langden
for den slutgiltiga protesen.
Las kapitlet "Kapning av réradapter” om hur réradaptern anvands (se sida 99).
Satt ihop protesknaleden med protesfoten och de utvalda adaptrarna enligt respektive bruksanvis-
ning och med hjélp av kapitlet "Montering av réradaptern” (se sida 99).

(5] Rita in en punkt pa bade det distala och proximala omradet med hjalp av 50:50-schablonen
743A80 pa den laterala sidan av proteshylsan.
Utifran de har punkterna ritar du upp proteshylsans laterala mittlinje.
Rita in tuberhéjden som tuberreferenspunkt (3) pa mittlinjen.
Rita tydligt in hylsans laterala referenspunkt (3) 30 mm proximalt om tuberreferenspunkten.
Positionera proteshylsans tuberreferenspunkt (4) i samma héjd som maéttet for tuber—golv.

(6] OBSERVERA! Proteshylsans korrekta position och flexion ar avgérande foér brukarens sa-
kerhet och knédledens funktion samt motverkar att leden slits ut i fortid.
INFORMATION: For ytterligare bakatférskjutning kan adapterplattan 4R118 (max. kropps-
vikt 125 kg) anvandas.
Positionera proteshylsan sa att hylsans laterala referenspunkt (3) ligger pa den sagittala referens-
linjen (.
Utifran nedanstaende uppgifter stéller du in vinkeln B for hylsans flexion sa att den motsvarar hoft-
béjningskontrakturen (vinkel a):
Om vinkeln &r a = 0° &r det optimala vardet pa vinkeln B = 3 till 5° till monteringslinjen.
Om vinkeln ar a > 0° ar det optimala véardet pa vinkeln B = a + 5 till 10°.

(7] Placera hylsadaptern sa att alla proteskomponenter mellan hylsa och protesknéled kan sattas ihop
ordentligt med varandra.
Satt ihop proteshylsan och protesknaleden med hjalp av den utvalda adaptern.
Folj bruksanvisningen for adaptern vid anpassning och montering.

(7] Rita in en punkt pa bade det distala och proximala omradet med hjilp av 50:50-schablonen

743A80 pa proteshylsans anteriora sida.

Utifran de har punkterna ritar du upp proteshylsans anteriora mittlinje.

Rita den anteriora hylsreferenspunkten tydligt ) (skarningspunkt for hylskant och anterior mittlin-
ie)-
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Procedur fér grundinriktning
+ = framatforskjutning / - = bakatforskjutning (i férhallande till referenslinjen)
Position | se bild 6
Placera proteshylsan sa att den anteriora hylsreferenspunkten (¢) ligger pa den frontala referens-
linjen (®.
StJéiII ir§5>vinkeln y for hylsans flexion sa att den motsvarar brukarens adduktionsvinkel.
Anvanda 2Z11=KIT
INFORMATION: Med hjélp av skyddsfolien fran 2Z11=KIT kan protesledens anslutningsomrade
skyddas mot repor vid montering pa fabriken och vid test pa utprovningsstéllet.
» Anvénd skyddsfolien enligt anvisningarna som féljer med 2Z11=KIT.
» Ta bort skyddsfolien innan brukaren [&mnar utprovningsstallet.

5.3.1 Kapning av roradapter

| A OBSERVERA

Felaktig bearbetning av roret

Fallrisk om réret skadas

» Spann inte fast roret i ett skruvstycke.

» Anvénd alltid en rorkap eller kapanordning nér du kortar av réret.

> Nodvandiga verktyg:
rorkap 719R83, réravgradningsverktyg 718R1

1) OBSERVERA! Réret far inte vara kortare an vad brukaren behéver, eftersom det inte
ar tillatet att gora en langdutjimning i protesknaledens inskjutningshal.
Kapa roret med rorkapen till nédvandig langd (se bild 3).

2) Grada av snittkanten invandigt och utvandigt med hjalp av réravgradningsverktyget (se bild 4).

5.3.2 Montering av roradaptern

[ A OBSERVERA

Felaktig montering av roret
Risk for personskador om barande delar gar sénder
»  Skjut vid monteringen in roret till anslaget i de avsedda proteskomponenterna.

[ A OBSERVERA

Felaktig montering av skruvforband

Skaderisk om skruvférbanden lossnar eller gar sénder

» Rengor géngan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsakring.

Montera pa protesknaleden

> Nodvandiga verktyg och material:
Momentnyckel 710D4, avfettande rengéringsmedel (kontrollera att materialet tal det!)

1) Lossa cylinderskruven genom att vrida tva varv (se bild 5).

2) Rengor kontaktytorna pa protesknéleden och réradaptern med ett avfettande rengéringsme-
del.

3) Skjut in réret med en latt vridning sa langt det gar i protesknaleden (se bild 5).

4) Dra at cylinderskruven med momentnyckeln (10 Nm) (se bild 5).
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Montera pa protesfoten
> Nodvindiga verktyg och material:
Momentnyckel 710D4, Loctite® 636K13
1) Placera réradapterns pyramidkopplingséppning pa protesfotens pyramidkoppling.
2) Vid slutlig montering:
Séakra gangstiften i pyramidkopplingséppningen med Loctite®.
3) Skruva in gangstiften.
4) Dra at gangstiften med hjalp av momentnyckeln (10 Nm).
5) Byt ut gangstift som sticker ut eller har skruvats in for mycket mot andra passande gangstift
(se urvalstabell).
6) Vid slutlig montering:
Dra at gangstiften igen med momentnyckeln (15 Nm).

Urvalstabell for gangstift

ArtikelInummer Langd (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

5.4 Statisk inriktning

Procedur for statisk inriktning
+ = framatférskjutning / - = bakatférskjutning (i férhallande till belastningslinjen)
Position | se bild 7
No6dvandiga verktyg:
L.A.S.A.R. Posture 743L100
(1] Bestam den sagittala belastningslinjen (1) genom att positionera brukaren pa L.A.S.A.R. Posture
enligt foljande:
* Protesfoten (med sko) pa kraftméatningsplattan (med tillracklig belastning: >35 % av kroppsvik-
ten
. Der)1 andra foten (med sko) pa hdjdutjamningsplattan
» Skospetsarna ar i linje med varandra

(2] Optimera den statiska inrikiningen endast genom att &ndra plantarflexionen. Justeringen sker en-
dast med det anteriora och posteriora gangstiftet pa réradaptern pa protesfoten.

a—p placering av referenspunkten (2) (distal, anterior vridaxel) i forhallande till den sagittala belast-
ningslinjen (0):
-10 mm

m-| placering av protesfotens mitt i forhallande till den frontala belastningslinjen (2):
1till 2 cm medialt

m-| placering av protesknéledens mitt i férhallande till den frontala belastningslinjen (@):
1till 2 cm medialt

m-I placering av proteshylsan:

Placering av den framre, dvre taggen pa tarmbenet (Spina iliaca anterior superior) (3 i forhallande
till den frontala belastningslinjen (@):

1till 2 cm lateralt

5.5 Dynamisk provning

| A OBSERVERA

Anpassa installningar

Risk for fall om instéllningen ar felaktig eller ovan.

» Anpassa instéllningarna langsamt till brukaren.

» Forklara for brukaren vilken paverkan denna anpassning har pa hur protesen anvands.
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INFORMATION

| fabriken har instéllningarna av protesknéleden férspants till fastlagda varden.

» Om forspanningen maste minskas méste du se till att férspanningen alltid ar spelfri.

» Om forspanningen av en installning reduceras till ett minimum ska den konstanta spelfrihe-
ten for instdllningen sékerstallas (t.ex. genom att ett underhallsintervall bestdms da install-
ningsvardena kontrolleras), eftersom installningsvardena kan andras nar protesen anvands.

Under den dynamiska provningen kontrolleras protesens inriktning och instéllningar och anpas-
sas efter brukarens behov och férméaga. Pa sa vis uppnas basta gangfardighet.

Brukaren maste 6va intensivt for att lara sig ga sékert med protesen.

Foljande underkapitel beskriver produktens installningsmoéjligheter for anpassning till brukaren.
Nedanstaende lista ger en 6verblick 6ver den ordningsfoljd som underkapitlen ska avklaras i.

* Kontrollera fabriksinstallningarna

* Instéallning av EBS

* Instéllining av framkastaren

* Instéllning av svingfasfriktionen

* Anpassning av instéllningarna

5.5.1 Kontrollera fabriksinstéllningarna

Funktion Installningssitt Fabriksinstallning Forklaring
EBS Instéallningshjul Fjader forspand med in- | Lag férspanning som ut-
(se bild 9 - (2) stallningshjulet med | gangslage fér anpass-
3 mm ning efter brukaren
Framkastare Instéallningshjul Fjader forspand med in- | Lag férspanning som ut-
(se bild 11 - (2)) stéllningshjulet med | gangslage fér anpass-
1,5 mm ning efter brukaren
Svingfasfriktion Installningsskruv Installningsskruv  atdra- | Standard ~ bromsverkan
(se bild 13 - (2)) gen med 2 Nm som utgangslage for an-
passning till brukaren

1) OBSERVERA! Fabriksinstallningarna far inte dndras fore den dynamiska provningen.
Notera instéllningshjulets position (2) i levererat tillstand liksom alla &ndringar, sa att utgangs-
positionen vid behov kan aterstallas. Anvand markeringarna pa instéllningsskruven och plast-
skyddet () for att gora det (se bild 13).

2) Om instéllningarna har andrats maste fabriksinstallningarna (se tabell) aterstéllas fére den dy-
namiska provningen.

5.5.2 Instéllning av EBS

| INFORMATION

Brukaren maste fa en detaljerad beskrivning om hur EBS fungerar. Genom intensiv 6vning (aktiv
belastning och avlastning av protessidan i stdende position vid ett stodracke) maste brukaren la-
ra sig hur EBS fungerar vid halisattning och prova vilken instélining som passar honom/henne
bast.

INFORMATION

EBS-installningshjalpen klistras fast pa sidan av protesknaleden.

EBS-installningshjélpen anvands for optisk kontroll av inbdjningen av EBS under évningar med
patienten. Utan belastning av EBS befinner sig EBS-installningshjélpen ungefér parallellt mot
réradapterns ldngssida. Vid belastning vrids EBS-instéllningshjalpen bort fran langssidan.

Om man inte mérker av nagon rorelse i installningshjélpen nar halen séatts ner eller nar EBS be-
lastas, ar férspanningen for stor och maste minskas.
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Om man trots minimal férspanning inte marker av nagon rorelse, ar halnedsattningen inte kor-
rekt och maste 6vas med patienten, tills han eller hon har lart sig att belasta EBS pa ratt satt.

Funktion Installningssitt Instalining Forklaring

EBS Installningshijul Vrid &t vanster (3) Minska forspéanningen
(Kontrollerad stafasrorel- | (se bild 8 - (2)) Vrid &t héger () Oka férspanningen
se mellan 0°- ca 10°)

>

|

Nodviandiga verktyg och maskiner:

Stodracke, installningsnyckel 710H10=2x3

OBSERVERA! Forklara hur EBS fungerar for brukaren och 6va med stodrécke.

Stall in EBS med installningsnyckeln sa att protesknaleden vid halisattning i enlighet med bru-
karens behov inte gar till stafasflexionen for snabbt eller for langsamt.

5.5.3 Instédllning av framkastaren

Funktion Installningssatt Installning Forklaring
Framkastare Instéallningshjul Vrid at vanster (3) Minska férspanningen
(se bild 10 - @) Vrid &t héger (@) Oka férspanningen
> Nodvandigt verktyg:

Instéliningsnyckel 710H10=2x3

OBSERVERA! Protesfoten far inte svanga for langt.

Stall in framkastaren med instéllningsnyckeln sa att protesfoten svanger precis sa mycket som
brukaren behover.

5.5.4 Instillning av svingfasfriktionen

Funktion Instédllningssatt Instéllning Forklaring

Svingfasfriktion Instéllningsskruv Vrid moturs (3) Minska bromsverkan

(se bild 12 - (2)) Accelerera extension
Extensionsanslaget  blir
hogre

Vrid medurs (3) Oka bromsverkan

Gor extension langsam-
mare

Extensionsanslaget  blir
tystare

Nodvandigt verktyg:

Sexkantskruvmejsel (4 mm)

OBSERVERA! Protesknialeden maste uppna full extension dven vid langsam ganghas-
tighet. Beakta informationen i kapitlet ’Anpassning av installningarna” (se sida 102).
Stall in extensionsddmpningen med skruvmejseln sa att protesknéleden inte svanger for hart
mot extensionsanslaget och protesfoten svanger precis sa mycket som brukaren behover.

5.5.5 Anpassning av installningarna

|
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OBSERVERA! De olika installningarna av protesknileden kan inte stéllas in helt obe-
roende av varandra. Om installningarna inte kan anpassas helt efter brukarens behov
ska installningarna i forsta hand goras med ledning av sdkerhetsaspekter.

Anpassa installningarna av protesknéleden genom fininstéllningar och évningar pa brukaren.
Om inte extensionslaget nas vid varje steg och vid varje gdnghastighet ska bromsverkan mins-
kas och/eller férspanningen av framkastaren hojas.

Stam av protesinstallningarna vid de vanliga aterbesoken och de arliga sakerhetskontrollerna.
Informera brukaren om att protesen maste kontrolleras om funktionsférandringar uppstar.



5.6 Att fardigstalla protesen
> Nodvandiga verktyg:
Momentnyckel
1) Dra at alla skruvar pa proteskomponenterna med de angivna atdragningsmomenten.
2) Kontrollera att protesen fungerar felfritt.

6 Anvandning

6.1 Anvisningar kring anvandning

| ANVISNING |

Mekanisk 6verbelastning

Funktionsbegransningar till féljd av mekaniska skador

» Kontrollera alltid att produkten inte ar skadad innan den anvands.

» Anvand inte produkten om dess funktion ar begrénsad.

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte eller kontroll hos tillverkarens kund-
tjanst).

| INFORMATION |

Vid en flexionsvinkel pa > ca 110° ror framkastaren protesknileden automatiskt mot flexionsan-
slaget. Denna funktion kommer sérskilt i bruk ndr man gar ner i knéastaende.
» Informera brukaren.

6.2 Rengoring

[ A OBSERVERA

Anviandning av fel rengéringsmedel eller desinfektionsmedel

Risk for funktionsbegrénsningar och skador om fel rengdringsmedel eller desinfektionsmedel
anvands

» Rengor produkten endast med godkénda rengéringsmedel.

» Desinficera produkten endast med godkanda desinfektionsmedel.

» Folj rengoringsanvisningarna och underhallsanvisningarna.

INFORMATION

» Rengor produkten nar den har blivit smutsig.

» For desinficering ska endast desinficeringsmedel anvidndas som inte angriper produkten.
Fraga hos tillverkaren for narmare information.

» Folj rengdringsanvisningarna for alla proteskomponenter.

Rengoring vid lattare nedsmutsning

1) Rengdr produkten med en fuktig och mjuk trasa.
2) Torka produkten med en mjuk trasa.

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

Rengoring vid kraftigare nedsmutsning

> Nodvindiga material: rengéringstrasa, isopropylalkohol 634A58, mjuk trasa

1) ANVISNING! Kontrollera att rengoringsmedlen inte skadar materialen i produkten!
Kullager maste alltid vara smorda!
Rengor produkten med en rengéringstrasa och isopropylalkohol.

2) Torka produkten med en trasa.
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Rengoring med desinfektionsmedel

> Nodvindiga material: farglost, alkoholfritt desinfektionsmedel (kontrollera att materialen tal
det), mjuk trasa

1) Desinfektera produkten med desinfektionsmedel.

2) Torka produkten med en trasa.

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

7 Underhall

[ A OBSERVERA

Om underhallsanvisningarna inte foljs

Risk for personskador till foljd av funktionsférandring eller funktionsférlust samt skador pa pro-
dukten

» Observera foljande underhéllsanvisningar.

ANVISNING! Protesleden ska inte smorjas och fettas in.

ANVISNING! Endast tillverkaren ska utféra reparationsservice.

Gor upp med brukaren om regelbundna underhallsintervall. Intervallet beror pa hur produkten
anvands.

Efter att brukaren har haft en invénjningsperiod med protesen ska protesledens instéllningar
kontrolleras och eventuellt korrigeras pa nytt efter brukarens behov.

Proteskomponenterna boér inspekteras efter de forst 30 dagarna.

Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen kontrolleras med avseende pa
slitage.

Genomfor arliga sékerhetskontroller.

Kontrollera protesledens slitage och funktion vid sékerhetskontrollerna. Kontrollera da sarskilt
rorelsemotstandet, lagerstéllen och férekomsten av ovana ljud. Fullstandig flexion och exten-
sion maste alltid kunna utféras. Efterjustera efter behov.

» Kontrollera installningen av forspanningarna (EBS-enhet, framkastare) avseende spelfrihet. O-
ka forspanningen vid behov.

vV VVvVYy

vy

vy

8 Avfallshantering

Pa vissa platser far den har produkten inte kastas tillsammans med osorterade hushallssopor. Om
inte avfallshanteringen sker i enlighet med bestdmmelserna och lagarna i landet kan det skada
miljon och halsan. Ta hansyn till de anvisningar som gaéller for aterlamning, insamling och avfalls-
hantering i landet dar produkten anvénds.

9 Juridisk information

9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

9.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. Pa grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass I. Forklaringen
om &verensstdmmelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i di-
rektivet.
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10 Tekniska uppgifter

Artikelnummer

3R62=N, 3R62=1-N

Vikt [g] 840
Systemhojd [mm] 142
Proximal systemhajd till referenspunkten [mm] -3

Distal systemhojd till referenspunkten [mm] 145
Knéflexionsvinkel 155°

Anslutning, proximal

pyramidkoppling

Anslutning, distal

réranslutning (& 30 mm)

Maximal kroppsvikt [kg]

3R62=1-N: 45-75
3R62=N: 75-125

Mobilitetsgrad

1+2

1 Produktbeskrivelse Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2017-03-21

» Lees dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.
» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Kneeledsprotesen 3R62* er en polycentrisk knzeledsprotese. Den kan leveres i felgende varianter:

* 3R62=N, 3R62=1-N (med proksimal pyramideadapter; i forbindelse med en godkendt skruea-
dapter til hofteeksartikulation)

Kneeledsprotesens maksimale fleksionsvinkel er 1565°.

Den elastiske bgjesikring EBS (ergonomically balanced stride) sikrer standfasen i forbindelse

med den polycentriske led-kinematik. Ved hzeliseet affijedres kneeledsprotesens fleksion i omradet

0° - ca. 10° ved hjelp af et justerbart fiederdeemperelement, og standfase-ekstensionen deempes.

Ved hjeelp af justerhjulet (2) tilpasses EBS til kropsveegten og aktivitetsgraden (se ill. 8).

| svingfasen forhindrer frembringerens fjedereffekt, at protesefoden under fleksionen svinger for

langt i posterior retning. Frembringerens fjedereffekt hjeelper patienten med at na den fuldsteendi-

ge ekstension. Frembringeren indstilles ved hjeelp af justerhjulet (2) (se ill. 10).

Svingfasen pavirkes yderligere af en integreret friktionsbremse, som hovedsagelig forhindrer et

hardt ekstensionsstop. Bremseeffekten indstilles via justerskruen (2) (se ill. 12).

Ledoverdelen (1) og ledunderdelen (2) er forbundet med hinanden vha. de to forreste styringer (3)

og den bagerste styring (4) og danner en kinematisk kaede. | streekstilling er det momentane om-

drejningspunkt () oven over leddet og bag belastningslinjen, hvorved knzesikkerheden opnas i

standfasen (se ill. 2).

Kneeledsprotesens distale del er udformet som en spzendebgjle og fungerer som holder for rora-

dapteren.

1.2 Kombinationsmuligheder

INFORMATION

Ved fremstilling af en protese til de nedre ekstremiteter skal alle anvendte protesekomponenter
opfylde kravene til patientens kropsveegt og aktivitetsgrad.

Nedenfor opferes protesekomponenter, som er seerligt godt egnet til kombination med produktet.
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Betegnelse Identifikation
Skrueadapter (ved hofteeksartikulation eller hemipel- | 4R156* (op til 150 kg)

vektomi) 4R56* (op til 100 kg)
Reradapter 2R49
Skumkosmetik 35107

3R27* (ved hofteeksartikulation)
Yderligere kombinationsmuligheder fremgér af kataloget 646K2* eller fas fra producenten.

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma kun anvendes til protesebehandling af de nedre ekstremiteter.

2.2 Anvendelsesomrade
3R62=N

‘D Anbefaling til mobilitetsgrad 1 og 2 (gang indenders og begraenset gang uden-
‘ma doers). Godkendt til en kropsveegt fra 75 til 125 kg.

‘D Anbefaling til mobilitetsgrad 1 og 2 (gang indenders og begraenset gang uden-
Q ders). Godkendt til en kropsveegt fra 45 til 75 kg.

2.3 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser

Anvendelsestemperaturomrade -10 °C til +60°C

Tilladt relativ luftfugtighed 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser

Mekaniske vibrationer eller stad

Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer

Stev, sand, steerkt hygroskobiske partikler (f.eks. talkum)

2.4 Brugstid
Disse protesekomponenter har producenten afprevet med 3 millioner belastningscyklusser iht.
ISO 10328. Dette svarer, alt efter patientens aktivitetsgrad, til en brugstid pa 3 til 5 ar.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

|:| Advarsel om mulige tekniske skader.

106



3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

A\ FORSIGTIG

Overbelastning af produktet

Risiko for personskade som felge af brud pa baerende dele

» Anvend protesekomponenterne iht. MOBIS-klassificeringen (se kapitel "Anvendelsesomra-
de").

/A FORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter

Risiko for tilskadekomst som felge af brud eller deformation af produktet

» Produktet méa kun kombineres med godkendte protesekomponenter.

» Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekomponenter, om de méa kombineres
med hinanden.

/A FORSIGTIG

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Risiko for personskade som felge af beskadiget produkt

Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

Kontroller produktet for skader, hvis det er blevet udsat for ikke-tilladte omgivelsesbetingel-
ser.

Hold op med at anvende produktet ved tydelige skader eller i tvivistilfeelde.

Serg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, reparation, udskiftning, kon-
trol hos producenten eller et autoriseret bandageri osv.).

vy

vy

/A FORSIGTIG

Overskridelse af brugstiden

Fare for tilskadekomst pa grund af funktionsaendring eller funktionssvigt samt beskadigelser pa
produktet

» Sorg for, at den godkendte brugstid ikke overskrides.

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa en anden patient
Risiko for personskade som felge af funktionssvigt samt beskadigelser pa produktet
» Anvend kun produktet pa én patient.

/\ FORSIGTIG

Haender i ledmekanismens omrader

Fastklemning af ekstremiteter (f.eks. fingre) og hud ved ukontrolleret ledbeveegelse
» Der ma ikke gribes ind i ledmekanismen under daglig brug.

» Monteringen og justeringen ma kun gennemferes under stor koncentration.

/A FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionsaendring eller -svigt
» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.
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» Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller -svigt (se "Tegn pa funk-
tionseendringer eller -svigt under brug" i dette kapitel).

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol hos pro-
ducentens kundeservice osv.).

Tegn pa funktionszendringer eller -svigt under brug
Funktionseaendringer kan f.eks. give sig udtryk i tungtgadende dele, ufuldsteendig ekstension, afta-
gende svingfasestyring eller standfasesikkerhed, stgjudvikling, osv.

4 Leveringsomfang

Foelgende enkelt- og tilbehersdele er med ved leveringen i den angivhe meengde og kan efterbe-
stilles som enkeltdele (M), enkeltdele med mindste bestillingsmaengde (A) eller i en enkeltkompo-
nent-pakke (@):

1. Pos. nr. | Mzeng- | Betegnelse Identifikation
de

- ] - 1 Brugsanvisning 647G876-1

1 - ©) 1 Kneeledsprotese 3R62*

1 [ ] ® 1 Reradapter 2R49 (299 mm)

1 [ ] ® 1 Justernegle 710H10=2X3

1 || ®@ 1 Pyramid Dome Protector Kit 2Z11=KIT

1 ] ® 1 EBS-indstillingshjeelp 4G618

5 Indretning til brug

5.1 Informationer til fremstilling af en protese

A\ FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Personskader pga. forkert monterede eller forkert indstillede samt beskadigede protesekompo-
nenter

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

/A FORSIGTIG

Forstegangsbrug af protesen

Fald pa grund af patientens manglende erfaring eller forkert opbygning eller indstilling af prote-

sen.

» Ved de forste sta- og gaforseg skal der for patientens sikkerhed anvendes et egnet hjzelpe-
middel (f.eks. gangbarre og geleender).

» Der ma ikke anvendes hjeelpemidler med manglende stabilitet (f.eks. krykker eller stokke).

Fagligt kendskab til ortopeedteknik er nedvendigt for at kunne fremstille en optimalt tilpasset pro-
tese til en patient. Opbygningen og indstillingerne ma kun udferes af en bandagist.

Opbygningen og tilpasningen udferes i det vaesentlige i falgende arbejdstrin:

1. Grundopbygning

2. Statisk opbygning

3. Dynamisk afprevning

Disse arbejdstrin gennemferes forst med en proveprotese for at fastleegge den bedst mulige kom-
bination og placering af protesekomponenterne. Nar alle indstillinger er tilpasset til patienten,
fremstilles den endelige protese. Her gentages de samme arbejdstrin.
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Under den dynamiske afprevning skal patienten have tilstraekkelig tid til at blive fortrolig med pro-
tesens funktioner og saledes leere at bruge den sikkert i dagligdagen.

5.2 Information om brug af kosmetik

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af talkum
Risiko for tilskadekomst, beskadigelse af produktet grundet manglende smaring
» Anvend ingen talkum pa produktet eller andre protesekomponenter.

» Der ma kun anvendes den skumkosmetik, som er godkendt af producenten (kapitel ,Kombi-
nationsmuligheder" - se side 105).

» Til optimering af glideegenskaber og til afhjeelpning af stej sprejtes silikonespray 519L5 direk-
te pa skumkosmetikkens friktionsflader.

» Efter feerdiggerelse af kosmetikken gentages den dynamiske afprevning, da kosmetikken har
en indflydelse pa protesens indstillinger (f.eks. deempningen).

5.3 Grundopbygning

Fremgangsmade ved grundopbygning

+ = Fremadforskydning / - = Bagudforskydning (i forhold til opbygningslinjen)

Pos. |[seill. 6

Nodvendigt udstyr:
Opbygningsapparat (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller PROS.A. Assembly 743A200),
50:50 leere 743A80, maleinstrument til haelhejde 743512
Placer protesefoden i henhold til nedenstaende veerdier i opbygningsapparatet:

(1] Heelhgjde:
effektiv heelhgjde (x) + 5 mm

(2] a-p positionering af protesefodens midte i forhold til den sagitale opbygningslinje (D:
+30 mm
Fodens udadrotation:
ca. 7°
m-| positionering af protesefodens midte i forhold til den frontale opbygningslinje (5):
0 mm medial

(3] Kontroller knzeledsprotesen i henhold til kapitlet ,Kontrol af fabriksindstillingerne* (se side 113).
Knzeledsprotesens opbygnings-referencepunkt (2) (proksimale, anteriore rotationsakse) positione-
res i henhold til nedenstaende veerdier i opbygningsapparatet:
Hejden pa opbygningens referencepunkt i opbygningsapparatet:
Knaledsspalte-gulv-mal + 20 mm
a-p positionering af opbygningens referencepunkt i forhold til opbygningslinjen:
0 mm
m-| positionering af kneeledsprotesens midte i forhold til den frontale opbygningslinje (5):
0 mm
Kneeledsprotesens udadrotation:
ca.5°

(4] INFORMATION: Hvis man til opbygning af testprotesen anvender den langdejusterbare

roradapter 2R45=34 (maks. kropsvaegt 125 kg), er det lettere at bestemme den nedvendi-
ge leengde til den permanente protese.

Nar reradapteren anvendes, skal anvisningerne i kapitlet "Afkortning af reradapteren" (se
side 110) overholdes.

Forbind knezeledsprotesen med protesefoden og de udvalgte adaptere vha. brugsanvisningerne
og kapitlet "Montering af reradapteren” (se side 111).
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Fremgangsmade ved grundopbygning
+ = Fremadforskydning / - = Bagudforskydning (i forhold til opbygningslinjen)
Pos. ([seill.6

(5] Ved hjeelp af 50:50 laeren 743A80 markeres pa den laterale side af protesehylsteret et punkt i det
distale og proksimale omrade.

Ved hjeelp af disse punkter markeres den laterale midterlinje pa protesehylsteret.

Marker tuberhegjden som tuber-referencepunkt (4) pa midterlinjen.

Lav en tydelig markering for det laterale hylster-referencepunkt (3) 30 mm proksimalt for tuber-re-
ferencepunktet.

Placer protesehylsterets tuber-referencepunkt (3) pa hejde med tuber-gulv-mélet.

0 FORSIGTIG! Den rigtige position og fleksion af protesehylsteret er afgerende for patien-
tens sikkerhed og knaeledsprotesens funktion samtidig med, at man undgar tidlig slitage.
INFORMATION: Til en yderligere bagudforskydning kan man anvende adapterplade 4R118
(maks. legemsveegt 125 kg).

Placer protesehylsteret séledes, at det laterale hylster-referencepunkt (3) ligger pa den sagitale
opbygningslinje (.

Indstil vinklen B pa hylsterfleksionen i overensstemmelse med kontrakturen af hoftens bejemusku-
latur (vinkel a) jeevnfer felgende foreskrevne veerdier:

Hvis vinklen er a = 0°, er vinklens optimale veerdi B = 3 til 5° i forhold til opbygningslinjen.

Hvis vinklen er a > 0°, er vinklens optimale veerdi B = a + 5 til 10°.

(7] Placer hylsteradapteren saledes, at alle protesekomponenter mellem hylster og kneeledsprotese
kan forbindes rigtigt med hinanden.

Protesehylsteret og knzeledsprotesen forbindes ved hjeelp af den valgte adapter.

Ved tilpasning og montering skal adapterens brugsanvisning overholdes.

Ved hjeelp af 50:50 leeren 743A80 tegnes pa den anteriore side af protesehylsteret et punkt i det
distale og proksimale omrade.

Ved hjeelp af disse punkter markeres protesehylsterets anteriore midterlinje.

Marker tydeligt det anteriore hylster-referencepunkt (6) (krydspunktet fra hylsterets kant og anteri-
or midterlinje).

Placer protesehylsteret séledes, at det anteriore hylster-referencepunkt (6) ligger pa den frontale
opbygningslinje (®).

Indstil hylsterfleksionens vinkel y i overensstemmelse med patientens adduktionsvinkel.

Anvend 2Z11=KIT

INFORMATION: Med beskyttelsesfilmen til 2Z211=KIT kan tilslutningsomradet til proteseleddet
beskyttes mod ridser, nar protesen fremstilles i vaerkstedet og afpreves i preveomradet.

» Beskyttelsesfilmen anvendes som vist i det medfelgende dokument til 2Z211=KIT.

» Fjern beskyttelsesfilmen, for patienten forlader preveomradet.

5.3.1 Afkortning af reradapteren

/\ FORSIGTIG

Forkert forarbejdning af roret

Fald pa grund af beskadigelse pa reret

» Speend ikke roret fast i et skruestik.

» Afkort kun reret med en rarskeerer eller en afskeeringsenhed.

> Nedvendigt vaerktoj:
Rerskeerer 719R3, rorafgrater 718R1

1) FORSIGTIG! Rorets laengde ma ikke ligge under den til patienten pakraevede lzengde,
fordi en lzengdeudligning i det omrade, hvor knzledsprotesen kan skubbes ind, er
forbudt.

Afkort reret med rarskeereren til den pakraevede lzengde (se ill. 3).
2) Afgrat snitkanten ind- og udvendigt med rerafgrateren (se ill. 4).

110



5.3.2 Montering af reradapteren

/\ FORSIGTIG

Forkert montering af roret

Risiko for personskade som felge af brud pa beerende dele

» Skub ved monteringen reret fuldsteendigt ind til stoppet i de dertil beregnede protesekompo-
nenter.

/A FORSIGTIG

Forkert montering af skrueforbindelserne

Risiko for tilskadekomst pa grund af brud eller lasning af skrueforbindelserne
» Renger gevindet for hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspeendingsmomenter.

» Folg anvisningerne for skruernes leengder og skruesikring.

Montering pa knaeledsprotesen

> Pakraevet vaerktej og materialer:
Momentnegle 710D4, affedtende rengeringsmiddel (veer opmeerksom pa materialernes fore-
nelighed!)

1) Lesn cylinderskruen med 2 omdrejninger (se ill. 5).

2) Kontaktfladerne pa kneeledsprotesen og reradapteren rengeres med et affedtende renge-
ringsmiddel.

3) Skub reret med en let omdrejning ind i kneeledsprotesen til anslaget (se ill. 5).

4) Speend cylinderskruen fast med momentneglen (10 Nm) (se ill. 5).

Montering pa protesefoden
> Pakraevet vaerktoj og materialer:
Momentnagle 710D4, Loctite® 636K13
1) Placer reradapterens pyramideadapterholder pa protesefodens pyramideadapter.
2) Ved definitiv montering:
Sikr gevindstifterne pa pyramideadapterens holder med Loctite®.
3) Skru gevindstifterne i.
4) Speend gevindstifterne med momentneglen (10 Nm).
5) Gevindstifter, der rager for langt ud eller er blevet skruet for langt ind, skal udskiftes med pas-
sende gevindstifter (se valgtabel).
6) Ved definitiv montering:
Speend gevindstifterne efter med momentneglen (15 Nm).

Tabel til valg af gevindstifter

Identifikation Laengde (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

5.4 Statisk opbygning

Arbejdsforleb ved statisk opbygning
+ = Fremadforskydning / - = Bagudforskydning (i forhold til belastningslinjen)
Pos. [seill.7

Nodvendigt udstyr:
L.A.S.A.R. Posture 743L100
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Arbejdsforleb ved statisk opbygning
+ = Fremadforskydning / - = Bagudforskydning (i forhold til belastningslinjen)
Pos. [seill.7

(1] Til bestemmelse af den sagitale belastningslinje (1) placeres patienten som felger pa L.A.S.A.R.
posture:

* Protesefoden (med sko) pa kraftmélepladen (tilstreekkelig belastning: > 35 % legemsveegt)

* Den anden fod (med sko) pa hejdeudligningspladen

» Skospidserne ligger pa en linje i forhold til hinanden

(2] Den statiske opbygning ma kun optimeres ved at eéendre plantarfleksionen. Justeringen sker kun
via reradapterens anteriore og posteriore gevindstift pa protesefoden.

a-p positionering af opbygningens referencepunkt (2) (distale anteriore rotationsakse) i forhold til
den sagittale belastningslinje(@):
=10 mm

m-| positionering af protesefodens midte i forhold til den frontale belastningslinje (@):
1til 2 cm medial

m-| positionering af kneeledsprotesens midte i forhold til den frontale belastningslinje (4):
1 til 2 cm medial

m-| positionering af protesehylsteret:

Positionen af knoglefremspringet forrest pa hoftebenskammen (spina iliaca anterior superior) (3) i
forhold til den frontale belastningslinje ()

1til 2 cm lateral

5.5 Dynamisk afprevning

A\ FORSIGTIG

Tilpasning af indstillinger

Fald pa grund af forkerte indstillinger eller indstillinger, som er uvante for brugeren
» Tilpas indstillingerne langsomt til patienten.

» Forklar patienten, hvilke indvirkninger tilpasningen har pa brugen af protesen.

INFORMATION

Pa fabrikken har man forspaendt indstillingerne i knseledsprotesen med bestemte veerdier.

» Safremt det er nedvendigt med en mindre forspeending, skal man serge for, at forspaendin-
gen altid er slorfri.

» Huvis forspeendingen af en indstilling reduceres til et minimum, skal der serges for, at indstil-
lingens sler er konstant (f.eks. ved at fastleegge et serviceinterval, hvor indstillingsveerdierne
kontrolleres), fordi indstillingsveerdierne kan sendre sig, nar protesen bruges.

Under den dynamiske afprevning kontrolleres opbygningen af protesen og dennes indstillinger og
tilpasses patientens behov og formaen, sa patienten kan ga optimalt.

Patienten skal leeres op i at ga sikkert med protesen ved undervisning.

De efterfelgende underkapitler beskriver produktets indstillingsmuligheder, for sa vidt angar til-
pasning til patienten.

Den felgende liste giver et overblik over, i hvilken raekkefelge kapitlerne skal leeses:

* Kontrol af fabriksindstillingerne

* Indstilling af EBS

* Indstilling af frembringeren

* Indstilling af svingfasefriktion

* Koordinering af indstillinger
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5.5.1 Kontrol af fabriksindstillingerne

Funktion Indstillingsveerktoj Fabriksindstilling Betydning
EBS Justerhjul Fjeder med justerhjul for- | Lav forspeending som ud-
(seill. 9-(®@) speendt med 3 mm gangsbasis for tilpasning
til patienten
Frembringer Justerhjul Fjeder med justerhjul for- | Lav forspeending som ud-
(seill. 11 - @) spaendt med 1,5 mm gangsbasis for tilpasning
til patienten
Svingfasefriktion Justerskrue Indstillingsskrue Standard  bremseeffekt
(seill. 13- (2) fastspaendt med 2 Nm som udgangsbasis for til-
pasning til patienten

1) FORSIGTIG! Fabriksindstillingerne ma ikke ndres for den dynamiske afproevning.
Notér justerskruens position (2) i udleveringstilstand samt alle zendringer, séledes at man efter
behov kan genetablere udgangspositionen. Hertil anvendes markeringerne pa justerskruen og
plastafdeekningen () (se ill. 13).

2) Ved eendrede indstillinger skal man genetablere fabrikkens indstillinger (se tabel) for den dy-
namiske afprevning.

5.5.2 Indstilling af EBS

| INFORMATION

EBS-funktionen skal forklares patienten omhyggeligt. Ved intensiv treening (aktiv be- og aflast-
ning af protesebenet ved en gangbarre) skal patienten leere EBS's funktionerne ved hzliszet og
finde ud af, hvilken indstilling er optimal for ham/hende.

INFORMATION

EBS-indstillingshjeelpen kleebes pa siden af knzeledsprotesen.

EBS-indstillingshjeelpen anvendes til optisk kontrol af bgjningen af EBS under ovelserne med
patienten. Nar EBS ikke belastes, befinder EBS-indstillingshjeelpen sig nzesten parallelt med
reradapterens leengdeakse. Ved belastning drejer EBS-indstillingshjeelpen veek reradapterens
leengdeakse.

Hvis indstillingshjeelpen ikke registrerer en beveegelse ved hliszet og ved belastning af EBS, er
forspeendingen for stor og skal derfor mindskes.

Hvis der pa trods af minimal forspeending ikke registreres nogen beveegelse, er hzliseettet ikke
korrekt og dette skal derfor gves med patienten, indtil denne har leert at belaste EBS korrekt.

Funktion Indstillingsveerktoj Indstilling Betydning
EBS Justerhjul Drejning mod venstre (3) | Reducer forspaending
(Kontrolleret standfasebe- | (se ill. 8 - 2)
vaegelse 0° - ca. 10°)
> Neodvendigt udstyr og vaerktoj:
Gangbarre, justernegle 710H10=2x3
» FORSIGTIG! Forklar patienten, hvordan EBS fungerer og lad patienten leere den at
kende i gangbaren.
Indstil EBS med justernsglen saledes, at knzeledsprotesen, afheengig af patientens behov,
ved heeliseet ikke kommer for hurtigt eller for langsomt i standfasefleksion.

Drejning mod hejre(d) Jge forspaending

5.5.3 Indstilling af frembringeren

Funktion Indstillingsvaerktoj Indstilling Betydning
Frembringer Justerhjul Drejning mod venstre (3) | Reducer forspaending
(seill. 10- @) Drejning mod hgjre(@ Jge forspaending
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>

Nadvendigt vaerktej:
Justernegle 710H10=2x3

» FORSIGTIG! Protesefoden ma ikke svinge for meget igennem.

Indstil frembringeren med justerneglen séledes, at protesefoden svinger tilstreekkeligt igen-
nem i overensstemmelse med patientens behov.

5.5.4 Indstilling af svingfasefriktion

Funktion Indstillingsvaerktoj Indstilling Betydning
Svingfasefriktion Justerskrue Drejning mod urets ret- | Reducer bremseeffekt
(seill. 12 - (2) ning(®) Accelerer ekstension

Ekstensionsstop frem-
bringer mere stoj

Drejning i urets retning (4) | @g bremseeffekten
Decelerer ekstension
Ekstensionsstop frem-
bringer mindre stoj

Nodvendigt vaerktej:

Sekskantskruetreekker (4 mm)

FORSIGTIG! Knzeledsprotesen skal have den fulde ekstension ogsa ved langsom ga-
hastighed. Overhold anvisningerne i kapitlet ,Koordinering af indstillinger® (se
side 114).

Indstil ekstensionsdeempningen med skruetreekkeren saledes, at knaeledsprotesen ikke svin-
ger for hardt mod ekstensionsstoppet og sa protesefoden svinger tilstreekkeligt igennem i
overensstemmelse med patientens behov.

5.5.5 Koordinering af indstillinger

>

FORSIGTIG! De forskellige indstillinger i knzeledsprotesen kan ikke indstilles fuld-
staendigt uafhaengigt af hinanden. Hvis indstillingerne ikke kan tilpasses fuldsteendigt
til patientens behov, skal indstillingerne primaert foretages ud fra et sikkerhedsa-
spekt.

Tilpas indstillingerne af kneeledsprotesen ved finindstillinger og i forbindelse med patientens
ovelser.

Hvis ikke man kan opna ekstension ved hvert enkelt skridt og géhastighed, skal bremseeffek-
ten reduceres og/eller forspeendingen af frembringeren eges.

Ved den normale konsultation og de arlige sikkerhedskontroller kontrolleres afstemningen af
protesens indstillinger.

Gor patienten opmeerksom pa, at protesen skal kontrolleres, nar funktionen aendrer sig.

5.6 Feerdiggorelse af protesen

>
1)

2)

Nodvendigt veerktoj:

Momentnagle

Fastspeend protesekomponenternes skruer med de foreskrevne tilspsendingsveerdier for mon-
tage.

Kontroller protesen for korrekt funktion.

6 Anvendelse

6.1 Anvisninger til brug

| BEM/AERK

Mekanisk overbelastning
Funktionsbegraensninger pga. mekanisk beskadigelse
» Kontroller produktet for beskadigelser, hver gang det tages i brug.
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» Produktet ma ikke anvendes, hvis der foreligger funktionsbegreensninger.

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol hos pro-
ducentens kundeservice osv.).

INFORMATION

Ved en fleksionsvinkel pa > ca. 110° bevaeger frembringeren knzeledsprotesen automatisk hen
mod fleksionsstoppet. Denne funktion sker isger, nar man knzeler.
» Informer patienten.

6.2 Rengering

/A FORSIGTIG

Anvendelse af forkerte rengeringsmidler eller desinfektionsmidler
Funktionsindskreenkninger og skader grundet anvendelse af forkerte rengeringsmidler og desin-
fektionsmidler

» Produktet ma kun rengeres med de godkendte rengeringsmidler.

» Produktet ma kun desinficeres med de godkendte desinfektionsmidler.

» Overhold rengerings- og plejeanvisningerne.

INFORMATION

» Renger produktet i tilfeelde af tilsmudsninger.

» Til desinfektion ma kun anvendes desinfektionsmidler, som ikke angriber produktets materia-
ler. Yderligere informationer fas hos producenten.

» Overhold rengeringsanvisningerne til alle protesekomponenter.

Rengoring af lettere snavs

1) Renger produktet med en fugtig, bled klud.
2) Ter produktet af med en bled klud.

3) Den resterende fugtighed lufttarres.

Rengering af kraftig snavs

> Nodvendige materialer: Rengeringsklud, isopropylalkohol 634A58, bled klud

1) BEMZERK! Vzer opmaerksom pa materialernes kompatibilitet! Lejerne skal have smo-
ring!
Renger produktet med en rengeringsklud og isopropylalkohol.

2) After produktet med kluden.

Rengering med desinfektionsmidler

> Nedvendige materialer: farvelost, alkoholfrit desinfektionsmiddel (vaer opmaerksom pa mate-
rialernes kompatibilitet!), bled klud

1) Desinficer produktet med desinfektionsmiddel.

2) After produktet med kluden.

3) Den resterende fugtighed lufttarres.

7 Vedligeholdelse

A\ FORSIGTIG

Tilsidesaettelse af vedligeholdelsesanvisninger

Risiko for tilskadekomst som falge af funktionsaendring eller -svigt samt beskadigelse af produk-
tet

» Overhold felgende vedligeholdelsesanvisninger.
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BEMZERK! Proteseleddet ma ikke smores eller indfedtes.

BEMZERK! Reparationer ma kun udfores af producentens serviceafdeling.

| overensstemmelse med hvor ofte patienten anvender protesen, skal der aftales regelmaessi-
ge tidspunkter for vedligeholdelsen.

Kontroller indstillingerne pa proteseleddet, efter at patienten har veennet sig til protesen. Sa-
fremt det er nedvendigt, skal proteseleddets indstillinger pa ny tilpasses patientens individuel-
le behov.

Protesekomponenterne skal inspiceres efter de ferste 30 dages brug.

Under den normale konsultation skal den komplette protese kontrolleres for slitage.
Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

| forbindelse med sikkerhedskontrollerne skal proteseleddet kontrolleres for slid og funktion.
Veer herved iseer opmaerksom pa bevaegelsesmodstand, lejerne og ussedvanlig stejudvikling.
Fuldsteendig fleksion og ekstension skal altid veere garanteret. | givet fald skal der foretages
efterjusteringer.

» Kontroller indstillingen af forspaendingen (EBS-enhed, frembringer) for sler. Efter behov eges
forspeendingen.

vV VVvVYy

vyyvyy

8 Bortskaffelse

Produktet ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande. Bortskaffelse, som
ikke er i overensstemmelse med de lokale bestemmelser, kan skade miljget og helbredet. Over-
hold venligst anvisningerne fra den lokale kompetente myndighed om returnering og indsamling.

9 Juridiske oplysninger

9.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Producenten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

9.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europzeiske direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Produktet
er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag
IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til
direktivets bilag VII.

10 Tekniske data

Identifikation 3R62=N, 3R62=1-N
Vaegt [g] 840
Systemhgjde [mm] 142
Proksimal systemhgjde til opbygningens referencepunkt [mm] -3
Distal systemhgjde til opbygningens referencepunkt [mm] 145
Knaebgjningsvinkel 155°
Tilslutning, proksimal Pyramideadapter
Tilslutning, distal Rerklemme (& 30 mm)
Maks. kropsveegt [kg] 3R62=1-N: 45 - 75
3R62=N: 75 - 125
Mobilitetsgrad 1+2

116



1 Produktbeskrivelse Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2017-03-21

» Les noye gjennom dette dokumentet fer du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader og skader pa produk-
tet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Protesekneleddet 3R62* er et polysentrisk protesekneledd. Det kan leveres i felgende varianter:

* 3R62=N, 3R62=1-N (med proksimal justeringskjerne; i forbindelse med en godkjent
skruadapter for hofteeksartikulasjon)

Den maksimale fleksjonsvinkelen til protesekneleddet er 155°.

Den elastiske beyesikringen EBS (Ergonomically Balanced Stride) sikrer stafasen i forbindelse

med polysentrisk leddkinematikk. Ved hzelkontakt fjseres fleksjonen i protesekneleddet i omradet

fra 0° til ca. 10° av et justerbart dempeelement, og stafaseekstensjonen dempes. Ved hjelp av

justeringshjulet (2) tilpasses EBS til forskjellige kroppsvekter og aktivitetsgrader (se fig. 8).

| svingfasen hindrer fremfererens fjaervirkning at protesefoten svinger for langt mot posterior ved

fleksjonen. Fremfarerens fjeervirkning hjelper brukeren til & oppna fullstendig ekstensjon. Fremfo-

reren stilles inn ved hjelp av justeringshjulet (2) (se fig. 10).

Svingfasen pavirkes i tillegg av en integrert friksjonsbrems som seerlig forhindrer et hardt eksten-

sjonsanslag. Bremsevirkningen stilles inn via justeringsskruen (2) (se fig. 12).

Leddoverdelen (2) og leddunderdelen (2) er forbundet med hverandre via begge fremre styrestag

(3 og det bakre styrestaget (4) og danner en kinematisk kjede. | strukket stilling ligger momentant

rotasjonssentrum (8) ovenfor leddet og bak belastningslinjen, og det oppnas pa denne maten sik-

kerhet i kneet i stafasen (se fig. 2).

Den distale delen av proteseleddet er laget som en rerklemme og griper rundt reradapteren.

1.2 Kombinasjonsmuligheter

INFORMASION |

Ved produksjonen av en protese for de nedre ekstremitetene ma alle brukte protesekomponen-
ter oppfylle kravene i forhold til pasientens kroppsvekt og aktivitetsniva.

Protesekomponentene som er listet opp nedenfor, egner seg spesielt til bruk sammen med pro-
duktet.

Betegnelse Merking

Skruadapter (ved hofteeksartikulasjon eller hemipel- | 4R156* (opptil 150 kg)
vektomi) 4R56* (opptil 100 kg)
Reradapter 2R49
Skumplast-overtrekk 35107

3R27* (ved hofteeksartikulasjon)

Flere kombinasjonsmuligheter finner du i katalog 646K2* eller ved & henvende deg til produsen-
ten.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre ekstremitet.
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2.2 Bruksomrade
3R62=N

Anbefaling for mobilitetsgradene 1 og 2 (med gangevne innendars og begrenset

“ﬁ% gangevne utenders). Tillatt fra 75 til 125 kg kroppsvekt.
ry
3R62=1-N

Anbefaling for mobilitetsgradene 1 og 2 (med gangevne innenders og begrenset

“ﬁ% gangevne utenders). Tillatt fra 45 til 75 kg kroppsvekt.
\ ap ¥

2.3 Miljeforhold

Tillatte miljeforhold
Brukstemperaturomrade -10 °C til +60 °C
Tillatt relativ luftfuktighet 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Skadelige miljgforhold
Mekaniske vibrasjoner eller stot

Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer

Stev, sand, sveert hygroskopiske partikler (f. eks. talkum)

2.4 Brukstid
Denne protesekomponenten er testet av produsenten i henhold til ISO 10328 med 3 millioner
belastningssykluser. Dette tilsvarer, alt etter aktivitetsgraden til pasienten, en brukstid pa 3 til 5 ar.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
|LES DETTE | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet

Fare for personskade pé grunn av brudd i baerende deler

» Protesekomponentene skal brukes i henhold til MOBIS-klassifiseringen (se kapittel "Bruks-
omrade").

A\ FORSIKTIG

Ikke-tillatt kombinasjon av protesekomponenter
Fare for personskade pa grunn av brudd i eller deformering av produktet
» Produktet skal bare kombineres med protesekomponenter som er godkjent for dette.
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» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponentene om de ogsé kan kombi-
neres med hverandre.

/\ FORSIKTIG

Bruk ved ikke-tillatte miljeforhold

Fare for personskade grunnet skader pa produktet

Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold.

Hvis produktet er blitt brukt under ikke-tillatte miljeforhold, ma det kontrolleres for skader.
Ikke fortsett a bruke produktet ved tydelige skader eller hvis du er i tvil.

Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kon-
troll utfert av produsenten eller fagverksted etc.).

A\ FORSIKTIG

Overskridelse av brukstiden
Fare for skade grunnet funksjonsendring eller funksjonstap samt skader pa produktet
» Sorg for at den godkjente brukstiden ikke overskrides.

A\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa en annen bruker
Fare for personskade grunnet funksjonstap samt skader pa produktet
» Bruk produktet kun til én bruker.

/\ FORSIKTIG

Gripe inn i leddmekanismeomradet

Fare for klemming av kroppsdeler (f.eks. fingre) og huden pa grunn av ukontrollerte leddbeve-
gelser

» Grip aldri inn i leddmekanismen under den daglige bruken.

» Utfer monterings- og innstillingsarbeider kun med ekt oppmerksomhet.

A\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet
Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

vVvyyyvy

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes videre (se "Indikasjon pa funk-
sjonsendringer eller -tap under bruk" i dette kapittelet).

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av

produsentens kundeservice osv.).

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Funksjonsendringene kan merkes f.eks. som vanskelig gange, ufullstendig ekstensjon, sviktende
svingfasestyring eller stafasesikkerhet, steyutvikling etc.

4 Leveringsomfang
Foelgende enkelt- og tilbehersdeler er inkludert i leveringsomfanget i angitt mengde, og kan etter-
bestilles som enkeltdel (M), enkeltdeler med minste bestillingsmengde (A) eller enkeltdelssett

(@):
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Fig. Pos. nr. | Mengde | Betegnelse Merking
- ] - 1 Bruksanvisning 647G876-1
1 - ® 1 Protesekneledd 3R62*
1 [ ] ® 1 Reradapter 2R49 (299 mm)
1 || ® 1 Innstillingsnekkel 710H10=2X3
1 ] ®@ 1 Pyramid Dome Protector Kit 2711=KIT
1 ] ® 1 EBS-innstillingshjelp 4G618

5 Klargjoring til bruk

5.1 Anvisninger for tilvirking av protesen

A\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling
Personskader pa grunn av feilmonterte eller -innstilte og skadde protesekomponenter
» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

A\ FORSIKTIG

Nar pasienten bruker protesen forste gang

Fall grunnet manglende erfaring hos pasienten eller feil montering eller innstilling av protesen

» For pasientens sikkerhet, bruk et egnet hjelpemiddel nar pasienten for forste gang skal sta
og ga (f.eks. gabarre eller rekkverk).

» |kke bruk hjelpemiddel som ikke star stedig nok (f.eks. krykker eller stokk).

For a kunne tilvirke en protese som er optimalt tilpasset pasienten, er det nedvendig & ha fag-
kunnskap om ortopediteknikk. Montering og innstillinger skal kun utferes av en ortopeditekniker.
Monteringen og tilpassingen utferes i grove trekk som felger:

1. Grunnoppbygging

2. Statisk oppbygging

3. Dynamisk preving

Disse trinnene blir ferst utfert med en testprotese for a fa beste mulige kombinasjon og posisjone-
ring av protesekomponentene i forhold til hverandre. Nar alle justeringer er tilpasset brukeren, blir
den endelige protesen tilvirket. Til det gjentas de samme trinnene.

Under den dynamiske previngen ma brukeren fa tilstrekkelig tid til & gjere seg kjent med prote-
sens funksjoner og leere hvordan den trygt kan brukes i hverdagen.

5.2 Merknader angaende bruk av kosmetikk

A\ FORSIKTIG

Bruk av talkum
Fare for personskade, skade pa produktet fordi smeringen trekkes ut
» |kke bruk talkum pa produktet eller andre protesekomponenter.

» Bruk kun skumplast-overtrekk som er godkjent av produsenten (kapittel "Kombinasjonsmulig-
heter" - se side 117).

» For optimering av glideegenskapene og for eliminasjon av stey skal silikonsprayen 519L5
sprayes direkte pa sliteflatene i skumkosmetikken.

» Etter at kosmetikken er gjort, gjentas den dynamiske previngen fordi kosmetikken péavirker
protesens innstillinger (f.eks. dempingen).
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5.3 Grunnoppbygging

Grunnoppbygging
+ = forskyvning fremover / - = forskyvning bakover (mot oppbyggingslinjen)
Pos. se fig. 6

Nodvendig utstyr:
Oppbyggingsenhet (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller PROS.A. Assembly 743A200),
50:50-maleleere 743A80, haelheydemaler 743512
Protesefoten posisjoneres i henhold til felgende verdier i oppbyggingsenheten:

(1] Heelhgyde:
effektiv heelhoyde (x) + 5 mm

(2] a—p-posisjonering av midten til protesefoten i forhold til den sagittale oppbyggingslinjen (@)
+30 mm
Utoverrotasjon fot:
ca.7
m-|-posisjonering av midten til protesefoten i forhold til den frontale oppbyggingslinjen (5):
0 mm medialt

(3] Kontroller protesekneleddet iht. kapittelet «<Kontrollere fabrikkinnstillinger» (se side 124).
Plasser protesekneleddets oppbyggingsreferansepunkt (2) (proksimal, anterior rotasjonsakse) i
oppbyggingsenheten i samsvar med felgende verdier:
Heyden pa referansepunktet i oppbyggingsenheten:
Knespalte-bakke-mal + 20 mm
a-p-posisjonering av oppbyggingsreferansepunktet i forhold til oppbyggingslinjen:
0 mm
m-I-posisjonering av midten pa protesekneleddet i forhold til den frontale oppbyggingslinjen (5):
0 mm
Utvendig rotasjon protesekneledd:
ca. 5°

(4] INFORMASION: Brukes den lengdejusterbare reradapteren 2R45=34 (maks. kroppsvekt
125 kg) ved oppbyggingen av testprotesen, er det lettere a bestemme den nedvendige
lengden for den endelige protesen.
Ved bruk av reradapter ma man ta hensyn til kapittelet «Avkorting av reradapteren» (se side 122).
Koble protesekneleddet sammen med protesefoten og de utvalgte adapterne ved hjelp av de re-
spektive bruksanvisningene og kapittelet <Montering av reradapter» (se side 122).

(5] Ved hjelp av 50:50-leere 743A80 merker du av et punkt i det distale og det proksimale omradet pa
den laterale siden av protesehylsen.
Merk av den laterale midtlinjen til protesehylsen ved hjelp av disse punktene.
Tuberheyden merkes av som tuber-referansepunkt () pa midtlinjen.
Merk tydelig av det laterale hylsereferansepunktet (3) 30 mm proksimalt fra tuber-referansepunk-
tet.
Plasser tuber-referansepunktet (@) til protesehylsen pa heyde med tuber-bakke-malet.

(6] OBS! Riktig posisjon og fleksjon pa protesehylsen er avgjerende for brukerens sikkerhet

og protesekneleddets funksjon, og forhindrer for tidlig slitasje.

INFORMASION: For en ytterligere forskyvning bakover kan adapterplaten 4R118 (maks.
kroppsvekt 125 kg) brukes.

Posisjoner protesehylsen slik at det laterale hylsereferansepunktet (3) ligger pa den sagittale opp-
byggingslinjen (@.

Still inn vinkelen B til hylsefleksjonen tilsvarende hoftebeyningskontrakturen (vinkel a) i samsvar
med felgende angivelser:

Er vinkelen a = 0°, er den optimale verdien for vinkelen B = 3 til 5° i forhold til oppbyggingslinjen.
Er vinkelen a > 0°, er den optimale verdien for vinkelen B = a + 5 til 10°.
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Grunnoppbygging
+ = forskyvning fremover / - = forskyvning bakover (mot oppbyggingslinjen)
Pos. se fig. 6

(7] Posisjoner hylseadapteren slik at alle protesekomponenter mellom hylse og protesekneledd kan
kobles riktig sammen.

Forbind protesehylsen og protesekneleddet ved hjelp av de valgte adapterne.

Folg bruksanvisningene for adapterne ved tilpasning og montering.

Ved hjelp av 50:50-leere 743A80 merker du av et punkt i det distale og det proksimale omradet pa
den anteriore siden av protesehylsen.

Ved hjelp av disse punktene merker du av den anteriore midtlinjen pa protesehylsen.

Merk tydelig av det anteriore hylsereferansepunktet (6) (krysningspunkt for hylsekant og anterior
midtlinje).

Posisjoner protesehylsen slik at det anteriore hylsereferansepunktet (6) ligger pa den frontale opp-
byggingslinjen ().

Still inn hylsefleksjonens vinkel y i samsvar med brukerens adduksjonsvinkel.

Bruk 2Z11=KIT

INFORMASIJON: Med beskyttelsesfolien i 2Z11=KIT kan proteseleddets sammenkoblingsomrade
beskyttes mot riper ved oppbyggingen pa verkstedet og ved testing i preveomradet.

» Bruk beskyttelsesfolien som vist i falgeseddelen til 2211=KIT.

» Fjern beskyttelsesfolien fer brukeren forlater preveomradet.

5.3.1 Kapping av roeradapteren

/\ FORSIKTIG

Feil bearbeidning av roret

Fall pa grunn av skader pa reret

» |kke spenn fast roret i en skrustikke.

» Roret skal bare kappes med en rarkutter eller annet kappeutstyr.

> Negdvendig verktoy:
Rerkutter 719R3, gradfjerner 718R1

1) FORSIKTIG! Rorets lengde ma ikke underskride lengden brukeren trenger, ettersom
en lengdeutligning rundt protesekneleddets innskyvingsomrade ikke er tillatt.
Avkort reret til riktig lengde ved hjelp av rerkutteren (se fig. 3).

2) Fjern grader fra skjeerekanten inn- og utvendig med gradfjerneren (se fig. 4).

5.3.2 Montering av reradapteren

A\ FORSIKTIG

Feil montering av reret
Fare for personskade pé grunn av brudd i baerende deler
» Skyv raret helt inn til anslaget i den respektive protesekomponenten ved montering.

A\ FORSIKTIG

Feil montering av skrueforbindelsene

Fare for skade fordi skrueforbindelser lesner eller brekker

» Rengjoer gjengene for hver montering.

» Overhold de angitte tiltrekkingsmomentene.

» Legg merke til anvisningene om skruelengde og skruesikring.
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Montering pa protesekneleddet

>

[N

)
)
)
4)

W N

Nodvendige verktoy og materialer:

Momentnekkel 710D4, avfettingsmiddel (pass pa materialkompatibilitet!)

Lesne sylinderskruen med 2 omdreininger (se fig. 5).

Kontaktflatene til protesekneleddet og reradapteren renses med et avfettingsmiddel.
Skyv reret med en lett dreiebevegelse inn i protesekneleddet til anslag (se fig. 5).
Trekk til sylinderskruen med momentnekkelen (10 Nm) (se fig. 5).

Montering pa protesefot

> Negdvendige verktoy og materialer:
Momentnekkel 710D4, Loctite® 636K13
1) Plasser justeringskjerneholderen til reradapteren pa justeringskjernen til protesefoten.
2) Ved endelig montering:
Sikre justeringskjerneholderens settskruer med Loctite®.
3) Skru inn settskruene.
4) Trekk til settskruene med momentnekkelen (10 Nm).
5) Settskruer som er skrudd for langt ut eller for dypt inn, ma skiftes ut med passende settskruer
(se valgtabell).
6) Ved endelig montering:
Etterstram settskruene med momentnekkelen (15 Nm).
Valgtabell for settskruer
Merking Lengde (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
5.4 Statisk oppbygging

Forlep av statisk oppbygging

+ = Forskyvning fremover / - = Forskyvning bakover (mot belastningslinjen)

Pos. [sefig.7

Nodvendig utstyr:
L.A.S.A.R. Posture 743L100

(1) Plasser brukeren som felger pa L.A.S.A.R. Posture for a fastsette den sagittale belastningslinjen

* Protesefot (med sko) pa kraftmaleplate (belast tilstrekkelig: > 35 % kroppsvekt)
* Andre fot (med sko) pa heydeutligningsplate
» Skotuppene ligger pa linje med hverandre

(2] Optimer den statiske oppbyggingen kun ved a endre plantarfleksjonen. Justeringen utferes kun
via den anteriore og posteriore settskruen pa reradapteren til protesefoten.

a—p-posisjonering av oppbyggingsreferansepunktet (2) (distal, anterior rotasjonsakse) til sagittal
belastningslinje (D:
-10 mm

m-l-posisjonering av midten av protesefoten til frontal belastningslinje (4):
1til 2 cm medialt

m-|-posisjonering av midten av protesekneleddet til frontal belastningslinje (@):
1 til 2 cm medialt

m-I-posisjonering av protesehylsen:
Posisjonen til fremre hoftespiss (Spina iliaca anterior superior) (3) til den frontale belastningslinjen
@

1til 2 cm lateralt
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5.5 Dynamisk proving

A\ FORSIKTIG

Tilpassing av innstillingene

Fall pa grunn av feil eller uvant innstilling.

» Justeringene for & tilpasse enheten til brukeren ma utferes sakte.

» Forklar brukeren hvilken pavirkning tilpasningen har pa bruken av protesen.

INFORMASIJON

Fra fabrikkens side er innstillingene av protesekneleddet forspent etter fastsatte verdier.

» Dersom det er nedvendig a redusere forspenningen, ma du passe pa at forspenningen alltid
er uten slark.

» Huvis forspenningen av en innstilling reduseres til et minimum, ma du sikre at innstillingen er
konstant uten slark (f.eks. ved & fastsette et vedlikeholdsintervall der innstillingsverdiene skal
kontrolleres), fordi innstillingen kan endres nar protesen brukes.

Under dynamisk preving kontrolleres protesens oppbygging og justeringer, og den tilpasses til
brukerens behov og evner slik at man oppnar optimal gange.

Gjennom intensiv oppleering mé pasienten leere seg sikker bruk av protesen.

Felgende underkapittel beskriver produktets justeringsmuligheter for & tilpasse det til pasienten.
Felgende opplisting gir et overblikk over rekkefelgen for hvordan underkapitlene skal gjennom-
gas:

* Kontroll av fabrikkinnstillinger

* Innstilling av EBS

* Innstilling av fremferer

* Innstilling av svingfasefriksjon

* Justering av innstillingene

5.5.1 Kontroll av fabrikkinnstillinger

Funksjon Justeringsmiddel Fabrikkinnstilling Betydning
EBS Justeringshjul Fjeer med justeringshjul | Lav forspenning som ut-
(se fig. 9- (@) forspent 3 mm gangspunkt for tilpasning
til brukeren
Fremforer Justeringshjul Fjeer med justeringshjul | Lav forspenning som ut-
(se fig. 11 - (2) forspent 1,5 mm gangspunkt for tilpasning
til brukeren
Svingfasefriksjon Justeringsskrue Justeringsskrue trukket til | Standard bremsevirkning
(se fig. 13 - (2)) med 2 Nm som utgangspunkt for
brukertilpasning

1) FORSIKTIG! Fabrikkinnstillingene ma ikke endres for den dynamiske provingen.
Noter hvordan justeringsskruen (2) star ved utlevering, samt alle endringer, slik at du ved be-
hov kan gjenopprette utgangsstillingen. Til dette bruker du markeringene pa justeringsskruen
og plastdekselet @) (se fig. 13).

2) Dersom innstillingene er endret, ma fabrikkinnstillingene (se tabell) gjenopprettes fer den dy-
namiske previngen.

5.5.2 Innstilling av EBS

| INFORMASJON

Det ma forklares neye for brukeren hvordan EBS fungerer. Ved hjelp av intensiv eving (aktiv
belastning og avlastning av protesesiden mens brukeren star ved gangbarren) ma brukeren pro-
ve ut og bli kjent med hvordan EBS fungerer ved heelkontakt, hvilken innstilling som er optimal.
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INFORMASION

EBS-innstillingshjelpen klebes pa siden av protesekneleddet.

EBS-innstillingshjelpen brukes til optisk kontroll av EBS-bayningen under evelser med brukeren.
Nar EBS ikke er belastet, befinner EBS-innstillingshjelpen seg omtrent parallelt med rgradapte-
rens lengdeakse. Ved belastning dreier EBS-innstillingshjelpen seg bort fra reradapterens
lengdeakse.

Hvis innstillingshjelpen ikke beveger seg nar brukeren setter ned heelen og EBS belastes, betyr
det at forspenningen er for stor og méa reduseres.

Hvis det ikke er mulig & se noen bevegelse selv med minimal forspenning, betyr det at brukeren
setter ned heaelen pa feil mate. Man ma da eve med brukeren til denne har leert & belaste EBS
riktig.

Funksjon Justeringsmiddel Innstilling Betydning

EBS Justeringshjul Skru til venstre (3) Reduserer forspenningen
(Kontrollert stafasebeve- | (se fig. 8 - (2) Skru til heyre @ Dker forspenningen
gelse mellom

0° og ca. 10°)

> Nedvendig utstyr og verktoy:
Gaskranke, innstillingsnekkel 710H10=2x3

» FORSIKTIG! Forklar brukeren hvordan EBS fungerer, og la ham/henne blir kjent med
den i gaskranken.
Still inn EBS med innstillingsnekkelen slik at protesekneleddet ved hzelkontakt gar over i sta-
fasefleksjon i samsvar med brukerens behov, ikke for fort og ikke for sakte.

5.5.3 Innstilling av fremforer

Funksjon Justeringsmiddel Innstilling Betydning
Fremferer Justeringshjul Skeru til venstre (3) Reduserer forspenningen
(se fig. 10 - @) Skru til heyre (@) Dker forspenningen

> Negdvendig verktoy:
Innstillingsnekkel 710H10=2X3

» FORSIKTIG! Protesefoten ma ikke svinge for langt.
Still inn fremfareren slik med innstillingsnekkelen at protesefoten svinger tilstrekkelig i sam-
svar med brukerens behov.

5.5.4 Innstilling av svingfasefriksjon

Funksjon Justeringsmiddel Innstilling Betydning
Svingfasefriksjon Justeringsskrue Skru mot klokka (3) Reduserer bremsevirknin-
(se fig. 12 - (2) gen

Akselererer ekstensjonen
Ekstensjonsanslaget he-

res bedre

Skru med klokka () Jker bremsevirkningen
Gjer ekstensjonen lang-
sommere
Ekstensjonsanslaget blir
stillere
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> Nedvendig verktoy:
Sekskantnakkel (unbrakonekkel) (4 mm)

» FORSIKTIG! Protesekneleddet ma ogsa ved sakte gange na full ekstensjon. Felg an-
visningene i kapittelet ,,Justering av innstillingene* (se side 126).
Still inn ekstensjonsdempingen med sekskantnekkelen slik at protesekneleddet ikke svinger
for hardt mot ekstensjonsanslaget, og protesefoten svinger tilstrekkelig i samsvar med bruke-
rens behov.

5.5.5 Justering av innstillingene

» FORSIKTIG! De forskjellige innstillingene av protesekneleddet kan ikke utferes full-
stendig uavhengig av hverandre. Dersom innstillingene ikke kan tilpasses fullstendig i
samsvar med brukerens komfortbehov, ber innstillingene i forste rekke foretas pa
grunnlag av sikkerhetsaspektene.
Tilpass innstillingene av protesekneleddet til brukeren ved hjelp av fininnstillinger og evelser.
Dersom ekstensjonsstilling ikke nas ved ethvert skritt og enhver ganghastighet, ma bremse-
virkningen reduseres og/eller forspenningen av fremfereren okes.

» Bade pa den vanlige konsultasjonen og den arlige sikkerhetskontrollen skal avstemmingen av
innstillingene pa protesen kontrolleres.
Informer brukeren om at protesen skal kontrolleres hvis det oppstar funksjonsendringer.

5.6 Ferdigstillelse av protesen
> Nedvendig verktoy:
Momentnekkel
1) Skru fast alle skruene pa protesekomponentene med angitt tiltrekkingsmoment.
2) Sjekk at protesen fungerer som den skal.

6 Bruk

6.1 Anmerkninger om bruk

| LES DETTE |

Mekanisk overbelastning

Funksjonsbegrensning pga. mekanisk skade

» Kontroller produktet for skader fer hver bruk.

» Produktet skal ikke brukes ved funksjonsbegrensninger.

» Sorg for egnede tiltak ved behov (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produsen-
tens kundeservice osv.).

INFORMASION |

Ved en fleksjonsvinkel pa > ca. 110° beveger fremfereren automatisk protesekneleddet mot flek-
sjonsanslaget. Denne funksjonen opptrer spesielt nar man kneler.
» Informer brukeren.

6.2 Rengjoring

/\ FORSIKTIG

Bruk av feil rengjorings- eller desinfeksjonsmiddel

Funksjonsbegrensninger og skader grunnet bruk av feil rengjerings- eller desinfeksjonsmiddel
» Rengjoer produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.

» Desinfiser produktet kun med godkjente desinfeksjonsmidler.

» Folg rengjerings- og vedlikeholdsanvisningene.
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INFORMASION

» Rengjoer produktet ved tilsmussing.

» Til desinfeksjon ma du kun bruke desinfeksjonsmiddel som ikke angriper produktets materia-
ler. For ytterligere informasjon kan du henvende deg til produsenten.

» Folg rengjeringsanvisningene for alle protesekomponentene.

Rengjoring ved lett tilsmussing

1) Rengjoer produktet med en fuktig, myk klut.
2) Terk av produktet med en myk klut.

3) Restfuktigheten luftterkes.

Rengjoring ved sterkere tilsmussing

> Nodvendige materialer: Rengjeringsklut, Isopropylalkohol 634A58, myk klut

1) LES DETTE! Pass pa materialkompatibilitet! Smoringen ma ikke fjernes fra lagerpunk-
ter!
Rengjer produktet med en rengjeringsklut og isopropylalkohol.

2) Terk av produktet med en klut.

Rengjoring med desinfeksjonsmiddel

> Nodvendige materialer: fargelest, alkoholfritt desinfeksjonsmiddel (Pass pa materialkompa-
tibilitet!), myk klut

1) Desinfiser produktet med desinfeksjonsmiddel.

2) Terk av produktet med en klut.

3) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold

/\ FORSIKTIG

Ikke-overholdelse av vedlikeholdsanvisningene
Fare for personskader grunnet funksjonsendring eller -tap samt skader pa produktet
» Overhold de folgende vedlikeholdsanvisningene.

LES DETTE! Proteseleddet ma ikke smores og fettes.

LES DETTE! Reparasjoner skal kun utfores av produsentens service.

Avtal regelmessige vedlikeholdskonsultasjoner med brukeren i samsvar med bruken.

Etter en individuell tilvenningstid for brukeren til protesen, ma du kontrollere innstillingen av
proteseleddet og ved behov tilpasse det pa nytt til brukerens krav.

La protesekomponentene inspiseres etter de 30 forste dagene med bruk.

Under den normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres for slitasje.

Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

Kontroller proteseleddet for slitasje og funksjonalitet under sikkerhetskontrollene. Veer spesielt
oppmerksom pé beyningsmotstand, lagerpunkter og uvanlig steyutvikling. Fullstendig fleksjon
og ekstensjon ma alltid veere sikret. Foreta etterjusteringer ved behov.

Kontroller justeringen av forspenningene (EBS-enhet, fremferer) med henblikk pa slark. @k
forspenningen ved behov.

VYVY VVYVY

v

8 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En kassering som ikke er i
samsvar med bestemmelsene i brukerlandet kan skade miljg og helse. Falg anvisningene fra myn-
dighetene i brukerlandet for returnerings-, innsamlings- og kasseringsprosedyre.
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9 Juridiske merknader

9.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

9.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert
i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Sam-
svarserkleeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg
VII.

10 Tekniske data

Merking 3R62=N, 3R62=1-N
Vekt [g] 840
Systemhgyde [mm] 142
Proksimal systemhoyde til oppbyggingsreferansepunktet [mm] -3

Distal systemhoyde til oppbyggingsreferansepunktet [mm] 145
Knebgyningsvinkel 155°
Tilkobling, proksimalt Justeringskjerne
Tilkobling, distalt Rerklemme (& 30 mm)
Maks. kroppsvekt [kg] 3R62=1-N: 45-75

3R62=N: 75-125

Mobilitetsgrad 1+2
1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimmaén paivityksen pvm: 2017-03-21

Lue tdma asiakirja huolellisesti Iapi ennen tuotteen kayttoa.

Huomioi turvaohjeet valttddksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.
Perehdyta kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
Sailyta tama asiakirja.

vvyyvyy

1.1 Rakenne ja toiminta

Proteesin polvinivel 3R62* on polysentrinen proteesin polvinivel. Sen saatavissa olevat mallit ovat

seuraavat:

* 3R62=N, 3R62=1-N (varustettu proksimaalisella pyramidiadapterilla; yhdistetty hyvaksyttyyn
ruuviadapteriin lonkkanivelesta amputoituja varten)

Proteesin polvinivelen maksimaalinen koukistuskulma on 155°.

Elastinen koukistuksen varmistus EBS (Ergonomically Balanced Stride) varmistaa yhdesséa poly-

sentrisen nivelen kinematiikan kanssa tukivaiheen. Saadettava juosivaimennuselementti saa pro-

teesin polvinivelen fleksiossa aikaan 0° = n. 10°:n jouston ja vaimentaa tukivaiheen ekstensiota

kantaiskun aikana. EBS sovitetaan asetussaatimella (2) erilaisiin ruumiinpainoihin ja aktiivisuusta-

soihin (katso Kuva 8).

Palautusjousen toiminta estda heilahdusvaiheessa proteesin jalkaterén heilahtamisen liian pitkélle

posterioriseen suuntaan fleksion yhteydessa. Palautusjousen toiminta auttaa potilasta saavutta-

maan taydellisen ekstension. Palautusjousi sdadetaan asetussaatimelld (2) (katso Kuva 10).
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Heilahdusvaiheeseen vaikuttaa liséksi integroitu kitkajarru, joka estda ennen kaikkea kovan eks-
tensiovasteen. Jarrutusteho saadetaéan saatoruuvilla (2) (katso Kuva 12).

Nivelen yldosa (1) ja nivelen alaosa (2) on liitetty yhteen molempien etummaisten ohjainten (@) ja
takimmaisen ohjaimen (@) avulla, ja ne muodostavat kinemaattisen ketjun. Ojennetussa asennossa
rotaation hetkellinen keskipiste (&) on nivelen ylapuolella ja rasitusviivan takapuolella, minkéa
ansiosta polvi on tukivaiheessa vakaa (katso Kuva 2).

Proteesin polvinivelen distaalinen osa on toteutukseltaan kiinnitysvanteen mallinen ja kiinnittaa toi-
mitukseen sisaltyvan putkiadapterin.

1.2 Yhdistelmamahdollisuudet

Alaraajan proteesia valmistettaessa on kaikkien kaytettyjen proteesin komponenttien taytettava
potilaan ruumiinpainoa ja aktiivisuustasoa koskevat vaatimukset.

Seuraavassa on lueteltu proteesikomponentteja, jotka sopivat erityisen hyvin yhdistettaviksi tuot-
teeseen.

Nimi Koodi
Ruuviadapteri (lonkkanivelesta amputoitujen tai hemi- | 4R156* (korkeintaan 150 kg)
pelvektomian kyseessa ollessa) 4R56* (korkeintaan 100 kg)
Putkiadapteri 2R49
Vaahtomuovipéaallyste 35107

3R27* (lonkkanivelesta amputoidut)

Muut yhdistelmamahdollisuudet 16ytyvat luettelosta 646K2*, tai niita voi tiedustella valmistajalta.

2 Maardystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnissa.

2.2 Kayttoalue
3R62=N
‘D Suositus aktiivisuustasoja 1 ja 2 varten (sisélla liikkuja ja rajoitettu ulkona liikkuja).

‘ma Sallittu ruumiinpaino 75-125 kg.

Suositus aktiivisuustasoja 1 ja 2 varten (sisalla liikkuja ja rajoitettu ulkona liikkuja).

“DQ Sallittu ruumiinpaino 45-75 kg.

2.3 Ymparistoolosuhteet

Sallitut ymparistoolosuhteet
Kayttélampétila -10 °C...+60 °C
Sallittu suhteellinen ilmankosteus: 0 %...90 %, ei kondensoitumista
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Kielletyt ymparistéolosuhteet
Mekaaniset varahtelyt tai iskut

Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot

Poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)

2.4 Kayttoika
Valmistaja on testannut proteesikomponentit ISO 10328 -standardin mukaisesti 3 miljoonalla kuor-
mitusjaksolla. Tama vastaa potilaan aktiviteettitason mukaan 3-5 vuoden kayttoikaa.

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
|:| Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Tuotteen ylikuormitus
Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena
» Noudata proteesin osien kaytossa MOBIS-luokitusta (katso luku Kayttoalue).

A HUOMIO

Proteesin osien yhdisteleminen kielletylla tavalla

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vaadntymisen seurauksena

» Yhdistele tuotetta vain sellaisten proteesin osien kanssa, jotka ovat sallittuja.
» Tarkista proteesin osien kayttoohjeista, saako osia yhdistella myos keskenaan.

Kaytto kielletyissa ymparistoolosuhteissa

Tuotteen vaurioiden aiheuttama loukkaantumisvaara

> Al4 altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille.

» Mikali tuote altistuu kielletyille ymparistéolosuhteille, tarkista, onko tuote karsinyt vaurioita.

» Ala kayta tuotetta, mikali vauriot ovat selkeésti havaittavissa tai et ole varma tuotteen kunnos-
ta.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteistd (esim. puhdistus, korjaus, korvaami-
nen, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.).

/A HUOMIO

Kayttéian ylitys

Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seké vaurioitumisen
seurauksena

» Huolehdi siitd, etta testattu kayttoika ei ylity.

Luovuttaminen toisen potilaan kiyttoon
Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen heikkenemisen seké vaurioitumisen seurauksena
» Luovuta tuote vain yhdelle potilaalle.
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Kasien tyontaminen nivelmekanismin alueelle

Raajojen (esim. sormet) ja ihon joutuminen puristuksiin hallitsemattoman nivelliikkeen seurauk-
sena

» Ala tydnna kasia nivelmekanismiin paivittaisen kaytén yhteydessa.

» Suorita asennus-/kokoonpano- ja saatotyot vain suurempaa tarkkaavaisuutta noudattaen.

Tuotteen mekaaniset vauriot

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessasi tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kayttokunto.

> Ala kayta tuotetta, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai heikentyneet (katso tdmén luvun
kohta "Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kaytén yhteydessa").

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus, vaihto, valmistajan asia-
kaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesté kiyton yhteydessa
Toiminnan muutokset voivat ilmeta esim. liikkeen kankeutena, epéataydellisend ojennuksena, hei-
kentyneena heilahdusvaiheena tai tukivaiheen varmuutena, 4dnen muodostuksena jne.

4 Toimituspaketti

Seuraavia yksittdisosia ja lisavarusteita sisaltyy toimitukseen ilmoitettu kappalemaara, ja niita voi-
daan tilata jalkikateen yksittdisosina (M), yksittdisosina, joita koskee minimitilausmaara (A), tai
yksittdisosapakkauksena (@):

Kuva Kohta Madra | Nimi Koodi
nro
- [ | - 1 Kayttdohje 647G876-1
1 - @ 1 Proteesin polvinivel 3R62*
1 ] ®@ 1 Putkiadapteri 2R49 (299 mm)
1 [ | ® 1 Saatbavain 710H10=2X3
1 [ | @ 1 Pyramid Dome Protector Kit 2711=KIT
1 [ | ® 1 EBS-saatoapu 4G618

5 Saattaminen kayttokuntoon

5.1 Proteesin valmistukseen liittyvia huomautuksia

/A HUOMIO

Virheellinen asennus, kokoonpano tai saaté

Loukkaantumiset vaarin asennettujen tai sadadettyjen seka vaurioituneiden proteesikomponent-
tien seurauksena

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja sdatdohjeita.

Proteesin kaytté ensimmaista kertaa potilaalla
Potilaan kaatuminen johtuen kokemuksen puutteesta tai proteesin vaaranlaisesta asennuksesta
tai saadosta
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» Taataksesi potilaan turvallisuuden kéyta ensimmaisilla seisonta- tai kavelykerroilla sopivaa
apuvélinetta (esim. kévelytelinetté ja kasikaiteita).
> Ala kayta apuvalineitd, jotka eivét ole tarpeeksi tukevia (esim. kainalosauvat tai kavelykepit).

Potilaalle parhaiten sopivan proteesin valmistaminen vaatii ortopedia- tai apuvalinetekniikan asian-
tuntemusta. Vain apuvalineteknikko saa suorittaa asennuksen ja saadoét.

Asennus- ja sovitusvaiheet ovat padasiassa seuraavat:

1. Perusasennus

2. Staattinen asennus

3. Dynaaminen paallesovitus

Naméa vaiheet suoritetaan ensin testiproteesilla, jotta saataisiin selville proteesikomponenttien
paras mahdollinen yhdistelma ja sijoittaminen toisiinsa nahden. Kun kaikki asetukset ja saadét on
sovitettu potilaan tarpeisiin, valmistetaan lopullinen proteesi. Tall6in toistetaan samat vaiheet.
Dynaamisessa péaéllesovituksessa on potilaalle annettava tarpeeksi aikaa tutustua proteesin toi-
mintoihin ja siten oppia, miten proteesia kaytetdan turvallisesti paivittaisessa elamassa.

5.2 Kosmetiikan kdyttoa koskevia huomautuksia

Talkin kaytto
Loukkaantumisvaara, tuotteen vaurioituminen voiteluaineen poistamisen seurauksena
» Al kayta talkkia tuotteessa tai muissa proteesikomponenteissa.

» Kayta vain valmistajan hyvaksymaa vaahtomuovipaallystetta (luku "Yhdistelmédmahdollisuudet"
- katso sivu 129).

» Suihkuta silikonisuihketta 519L5 suoraan vaahtomuovikosmetiikan kitkapinnoille optimoidakse-
si liukumisen ja poistaaksesi danet.

» Toista kosmetiikan valmistuttua dynaaminen paallesovitus, silla kosmetiikka vaikuttaa proteesin
saatoihin (esim. vaimennuksiin).

5.3 Perusasennus

Perusasennuksen vaiheet

+ = eteenpainsiirto / - = taaksepainsiirto (asennusviivaan nahden)
Kohta |katso Kuva 6

Tarvittavat laitteet:
Asennuslaite (esim. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 tai PROS.A. Assembly 743A220), 50:50 mitta-
tulkki 743A80, kannan korkeuden mittauslaite 743512

Asemoi proteesin jalkaterd asennuslaitteessa seuraavien arvojen mukaisesti:

(1) Kannan korkeus:
todellinen kannan korkeus (x) + 5 mm

(2] Proteesin jalkateran keskipisteen a—p-sijainti sagittaaliseen asennusviivaan nahden (2):
+30 mm

Jalkaterén ulospéin suuntautuva kiertoliike:
n.7°

Proteesin jalkateran keskipisteen m-I-sijainti frontaaliseen asennusviivaan nahden (5):
0 mm mediaalisesti

3] Tarkista proteesin polvinivel luvun "Tehdasasetusten tarkistus" (katso sivu 136) mukaisesti.
Asemoi proteesipolvinivelen asennuksen tarkastuspiste (2) (proksimaalinen, anteriorinen kiertoak-
seli) asennuslaitteessa seuraavien arvojen mukaisesti:

Asennuksen tarkistuspisteen korkeus asennuslaitteessa:
Polvivali-lattia-mitta + 20 mm

Asennuksen tarkistuspisteen a—p-sijainti asennusviivaan nahden:
0 mm
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Perusasennuksen vaiheet

+ = eteenpainsiirto / - = taaksepainsiirto (asennusviivaan nahden)

Kohta | katso Kuva 6

(3] Proteesin polvinivelen keskipisteen m-I-sijainti frontaaliseen asennusviivaan nahden (5):
0 mm
Proteesin polvinivelen ulospéin suuntautuva kiertoliike:

n. 5°

(4] TIEDOT: Jos testiproteesin asennuksessa kaytetdadn pituussididettivaa putkiadapteria
2R45=34 (korkein sallittu ruumiinpaino 125 kg), voidaan tarvittava pituus maaritelld hel-
pommin lopullista proteesia varten.

Toimitukseen siséltyvaa putkiadapteria kaytettdessa on otettava huomioon luku "Putkiadapterin
lyhentaminen" (katso sivu 133).

Yhdista proteesin polvinivel proteesin jalkateraan ja valittuihin adaptereihin niiden kayttéohjeen ja
luvun "Putkiadapterin asennus" (katso sivu 134) mukaisesti.

(5] Merkitse 50:50-mittatulkin 743A80 avulla proteesiholkin lateraaliselle puolelle yksi piste seké dis-
taaliselle ettd proksimaaliselle alueelle.

Piirra naiden pisteiden avulla proteesiholkin lateraalinen keskiviiva.

Piirra kyhmyn korkeus kyhmyn tarkistuspisteeksi (4) keskiviivalle.

Piirré lateraalinen holkin referenssipiste selvasti (3) 30 mm proksimaalisesti kyhmyn tarkistuspis-
teeseen nahden.

Aseta proteesiholkin kyhmyn tarkistuspiste (4) kyhmyn ja lattian valisen mitan korkeudelle.

0 HUOMIO! Proteesiholkin oikea asento ja koukistus ovat ratkaisevan téirkeita potilaan tur-
vallisuudelle ja proteesipolvinivelen toiminnalle ja ne estavat ennenaikaisen kulumisen.
TIEDOT: Asennon siirtamiseksi taaemmaksi voidaan kayttaa adapterilevya 4R118 (korkein
sallittu ruumiinpaino 125 kg).
Asemoi proteesiholkki siten, ettd lateraalinen holkin referenssipiste (3) sijaitsee sagittaalisella
asennusviivalla (.
Séaada holkin koukistuksen kulma B lonkan koukistumaa vastaavasti (kulma a) seuraavien ohjeiden
mukaisesti:
Jos kulma on a = 0°, kulman optimaalinen arvo on B = 3-5° asennusviivaan nadhden.
Jos kulma on a > 0°, kulman optimaalinen arvo on f = a + 5-10°.

(7] Asemoi holkkiadapteri siten, etta kaikki proteesikomponentit holkin ja proteesin polvinivelen valilla

voidaan yhdistaa toisiinsa oikealla tavalla.
Yhdisté proteesin holkki ja proteesin polvinivel valittujen adapterien avulla.
Noudata sovituksessa ja asennuksessa adapterien kéyttdohjeita.

Merkitse 50:50-mittatulkin 743A80 avulla proteesiholkin anterioriselle puolelle yksi piste seké dis-
taaliselle ettd proksimaaliselle alueelle.

Piirra naiden pisteiden avulla proteesiholkin anteriorinen keskiviiva.

Merkitse selvasti anteriorinen holkin referenssipiste (6) (holkin reunan ja anteriorisen keskiviivan
risteyskohta).

Asemoi proteesiholkki siten, etta anteriorinen holkin referenssipiste sijaitsee (¢) frontaalisella asen-
nusviivalla(s).

Saada holkin koukistuksen kulma y potilaan adduktiokulman mukaisesti.

Kayta 2Z11=KIT:ia

TIEDOT: 2211=KIT:n suojakalvolla voidaan suojata proteesinivelen liitantdaluetta naarmuilta vers-
taalla kokoamisen aikana ja sovitusalueella testauksen aikana.

» Kayta suojakalvoa, kuten 2Z11=KIT:n saateasiakirjassa esitetaan.

» Poista suojakalvo ennen kuin potilas poistuu sovitusalueelta.

5.3.1 Putkiadapterin lyhentaminen

HUOMIO

Putken vaaranlainen tyosto
Putken vaurioitumisesta aiheutuva kaatuminen
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» Ala kiinnita putkea ruuvipenkkiin.
» Lyhenné putki vain putkileikkurilla tai katkaisulaitteella.

>

1)

2)

Tarvittavat tyokalut:

Putkileikkuri 719R3, putken purseenpoistin 718R1

HUOMIO! Putken pituus ei saa olla alle potilaan tarvitseman pituuden, silla pituuden
tasaus proteesin polvinivelen sisaantyontoalueella on kielletty.

Lyhenna putki putkileikkurilla vaaditun pituiseksi (katso Kuva 3).

Poista leikkuusérmilta purseet sisé- ja ulkopuolelta putken purseenpoistimella (katso Kuva 4).

5.3.2 Putkiadapterin asennus

/A HUOMIO

Putken vaaranlainen asennus
Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena
» Tyoénna putki asennettaessa kokonaan vasteeseen asti putkelle tarkoitettuun proteesin

osaan.

Ruuviliitosten vaaranlainen asennus

Loukkaantumisvaara ruuviliitosten murtumisen tai 16ystymisen seurauksena
» Puhdista kierteet aina ennen asennusta.

» Noudata maarattyja vaantdmomentteja.

» Huomioi ruuvien pituutta ja ruuvien varmistusta koskevat ohjeet.

Asennus proteesin polviniveleen

>

4)

Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:

Momenttiavain 710D4, rasvaa poistava puhdistusaine (huomioi yhteensopivuus materiaalin
kanssal)

Irrota lierioruuvi kiertamalla sita 2 kertaa (katso Kuva 5).

Puhdista proteesin polvinivelen ja putkiadapterin kosketuspinnat rasvaa poistavalla puhdis-
tusaineella.

Tyonna putki proteesin polvinivelen sisdan vasteeseen asti kiertdmalla sitd hieman (katso
Kuva 5).

Kirista lieriéruuvia momenttiavaimella (10 Nm) (katso Kuva 5).

Asennus proteesin jalkaterdan

> Tarvittavat ty6kalut ja materiaalit:
Momenttiavain 710D4, Loctite® 636K13
1) Aseta putkiadapterin naarasadapteri proteesin jalkateran pyramidiadapterille.
2) Lopullisessa asennuksessa:
Varmista naarasadapterin kierretapit Loctite®-kierrelukitteella.
3) Kierra kierretapit sisaan.
4) Kirista kierretapit momenttiavaimella (10 Nm).
5) Vaihda liian pitkalle esiintyontyvat tai liian syvélle kierretyt kierretapit sopiviin kierretappeihin
(katso valintataulukko).
6) Lopullisessa asennuksessa:
Kirista kierretappeja uudelleen momenttiavaimella (15 Nm).
Kierretappien valintataulukko
Koodi Pituus (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
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Kierretappien valintataulukko
Koodi Pituus (mm)
506G3=M8X16 16

5.4 Staattinen asennus

Staattisen asennuksen vaiheet
+ = Eteenpainsiirto / - = Taaksepainsiirto (rasitusviivaan ndhden)
Kohta | katso Kuva 7
Tarvittavat laitteet:
L.A.S.A.R. Posture 743L100
(1] Aseta potilas sagittaalisen rasitusviivan méaarittdmiseksi (1) tuotteen L.A.S.A.R. Posture péaélle seu-
raavasti:
* proteesin jalkatera (kenka jalassa) voimanmittauslevylle (riittava rasitus: > 35 % ruumiinpainos-
ta
. to?nen jalkatera (kenka jalassa) korkeudentasauslevylle
* kenkien kérjet ovat samalla viivalla toisiinsa nahden.

(2] Optimoi staattinen asennus vain muuttamalla plantaarifleksiota. Asennus tarkistetaan vain protee-
sin jalkateralla olevan putkiadapterin anteriorisen ja proksimaalisen kierretapin avulla.

Asennuksen tarkistuspisteen a—p-sijainti (2) (distaalinen, anteriorinen kiertoakseli) sagittaaliseen
rasitusviivaan néhden (@)
-10 mm

Proteesin jalkateran keskipisteen m-I-sijainti frontaaliseen rasitusviivaan nahden (@):
1-2 cm mediaalisesti

Proteesin polvinivelen keskipisteen m-I-sijainti frontaaliseen rasitusviivaan ndhden (4):
1-2 cm mediaalisesti

Proteesiholkin m-I-sijainti:

Etummaisen, ylemman suoliluun karjen (spina iliaca anterior superior) sijainti (3) frontaaliseen rasi-
tusviivaan nahden (4):

1-2 cm lateraalisesti

5.5 Dynaaminen paallesovitus

/A HUOMIO

Saatojen sovitus

Kaatuminen vaarien tai epatavallisten saatdjen seurauksena
» Sovita saadot vain hitaasti potilaalle.

» Selita potilaalle sovitusten vaikutukset proteesin kayttoon.

Proteesin polvinivelen saadot on esikuormitettu maaréattyjen arvojen mukaisesti tehtaalla.

» Jos esikuormitusta on vahennettéva, pida huoli siitd, ettd se on aina valykseton.

» Jos jonkin sdadoén esikuormitus vahennetddn minimiin, varmista sdadon jatkuva vélyksetto-
myys (esim. maaraamalla huoltovali saatéarvojen tarkastusta varten), silla saatdarvot voivat
muuttua proteesin kaytén myo6ta.

Proteesin asennus ja saadot tarkistetaan ja sovitetaan potilaan tarpeiden ja kykyjen mukaan opti-
maalista kavelya varten dynaamisen paallesovituksen aikana.

Potilaan on opittava proteesin turvallinen kaytto intensiivisella harjoituksella.

Seuraavissa alaluvuissa kuvataan tuotteen saatdmahdollisuuksia sen sovittamiseksi potilaalle.
Seuraava luettelo antaa yleiskuvan siitd, missa jarjestyksessa alaluvut tulisi kasitella:

* Tehdasasetusten tarkistaminen

* EBS:n saataminen
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* Palautusjousen saatdminen
* Heilahdusvaiheen kitkan saatdminen
* Sé&atdjen sovitus toisiinsa

5.5.1 Tehdasasetusten tarkistaminen

Toiminto Saatovaline Tehdasasetus Merkitys
EBS Asetusséaadin Jousen esikuormitus ase- | Vahdinen  esikuormitus
(katso Kuva 9 - (2)) tussaatimelld 3 mm lahtopohjana potilaalle
sovittamista varten
Palautusjousi Asetusséadin Jousen esikuormitus ase- | Védhdinen  esikuormitus
(katso Kuva 11 - (2)) tussaatimelld 1,5 mm lahtopohjana potilaalle
sovittamista varten
Heilahdusvaiheen kitka Saatoéruuvi Saatoruuvi kiristetty | Vakiojarrutusteho  |ahto-
(katso Kuva 13 - (2)) arvoon 2 Nm pohjana potilaalle sovitta-

mista varten

1) HUOMIO! Alid muuta tehdass3atoja ennen dynaamista péillesovitusta.
Merkitse muistiin séatéruuvin asento (2) toimitettaessa seké kaikki muutokset, jotta alkuperai-
nen asento voitaisiin tarvittaessa palauttaa ennalleen. Kayta tahan tarkoitukseen saatéruuvin ja
muovikannen merkintdja (O (katso Kuva 13).

2) Jos saatdja on muutettu, palauta tehdasasetukset (katso taulukko) ennalleen ennen dynaamis-
ta paallesovitusta.

5.5.2 EBS:n saataminen

EBS-toiminto on selitettava potilaalle yksityiskohtaisesti. Potilaan on tutustuttava EBS-toimintata-
paan kantaiskun aikana harjoittelemalla intensiivisesti (proteesipuolen aktiivinen kuormitus ja
kuormituksen kevennys kavelytelineissa seisten) ja kokeilemalla, mika saété on hanelle parhain.

EBS-saatéapu liimataan proteesin polvinivelen sivuun.

EBS-saatéapua kaytetddn EBS:n koukistuksen silmédmaaraiseen tarkastukseen harjoiteltaessa
yhdessa potilaan kanssa. EBS-s&atéapu on suunnilleen yhdensuuntainen putkiadapterin pitkit-
taisakselin kanssa, kun EBS on kuormittamaton. Kuormitettuna EBS-saatéapu kaantyy putkia-
dapterin pitkittaisakselista poispéin.

Jos saatdavussa ei ole havattavissa liiketta kantaiskun ja EBS:n kuormituksen aikana, esijannitys
on lilan suuri ja sitd on vahennettava.

Ellei minkaanlaista liiketta ole havaittavissa minimaalisesta esijannityksesta huolimatta, kantaisku
ei tapahdu oikein ja sitd on harjoiteltava potilaan kanssa, kunnes han on oppinut kuormittamaan
EBS:aa oikein.

Toiminto Saatovaline Saito Merkitys

EBS Asetussaadin Kaantaminen vasemmalle | Vahentéaa esikuormitusta
(Hallittu tukivaiheen liike | (katso Kuva 8 - (2)) ®

0°-n.10°) Kéaantaminen oikealle (4) | Lisaa esikuormitusta

> Tarvittavat laitteet ja tyokalut:
kavelytelineet, sédatéavain 710H10=2x3

» HUOMIO! Selita potilaalle EBS-toiminto ja perehdyta hanet siihen kavelytelineissa.
Saada EBS saatbavaimella siten, ettei proteesin polvinivel siirry liilan nopeasti eika liian hitaasti
tukivaiheen fleksioon kantaiskun aikana potilaan tarpeiden mukaisesti.
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5.5.3 Palautusjousen saiataminen

Toiminto Saatovaline Saito Merkitys
Palautusjousi Asetussaadin Kééantaminen vasemmalle | Vdhentad esikuormitusta
(katso Kuva 10 - (2)) ®
Kaantaminen oikealle @) | Lisaa esikuormitusta

Tarvittavat tyokalut:

Séaatoavain 710H10=2x3

HUOMIO! Proteesin jalkatera ei saa heilahtaa liian pitkalle.

S&aada palautusjousi saatéavaimella siten, etté proteesin jalkatera heilahtaa riittavasti potilaan
tarpeiden mukaan.

5.5.4 Heilahdusvaiheen kitkan saataminen

Toiminto Saatovaline Saito Merkitys
Heilahdusvaiheen kitka Séaatoruuvi Kaantdminen  vastapai- | Vahentaé jarrutustehoa
(katso Kuva 12 - (2)) vaan (3) Nopeuttaa ekstensiota
Ekstensiovaste  muuttuu
aanekkaammaksi

Kaantaminen  myotépai- | Lisaa jarrutustehoa

vaan (@ Hidastaa ekstensiota
Ekstensiovaste = muuttuu
hiljaisemmaksi

Tarvittavat tyokalut:

Kuusiokantaruuviavain (4 mm)

HUOMIO! Proteesin polvinivelen on koukistuttava kokonaan hitaallakin kavelynopeu-
della. Huomioi luvun "Saatéjen sovitus toisiinsa" ohjeet (katso sivu 137).

Saada ojennusvaimennus ruuviavaimella siten, ettei proteesin polvinivel heilahda liian voimak-
kaasti ekstensiovastetta vasten ja ettéd proteesin jalkatera heilahtaa riittdvasti potilaan tarpeiden
mukaisesti.

5.5.5 Saatojen sovitus toisiinsa

>

HUOMIO! Proteesin polvinivelen eri sdddot eivat ole mahdollisia taysin toisistaan riip-
pumatta. Jos saatéja ei voida sovittaa taysin potilaan mukavuustarpeiden mukaisesti,
saadot on tehtava ensisijaisesti turvallisuusndakoékantojen perusteella.

Sovita proteesin polvinivelen sdadot potilaan tarpeisiin hienosaatojen ja harjoitusten avulla.
Jos ojennusasentoa ei saavuteta joka askeleella eika jokaisella kavelynopeudella, vahenné jar-
rutustehoa ja/tai lisda palautusjousen esikuormitusta.

Tarkista proteesin sdatdjen sopivuus tavallisen neuvonnan ja vuosittaisten turvatarkastusten
yhteydessa.

Huomauta potilaalle siitd, ettd proteesi taytyy tarkistuttaa, kun toimintoihin on tehty muutoksia.

5.6 Proteesin viimeistely

Tarvittavat tyokalut:

Momenttiavain

Kirista kaikki proteesikomponenttien ruuvit maaratyilla asennuksen kiristysmomenteilla.
Tarkista, etta proteesi toimii moitteettomasti.
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6 Kaytto

6.1 Kayttoa koskevia huomautuksia

 HuOMAUTUS.

Mekaaninen ylirasitus

Toimintojen rajoitukset mekaanisen vaurion seurauksena

» Tarkasta tuote ennen jokaista kayttdéa vaurioiden varalta.

» Ala kéyta tuotetta, jos sen toiminnot ovat rajoittuneet.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus, vaihto, valmistajan asia-
kaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

Palautusjousi liikuttaa proteesin polviniveltd automaattisesti fleksiovastetta vasten koukistuskul-
man ollessa > n. 110°. Tama toiminta esiintyy varsinkin polvistuttaessa.
» Informoi potilasta.

6.2 Puhdistus

/A HUOMIO

Vairien puhdistusaineiden tai desinfiointiaineiden kaytto

Toimintojen rajoitukset ja vauriot vaarien puhdistusaineiden tai desinfiointiaineiden seurauksena
» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.

» Desinfioi tuote vain sallituilla desinfiointiaineilla.

» Noudata puhdistusohjeita ja hoito-ohjeita.

» Puhdista tuote, jos se on likaantunut.

P> Kayta desinfiointiin vain desinfiointiaineita, jotka eivat syovyta tuotteen materiaaleja. Tarkem-
pia tietoja voi kysya valmistajalta.

» Noudata kaikkien proteesikomponenttien puhdistusohjeita.

Puhdistus likaantumisen ollessa vahiista

1) Puhdista tuote kostealla ja pehmeélla rievulla.
2) Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.

3) Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

Puhdistus likaantumisen ollessa voimakasta

> Tarvittavat materiaalit: puhdistusriepu, isopropyylialkoholi 634A58, pehmeé pyyhe

1) HUOMAUTUS! Huomioi yhteensopivuus materiaalien kanssa! Laakerin kauloilta ei saa
poistaa voiteluainetta!
Puhdista tuote puhdistusrievulla ja isopropyylialkoholilla.

2) Kuivaa tuote pyyhkeella.

Puhdistus desinfiointiaineilla

> Tarvittavat materiaalit: variton ja alkoholiton desinfiointiaine (huomioi yhteensopivuus mate-
riaalien kanssal), pehmea pyyhe

1) Desinfioi tuote desinfiointiaineella.

2) Kuivaa tuote pyyhkeella.

3) Anna jéljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.
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7 Huolto

/A HUOMIO

Huolto-ohjeiden noudattamatta jattaminen

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seka tuotteen vaurioitumisen
seurauksena

» Noudata seuraavia huolto-ohjeita.

HUOMAUTUS! Proteesin polvinivelta ei saa voidella eika rasvata.

HUOMAUTUS! Teeti korjaukset vain valmistajan huoltopalvelulla.

Sovi potilaan kanssa saannélliset huoltovalit kayton mukaan.

Tarkasta potilaan yksilollisen proteesiin totuttautumisajan jalkeen proteesin nivelen saadot ja
mukauta ne tarvittaessa uudelleen potilaan vaatimuksiin.

Tarkasta proteesin osat ensimmaisten 30 kayttépaivan jélkeen.

Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessa mahdollisen kulumisen
toteamiseksi.

Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

Tarkasta turvallisuustarkastusten puitteissa proteesin nivelen kuluminen ja toiminta. Talléin on
kiinnitettava erityistd huomiota lilkevastukseen, laakerin kauloihin ja epatavallisten danien muo-
dostumiseen. Taydellisen koukistumisen ja ojennuksen on aina oltava taattu. Suorita tarvittaes-
sa jalkisaatoja.

» Tarkista esikuormitusten sdadon (EBS-yksikkd, palautusjousi) vélyksettdomyys. Lisda esikuor-
mitusta, mikali tarpeen.

vvyvy

vy

vy

8 Jatehuolto

Tata tuotetta ei saa havittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden mukana. Jos héavitét jat-
teet vastoin maakohtaisia maarayksia, silla voi olla haitallisia vaikutuksia ymparistélle ja terveydel-
le. Huomioi kyseisen maan vastaavien viranomaisten ohjeet koskien palautus-, kerdys- ja héavitta-
mistoimenpiteita.

9 Oikeudelliset ohjeet

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetdan tdhan asiakirjaan sisaltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misesta, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Taman direktiivin liitteen IX mukaisten luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu
kuuluvaksi luokkaan |. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

10 Tekniset tiedot

Koodi 3R62=N, 3R62=1-N
Paino [g] 840
Jarjestelmdkorkeus [mm] 142
Proksimaalinen jirjestelmakorkeus asennuksen tarkistuspistee- -3

seen saakka [mm]

Distaalinen jarjestelmédkorkeus asennuksen tarkistuspisteeseen 145
saakka [mm]
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Koodi 3R62=N, 3R62=1-N
Polven koukistuskulma 155°
Proksimaalinen liitanta Pyramidiadapteri
Distaalinen liitdnta Putken kiinnitin (& 30 mm)
Korkein sallittu ruumiinpaino [kg] 3R62=1-N: 45-75

3R62=N: 75-125
Aktiivisuustaso 1+2
1 Opis produktu Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2017-03-21

» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawianego produktu.

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby zapobiec urazom i
uszkodzeniom produktu.

» Nalezy poinstruowaé uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecznego sposobu stosowa-
nia produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Protezowy przegub kolanowy 3R62* jest policentrycznym protezowym przegubem kolanowym.

Jest on dostepny w nastepujacych rodzajach:

* 3R62=N, 3R62=1-N (z rdzeniem nastawnym w obrebie blizszym; w potaczeniu z dopuszczo-
nym adapterem $rubowym w przypadku wytuszczenia w stawie biodrowym)

Maksymalny kat zgiecia protezowego przegubu kolanowego wynosi 155°.

Elastyczne zabezpieczenie zgiecia EBS (Ergonomically Balanced Stride) zabezpiecza faze podpo-

ru w potaczeniu z policentryczna kinematyka przegubu. Zgiecie protezowego przegubu kolanowe-

go zostaje amortyzowane podczas podparcia piety w zakresie od 0° - ok. 10° przez regulowany

element ttumiacy amortyzacje, za$ wyprost fazy podparcia zostaje ttumiony. System EBS mozna

dopasowac do wagi ciata pacjenta i do réznych stopni aktywnosci za pomocg tarczy regulacyjnej

@) (patrz ilustr. 8).

Dziatanie sprezyny wyrzutni w fazie wymachu zapobiega zbyt mocnemu wymachowi stopy protezo-

wej do tylu podczas zgiecia. Dziatanie sprezyny wyrzutni pomaga pacjentowi w osiagnieciu petne-

go wyprostu. Wyrzutnia jest regulowana za pomocg tarczy nastawnej (2) (patrz ilustr. 10).

Zintegrowany hamulec cierny dodatkowo wptywa na faze wymachu, wspomagajac w szczegoélno-

éci tagodny wyprost. Dziatanie hamulca mozna ustawi¢ za pomoca $ruby nastawnej (2) (patrz

ilustr. 12).

Goérna czes¢ przegubu (@ i dolna cze$¢ przegubu (2) sa potagczone ze sobg za pomocg dwéch

prowadnic przednich (3) i za pomoca prowadnicy tylnej (4, tworzac tafncuch kinematyczny. Chwi-

lowy punkt obrotowy (§) znajduje sie w pozycji wyprostu powyzej przegubu i z tytu linii obcigzenia,

dzieki czemu zostaje osiagniete bezpieczenstwo przegubu kolanowego w fazie podporu (patrz

ilustr. 2).

Czes¢ w obrebie dalszym protezowego przegubu kolanowego jest wykonana w postaci zacisku i

spetnia role uchwytu dla adaptera rurowego.

1.2 Mozliwosci zestawien

INFORMACIJA

Podczas wykonania protezy kornczyn dolnych wszystkie stosowane komponenty protezowe
muszg spetnia¢ wymagania odnosnie ciezaru ciata i stopnia aktywnosci pacjenta.
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Ponizej zostaty wymienione komponenty protezowe, ktére szczegélnie nadaja sie do zestawienia z
omawianym produktem.

Nazwa Symbol

Adapter $rubowy (w przypadku wytuszczenia w sta- | 4R156* (do 150 kg)

wie biodrowym wzgl. hemipelwektomi) 4R56* (do 100 kg)

Adapter rurowy 2R49

Pokrycie piankowe 35107
3R27* (w przypadku wytuszczenia w stawie biodro-
wym)

Dodatkowe informacje odno$nie mozliwosci zestawien znalezé mozna w katalogu 646K2* lub u
producenta.
2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do protetycznego zaopatrzenia koAczyny dolne;j.

2.2 Zakres zastosowania
3R62=N

‘D Zalecany dla stopni mobilnosci 1 i 2 (osoba poruszajgca sie wewnatrz pomiesz-
‘ma czen i osoba o ograniczonej mozliwosci poruszania sie na zewnatrz). Dopuszczony

O“y’q do wagi ciata od 75 do 125 kg.

‘D Zalecany dla stopni mobilnosci 112 (osoba poruszajaca sie¢ wewnatrz pomiesz-
‘ Q czen i osoba o ograniczonej mozliwosci poruszania sie na zewnatrz). Dopuszczony

Q do wagi ciata od 45 do 75 kg.

2.3 Warunki otoczenia

Dozwolone warunki otoczenia

Zastosowanie w zakresie temperatur -10°C do +60°C

Dopuszczalny zakres wzglednej wilgotnosci powietrza 0% do 90%, brak skraplania

Niedozwolone warunki otoczenia

Mechaniczne wibracje lub uderzenia

Pot, mocz, woda biezaca, woda stona, kwasy

Kurz, piasek, czasteczki wodochtonne (np. talk)

2.4 Okres uzytkowania
Omawiane komponenty protezowe zostaly przetestowane wedtug ISO 10328 pod katem 3 milio-
néw cykli obcigzeniowych. W zaleznosci od stopnia aktywnosci pacjenta, odpowiada to okresowi
uzytkowania od 3 do 5 lat.
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3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.

|:| Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

3.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Przeciagzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw nosnych

» Podzespoty protezy nalezy stosowac zgodnie z klasyfikacjag MOBIS (patrz rozdziat ,Zakres
zastosowania").

| A PRZESTROGA |

Niedopuszczalne zestawienie komponentow protezowych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu

» Produkt mozna zestawi¢ tylko z dopuszczonymi komponentami protezowymi, ktére sg do
tego dopuszczone.

» Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania komponentéw protezowych, czy ist-
nieje mozliwos¢ ich wzajemnego zestawienia.

| A PRZESTROGA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen produktu

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu.

» Produkt nalezy skontrolowac pod katem uszkodzen, jesli zostat on stosowany w niedozwolo-
nych warunkach otoczenia.

» W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzacym watpliwos$ci, prosimy
zaprzestac stosowania produktu.

» W razie koniecznosci nalezy podjg¢ odpowiednie kroki (np. wyczyszczenie, naprawa, wymia-
na, kontrola przez producenta lub wykwalifikowany serwis, itp.).

| A PRZESTROGA

Przekroczenie okresu uzytkowania

Niebezpieczenhstwo urazu wskutek zmian w dziataniu lub utraty funkcji jak i uszkodzen produktu
» Nie nalezy przekroczy¢ sprawdzonego okresu uzytkowania.

| A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta
Niebezpieczenstwo urazu wskutek utraty dziatania jak i uszkodzen produktu
» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

| A PRZESTROGA |

Dotykanie mechanizmu przegubu

Zakleszczenie cztonkéw ciata (np. palcow) i skéry wskutek niekontrolowanego ruchu przegubu
» W trakcie codziennego uzytku nie nalezy wktadaé palcéw do mechanizmu przegubu.
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| » Prace montazowe i regulacyjne nalezy przeprowadzaé ze zwiekszong uwaga.

| A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowac pod katem dziatania i zdolno$ci do uzytku.

» Prosimy nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia zmian lub utraty funkcji (patrz
»Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania“ w tym rozdziale).

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. naprawa, wymiana, kontrola
przez serwis producenta, itp.).

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Zmiany w sposobie dziatania moga by¢ wyczuwalne np. poprzez trudniejsze poruszanie sie, nie-
petny wyprost, pogarszajace sie¢ sterowanie fazg wymachu wzgl. zabezpieczenie fazy podparcia,
powstawanie hatasu itp.

4 Sktad zestawu

Nastepujace podzespoty pojedyncze i akcesoria wchodzg w sktad zestawu zgodnie z podang ilo-
Scig i jako element pojedynczy (M), element pojedynczy do zamdwienia w ilosci minimalnej (A) lub
jako zestaw naprawczy (@) do zamdwienia dodatkowego:

llustr. Poz. nr llos¢ | Nazwa Symbol
- ] - 1 Instrukcja uzytkowania 647G876-1
1 - ® 1 Protezowy przegub kolanowy 3R62*
1 [ | ® 1 Adapter rurowy 2R49 (299 mm)
1 [ | ® 1 Klucz nastawny 710H10=2X3
1 | ] ®@ 1 Pyramid Dome Protector Kit 2711=KIT
1 ] ® 1 Przyrzad pomocniczy do ustawiania|4G618
EBS

5 Przygotowanie do uzytku

5.1 Wskazowki odnosnie wykonania protezy

| A PRZESTROGA |

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie
Urazy wskutek btednego montazu lub ustawienia jak i uszkodzonych komponentéw protezowych
» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie osiowania, montazu i ustawienia.

| A PRZESTROGA

Pierwsze uzytkowanie protezy przez pacjenta

Upadek wskutek brakujacego doswiadczenia pacjenta lub wskutek nieprawidtowego osiowania

lub ustawienia protezy

» Dla bezpieczenstwa pacjenta podczas pierwszego stania lub chodzenia prosimy stosowac
odpowiednie $rodki pomocnicze (np. obustronne porecze, porecz).

» Prosimy nie stosowac zadnych $rodkéw pomocniczych z niewystarczajgcg stabilnoscia (np.
kule lub laski).
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Aby wykona¢ proteze optymalnie dopasowana do pacjenta, konieczna jest wiedza fachowa odno-
$nie techniki ortopedycznej. Osiowanie i regulacje moga by¢é wykonane wytacznie przez technika
ortopede.

Osiowanie i dopasowanie przebiegajg w znaczgcym stopniu w nastepujacy sposdéb:

1. Osiowanie podstawowe

2. Osiowanie statyczne

3. Przymiarka dynamiczna

Kroki te wykonuje sie najpierw z protezg testowa, aby okresli¢ najlepiej dopasowane wzgledem
siebie zestawienie i ustawienie komponentéw protezowych. W przypadku dopasowania do
pacjenta wszystkich ustawien, zostaje wykonana proteza ostateczna. Przy tym procedura ta zosta-
je powtérzona.

W trakcie przymiarki dynamicznej nalezy pacjentowi daé wystarczajaco duzo czasu, aby zapoznat
sie z dziataniem protezy i w ten sposdb nauczyt sie bezpiecznego uzytkowania w codziennym
zyciu.

5.2 Wskazowki odnosnie stosowania kosmetyki

| A PRZESTROGA

Stosowanie talku
Niebezpieczenstwo urazu, uszkodzenie produktu wskutek braku smaru
» Nie nalezy stosowac talku na produkcie lub pozostatych komponentach protezowych.

» Stosowaé tylko pokrycie piankowe dopuszczone przez producenta (Rozdziat ,Mozliwosci
zestawien" - patrz stona 140).

» W celu optymalizacji wiasciwosci poslizgowych i do zlikwidowania odgtoséw powierzchnie
tarcia w piance kosmetycznej spryskaé bezposrednio silikonowym $rodkiem rozdzielajgcym
519L5.

» Po wykonaniu kosmetyki powtérzyé przymiarke dynamiczna, gdyz kosmetyka wptywa na usta-
wienia protezy (np. ttumienia).

5.3 Osiowanie podstawowe

Przebieg osiowania podstawowego
+ = Przesuniecie do przodu / - = Przesuniecie do tytu (w stosunku do linii osiowania)
Poz. patrz ilustr. 6

Wymagane przyrzady:
Urzadzenie do osiowania (np . L.A.S.A.R. Assembly 743L200 lub PROS.A. Assembly 743A200),
miara 50:50 743A80, urzadzenie pomiaru wysokosci obcasa 743S512.

Stope protezowa nalezy ustawi¢ w urzadzeniu do osiowania, zgodnie z ponizszymi warto$ciami:

(1] Wysokos$¢ obcasa:

Efektywna wysokos$é obcasa (x) + 5 mm

(2] Pozycja a-p srodka stopy protezowej do linii osiowania w ptaszczyznie strzatkowej (D):
+30 mm

Rotacja zewnetrzna stopy:
ok. 7°

Pozycja m-| $rodka stopy protezowej do linii osiowania w ptaszczyznie czotowej (5):
0 mm $rodkowo

3] Protezowy przegub kolanowy nalezy sprawdzi¢ zgodnie z rozdziatem ,Kontrola ustawien fabrycz-
nych" (patrz stona 148).

Nalezy ustawic¢ punkt odniesienia osiowania (2) (przednia o$ obrotu w obrebie blizszym) protezo-
wego przegubu kolanowego w przyrzadzie do osiowania zgodnie z nastepujgcymi warto$ciami:

Wysokos$¢ punktu odniesienia osiowania w przyrzadzie do osiowania:
Wymiar szczelina kolanowa - podtoze + 20 mm
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Przebieg osiowania podstawowego

+ = Przesuniecie do przodu / - = Przesuniecie do tytu (w stosunku do linii osiowania)

Poz. patrz ilustr. 6
(3] Pozycja a-p punktu odniesienia osiowania do linii osiowania:
0 mm
Pozycja m-| $Srodka protezowego przegubu kolanowego do linii osiowania w ptaszczyZnie czofowej
0 mm
Rotacja zewnetrzna protezowego przegubu kolanowego:
ok. 5°

(4] INFORMACIA: Jesli podczas osiowania protezy testowej zastosowany zostanie wsuwany
adapter rurowy 2R45=34 (maks. 125 kg wagi ciata), wtedy tatwiej mozna okresli¢ koniecz-
na diugos¢ dla protezy ostatecznej.

W przypadku zastosowania adaptera rurowego, nalezy przestrzega¢ zalecen z rozdziatu ,Dopaso-
wanie diugosci adaptera rurowego” (patrz stona 146).

Protezowy przegub kolanowy nalezy potaczyc¢ ze stopg protezowg i wybranymi adapterami na pod-
stawie ich instrukcji uzytkowania i na podstawie rozdziatu ,Montaz adaptera rurowego" (patrz
stona 146).

(5) Nalezy zaznaczy¢ na bocznej stronie leja protezowego punkt w obrebie dalszym i w obrebie bliz-

szym za pomocg miary 50:50 743A80.

Nalezy zaznaczy¢ na podstawie tych punktéw boczng linie Srodkowa leja protezowego.

Nalezy zaznaczy¢ na linii srodkowej wysokos$¢ guza kulszowego jako punkt odniesienia guza kul-
szowego (@).

Nalezy wyraznie zaznaczy¢ boczny punkt odniesienia leja (3) 30 mm w obrebie blizszym punktu
odniesienia guza kulszowego.

Punkt odniesienia guza kulszowego (4) leja protezowego nalezy ustawi¢ na wysokosci wymiaru
guz kulszowy-podtoze.

(6] UWAGA! Prawidlowa pozycja i zgiecie leja protezowego sa decydujacymi czynnikami
wplywajacymi na bezpieczenstwo pacjenta i na funkcjonowanie protezowego przegubu
kolanowego oraz zapobiegaja przedwczesnemu zuzyciu.
INFORMACIA: Do dalszego przesuniecia do tylu mozna zastosowac plyte adaptera 4R118
(maks. waga ciata 125 kg).
Lej protezowy nalezy ustawic¢ w ten sposdb, aby boczny punkt referencyjny leja (3) lezat na linii
osiowania w ptaszczyznie strzatkowej (D).
Kat B zgiecia leja nalezy ustawi¢ odpowiednio do przykurczu zgiecia biodra (kat a) zgodnie z
nastepujacymi warto$ciami:
Jesli kat wynosi a = 0°, optymalna warto$¢ kata wynosi B = 3 do 5° w stosunku do linii osiowania.
Jesli kat wynosi a > 0°, optymalna warto$¢ kata wynosi B = a + 5 do 10°.

(7] Adapter leja nalezy ustawi¢ w ten sposéb, aby wszystkie komponenty protezowe pomiedzy lejem a

protezowym przegubem kolanowym mogly by¢ prawidtowo ze sobg potaczone.

Lej protezowy i protezowy przegub kolanowy nalezy potaczy¢ za pomoca wybranego adaptera.
Nalezy przestrzegac zalecern zamieszczonych w instrukcjach uzytkowania adapteréw, podczas
dopasowywania i montazu.

Nalezy zaznaczy¢ punkt w obrebie dalszym i w obrebie blizszym na stronie czotowej leja protezo-
wego za pomoca miary 50:50 743A80.

Na podstawie tych punktéw nalezy zaznaczy¢ przednia linie Srodkows leja protezowego.

Nalezy wyraznie zaznaczy¢ czotowy punkt odniesienia leja (6) (punkt przeciecia od krawedzi leja i
przedniej linii $rodkowej).

Lej protezowy nalezy ustawi¢ w ten sposdb, aby przedni punkt odniesienia leja (6) lezat na czoto-
wej linii osiowania (5).

Kat y zgigcia leja nalezy ustawi¢ odpowiednio do kata przywodzenia pacjenta.

Stosowanie 2Z11=KIT

INFORMACIJA: Za pomocg folii ochronnej zestawu 2Z11=KIT obreb ztacza przegubu protezowe-
go jest chroniony przed zadrapaniami podczas osiowania w warsztacie i podczas testowania w
przymierzalni.
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» Folie ochronng nalezy stosowaé w sposdéb przedstawiony w dokumencie towarzyszacym
2711=KIT.
» Folig ochronna prosimy usunaé, zanim pacjent opusci przymierzalnie.

5.3.1 Skrocenie adaptera rurowego

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowa obrébka rury

Upadek wskutek uszkodzenia rury

» Nie nalezy montowac rury w imadle.

» Rure nalezy skrocié tylko za pomoca obcinaka do rur lub urzadzenia do obcinania.

> Niezbedne narzedzia:
Obcinak do rur 719R3, gradociag do rur 718R1

1) PRZESTROGA! Dtugosc¢ rury nie moze przekraczac¢ dtugosci, koniecznej dla pacjenta,
gdyz wyrownanie dlugosci w zakresie wsuwu protezowego przegubu kolanowego jest
zabronione.
Rure nalezy skréci¢ na wymagang dtugos$¢ za pomoca obcinaka do rur (patrz ilustr. 3).

2) Krawedz ciecia nalezy wyczysci¢ od wewnatrz i na zewnatrz za pomocg gradociggu do rur
(patrz ilustr. 4).

5.3.2 Montaz adaptera rurowego

| A PRZESTROGA |

Nieprawidiowy montaz rury

Niebezpieczenhstwo urazu wskutek ztamania elementéw nosnych

» Podczas montazu rure prosimy catkowicie wsunaé do oporu do przeznaczonych do tego
celu podzespotéw protezowych.

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowy montaz potaczein skrecanych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania potgczen skrecanych
» Przed kazdym montazem nalezy wyczysci¢ gwint.

» Nalezy przestrzegac okreslonych momentéw dokrecenia.

» Nalezy przestrzegac instrukcji odnosnie dtugosci $rub i zabezpieczenia Srub.

Montaz do protezowego przegubu kolanowego

> Niezbedne narzedzia i materiaty:
Klucz dynamometryczny 710D4, odttuszczajacy $rodek czyszczacy (zwrédcié uwage na wytrzy-
mato$¢ materiatu!)

1) Srube z tbem walcowym nalezy poluzowaé 2 obrotami (patrz ilustr. 5).

2) Prosimy wyczysci¢ powierzchnie kontaktowe protezowego przegubu kolanowego i adaptera
rurowego za pomoca odttuszczajacego Srodka czyszczacego.

3) Rure nalezy wsunac lekkim obrotem do oporu do protezowego przegubu kolanowego (patrz
ilustr. 5).

4) Prosimy dokreci¢ érube z tbem walcowym za pomoca klucza dynamometrycznego (10 Nm)
(patrz ilustr. 5).

Montaz do stopy protezowej

> Niezbedne narzedzia i materiaty:
Klucz dynamometryczny 710D4, Loctite® 636K13

1) Uchwyt rdzenia nastawnego adaptera rurowego ustawi¢ na rdzeniu nastawnym stopy protezo-
wej.
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2) Podczas montazu ostatecznego:
Kotki gwintowe uchwytu rdzenia nastawnego zabezpieczy¢ za pomocg Loctite®.

3) Wkrecic kotki gwintowe.

4) Kotki gwintowe dokreci¢ kluczem dynamometrycznym (10 Nm).

5) Wystajace lub wkrecone za gteboko kotki gwintowe, nalezy wymieni¢ na kotki gwintowe odpo-
wiedniej wielkoéci (patrz tabela wyboru).

6) Podczas montazu ostatecznego:
Kotki gwintowe dokreci¢ kluczem dynamometrycznym (15 Nm).

Tabela wyboru kotkéw gwintowych

Symbol Dtugos$¢ (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

5.4 Osiowanie statyczne

Przebieg osiowania statycznego

+ = Przesuniecie do przodu / - = Przesuniecie do tylu (w stosunku do linii obciazenia)

Poz. patrz ilustr. 7

Wymagane przyrzady:
L.A.S.A.R. Posture 743L100

(1] W celu okreslenia strzatkowej linii obcigzenia (1), prosimy ustawi¢ pacjenta na przyrzadzie
L.A.S.A.R. Posture w nastepujacy sposdb:
* Stopa protezowa (z butem) na ptycie pomiarowej (prosimy wystarczajaco obcigzyé: > 35 %

cigzaru ciata)

* Druga stopa (z butem) na ptycie kompensacji wysokosci
* Szczyty butéw sg ustawione w stosunku do siebie na tej samej linii.

(2] Nastepnie prosimy zoptymalizowac¢ osiowanie statyczne, zmieniajac zgiecie podeszwowe. Regula-

cja przebiega tylko za pomoca przedniego i tylnego kotka gwintowego adaptera rurowego na sto-
pie protezowej.

Pozycja a-p punktu odniesienia osiowania (2) (0$ obrotu w obrebie dalszym, przednia) w stosunku
do linii obciazenia w ptaszczyznie strzatkowej():
-10 mm

Pozycja m-| $rodka stopy protezowej do linii obciazenia w ptaszczyznie czotowej (3):
1 do 2 cm s$rodkowo

Pozycja m-| $rodka protezowego przegubu kolanowego do czotowej linii obcigzenia (@):
1 do 2 cm $rodkowo

Pozycja m-| leja protezowego:

Pozycja przedniego, gérnego kolca biodrowego (Spina iliaca anterior superior) (3 w stosunku do
czotowej linii obciazenia (2):

1 do 2 cm bocznie

5.5 Przymiarka dynamiczna

| A PRZESTROGA |

Dopasowanie ustawien

Upadek wskutek nieprawidtowych lub nieprzywyktych ustawien

» Ustawienia dopasowac tylko powoli do pacjenta.

» Pacjentowi nalezy wyjasni¢ wplyw dopasowan na uzytkowanie protezy.
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INFORMACIJA

Fabryczne ustawienia protezowego przegubu kolanowego sa wstepnie ustawione wedtug usta-

lonych wartosci.

» W przypadku koniecznos$ci zmniejszenia napiecia wstepnego, prosimy zwréci¢ uwage na to,
aby napiecie wstepne byto wolne od luzu.

» W przypadku redukcji do minimum napiecia wstepnego dokonanego ustawienia, nalezy
zapewnic¢ staly luz ustawienia (np. poprzez okreslenie regularnych terminéw kontroli ustawio-
nych wartosci), gdyz ustawione wartosci moga ulec zmianie w trakcie uzytkowania protezy.

Osiowanie i ustawienia protezy prosimy sprawdzi¢ podczas przymiarki dynamicznej i odpowiednio
dopasowac¢ do wymagan i zdolnosci pacjenta, zapewniajac optymalne chodzenie.

Poprzez intenwne szkolenie pacjent musi zapoznac sie z bezpiecznym uzytkowaniem protezy.
Ponizsze podrozdziaty opisujg mozliwosci ustawien produktu w celu dopasowania do pacjenta.
Ponizsza lista zawiera informacje odnosnie kolejno$ci przeprowadzania prac opiasanych w pod-
rozdziatach:

* Kontrola ustawien fabrycznych

* Ustawienie systemu EBS

* Ustawienie wyrzutni

* Regulacja tarcia fazy wymachu

* Dopasowanie regulacji

5.5.1 Kontrola ustawien fabrycznych

(patrz ilustr. 11 - (2))

nastawnag napieta wstep-

Funkcja Narzedzie nastawne Ustawienie fabryczne Znaczenie
EBS Tarcza nastawna Sprezyna z tarcza | Niewielkie napiecie
(patrz ilustr. 9 - ) nastawna napieta wstep- | wstepne jako baza wyj-
nie na 3 mm. Sciowa do dopasowania

do pacjenta
Wyrzutnia Tarcza nastawna Sprezyna z tarcza | Niewielkie napiecie

wstepne jako baza wyj-

nie na 1,5 mm $ciowa do dopasowania

do pacjenta

Sruba nastawna dokreco- | Standardowa sita hamo-
na momentem réwnym | wania jako baza wyjscio-

Sruba nastawna
(patrz ilustr. 13 - (2))

Tarcie fazy wymachu

2Nm wa do dopasowania do
pacjenta
1) PRZESTROGA! Prosimy nie zmienia¢ ustawien fabrycznych przed przymiarka dyna-

miczna.
Prosimy zanotowac pozycje $ruby nastawnej (2) w stanie dostawy jak i wszystkie dane odno-
$nie dokonanych zmian, aby w razie koniecznosci zapewni¢ powrdt do pozycji wyjsciowej. W
tym celu prosimy stosowac¢ oznaczenia na $rubie nastawnej i pokrywie z tworzywa sztucznego
@ (patrz ilustr. 13).

2) Nalezy przywréci¢ ustawienia fabryczne (patrz tabela) przed przymiarka dynamiczna, jesli
zostaty one zmienione.

5.5.2 Ustawienie systemu EBS

INFORMACIJA

Pacjent musi by¢ szczegdtowo poinstruowany na temat dziatania systemu EBS. Pacjent musi
zapoznac sie ze sposobem dziatania systemu EBS podczas podparcia pigty poprzez intensywny
trening (aktywne obciazanie i odcigzanie strony zaopatrzonej w pozycji stojacej przy poreczach) i
wyprobowac takie ustawienie, ktére bedzie dla niego najbardziej optymalne.
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INFORMACIJA

Przyrzad pomocniczy do ustawiania EBS zostaje przyklejony z boku protezowego przegubu kola-
nowego.

Przyrzad pomocniczy do ustawiania EBS jest stosowany podczas ¢wiczen z pacjentem w celu
optycznej kontroli zgiecia EBS. Bez obcigzenia EBS przyrzad pomocniczy do ustawienia EBS
znajduje sie mniej wiecej rownolegle do osi podfuzej adaptera rurowego. W przypadku obcigze-
nia przyrzad pomocniczy do ustawienia EBS odwraca sie od osi podtuznej adaptera rurowego.
Jesli podczas podparcia piety i obcigzenia EBS przyrzad pomocniczy do ustawiania nie rozpo-
znaje ruchu, napiecie wstepne jest wtedy za mocne i musi zosta¢ zmniejszone.

Jesli pomimo minimalnego napigecia wtepnego nie zostanie rozpoznany zaden ruch, wtedy pod-
parcie piety jest nieprawidlowe i powinno zostaé¢ prze¢wiczone do momentu, w ktérym pacjent
nauczy sie poprawnie obcigza¢ EBS.

Funkcja Narzedzie nastawne Ustawienie Znaczenie
EBS Tarcza nastawna Obrét w lewo (3) Zmniejszenie napiecia
(Kontrolowany ruch fazy | (patrzilustr. 8 - (2)) wstepnego
podporu pomiedzy 0° - Obrét w prawo (@) Zwigkszenie napiecia
ok. 10°) wstepnego

> Wymagane przyrzady i narzedzia:
Porecz, klucz nastawny 710H10=2x3

» PRZESTROGA! Prosimy udzieli¢ instrukcji pacjentowi odnosnie dziatania systemu
EBS i po¢wiczy¢ chodzenie, korzystajac z poreczy.
System EBS prosimy ustawi¢ za pomocg klucza nastawnego w ten sposdéb, aby protezowy
przegub kolanowy podczas podparcia piety nie przeszedt do zgiecia fazy podporu za szybko
lub za wolno, zgodnie do potrzeb pacjenta.

5.5.3 Ustawienie wyrzutni

Funkcja Narzedzie nastawne Ustawienie Znaczenie
Wyrzutnia Tarcza nastawna Obrot w lewo (3) Zmniejszenie napiecia
(patrz ilustr. 10 - (2)) wstepnego
Obrét w prawo (4) Zwigkszenie napiecia
wstepnego

> Niezbedne narzedzia:
Klucz nastawny 710H10=2x3

» PRZESTROGA! Przekolebanie stopy protezowej nie moze byé za dalekie.
Wyrzutnie prosimy ustawi¢ za pomocg klucza nastawnego w ten sposdb, aby przekolebanie
stopy protezowej byto doktadnie dopasowane do potrzeb pacjenta.

5.5.4 Regulacja tarcia fazy wymachu

Funkcja Narzedzie nastawne Ustawienie Znaczenie
Tarcie fazy wymachu Sruba nastawna Obrét w kierunku prze- | Zmniejszy¢ site hamowa-
(patrz ilustr. 12 - (2)) ciwnym do  kierunku | nia
ruchu wskazéwek zegara | Przyspieszy¢ wyprost
® Ogranicznik wyprostu

staje sie glosniejszy

Obrét w kierunku zgod- | Zwigkszy¢ site hamowa-
nym z kierunkiem ruchu | nia

wskazdéwek zegara (a) Wyprost zwolni¢
Ogranicznik wyprostu
pracuje ciszej
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> Niezbedne narzedzia:
Whkretak szeséciokatny (4 mm)

» PRZESTROGA! Protezowy przegub kolanowy musi osiagna¢ petny wyprost réwniez
podczas wolnego chodzenia. Prosimy przestrzega¢ wskazéwek zawartych w rozdzia-
le ,Dopasowanie regulacji“ (patrz stona 150).
Ttumienie wyprostu nalezy ustawi¢ za pomocg wkretaka w ten sposob, aby protezowy przegub
kolanowy nie uderzyt za twardo o ogranicznik wyprostu i przekolebanie stopy protezowej byto
doktadnie dopasowane do potrzeb pacjenta.

5.5.5 Dopasowanie regulacji

» PRZESTROGA! Rozmaitos¢ ustawien protezowego przegubu kolanowego nie dopusz-
cza catkowitej i niezaleznej od siebie mozliwosci regulacji. Podczas regulacji nalezy
uwzgledni¢ w pierwszej linii aspekty bezpieczenstwa, w przypadku braku mozliwosci
catkowitego dopasowania ustawien do potrzeb komfortu pacjenta.
Protezowy przegub kolanowy nalezy dopasowaé do pacjenta, poprzez ustawienia precyzyjne i
éwiczenia.
Prosimy zredukowac dziatanie hamulca i/lub zwiekszy¢ napigcie wstepne wyrzutni, jesli pozy-
cja wyprostu nie zostaje osiggnieta przy kazdym kroku i przy kazdej szybkosci.

» Nalezy sprawdzi¢ ustawienia protezy podczas regularnej konsultacji i rocznych kontroli bez-
pieczenstwa.
Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznos$ci przeprowadzenia kontroli protezy w przypadku
zmian funkcjonowania.

5.6 Wykonanie koncowe protezy

> Niezbedne narzedzia:
Klucz dynamometryczny

1) Wszystkie $ruby komponentéw protezowych mocno dokreci¢ podanym montazowym momen-
tem dokrecenia.

2) Proteze sprawdzi¢ pod katem prawidtowego funkcjonowania.

6 Uzytkowanie

6.1 Wskazowki odnosnie uzytkowania

Przecigzenie mechaniczne

Ograniczenie funkcji wskutek przecigzenia mechanicznego

» Przed kazdym zastosowaniem nalezy dokonac kontroli produktu pod katem uszkodzen.

» Produktu nie stosowaé w przypadku ograniczeri w funkcjonowaniu.

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. naprawa, wymiana, kontrola
przez serwis producenta, itp.).

INFORMACIJA

W przypadku kata zgiecia > ok. 110° sprezyna dociskowa porusza protezowy przegub kolanowy
automatycznie do ogranicznika zgiecia. Funkcja ta wystepuje szczegdlnie w przypadku klekania.
» Prosimy poinformowa¢ pacjenta.
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6.2 Czyszczenie

| A PRZESTROGA

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych lub srodkéw dezynfekujacych
Ograniczenia funkcji i uszkodzenia wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych lub Srodkow
dezynfekujacych

» Produkt nalezy czyscic¢ tylko za pomocg dopuszczonych $rodkéw czyszczacych.

» Produkt nalezy dezynfekowac tylko za pomocg dopuszczonych srodkéw dezynfekujacych.

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnosnie czyszczenia i pielegnacii.

INFORMACIJA

» W przypadku zabrudzen produkt nalezy wyczyscic.

» Do dezynfekcji stosowac tylko srodki dezynfekcyjne, ktére nie dziatajg agresywnie na mate-
riaty produktu. Blizszych informacji udzieli producent.

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnosnie czyszczenia wszystkich podzespotéw protezy.

Czyszczenie lekkich zabrudzen

1) Produkt czyscic¢ wilgotna, miekka scierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha migkka Scierka.

3) Wilgotnos$¢ resztkowa wysuszyé na powietrzu.

Czyszczenie mocnych zabrudzen

> Niezbedne materialy: Scierka, alkohol izopropylowy 634A58, miekka $cierka

1) NOTYFIKACIJA! Zwréci¢ uwage na wytrzymatosé materiatu! Lozysk nie mozna pozba-
wi¢ $srodka smarnego!
Produkt czysci¢ za pomoca Scierki i alkoholu izopropylowego.

2) Produkt wytrze¢ Scierka do sucha.

Czyszczenie za pomoca Srodka dezynfekujacego

> Niezbedne materiaty: bezbarwny, bezalkoholowy $rodek dezynfekujgcy (zwréci¢ uwage na
wytrzymato$¢ materiatul), migkka Scierka

1) Produkt dezynfekowaé za pomoca $rodka dezynfekujacego.

2) Produkt wytrze¢ Scierka do sucha.

3) Wilgotnosc¢ resztkowg wysuszy¢ na powietrzu.

7 Konserwacja

| A PRZESTROGA

Nieprzestrzeganie wskazéwek odnosnie konserwacji
Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany lub utraty funkciji jak i uszkodzenia produktu
» Nalezy przestrzegac nastepujacych wskazéwek odnosnie konserwaciji.

NOTYFIKACIJA! Protezowego przegubu kolanowego nie smarowac i nie nattuszczac..
NOTYFIKACIJA! Napraw moze dokonywac tylko serwis producenta.

Odpowiednio do stosowania ustali¢ z pacjentem regularne terminy konserwacji.

Po indywidualnym okresie przyzwyczajenia sie pacjenta do protezy, sprawdzi¢ ustawienie
przegubu protezowego i w razie koniecznosci ponownie dopasowaé do wymagan pacjenta.
Podzespoty protezy powinny by¢ poddane przegladowi po uptywie pierwszych 30 dni ich uzy-
wania.

Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

Przeprowadza¢ roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

vvyvy

vy Vv
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» W ramach kontroli bezpieczenstwa protezowy przegubu kolanowy sprawdzi¢ pod katem stanu
zuzycia i funkcjonalnosci. Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na opory ruchu, miejsca tozysk i
na powstawanie nietypowych odgtoséw. Musi byé zawsze zapewnione catkowite zgiecie i
wyprost. W razie konieczno$ci dokona¢ ustawien precyzyjnych.

» Prosimy sprawdzi¢ ustawienie napie¢ wstepnych (jednostki EBS, wyrzutni) pod katem luzu. W
razie koniecznoéci napiecie wstepne nalezy zwigkszy¢.

8 Utylizacja

Utylizacji omawianego produktu nie wolno dokona¢ tacznie z odpadami gospodarstwa domowe-
go. Utylizacja niezgodna z przepisami obowiazujacymi w kraju moze by¢ szkodliwa dla Srodowiska
i zdrowia. Prosimy przestrzegac¢ instrukcji wlasciwych wtadz krajowych odnosnie segregacji i utyli-
zacji tego typu odpadow.

9 Wskazowki prawne

9.1 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazdéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidiowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

9.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na pod-
stawie kryteridéw klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany
do klasy I. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wtasng odpo-
wiedzialno$¢ zgodnie z zatacznikiem VII dyrektywy.

10 Dane techniczne

Symbol 3R62=N, 3R62=1-N
Ciezar [g] 840
Wysokos¢ systemowa [mm] 142
Wysokos¢ systemowa w obrebie blizszym do punktu odniesie- -3

nia osiowania [mm]

Wysokos¢ systemowa w obrebie dalszym do punktu odniesienia 145
osiowania [mm]

Kat zgiecia kolana 155°

Ziacze, obreb blizszy

Rdzen nastawny

Ziagcze, obreb dalszy

Zacisk rurowy (& 30 mm)

Maks. ciezar ciata [kg]

3R62=1-N: 45 - 75
3R62=N: 75 - 125

Stopien mobilnosci

1+2

1 Termékleiras

magyar

TAJEKOZTATAS
Az utolsé frissités id6pontja: 2017-03-21

kat.

» A termék hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.
> A sérllések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a biztonsagi tanacso-

» A felhaszndlét tanitsa meg a termék szakszer( és veszélytelen hasznalatara.
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» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

A 3R62* protézis-térdiziilet egy policentrikus protézis-térdizllet. Az alabbi valtozatokban all rendel-

kezésre:

* 3R62=N, 3R62=1-N (testkozeli beallit6 maggal; engedélyezett csavar-adapterrel a csipGiziileti
amputacié ellatasara)

A térdprotézis legnagyobb hajlasszdge 155°.

Az EBS (Ergonomically Balanced Stride) elasztikus térdhajlat-biztositas egyitt a policentrikus izi-

leti kinematikaval biztositja az all6helyzetet. Sarokra lépéskor a térdprotézis hajlitdsat 0° - kb. 10°

kozti tartomanyban a bedllithatd rugds csillapitéelem fogja fel és csillapitja az alléhelyzeti kinydj-

tast. Az EBS a bedllitokerék (2) segitségével allithato be a kilonb6zs testsulyokhoz és aktivitasi fo-

kozatokhoz (Id. 8 abra).

A lendit6 fazisban az el6relendité rugohatasa akadélyozza meg, hogy a protézislab a kinyujtaskor

tdlsdgosan hatra lendiljon. Az el6relendit6 rugohatasa tdmogatja a pacienst a teljes kinyujtas elé-

résében. Az elérelenditd a beallitokerék (2) segitségével allithaté be (Id. 10 abra).

A lendit fazist ezen kivll egy beépitett strlodé fék is befolyasolja, mely elsésorban a kemény ki-

nyUjté Utéseket akadélyozza meg. A fékhatas beallitasa a beallitécsavarral (2) torténik (Id. 12 abra).

Az izllet felsd részét (1) és az izllet also részét (2) két elsé 6sszekots (3) és egy héatséd dsszekotd (4)

koti 6ssze egymassal kinematikus lancot képezve. Kinydujtott helyzetben a pillanatnyi forgaspont (5)

az izulet folott és a terhelésvonal mogott van, ez biztositja a térdet az allé helyzetben (Id. 2 bra).

A térdprotézis testtdl tavoli része szoritobilincsként van kialakitva, ez rogziti a cs6adaptert.

1.2 Kombinacios lehetéségek

TAJEKOZTATAS

Alsévégtag-protézis készitése soran minden felhasznalt protézisalkatrésznek teljesitenie kell a
paciens testsulyabol és aktivitasfokabdl adodo kovetelményeket.

Az aldbbiakaban olyan protézisalkatrészeket sorolunk fel, amelyek kiilénlegesen alkalmasak a ter-
mékkel valé kombinalasra.

Megnevezés Megjeldlés
Csavaradapter (csipdizllet amputacio, ill. a medence | 4R156* (150 kg-ig)
részleges és a végtag eltavolitdsa esetén) 4R56* (100 kg-ig)
Csdadapter 2R49
Habszivacs-bevonat 35107

3R27* (csipdizilet amputalasnal)
A kiegészité kombinacios lehetéségek a 646K2* jelli katalogusban talalhatok, vagy lekérdezhetdk
a gyartotol.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az alsé végtag protetikai ellatadsara alkalmazhaté.
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2.2 Alkalmazasi teriilet
3R62=N

‘D Az 1-es és 2-es mobilitasi fokozathoz ajanlott (beltéri jaras és korlatozott kiltéri
‘ﬁé jaras). A megengedett testsuly 75 -t6l 125 kg-ig.

Az 1-es és 2-es mobilitasi fokozathoz ajanlott (beltéri jaras és korlatozott kultéri

“ﬁ% jaras). A megengedett testsuly 45 -t6l 75 kg-ig.

2.3 Kornyezeti feltételek

Megengedett kornyezeti feltételek
Alkalmazasi h6mérséklet-tartomany -10 C°-tél +60°C-ig

Megengedett, nem kondenzalédo relativ paratartalom 0 %-t6l 90 %-ig,

Meg nem engedett kornyezeti feltételek
Mechanikus rezgések vagy tések

|zzadtsag, vizelet, édesviz, sés viz, savak

Por, homok, erésen nedvszivd hatasu részecskék (pl. talkum)

2.4 A hasznalat id6tartama

Ezt a protézisalkatrészt az ISO 10328 elGirasai szerint a gyarté 3 millié terhelési ciklusra bevizs-
gélta. Ez az érték a paciens aktivitasanak fiiggvényében 3-5 éves haszndlatnak felel meg.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sérlilés veszélyére

| ERTESITES | Figyelmeztetések esetleges miszaki hibékra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

A termék tulterhelése

Sériilésveszély a tehervisel§ elemek torése matt

» A protézisalkatrészeket a MOBIS osztalyozasanak megfelel6en kell alkalmazni (lasd "Alkal-
mazasi terilet" c. fejezet).

A VIGYAZAT

Protézis alkatrészek nem megengedett kombinacidja

Sérilésveszély a termék torése vagy deformalédasa miatt

> A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombinalni, amelyek az adott célra en-
gedélyezettek.
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> A protézis alkatrészek haszndlati utasitdsa alapjan ellendrizni kell azok egymassal torténé
kombinalhatésagat.

A VIGYAZAT

Hasznalat nem megengedett kornyezeti feltételek kozott

Sérilésveszély a termék megrongalédasa miatt

A terméket ne tegye ki nem megengedett kdrnyezeti kérilményeknek.

Ha a terméket nem megengedett kdrnyezeti hatasok érték, az épségét ellendrizni kell.

Nem szabad tovabb hasznalni a terméket, ha nyilvanvaléan megsérilt, vagy kétely meril fel
ezzel kapcsolatban.

Szikség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas, csere, ellen-
Orzés a gyarté altal vagy szakmhelyben, stb.).

vvyy

v

A VIGYAZAT

A hasznalati ido tullépése
Sérilésveszély a termékmiikodés megvaltozasa vagy elvesztése és a megrongalédasa miatt
» Gondoskodni kell arrél, hogy a bevizsgalt hasznalati id6t ne [épje tul.

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas egy masik paciensnek
Sérilésveszély a termék funkcidvesztése és megrongalédasa miatt
» A terméket csak egy paciens altali hasznalatra terveztik.

A VIGYAZAT

Benyiilas az iziileti mechanizmus teriiletére

A végtagok (pl. az ujjak) és a b6r becsipddhetnek az iziilet varatlan mozgdsa miatt
» A mindennapi hasznélat k6zben ne nyuljon be az iziilet mechanizmusaba.

» Minden szerelési és bedllitdsi munka fokozott figyelmet igényel.

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése
Sérilésveszély funkcidvaltozas vagy -vesztés miatt
» A termék megmunkaldsa gondossagot igényel.

» Vizsgdlja meg a sériilt termék mikodését és hasznalhatésagat.

» A mikodés megvéltozasa vagy elvesztése esetén a terméket ne hasznélja tovabb (lasd "A
mikodés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat soran" c. fejezetet).

> Szlkség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. javitds, csere, ellenbrzés a

gyarté szakszervizében, stb.).

Funkcidvaltozasok vagy funkciovesztés jelei a hasznalat soran
llyen érezhetd funckidvaltozas lehet pl., hogy az izllet nehezebben jar, nem teljes az extenzid,
gyengul a lengésfazis vezérlése ill. az allasfazis biztonsaga, zajok észlelhetdk stb.

4 A szallitmany tartalma

Az alabbi alkatrészek és tartozékok a megadott mennyiségnek megfelel6en a szallitasi terjedelem-
ben talalhatok, és utanrendelhetSk alkatrészként (M), a legkisebb megrendelési mennyiségben
megrendelhetdk alkatrészként (A) vagy alkatrészcsomagként (@):
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Abra Tétel- | Mennyi- | Megnevezés Megjelolés
szam ség
- [ ] - 1 Hasznalati utasitas 647G876-1
1 - @ 1 Protézis térdizilet 3R62*
1 [ | ® 1 Cséadapter 2R49 (299 mm)
1 [ | ® 1 Beallitékulcs 710H10=2X3
1 | ] ®@ 1 Pyramid Dome Protector Kit 2711=KIT
1 [ | ® 1 EBS beallité segéd 4G618

5 Hasznalatba vétel

5.1 Tudnivalok a protézis elkészitéséhez

A VIGYAZAT

Hibas felépités, 6sszeszerelés vagy beallitas

Hibasan beszerelt vagy beallitott, valamint megrongalddott protéziskomponensek sériléseket
okozhatnak.

» Figyelembe kell venni a felépitési és bedllitasi utasitasokat.

A VIGYAZAT

Amikor a paciens elsé izben hasznalja a protézist

Ha a paciensnek még nincs elég tapasztalata, vagy a protézis rosszul van felépitve, illetve bedllit-

va, a paciens eleshet.

» Amikor a paciens el6szor all és megy vele, biztonsaga érdekében alkalmas segédeszkozt (pl.
jarokeretet, korlatot) kell hasznalni.

» Nem eléggé stabil segédeszkdzt (pl. mankot vagy jardbotot) nem szabad hasznélni.

Ortopédtechnikai szakismeretekre van szilkség a paciens szamara optimalisan felépitett protézis
elkészitéséhez. A felépités és a beallitds mindig és kizarolag ortopédiai miiszerész feladata.

A felépités és az adaptalas |ényegében az aldbbi [épésekbdl all:

1. Alapfelépités

2. Statikai felépités

3. Dinamikus préba

Ezeket a |épéseket el6szor probaprotézissel végezzik, mert igy lehet a protézisalkatrészek lehetd
legjobb kombinaciojat és pozicidjat meghatarozni egymashoz képest. Miutdn meghataroztuk az
Osszes bedllitst a paciens szamara, elkészllhet a végleges protézis. Ennek soran ugyanezeket a
|épéseket ismételjlk.

A dinamikus préba soran biztositsunk a paciensnek elegendé idét, hogy megismerkedjék a proté-
zis funkcioival és ezaltal megtanulhassa, hogyan kell biztonsagosan hasznalni a mindennapi élet-
ben.

5.2 Tudnivalok a kozmetika hasznalatarol

A VIGYAZAT

Talkum hasznalata
Sérilésveszély, a termék karosodasa a kenbanyag hianya miatt
» A terméken vagy egyéb protézis alkatrészeken ne hasznaljon talkumot.

» Kizarolag a gyarté altal engedélyezett habszivacs-kozmetikat szabad hasznalni ("Kombinaciés
lehetéségek"” c. fejezet -Id. 153 old.).

P> A csuUszasi tulajdonsagok optimalizalasara és a zajok elharitasa céljabél 519L5 szilikonspray-t
kell hasznalni kdzvetlenll a habszivacs kozmetika dorzs6l6d6 fellleteire fdjva.
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» A kozmetika elkészitése utan ismételjik meg a dinamikus prébat, ugyanis a kozmetika befolya-
solja a protézis bedllitasait (pl. a csillapitas-értékeket).

5.3 Alapfelépités
Az alapfelépités menete
+ = eldre athelyezés / - = hatra athelyezés (a felépité vonalhoz képest)
Tétel |Id. 6 abra
Sziikséges eszk6zok:
Felépit6 készilék (pl. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 vagy PROS.A. Assembly 743A200),50:50-es
idomszer 743A80, sarokmagassag mérékészilék 743512
Helyezze el a protézislabat az aldbbi értékek szerint a felépité késziilékben:
(1] Sarokmagassag:
Tényleges sarokmagassag (x) + 5 mm

(2] A protézislab kdzepének a-p elhelyezése a test hossziranyu [szagittalis] felépité vonaldhoz képest
@:
+30 mm
A lab kifordulasa:
kb. 7°
A protézislab kozepének m-I elhelyezése a test mells6, hossziranyl [frontalis] felépit6 vonalahoz
képest (5):

0 mm koézépen

(3] Ellendrizze a protézis-térdiziletet "A gyari bedllitdsok vizsgélata" (Id. 160 old.) c. fejezet szerint.

A térdprotézis felépitési vonatkoztatasi pontjat (2) (testkozeli, mellsé forgastengely) az alabbi érté-
keknek megfeleléen kell elhelyezni a felépit6 készllékben:

A felépitési vonatkoztatasi pont magassaga a felépit6 készllékben:

Térdhajlat-talaj tavolsag + 20 mm

Az a-p felépitési vonatkoztatasi pont elhelyezése a felépit6 vonalhoz képest:

0 mm

Az m-| protézis térdizilet kozepének elhelyezése a frontélis felépit6 vonalhoz képest (5):

0 mm

Protézis térdizllet elforditasa kifelé:

kb. 5°

[4) TAJEKOZTATO: Ha a probaprotézis felépitése soran 2R45=34 cikkszami allithaté
hosszisagu cs6adaptert (legnagyobb testsily 125 kg) hasznal, a végleges protézishez
sziikséges hossziusag konnyebben meghatarozhatoé.

A csGadapter hasznéalatakor vegye figyelembe "A cséadapter hosszanak beigazitasa" c. fejezetben
irottakat (Id. 158 old.).

Kosse Ossze a protézis térdiziletet a protézislabbal és a kivalasztott adapterekkel hasznélati utasi-
tasuknak megfelel6en és a "Csbadapter szerelése" c. fejezetben (Id. 158 old.) foglaltak szerint.

(5] Jeldljon meg a 743A80 cikkszamu, 50:50-es idomszer segitségével a protézistok a test kdzépvona-
|4tél tavolra esd oldalan egy-egy pontot a testtdl tavoli és a testkdzeli tartomanyban.

A megjeldlt pontok alapjan jelolje be a protézistok kdzépvonalat.

Jelolje be a kozépvonalon (4) a cséfoglalat magassagat a cséfoglalat vonatkoztatasi pontjaként.

Jol lathatoan jeldlje be a tok oldalso, testtdl tavoli vonatkozasi pontjat megkoézelitéleg (3) 30 mm-re
a cséfoglalat vonatkoztatasi pontjatdl.

Helyezze a protézistok cséfoglalat vonatkoztatasi pontjat (4) a cséfoglalat-talaj tavolsag magassa-
gaba.

0 OVATOSAN! A protézistok helyes elhelyezése és behajlitasa dont6 a paciens biztonsaga
és a protézis-térdiziilet miikodése szempontjabol, és megel6zi az ido elotti elhasznalo-
dast.

TAJEKOZTATO: Ha jobban hatra kell helyezni, hasznalhaté a 4R118 adapterlemez (legna-
gyobb testsuly 125 kg).

A protézistokot Ugy kell elhelyezni, hogy a tok testtdl tavoli vonatkozasi pontja (3) a test hatsé olda-
la felé mutaté felépit6 vonalra (2) essen.
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Az alapfelépités menete
+ = eldre athelyezés / - = hatra athelyezés (a felépité vonalhoz képest)
Tétel |Id. 6 abra
A tok behajlitas B szogét a csipShajlitd 6sszehlzédasnak (a szog) megfeleléen az alabbi adatok
szerint kell beallitani:
Ha a sz6g a = 0°, az optimalis szogallas mértéke B = 3 - 5° a felépit6 vonalhoz viszonyitva.
Ha a szog a > 0°, az optimalis sz6gallas mértéke p = a + 5°-10°-ig.

(7] Ugy helyezze el a bedntstt horgonyt vagy a tokadaptert, hogy a tok és a protézis-térdiziilet kozott
1év6 valamennyi protézis alkatrész egymassal j6l 6sszekdthets legyen.

Kosse Ossze a protézistokot és a protézis térdiziiletet a kivalasztott adapter segitségével.
Bedllitdsnal és szerelés kdzben vegye figyelembe az adapter hasznalati utasitasat.

A 743A80 cikkszamu 50:50-es idomszer segitségével jeloljon meg egy-egy pontot a testtdl tavoli
és a testkozeli tartomanyban a protézistok mellsé oldalan.

Az adott pontok alapjan jeldlje meg a protézistok eliilsé kézépvonalat.

Jol lathatéan jeldlje meg a tok mellsé vonatkoztatasi pontjat (6) (a tok peremének és az ellilsé ko-
zépvonalanak metszéstpontja).

Ugy helyezze el a protézistokot, hogy a tok eliilsé vonatkoztatasi pontja (8) a frontalis felépitévonal-
ra (5) essen.

A tok kinyUjtasi y sz6gét a paciens megkozelitési sz6gének megfelelSen éllitsa be.

Hasznalja: 2Z11=KIT

TAJEKOZTATO: A 2Z11=KIT védéfolidjaval tudja megvédeni a protézis izilletét a karcolasoktdl a
mhelyben a felépités kdzben, és a felprébalasnal és probazasnal.

> A védéfoliat a 2Z211=KIT kiséré dokumentuma mutatja be.

» Miel6tt a paciens elhagyja a felprébalas terlletét, tavolitsa el a védéfoliat.

5.3.1 A cs6adapter megroviditése

A VIGYAZAT

A cs6 hibas megmunkalasa

A cs6 megrongalddéasa okozta esés

» A csovet ne fogja be satuba.

» A csovet csak csévagoval vagy roviditével szabad rovidebbre vagni.

> Sziikséges szerszamok:
719R83 csévago, 718R1 csbsorjazd

1) VIGYAZAT! A cs6 hossza nem lehet kisebb a paciens szamara sziikséges hossziisag-
nal, mivel a protézis-térdiziilet betolasi mélységét hossz-kiegyenlitésre hasznalni ti-
los.
Véagja a csovet a csévagoéval a megadott hossziséagra (Id. 3 abra).

2) A vagasélet csésorjazdval sorjazza le kivil is, belil is (Id. 4 dbra).

5.3.2 A cs6adapter szerelése

A VIGYAZAT

A cs6 hibas szerelése

Sérilésveszély a tehervisel6 elemek torése matt

» Szerelés kdzben a csovet mindig az erre a célra szolgald protéziskomponensbe kell teljesen
betolni, Utkdzésig.

A VIGYAZAT

A csavarkotések hibas 6sszeszerelése
Sérilésveszély a csavarkotések torése vagy meglazulasa miatt
» A menetet minden szerelés el6tt meg kell tisztitani.
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» Be kell tartani az elGirt szerelési meghtzé nyomatékokat.
» Tartsa be a csavarok hosszara és a csavarok biztositasara vonatkozé utasitasokat.

A protézis-térdiziilet szerelése

>

N -

)
)
)

@

4)

Sziikséges szerszamok és anyagok:

710D4 nyomatékkulcs, zsirtalanité tisztité (Ugyeline az anyag-dsszeférhetéségre!)

A hengeresfejl csavart lazitsa meg 2 fordulattal (Id. 5 4bra).

A protézis-térdizllet és a cs6adapter érintkezé fellleteit zsirtalanité szerrel meg kell tisztitani.
A csovet kis forgatassal (tkdzésig be kell tolni a protézis-térdiziletbe (Id. 5 abra).

A hengeresfejl csavart nyomatékkulccsal (10 Nm) kell meghtzni (Id. 5 abra).

A protézislab szerelése

> Sziikséges szerszam és anyagok:
Nyomatékkulcs 710D4, Loctite® 636K13
1) A csGadapter szabalyozémag-befogdjat a protézislab szabalyozémagjan kell pozicionalni.
2) Végszereléskor:
A szabalyozémag-befogd menetescsapjait biztositsuk Loctite®-tal.
3) A menetescsapokat csavarjuk be.
4) A menetescsapokat nyomatékkulcs segitségével (10 Nm) kell meghuzni.
5) A talsagosan kilogé vagy tulsdgosan mélyre becsavart menetes csapokat megfeleléen illeszke-
dékre kell cserélni (Id. tablazat).
6) Végszereléskor:
A menetescsapokat nyomatékkulcs segitségével (156 Nm) kell utanahuzni.
Tablazat a menetescsapok kivalasztasahoz
Cikkszam Hossziusag (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

5.4 Statikai felépités

A statikai felépités folyamata

+ = eldre helyezés / - = hatra helyezés (a terhelésvonalhoz képest)

Tétel |Id.7 abra

Sziikséges eszk6zok:
743L100 L.A.S.A.R. Posture

(1) A a test hossztengelyébe esé terhelésvonal (1) meghatarozasahoz a paciens az alabbiaknak meg-

feleléen foglaljon el poziciét a L:A:S:A:R: Posture késziléken:

* A protézislab (cipével egyiitt) legyen az er6mér6 lapon (elegendé terhelésre van szikség,
amely a teststly >35%-anak feleljen meg).

* A masik lab (cipével egylitt) legyen a magassagkiegyenlit6 lapon

* Acipék orrai legyenek egymashoz képest egy vonalban.

A statikai felépités kizardlag a talpoldai behajlitas valtoztatasaval optimalizalhaté. A beallitds csak a
p 9 p | p

protézislab csbadapterének test el6tti és test mogotti menetes csapjainak segitségével lehetsé-

ges.

Az a-p felépitési vonatkoztatasi pont (2) (a testkdzéptdl tavoli, test elétti forgastengely) elhelyezése
a testsikba esg terhelésvonalhoz képest (2):
-10 mm

Az m-Iprotézislab kézepének elhelyezése a frontalis terhelésvonalhoz képest (a):
kozépen, 1-2 cm

Az m-| protézis-térdiziilet kozepének elhelyezése a mellsé terhelésvonalhoz képest (4):
kozépen, 1-2 cm
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A statikai felépités folyamata
+ = eldre helyezés / - = hatra helyezés (a terhelésvonalhoz képest)
Tétel |Id.7 abra

(2] Protézistok m-| elhelyezése:
Az elsé felsé csipbtovisek elhelyezése (3) a mellsé terhelésvonalhoz képest (@):
oldalt, 1-2 cm

5.5 Dinamikus proba

A VIGYAZAT

Beallitasok adaptalasa

Hibas vagy szokatlan bedllitasok okozta esés

» A bedllitasokat csak lassan adaptaljuk a pacienshez.

» A paciensnek el kell magyarazni, hogy az adaptalas kihat a protézis hasznalatara.

TAJEKOZTATAS

A térdprotézis beallitdsai gyarilag a megadott értékekre vannak el6feszitve.

» Ha az el6feszités csokkentése sziikséges, Ugyeljen arra, hogy az el6feszités mindig jaték-
mentes legyen.

» Ha valamelyik bedllitas el6feszitését minimalisra csokkenti, akkor biztositani kell a beéllitas
allandé jatékmentességét (pl. karbantartasi id6koz meghatarozasaval, amely soran a beallita-
si értékek ellenérzésére sor kerlil), mivel a protézis haszndlata soran a bedllitott értékek mo-
dosulhatnak.

A dinamikus proba soran at kell vizsgalni a protézis egész felépitését és beadllitasait, tovabba a pa-
ciens szlkségleteinek és képességeinek megfelel6 adaptalasat, hogy biztositsa az optimdlis ja-
rast.

A péaciensnek intenziv oktatas keretei kozott kell elsajatitania a protézis biztonsagos hasznéalatat.

A kovetkezd fejezetek ismertetik, milyen bedllitasi lehet6ségek vannak arra, hogy a terméket a pa-
ciens adottsdgai szerint adaptaljuk.

Az alabbi lista attekintést ad arrél, milyen sorrendben kell feldolgozni az alfejezeteket:

* A gyari beallitasok vizsgalata

* Az EBS bedllitasa

* Az el6relendité bedllitdsa

* Alengésfazis-surlédas beallitdsa

* A bedllitasok behangolasa

5.5.1 A gyari beallitasok vizsgalata

Miikodése Beallité eszk6zok Gyari beallitas Jelentése
EBS Beallitokerék A rugé a beallitokerékkel | Csekély mértékii eléfeszi-
(Id. 9 abra - (2)) 3 mm-rel el6feszitve tés, mely kiindulasi alapot

képez a pacienshez valo
hozzaigazitashoz

Elérelendité Beallitokerék A rugé a beadllitokerékkel | Csekély mértéki eléfeszi-
(Id. 11 abra - (2)) 1,5 mm-rel el6feszitve tés, mely kiindulasi alapot
képez a pacienshez valo
hozzéigazitdshoz

Lengésfazis-sarlodas Beallitécsavar A bedllitécsavar 2 Nm-rel | Szabvanyos fékhatas, ki-
(Id. 138 abra - (2)) meghuzva induldsi alap a paciens-
hez valé hozzéigazitdshoz
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1) VIGYAZAT! A gyari beallitasokat a dinamikus felprébalas el6tt nem szabad elallitani.
Jegyezze fel a bedllitécsavar (2) allasat a kiszallitasi allapotban, valamint az 6sszes valtozast,
hogy szikség esetén vissza tudja allitani a kiindulasi allapotot. Hasznélja ehhez a beéllitécsa-
varok és a mlanyag burkolaton levé jel6léseket (1) (Id. 13 abra).

2) Ha a bedllitasok elallitédtak, akkor a dinamikus felprobalas el6tt allitsa vissza a gyari beallita-
sokat (lasd a tablazatot).

5.5.2 Az EBS beallitasa

| TAJEKOZTATAS |

Az EBS m(ikddésérdl a paciensnek részletes tajékoztatast kell nydjtani. A paciensnek intenziv
gyakorlas keretében (a protézis oldal aktiv terhelése és tehermentesitése jardkorlatra tdmaszkod-
va) sarokra |épve meg kell ismernie az EBS miikodését, és ki kell prébalnia, hogy melyik bealli-
tds az optimdlis a szamara.

| TAJEKOZTATAS |

Az EBS beéllitésegédet a protézis térdizilet oldalara ragasztjuk.

Az EBS bedllitésegédet a paciens a -al végzett gyakorlatai sordan EBS behajlitdsanak optikai el-
lendrzésére hasznaljuk. Az EBS terhelése nélkll az EBS bedllitésegéd korllbelll parhuzamosan
all a cs6adapter hossztengelyével. A megterhelésnél az EBS beallitésegéd elfordul a cs6adapter
hossztengelyétdl.

Ha a sarokra |épésnél és az EBS terhelésekor a bedllitdésegéd nem mutat mozgast, akkor tul
nagy az eléfeszités és azt csokkenteni kell.

Ha a legkisebb el6feszitésnél nem észlelhet6 mozgas, a sarokra |1épés helytelen és a pacienssel
az EBS helyes megterhelését addig kell gyakorolni, amig megtanulja.

Miikodés

Beallité eszk6zok

Beallitas

Jelentés

EBS
(Ellenérzott allofazis-moz-
gas 0° = kb. 10° kozott)

Bedllitokerék
(Id. 8 abra - (2))

Forgatas balra (3)

El6feszitést csokkenteni

Forgatas jobbra (4)

El6feszitést novelni

> Sziikséges eszkozok és szerszamok:
Jarokorlatok, beallitd kulcsok 710H10=2x3

» VIGYAZAT! Magyarazza el a paciensnek az EBS miikodését, és jarokorlat segitségé-
vel ismertesse meg vele annak hasznalatat.
Az EBS-t a beallitokulccsal Ugy allitsa be, hogy a térdprotézis a sarokra Iépve a paciens igé-
nyeinek megfeleléen ne tul gyorsan és ne tul lassan alljon az alléfazisos hajlitasba.

5.5.3 Az elorelendito beallitasa

Miikodés
Elérelendit6

Beallité eszk6zok Beallitas Jelentés
Bedllitokerék
(Id. 10 abra - (2))
> Sziikséges szerszamok:

Beallité kulcs 710H10=2x3
» VIGYAZAT! A protézislab nem lendiilhet at talzott mértékben.

Az el6relendit6t a bedllitd kulcs segitségével ugy kell beszabalyozni, hogy a protézislab a paci-

ens szikségleteinek megfelel6 mértékben lendiiljon at.

Forgatéas balra (3) Eléfeszitést csokkenteni

Forgatas jobbra (4

El6feszitést novelni
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5.5.4 A lengésfazis-surlodas beallitasa

Miikodés Beallit6é eszk6z6k Beallitas Jelentés
Lengésfazis-sarlodas Bedllitocsavar Forgatas az 6ramutaté ja- | Fékhatast csékkenteni
(Id. 12 abra - (2)) rasaval szemben (3) A kinyuijtast gyorsitani
A kinyUjtas Utkézé hango-
sabba valik

Forgatas az 6ramutatd ja- | Fékhatast novelni

rasaval egyez6 irdnyban | A kinyuijtast lassitani

® A kinyujtoé tk6z6 halkab-
ba valik

> Sziikséges szerszamok:

Hatlapu [imbusz] csavarh(zé (4 mm)

» OVATOSAN! A térdprotézisnek lassii jarassebesség mellett is el kell érnie a teljes ki-
nyujtast. Vegye figyelembe az ,,A beallitasok behangolasa" fejezetben talalhaté atmu-
tatast (Id. 162 old.).

A kinyuijté csillapitast a csavarhizo segitségével ugy kell bedllitani, hogy a térdprotézis ne len-
diljén tal keményen a kinyujté Utkéznek és hogy a protézislab a paciens sziikségleteinek
megfelel6 mértékben lendiljon at.

5.5.5 A beallitasok behangolasa
» VIGYAZAT! A térdprotézis kiilonb6z6 beallitasai egymastél nem teljesen fiiggetleniil
allithatéak be. Ha a beallitasok nem igazithatéak teljes mértékben a paciens komfor-
tigényeihez, akkor a beallitasokat els6sorban a biztonsagi szempontokat figyelembe
véve kell elvégezni.
A térdprotézis bedllitdsait finomhangolassal és a pacienssel végzett gyakorlassal allitjuk be.
Ha a kinyujtott allds nem érhet6 el minden Iépésnél és minden jarassebességnél, akkor a fék-
hatas csokkentése és/vagy az elérelenditd eléfeszitésének névelése szikséges.
» A normal konzultacié keretében és az éves biztonsagi ellendrzések soran ellendrizze a protézis
hozzaigazitasat és bedllitasait.
Tajékoztassa a pacienst, hogy a protézist a miikddésének megvaltozasa esetén ellendriztesse.
5.6 A protézis készre szerelése
> Sziikséges szerszamok:
Nyomatékkulcs
1) A protézisalkatrészek 6sszes csavarjat a megadott szerelési nyomatékkal er6sen huzzuk meg.
2) Vizsgaljuk meg, hibatlanul m{ikédik-e a protézis.

6 Hasznalat

6.1 Tudnivalok a hasznalatrol

ERTESITES |

Mechanikus tilterhelés

Funkciéromlas mechanikus rongalédas miatt

> Atermék épségét minden hasznalat el6tt vizsgalja meg.

» A funkcié romlasakor a termék nem hasznélhaté.

» Szlkség esetén hozza meg a megfelel§ intézkedéseket (pl. javitas, csere, ellenbrzés a gyartéd
szakszervizében, stb.).

TAJEKOZTATAS |

Kb. 110°-nal nagyobb hajlitasi szognél az elérelendité automatikusan mozgatja a térdprotézist a
behajlitasi litkdzd irdnyaba. Ez a funkcié kilonosképp térdeléskor segit.
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| » Tajékoztassa pacienst.

6.2 Tisztitas

A VIGYAZAT

Nem megfeleld tisztito- vagy fertStlenitoszer hasznalata

A mikodés korlatozédasa és rongalédas nem megfelel§ tisztitd- vagy fertétlenitészer hasznalata
miatt

> A terméket csak az engedélyezett tisztitdszerekkel szabad tisztitani.

» Aterméket csak az engedélyezett fertétlenitészerekkel szabad fertétleniteni.

» Be kell tartani a tisztitasi és apolasi utasitasokat.

TAJEKOZTATAS

> A termék tisztitdsa szennyez6dés esetén.

» Fert6tlenitéshez csakis olyan anyagokat szabad hasznalni, melyek a termék anyagat nem ta-
madjak meg. Kozelebbi informéaciokkal szolgal a gyarté.

» Be kell tartani az dsszes protéziskomponensre vonatkozo tisztitasi és apolasi utasitasokat.

Tisztitas kisebb szennyezésnél

1) Puha nedves ruhaval at kell téréIni a terméket.

2) A terméket puha ruhaval térélgessik szarazra.

3) A maradék nedvességet a szabad levegén kell leszaritani.

Tisztitas nagyobb szennyezésnél

> Sziikséges anyagok: 634A58 izopropil-alkoholos tisztitékendd, puha ruha

1) ERTESITES! Ugyelni kell az anyagtiirésre! A csapagyakbél nem szivhatja ki a kenda-
nyagot!
A terméket tisztitékenddvel és izopropil-alkohollal kell tisztitani.

2) A terméket ruhaval tordlgessiik szarazra.

Fertotlenitdszeres tisztitas

> Sziikséges anyagok: szintelen, alkoholmentes fertétlenitészer (az anyagtlrésre ugyelni
kell!), puha ruha

1) A terméket a fertGtlenitészererrel fert6tlenitsik.

2) A terméket ruhaval tordlgessiik szarazra.

3) A maradék nedvességet a szabad levegén kell leszaritani.

7 Karbantartas

A VIGYAZAT

A gondozasi tanacsok be nem tartasa
Sérilésveszély a termék mikddésének megvaltozasa vagy elvesztése miatt
» Tartsa be a kovetkez6 gondozasi tanacsokat.

» ERTESITES! A ptotézistérdiziiletet tilos kenni és zsirozni..

» ERTESITES! Javitasokat csak a gyarté szervize végezhet.

» A hasznalatnak megfelel6en a pacienssel meg kell allapodni a rendszeres karbantartasok id6-
pontjaban.

Miutan a péaciens egyedileg hozzaszokik a protézishez, a protézis-térdizilet bedllitasait at kell
vizsgalni és sziikség esetén Ujra hozza kell igazitani a paciens egyedi sziikségleteihez.

A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi hasznalat utan at kell vizsgalni.

A soron kovetkezé konzultacié alkalmaval &t kell nézni az egész protézist, nincs-e rajta kopas.

vy Vv
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» Evente biztonsagi ellenérzés szitkséges.

» A biztonsagi ellenérzések keretében ellendrizni kell, mennyire kopott, illetve hogyan mikodik a
protézis-térdizllet. Kiléndsen figyelni kell a mozgasi ellendllasra, a csapagyakra, valamint az
esetleges szokatlan zajokra. A teljes flexidnak és extenziénak mindig biztositottnak kell lennie.
Sziikség esetén el kell végezni az utanallitdsokat.

» Ellendrizze, hogy az elbfeszitések bedllitdsai (EBS-egység, elérelenditd) megfelels jatékmen-
tességet biztositanak-e. Sziikség esetén novelje az el6feszitést.

8 Artalmatlanitas
A terméket tilos a vegyes haztartdsi szemétbe dobni. Amennyiben nem az adott orszag kornyezet-
védelmi el8irdsai szerint torténik az artalmatlanitdsa, az veszélyes lehet a kdrnyezetre és az egész-
ségre egyarant. Kérjuk, tartsak be orszaguk illetékes hatdésagainak az artalmatlanitasra és gydjtés-
re vonatkozé el8irasait.

9 Jogi tudnivalék

9.1 Felelosség

A gyarté abban az esetben véllal felelsséget, ha termék hasznélata a jelen dokumentumban sze-
repld leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen
dokumentum figyelmen kivil hagyasa, f6képp a termék szakszeriitlen hasznélata vagy meg nem
engedett atalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

9.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Direktiva rendelkezései-
nek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre vonatkoz6 osztalyozasi kategéridk alapjan
ezt a terméket az |. osztalyba soroltak be. A megfeleléségi nyilatkozat a gyarté kizardlagos felelSs-
sége alapjan kerllt kiallitdsra a Diektiva VII. Fiiggelékének megfelel&en.

10 Miiszaki adatok

Megjelolés 3R62=N, 3R62=1-N

Suly [g] 840

Rendszermagassag [mm] 142

Testkozeli rendszermagassag a felépitési vonatkoztatasi pontig -3

[mm]

Testtol tavoli rendszermagassag a felépitési vonatkoztatasi 145

pontig [mm]

Térdhajlitasi sz6g 155°

Testkozeli csatlakozo Szabdalyozémag

Testtdl tavoli csatlakozé Csészoritd (J 30 mm)

Legnagyobb testsuly [kg] 3R62=1-N: 45 - 75
3R62=N: 75 - 125

Mobilitasi fok 1+2

1 Popis produktu Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2017-03-21
» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrZovani bezpeénostnich pokynd, aby se zabranilo poranéni a poskozeni pro-
duktu.
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» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpeéného pouzivani produktu.
» Uschovejte si tento dokument.

1.1 Konstrukce a funkce

Protézovy kolenni kloub 3R62* je kloub polycentrické konstrukce. Dodava se v nasledujicich vari-

antach:

* 3R62=N, 3R62=1-N (s proximalni adjustacni pyramidou; v kombinaci se schvalenym Sroubo-
vacim adaptérem pro vybaveni po exartikulaci v kycli)

Maximalni Ghel flexe protézového kloubu je 155°.

Elastickeé jisténi flexe EBS (Ergonomically Balanced Stride) zajistuje stojnou fazi ve spojeni s poly-

centrickou kinematikou kloubu. Pfi dopadu paty dojde k odtlumeni flexe protézového kolenniho

kloubu v oblasti 0° - cca. 10° pomoci nastavitelného pruzinového tlumiciho elementu a k tlumeni

extenze ve stojné fazi. EBS se nastavuje pomoci sefizovaciho kolecka (2) na rlzné télesné hmot-

nosti a stupné aktivity (viz obr. 8).

Ve Svihové fazi zabranuje UCinek pruziny unasece, aby se protézové chodidlo nevysSvihlo pfi flexi

posteriorné piili$ daleko. Uginek pruziny unasede podporuje pacienta v dosaZeni plné extenze.

Unasec se nastavuje pomoci sefizovaciho kolecka (2) (viz obr. 10).

Svihova faze se dodatecné ovliviiuje zaintegrovanou tieci brzdou, ktera zabrafiuje zejména tvrdé-

mu extencnimu dorazu. Brzdny ucinek se nastavuje pomoci sefizovaciho Sroubu (2) (viz obr. 12).

Horni ¢ast kloubu (2) je spojena s dolni ¢asti kloubu (2) pomoci obou prfednich spojovacich ramen

(3) a obou zadnich spojovacich ramen () a tvofi tak kinematicky fetézec. V poloze extenze lezi mo-

mentalni stied otaceni kolene (5) nad kloubem a za zatézovou linii, ¢imz je dosaZzena bezpecénost

kloubu ve stojné fazii (viz obr. 2).

Distalni ¢ast protézového kloubu je provedena jako svéraci objimka a upind se do ni trubkovy

adaptér.

1.2 Moznosti kombinace komponentu

INFORMACE

PFi vyrobé protézy dolnich koncetin musi vSechny pouzivané komponenty protézy splfiovat poza-
davky ohledné télesné hmotnosti a stupné aktivity pacienta.

Nésledné jsou uvedeny protézové komponenty, které jsou obzvlasté vhodné pro kombinaci s timto
produktem.

Nazev Oznaceni
Sroubovaci adaptér (pfi exartikulaci v kyéli resp. he- | 4R156* (do 150 kg)
mipelvektomii) 4R56* (do 100 kg)
Trubkovy adaptér 2R49

Pénovy kryt 35107

3R27* (pfi exartikulaci v kycli)

Dodate¢né moznosti kombinaci komponentl Ize zjistit v katalogu 646K2* nebo je mozné vznést
dotaz pfimo u vyrobce.

2 Pouziti k danému ucelu

2.1 Uéel pouziti
Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni dolnich koncetin.
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2.2 Oblast pouziti
3R62=N

Doporuceni pro stupné aktivity 1 a 2 (chdze v interiéru a omezena chlze v exterié-

“DQ ru). Schvéleno pro télesnou hmotnost od 75 do 125 kg.
Y'Y

3R62=1-N

Doporuceni pro stupné aktivity 1 a 2 (chlze v interiéru a omezena chlze v exterié-

“DQ ru). Schvéleno pro télesnou hmotnost od 45 do 75 kg.
oy

2.3 Okolni podminky

Pfipustné okolni podminky
Teplotni rozsah pouziti -10 °C az +60°C

Pripustna relativni vihkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzuijici

Nepfipustné okolni podminky
Mechanické vibrace nebo razy

Pot, mo¢, sladké voda, slana voda, kyseliny

Prach, pisek, silné hygroskopické castice (napft. talek)

2.4 Doba pouziti
Tento protézovy komponent byl podroben u vyrobce zkousce 3 milidny zatéZovacich cyklu dle ISO
10328. To odpovida predpokladané provozni Zivotnosti 3 az 5 let podle stupné aktivity pacienta.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
[ 7] Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Nadmeérné namahani produktu
Nebezpeci padu v dusledku prasknuti nosnych dilt
» Pouzivejte protézové komponenty podle klasifikace MOBIS (viz kap. ,Oblast pouziti*).

NepfFipustna kombinace protézovych komponentu

Nebezpeci poranéni v disledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouzivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které jsou k tomu schvalené.

» Zkontrolujte podle navodu k pouZiti protézovych komponentt, zda se smi kombinovat také
vzajemné mezi sebou.
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/A POZOR

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Nebezpeci padu v disledku poskozeni vyrobku

Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkontrolujte, zda nedos$lo k
jeho poskozeni.

V pripadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestarite produkt pouzivat.

V pfipadé potreby zajistéte vhodna opatreni (napf. vycisténi, oprava, vyména, kontrola u vy-
robce nebo v protetické dilné atd.).

! I

vy

/A POZOR

Prekroceni doby predpokladané provozni zivotnosti
Nebezpeci padu v disledku zmény funkce nebo nefunkcnosti ¢i poskozeni produktu
» Dbejte na to, aby nebyla pfekrocena ovérend doba provozni Zivotnosti.

/A POZOR

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

/A POZOR

Zasahy do oblasti mechaniky kloubu

Skfipnuti koncetin (napf. prstu) a kGiZze v disledku nekontrolovaného pohybu kloubu
» P¥i pouzivani pro kazdodenni aktivity nesahejte do mechanismu kloubu.

» Montéazni a sefizovaci prace provadéjte vzdy co nejpozornéji.

/A POZOR

Mechanické poskozeni produktu

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkcnosti

Pracujte s produktem peclivé.

Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpUsobilosti k pouZziti.

V pripadé zjiSténi zmén nebo ztraty funkénich vlastnosti prestante protézu nosit (viz ,ZjiSténi
zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkcnosti pfi pouzivani* v této kapitole).

V pfipadé potieby provedte vhodna opatreni (napf. opravu, vyménu, kontrolu v servisu u vy-
robce atd.).

vvyy

v

Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Zmény funkce se mohou projevit napf. ztizenym chodem, nelplnou extenzi, zhorSenym Fizenim Svi-
hové faze resp. zhorsenou jistotou ve stojné fazi, nezvyklymi zvuky atd.

4 Rozsah dodavky

Nésledujici jednotlivé dily a pfisluSenstvi jsou souéasti dodavky v uvedeném mnozstvi a Ize je
zvlast doobjednavat jako jednotlivy dil (l), jednotlivy dil v minimalnim objednacim mnozZstvi (A) ne-
bo jako sadu jednotlivych dilt (@):

Obr. Poz.¢. | Mnoz- | Nazev Oznaceni
stvi
- [ | - 1 Navod k pouziti 647G876-1
1 - @® 1 Protézovy kolenni kloub 3R62*
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Obr. Poz.¢. | Mnoz- | Nazev Oznaceni
stvi
1 [ | ® 1 Trubkovy adaptér 2R49 (299 mm)
1 ] ® 1 Sefizovaci kli¢ 710H10=2X3
1 [ | @ 1 Pyramid Dome Protector Kit 2711=KIT
1 [ | ® 1 EBS sefizovaci pomucka 4G618

5 Priprava k pouziti

5.1 Upozornéni pro vyrobu protézy

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

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

» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

Prvni pouziti protézy pacientem

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

protézy

» Pro bezpecnost pacienta pfi prvnich zkouskach stoje a chlze pouzijte vhodnou pomucku
(napf. bradlovy chodnik a zabradli).

» Nepouzivejte pomucky, které neposkytuji dostatecnou stabilitu ve stoji (napf. francouzské ho-
le nebo hal).

Pro optimalni vyrobu a pfizplsobeni pacientovi je zapotiebi mit odborné znalosti z ortopedické
protetiky. Stavbu a sefizeni smi provadét jen ortotik-protetik.

Stavba a pfizplsobeni se provadi v podstaté v nasledujicich krocich:

1. Zékladni stavba

2. Statickd stavba

3. Dynamicka zkouska

Tyto kroky se provedou nejprve se zkuSebni protézou, aby se zjistila nejlepSi mozna kombinace a
vzajemné polohovani protézovych kompoentt. Kdyz jsou pfizplsobena pacientovi véechna nasta-
veni, vyrobi se definitivni protéza. Pfitom se zopakuji tytéZ kroky.

Pfi dynamické zkouSce musi byt pacientovi poskytnuto dostatek ¢asu na to, aby se seznamil s
funkcemi protézy a naucil se ji tak bezpecné pouzivat pro kazdodenni Zivot.

5.2 Upozornéni ohledné pouzivani kosmetického krytu

Pouzivani talku
Nebezpeci poranéni, poskozeni produktu v disledku odstranéni maziva
» Nepouzivejte talek u produktu ani u dalSich protézovych komponentu.

» Pouzivejte pouze pénovy kryt schvaleny vyrobcem (kapitola ,Mozné kombinace komponentd" -
viz téZ strana 165).

» Pro optimalizaci kluznych vlastnosti a odstranéni nezadoucich zvukl nastfikejte silikonovy
sprej 519L5 pfimo na tfeci plochy v pénovém kosmetickém krytu.

» Po zhotoveni kosmetického krytu zopakujte dynamickou zkou$ku, ponévadz kosmeticky kryt
ma vliv na nastaveni protézy (napf. tlumeni).
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5.3 Zakladni stavba

Prubéh zakladni stavby

+ = posunuti dopfedu / - = posunuti dozadu (vuéi stavebni linii)

Poz. |vizobr.6

Potfebna zafizeni:
Stavéci pfistroj (napf. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 nebo PROS.A. Assembly 743A200),
50:50 mérka 743A80, méfici pfistroj vysky podpatku 743512
Nastavte protézové chodidlo do polohy podle nasledujicich hodnot ve stavécim pfistroji:

(1] Vyska podpatku:
efektivni vy$ka podpatku (x) + 5 mm

(2] a — p polohovani stfedu protézového chodidla vici sagitalni stavebni linii (2):
+30 mm
Zevni rotace chodidla:
ca.7°
m — | polohovani stfedu protézového chodidla vici frontélni stavebni linii (5):
0 mm medialné

(3] Zkontrolujte protézovy kolenni kloub podle kapitoly ,Kontrola vychozich nastaveni od vyrobce* (viz
téZ strana 172).
Nastavte referenc¢ni bod stavby (2) (proximalni, anteriorni osa otaceni) protézového kolenniho klou-
bu do polohy ve stavécim pfistroji podle nasledujicich hodnot:
Vyska referen¢niho bodu stavby ve stavécim pfistroji:
Vzdalenost kolenni Stérbiny od podlozky + 20 mm
a-p polohovani referenéniho bodu stavby viéi stavebni linii:
0 mm
m — | polohovani stfedu protézového kolenniho koubu viéi frontalni stavebni linii (5):
0 mm
Zevni rotace protézového kolenniho kloubu:
cca 5°

(4] INFORMACE: Kdyz se pfi stavbé zkusSebni protézy pouzije délkové nastavitelny trubkovy
adaptér 2R45=34 (max. télesna hmotnost 125 kg), tak Ize snaze urcit pozadovanou délku
pro definitivni protézu.
PFi pouziti trubkového adaptéru dbejte pokynt v kapitole ,Pfizpisobeni délky trubkového adapté-
ru* (viz téz strana 170).
Spojte protézovy kolenni kloub s protézovym chodidlem a zvolenymi adaptéry podle pokyni v je-
jich navodech k pouziti a v kapitole ,Montaz trubkového adaptéru* (viz téZ strana 170).

5) Pomoci mérky 50:50 743A80 vyznacte na lateralni strané pahylového |Gzka jeden bod v distalni ob-
lasti a jeden bod v proximalni oblasti.
Podle téchto bodl vyznacte lateralni stfedovou linii pahylového lGzka.
Na stfedové linii vyznacte jasné vySku hrbolu kosti sedaci jako referenéni bod hrbolu kosti sedaci
@.
Vyznacte jasné lateralni referenéni bod pahylového lizka (3) 30 mm proximalné od referen¢niho
bodu hrbolu kosti sedaci.
Umistéte referencni bod hrbolu kosti sedaci (3) pahylového lizka do vySe odpovidajici namérené
vzdalenosti hrbolu kosti sedaci od podlozky.

(6] POZOR! Spravna poloha a flexe pahylového luzka je rozhodujici pro bezpeénost pacienta

a funkci protézového kolenniho kloubu a zabrafiuje pfedéasnému opotiebeni.
INFORMACE: Pro dalsi posunuti dozadu lze pouzit deskovy adaptér 4R118 (max. télesna
hmotnost 125 kg).

Polohujte pahylové lizko tak, aby lateralni referen¢ni bod pahylového luzka lezel (3) na sagitalni
stavebni linii (.

Nastavte Ghel B flexe lGzka podle flekéni kontraktury kycle (Ghel a) podle néasledujicich hodnot:
Kdyz je dhel a = 0°, je optimalni hodnota Ghlu B = 3 az 5° vici stavebni linii.

Kdyz je uhel a > 0°, je optimalni hodnota Ghlu B = a + 5 az 10°.
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Prubéh zakladni stavby
+ = posunuti dopfedu / - = posunuti dozadu (vuéi stavebni linii)
Poz. viz obr. 6

(7] Polohujte 1Gzkovy adaptér tak, aby vSechny protézové komponenty mezi pahylovym lizkem a ko-
lennim kloubem bylo mozné spolu vzdjemné spravné spojit.

Spojte pahylové lizko a kolenni kloub pomoci vybranych adaptérd.

P¥i sefizovani a montazi dodrzujte pokyny v navodech k pouziti adaptérd.

Pomoci mérky 50:50 743A80 vyznacte na anteriorni strané pahylového lizka jeden bod v distalni
oblasti a jeden bod v proximalni oblasti.

Podle téchto bodu vyznaéte anteriorni stfedovou linii pahylového ldzka.

Jasné vyznacte anteriorni referen¢ni bod lizka (6) (bod, ve kterém dojde k protnuti okraje pahylo-
vého lUZka a anteriorni stfedové linie).

Polohujte pahylové lGzko tak, aby anteriorni referencni bod ldzka lezel () na frontalni stavebni linii

Nastavte dhel y flexe lizka podle Ghlu addukce pacienta.

Pouziti 2Z11=KIT

INFORMACE: Oblast pfipojeni protézového kloubu pfi stavbé na dilné a pfi zkousce na zkuSebné
Ize chrénit ochrannou félii 2211=KIT.

» Ochrannou folii pouZijte tak, jak je ukazano v privodnim dokumentu 2Z11=KIT.

» Predtim, nez pacient opusté zkuSebni mistnost, ochrannou félii odstrarte.

5.3.1 Zkracovani adaptéru

Spatné opracovani trubky

Pad v disledku poskozeni trubky

» Neupinejte trubku do svéraku.

» Trubku zkracujte pouze pomoci fezacky trubek nebo rezaciho stroje.

> Potrebné naradi:
Rezac&ka trubek 719R3, odhrotovaé trubek 718R1

1) POZOR! Délka trubky nesmi podkrocit pozadovanou délku pro pacienta, protoze je
zakazano provadét kompenzaci délky v oblasti zasouvani do protézového kolenniho
kloubu.
Zkrafte trubku na pozadovanou délku pomoci fezacky trubek (viz obr. 3).

5.3.2 Montaz trubkového adaptéru

Nespravna montaz trubky
Nebezpeci padu v disledku prasknuti nosnych dilt
» Pfi montazi zasunte trubku az na doraz do pfislusného komponentu protézy.

Chybna montaz Sroubovych spoju

Nebezpeci padu v disledku prasknuti nebo povoleni Sroubovych spoju
» Pred kazdou montazi oCistéte vzdy zavity.

» Dodrzujte pfedepsané utahovaci momenty.

» Dbejte pokynt ohledné délky $roubl a zajisténi Sroubd.
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Pfipevnéni k protézovému kolennimu kloubu

>

1)
2)

3)
4)

Potrebné naradi a materialy:

Momentovy kli¢ 710D4, odmastovaci prostiedek (dejte pozor na snasenlivost materialt!)
Povolte Sroub imbus o 2 otaéky (viz obr. 5).

Ocistéte kontaktni plochy protézového kolenniho kloubu a trubkového adaptéru odmastovacim
prostiedkem.

Zasunte trubku mirnym otacenim do protézového kolenniho kloubu az na doraz (viz obr. 5).
Utahnéte Srouby imbus pomoci momentového klice (10 Nm) (viz obr. 5).

Pfipevnéni protézového chodidla

Potifebné naradi a materialy:

Momentovy kli¢ 710D4, Loctite® 636K13

Polohujte adjustacni jadro trubkového adaptéru na adjustacni pyramidé protézového chodidla.
Pri definitivni montazi:

Zajistéte stavéci Srouby adjustacniho jadra pomoci Loctitu®.

Zasroubujte stavéci Srouby.

Utahnéte stavéci Srouby momentovym klicem (10 Nm).

Stavéci Srouby, které vy&nivaji pfilis ven nebo které jsou zaSroubovany pfili§ hluboko, nahradte
vhodnymi stavécimi Srouby (viz tabulka pro vybér).

Pfi definitivni montazi:

Utahnéte stavéci Srouby momentovym klicem (15 Nm).

Tabulka pro vybér stavécich Sroubu

Oznaceni Délka (mm)

506G3=M8X12-V 12

506G3=M8X14 14

506G3=M8X16 16

5.4 Staticka stavba

Prubéh statické stavby

+ = posunuti dopfedu / - = posunuti dozadu (vuéi zatézové linii)

Poz. viz obr. 7

Potrebna zafizeni:
L.A.S.A.R. Posture 743L100

(1] Pro urceni sagitalni zatéZové linie (1) polohujte pacienta na L.A.S.A.R. Posture nasledujicim zpU-

sobem:

* Postavte protézové chodidlo (s obuvi) na silomérnou desku (dostatec¢né zatizit: > 35 % télesné
hmotnosti)

* Druhé chodidlo (s obuvi) na desku pro kompenzaci vysky

+ Spicky obuvi lezi v jedné linii

(2] Zoptimalizujte statickou stavbu vyhradné zménou plantarni flexe. Sefizeni se provadi pouze pres
anteriorni a posteriorni stavéci Sroub trubkového adaptéru na protézovém chodidle.

a—p polohovani referen¢niho bodu stavby (2) (distalni, anteriorni pfedni osa otaceni) vici sagitalni
zatézové linii O
-10 mm

m — | polohovani stfedu protézového chodidla vici frontalni zatézové linii (3):
1 a7 2 cm medialné

m — | polohovani stfedu protézového kolenniho koubu vuéi frontalni zatézové linii (@):
1 a7 2 cm medialné

m-| polohovani pahylového lizka:
Poloha pfedniho horniho trnu ky&elniho (spina iliaca anterior superior) (3) vuéi frontalni zatézové li-
nii @):

1 a7z 2 cm laterdlné
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5.5 Dynamicka zkouska

Prizpusobeni nastaveni

Nebezpeci padu v dusledku $patného nebo nezvyklého nastaveni

» Pfizplsobujte nastaveni pacientovi jen pomalu.

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

INFORMACE

Ve stavu pfi dodani jsou nastaveni protézového kloubu predepnuta na pevné stanovené hodnoty.

» Jestlize je zapotiebi pfedepnuti zmensit, dbejte na to, aby pfedepnuti bylo vZdy bezvilové.

» KdyzZ se pfedepnuti néjaké nastaveni zredukuje na minimum, zajistéte stalou bezvilovost na-
staveni (napf. stanovenim intervalu udrzby pfi kterim se kontroluji hodnoty nastaveni), proto-
Ze se hodnoty nastaveni mohou pfi pouzivani protézy ménit.

Béhem dynamické zkousky se zkontroluje stavba a nastaveni protézy a pfizpusobi se potiebam a
schopnostem pacientl pro optimalni chizi.

Pacient musi absolvovat intenzivni trénink, aby se naucil protézu bezpeéné pouzivat.

V nasledujicich kapitolach jsou popsany moznosti nastaveni produktu pro jeho pfizptsobeni paci-
entovi.

V nésledujicim seznamu je uvaden prehled, v jakém poradi by mély byt kapitoly zpracovany:

* Kontrola vychoziho nastaveni od vyrobce

* Nastaveni EBS

* Nastaveni extencniho unasece

* Nastaveni tfeni ve Svihové fazi

* Doladéni nastaveni

5.5.1 Kontrola vychoziho nastaveni od vyrobce

Funkce

Sefizovaci prostiedek

Vychozi nastaveni

Vyznam

EBS

Sefizovaci kolecko
(viz obr. 9 - (2))

Pruzina se sefizovacim
koleckem predepnuta o
3 mm

Malé predepnuti jako vy-
chozi bod pro pfizplso-
bovani pacientovi

Exten¢ni unasec

Sefizovaci kolecko
(viz obr. 11 - 2)

Pruzina se sefizovacim
koleckem predepnuta o
1,5 mm

Malé predepnuti jako vy-
chozi bod pro pfizplso-
bovani pacientovi

Treni ve Svihové fazi

Sefizovaci Sroub

Sefizovaci $roub utaZzeny

Standardni brzdny Gcinek

(viz obr. 13 - (2) 2 Nm jako vychozi bod pro pfi-

zpusobeni pacientovi

1) POZOR! Neméiite vychozi nastaveni od vyrobce pred dynamickou zkouskou.
Poznamenejte si polohu nastavovaciho Sroubu (2) ve stavu pfi dodani jakozi i vSechny zmény,
aby bylo mozné v pfipadé potieby obnovit vychozi polohu. K tomu pouzijte znacky na nastavo-
vacim Sroubu a plastovy kryt (1) (viz obr. 13).

2) Pfi zménéném nastaveni obnovte pfed dynamickou zkouskou nastaveni od vyrobce (viz tabul-

ka).
5.5.2 Nastaveni EBS

INFORMACE

Funkce EBS musi byt pacientovi dukladné vysvétlena. Intenzivnim cvi¢enim (aktivnim zatéZova-
nim a odleh¢ovanim strany protézy vstoje v bradlovém chodniku) se musi pacient seznamit s
funkci EBS pfi dopadu paty a vyzkouset, jaké nastaveni je pro néj optimalni.
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INFORMACE

EBS sefizovaci pomicka se nalepi ze strany na protézovy kolenni kloub.

EBS sefizovaci mlcka se pouZiva k optické kontrole ohybani EBS béhem cviceni s pacientem.
KdyZz neni EBS zatizeny, nachazi se EBS sefizovaci pomtcka v pfiblizné paralelni poloze vici po-
délné ose trubkového adaptéru. Pfi zatizeni se EBS sefizovaci pomicka otaci smérem pry¢ od
podélné osy trubkového adaptéru.

Pokud sefizovaci pomUcka neumozni pfi dopadu paty a pfi zatizeni EBS rozeznat zadny pohyb,
je predepnuti pfilis velké a musi se zmensit.

Pokud by nebylo rozeznat ani pres minimalni predepnuti Zadny pohyb, neni dopad paty spravny
a musi byt s pacientem natrénovan, dokud se nenauci, jak EBS spravné zatéZovat.

Funkce Nastavovaci prostiedek | Nastaveni Vyznam

EBS Nastavovaci kolecko Otaceni doleva (3) Snizeni predepnuti
(Kontrolovany pohyb ve | (viz obr. 8 - @) Otageni doprava (3) ZvySeni pfedepnuti
stojné fazi mezi

0° - cca. 10°)

> Potiebné naradi a zafizeni:
Bradlovy chodnik, sefizovaci kli¢ 710H10=2x3

» POZOR! Vysvétlete pacientovi funkci EBS a nechte jej seznamit se s ni v bradlom
chodniku.
Nastavte EBS pomoci sefizovaciho kli¢e tak, aby protézovy kolenni kloub pfi dopadu paty ne-
Sel do flexe ve stojné fazi podle potieb pacienta pfilis rychle ani pfilis pomalu.

5.5.3 Nastaveni extencniho unasece

Funkce Nastavovaci prostiedek | Nastaveni Vyznam
Extencni unasec Nastavovaci kolecko Otaceni doleva (3) Snizeni predepnuti
(viz obr. 10 - ) Otageni doprava (3) ZvySeni pfedepnuti

> Potfebné naradi:
Sefizovaci klic 710H10=2x3

» POZOR! Protézové chodidlo nesmi prokmitnout prilis daleko.
Nastavte extencni unase¢ pomoci sefizovaciho klice tak, aby protézové chodidlo prokmitlo do-
statec¢né podle potfeby pacienta.

5.5.4 Nastaveni tfeni ve Svihové fazi

Funkce Nastavovaci prostiedek | Nastaveni Vyznam
Treni ve Svihové fazi Nastavovaci Sroub Otéaceni proti sméru hodi- | Snizovani brzdného Gcin-
(viz obr. 12 - (2)) novych rucicek (3) ku

Zrychleni extenze
Extencni doraz je hlasitéj-
Si

Otéaceni ve sméru hodino- | ZvySovani brzdného Gcin-
vych rucicek(@) ku

Zpomaleni extenze
Extencni doraz je hlasitéj-
Si
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> Potfebné naradi:

Sroubovak imbus (4 mm)

POZOR! Protézovy kolenni kloub musi dosahnout pIlné extenze i pfi pomalé rychlosti
chuze. Dbejte na dodrzovani pokynu v kapitole ,Doladéni nastaveni® (viz téz
strana 174).

Nastavte tlumeni extenze pomoci Sroubovéku tak, aby pfi prokmitu protézovy kolenni kloub ne-
dorazil na exten¢ni doraz pfili$ tvrdé a aby protézové chodidlo prokmitlo dostatec¢né podle to-
ho, jak to pacient potrebuje.

v

5.5.5 Doladéni nastaveni

» POZOR! Rizna nastaveni protézového kolenniho kloubu nejsou nastavitelna zcela
nezavisle na sobé. Kdyz nelze pfizpusobit nastaveni pIné pozadavkum pacienta z hle-
diska komfortu, tak by se méla nastaveni provést v prvni fadé s ohledem na bezpec-
nost.

Nastaveni protézového kolenniho kloubu pfizpUsobte pacientovi pomoci jemného nastaveni a
cviceni.

Kdyz nelze doséhnout exten¢ni polohy pfi kazdom kroku a pfi kazdé rychlosti chlize, snizte
brzdny Gc¢inek a/nebo predepnuti extenéniho unasece.

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

Upozornéte pacienta, aby nechal protézu v pfipadé zmén funkce zkontrolovat.

v

5.6 Dokonceni protézy

> Potrebné naradi:
Momentovy kli¢

1) Utdhnéte vSechny Srouby protézovych komponentd predepsanymi montaznimi utahovacimi
momenty.

2) Zkontrolujte, zda protéza bezvadné funguje.

6 Pouziti

6.1 Upozornéni ohledné pouzivani

|

Mechanické pretizeni

Omezeni funkce v disledku mechanického poskozeni

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni produkt poskozeny.

» V pfipadé omezeni funkénosti produkt nepouzivejte.

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

INFORMACE

Pri Uhlu flexe > cca. 110° posouva extencni unasec¢ kolenni kloub automaticky proti flekénimu
dorazu. Tato funkce je patrna zejména pfi kleceni.
» Informujte pacienta!

6.2 Cisténi

Pouziti Spatnych éisticich nebo dezinfekénich prostredku
Omezeni funkce nebo poskozeni v disledku poufZiti $patnych Cisticich nebo dezinfekénich pro-
stiedkd
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» K cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostiedky.
» K dezinfekci produktu pouzivejte pouze schvalené dezinfekéni prostredky.
» Dodrzujte pokyny pro Cisténi a péci.

INFORMACE

» Znecistény produkt je nutné odistit.
» K dezinfekci pouzivejte pouze dezinfekéni prostiedky, které materidly produktu nemohou po-

» DodrZujte pokyny pro Cisténi vSech komponentd protéz.

Cisténi v pfipadé mirného zaspinéni

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadrikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstrante vysusenim produktu na vzduchu.

Cisténi v pfipadé silného zaspinéni

> Potfebné materialy: Cistici hadfik, isopropylalkohol 634A58, mékky hadfik

1) UPOZORNENI! Dejte pozor na snasenlivost materialG! Z mist loZisek se nesmi odstra-
novat mazivo!
Produkt ocistéte pomoci Cisticiho hadfiku a isopropylalkoholu.

2) Osuste produkt hadfikem.

Cisténi desinfekénim prostiedkem

> Potfebné materialy: bezbarvy, bezalkoholovy desinfekéni prostredek (Dejte pozor na snasen-
livost materald!), mékky hadfik

1) Produkt vydezinfikujte dezinfekénim prostfedkem.

2) Osuste produkt hadfikem.

3) Zbytkovou vihkost odstrante vysusenim produktu na vzduchu.

7 Udrzba

Nerespektovani pokynu pro adrzbu
Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkcnosti a poskozeni produktu
» Dodrzujte nasledujici pokyny pro udrzbu.

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

Dohodnéte s pacientem pravidelné terminy Gdrzby podle zpisobu pouZivani.

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

Po prvnich 30 dnech pouZivani zkontrolujte komponenty potézy.

V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotrebeni celé protézy.

Provadéjte rocni bezpecnostni kontroly.

V ramci bezpecénostnich kontrol zkontrolujte protézovy kloub z hlediska opotrebeni a funkce.
Pfitom je zejména nutné vénovat zvlastni pozornost odporu pohybu, ozZiskim a nezvyklym zvu-
kim. Musi byt vzdy zaru¢ena plna flexe a extenze kloubu. V pfipadé potfeby provedte znovu
sefizeni.

» Zkontrolujte, zda po nastaveni predepnuti (jednotka EBS, extencni unasec) nezistala néjaka
vlle. V pfipadé potfeby pfedepnuti zesilte.

VYVY VVYVY
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8 Likvidace

Produkt nesmi byt likvidovan spoleéné s netfidénym komunalnim odpadem. Pokud nebude likvida-
ce odpadu provadéna podle pfedpist v zemi uzivatele, mize to mit Skodlivy vliv na Zivotni prostre-
di a zdravi. Dbejte na dodrZovani predpist pro odevzdavani, sbér a tfidéni odpadu platnych v zemi
pouziti.

9 Pravni ustanoveni

9.1 Odpovédnost za vyrobek

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

9.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky.
Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tfidy I.
Proto bylo vydano prohlaseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VIl této
smérnice.

10 Technické udaje

Oznaceni 3R62=N, 3R62=1-N
Hmotnost [g] 840

Systémova vyska [mm] 142
Proximalni systémova vyska az k referencnimu bodu stavby -3
[mm]

Distalni systémova vyska az k referencnimu bodu stavby [mm] 145
Uhel flexe kolene 155°

Pfipojeni, proximalné

Adjustacni pyramida

P¥ipojeni, distalné

Trubkova svérka (& 30 mm)

Max. télesna hmotnost [kg]

3R62=1-N: 45-75
3R62=N: 75 - 125

Stupen aktivity

1+2

1 Opis proizvoda

Hrvatski

INFORMACLA

Datum posljednjeg azuriranja: 2017-03-21
PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.
Sacuvajte ovaj dokument.

vvyyvyy

Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i o$teéenja proizvod.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Protetski zglob koljena 3R62* policentricni je protetski zglob koljena. Dostupan je u sljedeéim va-

rijantama:

» 3R62=N, 3R62=1-N (s proksimalnom jezgrom za namjestanje; u kombinaciji s dopustenim

vijcanim prilagodnikom za egzartikulaciju zgloba kuka)
Maksimalan kut fleksije protetskog zgloba koljena iznosi 155°.
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Elasticno osiguranje savijanja EBS (Ergonomically Balanced Stride) u kombinaciji s
policentricnom kinematikom zgloba osigurava fazu oslonca. U trenutku stupanja na petu fleksija
protetskog zgloba koljena amortizira se pomocéu namjestivog opruznog amortizacijskog elementa
u podrucju od 0° - pribl. 10° i amortizira se ekstenzija faze oslonca. EBS se regulatorom (2)
prilagodava razli¢itim tjelesnim tezinama i stupnjevima aktivnosti (vidi sl. 8).

Elasticno djelovanje mehanizma za ekstenziju u fazi zamaha sprecava da protetsko stopalo pri
fleksiji zamahne previSe prema posteriornom smjeru. Elastiéno djelovanje mehanizma za ekstenzi-
ju pruza podrsku pacijentu pri postizanju potpune ekstenzije. Mehanizam za ekstenziju namjesta
se regulatorom (2) (vidi sl. 10).

Na fazu zamaha dodatno utjece integrirana frikcijska koc¢nica koja posebno sprecava tvrd krajnji
polozaj ekstenzije. Djelovanje koc¢nice namjesta se vijkom za namjestanje (2) (vidi sl. 12).

Gornji dio zgloba (1) i donji dio zgloba (2) medusobno su povezani obama prednjim usmjerivacima
(®) i straznjim usmjerivacima (4) te Cine kinematicki lanac. U ispruzenom se polozaju momentna
okretna tocka (5) nalazi iznad zgloba i iza linije opterecenja, ¢ime se postize sigurnost koljena u fa-
zi oslonca (vidi sl. 2).

Distalni dio protetskog zgloba koljena oblikovan je kao stezna obujmica i sluzi za prihvat cijevnog
prilagodnika.

1.2 Moguénosti kombiniranja

INFORMACIA

Pri izradi proteze za donje ekstremitete sve upotrijebljene komponente proteze moraju ispunjava-
ti zahtjeve koji se tiCu tjelesne teZine i stupnja aktivnosti pacijenta.

U nastavku su navedene komponente proteze koje su posebno prikladne za kombiniranje s pro-
izvodom.

Naziv Oznaka
Vijcani prilagodnik (kod egzartikulacije zgloba kuka | 4R156* (do 150 kg)
odnosno hemipelvektomije) 4R56* (do 100 kg)
Cjevni prilagodnik 2R49
Pjenasta navlaka 35107
3R27* (kod egzartikulacije zgloba kuka)

Dodatne moguénosti kombiniranja mozete naci u katalogu 646K2* ili zatraziti od proizvodaca.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za protetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene
3R62=N

‘D Preporuka za stupnjeve mobilnosti 1 i 2 (osobe koje hodaju u zatvorenom te osobe
‘ma koje se ogranic¢eno kre¢u na otvorenom). Dopustena tjelesna teZina

O“y& od 75 do 125 kg.
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3R62=1-N

‘D Preporuka za stupnjeve mobilnosti 1 i 2 (osobe koje hodaju u zatvorenom te osobe
‘m@ koje se ogranic¢eno kre¢u na otvorenom). Dopustena tjelesna teZina

'GWDQ od 45 do 75 kg.

2.3 Uvjeti okoline

Dopusteni uvjeti okoline

Podrucje temperature za primjenu od -10°C do +60°C

Dopustena relativna vlaZnost zraka od 0% do 90%, bez kondenzacije

Nedopusteni uvjeti okoline

Mehanicke vibracije ili udarci

Znoj, urin, slatka voda, slana voda, kiseline

Prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)

2.4 Vijek uporabe
Proizvodac je ovu komponentu proteze ispitao na 3 milijuna ciklusa opterecenja u skladu s ISO
10328. To ovisno o stupnju aktivnosti pacijenta odgovara trajanju uporabe od tri do pet godina.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opashosti od nezgoda i ozljeda.
| NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Preopterecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova

» Komponente proteze postavite u skladu s klasifikacijom sustava MOBIS (vidi poglavlje
»Podrucje primjene").

Nedopustena kombinacija komponenti proteze

Opasnost od ozljeda uslijed loma ili deformacije proizvoda

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su dopustene u te svrhe.

» U uputama za uporabu provjerite mogu li se komponente proteze i medusobno kombinirati.

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Opasnost od ozljeda uslijed Stete na proizvodu

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

» Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provjerite je li osteéen.

» U sluéaju da uocite ostecenje ili ako sumnjate da je oSte¢en, nemojte se koristiti proizvodom.
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lu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici itd.).

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. ¢iS¢enje, popravak, zamjenu, kontro-

/\ OPREZ

Prekoracenje vijeka uporabe
Opasnost od ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije i oStecenja proizvoda
» Vodite racuna o tome da se ne prekoraci ispitani vijek uporabe.

/\ OPREZ

Ponovna uporaba na drugom pacijentu
Opasnost od ozljeda uslijed gubitka funkcije i oSte¢enja proizvoda
» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

/A OPREZ

Posezanje u podrucje mehanizma zgloba

Ukljestenje udova (npr. prstiju) i koZe uslijed nekontroliranog kretanja zgloba
» Pri svakodnevnoj uporabi nemojte posezati u mehanizam zgloba.

» Radove montaze i namjestanja provodite samo uz povecani oprez.

/\ OPREZ

Mehanicko ostecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije

Pazljivo rukujte proizvodom.

Ostec¢enom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

vvyy

ili gubitka funkcije pri uporabi* u ovom poglavlju).

v

proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti proizvod (vidi ,Znakovi promjena

U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, zamjenu, kontrolu u

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Promjene funkcije mogu se primijetiti primjerice uslijed teskog rada, nepotpune ekstenzije,
popustanja upravljanja fazom zamaha odnosno popustanja sigurnosti u fazi oslonca, stvaranja zvu-

kova itd.

4 Sadrzaj isporuke

Sadrzaj isporuke obuhvaca sljedece pojedinacne dijelove i dijelove pribora u navedenoj kolicini, a
moguce ih je naknadno naruciti kao pojedinacne dijelove (M), pojedinacni dio s minimalnom

kolicinom za narucivanje (A) ili kao pakovinu pojedinacnih dijelova (@):

Sl Br. poz. | Koli¢ina | Naziv Oznaka

- ] - 1 upute za uporabu 647G876-1

1 - @ 1 protetski zglob koljena 3R62*

1 [ | ® 1 cijevni prilagodnik 2R49 (299 mm)
1 [ | ® 1 klju¢ za namjestanje 710H10=2X3

1 | ] @ 1 Pyramid Dome Protector Kit 2711=KIT

1 [ | ® 1 pomagalo za namjestanje EBS-a 4G618
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5 Uspostavljanje uporabljivosti

5.1 Upute za izradu proteze

Neispravno poravnanje, montaza ili namjestanje
Ozljede uslijed pogresno montiranih, namjestenih ili oSte¢enih komponenti proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje, montazu i namjestanje.

Prva uporaba proteze na pacijentu

Pad uslijed nedovoljnog iskustva pacijenta, pogresnog poravnanja ili namjestanja proteze

» Radi pacijentove sigurnosti pri prvom stajanju i hodanju upotrijebite odgovaraju¢e pomagalo
(npr. rampu za hodanje ruce ili rukohvat).

» Ne rabite nedovoljno stabilna pomagala (npr. Stake ili Stapove za hodanje).

Za izradu proteze koja je optimalno prilagodena pacijentu potrebna su stru¢na znanja o ortoped-
skoj tehnici. Poravnanje i namjestanja smije obavljati samo ortopedski tehnicar.

Poravnanje i prilagodavanje odvijaju se uglavnom u sljedeéim koracima:

1. osnovno poravnanje

2. stati¢ko poravnanje

3. dinamicka proba

Ovi se koraci prvo provode na testnoj protezi kako bi se odredili najbolja moguéa kombinacija i
medusoban poloZaj komponenti proteze. Kada su sve postavke prilagodene pacijentu, izraduje se
konacéna proteza. Pritom se ponavljaju isti koraci.

Tijekom dinami¢ke probe pacijentu se mora dati dovoljno vremena za upoznavanje funkcija prote-
ze kako bi mogao nauciti sigurno je upotrebljavati u svakodnevnom Zivotu.

5.2 Napomene o primjeni navlake

Primjena talka
Opasnost od ozljede, ostecenje proizvoda uslijed uklanjanja maziva
» Na proizvodu ili drugim komponentama proteze nemojte rabiti talk.

» Rabite samo pjenastu navlaku koju je odobrio proizvodac (poglavlje ,Mogucnosti kombinira-
nja“ — vidi stranicu 177).

» Radi optimizacije svojstava klizanja i uklanjanje Sumova nanesite silikonski sprej 519L5 izravno
na tarne povrsine pjenaste navlake.

» Nakon izrade navlake ponovite dinamicku probu jer navlaka utjeCe na postavke proteze (npr.
prigusenja).

5.3 Osnovno poravnanje

Tjek osnovnog poravnanja

+ = pomicanje prema naprijed / - = pomicanje prema natrag (prema liniji poravnanja)
Poz. vidi sl. 6

Potrebni uredaji:
uredaj za poravnanje (npr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ili PROS.A. Assembly 743A200),
Sablona 50:50 743A80, uredaj za mjerenje visine potpetice 743512

Protetsko stopalo postavite u uredaj za poravnanje u skladu sa sljedeéim vrijednostima:

(1) Visina potpetice:
efektivna visina potpetice (x) + 5 mm
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Tjek osnovnog poravnanja

+ = pomicanje prema naprijed / - = pomicanje prema natrag (prema liniji poravnanja)

Poz. |vidisl. 6

(2] a—p pozicioniranje sredine protetskog stopala prema sagitalnoj liniji poravnanja (2):
+30 mm
Vanjska rotacija stopala:
pribl. 7°
m-| pozicioniranje sredine protetskog stopala prema frontalnoj liniji poravnanja (5):
0 mm medijalno

(3] Protetski zglob koljena provjerite u skladu s napomenama u poglavlju ,Provjera tvornickih
postavki” (vidi stranicu 184).
Orijentacijsku to¢ku poravnanja (2) (proksimalna, anteriorna os vrtnje) protetskog zgloba koljena
postavite u uredaj za poravnanje u skladu sa sljedecim vrijednostima:
Visina orijentacijske tocke poravnanja u uredaju za poravnanje:
razmak od patele do poda + 20 mm
a—-p pozicioniranje orijentacijske to¢ke poravnanja u odnosu na liniju poravnanja:
0 mm
m-| pozicioniranje sredine protetskog zgloba koljena prema frontalnoj liniji poravnanja (5):
0 mm
Vanjska rotacija protetskog zgloba koljena:
pribl. 5°

(4] INFORMACIJA: ako se pri poravnanju testne proteze upotrebljava cijevni prilagodnik s
moguénos¢u namjestanja duljine 2R45=34 (maks. tjelesna tezina 125 kg), lakSe se moze
odrediti potrebna duljina za konacnu protezu.
Pri uporabi cijevnog prilagodnika pridrZzavajte se napomena u poglavlju ,Skracivanje cijevnog
prilagodnika” (vidi stranicu 182).
Protetski zglob koljena s protetskim stopalom i odabranim prilagodnikom spojite uz pomo¢ uputa
za uporabu i napomena u poglavlju ,Montaza cijevnog prilagodnika” (vidi stranicu 182).

(5] Uz pomoc¢ Sablone 50:50 743A80 na lateralnoj strani drska proteze oznacite po jednu to¢ku u di-
stalnom i proksimalnom podrucju.
Na temelju tih to¢aka oznacite lateralnu srednju liniju drska proteze.
Visinu tubera oznacite kao orijentacijsku tocku tubera (4) na srednjoj liniji.
Lateralnu orijentacijsku toc¢ku drska jasno oznacite (3) 30 mm proksimalno od orijentacijske tocke
tubera.
Orijentacijsku toc¢ku tubera (4) drska proteze postavite na visini razmaka od tubera do poda.

0 OPREZ! Ispravan polozaj i fleksija drSka proteze vazni su za pacijentovu sigurnost i funk-
ciju protetskog zgloba koljena te sprecavaju prijevremeno habanje.
INFORMACIJA: za dodatno pomicanje prema natrag moze se upotrijebiti prilagodni
podloZak 4R118 (maks. tjelesna tezina 125 kg).
Drzak proteze postavite tako da se lateralna orijentacijska toCka drska (3) nalazi na sagitalnoj liniji
poravnanja (D).
Kut B fleksije drska namjestite prema kontrakturi kuka (kut a) u skladu sa sljedecim vrijednostima:
Ako je kut a = 0°, optimalna vrijednost kuta B = 3 do 5° u odnosu na liniju poravnanja.
Ako je kut a > 0°, optimalna vrijednost kuta B = a + 5 do 10°.

(7] Pilagodnik drska postavite tako da se sve komponente proteze izmedu drska i protetskog zgloba
koljena mogu medusobno pravilno spojiti.
Drzak proteze i protetski zglob koljena spojite uz pomo¢ odabranog prilagodnika.
Pri prilagodbi i montazi pridrzavajte se uputa za uporabu prilagodnika.

(7] Uz pomo¢ Sablone 50:50 743A80 na anteriornoj strani drSka proteze oznacite po jednu to¢ku u di-

stalnom i proksimalnom podrucju.

Na temelju tih to¢aka oznacite anteriornu srednju liniju dréka proteze.

Jasno oznacite anteriornu orijentacijsku tocku drska (6) (tocka krizanja ruba drska i anteriorne
srednje linije).

Drzak proteze postavite tako da se anteriorna orijentacijska tocka drska (¢) nalazi na frontalnoj liniji
poravnanja (5).
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Tjek osnovnog poravnanja
+ = pomicanje prema naprijed / - = pomicanje prema natrag (prema liniji poravnanja)
Poz. vidi sl. 6

Kut y fleksije drska namjestite u skladu s pacijentovim kutom adukcije.

Uporaba kompleta 2Z11=KIT

INFORMACIJA: Zastitnom folijom iz kompleta 2Z11=KIT priklju¢no podrucje protetskog zgloba
koljena moZe se zastititi od ogrebotina pri poravnanju u radionici te pri testiranju u prostoru za
probu.

» Zastitnu foliju rabite kako je prikazano u popratnom dokumentu kompleta 2Z211=KIT.

» Zastitnu foliju uklonite prije nego $to pacijent napusti prostor za probu.

5.3.1 Skracivanje cijevnog prilagodnika

Pogresna obrada cijevi

Pad uslijed ostecenja cijevi

» Cijev nemojte pritezati u Skripac.

» Cijev kratite samo alatom za rezanje cijevi ili napravom za skracivanje.

> Potreban alat:
alat za rezanje cijevi 719R3, alat za skidanje orubine 718R1

1) OPREZ! Duljina cijevi ne smije prekoraciti duljinu potrebnu za pacijenta jer je zabra-
njeno izjednacivanje duljine u podrucju guranja protetskog zgloba koljena.
Cijev skratite na potrebnu duljinu alatom za rezanje cijevi (vidi sl. 3).

2) Odrezani rub iznutra i izvana izgladite alatom za skidanje orubine (vidi sl. 4).

5.3.2 Montaza cijevnog prilagodnika

Pogresna montaza cijevi
Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova
» Cijev pri montazi posve gurnite do kraja u za to predvidenu komponentu proteze.

Neispravna montaza vijcanih spojeva

Opasnost od ozljeda zbog loma ili otpustanja vijcanih spojeva
» Prije svake montaze ocistite navoje.

» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata.

» Pridrzavajte se uputa o duljini vijaka i osiguranju vijaka.

Montaza na protetski zglob koljena

> Potreban alat i materijal:
momentni klju¢ 710D4, sredstvo za odmascivanje (pazite na podnosljivost materijala!)

1) Vijak s valjkastom glavom otpustite za 2 okretaja (vidi sl. 5).

2) Kontaktne povrsine protetskog zgloba koljena i cijevnog prilagodnika ocistite sredstvom za
odmasdivanje.

3) Laganim okretom gurnite cijev do granic¢nika u protetskom zglobu koljena (vidi sl. 5).

4) Vijak s valjkastom glavom pritegnite momentnim klju¢em (10 Nm) (vidi sl. 5).
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Montaza na protetsko stopalo

> Potreban alat i materijal:
momentni klju¢ 710D4, Loctite® 636K13

1) Prihvat jezgre za namjestanje cijevnog prilagodnika postavite na jezgru za namjestanje protet-
skog stopala.

2) U sluc¢aju konacne montaze:
Zatike s navojem prihvata jezgre za namjestanje osigurajte sredstvom Loctite®.

3) Uvijte zatike s navojem.

4) Zatike s navojem pritegnite momentnim klju¢em (10 Nm).

5) Zatike s navojem koji previSe strse ili su preduboko postavljeni zamijenite odgovarajuéim zati-
cima s navojem (vidi tablicu za odabir).

6) U slucaju konaéne montaze:
Zatike s navojem pritegnite momentnim klju¢em (15 Nm).

Tablica za odabir zatika s navojem

Oznaka Duljina (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

5.4 Staticko poravnanje

Tijek statickog poravnanja

+ = pomicanje prema naprijed / - = pomicanje prema natrag (prema liniji opterecenja)

Poz.

vidi sl. 7

Potrebni uredaji:
L.A.S.A.R. Posture 743L100

Za odredivanje sagitalne linije opterecenja () pacijenta postavite na uredaj L.A.S.A.R. Posture na

sliededi nadin:

* protetsko stopalo (s cipelom) postavite na plocu za mjerenje sile (dovoljno opteretite: > 35%
tjelesne tezine)

* drugo stopalo (s cipelom) postavite na plocu za izjednacenje visine

* vrhovi cipele medusobno leze na istoj liniji

Stati¢ko poravnanje optimizirajte iskljucivo promjenom plantarne fleksije. Fino namjestanje obavlja
se samo preko anteriornog i posteriornog zatika s navojem cijevnog prilagodnika na protetskom
stopalu.

a—p pozicioniranje orijentacijske tocke poravnanja (2) (distalna, anteriorna os vrtnje) u odnosu na
sagitalnu liniju opterecenja (2):
-10 mm

m-| pozicioniranje sredine protetskog stopala prema frontalnoj liniji opterecenja (@):
1 do 2 cm medijalno

m-I pozicioniranje sredine protetskog zgloba koljena prema frontalnoj liniji opterecenja (9):
1 do 2 cm medijalno

m-I pozicioniranje drska proteze:

Polozaj prednje gornje crijevne kosti (Spina iliaca anterior superior) (3) u odnosu na frontalnu liniju
opterecenja (4):

1 do 2 cm lateralno

5.5 Dinamicka proba

Prilagodavanje postavki
Pad uslijed pogresnih ili neuobicajenih postavki
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» Postavke samo polako prilagodavajte pacijentu.
» Objasnite pacijentu djelovanje prilagodbi na uporabu proteze.

INFORMACIJA

Postavke protetskog zgloba koljena tvornicki su prednapregnute s utvrdenim vrijednostima.

» Ako je potrebno smanijiti prednapregnutost, pazite da je uvijek bez zra¢nosti.

» Ako se prednapregnutost neke postavke smanji na minimum, osigurajte konstantno neposto-
janje zra¢nosti postavke (npr. odredivanjem intervala odrzavanja u kojem se mogu provijeriti
namjestene vrijednosti) jer se namjestene vrijednosti mogu promijeniti uporabom proteze.

Tijekom dinamicke probe provjeravaju se poravnanje i postavke proteze te se u skladu s pacijento-
vim potrebama i sposobnostima prilagodavaju za optimalno hodanje.

Pacijenta se intenzivnom edukacijom mora poduciti o sigurnoj uporabi proteze.

U sljede¢im poglavljima opisane su mogucnosti namjestanja proizvoda radi prilagodavanja paci-
jentu.

Sljededi popis sluzi kao pregled redoslijeda prema kojem bi se trebala odradivati poglavlja:

* Provjera tvornickih postavki

* Namjestanje EBS-a

* Namjestanje mehanizma za ekstenziju

* Namjestanje frikcije faze zamaha

* Uskladivanje postavki

5.5.1 Provjera tvornickih postavki

Funkcija Sredstvo za Tvornicka postavka Znacenje
namjestanje
EBS Regulator Opruga s regulatorom | Slaba prednapregnutost
(vidi sl. 9 - (2) prednapregnuta za 3 mm | kao pocetna osnova za
prilagodavanje pacijentu
Mehanizam za ekstenziju | Regulator Opruga s regulatorom | Slaba prednapregnutost
(vidi sl. 11 - (2) prednapregnuta za | kao pocetna osnova za
1,5 mm prilagodavanje pacijentu
Frikcija faze zamaha Vijak za namjestanje Vijak za namjestanje pri- | Standardno  djelovanje
(vidi sl. 13- (2) tegnut s 2 Nm koc¢nice kao pocetna os-
nova za prilagodavanje
pacijentu

1) OPREZ! Tvornicke postavke nemojte mijenjati prije dinamicke probe.
Zabiljezite polozaj vijka za namjestanje (2) u stanju pri isporuci kao i sve izmjene kako bi se po
potrebi mogao ponovno uspostaviti pocetni poloZaj. Za to upotrijebite oznake na vijku za
namjestanje i na plasticnom poklopcu (@) (vidi sl. 13).

2) U slucaju promijenjenih postavki pri dinamickoj probi ponovno uspostavite tvornicke postavke
(vidi tablicu).

5.5.2 Namjestanje EBS-a

INFORMACLA

Pacijentu valja detaljno objasniti funkciju EBS-a. Pacijent mora intenzivnim vjezbanjem (aktivno
opterecenje i rasterecenje strane s protezom u stojecem stavu na rampi za hodanje) upoznati
nacin rada EBS-a u trenutku stupanja na petu te isprobati koja mu je postavka optimalna.

INFORMACIJA

Pomagalo za namjestanje EBS-a lijepi se bo¢no na protetski zglob koljena.
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Pomagalo za namjestanje EBS-a upotrebljava se za vizualnu provjeru savijanja EBS-a tijekom
vjiezbi s pacijentom. Kad EBS nije optere¢en, pomagalo za namjestanje EBS-a nalazi se otprilike
paralelno s uzduznom osi cijevnog prilagodnika. Pri optereenju se pomagalo za namjestanje
EBS-a okrece dalje od uzduzne osi cijevnog prilagodnika.
Ako pri stupanju na petu i optere¢enju EBS-a pomagalo za namjestanje ne prepozna pokret,
znaci da je prednapregnutost prevelika i da se mora smanjiti.
Ako se pokret ne prepozna unato¢ minimalnoj prednapregnutosti, stupanje na petu nije ispravno
i mora se vjezbati s pacijentom sve dok ne nauci kako pravilno opteretiti EBS.

Funkcija Sredstvo za Namjestanje Znacenje

namjestanje
EBS Regulator Vrtnja ulijevo (3) Smanjenje  prednapreg-
(Kontrolirano  pomicanije | (vidi sl. 8 - (2)) nutosti
faze _OSIO”C3 izmedu Vrtnja udesno (@ Povecanje  prednapreg-
0° - pribl. 10°) nutosti

> Potrebni uredaji i alati:
rampa za hodanje, klju¢ za namjestanje 710H10=2x3
» OPREZ! Pacijentu objasnite funkciju EBS-a i upoznajte ga s njim na rampi za hoda-

nje.

EBS klju¢em za namjestanje namjestite tako da protetski zglob koljena u skladu s pacijentovim
potrebama u trenutku stupanja na petu ne krene prebrzo niti presporo u fleksiju faze oslonca.

5.5.3 NamjesStanje mehanizma za ekstenziju

Funkcija Sredstvo za Namjestanje Znacenje
namjestanje
Mehanizam za ekstenziju | Regulator Vrtnja ulijevo (3) Smanjenje  prednapreg-
(vidi sl. 10 - (2)) nutosti
Vrtnja udesno (@) Povecéanje prednapreg-
nutosti

> Potreban alat:

klju¢ za namjestanje 710H10=2x3
» OPREZ! Protetsko stopalo ne smije predaleko zamahivati.
Mehanizam za ekstenziju namjestite klju¢em za namjestanje tako da protetsko stopalo dostat-
no zamahuje u skladu s pacijentovim potrebama.

5.5.4 Namjestanje frikcije faze zamaha

Funkcija Sredstvo za Namjestanje Znacenje
namjestanje

Frikcija faze zamaha Vijak za namjestanje Vrtnja suprotno od smjera | Smanjenje djelovanja
(vidi sl. 12 - (2)) kazaljke na satu (3) kocnice

Ubrzanje ekstenzije
Granic¢nik ekstenzije po-
staje glasniji

Vrtnja u smjeru kazaljke
na satu (4)

Povecanje
kocnice
Usporavanje ekstenzije
Granic¢nik ekstenzije po-
staje tisi

djelovanja
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> Potreban alat:

odvijac za vijke sa Sesterostranom glavom (4 mm)

OPREZ! Protetski zglob koljena mora posti¢i punu ekstenziju i pri sporoj brzini hoda.
Pridrzavajte se napomena u poglavlju ,,Uskladivanje postavki“ (vidi stranicu 186).
Prigusenje ekstenzije odvijaéem namjestite tako da protetski zglob koljena ne zamahuje pretvr-
do prema grani¢niku ekstenzije te da protetsko stopalo dovoljno zamahuje u skladu s pacijen-
tovim potrebama.

v

5.5.5 Uskladivanje postavki

» OPREZ! Razli¢ite postavke protetskog zgloba koljena nisu namjestive tako da su
medusobno posve neovisne. Ako se postavke ne mogu potpuno prilagoditi pacijento-
vim potrebama za komforom, postavke u prvom redu valja provesti na temelju sigur-
nosnih aspekata.

Postavke protetskog zgloba koljena pacijentu prilagodite finim ugadanjem i vjezbama.

Ako se pri svakom koraku i svakoj brzini hoda ne postize polozaj ekstenzije, smanjite djelova-
nje kocnice i/ili prednapregnutost mehanizma za ekstenziju.

Na uobicajenim konzultacijama i godiSnjoj sigurnosnoj kontroli provjerite uskladenost postavki
proteze.

Pacijenta upozorite da u slu¢aju promjena funkcija protezu donese na provjeru.

v

5.6 Dovrsavanje proteze
> Potreban alat:
momentni klju¢
1) Sve vijke komponenti proteze zategnite zadanim zateznim momentima za montazu.
2) Provjerite funkcionira li proteza besprijekorno.

6 Uporaba

6.1 Napomene u svezi s uporabom

|

Mehanicko preoptereéenje

Ogranicenja funkcije uslijed mehanic¢kog ostecenja

» Prije svake primjene provijerite je li proizvod oStecen.

» Proizvodom se nemojte koristiti u slu¢aju ograni€enja funkcije.

» U slu€aju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, zamjenu, kontrolu u
proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

INFORMACIA

Pri kutu fleksije > pribl. 110° mehanizam za ekstenziju automatski pomice protetski zglob koljena
prema granicniku fleksije. Ova se funkcija pojavljuje posebno pri kle¢anju.
» Informirajte pacijenta.

6.2 Ciséenje

Primjena pogresSnog sredstva za cisScenje ili dezinfekciju

Ogranicenja funkcije i ostecenja uslijed pogresnog sredstva za ciSéenje ili dezinfekciju
» Proizvod Cistite samo odobrenim sredstvima za CiScenje.

» Proizvod dezinficirajte samo odobrenim sredstvima za dezinfekciju.

» Pridrzavajte se napomena za ¢iséenje i njegu.
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INFORMACIJA

» Ocistite proizvod u slucaju prljavstine.

» Za dezinfekciju rabite samo sredstva za dezinfekciju koja neée ostetiti materijale proizvoda.
Detaljne informacije mogu se zatraZiti od proizvodaca.

» Pridrzavajte se napomena za CiS¢enje svih komponenti proteze.

Ciséenje u slucéaju lakse prljavstine

1) Proizvod ocistite vlaznom mekom krpom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.

3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

Ciséenje u sluéaju veée prljavstine

Potreban materijal: krpa za iSc¢enje, izopropilni alkohol 634A58, meka krpa

NAPOMENA! Pazite na podnosljivost materijala! 1z mjesta leZaja ne smije se ispustiti
mazivo!

Proizvod ocistite krpom za ciS¢enje i izopropilnim alkoholom.

2) Proizvod osusite krpom.

2,V

Ciséenje sredstvom za dezinfekciju

> Potreban materijal: bezbojno sredstvo za dezinfekciju koje ne sadrzi alkohol (Pazite na
podnosljivost materijala!), meka krpa

1) Proizvod dezinficirajte sredstvom za dezinfekciju.

2) Proizvod osusite krpom.

3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Odrzavanje

Nepridrzavanje napomena za odrzavanje
Opasnost od ozljeda zbog promjene ili gubitka funkcije te oste¢enje proizvoda
» Pridrzavajte se sljede¢ih napomena za odrZavanje.

NAPOMENA! Ne podmazujte i ne nanosite mast na zglob proteze.

NAPOMENA! Popravke prepustite samo proizvodacevoj servisnoj sluzbi.

S pacijentom dogovorite redovite termine odrZavanja u skladu s uporabom.

Nakon individualnog razdoblja navikavanja pacijenta na protezu provjerite postavke zgloba
proteze te ga u slucaju potrebe ponovno prilagodite pacijentovim zahtjevima.

Komponente proteze podvrgnite inspekciji nakon prvih 30 dana uporabe.

Za vrijeme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na istroSenost.

Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

U okviru sigurnosnih provjera provjerite je li zglob proteze pohaban i funkcionalan. Paznju pri-
tom posebice valja usmjeriti na otpor pri kretanju, mjesta lezaja te na neobi¢ne Sumove. Uvijek
mora biti zajamc€ena potpuna fleksija i ekstenzija. Po potrebi provedite naknadno namjestanje.
Provjerite nepostojanje zra¢nosti u postavci prednapregnutosti (jedinica EBS-a, mehanizam za
ekstenziju). Po potrebi povecajte prednapregnutost.

VYVY VVYVY

v

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije zbrinjavati bilo gdje s nerazvrstanim kuénim otpadom. Zbrinjavanje koje nije
u skladu s odredbama zemlje korisnika moze izazvati Stetne posljedice po okolis i zdravlje.
Pridrzavajte se uputa nadleznog tijela zemlje korisnika u svezi s postupkom vraéanja, skupljanja i
zbrinjavanja.
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9 Pravne napomene

9.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvodac ne odgovara za Stete nastale nepridrZzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a
pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske proizvode. Na temelju
kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive proizvod je uvrsten u razred I. Stoga je
proizvoda¢ kao jedini odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

10 Tehnicki podatci

Oznaka 3R62=N, 3R62=1-N
Tezina [g] 840

Visina sustava [mm] 142
Proksimalna visina sustava do orijentacijske tocke poravnanja -3

[mm]

Distalna visina sustava do orijentacijske tocke poravnanja [mm] 145

Kut savijanja koljena 155°

Prikljuc¢ak, proksimalni

Jezgra za namjestanje

Prikljucak, distalni
Maks. tjelesna tezina [kg]

Steznik za cijev (& 30 mm)
3R62=1-N: 45-75
3R62=N: 75 - 125

Stupanj mobilnosti 1+2

1 Uriin aciklamasi Tiirkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2017-03-21

Bu dokimani triint kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde okuyunuz.
Yaralanmalari ve (riin hasarini 6nlemek igin givenlik uyarilarini dikkate aliniz.
Kullaniciyr Griiniin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

Bu doklimani atmayin.

vvyyvyy

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Protez diz eklemi 3R62* ¢cok merkezli bir protez diz eklemidir. Asagidaki varyantlarda mimkindr:

* 3R62=N, 3R62=1-N (proksimal piramit adaptori ile; kalga eksartikllasyonu igin onayh bir
vidalama adapt6ri ile baglantili)

Protez diz ekleminin maksimum fleksiyon acisi 155°dir.

Elastik blikulme emniyeti EBS (Ergonomically Balanced Stride) polisentrik eklem kinematigi ile

baglantili olarak durus fazini emniyetli duruma getirir. Topukla yere basildiginda protez diz eklemi-

nin fleksiyonu 0° - yakl. 10° oraninda ayarlanabilir yayl bir direng tarafindan etkiyi azaltir ve durus

fazi ekstansiyonu direng gosterir. EBS, ayar carki (2) yardimiyla gesitli viicut agirliklarina ve aktivite

derecelerine uyarlanabilir (bkz. Sek. 8).

Salinim fazinda 6ne getirme elemaninin yaylanma etkisi, protez ayagin fleksiyonda arkaya dogru

cok fazla salinmasini énler. One getirme elemaninin yaylanma etkisi hastayi ekstansiyonun tamam-

ina ulagmasi icin destekler. One getirme eleman ayar carkinin (2) yardimiyla ayarlanir (bkz.

Sek. 10).
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Salinim fazi, 6zellikle sert bir ekstansiyon dayanagini 6nleyen ilave entegre bir sirtlinme freni etki-
sindedir. Frenleme etkisi bir ayarlama vidasi (2) vasitasiyla ayarlanir (bkz. Sek. 12).

Eklemin Ust parcasi (1) ve eklemin alt pargasi (2) 6n yénlendirici (3) ve arka yonlendiricinin (4) ikisi-
ne de baglidir ve birlikte kinematik bir zincir olusturur. Gerilme boélgesinde; eklemin Ust kisminda
ve yuklenme hizasinda, durus fazinda dizin givenligini saglayan moment déndirme noktasi bulu-
nur (5) (bkz. Sek. 2).

Protez diz ekleminin distal parcasi sikistirma kelepgesi olarak 6n goérilmustir ve kanal adaptoérini
alir*,

1.2 Kombinasyon olanaklari

Alt ekstremiteler icin bir protezin Uretiimesinde kullanilan bitin protez bilesenleri viicut agirhig
ve hastanin aktivite derecesi agisindan bitln taleplere uygun olmaldir.

Asagida 6zellikle bu Uriin ile kombine edilebilir protez bilesenleri siralanmistir.

Tanimlama Uriin kodu
Vidalama adaptori (kalga eksartikllasyonunda veya | 4R156* (maks. 150 kg)
hemipelvektomili hastalarda) 4R56* (maks. 100 kg)
Boru adaptori 2R49
Kozmetik siinger 35107
3R27* (Kalca eksartiklilasyonunda)

ilave kombinasyon olanaklari 646K2* katalogundan bulunabilir veya {ireticiden dgrenilebilir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullaniimalidir.

2.2 Kullanim alani
3R62=N

‘D 1 ve 2 mobilite dereceleri igin 6nerilir (ic mekanda yurlyenler ve dis mekanda sin-
‘m@ irl ytiriiyenler). Maks. 75 — 125 kg viicut agirligina kadar kullanilmasina izin verilir.
‘&b’

3R62=1-N

‘D 1 ve 2 mobilite dereceleri igin 6nerilir (ic mekanda yurlyenler ve dis mekanda sin-
‘m@ il yiiriyenler). Maks. 45 - 75 kg viicut agirigina kadar kullaniimasina izin verilir.

oy

2.3 Cevre sartlan

Uygun cevre sartlari
Kullanim sicakhgr alani -10 °C ila +60°C arasi

Uygun rolatif hava nemliligi %0 ila %90 arasi, yogunlasmasiz

Uygun olmayan cevre sartlari
Mekanik titresimler veya darbeler
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Uygun olmayan cevre sartlar

Ter, idrar, tath su, tuzlu su, asitler

Toz, kum, asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra)

2.4 Kullanim siiresi
Bu protez komponenti ISO 10328 uyarinca 3 milyon ylkleme periyodu yaptirilarak kontrol edilmis-
tir. Bu kullanicinin aktivite derecesine gore 3 ile 5 yillik bir kullanima denk gelmektedir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

A DIKKAT| Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

|:| Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilan

Uriiniin asin zorlanmasi

Tasiyici pargalarin kirilmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» MOBIS siniflandirmasina uygun protez parcalarini kullaniniz ("Kullanim alanlar" bélimiine
bakiniz).

/\ DIKKAT

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Uriintin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece izin verilen protez parcalari ile birlestiriniz

» Protez parcalarinin kullanim talimatlari yardimiyla kendi aralarinda kombine edilme durumlari-
ni kontrol ediniz.

/\ DIKKAT

l_.lygun olmayan cevre kosullarinda kullanim
Urinde hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriini uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayiniz.

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar durumunu kontrol ediniz.

» Gozle gorilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda Griindi kullanmaya devam etmeyi-
niz.

» Gerekli durumlarda uygun Onlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici veya yetkili atolye

tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol, vs.).

/\ DIKKAT

Kullanim siiresinin agilmasi
Uriinde fonksiyon degisimi veya fonksiyon kaybiyla ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kontroll yapilmis kullanim siiresinin asiimamasini saglayiniz.

I?iéer hastalarda yeniden uygulama
Urinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Uriinii sadece bir hasta icin kullaniniz.
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Eklem mekanizmasi boliimii icine el sokma

Kontrolsiiz eklem hareketleri dolayisiyla uzuvlarin (6rn. parmak) ve derinin sikismasi
» Ginlik kullanimda eklem mekanizmasi icine elinizi sokmayiniz.

» Montaj ve ayar islemlerini sadece ¢ok dikkatli bir sekilde yuritindz.

Uriiniin mekanik hasarn

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Hasarli bir Granl fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Urind, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu bélimdeki "Kullanim
esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglaymniz (6rn. Uretici firmanin misteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler
Fonksiyon degisiklikleri, érn. zor calisma, ekstansiyonun tamamlanmamasi, salinim fazi kontrolu-
nin veya salinim fazi glivenliginin azalmasi, ses yapma vs. durumlarindan anlasilabilir.

4 Teslimat kapsami
Asagidaki yedek parcalar ve aksesuar parcalari, belirtilen miktarlarda teslimat kapsamindadir ve
sonradan yedek parca (M), minimum siparis miktarli yedek parca (A) veya yedek parca paketi (@)
halinde siparis edilebilir:

Sek. Poz. Miktar | Tanimlama Uriin kodu
No.
- ] - 1 Kullanim kilavuzu 647G876-1
1 - ©) 1 Protez diz eklemi 3R62*
1 [ ] ® 1 Boru adaptori 2R49 (299 mm)
1 [ | ® 1 Ayar anahtari 710H10=2X3
1 | ] O 1 Pyramid Dome Protector Kit 2711=KIT
1 | ] ® 1 EBS-ayar yardimi 4G618

5 Kullanabilirligin yapimi

5.1 Bir protezin iiretimi konusunda bilgiler

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama
Yanlis monte edilmis veya yanlis ayarlanmis ayrica hasarl protez parcalardan dolayi yaralanma
» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

Protezin hasta tarafindan ilk kullanimi

Hastanin deneyim eksikligi veya protezin yanlis montaji veya yanls ayari nedeniyle diisme

» ilk dik durmada ve yiriimede hastanin giivenligi bakimindan uygun bir yardimci gereg kullan-
iniz (6rn. yirime barlari ve el tutamaklari)
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» Durma emniyeti dislik olan yardimci gerecler kullanmayiniz (6rn. koltuk degnegi veya bas-
ton)

Hastaya tam uygun bir protezin lretilmesi icin ortopedi teknolojisi konusunda mesleki bilgiler
gereklidir. Kurulum ve ayar islemleri sadece ortopedi teknisyeni tarafindan yurattlmelidir.

Kurulum ve ayar islemleri 6nemli 6l¢liide asagidaki adimlardan olusur:

1. Temel kurulum

2. Statik kurulum

3. Dinamik prova

Bu adimlar 6nce protez bilesenlerinin birbirine gére en iyi kombinasyonun ve konumlandirilmasin-
In saglanmasi icin bir test protezi yardimiyla yritulir. Bitin ayarlar hastaya uygun bicimde yapil-
diktan sonra kesin protez iretilir. Burada da ayni adimlar tekrarlanir.

Dinamik prova esnasinda hastaya protezin fonksiyonlarina alismasi ve giinlik yasamda guvenli bir
sekilde kullanmayi 6grenmesi icin yeterli miktarda zaman verilmelidir.

5.2 Kozmetik malzemelerin kullanilmasi konusunda bilgiler

Talk pudranin kullaniimasi
Yaglama maddesinin ¢ekilmesinden dolayi yaralanma tehlikesi, Griintiin hasar gérmesi
» Uriinde veya diger protez bilesenlerinde talk pudrasi kullanmayiniz.

» Sadece Uretici tarafindan izin verilen siinger kiliflar kullanilmalidir ("Kombinasyon olanaklan"
bollimi - bkz. Sayfa 189).

» Kayma oOzelliklerinin optimizasyonu ve ses olusumunun giderilmesi igin silikon sprey 519L5
dogrudan silinger kozmetigi Uzerindeki slrtinme yizeylerine piskurtilmelidir.

» Kozmetigin Uretiimesinden sonra dinamik prova tekrarlanmalidir, ¢clinkii kozmetik protezin ayar
durumlarini (6rn. direncler) etkiler.

5.3 Temel kurulum

Temel kurulumun yapilmasi
+ = One alma / - = Arkaya alma (montaj cizgisine gére)
Poz. |bkz. Sek.6

Gerekli aletler:
Kurulum cihazi (6rn. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 veya PROS.A. Assembly 743A200),
50:50 mastar 743A80, topuk uzunlugu 6lgme aleti 743512

Protez ayagi asagidaki degerlere gore kurulum cihazi icinde konumlandiriimalidir:
(1] Topuk yuksekligi:
Etkin topuk yiiksekligi (x) + 5 mm

(2] Protez ayagi ortasinin sagittal kurulum cizgisine goére a—p konumlandiriimasi (2):
+30 mm

Ayak dis rotasyonu:

yakl. 7°

Protez ayagi ortasinin frontal kurulum ¢izgisine gére m-| konumlandiriimasi (5):

0 mm mediyal

(3] Protez diz eklemi "Fabrika ayarlarinin kontroli" bolimu (bkz. Sayfa 196) uyarinca kontrol edilmeli-
dir.

Protez diz ekleminin kurulum referans noktasi (2) (proksimal, on taraftaki donme aksi) kurulum
cihazinda asagidaki degerlere gore konumlandiriimalidir:

Kurulum cihazindaki kurulum referans noktasinin ylksekligi:
Diz boslugu-taban dlciisii + 20 mm

Montaj referans noktasinin kurulum ¢izgisine gére a—p konumlandirilmasi:
0 mm
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Temel kurulumun yapilmasi

+ = One alma / - = Arkaya alma (montaj cizgisine gore)

Poz. |bkz. Sek.6

(3] Protez diz eklemi ortasinin frontal kurulum ¢izgisine gére m-| konumlandirilmasi (5):
0 mm
Protez diz eklemi-dis rotasyonu:
yakl. 5°

(4] BiLGi: Test protezinin kurulumunda uzunlugu ayarlanabilir boru adaptorii 2R45=34 (maks.
viicut agirhigi 125 kg) kullanilirsa, bu durumda tanimlanan protez icin gerekli olan uzun-
luk kolayca belirlenebilir.
Boru adaptoriiniin  kullanilmasi durumunda "Boru adaptérii boyunun uyarlanmasi" (bkz.
Sayfa 194) bolumu dikkate alinmahdir.
Protez diz eklemi protez ayagi ve secilmis adaptorlerle, bunlara ait kullanim kilavuzu ve "Boru
adaptoriiniin montaji" bolimi (bkz. Sayfa 194) uyarinca birlestiriimelidir.

(5] Protez soketinin lateral tarafina 50:50 mastari 743A80 yardimiyla distal ve proksimal bdlgeye birer
nokta isaretlenmelidir.
Bu noktalar yardimiyla protez soketinin lateral orta cizgisi ¢izilmelidir.
Tuber yuksekligi tuber referans noktasi (4) olarak orta ¢izgi tizerinde isaretlenmelidir.
Lateral soket referans noktasi (3) 30 mm tuber referans noktasina gére proksimal olarak belirgin
sekilde isaretlenmelidir.
Protez soketinin tuber referans noktasi (3) tuber taban él¢iisii yiiksekliginde konumlandiriimaldir.

0 DIiKKAT! Protez soketinin dogru konumu ve fleksiyonu hastanin giivenligi ve protez diz
ekleminin fonksiyonu bakimindan cok énemlidir ve erken asinmayi 6nler.
BiLGi: Daha fazla geri kaydirma icin adaptor plakasi 4R118 (maks. viicut agirhgi 125 kg)
kullanilabilir.
Protez soketi, lateral soket referans noktasi (3) sagittal kurulum cizgisinde olacak sekilde (2)
konumlandiriimahdir.
Soket fleksiyonu agisi B, kalga biikiilme kontraktiriine gore (agi a) asagidaki verilere gore ayarlan-
malidir:
Aci a = 0° ise acinin optimum degeri kurulum gizgisine gére B = 3 ile 5° degerleri arasindadir.
Aci a > 0° ise acinin optimum degeri B = a + 5 ile 10° degerleri arasindadir.

(7] Soket adaptori biitiin protez bilesenleri soket ve protez diz eklemi arasinda birbiri ile dogru bagla-

nabilecek sekilde konumlandiriimalidir.
Protez soketi ve protez diz eklemi, secilen adaptér yardimiyla baglanmalidir.
Ayarlama ve montaj islemleri i¢in adaptérin kullanim kilavuzu dikkate alinmalidir.

Protez soketinin anterior tarafina 50:50 mastari 743A80 yardimiyla distal ve proksimal boélgeye
birer nokta isaretlenmelidir.

Bu noktalar yardimiyla protez soketinin anterior orta ¢izgisi ¢izilmelidir.

Anterior soket referans noktasi (6) (soket kenari ve anterior orta ¢izgisinin kesisim noktasi) belirgin
bir sekilde isaretlenmelidir.

Protez soketi, anterior soket referans noktasi (6) frontal kurulum cizgisinde olacak sekilde (5)
konumlandiriimaldir.

Soket fleksiyonu agisi y hastanin addiiksiyon agisina gore ayarlanmalidir.

2Z11=KIT kullaniimahdir

BiLGi: 2Z11=KIT koruyucu folyosu ile protez ekleminin baglanti alani fabrikadaki kurulum sirasin-

da ve deneme alanindaki test sirasinda giziklere karsi korunabilir.

» Koruyucu folyo, 2Z11=KIT ile ilgili olarak birlikte gonderilen dokiimanda gdsterildigi gibi kulla-
nilmalidir.

» Hasta deneme alanini terk etmeden 6nce koruyucu folyoyu gikariniz.
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5.3.1 Boru adaptoriiniin kisaltilmasi

Borunun yanlis islenmesi

Borudaki hasar nedeniyle disme

» Boruyu mengeneye baglamayiniz!

» Boruyu sadece bir boru kesme aletiyle veya bir kisaltma tertibatiyla kisaltiniz.

> Gerekli alet:
Boru kesme aleti 719R3, boru ¢apak alma aleti 718R1

1) DIKKAT! Borunun uzunlugu hasta icin gerekli olan uzunlugu asmamalidir, ciinkii pro-
tez diz ekleminin iceri siirme alaninda uzunluk dengelemesi yapilmasi yasaktir.
Boru kesme makinesi ile boru gerekli uzunlukta kesilmelidir (bkz. Sek. 3).

2) Kesilen kenarlarin igindeki ve disindaki capaklar boru capak alma aleti ile alinmalidir (bkz.
Sek. 4).

5.3.2 Boru adaptoriiniin montaji

Borunun yanlis monte edilmesi

Taslyici pargalarin kirllmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Montaj sirasinda boruyu durdurma pargasina kadar 6ngoriilen protez pargasinin igine tama-
men itiniz.

Civata baglantilarinin hatali montaiji

Kirllma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Civata disini her montajdan dnce temizleyiniz.

» Verilmis olan stkma momentlerine uyunuz.

» Civata emniyetleri ve civata uzunluklari ile ilgili talimatlari dikkate aliniz.

Protez diz eklemi montaji

> Gerekli alet ve malzemeler:
Tork anahtari 710D4, yag ¢o6zicli temizleyici (malzeme uyumluluguna dikkat edin!)

1) Silindirik civata 2 tur dondurilerek sokilmelidir (bkz. Sek. 5).

2) Protez diz ekleminin ve boru adaptoriiniin temas ylzeyleri yag ¢6ziicl temizleyici ile temizlen-
melidir.

3) Boru hafifce dondiriilerek dayanak noktasina kadar protez diz ekleminin igine sirilmelidir
(bkz. Sek. 5).

4) Silindirik civata tork anahtari ile (10 Nm) sikilmalidir (bkz. Sek. 5).

Protez ayagi montaji

> Gerekli alet ve malzemeler:
Tork anahtari 710D4, Loctite® 636K13

1) Boru adaptériiniin piramit adaptor yuvasi protez ayaginin piramit adaptoriine gére konumland-
inlmahdir.

2) Kalici montajda:
Piramit adaptorinin digli pimi Loctite® ile emniyete alinmalidir.

3) Disli pim dondurilerek takilmaldir.

4) Disli pimler tork anahtari ile (10 Nm) sikilmalidir.

5) Cok fazla disarida kalmis veya ¢ok derine vidalanmis disli pimler, uygun disli pimler ile degisti-
rilmelidir (se¢im tablosuna bakiniz).
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6) Kalici montajda:
Disli pimler tork anahtari ile yeniden sikilmalidir (15 Nm).

Digli pimler icin secim tablosu

Uriin kodu Uzunluk (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

5.4 Statik kurulum

Statik kurulumun yapilmasi
+ = One alma / - = Arkaya alma (yiikleme cizgisine gére)
Poz. |bkz.Sek.7

Gerekli aletler:
L.A.S.A.R. Postiir 743L100
(1] Sagittal yukleme cizgisinin belirlenmesi igin (1) hasta asagidaki gibi L.A.S.A.R. postur Gzerinde
konumlandiriimahdir:
* Protez ayagi (ayakkabi ile) kuvvet 6lgme plakasi tizerinde (yeterli yiikleme yapilmalidir: > % 35

vicut agirhigr)
* Diger ayak (ayakkabi ile) yiikseklik dengeleme plakasi Uzerinde
* Ayakkabilarin uglari birbirine gére ayni gizgi tizerinde bulunmalidir

Statik kurulum sadece planter fleksiyon degistirilerek optimize edilmelidir. Ayarlama islemi sadece
p y gis p Yy S
protez ayagi Uzerindeki boru adaptériiniin anterior ve posterior disli pimleri Uzerinden gergeklesir.

Kurulum referans noktasinin (2) (distal, 6n taraftaki donme aksi) sagittal yliklenme ¢izgisine gore a-
p konumlandirmasi (2):
-10 mm

Protez ayagi ortasinin frontal yiklenme ¢izgisine gére m-| konumlandiriimasi (4):
1'den 2 cm'ye kadar mediyal

Protez diz eklemi ortasinin frontal yiklenme c¢izgisine gére m-| konumlandirilmasi (4):
1'den 2 cm'ye kadar mediyal

Test soketinin m-| konumlanmas:
On ust iliak spine (Spina iliaca anterior superior) (3) frontal yiiklenme ¢izgisine (2):
1'den 2 cm'ye kadar lateral

5.5 Dinamik prova

Ayarlarin uyarlanmasi

Yanlis veya alisiimamis ayarlar dolayisiyla diisme

» Ayarlari hastanin durumuna goére sadece yavas bir sekilde uyarlayiniz.
» Uyarlamalarin protezin kullanimi tizerindeki etkilerini hastaya agiklayiniz.

Fabrika ¢ikisinda protez diz eklemi ayarlari 6nceden sabit dederlere gerilmis olarak teslim edilir.

» On gerilimin distriilmesi gerekli olursa 6n gerilimin bosluksuz olmasina dikkat ediniz.

» Bir ayarin 6n gerilimi minimuma disirilirse ayarin sabit boslugunu emniyete aliniz (6rn. ayar
degerlerinin kontrol edildigi bir bakim araliginin tespit edilmesi vasitasiyla) ¢inkl protezin
kullanilmasi neticesinde ayar degerlerinde degisiklik olabilir.

Dinamik prova esnasinda protezin kurulumu ve ayarlari kontrol edilir ve bunlar hastanin ihtiyaglari-
na ve yeteneklerine goére optimum bir ylriime igin uyarlanir.
Hasta yogun bir egitim sayesinde protezin glvenli bir sekilde kullaniimasini 6grenmelidir.
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Asagidaki alt bolimlerde Grinin ayar imkanlarinin hastaya uyarlanmasi hususlari agiklanmistir.
Asagidaki listede alt bolimlerin hangi sirada isleme alinmasi gerektigi konusunda bir genel bakis
sunulmustur:

* Fabrika ayarlarinin kontrol edilmesi

* EBS'nin ayarlanmasi

+  One getirme elemaninin ayarlanmasi

»  Salinim fazi friksiyonunun ayarlanmasi

* Ayarlarin kabul edilmesi

5.5.1 Fabrika ayarlarinin kontrol edilmesi

Fonksiyon Ayar gerecleri Fabrika ayari Anlam
EBS Ayar carki Yay, ayar carki ile 3 mm | Hastaya uyarlanmasi igin
(bkz. Sek. 9 - (2) on gerilimli cikis noktasi olarak disiik
on gerilim
ileri siirme elemani Ayar carki Yay, ayar carki ile|Hastaya uyarlanmasi igin
(bkz. Sek. 11 - (2) 1,5 mm 6n gerilimli cikis noktasi olarak disiik
on gerilim
Hizlanma evresi friksiyonu | Ayarlama vidasi Ayarlama vidasi 2 Nm ile | Hastaya uyarlanmasi igin
(bkz. Sek. 13 - (2) sikilmig ctkis noktasi olarak stan-
dart frenleme etkisi

1) DIKKAT! Fabrika ayarlari dinamik provadan énce degistirilmemelidir.
Talep halinde ¢ikis konumunun yeniden kurulabilmesi igin ayar vidasinin teslimat durumundaki
konumu (2) ve ayni sekilde bitin degisiklikler not edilmelidir. Bunun igin ayar vidasindaki ve
plastik kapaktaki isaretlemeler (O kullaniimahdir (bkz. Sek. 13).

2) Ayarlarin degistirilmis olmasi durumunda dinamik prova éncesinde tekrar fabrika ayarlarina
(bkz. tablo) gegilmelidir.

5.5.2 EBS'nin ayarlanmasi

EBS fonksiyonu hastaya ayrintili sekilde aciklanmalidir. Hasta yogun sekilde alistirma yapmak
suretiyle (protez tarafinin ayakta ve yiirime desteginde aktif olarak yiiklenmesi ve serbest birakil-
masi) EBS fonksiyonunu topukla yere basma sirasinda tanimali ve kendisi igin en uygun ayarin
hangisi oldugunu denemelidir.

EBS- ayar yardimi protez diz ekleminin yan tarafina yapistirilir.

EBS-ayar yardimi EBS'nin hasta ile yapilan antrenman esnasinda 6ne egilmenin optik kontrold
icin kullanilir. EBS'nin yiikstiz durumunda EBS-ayar yardimi boru adaptériiniin boyuna eksenine
yaklasik paralel durumdadir. Yikleme durumunda EBS-ayar yardimi boru adaptériiniin boyuna
ekseninden disari déner.

Topuk basilmasinda ve EBS'nin yiiklenmesi durumunda ayar yardiminda bir hareket gérinmi-
yorsa, on gerilme ¢ok buyuktlr ve bunun azaltiimasi gerekir.

On gerilmenin asgari degerine indirilmesine ragmen hala bir hareket saptanamiyorsa, topuk bas-
masi dogru degildir ve hasta ile EBS'yi dogru ylkleme konusunu 6greninceye kadar antrenman
yapilmahdir.

Fonksiyon Ayar gerecleri Ayarlama Anlam

EBS Ayar carki Sola déndirme (3) On gerilimin distriimesi
(Kontrollii duus fazi hare- | (bkz. Sek. 8 - ) Saga déndiriilmesi @) On gerilimin artirimasi
keti 0°ile yakl. 10° aras-

inda)
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Gerekli cihaz ve aletler:

Yirime destegi, ayar anahtari 710H10=2x3

DIKKAT! EBS fonksiyonu hastaya aciklanmali ve yiiriime desteginde buna aligtinimali-
dir.

EBS, protez diz eklemi topukla basildiginda hastanin talepleri dogrultusunda durma evresi
fleksiyonuna ne gok hizli ne de ¢ok yavas gegmeyecegi sekilde ayar anahtari ile ayarlanmaldir.

5.5.3 ileri siirme elemaninin ayarlanmasi

Fonksiyon

Ayar gerecleri

Ayarlama

Anlam

ileri stirme elemani

Ayar carki
(bkz. Sek. 10 - )

Sola dondirme (3)

On gerilim distrilmelidir

Saga doéndirilmelidir (4)

On gerilimin artinimasi

> Gerekli alet:

Ayar anahtari 710H10=2x3
> PIKKAT! Protez ayagin sallanimi ¢ok fazla olmamahdir.
lleri siirme elemani ayar anahtari yardimiyla protez ayadi hastanin ihtiyaglari dogrultusunda

yeterli salinim yapacak sekilde ayarlanmalidir.

5.5.4 Hizlanma evresi friksiyonunun ayarlanmasi

Fonksiyon

Ayar gerecleri

Ayarlama

Anlam

Hizlanma evresi friksiyonu

Ayarlama vidasi

Saatin  aksi  yonlinde

Frenleme etkisinin disu-

(bkz. Sek. 12 - (2) rilmesi
Ekstansiyonun hizlanmasi
Ekstansiyon dayanagi

daha yliksek sesli

cevirme (3)

Saat yoénlnde cevirmek | Frenleme etkisinin artiril-

® masi
Ekstansiyonun yavaslatil-
masi
Ekstansiyon dayanagi
daha sessiz

Gerekli alet:

Alti kdse tornavida (4 mm)

DIKKAT! Protez diz eklemi ayrica yavas yiiriime hizinda da tam ekstansiyona ulagmal-
idir. "Ayarlarin kabul edilmesi" boliimiindeki bilgiler dikkate alinmahdir (bkz.
Sayfa 197).

Ekstansiyon direnci tornavida yardimiyla protez diz eklemi ekstansiyon dayanak noktasina karsi
¢ok sert bir salinim yapmayacak ve protez ayak, hastanin talepleri dogrultusunda yeterince sal-
inim yapacak sekilde ayarlanmahdir.

5.5.5 _Ayarlarln kabul edilmesi
» DIKKAT! Protez diz ekleminin cesitli ayarlari birbirinden tamamen bagimsiz sekilde

ayarlanabilir durumda degildir. Konfor taleplerine tamamen uyarlanamiyorsa ayarla-
malar, éncelikli olarak hastanin giivenligi g6z 6niinde bulundurularak yapiimalidir.
Protez diz ekleminin ayarlari hastanin tzerindeyken alistirma yapmak suretiyle ve ince ayarla-
malar vasitasiyla uyarlanmalidir.

Her adimda ve her ylrime hizinda ekstansiyon konumuna ulasilamiyorsa frenleme etkisi diisu-
rilmeli ve / veya ileri siirme elemaninin 6n gerilimi artirlmalidir.

Normal konsiiltasyon esnasinda ve yillik emniyet kontrollerinde protezin ayarlarinin uyumu
kontrol edilmelidir.

Hasta fonksiyon degisiklikleri olmasi durumunda protezi kontrol ettirmesi bakimindan uyariima-
hdir.
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5.6 Protezin hazirlanmasi
> Gerekli aletler:
Tork anahtari
1) Protez pargalarinin bitiin civatalari 6ngérilen montaj sikkma momentleri ile sikilmalidir.
2) Protez sorunsuz fonksiyon bakimindan kontrol edilmelidir.

6 Kullanim

6.1 Kullanim bilgileri

| DUYURU |

Mekanik asiri yiiklenme

Mekanik hasarlardan kaynaklanan fonksiyon kisitlamalari

» Uriind her kullanimdan énce hasarlara karsi kontrol ediniz.

» Uriind fonksiyon sinirlamalari oldugunda kullanmayiniz.

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. dretici firmanin misteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

Fleksiyon agisi > yakl. 110° oldugunda ileri sirme elemani diz eklemi protezini otomatik olarak
fleksiyon dayanagina karsi hareket ettirir. Bu fonksiyon &zellikle diz ¢okerken 6ne cikar.
» Hastay bilgilendiriniz.

6.2 Temizleme

Yanlis temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi kullanimi

Yanlis temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi kullanimi sonucu fonksiyon sinirlamalari
ve hasarlar

» Uriini sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

» Uriinii sadece izin verilen dezenfeksiyon maddesi ile dezenfekte ediniz.

» Temizleme ve bakim notlarini dikkate aliniz.

» Kirlenme durumunda irin temizlenmelidir.

» Dezenfeksiyon igin sadece Uriiniin malzemelerini tahris etmeyen dezenfeksiyon maddeleri
kullaniniz. Daha ayrintili bilgileri treticiden 6grenebilirsiniz.

» Butin protez bilesenlerinin temizleme uyarilarini dikkate aliniz.

Hafif kirlenmelerde temizlik

1) Uriin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakiimalidir.

Asin kirlenmelerde temizlik

> Gerekli malzemeler: Temizleme bezi, izopropil alkol 634A58, yumusak bez

1) DUYURU! Malzeme uyumluluguna dikkat edin! Yatak yerlerinde her zaman yaglama
maddesi bulunmalidir!
Uriin temizleme bezi ve izopropil alkol ile temizlenmelidir.

2) Uriin bir bez ile kurulanmalidir.
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Dezenfekte maddesiyle temizleme

> Gerekli malzemeler: renksiz, alkolsiiz dezenfekte maddesi (Madde uyumluluguna dikkat
edin!), yumusak bez

1) Uriin dezenfekte maddesiyle dezenfekte edilmelidir.

2) Uriin bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

7 Bakim

Bakim bilgilerine uyulmamasi
Fonksiyon degisikligi veya kaybi, ayrica Grliniin hasar gérmesi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Asagidaki bakim bilgilerini dikkate aliniz.

» DUYURU! Eklem protezi cizilmemeli ve yaglanmamalidir.

» DUYURU! Tamirat sadece iiretici servislerinde yapiimahldir.

» Kullanim durumuna bagli olarak hasta ile diizenli olarak bakim randevulari kararlastiriniz.

» Hastanin proteze kisisel bir alisma siresi gegtikten sonra protez ekleminin ayarlari kontrol edil-
meli ve bunlar gerekli durumda yeniden hastanin taleplerine gére uyarlanmaldir.

» Protez pargalari ilk 30 giinlik kullanimdan sonra kontrol edilmelidir.

» Tim protez normal konsliltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol edilmelidir.

» Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

» Guvenlik kontrolleri cercevesinde protez eklemi asinma durumu ve islevsellik bakimindan kont-

rol edilmelidir. Burada hareket direncine, yatak yerlerine ve alisiimamis ses olusumlarina 6zel
olarak dikkat edilmelidir. Fleksiyon ve ekstansiyonun tam olarak olusmasi daima saglanmis
olmalidir. Gerekli durumda ilave ayarlar yapiimaldir.

» On gerilimlerin ayari (EBS Unitesi, ileri siirme elemani) bosluk bakimindan kontrol edilmelidir.
Gerekirse 6n gerilim artirilir.

8 imha etme

Bu Urlin her yerde ayristirlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Kullanim Ulkesinin imha
kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda cevre ve saglik acisindan zararli durumlar
meydana gelebilir. Geri verme,toplama ve imha yontemleri konusunda kullanim Ulkesinin yetkili
makamlarinin kurallarini litfen dikkate aliniz.

9 Yasal talimatlar

9.1 Sorumluluk

Uretici, Uriin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urtinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiiklen-
mez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gore medikal Grlin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gére trin sinif | olarak siniflandinlmistir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yonetmelik ek VII'e gore bildirilir.

10 Teknik veriler
Uriin kodu 3R62=N, 3R62=1-N
Agirlik [g] 840
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Uriin kodu 3R62=N, 3R62=1-N
Sistem yiiksekligi [mm] 142
Kurulum referans noktasina kadar proksimal sistem yiiksekligi -3
[mm]
Montaj referans noktasina kadar distal sistem yiiksekligi [mm] 145
Diz biikme acisi 155°
Baglanti, proksimal Piramit adaptor
Baglanti, distal Boru kelepgesi (& 30 mm)
Maks. viicut agirhgi [kg] 3R62=1-N: 45 - 75
3R62=N: 75 - 125
Mobilite derecesi 1+2
1 OnucaHue nspenus Pycckui
MH®OPMALLUS |
[arta nocnepHen aktyanusauun: 2017-03-21
» [lepen ncnonb3oBaHUEM U3LENWS CliefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaHHbIN LOKYMEHT.
» Bo nsbexaHne TpaBMUPOBAHUS U MOBPEXAEHUS U3aenns Heobxoanmo cobnofatb ykasaHus
no TexHnke 6esonacHocTu.
» [lpoBeaute MHCTPYKTaX Mosnb3oBaTens Ha npegmeT NpaBunbHOrO M 6e30MacHoOro UCMNob30-
BaHWUS U3nenus.
» CoxpaHsnTe faHHbIW AOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuusa u GyHKuumn

MpoTesHbIn koneHHbIN WwapHup 3R62* sBNSETCS NONULEHTPUYECKUM NPOTE3HBIM KONIEHHbIM Luap-

Hupom. OH nNpefcTaBneH B CneAyoLLMX BapuaHTax:

* 3R62=N, 3R62=1-N (c npokcuMManbHOW OCTMPOBOYHOW NUPaMUAKON; B KOMBMHALMM C Aony-
LeHHbIM BUHTOBLIM PCY ans npotesvpoBaHus nocne BbluneHeHns 6eapa)

MakcumanbHbI yron crubaHuns KoaeHHOro wapHupa coctasnset 155°.

OnacTuyHbIv y3en conpotueneHus crmbanuio EBS (Ergonomically Balanced Stride) B covetanun

C KMHEMaTUKON MHOrOOCHOro LapHupa obecneynsaeTt 6e3onacHocTb ¢pasbl onopa. [Npu HacTyna-

HWUM Ha MATKY PEryanupyembiii MPYXUHHbIA aMOpTU3aTOP BbIMOHAET aMopTU3aLmMio crubatenbHoro

OBWXEHUSI KOJIEHHOro LWapHUpa B gnanasoHe ot 0° - Ao ok. 10° n pemndupyet pasrnbaHue B da-

3e onopbl. C NoMoLLbi0 YCTAHOBOYHOMO KoslecuKa (2) MOXHO BbIMOMHUTL perynupoBky y3na EBS B

COOTBETCTBUM C PasfiMYHbIMKM BEIMYMHAMW Beca NaLMeHTa U CTEMEHbIO €ro akTMBHOCTM (CM.

puc. 8).

[encTere npyxuHbl TonkaTtens B ¢pase nepeHoca NpepoTspallaeT UsnlHee 3akuibiBaHWe CTOMbI

Hasag npu crubaHun. Takoe OelCTBME MPYXMWHbI Tonkatens obecneyvBaeT NaLWeHTy NoAdepXKy

N5 BbINOMHEHWS! MOSIHOro pasrnbaHusa. PerynupoBka Tonkatens BbINOSHSAETCS C MOMOLLbIO ycTa-

HoBOYHOrO Konecuka (2) (cMm. puc. 10).

B ¢ase nepeHoca AONONHWUTENBHO yHacTBYeT UHTErPUPOBAHHbIN GPUKLMOHHBIN TOPMO3HOM Mexa-

HW3M, KOTOpPbIN, NPEXAe BCEro, NPeAoTBPaLLAET CIMLLIKOM XECTKUIN yaap Npu AOCTUXKEHUN KOHEY-

HOro nonoxeHusi pasrnbanHus. Hactpoika TOPMO3HOrO yCUWS BbINOHSETCS C MOMOLLLIO Peryu-

poBOYHOrO BMHTa (2) (CM. puc. 12).

BepxHsas (1) n HUXHSAA YacTu WwapHupa (2) CoeAnrHeHbl Apyr ¢ APYroM C MOMOLLbIO ABYX MepPemsHuX

(3) v opHOro 3agHero HanpasnsoWmMx peidaros (4) n obpasytoT KuHematTuyeckyto Lenb. B nonoxe-

HWUM pa3rMbaHns MrHOBEHHBIW LIEHTP BpaLleHus pacrnonoxeH (5) Haj, LWapHWPOM U NO3agy JIMHUK

Harpysku; Takum obpasom, obecneynBaeTcs HafeXHOCTb GYHKLMOHUPOBAHNS KOJIEHHOTO LWapHu-

pa B dase onopbl (CM. puc. 2).
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[vcTanbHas 4acTb KONEHHOrO LWAapHWpa BbINOMHEHa B BUAE 3aXWMHOW CKOObI, KoTopasi CRyXuT
L1151 3aKPEMNJIEHUs HECYLLLEEro MOAyNs.

1.2 Bo3MOXXHOCTM KOMOGUHUpPOBaHUSA U3penus

MH®OPMALLUS |

I'Ipm npon3BoAcCTBE MPOTE30B HUXHUX KOHEe4YHoCTel Bce ncnonb3dyemble O5149 NpoTe3oB KOMNO-
HEeHTbl A0J1>KHbl COOTBETCTBOBATb TpeGOBaHMﬂM cornacHo Becy 1 yYpoBHIO aKTMBHOCTW nauueHTa.

[anee nepeyncneHbl KOMMNOHEHTbI MPOTE30B, KOTOPbIE NOAXOAAT AJ19 KOMOMHALMK C U3AENNEM.

HaumeHoBaHue ApTtukyn

Buntoeon PCY (ana npotesmposaHus nocne Bblune- | 4R156* (go 150 kr)

HeHus 6enpa Unu reMmnnesnbBIKTOMUN) 4R56* (mo 100 kr)

Hecywwin mopynb 2R49

KocmeTtnyeckas neHonnactosas o6onoyka 35107
3R27* (mns npotesnpoBaHnsa Nocne BblYNeHeHUs Ge-
Apa)

MHdpopmaums o [ononHUTENbHbIX BO3MOXHOCTAX KOMBMHMPOBaHUS HaXoAWUTCS B katanore 646K2*,
KpoMme Toro, MoxXeT 6bITb cleNiaH 3anpoc HenoCpeACcTBEHHO NPOU3BOANTENIO.

2 Ucnonb3oBaHue No Ha3HaA4YeHUIo

2.1 HazHauyeHue
Vlap,enwe NCNONb3yeTCa NCKNHYNUTENIbHO B paMKax NpoTe3npoBaHnA HUXHUX KOHe‘-iHOCTelZ.

2.2 O6nacTb NpUMeHeHUs

3R62=N

‘D PekomeHaaumn anis ypoBHSA akTMBHOCTM 1 M 2 (NaumeHTbl C BO3MOXHOCTbIO nepe-
[ABWXEHUS TONbKO B MOMELLEHUMN U NaUUEHTbl C OrPaHNYeHHbIMU BO3MOXHOCTAMY

O Q nepenBuXeHUs Bo BHelwHeM mMupe). [JonyLieHo Ans nauneHToB BECOM OT OT

‘. 75 po 125 kr.

‘D PekomeHpauun ans ypoBHs akTMBHOCTM 1 M 2 (NaumeHTbl ¢ BO3MOXHOCTbIO Nepe-
‘ Q OBUXEHUS TONbKO B NOMELLEHUN N NaLMeHTbl C OrpaHN4eHHbIMU BO3MOXHOCTAMM
nepenBuXeHUs BO BHelwHeM Mupe). JonylieHo Ans nauneHToB BECOM
D@ oT 45 po 75 kr.

2.3 YcnoBusi NnpuMeHeHus usaenus

AOHVCTMMbIe ycnoeusi npuMeHeHus nspenus

[JwvanasoH Temneparyp npumeHenus ot -10°C po +60°C

D,onycmmaﬂ OTHOCUTESIbHasA BIaXHOCTb BO3ayxa OT 0 % no 90 %, 6e3 KOHAEeHCHpoBaHNA

HeAOﬂyCTMMbIe yCc/ioBuUs npuMeHeHusa nspenusa

MexaHunyeckas BI/IGpaLLI/IH mnn yaapsbl

I'Ionap,aHme nota, Mo4u, FlpeCHOI‘/'I nnun MOpCKOI‘/‘I BOAbl, KNCNOT

ﬂonap,aHme nbln, necka, rMrpoCcKonn4Yeckux 4actuy, (HaanMep, Taana)
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2.4 Cpok akcnyatauuum

B cootBetcTtBMM C TpeboBaHuaMU cTaHaapTta ISO 10328 paHHbIN KOMMOHEHT NPOLUEN UCMbITaHus
Ha cobnioaeHve 3-x MUTIMOHOB Harpy3o4HbIX LMKIOB B Nepuof ero akcnnyatauuu. B saBucrmo-
CTUN OT yPOBHS aKTUBHOCTUN NaLMeHTa 3TO COOTBETCTBYET CPOKY Clyx6bl nsgenus ot 3 fo 5 ner.

3 Be3onacHocTb

3.1 3HaueHMe npeaynpexparLmx CUMBO/IOB

/A BHUMAHVE MpepynpexpaeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTM HECHACTHOIO Cly4ast Uiu nosnyye-
HWS TpaBM.

[ 7] TMpepynpexaeHue o BOSMOXHbIX TEXHUHECKUX MOBPEXAEHUSIX.

3.2 O6wmMe yka3aHUsa No TeXHMKe 6e3onacHoOCTU

| A BHUMAHME |

Meperpy3ka npoaykra

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCIEACTBUE pa3pyLUEHUs HeCyLuX AeTanem

» YcraHaBnuBaiiTe BCe KOMMOHEHTbl NPOTE3a B COOTBETCTBUM C KNACCUPUKALMOHHON CUCTe-
moit MOBIS (cwm. pasgen "O6nacTe npuMmeHeHns").

| A BHUMAHVE |

Heponyctumas komGuHaLUsA KOMNOHEHTOB NpoTe3a

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCIEACTBUE pa3pyLueHns unu aedopmanmmn npoaykra

» Kom6uHupyiTe nsgenne TonbKO C TakMMKW KOMMOHEHTaMU MpoTe3a, KOoTopble paspeluaeTcs
KOMBUHMPOBaTb C AaHHbIM U3AeNneM.

» Vicnonb3yinte pykoBOACTBO MO MPVMEHEHUIO MPU NPOBEPKE BO3MOXHOCTU KOMBUHMPOBAHUS
KOMMOHEHTOB NpoTe3a ApYr C APYroMm.

| A BHUMAHUE

Ucnonb3oBaHue nspenus B HEAONYCTUMBIX YCIOBUAX

OnacHocTb TpaBMVPOBaHWS B pesysibTaTe NoJOMKU U3Aenus

» He ncnonbsyiite nsnenne B HeAONYCTUMbIX YCNOBUSIX.

» Ecnu vspenve ucrnonb3oBanochb B HeJOMYCTUMbIX YCNOBUSIX, CeayeT MPOKOHTPOAMPOBaTh
€ro Ha Hasim4ve NoBpPexXAeHNN.

» He ncnonbsyiite nsnenne Npu HaNUHYUM BUAUMbIX MOBPEXAEHUN UV B CllyHae COMHEHUN.

» B cnyy4ae HeobxoAMMOCTU crepyeT MPUHSATL COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (Hanmpumep, O4UCTKa,
PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepPKa NPOV3BOAWTENIEM N B MACTEPCKOM 1 Np.).

| A BHUMAHUE

MpeBbileHne CPOKOB IKCMlyaTaumnm

OnacHocTb TpaBMVPOBaHUSI BCNeACTBME U3MEHEHUS UK yTpaTbl GYHKLMIA, a Takxe NoBpexae-

HUS n3penus

» Cnepyet obpallaTh BHUMaHVe Ha TO, YTOObl NPOBEPEHHbIM CPOK 3KCruyaTaluuu He npesbl-
Lancs.

| A BHUMAHUE

MoBTOpHOE NCNoNb3OBaHUE U3AENUA APYTUM NALUEHTOM
OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCIEACTBUE yTpaThl GYHKLWIN 1 MOBPEXAEHUS U3[enus
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| » TNponyKT paspelleH K NCNob30BaHMIO TONIbKO OHMM NaLeHTOM.

| A BHUMAHME |

3axBaTt B 0651aCTU LUAPHUPHOTO MEXaHn3Ma

3aluemneHne KoHevHocTel (Hanpvmep, NanbLUEB) U KOXW B pesyfibTate HEeKOHTPOSIMPOBAHHOMO

ABWKEHUs LapHupa

» Bo Bpems exenHEBHOro NpMMeHeHUs HUKoraa He BepuTech 3a usaenne B obnactu WapHUp-
HOro MexaHu3ma.

» MoHTax v paboTbl MO perynmpoBKe NMPOBOAWUTE TOJILKO B YCJIOBUSIX MOBbILUEHHOW BHUMATE/b-
HOCTMW.

| A BHUMAHUE

MexaHunyeckoe noepexzaeHue uspenus

OnacHocTb TpPaBMMPOBaHUS B pe3ynibTaTe U3MEHEHUst UK yTpaTbl GyHKLUIA

» Cnepyet 6epexHo obpallaTbCs C U3fenmem.

» Crnepyet NpoOKOHTPONUPOBaTb MOBPEXAEHHOe usfenve Ha QGYHKLMOHAIbHOCTb W BO3MOX-
HOCTb MCMONb30BaHUS.

» He npumeHsaiiTe nsgenve npu U3MeHeHWn unmn ytpate eyHkumin (cm. "MpusHakn nameHeHus
UNK yTpaTbl GYHKUMUIA NpW SKCNayaTauum” B JaHHOM pasperne).

> B cnyyae Heo6X0AMMOCTU MPUMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (HanprvMep, PEMOHT, 3aMeHa,
npoBepKa CEPBUCHbIM OTAENIOM MPON3BOAUTENS U MP.).

Mpu3Haku usmeHeHust unm yTpatbl GyHKLUNA NPU IKCNyaTaLum

[aHHble N3MEHEHUS MOTYT NPOSIBUTLCS, HANpUMep, B BUAE TSXENOro xofa, HEMoNHOro pasruba-
HUA, YXyALEHNs yrpaBieHus B ¢pase nepeHoca uUiv YyCTOMYMBOCTU B dpase onopsbl, NMOSIBAEHUN LUy-
MOB U T. A.

4 O6bem nocTaBKHU

Cnepytolme fetanm u KOMNeKTyloLlwe B ykasaHHOM KOJIMYECTBE BXOASAT B KOMMIEKT NOCTaBKM, 1
MX MOXHO 3aKasaTb AOMOSIHUTENbHO B BUAE OTAENbHbIX AeTanei (M), AeTanei ¢ MUHUMabHbLIM KO-
JIN4ECTBOM, NPEAYCMOTPEHHBIM YCIOBUSMU 3aka3a (A), WM yNnakoBOK OTAENbHbIX AeTanen (@):

Puc. N? nos. | Konuue- | HammeHoBaHue ApTtukyn
CTBO

- [ ] - 1 PykoBoacTBO NO NpuMeHeHuto 647G876-1
1 - ©) 1 KoneHHbIn wapHup 3R62*
1 [ ] ® 1 Hecywwmin mopynb 2R49 (299 mm)
1 | ] ® 1 PerynnpoBouHbiin ko4 710H10=2X3
1 | ] ®@ 1 Pyramid Dome Protector Kit 2711=KIT
1 ] ® 1 PerynuposouHoe yctpoiicTso y3na EBS | 4G618

5 MpuBepeHne B COCTOSIHUE FOTOBHOCTU K 3KCNyaTauum

5.1 YKa3aHus No U3roToB/IeHUIO NpoTe3a

| A BHUMAHUE

HenpaBunbHasi c6opka, MOHTaX UM peryimpoBKa

TpaBMbl B pesynbTate HeNpPaBUIbHOrO MOHTaXa, PeryvMpoBKM AN NOBPEXAEHUS KOMMOHEHTOB
npotesa

» Cnepyert obpallaTb BHYUMaHVE Ha MHCTPYKLMMW MO YCTaHOBKE, MOHTaXYy U peryivpoBKe.
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| A BHUMAHUE

MepBoe NnpuMeHeHMe NaLMeHTOM

MapeHne B pesynbTate HEXBATKW OMbITa y MaUMEHTa UK HEMPABUIBLHON COOPKM MW HACTPOMKM

npotesa

» [lpwv nepBoii nonbiTke NaLMeHTa CTOATb U XOAUTb HEOBXOAMMO MPUMEHSTb COOTBETCTBYIOLLEE
BCMoMoratesisHoe CPeacTBo (Hanpumep, 6pycbs Afs xoAbObl UK NMOPYYeHb).

> He npumMeHsnTe BcriomMoraTtesibHble CPEACTBa C HeJOCTAaTOYHON YCTOMYMBOCTbIO (Hanpumep,
KOCTBIIN UMW TPOCTb).

[na nsrotoBneHus nporesa, onTMMabHO MOAXOAALWLEro Afs naumeHTa, TpebyloTcs creumanbHble
3HaHus opToneanyeckon TexHuku. C6Gopka v perynmposka A0MKHbI NPOBOAUTLCS TOMbKO TEXHU-
KOM-OpTONeaom.

C6opka 1 NoAroHka, kak Npasuno, NPON3BOAATCSA B CNeAyoLLe NocefoBaTebHOCTH:

1. BbasoBas cb6opka

2. Cratuyeckas cbopka

3. [Jdunamunyeckas npumepka

D1 3Tanbl BbINOMHSIOT C NPOBHLIM NPOTE30M, YTOOLI 06ecneynTb HauIyyLlyilo KOMGUHALMIO 1 No-
3ULMOHNPOBAaHE KOMMOHEHTOB NpOTE3a OTHOCUTENbHO Apyr Apyra. [ocne perynuposku Bcex Ha-
CTPOeK AN nauueHTa U3roTaBnnBaeTcsi OKOHYaTeNbHbIl npotes. [Mpu 3ToM Bce 3aTanbl NOBTOPSOT-
ca.

Bo Bpemsi npoBeaeHns AMHAMUYECKON NPUMEPKM NaumeHTy HeoGXxoayMo Aath LOCTATOYHO BpeMe-
HW Ha O3HaKoM/eHne C GyHKUMSMU NpoTesa ANs YBEPEHHOTO NPYMEHEHWsI B NOBCEAHEBHON XW3-
HU.

5.2 YKa3aHuUs No NPUMEHEHUI0 KOCMEeTUKU

| A BHUMAHME |

Wcnonb3oBaHue Tanbka
OI‘IaCHOCTb TpaBMUpPOBaHUA, NoBpexXxaeHne n3genna scneacrsme OTcyTCTBVIﬂ CMa3kKu
» He ncnonbayiite Tanbk B 34N WA NPOYMX KOMMOHEHTax npoTtesa.

» lcnonb3yiite TONbKO paspelleHHylo NPOU3BOAUTENEM KOCMETUYECKYH MeHonnactosylo 060-
noyky (pasgen "Bo3aMoxXHOCTM KOMGUHUPOBaHKS" - cM. cTp. 201).

» [lns onTMMM3aLMM CBONCTB CKONMBXEHUS U yCTPaHEHNS LWYMOB pa3bpbi3rnBante CUANKOHOBBIN
cnpen 519L5 HenocpeACTBEHHO Ha TPYLLMECS MOBEPXHOCTU NEHOMNIACTOBOrO NMOKPbITHS.

» [locne npUMeHeHWsi KOCMETVMKN NOBTOPUTb AMHAMUYECKYIO NPUMEPKY, Tak Kak KOCMeTuKa Bfin-
SleT Ha HacTPONKKN NpoTe3a (HanpuMep, aMopPTU3aLmio).

5.3 OcHoBHas cbopka

Xop, 6a3oBon c6opku
+ = CMeLLeHune Bnepen / — = cMmeweHue Ha3ap, (Mo OTHOLLEHUIO K INHUKM c60pKu)
Mos. CcM. puc. 6

Heo6Gxopumblie ycTponcrea:
C6opouHblii annapart (Hanp., annapatbl L.A.S.A.R. Assembly 743L200 nan PROS.A. Assembly
743A200), nekano 50:50 743A80, npubop A5 U3MEPEHUs BbICOTbI kabnyka 743512

Pacnonoxuts NpoteaHyto CTomny B COOTBETCTBUM C HUXKECNEAYIOLWMMN 3HAYEHUAMIU B C60POHHOM
annapare:

(1] Bebicota kabnyka:
addekTuBHaAn BbicOoTa Kabnyka (x) + 5 Mmm
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Xop, 6azoBon c6opKu

+ = cMeLueHue Bnepes / — = cMeLLeHue Ha3apg, (Mo OTHOLLUEHUIO K IMHUM C6opKM)

Mos. CM. puc. 6

(2] a—p NO3ULMOHNPOBAHWE LIeHTPa CTOMbI MO OTHOLLEHUIO K CarnTTanbHON AMHum c6opku (1):
+30 Mmm
BpatueHue cTonbl KHapyxu:
oK. 7°
m-| nosunLKMoHNpOBaHKe LieHTPa CTOMbI MO OTHOLLEHUIO K GpPOHTaNbHOM IMHUK cbopku (B):
0 Mm meanansHo

(3] [MpoBepuUTb KONEHHbLIN WAPHUP B COOTBETCTBMU C pasgenom "llpoBepka 3aBOACKMX HacTpoek'
(cm. cTp. 208).
Pacnonoxutb ncxoaHyto Touky c60pKku npoTtesa KoneHHoro wapHupa (2) (npokcumansHas, nepes-
HSS OCb BpaLLEeHUs) B COOTBETCTBUM C HUXECEAYIOLUMI 3HAYEHNSIMM B COOPOYHOM annapare:
BbicoTa ncxopHol Touku c6opku B c60poyHOM annapare:
BeJINYMHA PACCTOSAHUS OT CYCTaBHOM LLLENU KOJIEHHOTO CycTaBa A0 nona + 20 mm
a—p NO3ULMOHUPOBAHWNE UCXOLHON TOUKM COHOPKM MO OTHOLLIEHWIO K JIMHUK CHOPKM:
0 Mmm
m-| No3NLMOHNPOBaHNE LieHTPa KONIEHHOTO LapHMPa MO OTHOLLEHUIO K pPOHTaNbHON NuHuM cbop-
ku (5):
0 Mmm
BpalueHne koneHHOro wapHupa KHapyxu:
oK. 5°

(4] UHOOPMALINA: ecnu npu c60opke npoGHOro nporesa NMPUMEHSITb HECyLMi Mopayinb
2R45=34, perynupyembiii No anuHe, (Bec Tena makc. 125 Kr), To Hy)XHYIO AJINHY KOHEYHOro
nportesa onpeaenuTb nerye.
[Mpu npuMeHeHun Hecyllero Mofyns cnefyeT BHUMAaTENbHO O3HAKOMUTLCS C pasfesiom "Ykopoue-
Hue Hecywero moayns" (cm. ctp. 206).
CoefnHUTb KONIEHHBIN WAaPHUP C NPOTE30M cTonbl U BbibpaHHbiMM PCY B cooTBETCTBMM C pYKO-
BOACTBOM MO NMPUMEHEHMIO U pa3fenom "YcTaHoBka Hecylero Mmopyns” (cm. ctp. 206).

(5] C nowmoubto nekana 50:50 743A80 Ha natepasibHOV CTOPOHE KyNbTEMPUEMHOW M/b3bl OTMETUTb
TOYKM B ANCTaNbHOW W MPOKCUManbHON obnacTu.
C noMmoLLblo 3TUX TOYEK OTMETUTL NlaTepasibHyl0 CPEAVHHYIO JIMHUIO KySbTENPUEMHOW MMb3bl.
OT4eTNNBO OTMETUTL BbICOTY TyGepa Kak UCXOfHYI TO4Ky Ty6epa (4) Ha CPeAUHHOM NHUN.
Ot4eTnnBO OTMETUTL NaTepasbHyto 6a30Byt0 TOUKY MMb3bl HA paccTosiHuM (3) 30 MM NpoKCUMaUb-
HO OT UCXOZHOM TOu4KM Ty6epa.
VcxonHyto Touky Ty6epa (4) Ha KynbTenpUEMHON MMb3e PacnoNoXUTb Ha BbICOTE, PABHOMN 3Haue-
HUIO PAcCTOSIHUA OT cepanuuiHoro 6yrpa go nona.

0 BHUMAHMUE! MpaBunbHoe nonoxeHue u crubaHme KynbTernpueMHOW rUnb3bl ABASIIOTCA
pelualowWmUmMm ans 6esonacHoOCT NnauneHTa u GYHKLMOHMPOBaHUA KOJIEHHOTO LWWapHUpa, a
TaKXXe NpeAoTBpaLLLaloT NPeXaeBPeMeHHbIN USHOC U3aenus.
WHOOPMALUA: pna panbHenwero cMeLLeHns Ha3ag, MOXHO NPUMEHSITb COeAUHUTENb-
Hyto nnactuHy 4R118 (makc. Bec Tena 125 kr).
YcTaHOBUTBL Ky/lbTEMPUEMHYIO MMNb3y NpoTe3a Takum obpa3oMm, 4Tobbl laTepanbHas 6asoBas Touka
rMb3bl pacrnonaranacs (3) Ha caruTranbHon ocu c6opku (D).
OtperynupoBatb yron crubaHus runb3bl B B 3aBUCMMOCTU OT KOHTPaKTypbl crubaHus B Tasobe-
ApeHHOM cycTaBe (yron @) B COOTBETCTBUM CO CNEAYIOLLUMI 3a4aHHbIMU 3HAYEHUSAMU:
Ecnu yron a = 0°, To onTrmansHoe 3HadeHune yrna B = 3 = 5° K IMHUN KOHCTPYKLMK.
Ecnu yron a > 0°, To onTumaneHoe 3HadeHne yrna p=a + 5 - 10°.

(7] YcTaHoBuTh runb3osbin PCY takum o6pasom, 4Tobbl BCE KOMMOHEHTLI NPOTe3a MeXAy rmnb3on u

KOJIEHHbBIM LLAPHUPOM MOXHO 6blJI0 NPaBUIbHO COEAUHUTL MeXAY COBON.
CoeanHnTb KynbTeNpUEeMHyIo b3y U KOJIEHHbIN LapHUP Npu noMoLuu BeibpaHHbix PCY.
[Mpu noaroHke u MoHTaxe cnefyeT y4uTbiBaTh ykasaHusi pyKoBoOACTBa Mo npumeHeHnto PCY.
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Xop, 6azoBon c6opKu
+ = cMeLueHue Bnepes / — = cMeLLeHue Ha3apg, (Mo OTHOLLUEHUIO K IMHUM C6opKM)
Mos. CM. puc. 6

(7] C nomoubto nekana 50:50 743A80 Ha nepepHelt CTOPOHe KyJbTENPUEMHOW Mb3bl OTMETUTbL MO
O[IHOI TOYKE B AUCTaIbHON U NPOKCUMasbHON 06nacTu.

C nomolLLblo 3TUX TOYEK OTMETUTb NEPEHIO CPEAVIHHYIO JIMHUIO KySbTENPUEMHOW Mb3bl.
Ot4eTnnBO OTMETUTL NepepHio 6a3oByto TOUKY MMb3bl (6) (TouKa nepeceyeHws Kpas rnb3bl U
nepesHen CpeavHHOW IMHUK).

YcTaHOBUTL KynbTenpueMHylo runb3y npotesa Takum obpasom, 4Tobbl NepepHss 6asosas Touka
rmnb3bl (6) pacnonaranacb Ha GPOHTaNbHON ocK COOPKM (B).

OrtperynupoBatb yron crubaHus runb3sbl Y B COOTBETCTBUM C YIIOM NMPUBEAEHUS NaLMEHTa.

UcnonbsoBanune 2Z11=KIT

NHO®OPMALUSA: Mpun nomowm 3awmtHon nnernkn 2Z11=KIT moxHo obecneunTb 3awwuty oT ua-
panuH obnactu coeguHeHus npu cbopke B MacTepCcKoN UM BO BPEMSI NPOGHOro NpUMeHeHWs B
NMPVYMEPOYHOMN.

> 3awuTHyl0 NNEHKY WMCMONMb30BaTh, Kak MOKa3aHO B COMPOBOXAALWEN AOKYMEeHTauuu ans
2711=KIT.

P 3awuTHylo NIeHKy cremyet yaanuTb nepes TeM Kak nauveHT NOKUHET MacTepcKyo/npuMepoy-
Hyt0.

5.3.1 YKopoueHue HecyL,ero moayns

| A BHUMAHUE

HenpaeunbHas o6pa6otka Tpy6kKu
MapeHune B pesynbTate NOBPEXAEHUS TPYOKK
» [lpu o6paboTke TPyOKy HE 3aXMMaTb B TUCKMU.

» VYkopauuatb TpybKy crefyeT TONbKO C MOMOLLbIO Tpybopesa unm cneLuanbHoro ycTponcTea
N5 pesaHus.

> Tpebyemble UHCTPYMEHTDI:
Tpybopes 719R3, ycTponcTBO ANsi CHATUS 3ayceHLes ¢ TopLos Tpy6 718R1
1) BHUMAHME OnuHa Tpy6ku He pomkHa GbiTb Gonblue yem 3TO TpebyeTca ANs nauueH-

Ta, TaK KakK BbipaBHUBaHUe No AJiIMHe B MeCTe YCTaHOBKU KOJIEHHOro wapHupa sanpe-
LEeHOo.

YkopoTutb Tpy6Ky € nomolLublo Tpy6opesa Ha HeobxoanMyo AnHy (cM. puc. 3).

2) YpanuTb 3aycCeHubl Ha BHELUHeW W BHYTPEHHEN CTOPOHe KPOMKM Cpe3a C MOMOLLbIO YCTPOW-
CTBa A1l CHATUSA 3ayceHues (cM. puc. 4).

5.3.2 YcTaHOBKa HecyLliero moayns

| A BHUMAHUE

HenpaBunbHbi MOHTaX TPY6GKU
OnacHOCTb TPaBMUPOBaHWS BCNEACTBME PaspyLUEHNs HECYLLMX AeTanei

» [lpu moHTaxe Tpy6Ky CrnepyeT NoSIHOCTbIO 3aBUHYTb 4O ynopa B NPedyCMOTPEHHbIV AJ1st 3TO-
ro KOMMOHEHT npoTesa.

| A BHUMAHUE

HenpaBunbHbI MOHTaX pe3b6oBbiX COeAUHEHUN

OnacHocTb TpaBMVMPOBaHUS BCIEACTBUE MOIOMKU UIIN packpyvnBaHus pe3bboBbIX COefMHEeHNN
> Kaxaplll pa3 nepes MOHTaXOM CleayeT o4uLiath pe3bby.

» CobntopaiTe ycTaHOBEHHbIE MOMEHTbI 3aTSXKKM MPU MOHTaXe.

» O6palyaite BHUMaHWe Ha yKasaHUs Mo AJIMHE BUHTOB U GpUKCaLMN pe3bBOBbIX COeAVHEHNN.
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MoHTaX Ha NPOTe3HOM KOJIEHHOM LUapHupe

>

TpebyemMble UHCTPYMEHTbI U UHCTPYMEHTbI:

Ounnamometpuyecknin kntod 710D4, obesxunpurparowmin odnctutens (obpaliate BHUMaHMe Ha
nepeHocMMOoCTb MaTepuasnos!)

BWHT ¢ uunuHapuyeckon ronoekon cnepyeT ocnabuts Ha 2 o6opota (cM. puc. 5).
KOHTaKTHbIE MOBEPXHOCTH KOMEHHOIO LIAapHMPa U HECYLLEro MOAY/S O4UCTUTL 06e3xXnpuBalo-
UMM OHUCTUTENEM.

MocpenctBom nerkoro BpalleHUs 3afBUHYTb TPYOGKYy B KOJIEHHbIN WapHUp A0 ynopa (cwm.
puc. 5).

JnHaMOMeTprYeCcKMM KIIOHOM 3aTsHyTb BUHT C UunuHapudeckon ronoskow (10 Hm) (cm.
puc. 5).

MoHTax Ha npoTe3Hoi cTone

> Heo6xoaumbie MHCTPYMEHTbI U MaTepuanbl:

HOvHamomeTpuyeckun kntoyd 710D4, repmeTuk ansa pesb6oBbix coeavHennin Loctite® 636K13

1) YcraHOBWUTL FHE3A0 A5 IOCTUPOBOYHON NUPAMUAKN HECYLLEro MOAYNS Ha CTUPOBOYHYIO MU-
pamuaKy npoTe3HOMN CTOMbI.

2) [ns OKOHYaTeNbHOro MOHTaXa:

Ha HapesHble WnuIbKK ICTUPOBOYHOrO rHe3aa HaHecTn cpeacTeo Loctite®.

3) BkpyTuTb HapesHble LWNUIIbKU.

4) 3ataHyTb Hape3Hble WNWUIbKK JuHaMoMeTpuyeckum knoyom (10 Hm).

5) HapesHble WNWbKK, KOTOpble MOCe 3aTSXKKW CIIULIKOM BbICTYNAOT WU CUAST CAULIKOM ry-
60K0, cnepfyeT 3aMeHWUTb HAPE3HbIMU LUMWIIbKAMK MOAXOAsLLEero pasmepa (CM. Tabnuuy Bbi6o-
pa pa3MepoB HapesHbIX LUMNWeK).

6) Ons OKOHYaTeNIbHOro MOHTaXa:

MoaTsHWTe HapesHble WNUALKU AUHAMOMeTpUYeckum kntodom (15 Hm).
Ta6nuua BbiIGOpa pa3smMepoB Hape3HbIX LWNUNEK

ApTtukyn Anvna (Mm)

506G3=M8X12-V 12

506G3=M8X14 14

506G3=M8X16 16

5.4 CtaTuueckas cbopka

Xop cTaTU4ecKou KOPPEKTUPOBKHU

+=

cMmelleHue Bnepep, / — = cmelieHne Ha3ap, (Mo OTHOLUEHUIO K JIMHUU Harpy3ku)

Mos. |cm.puc.7

Heo6xoaumbie ycTpoincTea:
L.A.S.A.R. Posture 743L100

(1] [ns onpepeneHus caruTTanbHON AMHWM Harpysku (1) naumeHTa crefyeT pasMecTUTb Ha YCTPOW-

ctBe L.A.S.A.R. Posture cnegytowmm o6pasom:

* Crony (c obyBblo) ycTaHOBUTb Ha nnatdopmy Ans usmepeHus ycunuin (obecneyntb goctaToy-
Hyto Harpysky: > 35 % Beca Tena)

*  [pyryto Hory (c 06yBblo) yCTAHOBWTb Ha MOACTABKY [/151 KOMMEHCALUN BbICOTbI

*  KoHurku 06yBM AOMKHBI HAXOAUTLCS HA OAHOM JIMHMM MO OTHOLLEHWIO APYT K ApYyry

0 rlpOVIBBeCTVI onTmMmn3aauuto cratmyeckomn KOPPEKTUPOBKUN UCKNTIOYUTENBHO I'IyTéM U3MEeHeHua nogo-
LWBEHHOrO crubaxus. }OCTVIpOBKa OCyLLEeCTBNAETCA TOJ/IbKO 4Yepes nepep.HwZ n 3ap,H|/1|71 HOCTNPOBOY-
HbIV BUHT Hecyliero Moaynsa Ha crone.

a—p NO3ULMOHNPOBAHME UCXOLHON TOYKM cBopkM (2) (AncTanbHas, nepeaHsis oCb BpalLeHWUs) no
OTHOLLEHUIO K CarnTTanbHON NMHUK Harpysku (1):
-10 mm

m-| no3nuMoHMpPOBaHNE LEeHTPa CTOMbI MO OTHOLIEHUIO K GPOHTANbHON IMHUM HArpy3ku (4):
1 -2 cm meamanbHo
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Xop, cTaTU4eCKOW KOPPEKTUPOBKHU

+ = cMeLLeHune Bnepen / — = cMmeweHue Ha3apg, (Mo OTHOLUEHMIO K JIMHUYN Harpy3kKu)

Mos. cMm. puc. 7
(2] m-—| NO3ULMOHNPOBaHME LEEHTPA KONEHHOTO LUAPHMPA MO OTHOLIEHWUIO K GpPOHTANBbHON IMHUU Ha-
rpy3ku (4):

1- 2 cm mMeamnanbHoO

m—| NO3ULMOHNPOBaHWE KyNbTENPUEMHON MMIb3bl:

MonoxeHune nepefHe-BepxHel ocTv NoAB3AOLWHON KocTu (Spina iliaca anterior superior) (3) no ort-
HOLLEHWIO K GPOHTANBbHOM IMHUK Harpy3ku (4):

1 - 2 cm natepanbHO

5.5 inHamunyeckas npumMmepkKa

| A BHUMAHUE

PerynupoBka HacTpoek

I'Ia,u,eHVle Bcneacrteune Hel'lpaBl/IJ'IbHOVI nnn HerIpVIBbI‘-IHOVI perynnposku

» [ns ynobctBa naumeHTa NnponsBOAUTE PEryIMPOBKY HACTPOEK MEAJIEHHO.
» O6bAcHWUTe NauneHTy AENCTBUE PEryIMPOBKY Ha UCMOMb30BaHWeE NpoTesa.

| MHOOPMALMS |

Ha 3aBope-nsrotoButene Bce HaCTPOMKWU KONEHHOrO LuapHupa Obinv BbIMOMHEHbI C NpeaBapu-

TeSbHbIM HATSKEHWEM C YYETOM YCTaHOBMEHHbIX BEMMYUH.

» Ecnu HeoGXoayMO yMeHbLUUTb MpefBaputeNibHoe HatsxeHue obpaliante BHUMAHWE Ha To,
4To6bI NPeaBapuTENbHOE HaTsXeHWe Bceraa Go11o 6e3ntodToBbIM.

» Ecnu npeasapuTenbHoe HaTskeHue Kakon-nnmbo HacTpoWKM GyAeT CHUXEHO A0 MUHUMYMA,
cnenyet obecneynTb NocTosiHHOe cobniofaeHne oTcyTcTBUS NtodTa (Hanp., NyTeMm onpenene-
HWUSI MHTEPBaNOB TEXHUYECKOro OGCyXMBaHUsS, B X04e KOTOpOro GyayT KOHTPOAMPOBATbCS
yCTaHOB/IEHHbIe BEIMYUHbBI), T.K. MPW UCMOMb30BaHWU NPOTe3a YCTaHOBMIEHHblE BEMNYUHbI
MOTYT U3MEHUTLCS.

Bo Bpems auHamuyeckow npvMepku crnepyeTt NnpoBepuTb COH0OPKY 1 HACTPOWKM NMpoTe3a U, B COOT-
BETCTBUU C MOTPEBHOCTAMU M CNOCOBHOCTAMU MaumeHTa, OTperynMpoBaTb ero s onTMMmanbHon
Xx0Ab0bl.

[MauneHT fonxeH NPONTU MHTEHCUBHOE 0BY4YeHMe 1S YBEPEHHOIO UCMOb30BaHUS NpoTe3a.
Cnegytowe noapasaenbl ONMCbIBAOT BO3MOXHOCTY HACTPOEK U3Aenus AJis PeryfiMpoBKu B COOT-
BETCTBMU C NOTPEBHOCTAMM NaLMeHTa.

Cnepylolwmin nepeyeHb NokasbiBaeT, B KakoW NocnefoBaTenbHOCTH cneayet paboTaTtb ¢ nogpasae-
namu:

* [lpoBepka 3aBOACKMX HACTPOEK

* Perynuposka ysna EBS

* Perynuposka tonkartens

* Perynuposka TpeHus B pase nepeHoca

* CornacoBaHve HacTpoek

5.5.1 MpoBepka 3aBOACKUX HAacTpoek

DyHKuMNA

CpepcTBa HaCTPOMKMU

3aBopacKue HaCTPOMKuU

3HaveHue

EBS

YcTaHOBOYHOE KONECUKO
(cm. puc. 9-(2)

MpenBaputensHoe Hatsi-
XEHWE MpPYXWHbI C ycTa-
HOBOYHbIM KOJIECMKOM Ha
3 Mmm

Heb6onblioe npepgapu-
TeNbHOe HaTshkeHue cny-
XKUT WCXOAHbIM MyHKTOM
AJIS NOAFOHKM B COOTBET-
CTBUM C MoOTpeBHOCTIMM
nauueHTa
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DyHKuMNA

CpepncTBa HacTpPONKMN

3aBopacKue HaCTPOMKMU

3HauveHue

Tonkatenb

YcTaHOBOYHOE KONECHKO
(cM. puc. 11 - (2)

MpepBaputensHoe Hats-
XeHue MpyXWHbl C ycTa-
HOBOYHbIM KOJIECUKOM Ha
1,5 mm

Hebonblwoe npepsapu-
TENbHOE HaTsKeHue Cry-
XUT WUCXOAHBIM MyHKTOM
ANt NOAFOHKW B COOTBET-

cTBUM C noTpebHoCTIMU
nauueHTa

TpeHue B dpase nepeHoca | PerynmpoBoyHbIi BUHT

(cm. puc. 13 - (2)

PerynupoBouHbii BUHT
3aTAHYT CO 3HAYEeHWeM
2 Hm

CraHpapTHOe TOPMO3HOE

ycunne Kak NCXO4HbIN

AYHKT 4519 NOArOHKWN B CO-

OTBEeTCTBUN C FIOTpeGHO-

CTAMM naumneHTa

1) BHUMAHME MNepea AvHaMU4YeCKON NPUMEPKOMN HE U3SMEHSATb 3aBOACKME HAaCTPOMKMU.
CnepnyeT 3apukcupoBath 1 3anuncatb NONOXKEHWNE PETYIMPOBOYHOrO BUHTA (2) B COCTOSIHUM MO-
CTaBKM, a TaKkxe BCe Apyrve namMeHeHus, 4tobbl B ciydae HeOGXOOMMOCTH BEPHYTLCS K UCXOA-
HbIM HacTponkaMm. [1nsa aToro ncnonb3oBaTb MapKMPOBKU Ha PEryIMPOBOYHOM BUHTE U NiacTu-
KoBoM Kpbiwwke (1) (cm. puc. 13).

2) Ecnu HacTponku 6biiM U3MEHEHbI, TO Mepea, AMHaMUYeCKON NPUMEPKON crefyeT BHOBb ycTa-
HOBUTb 3aBOJCKME HACTPOMKK (CM. TabnuLy).

5.5.2 PerynupoeBka y3na EBS

| MFHOOPMALS |

MauuneHTy cnepyet noppobHO pasbscHUTb dyHKUMo y3na EBS. B xofne WHTEHCUBHBIX TPEHWpPO-
BOK (aKTVBHasi Harpyska 1 pasrpy3ka KOHe4HOCTU C MPOTe30M B MOMNOXEHWUN CTOS C UCMONb30Ba-
HUeMm 6pycbeB Ana XoAb6bl) NaLMeHT AOMKEH MNO3HAKOMUTLCS W MPOTECTUPOBAThL NPUHLMM Aen-
ctBus ysna EBS npu HacTynaHum Ha natky u onpeaenvTb, kKakas HacTpoWka eMy NOAXOAMWT Niyylue
BCEro.

MHOOPMALLUS |

PerynvuposoyHoe yctponcTteo y3na EBS npuknensaetcs Ha 60KOBYyt0 HacTb NPOTE3HOMO KONEHHO-
ro wapHupa.

PerynupoBoyHoe yctpoincteo ysna EBS ucnonbsyetcs ans BusyanbHOro KOHTponsi crubaHus
EBS Bo Bpemsa TpeHMpoBok c nauueHToM. lNpu oTcyTcTBUM Harpysku Ha EBS perynuposouHoe
ycTporicTeo y3na EBS pasmeluaetcs npvmepHo napannenbHo K NPOAOSIbHON OCU HecyLlero Mo-
ayns. MNpu Harpyske perynMpoBoyHoe ycTponcTtso y3na EBS otBogmntcsa B ctopoHy oT nponosnb-
HOW OCU HecyLLero mopyns.

Ecnv npu Hactynanum Ha natky u npu Harpyske Ha EBS perynupoBoyHoe ycTpoiicTBo He nepe-
MELLAEeTCs, TO 3TO CBUAETENbCTBYET O YPE3MEPHOM NPEABAPUTENBHOM HaTSXKEHUN, KOTOPOe Crie-
AyeT yMeHbLUUTb.

OrTcyTCcTBME NepeMeLLEeHEe YCTPOMCTBA Aaxe Npu MUHUMASIbHOM MPeABapUTENIbHOM HaTSXKEHWM
yKasblBaeT Ha HermpaBWJIbHOE BbIMOSIHEHWE HACTYMaHUs Ha MATKY: B 3TOM Clyvyae HacTynaHue Ha
NATKY Heo6XOAMMO MOTPEHUPOBATL C MAaLMEHTOM, MOKa OH HE HayuuTbCs Harpyxatb ysen EBS
KOPPEKTHbIM 06pasom.

DyHKUUA 3HauyeHue
EBS

(KoHTponupyemoe nepe-
MelleHve B ¢pase onopsl B
AnanasoHe ot

0° - po ok. 10°)

CpeacTBa HacTponKu Perynupogka

YcTtaHOBOYHOE KOMecuKko
(cm. puc. 8- (2)

MoBepHyTb BrieBo (3) MpenBaputensHoe

XeHne ymeHbluaeTca

HaTqa-

MoBepHyTb Bnpaso (4) MpenBaputensHoe Harts-

XeHune ysenninesaetcs

209



Heob6xoaumbie UHCTPYMEHTbI U YCTPOMNCTBA:

6pycbs aNst xoabbbl, PErynMpoBoYHbIi Koy 710H10=2x3

BHUMAHUE Pa3bsacHuTb nauueHTy $pyHkuuio y3na EBS u nosHakomMUTb ero ¢ NpuHLuU-
namu pa6oTbl KOMNOHEHTa € UCNOJIb30BaHUEM GpycbeB ANsi XOA,bObI.

Y3en EBS HacTpouTb perynmpoBoYHbIM KIOHOM TaK, YTOObl KOSIEHHBIN LIAPHUP NpU HacTyna-
HMM Ha NATKY BbINOMHSAN noarnbaHune KoneHa B pase onopbl B COOTBETCTBMM C NOTPEBGHOCTAMM
nauueHTa, He CAULLKOM BbICTPO U He CIMLLKOM MeAJIEHHO.

5.5.3 PerynupoBka Tonkarens

DyHKums CpepacTBa HaCTPOMKMU Perynupogka 3HaueHue
Tonkatenb YcraHoBo4HOe konecuko | [oBepHyTb Bneso (3) MpenaputenbHoe Hatsi-
(cM. puc. 10 - (2) XEeHWe yMeHbLuaeTcs
MoBepHyTb BNpaso (4) MpepBaputensHoe Hats-
XeHune yBenuyveaetcs

> TpebGyemble UHCTPYMEHTbI:
PerynnpoBouyHbIi kntod 710H10=2x3
» BHUMAHME Crona He aomkxHa "BbIHOCUTHLCA" CIULLKOM CUJIbHO.
HacTpowuTb TonkaTenb C NOMOLLbIO PEryIMPOBOYHOrO Kikova TaknuMm o6pasom, 4Tobsl cTona - B
COOTBETCTBUM C NOTPEBHOCTbLIO NaumeHTa - "BblHOCUNACh" B 4OCTATOYHON CTEMEHM.
5.5.4 PerynupoBka TpeHus B pa3e nepeHoca
DyHKuMS CpeacTBa HaCTPOWKMU PerynupoBka 3HayeHue
TpeHue B dpase nepeHoca | PerynmpoBoyHbIi BUHT BpalyeHne npotus uaco- | TopmosHoe ycunue
(cm. puc. 12 - (2)) BOW cTpenku (3) yMeHbLuaeTcs
PasrubaHue yckopsietcs
Ypap npu poctuxeHumn
KOHEeYHOoro nonoxexHusa
pa3r|/16ava CTaHOBUTCSA
rpomue
BpalueHne no 4acosow | TopmosHoe ycunue yBe-
CTpesike @ nnynBaeTcsd
PasrnbaHue 3amegnserca
Ypap npu poctuxeHumn
KOHEeYHOoro nonoxexHusa
pa3r|/16ava CTaHOBUTCSA
Thwe
> Tpebyemble UHCTPYMEHTbI:
LLlecturpaHHas otBepTka (4 Mm)
» BHUMAHMUE! NMpu mepneHHoON xoab6e KONMEHHDbIN LWWaPHUP TaKXe AO0/KEH MOJIHOCTbIO
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pa3srnbaTtbca. O6pawaTtb BHUMaHUE Ha yKa3aHus, NpuBeaeHHble B rnase "Cornacosa-
Hue HacTpoek" (cm. cTp. 211).

ConpotueneHvie npu pasrubaHun HaCTPOWTb C MOMOLLIbIO OTBEPTKU TaK, YTOObl NpW OTKMAbIBA-
HUWN KONMEHHbIN LWapHUp He yaapancda COULWLKOM XeCTKO o6 orpaHun4unTenb pa3FVI6aHI/IF| n ctona
"BblHOCMNACh" B LOCTATOYHOW CTEMNeHN B COOTBETCTBUM C NOTPEBHOCTAMU NaLMeHTa.



5.5.5 CornacoBaHue HacTpoek

» BHUMAHUE PasnuuHble HaCTPOMKU KOJIEHHOrO LUapHUPa HEBO3MOXHO BbIMOJHSATb
NONHOCTbIO HE3aBUCUMMO ApPYr oT Apyra. Ecnu HEBO3MOXHO BbIMOJHUTL HanapaKy Ha-
cTpoek c yuyeTom obGecneueHusi koMpopTa NaLMUEHTYy B NOJIHOM 06beme, HaCTPOMKMU
cnieayert BbINONHATL B NepPBYl0 o4epeb, PYKOBOACTBYSICb COOGpaXkeHusimu 6esonacHo-
CTU.
BbINonHUTL Hanaaky HacTPOeK KONIEHHOrO WapHMpa Ha NalueHTe MyTeM TOYHOMN OCTUPOBKK U
TPEHUPOBOK.
Ecnu nonoxeHune pasrnbaHus He AOCTUraeTcs Npv Kaxaom ware v npu 6ol ckopoctu
xoAb6bl, CneayeT yMeHbLWWUTb TOPMO3HOE yCUnne u/unmn yBennuutb NpeasaputeNibHoe Hatsxe-
HUWe TosiKaTens.

» CnepyeT NPOKOHTPONMPOBATL COrNacoBaHWe HACTPOeK BO BPEMS OBbI4HbIX KOHCYbTaLuUi Uu
€XerofHbIx MPOBEPOK NpoTesa.
CnepyeT pekoMeHA0BaTb NaLMeHTy OTAAaTb NPOTe3 Ha NPOBEPKY MPU BO3HUKHOBEHUN U3MeHe-
HWI B paboTe npoTesa.

5.6 3aBepLueHMe NOArOHKMU NpoTe3a

> Heob6xogumble UHCTPYMEHTDI:
D,VIHaMOMeTpVIHECKI/Iﬁ KJTHOY

1) Bce BUHTbI KOMNOHEHTOB nporesa 3akKpenuntb B COOTBETCTBUN C yKa3aHHbIMU MOMEeHTaMu 3a-
TAXKHN.

2) TMpoBepwuTb NpoTE3 HA 6E3YNPEYHOCTb GYHKLIMOHUPOBAHNS.

6 dkcnnyaTtauus

6.1 Yka3aHus No NPUMEHEHUIo

MexaHuyeckas neperpyska

OrpaHuyeHve GYHKLMOHANBHOCTH NPU MEXAHUYECKMX NMOBPEXAEHMSX

» [lepen kaxabiM NCMOb30BAHUEM CriefyeT NPOBEPSATb U3LENIME HA HANMYME NOBPEXAEHUN.

» He cnenyet ucnonb3osatb nsgenune npu orpaHn4eHHon GyHKLMOHANbHOCTY.

» B cnyyae Heo6XoAMMOCTU MpUMKUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (HanpvMep, PEMOHT, 3aMeHa,
npoBepKa CEPBUCHbLIM OTAENOM NMPOU3BOAMUTENS U NP.).

MH®OPMALMS |

Mpwn yrne crnbaHus > ok. 110° Tonkatenb aBTOMaTUHECKU MepeaBuraeT KONEHHbIV WapHUp 40
ynopa crubanus. d1a GyHKUMUS 0COBEHHO NPOSIBNSIETCS NPY BCTaBAHUW Ha KOJIEHM.
» TMMpouHdopmMupynTe nauueHTa.

6.2 Ouncrka

| A BHUMAHUE |

Ucnonb3oBaHue HENOAXOAALUMX YUCTALLMUX UK Ae3UHOULMPYIOLLLUX CPEACTB

OrpaHuyeHne ¢yHKLMOHANBHOCTM U MOBPEXAEHWEe NPOAyKTa BCIEACTBME UCMONb30BaHUS He-

NOAXOASALUMX YNCTALLMX MW Se3NHOULIMPYIOLLMX CPEACTB

» 118 04WUCTKM NPOAYKTa UCTONb3YNTE TONIbKO AOMNYLLEHHbIE YUCTALLME CPeACTBa.

» [Ina fesvHpekuuy NpoAykta UCMoMb3yiTe TONLKO AOMYyLIEHHbIE Ae3VHULMPYOLWME Cpes-
cTBa.

» CobniopaiTe ykasaHus No 04UCTKE U yXoay.
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| MHOOPMALMS |

» [lpu 3arpsisHeHusx credyeT o4unLaTb n3genue.

> [ns pesvHpekuMn npuMeHsinTe TONbKO Ae3nHouuMpylolye Cpeactsa, He pasbefaioLive
mMaTtepuasbl, U3 KOTOPbIX BbiMONHEHO usnenve. Bonee nogpobHyo MHPOPMALMIO MOXHO MO-
Ny4UTb Y MPOU3BOAUTENS.

» Cob6nioparite ykasaHusi N0 O4UCTKE BCEX KOMMOHEHTOB NpoTesa.

OuucTKa NPU HaNUYUU HE3HAUYUTENbHBIX MOBPEXAEHUN

1) Wspenve cnepyet ounwatb C NOMOLLGIO BAXHON, MATKOW TKaHWU.

2) Wspenue cnepyet BbITMpaTh AOCYXa C MOMOLLbIO MSTKOW TKaHMW.

3) [ns ypaneHua octaTto4yHOM BAAXHOCTU CliedyeT BbICYLIWUTb U3LeNMe Ha BO3ayXe.

OumncTKa NpU HaNM4YMM CUIbHBIX 3arpsi3HEHUN

> Heob6xoaumbie matepuanbi: Ounwaiowas canderka, nsonponunosbii cnupt 634A58, msar-
Kaa TKaHb

1) YBEOOMJIEHUE OG6pawartb BHMMaHMEe Ha nepeHocumoctb matepuanos! U3 mect
YCTaHOBKM NOALLUMHUKOB He A,0/KHA BbiTeKaTb cMa3Ka!
Ounwate nsnenue c NOMOLLbIO ouYuLaoLLEen candeTkm U N30MPONUIOBOro CNMpTa.

2) Vla,u,enwe cnepyet BblITUpaTb HACYXO C MOMOLLbIO TKaHW.

OuucTka C NOMOLLbIO Ae3UHPULUPYIOLLUX CPEeACTB

> HeobGxoaumble maTtepmanbl: GecuBeTHoe, He cofepxallee cnvpta Ae3vHduuMpytoLee
cpencTBo (obpalaTb BHUMaHWE Ha MePEHOCUMOCTb MaTepuanos!), Markas TkaHb

1) OuuncTuTb U3genue c NOMOLLbI0 AE3UHPULMPYIOLLETO CPEACTBa.

2) Wspenue crneayet BbITUPaTbh HACYXO C MOMOLLBIO TKaHW.

3) [ns ypaneHus octaTto4HOM BAAXHOCTU CliedyeT BbICyLIWUTb U3LENIMe Ha BO3AyXe.

7 TexHnyeckoe obcnyxuBaHme

| A BHUMAHME |

Hecob6niogeHune ykazaHUi No TeXHUYECKOMY O06CNyXUBaHUIO

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUS B pe3y/ibTate U3MEHEHUS UK yTpaThl GYHKLMI, a Takxke nospexne-
HUe nagenua

» Cobntopaiite crepyoLime yKkasaHus rno TexHU4ecKoMy o6CyxuBaHuio.

» YBEOOMJIEHUE He HaHOCUTb CMa304YHble MaTepuasbl WK XUPOBYIO CMa3Ky Ha Npo-
TE3HbIW KOJIEHHbIN LWapHUP.

» YBEAOMJIEHUE PeMOHT uspenus fo0nXeH OCYLLeCTBAATbLCA TONbKO cnyX6oi cepeBuc-
HOro o6cnyXXuBaHusi NPOnU3BOAUTENS.

» B 3aBNCHMOCTM OT MCMONIb30BaHUS MPOTE3a MaUWeHTOM CNeAyeT ONpeAenvTb PeryispHOCTb
npoeeaeHnsa TexHM4eCckKoro ocmoTpa.

» Vcxoas 13 MHAMBUAYaNbHOrO BPEMeHU NpUBbIKaHWs NauyeHTa K npoTtesy Heo6XoanMo npoBe-
puTb HaCTpOVIKy NPOTE3HOro KOJIEHHOrO WwapHupa un, B ciny4yae HeO6XO,EI,VIMOCTI/I, CHOBa npowus-
BECTW PeryvpoBKy B COOTBETCTBUM C NOTPeBHOCTAMU nauueHTa.

» Yepes nepsble 30 AHEW MCNONb30BaHWUA CleAyeT NPOU3BECTU NMPOBEPKY KOMMOHEHTOB NpoTe-
3a.

» Bo Bpemsi 00bl4HbIX KOHCYNbTaLMIA CledyeT NMpoBepsTb BECb MPOTE3 HA Halu4Yne NPU3HaKoB
MN3HOCa.

» HeO6XO,EI,VIMO €XerogHo nNnpon3BoanTb NPOBEPKY N3[ena Ha HaaeXHOoCTb pa6OTbI.
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» [lns koHTpons 6e30nacHOCTM crneayeTt NpoBepsTh LWAPHUP NPoTe3a Ha U3HOC U GyHKLMOHAMb-
HocTb. [Mpu atom cnepyet obpaluatb 0co60e BHUMaHWE Ha Takue MOMEHTbI Kak COMpoTHBIIe-
HVe [BWXEHUIO, NosiBleHNe Heobbl4HbIX LYMOB, a TakKe Ha MecTa YCTaHOBKM MOALLUUMHUKOB.
Bcerpa ponxHo 6biTb obecneyveHo nonHoe crubaHue n pasrnbanune. MNpu HeobxopumocTn He-
06X0/MMO OCYLLLECTBUTb JOMOMHUTENIbHYIO PEryIMPOBKY.

» [lpoBepuTb HACTPONKY BENUYUH NpefBapuTenbHoro HatsxeHus (ysen ESB, Tonkatens) Ha oT-
cytcTBue niodta. B cnyyae Heo6XxoAMMOCTN YBENNYNTL HATSXKEHME.

8 YTunusauusa

YTvmmaau,vm AaHHOro npoaykrta BMecTte C HECOPTUPOBaHHbIMU 6bITOBbIMU OoTX04aMun pa3pellueHa
He NoBCEMECTHO. yTI/IJ'II/I3aLI,MF| npop,yKTa, KOTOpas BbINONHAETCA HEe B COOTBETCTBUU C npegnuca-
HUAMMU, ,EI,el;ICTBy}OLLI,I/IMVI B CTpaHe NprMeHeHNda, MOXET OKa3aTb HeratmBHoe BINAHNE Ha OKpPYyXalo-
Lyto cpeny n 3nopoBbe HYenoseka. Cnep,yeT o6pau.|,aTb BHMMaHNe Ha yKa3aHWA COOTBETCTBYIOLLUX
aAMUHUCTPAaTUBHbIX OpraHoB, KacakllKuxcsa Bo3Bparta, c6opa n cnocobos ytmnmn3auum OaHHOro
npop,yKTa.

9 NMpaBoBble yka3aHus

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomasop,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn n3pgenune VICI'IOJ'Ib3yeTCﬂ B COOTBET-
CTBUM C ONMMCaHUAMU U yKa3aHVIF|MVI, npueeaeHHbIMXW B AaHHOM ,EI,OKyMeHTe. I'Ipovlssop,menb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLuep6, BO3HUKLLMIA BCIEACTBME NPEHEBPEXEHNS MONOXKEHUSMU OaH-

HOro AOKyMeHTa, B 0Cob6eHHOCTU npun HeHaagnexawem ncnonb3oBaHUN NN HECaHKLWMOHNPOBaH-
HOM U3MEHEeHUN nagennd.

9.2 CooTBeTcTBME cTaHpapTam EC

[aHHoe nspenve otsevaet TpeboBaHusaM esponenckon Oupektusbl 93/42/EDC no meamumHcKon
npoaykuun. B cooTBeTcTBUU C KpUTepusiMKU knaccubukaumu, npuseaeHHsiMu B MNpunoxexun IX
ykasaHHow [upekTusbl, nsgenuio npucsoeH knacc |. B aton ceasu [eknapaums o cooTBETCTBUM
6blna cocTaBneHa NPousBoAMTENEM MOJ, CBOIO UCKITIOYUTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo Mpu-
noxenuto VIl ykazaHHon dupektussbl.

10 TexHU4YeCKNE xapaKTepPUCTUKHU

ApTtukyn 3R62=N, 3R62=1-N
Bec [r] 840
CucremHas BbicoTta [Mm] 142
CuctemMHasi BbICOTa B MPOKCUMasnbHOW YacTU 4,0 UCXOAHOMN TOYKMN -3

c6opku [mm]

CucteMHasi BbiCOTa B AMCTaNbHOW 4HacCTU A0 UCXOAHOW TOYKM 145
c6opku [mm]

Yron cru6aHusa KONEeHHOro WwapHupa 1556°

CoeauHeHue B ﬂpOKCMMaanOﬁ yactu

}OCTMpOBO‘-{Haﬂ nnpammaka

CoeauHeHue B AUCTaNbHOM YacTU

3axumHoit xomyT (& 30 mm)

Makc. Bec Tena [kr]

3R62=1-N: 45 - 75
3R62=N: 75 - 125

YpoBeHb aKTUBHOCTU

1+2
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