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INFORMATION
Datum der letzten Aktualisierung: 2022-04-01
» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten Sie die Sicher-
heitshinweise.
» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.
» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Probleme auftreten.
» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbesondere eine Ver-
schlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zusténdigen Behorde lhres Landes.
» Bewahren Sie dieses Dokument auf.
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Deutsch

Bedeutung der Symbolik

Warnungen vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.
Warnungen vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[ 1Warnungen vor méglichen technischen Schaden.

Weitere Informationen zur Versorgung/Anwendung.

Empfohlenes Zubehor und Material fir den Orthopédietechniker

743L100 L.A.S.A.R. Posture (Gebrauchsanweisung 647H189)
743L200/743L300 L.A.S.A.R. Assembly (Gebrauchsanweisung 647H193) oder
743A200 PROS.A. Assembly (Gebrauchsanweisung 647H534)
743G5 Hip-Cast Gipsgerat

743A29 Referenzermittlungstool

616T52=1225 x1225 x 6 Thermolyn, steif, fir HD Testschdfte
616T52=1225 x1225 x 8 Thermolyn, steif, fir HD Testschdfte

1 Wichtige Informationen zum Helix®® Hiiftgelenksystem

INFORMATION

Vor Inbetriebnahme des Helix®® Hiftgelenksystems lesen Sie bitte diese Anleitung genau durch! Beachten Sie
besonders die angefiihrten Sicherheitshinweise!
Der Prothesentréger muss in die richtige Handhabung, Pflege und Bedienung seiner Prothese unterwiesen wer-
den. Siehe dazu die folgenden Kapitel:

1.3 Einsatzbedingungen

1.5 Sicherheitshinweise

5.1 Technische Informationen

5.3 Rechtliche Hinweise

1.1 Medizinischer Zweck

Das Helix®® Huftgelenksystem ist ausschlieBlich fir die exoprothetischen Versorgung bei Amputationen im Hiift-
bereich — wie intertrochantdre Amputation, Hiftexartikulation und Hemipelvektomie — zu verwenden.

1.2 Einsatzgebiet

Das Helix®® Huftgelenk kann flir aktive Prothesentréger ebenso eingesetzt werden wie flr Prothesentrager mit
ausgepragtem Sicherheitsbedurfnis. Durch seine hydraulische Stand- und Schwungphasensteuerung bietet es
funktionelle Sicherheit und dynamischen Komfort.

Einsatzgebiet nach dem Ottobock Mobilitatssystem MOBIS: "
Empfehlung fir die Mobilitétsgrade 2 und 3 (eingeschrankter AuBenbereichsgeher, Qﬁa

uneingeschrankter AuBenbereichsgeher). "‘EDO

Zugelassen bis 100 kg Korpergewicht.
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1.3 Kombinationsmdglichkeiten

/\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Herstellervorgaben zu den Kombinationsméglichkeiten

Verletzungen, Fehlfunktionen oder Produktschdden durch unzuléssige Kombination von Prothesenkomponenten

¢ Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen aller zu verwendeten Prothesenkomponenten, ob sie mitei-
nander kombiniert werden diirfen und fir das Einsatzgebiet des Patienten zugelassen sind.

¢ Bei Fragen kontaktieren Sie den Hersteller.

INFORMATION

In einer Prothese miissen alle Prothesenkomponenten die Anforderungen des Patienten in Bezug auf die Ampu-
tationshdhe, das Kérpergewicht, den Aktivitdtsgrad, die Umgebungsbedingungen und das Einsatzgebiet erfillen.

Empfohlene Kombinationen

Kenevo 3C60, C-Leg 3C98-3, Genium 3B1, 3B1-2, 3B1-3, Ge-

Prothesenkniegelenke nium X3 3B5-X3, 3B5-2, 3B5-3

Unzuléssige Kombinationen

Kenevo 3C60=ST, C-Leg 3C88-3, Genium 3B1=ST, 3B1-2=ST,

Prothesenkniegelenke 3B1-3=ST, Genium X3 3B5-X3=ST, 3B5-2=ST 3B5-3=ST

1.4 Einsatzbedingungen

INFORMATION

Geben Sie die Informationen in diesem Kaptitel an den Patienten weiter.

/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch Wiedereinsatz an mehreren Patienten. Das Helix®® Hiiftgelenksystem ist ein Medi-
zinprodukt, welches ausschlieBlich fiir die Versorgung an einem Patienten vorgesehen ist. Der Gebrauch des
Produktes an einer weiteren Person ist nicht zuldssig.

Das Helix®® Hiftgelenksystem wurde fiir die Aktivitaten des taglichen Lebens konzipiert, nicht jedoch fiir den Ein-
satz im Sport. Insbesondere nicht fiir Joggen, Springen, Freiklettern, Fallschirmspringen, Paragleiten usw. Die
erforderlichen Umweltbedingungen sind dem Kapitel ,5.2 Technische Informationen® zu entnehmen.

Eine sorgfdltige Behandlung der Prothese und ihrer Komponenten erhéht nicht nur deren Lebenserwartung, son-
dern dient vor allem der Sicherheit des Prothesentragers.

1.5 Quadlifikation des Orthopddietechnikers

Die Versorgung mit dem Helix®® Hiftgelenksystem darf nur von Orthopddietechnikern vorgenommen werden, die
von Ottobock durch eine entsprechende Zertifizierung autorisiert wurden.

1.6 Sicherheitshinweise

A\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise. Eine Nichtbeachtung der nachstehenden
Sicherheitshinweise kann zu einer Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Helix®® Hiftgelenksystems und einem
daraus resultierenden Verletzungsrisiko fir den Prothesentrdger fihren. Geben Sie deshalb folgende Verhal-
tensregeln auch an den Prothesentrager weiter.
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1.6.1 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Gefahr durch Aufbau- und Einstellungsfehler. Wahrend des Aufbaus und Einstellvorganges der Prothese
kann es zu Fehlern und daraus resultierenden Fehlfunktionen des Gelenks bis hin zu Funktionsverlust durch
Strukturversagen kommen. Das kann einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

A\ VORSICHT

Die Teilnahme an einer Ottobock Zertifizierung fir das Helix®® Hiftgelenksystem ist vor der ersten Versorgung
zwingend vorgeschrieben. Zur Quadlifizierung fir Produkt-Updates werden unter Umstdnden weitere Produktschu-
lungen bendtigt.

/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch Manipulationen an Systemkomponenten. Selbsténdig vorgenommene Veréinderungen
bzw. Modifikationen an Systemkomponenten kénnen zu Fehlfunktionen des Gelenks bis hin zu Funktionsverlust
durch Strukturversagen fihren. Das kann einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

e Jegliche Anderungen oder Modifikationen am System kénnen zu Nutzungseinschrénkungen fiihren.

* Das Offnen und Reparieren des Gelenkes darf nur vom autorisierten Ottobock Fachpersonal durchgefiihrt
werden. AuBer den in dieser Gebrauchsanweisung angeflhrten Arbeiten dlrfen keine Manipulationen am
Helix®® Huftgelenk vorgenommen werden.

A\ VORSICHT

Fehlfunktionen durch Verwendung ungeeigneter Prothesenpassteile. Das Helix®® Hiiftgelenksystem darf nur
mit dem C-Leg, dem Genium und den dafiir vorgesehen ProthesenfliBen eingesetzt werden.

/\ VORSICHT

Bauteilversagen durch Uberschreiten der sicheren Nutzungsdauer. Dieses Passteil ist nach ISO 15032 auf
zwei Millionen Belastungszyklen geprift. Dies entspricht bei einem Huftexartikulierten oder Amputierten mit He-
mipelvektomie, je nach Aktivitdtsgrad des Amputierten, einer Nutzungsdauer von 2 bis 3 Jahren.

Eine Nutzung Uber diesen Zeitraum hinaus kann zum Versagen des Passteiles und zum Sturz des Amputierten fiihren.

Wir empfehlen grundsatzlich regelmdBig jahrliche Sicherheitskontrollen durchzufiihren.

1.6.2 Hinweise fiir die Prothesentrdger

INFORMATION

Der Prothesentrager muss lber die sachgemaBe Handhabung des Helix®® Hiiftgelenks sowie liber die nach-
stehenden Hinweise fiir die Prothesentréiger unterrichtet werden.

/\ WARNUNG

Unfallgefahr bei Einsatz in KFZ. Ob und wie weit der Tréger einer Prothese zum Fihren eines Fahrzeugs in
der Lage ist, kann pauschal nicht beantwortet werden. Dies hdngt von der Art der Versorgung (Amputations-
hohe, einseitig oder beidseitig, Stumpfverhdltnisse, Bauart der Prothese) und den individuellen Fahigkeiten des
Tragers der Prothese ab.

Beachten Sie unbedingt die nationalen gesetzlichen Vorschriften zum Fihren eines Kraftfahrzeuges und lassen
Sie aus versicherungsrechtlichen Grinden lhre Fahrtlichtigkeit von einer autorisierten Stelle Gberprifen und
bestatigen.

Generell empfiehlt Ottobock, das Fahrzeug von einem Fachbetrieb auf die jeweiligen Bedlrfnisse umristen
zu lassen (z.B. Lenkgabel, Automatikschaltung). Es sollte sichergestellt sein, dass ein risikoloses Fahren auch
ohne funktionsfahige Prothese maoglich ist.
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/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch Uberbeanspruchung. Die hier beschriebenen Ottobock Prothesenpassteile wurden
fir Alltagsaktivitaten entwickelt und diirfen nicht fiir auBergewohnliche Tatigkeiten wie z.B. fiir Extremsportarten
(Freiklettern, Paragleiten etc.) eingesetzt werden.

Sorgfdltige Behandlung der Passteile und ihrer Komponenten erhéht nicht nur deren Lebenserwartung sondern
dient vor allem der Sicherheit des Patienten.

Sollten Passteile extremen Belastungen ausgesetzt worden sein (z.B. durch Sturz), missen diese umgehend von
einem Orthopddie-Techniker auf Schdden berprift werden. Ansprechpartner ist der zustdndige Orthopddie-
Techniker, der die Prothese ggf. an den Ottobock-Service weiterleitet.

/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch Uberhitzung der Hydraulikeinheit. Ununterbrochen gesteigerte Aktivitat (z.B. lan-
geres Bergabgehen) kann zu einer Uberhitzung der Hydraulikeinheit und daraus resultierenden Fehlfunktionen
des Gelenks oder zu Defekten am Hydraulikddmpfer und damit verbundenem Flissigkeitsaustritt fihren. Das
kann einen Sturz des Patienten sowie Hautreizungen zur Folge haben. Bei Berlihrung lberhitzter Bauteile kann
es zudem zu Verbrennungen kommen.

Vemeiden Sie eine Uberhitzung, indem sie gesteigerte Aktivitdten vermeiden oder alle Aktivitdten unterbrechen,
damit die Hydraulikeinheit abkihlen kann.

/\ VORSICHT

Klemmgefahr. Bei Beugung des Hiiftgelenkes besteht Klemmgefahr zwischen Schaft und Hiftgelenk. Der
Prothesentrager ist ausdriicklich darauf hinzuweisen, dass sich in diesem Bereich keine Korperteile oder Ge-
genstande befinden dirfen (z.B. Handy in der Hosentasche). Das Gelenk sollte — auch bei Probeversorgungen
— nur mit Kosmetik eingesetzt werden.

/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch Weitergebrauch nach spiirbaren Funktionsénderungen. Um eine Gefdhrdung des
Prothesentragers zu vermeiden, darf das Helix®® Hiftgelenksystem nach spirbaren Funktionsénderungen nicht
weiter benutzt werden. Diese spirbaren Funktionsdnderungen kénnen sich z.B. als Schwergdngigkeit, unvoll-
standige Streckung, nachlassende Schwungphasensteuerung bzw. Standphasensicherheit, Gerduschentwick-
lung etc. bemerkbar machen.

Das Gelenk muss bei derartigen Verénderungen von einem Orthopddie-Techniker Uberpriift und ggf. einge-
schickt werden.

/\ VORSICHT
Sturzgefahr beim Treppensteigen. Der Prothesentrdger muss auf Treppen immer den Handlauf benutzen.

Beschddigung durch Uberhitzung der Hydraulikeinheit. Ununterbrochen gesteigerte Aktivitét (z.B. ldngeres
Bergabgehen) kann zu einer Uberhitzung des Hydraulikelementes/Hydraulikd@mpfers und damit verbundenem
Flissigkeitsaustritt fiihren. Wird die Aktivitat fortgesetzt, kann es im Extremfall zu einer Beschddigung des
Helix®® kommen.

Das Gelenk muss zur Uberpriifung zum autorisierten Ottobock Service gebracht werden.
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1.6.3 Hinweise zum Umgang mit der Prothese

Beschdadigung durch Korrosion. Prothesenpassteile diirfen keinen Umgebungen ausgesetzt werden, die Kor-
rosionen an den Metallteilen auslosen, wie z. B. SiBwasser, Salzwasser und Sduren.

Bei Einsatz eines Medizinproduktes unter diesen Umgebungsbedingungen erléschen alle Ersatzanspriiche gegen
Otto Bock HealthCare.

Beschéadigung durch falsche Umgebungsbedingungen. Prothesenpassteile diirfen keinem intensiven Rauch
oder Staub, keinen Vibrationen, StéBen oder groBer Hitze ausgesetzt werden. Es sollten weder feste Teilchen
noch Flissigkeiten (wie z.B. KérperschweiB) eindringen kénnen. Nichtbeachtung kann zu Fehlfunktionen und
Beschddigungen der Prothese fihren.

¢ Aufenthalte in Bereichen extrem hoher Luftfeuchtigkeit und Temperatur sollten vermieden werden.

¢ Sollte das Gelenk mit Flissigkeit in Beriihrung kommen, den kosmetischen Schaumstoffiiberzug entfernen
und die Komponenten trocknen lassen.

¢ Sollte das Gelenk mit Salzwasser in Berlihrung kommen, muss es sofort mit einem stiBwasserfeuchten Tuch
gereinigt und anschlieBend getrocknet werden. Das Huftgelenk sollte zur Uberpriifung zum autorisierten
Ottobock Service gebracht werden. Ansprechpartner ist der Orthopddie-Techniker.

Beschdadigung durch falsche Reinigungsmittel. Die Verwendung aggressiver Reinigungsmittel ist zu vermei-
den. Diese kénnen zu Beschdadigungen von Lagern, Dichtungen und Kunststoffteilen fihren
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2 Beschreibung und Funktion

2.1 Konstruktion

Das patentierte Helix*® Hiftgelenk ist das erste kommerziell erhdltliche Huftgelenk mit hydraulischer Stand- und
Schwungphasensteuerung. Durch seine konstruktiven Merkmale kann der Prothesentrdger ein harmonisches und
gleichmdaBiges Gangbild erzielen. Folgende Besonderheiten charakterisieren das Huftgelenk:

¢ Rdumliche Bewegung der Hiifte: Die patentierte, mehrachsige Gelenkstruktur bewirkt eine rdumliche Bewe-
gung der Hifte. Diese ist neben der ublichen Flexion und Extension eine Kombination aus einer Ab- und Ad-
duktion sowie einer Innen- und AuBenrotation, die der natiirlichen Bewegung nachempfunden ist. Daher gibt es
das Helix®® Hiftgelenk in den Varianten 7E10=L fir Linksamputierte sowie 7E10=R fiir Rechtsamputierte. Die
mehrachsige Gelenkstruktur bewirkt zudem eine gréBere Beinverkiirzung in der Schwungphase und erleichtert
so das Gehen mit der Prothese.

¢ Hydraulisch gesteuerte Extension und Flexion: Die innovative Hydraulik regelt die Dadmpfung des Gelenks in
jeder Phase des Gehens. Sie ermdglicht in der Standphase ein gedémpft kontrolliertes Auftreten mit deutlicher
Reduzierung der Beckenriickkippung (Hypolordose) sowie ein harmonisches Strecken des Huftgelenks. Auch
die Schrittldnge in der Schwungphase wird hydraulisch gesteuert. Sie kann individuell auf die Bedlirfnisse des
Prothesentrdgers eingestellt werden.

¢ Unterstitzung der Schwungphaseneinleitung: Die integrierten Zugfedern speichern in der Standphase me-
chanische Energie. Diese wird zum Einleiten der Schwungphase genutzt, um einen Teil der fehlenden Hiiftbeu-
gemuskulatur zu kompensieren. Dadurch wird der benétigte Kraftaufwand beim Gehen reduziert.

e Optimale Sitzeigenschaften: Weil das Helix® Hiiftgelenk im eingebauten Zustand eine geringe Bauhohe hat,
kann der ,Beckenschiefstand” in der Sitzposition auf ein Minimum reduziert werden. Zudem ist der Beugewinkel
des Helix®P Hiftgelenks sehr groB, wodurch ein komfortables Sitzen ermdglicht wird.

2.2 \Versorgungspakete

Die Funktionen des Helix®® Hiiftgelenks sind speziell auf die Eigenschaften ausgewdahlter Ottobock Komponenten
abgestimmt. Die einwandfreie Funktion des Helix® Hiftgelenks im Haftungszeitraum wird nur beim Einsatz ent-
sprechender Produkte gewdhrleistet (siehe ,Systemkomponenten auf einen Blick”, S. 2).

Bitte wdhlen Sie je nach MobilitGtsgrad und Bedirfnis des Prothesentrdgers ein entsprechendes Versorgungs-
paket aus, wie im Zertifizierungs-Workshop behandelt.

3 Aufbau, Einstellung und Montage

INFORMATION

Die optimale Funktion der Prothese hdngt wesentlich von einem korrekten Aufbau ab!

Deshalb wird fiir alle in den Kapiteln 3 und 4 beschriebenen Arbeiten (Positionierung der Eingussplatte, Aufbau,
Dynamische Anprobe) mit einem Testschaft gearbeitet. Die dafiir nétigen Herstellungstechnologien (einschlieBlich
die fur den definitiven Beckenkorb) werden darliber hinaus im Zertifizierungs-Workshop vermittelt.

INFORMATION

Gehen Sie beim nachfolgend beschriebenen Aufbau in zwei Schritten vor:
Zuerst erfolgt der Grundaufbau im Aufbaugerdt (z. B. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
AnschlieBend erfolgt die statische Aufbauoptimierung mit dem L.A.S.A.R. Posture 743L100.

2Z11=KIT verwenden

INFORMATION

Mit dem Adapterschutz aus Kunststoff des 2211=KIT kann der Anschlussbereich des Prothesengelenks beim
Aufbau in der Werkstatt und beim Testen im Anprobebereich vor Kratzern geschiitzt werden.

* Den Adapterschutz aus Kunststoff wie im Begleitdokument des 2211=KIT gezeigt verwenden.

¢ Bevor der Patient den Anprobebereich verl@sst, den Adapterschutz aus Kunststoff entfernen.
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INFORMATION

Bei Verwendung des C-Leg: Beachten Sie vor Einstellung der Gehparameter am
Helix*® Hiiftgelenk zusdatzlich die Gebrauchsanweisung des C-Leg: 647H215 und
die Gebrauchsanweisung zur C-Soft: 647(G268.

Bei Verwendung des Genium: Beachten Sie vor Einstellung der Gehparamater am
Helix®® Huftgelenk zusdtzlich die Gebrauchsanweisung des Genium 647G573 und
die darin beschriebene Bedienung der X-Soft. Achten Sie dort bei der Eingabe der
Patientendaten im Menupunkt ,Aufbau” darauf, dass unter ,Stumpfbedingungen*
Huftexartikulation ausgewdhlt ist.

3.1 Praktische Ermittlung der Aufbaureferenz am Beckenkorb

Fir die sagittale Einordnung des Beckenkorbes in das Prothesensystem ist die
Ermittlung einer Aufbaureferenz in einer unter Last bestimmten neutralen Becken-
korbstellung erforderlich. In dieser Neutralstellung (Abb. C) nimmt der Patient in der
Sagittalebene nahezu keine den Beckenkorb vor- oder riickkippenden Momente wahr
und das Becken steht in einer moglichst physiologischen Kippung. Das Vorgehen
dabei ist wie folgt:

1.

Hohe des Gipstisches auf das Tuber-Boden-MaB des Patienten einstellen.

2. Patient mit optimal angezogenem Beckenkorb ohne Passteile prothesenseitig

unter Beachtung folgender Kriterien auf den Gipstisch setzen:

¢ Kontralaterale FuBmitte und prothesenseitige Beckenkorbmitte sagittal in a — p
auf eine Héhe bringen.

* Beckenrotation und Beckenneigung optimal ausrichten.

3. Gipstischplatte um die Hohe des Referenzermittlungstools (743A29) nach unten

absenken (ca. 4,5 cm).

4. Referenzermittlungstool (743A29) zwischen Beckenkorbunterseite und Gipstisch-

platte nach folgenden Kriterien platzieren:
Frontalebene:

* Referenzermittlungstool (743A29) ist ca. 5 — 6 cm lateral des medialen Schaftrand-
verlaufes zu positionieren.

Sagittalebene:

e Zundchst Referenzermittlungstool (743A29) maximal anterior positionieren
(Patient nimmt eine Beckenkorbrickkippung wahr, Abb. A).

¢ Danach Kegelspitze maximal posterior positionieren (Patient nimmt eine Be-
ckenkorbvorkippung wahr, Abb. B).

* Referenzermittlungstool (743A29) sagittal in kleinen Schritten zwischen den ma-
ximalen Positionen verschieben. Dabei jede neue Position vom Probanden als

Vor- oder Riickkippung oder ggf. als Neutralstellung (s.0.) beschreiben lassen
(Abb. C).

5. Kennzeichnung der ermittelten Neutralstellung:

¢ Sagittal auf dem Beckenkorb eine senkrechte Beckenkorbreferenzlinie durch
den Mittelpunkt des Referenzermittlungstools (743A29) (s.a. Lasermarkierungen)
markieren (Abb. C).

¢ Auf dieser Linie die Hohe des kontralateralen Trochanter majors anzeichnen.

Diese Markierungen dienen im Folgenden als Aufbaureferenz TMS (Teilmassen-
schwerpunkt).
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3.2 Positionierung der Eingussplatte

INFORMATION

Bitte achten Sie beim Gipsvorgang darauf, dass der vordere Gipskeil um 5° nach aussen rotiert anzusetzen ist.
Die Unterseite der Eingussplatte darf nicht gekirzt oder geschrénkt werden.

Bei Bedarf kann die Vorderseite der Eingussplatte in der Ldange teilweise gekiirzt und die Ecken abgerundet
werden. Dabei ist ausreichend Material fir die spdtere Montage des Anschlusssystems Ubrig zu lassen. Ein zu

starkes Verkleinern der Vorderseite der Eingussplatte kann negative Auswirkungen auf die spdtere Laminatver-
bindung zum Beckenkorb haben.

Korpermitte (Bauchnabel)

Beckenkorb-
Referenzlinie

l Aufbau-

Referenzlinie

neutrale
Stellung

Zur Ausrichtung Beckenkorb/Eingussplatte gehen Sie bitte wie folgt vor:

1

2.

. Vorbereitung: Zundchst Unterseite der Eingussplatte horizontal ausrichten (sagittal und frontal).

Positionierung in Sagittalebene (Abb. 1): Beckenkorb gemdaB der ermittelten Beckenkorb-Referenzlinie mog-
lichst weit anterior Uber der Eingussplatte positionieren. Dabei ist zu beachten, dass die ermittelten Beckenkorb-
Referenzlinie senkrecht zur horizontal ausgerichteten Unterseite der Eingussplatte verlguft.

. Positionierung in Frontalebene (Abb. 2): Beckenkorb gemd@B der ermittelten Beckenneigung ausrichten. Das
mediolaterale MaB y zwischen Kérpermitte und kontralateraler Aussenseite wird zur Halfte (y/2) auf die Becken-
korbseite Ubertragen und mit einer senkrechten Anzeichnung markiert. Die Mitte der Eingussplattenvorderseite
sollte mit dieser senkrechten Anzeichnung tibereinstimmen.

. Positionierung in Transversalebene: Beckenkorb entsprechend der ermittelten Beckenrotationsstellung in
Gehrichtung ausrichten. Dabei darauf achten, dass die Vorderseite der Eingussplatte um ca. 5° nach auB3en
rotiert anzusetzen ist.
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3.2.1 Wichtige Information zur Fertigstellung einer Helix*® Testprothese
Maximale Abduktion/Adduktion

1. Nutzen Sie bei der Verschraubung der Eingussplatte (7Z53) mit dem Beckenkorb in Frontalebene ausschlieB-
lich die in der nachfolgenden Abbildung 1 markierten Bohrungen der Eingussplatte.

Das Hiftgelenk kann so bei Bedarf in maximale Abduktion/Adduktion justiert werden (Abb. 2).
2. Am Unterteil der Eingussplatte kénnen alle Bohrungen zur Verschraubung mit dem Beckenkorb genutzt werden.

o 0o O
0 00 E
o 0 OE

Maximale Innen-/AuBenrotation — Einsatz der Distanzscheibe 4G576

INFORMATION

Achten Sie darauf, dass Sie, wie in Kapitel 3.2 (Positionierung der Eingussplatte) der Gebrauchsanweisung
zum Helix®® Hiftgelenk beschrieben, die Gipskeile beim Gipsvorgang des Beckenkorbs um ca. 5° nach auBen
rotiert ansetzen.

Flr den Zeitraum der Testversorgung nutzen Sie die mitgelieferte Distanzscheibe, wie in den nachfolgenden Ab-
bildungen dargestellt.

So kann die maximale Innen- und AuBenrotation des Hiiftgelenks eingestellt/genutzt werden, ohne dass der hin-
tere Lenker die Eingussplatte berlhrt.

INFORMATION

Die Distanzscheibe 4G576 ist ausschlieBlich flr den Zeitraum der Testversorgung vorgesehen. Achten Sie bei
der Erstellung des definitiven Beckenkorbs darauf, dass die Eingussplatte mit ausreichend Aussenrotation an-
gebracht ist und der Beckenkorb eine Laminatstérke von mind. 2,5 mm besitzt.

Sollte der hintere Lenker des Huftgelenks den Beckenkorb dennoch beriihren, kann an dieser Stelle das Lami-
nat abgeschliffen werden.

12 | Ottobock Helix



3.3 Justierméglichkeiten

Um das Helix®® Hiftgelenk am Beckenkorb zu fixieren und die Justierung proximal des Hiftgelenks vorzunehmen,
muss die Oberteilkappe abgenommen werden (Abb. 1).

INFORMATION

Das Fixieren des Helix®® Huftgelenks an der Eingussplatte bitte ausschlieBlich mit Hilfe der im Lieferumfang
enthaltenen Zubehorteile vornehmen!

INFORMATION

Bitte verwenden Sie zur Befestigung des 7E10 am Beckenkorb nicht die vom Huftgelenk 7E7 bekannten Ku-
gelscheiben unter den 501F9=* Flachkopfschrauben mit Innensechsrund.

Bei der Justierung gehen Sie bitte wie folgt vor:

Proximale Justierung Hiiftgelenk Distale Justierung Hiiftgelenk
Abduktion/Adduktion Rotation Kippung in AP

Kippung in ML

> 4
1. Abduktion bzw. Adduktion (Abb. 2): Zum Einstellen werden die untere und die obere Schraube gelést und

das Gelenk um die untere Schraube gedreht. Anzugsmoment: 25 Nm mit Torx Bit TX40 (siehe auch Seite 21).

2. Rotation (Abb. 3): Zum Einstellen der Innen- und AuBenrotation werden die untere, mittlere und obere Schraube
geldst. Ab-/Adduktion vorher mit Stift anzeichnen. Anzugsmoment der mittleren Schraube: 2 Nm. Bitte einen
Sechskantschlissel 709S10=2.5 benutzen ( siche auch Seite 21).

3. Distale Justierung Hiiftgelenk (Abb. 4/5): Der untere Justierkern erlaubt eine Kippung des Kniegelenks in ML
und AP. Dadurch kénnen Sie das Kniegelenk richtig in der Prothese einordnen.
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3.4 Grundaufbau im Aufbaugerdt
/\ VORSICHT

Gefahr durch Aufbaufehler. Fehler beim Aufbau der Prothese kénnen zu Fehlfunktionen des Gelenks bis hin zu
Funktionsverlust durch Strukturversagen fihren. Das kann einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

Beim Grundaufbau ist zwingend darauf zu achten, dass das Huftgelenk voll extendiert wird!

Kabelbinder
positionieren

Vorbereitung des Hiftgelenkes fiir den Grundaufbau:

Zum leichteren Aufbau im L.A.S.A.R. Assembly entfernen Sie bitte die integrierten Zugfedern wie im Kapitel 3.8
beschrieben.

Huftgelenk in voller Extension fixieren. Hierzu den beigefliigten Kabelbinder verwenden. Kabelbinder etwa dort
positionieren, wo das Unterteil aufhért (Abb. 2).
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Grundaufbau im Aufbaugerét

Aufbaulinie

Beckenkorb-
Referenzlinie

0-5mm

5 mm
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Die Reihenfolge der Aufbauschritte entspricht der Nummerierung des Aufbauschemas.
Der Grundaufbau der Prothese sollte in einem Aufbaugerdt (z.B. L.A.S.A.R. Assembly 743L200) mit voll exten-
diertem Huftgelenk (siehe S. 13) wie folgt durchgefiihrt werden:

£l Die FuBmitte ca. 30 mm in Bezug zur Aufbaulinie vorverlagern. Gilt fiir alle empfohlenen ProthesenfiiBe,
unabhéngig von Aufbauempfehlungen in bisherigen Gebrauchsanweisungen!

B Effektive Schuhabsatzhdhe +5 mm sowie die FuBauBenrotation einstellen.

H Kniegelenk mit montiertem Rohradapter einspannen. Aufbaubezugspunkt (= Knieachse) ca 0 = 5 mm zur
Aufbaulinie vorverlagern. Knie-Boden-MaB und Knie-AuBenstellung (ca. 5°, werden durch die Haltebitklemme
im L.A.S.A.R. Assembly vorgegeben) berlicksichtigen. Empfohlene Positionierung des Aufbaubezugspunktes:
20 mm oberhalb des kontralateralen Kniespaltes. FuB mit Modular-Kniegelenk iber Rohradapter verbinden.
Dazu das Gelenk in die richtige Lage kippen und die erforderliche Rohrldnge einstellen.

B Mmittels Schraubadapter und Rohr werden das Helix®® Hiftgelenk und das Kniegelenk miteinander verbunden.
GemaB der Auswahlscheibe 4X189=D/GB fiir das Helix®*? Huftgelenksystem kann der geeignete Schrauba-
dapter ausgewdhlt werden.

Beschddigung durch unterlassene Reinigung/Entgratung. Vor der Definitiv-Montage (vor dem Einschieben
des Rohradapters in den Schraubadapter) miissen der Schraubadapter innen und der Rohradapter aussen im
Einschubbereich mit 634A3 (Aceton) gereinigt werden!

Achten Sie darauf, dass das abgeldngte Rohr bei der Montage vollstandig gratfrei ist.

H Durch Nachjustieren der Schraubadapter die ermittelte Beckenkorb-Referenzlinie auf 35 mm anterior und
parallel zur Aufbaulinie einstellen. Dabei darauf achten, dass sich das Huftgelenk weiterhin in maximaler Ex-
tension befindet. In der Frontalebene sollte die Aufbaulinie durch die Mitte der beiden Befestigungsschrauben
der EinguBplatte verlaufen.

[ In Transversal- und Frontalebene darauf achten, dass die obere, hintere Huftgelenksachse parallel zur Knie-
gelenksachse verlauft.
Bei Verwendung des C-Leg: C-Leg Grundeinstellungen ohne Patienten durchfiihren C-Leg Grundeinstellungen
ohne Patienten durchfiihren (Zero-Setting, Maximallast und Standphasend@mpfung auf maximalen Wert stellen,
s.a. Gebrauchsanweisung 647(G268). Dies sind lediglich Sicherheitseinstellungen fiir erste Stehproben und
erste Schritte zum L.A.S.A.R. Posture mit dem Patienten.
Bei Verwendung des Genium: auch das Genium sollte fir die ersten Schritte zum LASAR Posture und auch
wdhrend der ersten Gelenkeinstellungen gesperrt sein. Das sollte der Techniker derart 16sen, dass er in der
Registerkarte Aufbau, Unterpunkt Statisch (sog. Statische Aufbaumessung) wechselt. Das Gelenk ist dann
gesperrt.
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3.5 Statische Aufbauoptimierung (mit L.A.S.A.R. Posture)

Belastungslinie

Q L.A.S.A.R.
Posture

Vorbereitung der Prothese fiir die Aufbauoptimierung:

¢ Sicherstellen, dass das Helix*® Hiftgelenk auf Werkseinstellungen gestellt ist (s.a. Kapitel 3.6).

¢ Kabelbinder entfernen.

¢ PU-Federn wieder integrieren. Gehen Sie in umgekehrter Reihenfolge wie im Kapitel 3.8 beschrieben vor!
¢ Schrauben mit den Drehmomenten wie in Kapitel 3.7 definiert festziehen.

® Prothesenldnge am Patienten kontrollieren.
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Die Aufbaukontrolle und Optimierung der Prothese unter Last sollte mit Hilfe des L.A.S.A.R. Posture 743L100
durchgefiihrt werden.

K Der Aufbau wird ausschlieBlich durch Anderung der Plantarflexion angepasst.

F Die Belastungslinie soll ca. 30 mm vor dem Kniegelenksdrehpunkt des Kniegelenks verlaufen.
Dabei sollte die Prothesenseite ausreichend belastet werden (> 35 % Koérpergewicht). Als KontrollmaBe kon-
nen folgende Werte dienen: Die Lastlinie sollte ca. 50 mm vor der Kndcheladapterschraube (abhéngig von
ProthesenfuBtyp und -gréBe), sowie ca. 0 bis +10 mm durch die Beckenkorb-Referenzlinie verlaufen.

Nach erfolgtem Aufbau die Oberteilkappe des Helix® Hiftgelenks wieder anbringen.

3.6 Dynamische Anprobe

INFORMATION

Machen Sie sich mit den Einstellméglichkeiten und deren Auswirkungen intensiv vertraut! Nur so kann die Pro-
these optimal auf die Bediirfnisse des Prothesentrdgers eingestellt werden.

INFORMATION

Bei Verwendung des C-Leg: Beachten Sie vor Einstellung der Gehparamter am Helix®® Hiiftgelenk immer auch
die Gebrauchsanweisung des C-Leg Kniegelenks: 647H215 und die Gebrauchsanweisung zur C-Soft: 647(G268.

Bei Verwendung des Genium: Beachten Sie vor Einstellung der Gehparamter am Helix*® Hiftgelenk immer auch
die Gebrauchsanweisung des Genium Kniegelenks: 647G573 und die darin beschriebene Verwendung der X-Soft.

3.6.1 Erkla@rung der Einstellméglichkeiten

Freie Schwungphase Schwungphasenddmpfung Standphasendampfung
(FSW) (SwW) (1))

Parameter

Das Huftgelenk erlaubt die Der freien Schwungphase folgt Die Streckbewegung kann
Einstellung einer bestimmten ein deutlicher Dédmpfungs- in der Standphase gedémpft
Schrittldnge, innerhalb der anstieg zur Begrenzung des werden, wodurch ein komfor-
das Gelenk frei, d.h. ohne Schrittes. tables Strecken der Prothese
Dampfung beugt. ermoglicht wird.
Werkseinstellung Gering Hoch Niedrig
Realisiert durch . . . . q
Unterer Einstellhebel ist auf Linke Einstellschraube der Rechte Einstellschraube der
links eingestellt. Hydraulik ist vollstdndig nach Hydraulik ist vollstdndig nach
rechts gedreht. links gedreht.
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INFORMATION

Die freie Schwungphase (FSW) sowie die Schwungphasendédmpfung (SW) beeinflussen sich bei der Justierung
untereinander. Ggf. muss daher eine Korrektur der freien Schwungphase vorgenommen werden.

3.6.2 Einstellung der Gehparameter

/\ VORSICHT

Sturzgefahr beim Probegehen. Die ersten Schritte aus Sicherheitsgriinden immer im Barren durchfiihren las-
sen! Es besteht Sturzgefahr.

/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch unkontrolliertes Einbeugen im Kniegelenk. Die im Helix®® Hiftgelenk integrierten Zugfedern
flektieren das Hiftgelenk nach dem Aufstehen oder Anheben der Prothese. Dies kann bei Wiederauftritt zum
unkontrollierbaren Einbeugen des Kniegelenks fiihren. Weisen sie den Prothesentrager auf diese Eigenschaften
des Hiiftglenks hin!

/\ VORSICHT

Beschddigung durch falsches Einstellwerkzeug. Durch Verwendung von falschem Einstellwerkzeug kann
es zu einer Beschddigung der Hydraulik kommen. Fir Einstellarbeiten ist ausschlieBlich der Einstellschliissel
710H10=2X3 zu verwenden.

INFORMATION

Bei Verwendung des C-Leg: Beachten Sie vor Einstellung der Gehparamter am Helix®® Hiftgelenk immer auch
die Gebrauchsanweisung des C-Leg Kniegelenks: 647H215 und die Gebrauchsanweisung zur C-Soft: 647(G268.

Bei Verwendung des Genium: Beachten Sie vor Einstellung der Gehparamter am Helix®*® Hiftgelenk immer auch
die Gebrauchsanweisung des Genium Kniegelenks: 647G573 und die darin beschriebene Verwendung der X-Soft.

Uberpriifen Sie zuerst die Werkseinstellungen wie in Kap. 3.6.1 beschrieben. Bei den Einstellungen gehen Sie
bitte wie folgt vor:

K VergroBern Sie die Freie Schwungphase (Schrittlinge) sukzessive, bis die
Schrittldnge auf der Prothesenseite anndhernd der erhaltenen Seite entspricht.
Die eingestellte Schrittldnge sollte die Schrittiinge auf der erhaltenen Seite
nicht Gberschreiten.

H Verringern Sie die werksseitig hoch eingestellte Schwungphasenddmpfung
so, dass die Beugung deutlich spiirbar aber gerade noch komfortabel abge-
ddmpft wird. Dadurch wird ein sicheres Auftreten moglich.

Bitte beachten: Da sich beide Einstellparameter gegenseitig in ihrer Wirkung
beeinflussen, muss ggf. eine Korrektur der freien Schwungphase vorgenom-
men werden. Nun C-Leg -Einstellungen vornehmen.

El Hinweis:

Mit Erhéhung der Standphasenddmpfung kann es zu einer Standphasen-
flexion des Kniegelenks kommen. Dieses kann bei zu groBer Standpha-
senddmfung dazu fiihren, dass das Gelenk unkontrollierbar flektiert.
Erhohen Sie die Standphasendédmpfung schrittweise und geben Sie lhrem
Patienten die Gelegenheit, sich an diese Dampfung zu gewohnen. Die Stand-
phasenddmpfung sollte tber einen Idngeren Zeitraum angepasst werden.
Die Dampfung soll optimalerweise so eingestellt werden, dass der Prothe-
sentrdger in der Standphase langsam in das Helix®® Hiiftgelenk einsinkt
und kurz vor Einleitung der Schwungphase die maximale Streckung des
Hiftgelenks erreicht.
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3.6.3 Maogliche Problembehebungen

Sollte das Kniegelenk bei Verwendung mit dem Helix®® Hiftgelenk wahrend der Standphase nach der Stand-
phasenflexion nicht strecken, kann dies verschiedene Ursachen haben. Kontrollieren sie deshalb die moglichen
Ursachen und nehmen sie ggf. die angegebenen Anpassungen vor, um eine Extension des Kniegelenkes in der
Standphase zu erreichen:

C-Leg/Genium: Keine Streckung in der Standphase

Die Standphasenddmpfung des Helix®® Reduzierung der Standphasenddmpfung (Kapitel 3.6.2).
Huftgelenks ist zu hoch eingestellt.

Die Schrittldnge, resultierend aus der Freien Schwung- Schwungphasenddmpfung erhéhen und/oder Freie
phase und der Schwungphasenddmpfung, ist zu groB Schwungphase reduzieren (Kapitel 3.6.2).
eingestellt.

Der Prothesenaufbau ist nicht optimal. Kontrolle und Optimierung des sagittalen Prothesenaufbaus
unter Last (Kapitel 3.5).

Die Standphasenddmpfung des Kniegelenks ist zu ge- Die Standphasenddmpfung des Kniegelenks sollte fiir das

ring. Hinsetzen, alternierend Treppen und Rampen gehen optimal

eingestellt sein.

Sollte das C-Leg bei Verwendung mit dem Helix®® Hiftgelenk am Ende der Standphase zusatzlich nicht in den
Schwungphasenmodus schalten, kann dies folgende Ursache haben:

C-Leg : Kein Umschalten in die Schwungphase

Wert der VorfuBlast wird beim Abrollen nicht erreicht. Kontrolle der VorfuBlast wahrend des Gehens mit
C-Soft und ggf. Korrektur
(C-Soft Gebrauchsanweisung: 647G268).

Sollte das Helix®® Hiftgelenk bei Fersenauftritt nicht strecken, kann dies verschiedene Ursachen haben. Kontrol-
lieren sie deshalb die folgenden méglichen Ursachen und nehmen sie ggf. die angegebenen Anpassungen vor,
um eine Extension des Helix® Hftgelenks bei Fersenauftritt zu erreichen:

Helix®: Keine Streckung bei Fersenauftritt

Die Standphasenddmpfung des Helix®® Hiiftgelenks ist Reduzierung der Standphasenddmpfung (Kapitel 3.6.2).
zu hoch eingestellt.

Die Schrittldnge, resultierend aus der Freien Schwung- Schwungphasenddmpfung erhéhen und/oder Freie
phase und der Schwungphasenddmpfung, ist zu groB Schwungphase reduzieren (Kapitel 3.6.2).
eingestellt.

Der Prothesenaufbau ist nicht optimal. Kontrolle und Optimierung des sagittalen Prothesenaufbaus
unter Last (Kapitel 3.4).
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INFORMATION

Die Standphasenddmpfung ist ein neuer Aspekt bei der prothetischen Versorgung nach Amputationen im Bereich
des Beckens. Daher unbedingt langsam herantasten und permanent prifen, ob die Ddmpfung weiter erhéht
werden kann. Fir den Prothesentréger ist es wichtig, dass die Prothesenseite moglichst lange wéhrend der
Standphase belastet werden kann.

Die Standphase auf dem sich bewegenden Hiiftgelenk ist durch die hohe Ddmpfung méglich und muss trotz
ungewohntem Empfinden das Ziel bei der Gangprobe sein! Nehmen Sie sich die Zeit, diesen wichtigen Vorgang
zu verstehen, ihn zu erklaren und mit dem Prothesentrdger zu tGben. Nur so kann der Prothesentrdger von den
Vorteilen dieses Produktes vollen Nutzen ziehen.

3.7 Armierung des Prothesenschafts

INFORMATION

Die folgende Armierungsanweisung bezieht sich nur auf die Anbindung und Stabilitét der Eingussplatte im Huft-
prothesenschafts.

Bei Patienten, deren Kérpergewicht an der zul@ssigen Obergrenze liegen und bei denen eine hohe Mobilitat zu
erwarten ist, wird empfohlen, mindestens 2 Lagen Carbonfaser-Gewebe und 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch
mehr aufzulegen.

Empfohlene Materialien:

Perlon-Trikotschlauch, Carbonfaser-Gewebe 616G 12, Glasfaser-Matte 616G4, Glasfaser-Roving 699B1,
Plastaband 636K8

1. 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch tber das Gipspositiv ziehen.

- Die 1. + 2. Lage Perlon-Trikotschlauch sind aufgelegt.
2. Carbonfaser-Gewebe im Bereich der Sitzflache und der Eingussplatte auflegen.
3. Glasfaser-Matte im Bereich der Sitzfldche und der Eingussplatte auflegen.

4, Carbonfaser-Gewebe mit 45° Versatz zum ersten Carbonfaser-Gewebe im Bereich der Sitzflache und der
Eingussplatte auflegen.

5. 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch tber das Gipspositiv ziehen.
- Die 8. + 4. Lage Perlon-Trikotschlauch sind aufgelegt.
6. 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch tber das Gipspositiv ziehen.
- Die 5. + 6. Lage Perlon-Trikotschlauch sind aufgelegt.
7. Glasfaser-Roving durch die Lécher der gereinigten Eingussplatte ziehen.
8. Die Gewindebohrungen der Eingussplatte mit Plastaband verschlieBen.
9. Die Eingussplatte auf dem Gipspositiv positionieren.
10. 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch tber das Gipspositiv ziehen.
- Die 7. + 8. Lage Perlon-Trikotschlauch sind aufgelegt.
11. Carbonfaser-Gewebe im Bereich der Sitzflache und der Eingussplatte auflegen.

12. Carbonfaser-Gewebe mit 45° Versatz zum ersten Carbonfaser-Gewebe im Bereich der Sitzflache und der
Eingussplatte auflegen.

13. 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch tber das Gipspositiv ziehen.
- Die 9. + 10. Lage Perlon-Trikotschlauch sind aufgelegt.
14. Carbonfaser-Gewebe im Bereich der Sitzflache und der Eingussplatte auflegen.

15. Carbonfaser-Gewebe mit 45° Versatz zum ersten Carbonfaser-Gewebe im Bereich der Sitzflache und der
Eingussplatte auflegen.

16. 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch tber das Gipspositiv ziehen.
- Die 11. + 12. Lage Perlon-Trikotschlauch sind aufgelegt.
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3.8 Fertigstellen der Prothese

Fur die Fertigstellung der Beckenkorbprothese kénnen Sie den Schaumstoffiiberzug 3S27=L/R44 verwenden.
Berlcksichtigen Sie beim Abldngen einen Stauchweg von 60 mm (Unterschenkelldnge + 30mm, Oberschen-
kellange +30 mm).

Zur Fertigstellung der Prothese den Drehmomentschliissel 710D4 benutzen und Gewindestifte mit Loctite
636K13 sichern. Beachten Sie bei der Fertigstellung folgende Drehmomente:

501F9="* Flachkopfschrauben der Eingussplatte 25 Nm (Schliissel/Bit TX 40)
(mit Innensechsrund)

kleine Zylinderschraube Eingussadapter 2 Nm
Gewindestifte des Drehadapters 4R57 10 Nm/Anzugsmoment oberhalb des Drehadapters
alle anderen Gewindestifte 15 Nm

AbschlieBend wird beim Gehen mit der fertigen Prothese das Gangbild nochmals Gberprtift. Einflisse durch den
Schaumstoffiiberzug sollten durch Nachjustieren beseitigt werden.

3.9 Austausch der Zugfedern

Zur Unterstltzung der Schwungphase (Beugung) sind im Gelenk links und rechts Zugfedern (Art.-Nr.: 4G430,
rot) eingebaut. Wahrend der Streckung des Helix®® Hiftgelenks in der Standphase wird in diesen Federn Ener-
gie gespeichert, die am Anfang der Beugung freigegeben wird. Dadurch wird eine deutlich schnellere Einleitung
der Hiftbeugung und gréBere Bodenfreiheit in der Schwungphase erreicht. Im Lieferumfang sind zusdtzlich zwei
normale (Art.-Nr.: 4G430, rot) sowie zwei stdrkere Zugfedern (Art.-Nr.: 4G430=2, grau) enthalten.

Die Zugfedern werden je nach Bedarf oder im VerschleiBfall wie folgt ausgetauscht:
1. Zuerst die vordere Kappe aufklappen.
2. AnschlieBend die defekten Zugfedern durch neue austauschen.

INFORMATION

Verwenden Sie zum Entfernen der Zugfedern einen Schlitzschraubenzieher,
der keine scharfen Kanten aufweist!

Vor dem Einbau der Zugfedern 4G430 oder 4G430=2 missen die Augen der
Zugfeder gut mit Spezialfett 633F30 gefettet werden (Abb. 1).

3. Die Kappe wieder zuklappen und die Befestigungspins im Unterteil einfiihren.

3.10 Wartungshinweise
Bitte geben Sie die nachfolgenden Sicherheitshinweise an Ihre Patienten weiter:

| A VORSICHT|

Verletzungsgefahr durch Uberbeanspruchung. Je nach Umgebungs- und Einsatzbedingungen kann die Funktion
des Hiftgelenks beeintrachtigt werden. Um eine Gefdhrdung des Patienten zu vermeiden, darf das Hiftgelenk
nach splrbaren Funktionsverdinderungen nicht weiter benutzt werden.

Diese spurbaren Funktionsverdnderungen koénnen sich z.B. als Schwergdangigkeit, unvollstdndige Streckung,
nachlassende Standphasensicherheit, sich verschlechterndes Schwungphasenverhalten, Gerduschentwicklung
etc. bemerkbar machen.

MaBnahme: Aufsuchen eines Orthopédie-Technikers zur Uberpriifung der Prothese.
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HINWEIS

Beschdadigung durch falsche Reinigungsmittel. Die Verwendung aggressiver Reinigungsmittel ist zu vermei-
den. Diese kénnen zu Beschadigungen von Lagern, Dichtungen und Kunststoffteilen fihren.

Gelenk nicht demontieren! Bei eventuellen Stérungen bitte das Gelenk an Ottobock senden.

| INFORMATION |

Dieses Passteil ist nach ISO 15032 auf zwei Millionen Belastungszyklen gepriift. Dies entspricht bei einem
Huiftexartikulierten oder Amputierten mit Hemipelvektomie, je nach Aktivitatsgrad des Amputierten, einer Nut-
zungsdauer von 2 bis 3 Jahren.

Wir empfehlen grundsatzlich regelmdBig jahrliche Sicherheitskontrollen durchzufihren.

INFORMATION

Bei der Verwendung exoprothetischer Hiftgelenke kann es in Folge von hydraulisch ausgefihrten Steuerungs-
funktionen zu Bewegungsgerduschen kommen. Die Gerduschentwicklung ist normal und unvermeidbar. Sie ist
in der Regel vollig unproblematisch.

Nehmen die Bewegungsgerdusche im Lebenszyklus des Hiiftgelenks auffdllig zu, sollte das Gelenk umgehend
von einem Orthopddie-Techniker Gberpriift werden.

Der Hersteller empfiehlt, das Helix®® Hiftgelenk nach einer Tragezeit von einigen Wochen zu kontrollieren und
eventuelle Nachjustierungen vorzunehmen. Nach einer Eingewohnungszeit wird erfahrungsgemadB eine etwas
hohere Streckddmpfung in der Standphase vom Prothesentrdger positiv bewertet.

Bitte kontrollieren Sie das Huftgelenk einmal jahrlich auf VerschleiBzustand und Funktionalitét und nehmen Sie
gegebenenfalls Nachjustierungen vor. Besonderes Augenmerk ist dabei auf den Bewegungswiderstand, verdn-
dertes Schaltspiel der Bremse und auf ungewoéhnliche Gerduschentwicklung zu legen. Die vollstdndige Beugung
und Streckung muss gewdhrleistet sein.

Das Gelenk nicht demontieren. Bei eventuellen Stérungen bitte das komplette Gelenk zur Reparatur an Ottobock
senden.

4 Gehschulung
Die Eigenschaften des Helix®® Hiftgelenksystems kdnnen nur bei geeigneter Einweisung und Gehschulung optimal
ausgenutzt werden. Folgende Aspekte sind dabei besonders wichtig:

1. Der Prothesentrdger tritt mit einem gebeugten Hiiftgelenk auf, welches wdhrend der Standphase ge-
dampft gestreckt wird.

Im Gegensatz zu konventionellen Hiiftgelenken wird der Prothesentrager nicht zu einer schnellen Beckenriick-
kippung gezwungen. Die Streckung des Huftgelenks kann iber die gesamte Standphase geddmpft werden und
reduziert somit ein abruptes Rickkippen des Beckens bei Lastlibernahme. Dies ist gerade fir erfahrene Prothe-
setrager zundchst ungewohnt und muss bewusst trainiert werden.

2. Das Einleiten der Schwungphase wird durch die Zugfedern erleichtert, weshalb die Beckenkippung
reduziert werden kann.

Weisen Sie den Prothesentrdger darauf hin, dass er zum Vorschwingen der Prothese nur eine deutlich reduzierte
Beckenrlckkippung ausfiihren muss, denn die Zugfedern bringen das Helix®® Huftgelenk in Beugung. Der Pro-
thesentrdger muss lernen, wie weit der ProthesenfuBB beim Anheben der Prothese durch die Zugfeder nach vorn
schwingt. Dies ist besonders fir das Treppabgehen von groBer Bedeutung, um den FuB prdazise zu platzieren.
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5 Ergdnzende Informationen

5.1 Technische Informationen

Seiten rechts (R), links (L)
Anschluss proximal Eingussplatte
Anschluss distal Justierkern

Max. Beugewinkel 130°

Gewicht des Gelenkes 990 g

Gewicht Anschlusstechnik 275 g

Systemhohe 146 mm

Material Aluminium
Mobilitatsgrad 2+3

max. Kérpergewicht 100 kg

Betriebs- und Lagertemperatur ~ -10 °C bis +60 °C

5.2 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Giberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt werden. Eine unsachgemdBe Entsorgung kann
sich schddlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben der zustdndigen Behor-
de lhres Landes zu Riickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfahren.

5.3 Rechtliche Hinweise

Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und kénnen dem-
entsprechend variieren.

5.3.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemdaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem Dokument ver-
wendet wird. Fur Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemdBe
Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden, haftet der Hersteller nicht.

5.3.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 (iber Medizinprodukte. Die CE-Konform-
itdtserklarung kann auf der Website des Herstellers heruntergeladen werden.

5.3.3 Markenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Dokuments genannten Bezeichnungen unterliegen uneingeschrdnkt den Bestim-
mungen des jeweils giltigen Kennzeichenrechts und den Rechten der jeweiligen Eigentiimer.

Alle hier bezeichneten Marken, Handelsnamen oder Firmennamen kénnen eingetragene Marken sein und unter-
liegen den Rechten der jeweiligen Eigentiimer.

Aus dem Fehlen einer expliziten Kennzeichnung, der in diesem Dokument verwendeten Marken, kann nicht ge-
schlossen werden, dass eine Bezeichnung frei von Rechten Dritter ist.
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Scope of delivery of the Helix*® Hip Joint

System Components at a Glance
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determination tool
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In dependence of the
mobility grade and re-
quirements of the pros-
thesis wearer we offer
a corresponding fit-
ting package that can
be composed of the
system components
shown on the left.
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INFORMATION

Date of last update: 2022-04-01

» Please read this document carefully before using the product and observe the safety notices.

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

» Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of problems.
>

Report each serious incident in connection with the product, in particular a worsening of the state of health, to the
manufacturer and to the relevant authority in your country.

» Please keep this document for your records.
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Explanation of symbols English

Warnings regarding possible risks of severe accident or injury.
Warnings regarding possible risks of accident or injury.

[ ]1Warnings regarding possible technical damage.

Additional information on the fitting/ use.

Recommended accessories and materials for orthopaedic technicians:

743L100 L.A.S.A.R. Posture (647H189 Instructions for Use)
743L200/743L300 L.A.S.A.R. Assembly (647H193 Instructions for Use) or
743A200 PROS.A. Assembly (647H534 Instructions for Use)
743G5 Hip-Cast Casting Apparatus

743A29 Reference Determination Tool

616T52=1225 x1225 x 6 Thermolyn, rigid, for HD check sockets
616T52=1225 x1225 x 8 Thermolyn, rigid, for HD check sockets

1 Important information about the Helix3® Hip Joint System

INFORMATION

Before using the Helix®® Hip Joint System, please read these Instructions for Use carefully and pay special at-
tention to the safety information!
The prosthesis wearer must be taught how to handle, care for and operate his/her prosthesis properly. Please
see the following Sections:

1.3 Conditions of Use,

1.5 Safety Instructions,

5.1 Technical Information

5.3 Legal information

1.1 Medical purpose
The Helix®® Hip Joint System is to be used exclusively for the exoprosthetic fitting of patients with hip amputations
such as intertrochanteric amputation, hip disarticulation or hemipelvectomy.

1.2 Field of application

The Helix®® Hip Joint can be used by active prosthesis wearers as well as by prosthesis wearers who require a
high degree of safety. Thanks to its hydraulic stance phase and swing phase control it offers functional safety
and dynamic comfort.

Field of application according to the Ottobock MOBIS® Mobility System: "
Recommended for mobility grades 2 and 3 (restricted outdoor walker, Qﬁa
unrestricted outdoor walker).

Approved for a body weight of up to 100 kg/220 Ibs.

<
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1.3 Combination possibilities

/\ CAUTION

Failure to observe the manufacturer requirements regarding combination possibilities. Injuries, malfunc-
tions or product damage due to unallowable combination of prosthesis components

* Based on the instructions for use of all prosthetic components used, verify that they may be combined with
each other and are approved for the patient’s field of application.

¢ Contact the manufacturer with questions.

INFORMATION

In a prosthesis, all prosthetic components have to meet the patient's requirements regarding the amputation
level, body weight, activity level, environmental conditions and field of application.

Recommended combinations

Kenevo 3C60, C-Leg 3C98-3, Genium 3B1, 3B1-2, 3B1-3, Ge-

Prosthetic knee joints nium X3 3B5-X3, 3B5-2, 3B5-3

Unallowable combinations

Kenevo 3C60=ST, C-Leg 3C88-3, Genium 3B1=ST, 3B1-2=ST,
3B1-3=ST, Genium X3 3B5-X3=ST, 3B5-2=ST, 3B5-3=ST

Prosthetic knee joints

1.4 Conditions of use

INFORMATION

Advise your patients of the information in this section.

/\ CAUTION

Risk of injury when using the product on several patients. The Helix®® Hip Joint System is a medical product,
which is designed exclusively for the fitting on one patient. Use of the product by a further person is prohibited.

The Helix®® Hip Joint System has been designed for everyday life activities. It is not suitable for sports activities
and especially not for activities such as jogging, jumping, free climbing, parachute jumping, paragliding etc. For
the necessary environmental conditions, please see Section 5.2 “Technical information”.

Careful handling of the prosthesis and its components not only increases their service life but, above all, ensures
the safety of the prosthesis wearer!

1.5 Qualification of the prosthetist

The fitting with a Helix®® Hip Joint System may only be carried out by prosthetists who have been authorised by
Ottobock with a corresponding certification.

1.6 Safety instructions

/\ CAUTION

Risk of injury in case of failure to follow the safety instructions. Failure to follow the safety instructions men-
tioned below can lead to faulty control or malfunction of the Helix®® Hip Joint System and result in risk of injuries
for the prosthesis wearer. Therefore, also advise the prosthesis wearer of the following rules.
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1.6.1 General safety instructions

/A CAUTION

Danger caused by alignment and adjustment errors. During alignment and adjustment of the prosthesis,
errors can occur resulting in malfunction of the joint up to loss of function due to structural failure. This can
cause the patient to fall.

/A CAUTION

Participation in an Ottobock certification course for the Helix®® Hip Joint System is obligatory before the first fit-
ting. Additional product training courses may become necessary to qualify for fitting product updates.

/\ CAUTION

Risk of injury caused by manipulations on system components. Any changes or modifications you make to
system components on your own initiative can lead to malfunction of the joint up to loss of function due to struc-
tural failure. This can cause the patient to fall.

¢ Any changes or modifications to the system may limit its use.

¢ The joint may only be opened and repaired by authorised Ottobock technicians. No adjustments or modifica-
tions on the Helix®* Hip Joint except those described in this manual are permitted.

/A CAUTION

Malfunctions caused by using inappropriate prosthetic components. The Helix®® hip joint system may only
be used with the C-Leg, the Genium and the prosthetic feet intended for use with them.

/A CAUTION

Component failure caused by exceeding the safe service life. This component has been tested according to
ISO 15032 standard for two million load cycles. Depending on the amputee’s activity level, this corresponds to
a usage duration of 2 to 3 years for a hip disarticulation or an amputee with hemipelvectomy.

Using the component beyond this period can result in component failure and cause the amputee to fall.
In general, we recommend annual safety checks.

1.6.2 Instructions for prosthesis wearers

INFORMATION

The prosthesis wearer must be advised of the appropriate handling of the Helix®® Hip Joint as well as of the
Instructions for Prosthesis Wearers mentioned below.

/\ WARNING

Risk of accident when driving a motor vehicle. The ability of prosthesis users to drive a vehicle is determined
on a case-by-case basis. Criteria include the type of fitting (amputation level, unilateral or bilateral, residual limb
conditions, design of the prosthesis) and the amputee’s individual abilities.

All persons are required to observe their country’s national and state driving laws when operating motor vehi-
cles. For insurance purposes, drivers should have their driving ability examined and approved by an authorised
test centre.

For maximum safety and convenience, Ottobock recommend that, at the very least, a specialist evaluate the
need for any adaptations to the car (such as by installing a steering fork, automatic shift). Risk-free driving
should be ensured even when the prosthesis is not functioning.
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/A CAUTION

Risk of injury as a result of excessive strain. The Ottobock prosthetic components described here have been
developed for activities of daily living and must not be used for unusual activities such as extreme sports (free
climbing, paragliding etc.).

Careful handling of the prosthesis and its components not only increases their service life but, above all, ensures
the patient's safety!

Should prosthetic components be subjected to unusual stresses (such as a fall), immediately contact your pros-
thetist and have the components inspected for any damage. If necessary, the responsible prosthetist will pass
the prosthesis on to the Ottobock Service.

/\ CAUTION

Risk of injury when continuing to use the product after noticeable functional changes have occurred. To re-
duce the risk for the prosthesis wearer, the Helix®® Hip Joint System must no longer be used when noticeable
functional changes occur. Noticeable functional changes may include poor response, incomplete extension,
diminished swing phase control or stance phase stability, abnormal noises etc.

Should such a change occur, the hip joint must be inspected by a prosthetist and possibly be returned to Ot-
tobock for repair.

/\ CAUTION

Risk of falling when climbing stairs. On stairs, the prosthesis wearer always has to use the handrail.

Risk of damage caused by overheating of the hydraulic unit. Extended, continuous use (e.g. lengthy downhill
walks) can lead to overheating of the hydraulic element/ hydraulic damper involving liquid leakage. If activities
are continued, the Helix®® can become damaged in extreme cases.

The joint must then be sent to an authorised Ottobock Service for inspection.

1.6.3 Instructions on the handling of the prosthesis

Damage caused by corrosion. Prosthetic components must not be exposed to corrosive elements such as
fresh water, salt water and acids.

Using this medical product in such environmental conditions will render all claims against Otto Bock HealthCare null
and void.

Damage due to incorrect environmental conditions. Prosthetic components must not be subjected to intense
smoke, dust, vibrations, shocks or high temperatures. Do not allow solid particles or liquids (such as sweat) to get
into the components. Failure to follow these instructions can lead to malfunctioning and damage to the prosthesis.

¢ Avoid areas with extremely high humidity and temperatures.
¢ Should the joint come into contact with liquid, remove the cosmetic foam cover and let the components dry.

¢ Should the joint come into contact with salt water, immediately clean it with a cloth moistened with freshwater
and let it dry. Contact your prosthetist to have the hip joint sent to an authorised Ottobock Service Centre for
inspection.

Damage caused by improper cleaning agents. Do not use any aggressive cleaning agents since they could
cause damage to bearings, seals and plastic parts.
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2 Description and function

2.1 Design

The patented Helix®® Hip Joint is the first commercially available hip joint with hydraulic stance phase and swing
phase control. Its design features enable the prosthesis wearer to achieve a harmonious and smooth gait pattern.
The following particularities characterise the hip joint:

Spatial movement of the hip: The patented, multi-axis joint structure effectuates spatial movement of the hip.
In addition to usual flexion and extension, this spatial movement is a combination of abduction and adduction
as well as inward and outward rotation imitating the natural movement. Therefore, the Helix®® Hip Joint versions
7E10=L for left-side amputees and 7E10=R for right-side amputees are available. In addition, the multi-axis
joint structure results in greater reduction of the leg length during the swing phase and thus facilitates walking
with the prosthesis.

Hydraulically controlled extension and flexion: An innovative hydraulic unit controls the resistance of the hip
joint during each phase of gait. During the stance phase, it allows for dampened, controlled heel strike with
significantly reduced backward tilt of the pelvis (hypolordosis) as well as harmonious hip joint extension. The
hydraulic unit also controls the stride length during the swing phase. It can be adjusted to the individual require-
ments of the prosthesis wearer.

Support of swing phase initiation: During the stance phase, integrated expansion springs store mechanical
energy. This energy is used to initiate the swing phase in order to compensate to some degree for the missing
hip flexors. As a result, less energy is required for walking.

Optimal sitting characteristics: Since the Helix®® Hip Joint has a low structural height when installed, "pelvic
obliquity" in the sitting position can be reduced to a minimum. Moreover, the flexion angle of the Helix*® Hip
Joint is very large enabling comfortable sitting.

2.2 Fitting packages

The Helix®® Hip Joint's functions are specially adapted to the characteristics of selected Ottobock components.
Proper function of the Helix*? Hip Joint during the liability period can only be guaranteed, if it is used in combina-
tion with the appropriate products (see "System Components at a Glance", p. 2).

Please select the corresponding fitting package according to the mobility grade and requirements of the prosthe-
sis wearer, as explained during the certification workshop.

3 Alignment, adjustment and assembly

INFORMATION

Correct alignment is crucial for an optimal function of the prosthesis!

For this reason, a test socket is used for the works described in sections 3 and 4 (positioning of the lamination
plate, alignment, dynamic trial fitting). The manufacturing technologies required for these works (including those
required for the definitive pelvic socket) are taught during the certification workshop.

INFORMATION

For the alignment of the prosthesis described below, please proceed in two steps:
First make the bench alignment using an alignment tool such as 743L200 L.A.S.A.R. Assembly.
For subsequent optimisation of the static alignment, please use 743L100 L.A.S.A.R. Posture.
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Use 2Z211=KIT

INFORMATION

The connection area of the prosthetic knee joint can be protected against scratches
with the protective film of the 2211=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
2Z11=KIT.

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

INFORMATION

For use of the C-Leg: Before adjusting the gait parameters on the Helix® hip joint
also observe the C-Leg Instructions for Use (647H215) and the C-Soft Instruc-
tions for Use (647G268).

For use of the Genium: Before adjusting the gait parameters on the Helix® hip joint
also observe the Genium Instructions for Use (647G573) and the X-Soft operation
description contained therein. When entering patient data in the ‘Alignment’ menu
there, ensure that hip disarticulation is selected under ‘Residual limb conditions’.

3.1 Practical determination of the aligment reference on the pelvic

socket

For sagittal placement of the pelvic socket in the prosthesis system, determina-
tion of an alignment reference in a neutral pelvic socket position determined under
load is required. In this neutral position (Fig. C) the patient does not feel anteriorly
or posteriorly tilting moments in the sagittal plane, and the pelvic tilt position is as
physiological as possible. Proceed as follows:

1.

Adjust the height of the casting table to the ischial tuberosity to ground distance
of the patient.

2. Place the patient with optimally applied pelvic socket without prosthetic compo-

nents with the prosthesis side on the casting table observing the following criteria:

* Bring the middle of the contralateral foot and the middle of the pelvic socket
on the prosthesis side sagittaly in a — p direction on one level.

¢ Optimally adjust pelvic rotation and pelvic tilt.

3. Lower the plate of the casting table by the height of the reference determination

tool (743A29) (approx. 4.5 cm).

4. Position the reference determination tool between the bottom of the pelvic socket

and casting table according to the following criteria:
Frontal plane:

¢ Position the reference determination tool (743A29) approximately 5 — 6 cm
laterally to the medial socket trim lines.

Sagittal plane:
¢ First, place the reference determination tool (743A29) in the maximal anterior
position (patient will feel backward tilt of the pelvis, Fig. A).

¢ Then, place the cone tip in the maximal posterior position (patient will feel for-
ward tilt of the pelvis, Fig. B).

¢ Now shift the reference determination tool (743A29) sagittaly in small increments
between the maximal positions. Have any new position described by the test
subject as forward or backward tilt of the pelvis or maybe as neutral position
(see above; Fig. C).
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5. Marking of the determined neutral position:

* Mark a vertical pelvic socket reference line sagittaly on the pelvic socket running through the centre of the
reference determination tool (743A29) (also see laser markings; Fig. C).

¢ Mark the level of the contralateral greater trochanter on this line.
In the following, these markings will serve as alignment reference (partial mass centre of gravity).

3.2 Positioning of the lamination plate

INFORMATION

During plaster cast taking, please make sure to apply the front casting block with an external rotation position
of 5°.

The bottom side of the lamination plate must not be shortened or bent.

If required, the front side of the lamination plate can be reduced in length to some degree and the corners be
rounded off. However, sufficient material must be left for later assembly of the connection system. Excessive
reduction of the front side of the lamination plate can have negative effects on the later laminate connection to
the pelvic socket.

Centre of the body (navel)

Pelvic socket
reference line

—

Alignment
reference line

Neutral
position

For correct positioning of the pelvic socket/lamination plate, please proceed as follows:
1. Preparation: First bring the bottom side of the lamination plate in horizontal position (sagittally and frontally).

2, Positioning in the sagittal plane (Fig. 1): Position the pelvic socket in accordance with the determined pelvic
socket reference line as far anteriorly over the lamination plate as possible. Pay attention to that the pelvic
socket reference line is perpendicular to the horizontally positioned bottom side of the lamination plate.

3. Positioning in the frontal plane (Fig. 2): Position the pelvic socket in accordance with the determined pelvic
tilt. Transfer half of the mediolateral measurement y between the centre of the body and the contralateral outer
side to the pelvic socket side (y/2) and make a vertical mark. The middle of the lamination plate's front side
should coincide with this vertical mark.

4. Positioning in the transversal plane: Position the pelvic socket in the walking direction in accordance with the
determined pelvic rotation position. Pay attention to that the front side of the lamination plate is applied with
an external rotation position of about 5°.
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3.2.1 Important information on the completion of a Helix®® test prosthesis
Maximal abduction / adduction

1. Use only the bore holes in the lamination plate marked in Figure 1 below to screw the lamination plate (7Z53)
to the pelvic socket in the frontal plane.

This will allow maximal abduction / adduction adjustment of the hip joint, if necessary (Fig. 2).

2. On the bottom side of the lamination plate, all bore holes can be used for the screw connection to the pelvic
socket.

o 0o O
0 00 E
o 0 OE

Maximal internal / external rotation — use of the 4G576 Spacer Washer

INFORMATION

As described in Section 3.2 (positioning of the lamination plate) of the Helix* hip joint instruction manual, ensure
that you insert the plaster wedges rotated outwards 5° when plastering the pelvic socket.

For the test fitting period, use the spacer provided as shown in the figures below.

In this way, maximal internal and external rotation of the hip joint can be set / used, without the posterior linkage
bar contacting the lamination plate.

INFORMATION

The 4G576 Spacer Washer is intended solely for use during the trial fitting period. When fabricating the defini-
tive pelvic socket, make sure that the lamination plate is attached with sufficient external rotation and that the
pelvic socket has a laminate thickness of at least 2.5 mm.

If the posterior linkage bar of the hip joint contacts the pelvic socket in spite of this, you can grind the laminate
at this point.
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3.3 Adjustment possibilities

Prior to fixing the Helix®® Hip Joint to the pelvic socket and making the adjustment proximal to the hip joint, the
upper section cap must be removed (Fig. 1).

INFORMATION

Fix the Helix®® Hip Joint at the lamination plate solely with the accessories which are included in the delivery!

INFORMATION

To fasten the 7E10 to the pelvic socket do not use the spherical washers used with the 7E7 hip joint under the
501F9=" flat head Torx-type screws.

To adjust, please proceed as follows:

Proximal adjustment of the hip joint Distal adjustment of the hip joint
Abduction/ adduction Rotation Tilt in A-P direction Tilt in M-L direction

s
1. Abduction and adduction (Fig. 2): To adjust abduction or adduction, loosen the lower and upper screw and

turn the hip joint around the lower screw. Torque: 25 Nm using Torx Bit TX40 (see also page 43).

2. Rotation (Fig. 3): To adjust inward and outward rotation, loosen the lower, middle and upper screw. Before-
hand, mark the abduction/adduction with a pencil. Torque of the middle screw: 2 Nm. Use a 709S10=2.5 Al-
len wrench (see also page 43).

3. Distal hip joint adjustment (Fig. 4/5): The lower pyramid adapter allows for tilt of the knee joint in M-L and
A-P direction. This allows you to properly arrange the knee joint in the prosthesis.
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3.4 Bench alignment with alignment tool

/\ CAUTION

Danger as a result of incorrect alignment. Errors during the alignment of the prosthesis can lead to malfunc-
tion of the joint up to loss of function due to structural failure. This can cause the patient to fall.

During bench alignment, it is essential to make sure that the hip joint is fully extended!

Position of
cable tie

Preparing the hip joint for bench alignment:

To facilitate alignment in the L.A.S.A.R. Assembly, please remove the integrated expansion springs as described
in Section 3.8.

Fix the hip joint in full extension using the enclosed cable tie. Position the cable tie approximately at the level where
the lower section ends (Fig. 2).
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Bench alignment with alignment tool

Pelvic socket
reference line

Alignment
reference line
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The alignment step order corresponds to the numbers in the alignment scheme.

First make the bench alignment of the prosthesis with fully extended hip joint (see page 13) using an alignment
tool such as 743L200 L.A.S.A.R. Assembly. Please proceed as follows:

£ Position the middle of the foot approx. 30 mm anterior to the alignment reference line. This applies to all
recommended prosthetic feet, independently of alignment recommendations in previous instruc-
tions for use!

F1 Add +5 mm to the required shoe heel height and set correct outward rotation of the foot.

H Clamp the knee joint with the mounted tube adapter into the alignment tool. Place the alignment reference
point (=knee axis) approx. 0 =5 mm anterior to the alignment reference line. Consider the knee-floor distance
and outward rotation of the knee (approx. 5° are provided for by the adapter insert clamp in the L.A.S.A.R.
Assembly). Recommended positioning of the alignment reference point: 20 mm above the contralateral medial
tibial plateau. Connect foot and modular knee joint using a tube adapter. To do so, tilt the joint in the correct
position and set the required tube length.

Bl The Helix® hip joint and the knee joint are connected by means of a tube clamp adapter and a tube. The ap-
propriate clamp adapter can be selected according to the 4x189=D/GB Selection Disk for the Helix*®® Hip
Joint System.

Damage caused by neglected cleaning/deburring. Prior to final assembly (i.e. prior to inserting the tube
adapter into the tube clamp adapter), the inside of the tube clamp adapter and the outside of the tube adapter
must be cleaned with 634A3 (Acetone)!

Prior to assembly, make sure that the cut tube is completely free of burrs.

5 Readjust the clamp adapters to set the determined pelvic socket reference line 35 mm anterior and parallel
to the alignment reference line. Pay attention to that the hip joint remains in the maximal extension position. In
the frontal plane, the alignment reference line should run through the middle of the two attachment screws of
the lamination plate.

[ In the transversal and frontal plane, make sure that the upper posterior hip joint axis is parallel to the knee
joint axis.
For use of the C-Leg: Carry out the basic settings on the C-Leg without the patient (zeroing, setting maximum
load and stance phase damping to maximum values; please also see the 647(G268 Instructions for Use). These
are only safety settings for the initial standing trials and the first steps to the L.A.S.A.R. Posture with the patient.

For use of the Genium: The Genium should also be locked for the first steps to the L.A.S.A.R. Posture and dur-
ing the first joint adjustments. The prosthetist should accomplish this by switching to ‘Static’ (so-called static
alignment measurement) under the ‘Alignment’ tab. The joint is then locked.
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3.5 Static alignment optimisation (with L.A.S.A.R. Posture)

Load line

Q L.A.S.A.R.
Posture

Preparing the prosthesis for alignment optimisation:
* Make sure that the Helix®® Hip Joint has been adjusted to the factory settings (also refer to Section 3.6).

* Remove the cable tie.
Reintegrate the PU springs. Proceed in the reverse order as described in Section 3.8!

Tighten the screws with the torques as defined in Section 3.7.

Verify the length of the prosthesis on the patient.
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Alignment control and optimisation of the prosthesis under load should be done using the 743L100 L.A.S.A.R.
Posture.

Kl Adapt the alignment by only adjusting the plantar flexion.

F1 The load line should run approx. 30 mm anterior to the pivot point of the knee joint.
The prosthesis side should be sufficiently loaded (> 35% of the body weight). The following values can be
used to check the alignment: The load line should run approx. 50 mm anterior to the ankle adapter screw
(dependent on the type and size of the prosthetic foot) as well as approx. 0 to £10 mm through the pelvic
socket reference line.

After completion of the alignment, reassemble the upper section cap of the Helix®® Hip Joint.

3.6 Dynamic trial fitting

INFORMATION

Please make sure you are thoroughly familiar with the adjustment possibilities and their effects! Only then you
will be able to optimally adjust the prosthesis to the requirements of the prosthesis wearer.

INFORMATION

For use of the C-Leg: Always also observe the C-Leg knee joint Instructions for Use (647H215) and the C-Soft
Instructions for Use (647G268) before adjusting the gait parameters on the Helix®® hip joint.

For use of the Genium: Always also observe the Genium knee joint Instructions for Use (647G573) and the
description of use of the X-Soft contained therein before adjusting the gait parameters on the Helix*® hip joint.

3.6.1 Explanation of the adjustment possibilities

Free swing range Swing phase resistance Stance phase resistance
(FSW) (SW) (1))

P t . . . .
arameter The hip joint allows to set a The free swing range is fol- The stance phase resistance
certain stride length within lowed by a significant increase allows comfortable extension
which it flexes freely i. e. with- in resistance to limit the stride. of the prosthesis.
out resistance.
Factory setting Low High Low
Adjust t feat . . . . .
justment feature | ower adjustment lever is set Left adjustment screw of the Right adjustment screw of the
to left position. hydraulic unit is fully turned to hydraulic unit is fully turned to
the right. the left.
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INFORMATION

During adjustment, the free swing range (FSW) and swing phase resistance (SW) have an effect on one an-
other. A correction of the free swing range may therefore become necessary.

3.6.2 Gait parameter adjustment

/A CAUTION

Risk of falling during trial walking. For safety reasons, let the prosthesis wearer make the first steps always
within parallel bars! Otherwise there is the risk of falling.

/\ CAUTION

Risk of falling caused by uncontrolled knee joint flexion. The expansion springs integrated in the Helix®® Hip
Joint cause the hip joint to flex after standing up or lifting the prosthesis. This can result in uncontrollable knee
joint flexion during the subsequent heel strike. Instruct the prosthesis wearer about these characteristics of the
hip joint!

/\ CAUTION

Damage caused by inappropriate adjustment tools. Using inappropriate adjustment tools can cause damage
to the hydraulic unit. Only the adjustment wrench 710H10=2X3 is to be used for adjustment.

INFORMATION

For use of the C-Leg: Always also observe the C-Leg knee joint Instructions for Use (647H215) and the C-Soft
Instructions for Use (647G268) before adjusting the gait parameters on the Helix®® hip joint.

For use of the Genium: Always also observe the Genium knee joint Instructions for Use (647G573) and the
description of use of the X-Soft contained therein before adjusting the gait parameters on the Helix*® hip joint.

First check the factory settings as described in section 3.6.1 To adjust please proceed as follows:

E Gradually increase the free swing range (stride length) until the stride length
on the prosthesis side approximately corresponds to that of the sound side.
The set stride length should not exceed the stride length of the sound side.

F Reduce the high factory setting of the swing phase resistance so that the
flexion resistance is clearly noticeable but still comfortable. This will make
safe heel strike possible.

Please note: Since the two adjustment parameters have an effect on one
another, a correction of the free swing range may become necessary. Now
make C-Leg® adjustments.

B Notice:
Increasing the stance phase resistance can cause stance phase flexion
of the knee joint. If the stance phase resistance setting is too high, uncon-
trolled knee joint flexion can result.
Increase the stance phase resistance step by step and give the prosthesis
wearer the opportunity to get accustomed to this resistance. Stance phase
resistance adjustment should be made over a longer period. With optimally
adjusted resistance, the prosthesis wearer will slowly sink into the Helix3®
Hip Joint in the stance phase and reach maximal extension of the hip
joint just before initiation of the swing phase.
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3.6.3 Possible problem solutions

If the knee joint does not extend during the stance phase after stance phase flexion when used with the Helix®®
hip joint, this may be due to a number of different reasons.Therefore, please check the possible causes and, if
applicable, make the specified adaptations to achieve knee joint extension during the stance phase:

C-Leg/ Genium: no extension during the stance phase

Cause Possible solution

The stance phase resistance of the Helix® Hip Joint is Reduce the stance phase resistance (Section 3.6.2).

set too high.

The stride length, which results from the free swing Increase the swing phase resistance and/or reduce the free
range and the swing phase resistance, is set too high. swing range (Section 3.6.2).

The prosthetic alignment is not optimal. Control and optimisation of the sagittal prosthetic alignment

under load (section 3.4).

Stance phase damping of the knee joint is too low. The stance phase damping settings of the knee joint should
be optimised for sitting down and for step-over-step climb-
ing and descending of stairs and ramps.

If the C-Leg®, in addition, does not switch to the swing phase mode at the end of the stance phase when using
the Helix*® Hip Joint, this can have the following causes:

C-Leg® does not switch to the swing phase

The forefoot load value is not reached during roll-over. Check the forefoot load during walking using C-Soft and
correct, if necessary
C-Soft Instructions for Use: 647(G268).

If the Helix*® Hip Joint does not go into extension at heel strike, this can have several causes. Therefore, please
check the following possible causes and, if applicable, make the specified adaptations to achieve extension of
the Helix*® Hip Joint at heel strike:

Helix®*": no extension at heel strike

Cause Possible solution

The stance phase resistance of the Helix*® Hip Joint is Reduce the stance phase resistance (Section 3.6.2).

set too high.

The stride length, which results from the free swing Increase the swing phase resistance and/or reduce the free
range and the swing phase resistance, is set too high. swing range (Section 3.6.2).

The prosthetic alignment is not optimal. Control and optimisation of the sagittal prosthetic alignment

under load (section 3.4).
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INFORMATION

Stance phase resistance is a new aspect in the prosthetic fitting after amputations in the pelvic area. Therefore,
please make the adjustment very carefully and permanently check whether the resistance can be increased
further! It is important for the prosthesis wearer that he can put weight on the prosthesis as long as possible
during the stance phase.

The stance phase on the moving hip joint is possible because of the high resistance and should be considered
the goal of the walking training, even if the prosthesis wearer might feel uncomfortable in the beginning. Please
take the time to understand this important procedure and to explain and practice the procedure with the pros-
thesis wearer. Only then the prosthesis wearer will be able to fully benefit from the advantages of this product.

3.7 Reinforcing the Prosthetic Socket
INFORMATION

The following reinforcing instructions only refer to the connection and stability of the lamination plate in the hip
prosthesis socket.

For patients with a body weight near the allowable top limit and with expected high mobility, it is recommended
to apply at least 2 extra layers of carbon fibre mesh and 2 extra layers of nylon stockinette.

Recommended materials:

Nylon Stockinette, 616G 12 Carbon Fibre Mesh, 616G4 Fibreglass Mat, 699B1 Fibreglass Roving, 636K8 Plasta
Tape

1. Pull 2 layers of nylon stockinette over the plaster positive.

- The 1st and 2nd layers of nylon stockinette are applied.
2. Apply carbon fibre mesh in the area of the sitting surface and lamination plate.
3. Apply fibreglass mat in the area of the sitting surface and lamination plate.

4. Apply carbon fibre mesh offset at 45° to the first layer of carbon fibre mesh in the area of the sitting surface
and lamination plate.

5. Pull 2 layers of nylon stockinette over the plaster positive.
- The 3rd and 4th layers of nylon stockinette are applied.
6. Pull 2 layers of nylon stockinette over the plaster positive.
- The 5th and 6th layers of nylon stockinette are applied.
7. Pull fibreglass roving through the holes in the cleaned lamination plate.
8. Close the threaded holes in the lamination plate with plasta tape.
9. Position the lamination plate on the plaster positive.
10. Pull 2 layers of nylon stockinette over the plaster positive.
- The 7th and 8th layers of nylon stockinette are applied.
11. Apply carbon fibre mesh in the area of the sitting surface and lamination plate.

12. Apply carbon fibre mesh offset at 45° to the first layer of carbon fibre mesh in the area of the sitting surface
and lamination plate.

13. Pull 2 layers of nylon stockinette over the plaster positive.
- The 9th and 10th layers of nylon stockinette are applied.
14. Apply carbon fibre mesh in the area of the sitting surface and lamination plate.

15. Apply carbon fibre mesh offset at 45° to the first layer of carbon fibre mesh in the area of the sitting surface
and lamination plate.

16. Pull 2 layers of nylon stockinette over the plaster positive.
- The 11th and 12th layers of nylon stockinette are applied.
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3.8 Finishing the prosthesis

The 3527=L/R44 Foam Cover can be used for finishing the pelvic socket prosthesis. Allow a 60 mm "compres-
sion allowance" to minimise the protective foam cover's effect on knee function. When determining the proper
cover length, increase the linear thigh dimension by 30 mm and the linear shin dimension by the same amount.

Use 710D4 Torque Wrench to finish the prosthesis and secure all set screws with 636K 13 Loctite. Please observe
the following torques:

I I

501F9=" Flat headed screws on the lamination plate 25 Nm (Wrench/Bit TX 40)
(with Torx socket)

Small cap screw of lamination adapter 2 Nm
Set screws of rotation adapter 4R57 10 Nm/Torque above the rotation adapter
All other set screws 15 Nm

Finally, verify once again that all adjustments are optimal by having the prosthesis wearer walk with the finished
prosthesis. If necessary, readjust the prosthesis to compensate for influences by the foam cover.

3.9 Maintenance
Replacing the expansion springs

To support the swing phase (flexion), the joint contains tension springs on the left and right (order no.: 4G430,
red). These springs store energy during extension of the Helix®® Hip Joint in the stance phase and return the energy
at the beginning of flexion. This results in significantly faster initiation of hip flexion and larger ground clearance
during the swing phase. Two additional normal tension springs (order no.: 4G430, red) and two stronger tension
springs (order no.: 4G430=2, grey) are included.

Worn or defective expansion springs can be replaced as follows:
1. First open the front cap.
2. Then replace the defective expansion springs with new ones.

INFORMATION

To remove the expansion springs, use a slotted screwdriver without sharp
edges!

Before installing the 4G430 or 4G430=2 expansion springs, the eyelets of
the expansion spring must be greased throughly with 633F30 special grease

(Fig. 1).

3. Close the cap and insert the attachment pins in the lower section.

3.10 Maintenance instructions
Please make your patients aware of the following safety instructions:

/A CAUTION

Risk of injury as a result of excessive strain. Depending on the environment and usage conditions, the func-
tionality of the hip joint may be impaired. To reduce the risk for the patient, the hip joint must not be used after
noticeable functional changes have occured.

Noticeable functional changes may include poor response, incomplete extension, diminished stance phase sta-
bility, deteriorating swing phase behaviour, abnormal noises, etc.

Measure: Have the prosthesis inspected by a prosthetist.

Helix Ottobock | 45



Risk of damage caused by improper cleaning agents. The use of aggressive cleaning agents must be avoided.
They may cause damage to bearings, seals and plastic parts.

Do not disassemble the joint! Please send the joint to Ottobock if any problems arise.

INFORMATION

This component has been tested according to ISO 15032 standard for two million load cycles. Depending on
the amputee's activity level, this corresponds to a usage duration of 2 to 3 years for a hip disarticulation or an
amputee with hemipelvectomy.

In general, we recommend annual safety checks.

INFORMATION

Due to the use of control functions which are performed hydraulically, movement noises may result when exopros-
thetic hip joints are used. This kind of noise is normal and inevitable. It generally does not cause any problems.

If the movement noises increase noticeably over the life cycle of the hip joint, the joint should be inspected im-
mediately by a prosthetist.

The manufacturer recommends having the Helix® Hip Joint inspected and any adjustments required made after
it has been used for several weeks. After a certain adaptation phase, prosthesis wearers usually appreciate a
slightly higher extension resistance in the stance phase.

Please check the hip joint for wear and proper function once a year and make adjustments, if necessary. Special
attention should be paid to movement resistance, brake tolerance changes and abnormal noises. Full flexion and
extension must be guaranteed.

Do not disassemble the joint. Please send the complete joint to Ottobock for repair in case of problems.

4 Gait training

Prosthesis wearers can optimally benefit from the Helix*® Hip Joint's features only if they are properly instructed
and trained in walking. The following aspects are especially important for the gait training:

1. The prosthesis wearer walks with the hip joint flexed at heel strike; during the stance phase, the hip joint
is then extended controlled by resistance.

Unlike with conventional hip joints, the prosthesis wearer does not have to perform quick backward tilt of the pel-
vis. Hip joint extension can be controlled by resistance during the entire stance phase thereby reducing abrupt
backward tilt of the pelvis upon weight bearing. Especially to experienced prosthesis wearers this is unfamiliar in
the beginning and has to be practiced consciously.

2. The expansion springs facilitate initiation of the swing phase. Pelvic tilt can therefore be reduced.

Inform the prosthesis wearers that they have to perform only significantly reduced pelvic tilt to swing the prosthe-
sis forward, because the Helix® Hip Joint is brought into flexion by the expansion springs. The prosthesis wearer
must learn how far the prosthetic foot swings forward when the prosthesis is lifted by the expansion springs. This
is very important especially for waking down stairs, in order to be able to precisely place the foot.
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5 Additional information

5.1 Technical information

Sides Right (R), Left (L)
Proximal connection Lamination plate
Distal connection Pyramid adapter
Max. flexion angle 130°

Weight of the joint 990 g

Weight of connection technology 275 g

System height 146 mm

Material Aluminium
Mobility Grade 2+3

Max. body weight 100 kg

Operating and storage temperature range -10 °C to +60 °C

5.2 Disposal

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of the product with unsorted household waste. Improper dis-
posal can be harmful to health and the environment. Observe the information provided by the responsible autho-
rities in your country regarding return, collection and disposal procedures.

5.3 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the country of use and may vary accordingly.

5.3.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descriptions and instruc-
tions 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.

5.3.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745on medical devices. The CE declaration of
conformity can be downloaded from the manufacturer's website.

5.3.3 Trademarks

All product names mentioned in this document are subject without restriction to the respective applicable trade-
mark laws and are the property of the respective owners.

All brands, trade names or company names may be registered trademarks and are the property of the respective
owners.

Should trademarks used in this document fail to be explicitly identified as such, this does not justify the conclusion
that the denotation in question is free of third-party rights.
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INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2022-04-01

» \Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit ainsi que respecter les
consignes de sécurité.

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le produit ou en cas de problémes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notamment une aggravation de I'état de
santé, au fabricant et a I'autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.
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Signification des symboles Frangais

Mises en garde contre les éventuels risques d’'accidents et de blessures graves.
Mises en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.

[ 1Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.
Autres informations relatives a I'appareillage/I' utilisation.

Accessoires et matériel recommandés pour I'orthoprothésiste

743L100 L.A.S.A.R. Posture (instructions d'utilisation 647H189)
743L200/743L300 L.A.S.A.R. Assembly (instructions d'utilisation 647H193) ou
743A200 PROS.A. Assembly (instructions d'utilisation 647H534)
743G5 Appareil pour platre Hip-Cast

743A29 Outil de définition de la référence

616T52=1225 x1225 x 6 Thermolyn, rigide, pour emboitures d'essai HD
616T52=1225 x1225 x 8 Thermolyn, rigide, pour emboitures d'essai HD

1 Informations importantes concernant le systeme d’articulation de
hanche Helix®P

INFORMATION

Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant d'utiliser le systéme d'articulation de hanche Helix®*P!
Respectez tout particulierement les consignes de sécurité !

Il faut expliquer au porteur de prothése comment manipuler, entretenir et se servir correctement de sa prothese.
Pour ce faire, reportez-vous aux chapitres suivants:

1.3 Conditions d'utilisation
1.5 Consignes de sécurité
5.1 Informations techniques
5.3 Informations légales

1.1 Utilisation médicale

Le systeme d'articulation de hanche Helix® est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique des ampu-
tations dans la région de la hanche, telles que les amputations de I'intertrochanter, les désarticulations de hanche
et les hémipelvectomies.

1.2 Domaine d’application

L'articulation de hanche Helix®® convient aussi bien aux porteurs de prothese actifs qu'aux utilisateurs ayant un
besoin accru de sécurité. Sa commande hydraulique des phases d'appui et pendulaire offre une sécurité fonc-
tionnelle et un confort dynamique.

Domaine d'application d'aprés le systéme de mobilité Ottobock MOBIS®: "
recommandé pour les amputés ayant un niveau de mobilité 2 et 3 (marcheur limité en extérieur @m@

et marcheur illimité en extérieur). 'le

Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 100 kg.
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1.3 Combinaisons possibles

/\ PRUDENCE

Non-respect des consignes du fabricant relatives aux combinaisons possibles. Blessures, dysfonctionne-
ments ou détériorations du produit dus & une combinaison non autorisée de composants prothétiques

¢ Vérifiez a I'aide des instructions d'utilisation de tous les composants prothétiques devant étre utilisés que leur
combinaison est bien autorisée et qu'ils sont également autorisés pour le domaine d'application du patient.ZEn
cas de questions, contactez le fabricant.

INFORMATION

Dans une prothése, tous les composants prothétiques doivent répondre aux exigences du patient relatives
au niveau d'amputation, au poids du corps, au degré d'activité, aux conditions d’environnement et au champ
d'application.

Combinaisons recommandées

Articulations prothétiques du | Kenevo 3C60, C-Leg 3C98-3, Genium 3B1, 3B1-2, 3B1-3, Ge-
genou nium X3 3B5-X3, 3B5-2, 3B5-3

Combinaisons non autorisées

Articulations prothétiques du | Kenevo 3C60=ST, C-Leg 3C88-3, Genium 3B1=ST, 3B1-2=ST,
genou 3B1-3=ST, Genium X3 3B5-X3=ST, 3B5-2=ST, 3B5-3=ST

1.4 Conditions d’utilisation

INFORMATION

Communiquez au patient les informations contenues dans ce chapitre.

/\ PRUDENCE

Risque de blessures dues a une réutilisation sur plusieurs patients. Le systeme d'articulation de hanche
Helix®" est un dispositif médical exclusivement destiné a I'appareillage d'un seul et unique patient. Toute utilisa-
tion du produit sur une autre personne n'est pas autorisée.

Le systeme d'articulation de hanche Helix*P a été congu pour exercer des activités de la vie quotidienne mais n’est
pas prévu pour la pratique d’activités sportives, notamment le jogging, la course, I'escalade libre, le saut en para-
chute, le parapente, etc. Les conditions climatiques requises figurent au chapitre «5.2 Informations techniques ».

Un maniement soigneux de la prothése et de ses composants permet d'allonger la durée de vie du produit, mais
sert avant tout a garantir la sécurité du porteur de prothése!

1.5 Quadlification de I'orthoprothésiste

Seuls des orthoprothésistes certifiés par Ottobock sont autorisés a appareiller un patient avec le systéeme d’arti-
culation de hanche Helix®P.

1.6 Consignes de sécurité

/\ PRUDENCE

Risque de blessures dues a un non-respect des consignes de sécurité. Le non-respect des consignes de
sécurité suivantes peut entrainer un contréle ou un fonctionnement défectueux de I'articulation de hanche Helix®°
et présenter par conséquent un risque de blessure pour I'utilisateur. Pour cette raison, communiquez également
les régles de conduite suivantes au porteur de prothése.
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1.6.1 Consignes de sécurité générales

/\ PRUDENCE

Risques dus a des erreurs d’alignement et de réglage. Durant la procédure d'alignement et de réglage de
la prothése, des erreurs peuvent se produire et se traduire par conséquent par des dysfonctionnements de
I'articulation pouvant aller jusqu’a une perte de fonctionnalité provoquée par une défaillance structurelle. Cela
peut provoquer la chute du patient.

/\ PRUDENCE

L'orthoprothésiste doit impérativement participer a un séminaire de certification dispensé par Ottobock sur le
systéme d’articulation de hanche Helix®® avant de procéder au premier appareillage. Il peut également étre
amené a suivre d'autres formations en vue de se qualifier sur les mises a jour du produit.

/\ PRUDENCE

Risque de blessures occasionnées par des manipulations exercées sur les composants du systeme. Tous
changements ou modifications apportés de votre propre chef aux composants du systéeme sont susceptibles
d’entrainer des dysfonctionnements de I'articulation pouvant se traduire par une perte de fonctionnalité causée
par une défaillance structurelle. Cela peut provoquer la chute du patient.

¢ Tous les changements ou toutes les modifications effectués sur le systéme peuvent entrainer des restrictions
d'utilisation.

e Seul un personnel spécialisé et agréé par Ottobock est autorisé a ouvrir et a réparer I'articulation. Aucune
manipulation, a I'exception de celles décrites dans la présente notice d'utilisation, ne doit étre exercée sur
I'articulation de hanche Helix®P.

/\ PRUDENCE

Dysfonctionnements dus & une utilisation de composants prothétiques inadaptés. Le systeme d’articulation
de hanche Helix®® ne doit étre utilisé qu'avec le C-Leg, le Genium et les pieds prothétiques correspondants.

/\ PRUDENCE

Défaillance des composants due a un exceés de la durée d’utilisation prescrite. Cette prothése a été soumise,
conformément & la norme ISO 15032, & deux millions de cycles de charge. Pour une personne souffrant d'une
désarticulation de la hanche ou d'une amputation avec hémipelvectomie, ce chiffre correspond & une durée
d'utilisation de 2 a 3 ans en fonction du niveau d'activité de la personne amputée. Toute utilisation au-dela de
cette période peut se traduire par une défaillance de la prothése et donc une chute de la personne amputée.

Nous recommandons par principe d'effectuer des controles de sécurité annuels a intervalles réguliers.
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1.6.2 Consignes destinées au porteur de prothése

INFORMATION

Il convient d’expliquer au porteur de la prothese comment utiliser correctement le systeme d’articulation de
hanche Helix® et de lui communiquer les consignes suivantes qui lui sont destinées.

/\ AVERTISSEMENT

Risque d’accident en cas d’utilisation dans un véhicule automobile. Il n’existe pas de réponse générale a la
question de savoir si et combien de temps le porteur d'une prothése est capable de conduire un véhicule. Cela
dépend du type d'appareillage (niveau d'amputation unilatéral ou bilatéral, état du moignon et conception de
la prothese) et des capacités individuelles du porteur de la prothese.

Respectez impérativement les directives légales relatives & la conduite d'un véhicule automobile en vigueur dans votre
pays et faites contrdler et certifier votre aptitude & la conduite par une instance agréée (pour des questions d'assurance).

En général, Ottobock recommande de faire adapter le véhicule aux besoins de I'utilisateur par une entreprise
spécialisée (pose d'une fourche de direction, démarrage automatique, par ex.). Il convient de s’assurer qu'une
conduite sans risque est possible, méme lorsque la prothése n'est pas opérationnelle.

/\ PRUDENCE

Risque de blessures provoquées par une sollicitation excessive. Les dispositifs prothétiques Ottobock décrits
dans le présent mode d’emploi ont été congus pour effectuer des taches courantes et ne doivent pas étre uti-
lisés pour des activités exceptionnelles, comme les sports extrémes (escalade libre, parapente, etc.), par ex.

Un entretien minutieux de la prothése et de ses composants permet d'allonger leur durée de vie, mais sert avant
tout a garantir la sécurité du patient.

En cas de sollicitations extrémes des éléments prothétiques (chute, par ex.), faites immédiatement controler les
dégats subis par un orthoprothésiste. Adressez-vous @ votre orthoprothésiste agréé qui se chargera éventuel-
lement de transmettre la prothése au SAV Ottobock.

/\ PRUDENCE

Risque de blessures dues @ une surchauffe de I'unité hydraulique. Le fait de gravir des pentes sans inter-
ruption (promenade prolongée en montagne, p. ex.) peut se traduire par une surchauffe de I'unité hydraulique
entrainant des dysfonctionnements de I'articulation ou des défaillances de I'amortisseur hydraulique et donc
de la sortie de liquide associée. Cela peut provoquer la chute du patient et I'apparition d'irritations cutanées.
Il est également possible de se briler en touchant des composants en surchauffe.

Evitez toute surchauffe en évitant toute activité croissante ou en mettant un terme a toutes les activités de maniére
a ce que |'unité hydraulique puisse refroidir.

/\ PRUDENCE

Risque de pincement des doigts. Il est possible de se pincer les doigts entre I'emboiture et 'articulation de
hanche en fléchissant I'articulation de hanche. Il convient d'indiquer expressément au porteur de la prothése
qu'il doit éloigner ses membres et tout objet de cette zone (téléphone portable dans la poche du pantalon, par
ex.). Veuillez uniquement utiliser la prothése en combinaison avec une enveloppe esthétique, méme en cas
d'appareillages tests.
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/\ PRUDENCE

Risque de blessures dues a une utilisation aprés perte sensible de fonctions. Afin d'éviter tout danger pour
le porteur de la prothése, il convient de ne plus utiliser le systéme d’articulation de hanche Helix®® aprés avoir
constaté une perte sensible de ses fonctions. Cette perte sensible peut se manifester, par ex., par une difficulté
a marcher, une extension incompléte, une diminution de la commande de la phase pendulaire ou de la sécurité
de la phase d'appui, une émission de bruits, etc.

Si vous constatez I'apparition de modifications comme celles citées ci-dessus, veuillez alors faire contréler I'arti-
culation par un orthoprothésiste qui se chargera éventuellement de nous la transmettre.

/\ PRUDENCE

Risque de chute en montant les escaliers. Le porteur de la prothese doit toujours utiliser la rampe d'escalier.

Dégradations dues a une surchauffe de I'unité hydraulique. Le fait de gravir des pentes sans interruption
(promenade prolongée en montagne, par ex.) peut entrainer une surchauffe de I'élément hydraulique/ de I'amor-
tisseur hydraulique et de la sortie de liquide associée. Toute poursuite d'activité peut entrainer, dans le pire des
cas, une dégradation de I'articulation Helix®P.

L'articulation devra étre apportée au service apres-vente agréé par Ottobock pour y étre controlée.

1.6.3 Consignes d’utilisation de la prothése:

Dégradations dues a la corrosion. Veuillez éviter de placer les composants de la prothése dans des milieux
pouvant provoquer une corrosion des parties métalliques, comme I'eau douce, I'eau salée et les acides, par ex.

Une utilisation du dispositif médical dans les conditions mentionnées décharge Otto Bock HealthCare de toute
responsabilité.

Dégradations occasionnées par des conditions environnementales inadaptées. Protégez les composants
prothétiques des fumées denses ou de la poussiéere, des vibrations, des chocs ou des chaleurs excessives.
Veillez a ce qu’aucune particule solide ni aucun liquide (sueur, p. ex.) ne puisse pénétrer dans la prothése. Le
non-respect de ces consignes peut entrainer un dysfonctionnement et des dégradations de la prothése.

e Eviter de séjourner dans des lieux caractérisés par une humidité atmosphérique et des températures extré-
mement élevées.

¢ Retirez la mousse esthétique et faites sécher les composants si I'articulation vient a entrer en contact avec
un liquide.

e |l faut immédiatement nettoyer I'articulation avec un chiffon imbibé d'eau douce puis la faire sécher si celle-ci
vient a entrer en contact avec de I'eau salée. L'articulation de hanche devra ensuite étre apportée au service
apres-vente agréé par Ottobock pour y étre contrélée. L'interlocuteur est I'orthoprothésiste.

Dégradations occasionnées par I'utilisation d’un détergent inadapté. Eviter d'utiliser des détergents agres-
sifs. Ces derniers risquent en effet d’'endommager les supports, les joints ainsi que les éléments en plastique.
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2 Description et fonctionnement

2.1 Conception

L'articulation de hanche brevetée Helix*® est la premiére articulation de hanche disponible a la vente dotée d'une
commande hydraulique des phases d'appui et pendulaire. Ses caractéristiques conceptuelles permettent au
porteur de la prothése de bénéficier d'une démarche harmonieuse et réguliere. L'articulation de hanche se carac-
térise par les propriétés suivantes:

Mouvement spatial de la hanche: la structure brevetée et pluriaxiale de I'articulation permet d'effectuer un
mouvement spatial des hanches. Il s'agit d'une association d'une abduction et d'une adduction ainsi que d'une
rotation interne et externe s’inspirant du mouvement naturel et venant s’ajouter a la flexion et I'extension habi-
tuelles. Pour cette raison, I'articulation de hanche Helix®® existe dans les variantes 7E10=L pour les amputés
du c6té gauche et 7E10=R pour les amputés du coté droit. En outre, la structure pluriaxiale de I'articulation
provoque une réduction plus importante de la jambe en phase pendulaire, facilitant ainsi la marche avec la
prothése.

Extension et flexion @ commande hydraulique: le systeme hydraulique innovant régule I'amortissement de
I'articulation a chaque phase de la marche. Il permet de marcher de maniére controlée en bénéficiant d'un
amortissement en phase d'appui avec une nette réduction du basculement du bassin vers I'arriére (hypolor-
dose) ainsi qu'une extension harmonieuse de I'articulation de la hanche. Le systéme hydraulique commande
également la longueur des pas en phase pendulaire. Cette longueur peut étre réglée individuellement en fonc-
tion des besoins du porteur de la prothese.

Passage en phase pendulaire assisté: les élastomeres de traction intégrés emmagasinent I'énergie mécanique
au cours de la phase d'appui. Cette énergie est utilisée pour passer en phase pendulaire afin de compenser
une partie de la musculature manquante de la flexion de la hanQQche. L'effort nécessaire pour marcher se
voit ainsi réduit.

Caractéristiques d’assise optimales: une fois montée, I'articulation de hanche Helix®® présente une hauteur réduite,
ce qui permet de réduire au minimum «I'inclinaison du bassin» en position assise. En outre, I'angle de flexion de
I'articulation de hanche Helix® est tres important, ce qui permet a I'utilisateur d'étre confortablement assis.

2.2 Kits d’appareillage

Les fonctions de I'articulation de hanche Helix®® sont spécialement adaptées aux propriétés de certains composants
Ottobock. Seule I'utilisation de produits adaptés permet de garantir un fonctionnement optimal de I'articulation de
hanche Helix®® durant la période couverte par la garantie (voir «Les composants du systeme», p. 2).

Veuillez choisir un kit d'appareillage adapté en fonction du niveau de mobilité et des besoins du porteur de la
prothése, comme cela vous a été enseigné au cours du séminaire de certification.
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3 Alignement, réglage et montage

INFORMATION

Un alignement correct est une condition essentielle pour assurer un fonctionnement optimal de la prothése!
Pour cette raison, toutes les opérations décrites aux chapitres 3 et 4 (placement de la plaque & couler, ali-
gnement, essayage dynamique) sont effectuées avec une emboiture d'essai. Les techniques de réalisation
nécessaires a leur fabrication (uniquement pour la sangle pelvienne définitive) sont par ailleurs abordées lors
du séminaire de certification.

INFORMATION

Procédez en deux fois pour procéder a I'alignement décrit ci-aprés: effectuez d'abord |'alignement de base
dans I'appareil d'alignement (le L.A.S.A.R. Assembly 743L200, par ex.).
Procédez ensuite a I'optimisation de I'alignement statique a I'aide du L.A.S.A.R. Posture 743L100.

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 I'alignement effectué dans I'atelier et pendant les tests dans le lieu de I'essayage.

e 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.

INFORMATION

En cas d'utilisation du C-Leg : avant de régler les paramétres de la marche sur I'articulation de hanche Helix®®,
reportez-vous également aux instructions d’utilisation du C-Leg (647H215) et aux instructions d'utilisation de
C-Soft (647G268).

En cas d'utilisation du Genium : avant de régler les paramétres de la marche sur I'articulation de hanche Helix®®,
reportez-vous également aux instructions d'utilisation du Genium (647G573) et aux indications d'utilisation de
X-Soft y figurant. Lors de la saisie des données du patient, veillez, dans I'option de menu « Alignement », & ce
que le point « Désarticulation de la hanche » soit sélectionné dans « Conditions du moignon ».

3.1 Définition pratique de la ligne de référence d’alignement au
niveau de I’emboiture pelvienne

Pour pouvoir procéder au placement sagittal de I'emboiture pelvienne dans le sys-

téme prothétique, il est indispensable de définir une référence d'alignement dans une

certaine position neutre de d’emboiture pelvienne avec charge. Dans cette position

neutre (ill. C), le patient ne ressent, sur le plan sagittal, aucun moment basculant

I'emboiture pelvienne vers I'avant ou vers I'arriére et le bassin est pratiquement en

position de basculement physiologique. La procédure a suivre est la suivante: \ {

1. Régler la hauteur de la table de moulage sur la hauteur tubérosité ischiatique -
sol du patient.

2. Positionner le patient avec I'emboiture pelvienne de maniere optimale sans élé-
ments prothétiques coté appareillé en tenant compte des critéres suivants:

¢ Amener le milieu du pied controlatéral et le milieu de I'emboiture pelvienne co6té
prothétique sur le plan sagittal en a - p.

* Ajuster la rotation et I'inclinaison du bassin de maniere optimale.

3. Abaisser le plateau de la table de moulage de la hauteur de I'outil de définition
de la référence (743A29) (env. 4,5 cm).
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4, Placer I'outil de définition de la référence (743A29) entre la face inférieure de

I'emboiture pelvienne et le plateau de la table de moulage selon les critéres sui-

vants:

Plan frontal:

¢ Positionner I'outil de définition de la ligne de référence (743A29) environ 5 a 6
cm a c6té du profil médian du bord de I'emboiture.

Plan sagittal:

¢ Positionner dans un premier temps I'outil de définition de la ligne de référence
(743A29) au maximum vers I'avant (le patient ressent un basculement vers
I'arriere de I'emboiture pelvienne, ill. A).

¢ Positionner ensuite I'extrémité du cone au maximum vers |'arriere (le patient
ressent un basculement vers I'avant de I'emboiture pelvienne, ill. B).

e Décaler I'outil de définition de la référence (743A29) sur le plan sagittal a petits
pas entre les positions maximales. Ce faisant, inviter le sujet a décrire chaque
nouvelle position comme basculement vers I'avant ou vers I'arriére ou encore
comme position neutre, si besoin est (voir ci-dessus) (ill. C).

5. Marquage de la position neutre définie:

¢ Sur I'emboiture pelvienne, sur le plan sagittal, tracer une ligne de référence
verticale passant par le milieu de I'outil de définition de la référence (743A29)
(voir également marquages laser) (ill. C).

e Sur cette ligne, indiquer la hauteur du grand trochanter controlatéral.

Ces marquages servent par la suite de référence d'alignement TMS (centre de
masse partielle).

3.2 Placement de la plaque a couler

INFORMATION

Lors du moulage, veillez a positionner les bandes platrées en les orientant selon un angle de 5° vers I'extérieur.
Veiller a ne pas raccourcir ou entrecroiser la face inférieure de la plaque a couler.

Si nécessaire, il est possible de raccourcir en partie la longueur de la face avant de la plagque a couler et d'en
arrondir les coins. Pour ce faire, il convient de laisser suffisamment de matériau pour procéder au montage
ultérieur du systeme de raccordement. Une réduction trop importante de la face avant de la plaque a couler
peut avoir des répercussions négatives sur la jonction ultérieure du stratifié allant a I'emboiture pelvienne.
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Procéder comme suit pour positionner la plaque a couler sur I'emboiture :

1. Préparation: placer d'abord la face inférieure de la plaque a couler a I'horizontale (sur les plans sagittal et
frontal).

2. Placement sur le plan sagittal (ill. 1) : placer I'emboiture pelvienne le plus loin possible vers I'avant sur la plaque

a couler en suivant la ligne de référence définie. Pour cela, assurez-vous que la ligne de référence définie passe
a la verticale de la face inférieure de la plaque a couler placée a I'horizontale.

3. Placement sur le plan frontal (ill. 2) : orienter I'emboiture pelvienne en fonction de I'inclinaison du bassin défi-
nie. La cote médio-latérale entre le milieu du corps et le c6té externe controlatéral est reportée a moitié (y/2)
sur le c6té de I'emboiture pelvienne et marquée d'un repére vertical. Le milieu de la face avant de la plaque a
couler doit coincider avec ce repére vertical.

4. Placement sur le plan transversal: placer I'emboiture pelvienne en fonction de la position en rotation du bassin
définie dans le sens de la marche. Veiller a ce que la face avant de la plaque a couler soit placée perpendicu-
lairement au sens de la marche.

3.2.1 Informations importantes relatives a la réalisation d’une prothése d’essai Helix3®
Abduction/adduction maximales

1. Pour visser la plaque a couler (7Z53) a la sangle pelvienne sur le plan frontal, il convient d'utiliser exclusivement
les alésages indiqués sur I'illustration 1 suivante de la plaque a couler.

Il est ainsi possible de régler I'articulation de hanche en abduction/adduction maximale, si nécessaire (ill. 2).

2.1l est possible d'utiliser tous les alésages de la partie inférieure de la plaque a couler pour le vissage avec la
sangle pelvienne.

o 0 ©0
0 00 @
o 0 O
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Rotation interne/externe maximale: utilisation du disque d’écartement 4G576

INFORMATION

Veillez a poser les cales en platre en rotation externe d'env. 5° lors du platrage de la sangle pelvienne, en
vous référant aux instructions du chapitre 3.2 (Placement de la plaque a couler) de la notice d'utilisation de
I'articulation de hanche Helix®P.

Utilisez le disque d'écartement fourni, en vous référant aux illustrations suivantes, pour procéder a la réalisation
de 'appareillage d'essai.

Il est ainsi possible de régler/d'utiliser la rotation interne/externe maximale de I'articulation de hanche sans que
la bielle arriere n'entre en contact avec la plaque a couler.

INFORMATION

Le disque d'écartement 4G576 est exclusivement prévu pour la période de réalisation de I'appareillage d’essai.
Veillez a ce que la plaque & couler soit posée avec une rotation externe suffisante et que la sangle pelvienne
présente une épaisseur de stratifié¢ d'au moins 2,5 mm pour rédliser la sangle pelvienne définitive.

Il est possible de poncer le stratifié a I'endroit concerné si la bielle arriére de I'articulation de hanche venait tout
de méme a entrer en contact avec la sangle pelvienne.

3.3 Possibilités d’ajustement

Le capuchon de la partie supérieure doit étre retiré pour fixer I'articulation de hanche Helix® sur I'emboiture pel-
vienne et procéder au réglage proximal de I'articulation de hanche (ill. 1).

*

4
R\

INFORMATION

Utiliser uniquement les accessoires fournis a la livraison pour fixer I'articulation de hanche Helix® sur la plaque
a couler!

Helix Ottobock | 59



INFORMATION

Pour la fixation de la 7E10 sur la corbeille pelvienne, n'utilisez pas les rondelles sphériques connues de I'arti-
culation de hanche 7E7 sous les vis a téte plate a six lobes internes 501F9="*.

Procéder comme suit pour le réglage:

Réglage proximal de ’articulation de hanche Réglage distal de P’articulation de hanche
Abduction/adduction Basculement en AP Basculement en ML

-

£ B8

1. Abduction et adduction (ill. 2): pour procéder au réglage, il suffit de dévisser les vis inférieure et supérieure
et de faire tourner I'articulation autour de la vis inférieure. Couple de serrage: 25 Nm avec I'embout Torx TX
40 (voir page 65).

2. Rotation (ill. 3): dévisser les vis inférieure, centrale et supérieure pour procéder au réglage de la rotation
interne et externe. Repérer au préalable I'abduction/adduction & I'aide d'un crayon. Couple de serrage de la
vis centrale: 2 Nm. Veuillez utiliser une clé a six pans 709S10=2.5 (voir page 65).

3. Réglage distal de I’articulation de hanche (ill. 4/5): la pyramide de réglage inférieure permet de faire bas-
culer I'articulation de genou en ML et AP. Ce basculement vous permet de placer correctement I'articulation
de genou dans la prothése.

3.4 Alignement de base dans I'appareil d’alignement

/\ PRUDENCE

Risques dus a des erreurs d’alignement. Les erreurs survenant au cours de I'alignement de la prothése peuvent
se traduire par des dysfonctionnements de I'articulation pouvant entrainer une perte de fonctionnalité causée
par une défaillance structurelle. Cela peut provoquer la chute du patient.

Lors de I'alignement de base, il convient impérativement de veiller a ce que I'articulation de hanche soit entie-
rement tendue !
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Positionnement
de la sangle

Préparation de I’articulation de hanche pour I’alignement de base:
afin de faciliter I'alignement dans le L.A.S.A.R. Assembly, veuillez retirer les élastomeéres de traction comme indi-
qué au chapitre 3.8.

Fixer I'articulation de hanche en extension totale. Utiliser pour ce faire la sangle fournie. Placer la sangle a peu
pres la ou la face inférieure s'arréte (ill. 2).
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Alignement de base dans I'appareil d’alignement

d'al
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L'ordre des opérations d'alignement correspond a la numérotation du schéma d'alignement.

Pour procéder a I'alignement de base de la prothése dans un appareil d'alignement (L.A.S.A.R. Assembly 743L200,
par ex.) avec articulation de hanche en extension totale (voir chap. 13), suivre les instructions suivantes:

£ Décaler le milieu du pied d'env. 30 mm vers |'avant par rapport a la ligne d'alignement. Cette consigne
s’applique a tous les pieds prothétiques recommandés, indépendamment des recommandations
en matiére d’alignement figurant dans les notices d’utilisation utilisées jusqu’a présent!

H Augmenter la hauteur effective du talon de la chaussure de 5 mm et régler la rotation externe du pied.

B Serrer I'articulation de genou avec adaptateur tubulaire monté. Décaler le point de référence de I'alignement
(=axe du genou) d'environ 0 @ 5 mm vers |'avant par rapport a la ligne d'alignement. Tenir compte de la dis-
tance entre le sol et le genou et du positionnement extérieur du genou (environ 5° sont donnés automatique-
ment par le dispositif de retenue du L.A.S.A.R. Assembly). Position recommandée du point de référence de
I'alignement: 20 mm au dessus de I'articulation controlatérale du genou. Raccorder le pied a I'articulation de
genou modulaire a I'aide de I'adaptateur tubulaire. Pour ce faire, incliner I'articulation dans la bonne position
et régler les tubes a la longueur requise.

Bl Reliez I'articulation de hanche Helix® et I'articulation de genou a 'aide d'un adaptateur de vissage et d'un
tube. Il est possible de sélectionner |'adaptateur a vis approprié en utilisant le disque de sélection 4X189=D/
GB pour le systéeme d’articulation de hanche Helix®°.

Dégradations dues a des négligences en matiére de nettoyage/d’ébavurage. Avant de procéder au mon-
tage définitif (avant d'insérer I'adaptateur tubulaire dans I'adaptateur a vis), il convient de nettoyer I'intérieur
de I'adaptateur a vis et I'extérieur de I'adaptateur tubulaire a I'’endroit de I'insertion a I'aide de produit 634A3
(acétone).

Veillez a ce que le tube raccourci soit entierement exempt de bavures lors du montage.

A Régler la ligne de référence de I'emboiture pelvienne définie sur 35 mm antérieurement et parallélement a la
ligne d'alignement en réajustant I'adaptateur a vis. Ce faisant, veiller a ce que I'articulation de hanche reste
en extension maximale. Sur le plan frontal, veiller a ce que la ligne passe par le milieu des deux vis de fixation
de la plaque a couler.

[ Surles plans transversal et frontal, veiller a ce que I'axe supérieur arriere de |'articulation de hanche soit
paralléle a I'axe de I'articulation de genou.

En cas d'utilisation du C-Leg : procédez aux réglages de base du C-Leg sans le patient (réinitialisation, réglage
de la charge maximale et de la résistance de la phase d’'appui sur les valeurs maximales, voir également les
instructions d'utilisation 647G268). Il s’agit Ia tout simplement de réglages de sécurité pour procéder aux pre-
miers essais de position debout et aux premiers pas a I'aide du L.A.S.A.R. Posture avec le patient.

En cas d'utilisation du Genium : le Genium doit également étre verrouillé, non seulement pour procéder aux
premiers pas a I'aide du LASAR Posture mais aussi pendant les premiers réglages de I'articulation. A cet
effet, le technicien activera la sous-rubrique « Statique » (mesure de I'alignement statique) dans I'onglet « Ali-
gnement ». L'articulation est alors verrouillée.
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3.5 Optimisation de I’alignement statique (avec le L.A.S.A.R Posture)

Ligne de charge

Q L.A.S.A.R.
Posture

Préparation de la prothése pour I’optimisation de I’alignement:

e S'assurer que les réglages de I'articulation de hanche Helix*” correspondent & ceux effectués en usine (voir
également chapitre 3.6).

® Retirer la sangle.

* Réintégrer les élastomeres PU. Pour cela, procédez dans I'ordre inverse a celui décrit au chapitre 3.8
e Serrez les vis a I'aide des couples de serrage indiqués au chapitre 3.7.

¢ Controler la longueur de la prothése sur le patient.
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Utiliser le L.A.S.A.R. Posture 743L100 pour procéder au contrble de |'alignement et a I'optimisation de la pro-

thése sous charge.

H Lajustement de I'alignement s'effectue exclusivement en modifiant la flexion plantaire.

A La ligne de charge doit passer env. 30 mm devant le point de rotation de I'articulation de genou.
Le c6té de la prothése doit étre suffisamment chargé (> 35% poids de I'utilisateur). Les valeurs suivantes
peuvent servir de mesures de contrdle: la ligne de charge doit passer env. 50 mm devant la vis de I'adaptateur
de la cheville (en fonction du modele et de la taille du pied prothétique) et env. 0 @ 10 mm a travers la ligne

de référence de I'emboiture pelvienne.

Replacer le capuchon de la partie supérieure de I'articulation de hanche Helix®® une fois I'alignement terminé.

3.5 Essayage dynamique

INFORMATION

Familiarisez-vous de maniére intense avec les différentes possibilités de réglage et leurs effets | Seule cette
méthode permet d'adapter la prothése de maniére optimale aux besoins du porteur de la prothése.

INFORMATION

En cas d'utilisation du C-Leg : avant de régler les paramétres de la marche sur I'articulation de hanche Helix®P,
reportez-vous toujours également aux instructions d’utilisation de I'articulation de genou C-Leg (647H215) et
aux instructions d'utilisation de C-Soft (647G268).

En cas d'utilisation du Genium : avant de régler les parameétres de la marche sur I'articulation de hanche Helix®P,
reportez-vous toujours également aux instructions d'utilisation de I'articulation de genou Genium (647G573) et
aux indications d'utilisation de X-Soft y figurant.

3.5.1 Explication des possibilités de réglage

Phase pendulaire libre Amortissement de la phase Amortissement de la pha-
(FSW) pendulaire (SW) se d’appui (ST)

Paramétres L'articulation de hanche per-
met de régler une certaine
longueur de pas dans les
limites de laquelle I'articula-
tion se fléchit sans contrainte,
c'est-a-dire sans amortisse-
ment.

Réglage en usine Faible

Moyen de réglage Le levier de réglage inférieur

est réglé sur la gauche.

La phase pendulaire libre est
suivie d'un net accroissement
de I'amortissement permettant
de limiter le pas.

Elevé

La vis de réglage gauche

du systeme hydraulique est
compléetement tournée vers la
droite.

Il est possible d'amortir le
mouvement d'extension au
cours de la phase d'appui,
permettant ainsi a I'utilisateur
d'étendre confortablement sa
prothése.

Faible

La vis de réglage droite du
systeme hydraulique est com-
pletement tournée vers la
gauche.
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INFORMATION

La phase pendulaire libre (FSW) ainsi que I'amortissement de la phase pendulaire (SW) s’influencent mutuel-
lement lors du réglage. Si nécessaire, il convient d’entreprendre une correction de la phase pendulaire libre.

3.5.2 Réglage des parameétres de la marche

/\ PRUDENCE

Risque de chute lors des tests de marche. Pour assurer la sécurité du patient, toujours effectuer les premiers
pas a I'aide des barres paralleles! Un risque de chute n’est en effet pas exclu.

/\ PRUDENCE

Risque de chute due a une flexion incontrolée de I’articulation du genou. Les élastoméres de traction inté-
grés dans I'articulation de hanche Helix®® fléchissent I'articulation de hanche aprés s'étre levé ou avoir soulevé
la prothese. Cela peut entrainer une flexion incontrélable de I'articulation de genou dés que le patient se remet
a marcher. Faire part de ces propriétés de I'articulation de hanche au porteur de la prothése!

/\ PRUDENCE

Dégradations occasionnées par le recours a un outil de réglage inadapté. Le recours a un outil de réglage
inadapté est susceptible d’endommager le systéme hydraulique. Utiliser exclusivement la clé de réglage
710H10=2X8 pour procéder aux travaux de réglage.

INFORMATION

En cas d'utilisation du C-Leg : avant de régler les paramétres de la marche sur I'articulation de hanche Helix®P,
reportez-vous toujours également aux instructions d'utilisation de I'articulation de genou C-Leg (647H215) et
aux instructions d'utilisation de C-Soft (647G268).

En cas d'utilisation du Genium : avant de régler les parameétres de la marche sur I'articulation de hanche Helix®®,
reportez-vous toujours également aux instructions d'utilisation de I'articulation de genou Genium (647G573) et
aux indications d'utilisation de X-Soft y figurant.

Controler dans un premier temps les réglages en usine en suivant les instructions figurant au chapitre 3.6.1 Pro-
céder comme suit lors des réglages:

1] agrandir successivement la phase pendulaire libre (longueur des pas) jusqu'a
ce que la longueur des pas du c6té appareillé corresponde approximative-
ment a celle du c6té sain. La longueur des pas réglée ne doit pas dépasser
la longueur des pas du cété sain.

F1 Réduire I'amortissement de la phase pendulaire réglé de maniere importante
en usine de fagon a amortir trés sensiblement mais encore confortablement
la flexion. Cela permet une marche en toute sécurité.

Veuillez noter le point suivant: les deux parameétres de réglage s'influencant
mutuellement, il conviendra éventuellement de corriger la phase pendulaire
libre. Procéder désormais aux réglages du C-Leg®.

E Avis:
une augmentation de I'amortissement de la phase pendulaire peut entrai-
ner une flexion en phase d'appui de I'articulation du genou. Ceci peut, en
cas d'amortissement trop important de la phase d'appui, se traduire par
une flexion incontrélable de I'articulation.
Augmentez progressivement I'amortissement de la phase d'appui et laissez
le temps au patient de s’habituer a cet amortissement. |l convient d'adap-
ter I'amortissement de la phase d'appui pour une durée prolongée. Dans
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le meilleur des cas, I'amortissement doit étre réglé de maniére a permettre
au porteur de la prothése de s’enfoncer lentement dans I’articulation de
hanche Helix®® au cours de la phase d'appui et d’étendre au maximum

I'articulation de hanche juste avant de passer en phase pendulaire.

3.5.3 Possibilités de dépannage

Si, en cas d'utilisation de I'articulation de hanche Helix*®, I'articulation de genou ne se tend pas au cours de la
phase d'appui apres la flexion de la phase d'appui, plusieurs facteurs peuvent expliquer cela. Pour cette raison,
examinez les causes possibles et procédez éventuellement aux adaptations indiquées afin de pouvoir étendre
I'articulation de genou au cours de la phase d’appui:

C-Leg/Genium: aucune extension en phase d’appui

—
Le réglage de I'amortissement de la phase d'appui de Réduire I'amortissement de la phase d'appui (chapitre
I'articulation de hanche Helix®® est trop élevé. 3.6.2).

Le réglage de la longueur des pas résultant de la phase  Augmenter I'amortissement de la phase pendulaire et/ou
pendulaire libre et de I'amortissement de la phase pen- réduire la phase pendulaire libre (chapitre 3.6.2).
dulaire est trop élevé.

L'alignement de la prothése n’est pas optimal. Controler et optimiser I'alignement sagittal de la prothése
sous charge (chapitre 3.5).

L'amortissement de la phase d'appui de I'articulation de  L'amortissement de la phase d'appui de I'articulation de

genou est trop faible. genou doit étre réglé de maniére optimale pour s'asseoir,
se déplacer a pas alternés dans des escaliers et sur des
rampes d'acces.

Les facteurs suivants peuvent expliquer que le C-Leg® utilisé avec I'articulation de hanche Helix*® ne puisse pas
commuter en mode phase pendulaire au terme de la phase d'appui:

C-Leg®: pas de commutation en phase pendulaire

Cause

La valeur de la charge de I'avant-pied n'est pas atteinte  Controler la charge de I'avant-pied au cours de la marche
au cours du dépliement de la jambe. a I'aide du C-Soft et procéder éventuellement a une correc-
tion (notice d'utilisation C-Soft: 647G268).

Plusieurs raisons peuvent expliquer pourquoi I'articulation de hanche Helix® ne peut pas s'étendre lors de la
pose du talon. Pour cette raison, examinez les causes possibles figurant ci-dessous et procédez éventuellement
aux adaptations indiquées afin de pouvoir étendre I'articulation de hanche Helix*® au cours de la pose du talon:

Helix3°: pas d’extension lors de la pose du talon

—
Le réglage de I'amortissement de la phase d'appui de Réduire I'amortissement de la phase d'appui (chapitre
I'articulation de hanche Helix®P est trop élevé. 3.6.2).

Le réglage de la longueur des pas résultant de la phase  Augmenter I'amortissement de la phase pendulaire et/ou
pendulaire libre et de I'amortissement de la phase pen- réduire la phase pendulaire libre (chapitre 3.6.2).
dulaire est trop élevé.

L'alignement de la prothése n’est pas optimal. Controler et optimiser I'alignement sagittal de la prothése
sous charge (chapitre 3.4).
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INFORMATION

L'amortissement de la phase d'appui constitue un nouvel aspect de I'appareillage prothétique suite a des ampu-
tations dans la région du bassin. Pour cette raison, procéder lentement et avec précaution et vérifier constam-
ment s'il est possible d'augmenter encore I'amortissement. Pour le porteur de la prothése, il importe que le c6té
appareillé puisse étre sollicité le plus longtemps possible au cours de la phase d'appui.

La phase d’appui sur I'articulation de hanche en mouvement est rendue possible grGce a un amortissement élevé
et doit constituer I'objectif de I'essai de marche malgré la sensation inhabituelle | Prenez le temps de comprendre
et d'expliquer cet important processus et de vous entrainer a le reproduire avec le porteur de la prothése. Seule
cette maniére de procéder permet au porteur de prothése de profiter pleinement des avantages de ce produit.

3.6 Assemblage de la prothése

Vous avez la possibilité d'utiliser le revétement en mousse synthétique 3S527=L/R44 pour assembler la prothése
dotée d'une emboiture pelvienne. Prévoyez un rabat de 60 mm lors du découpage (longueur de jambe + 30 mm,
longueur de cuisse + 30 mm).

Pour assembler la prothese, utilisez la clé dynamométrique 710D4 puis coller les vis avec du produit Loctite
636K 13. Respectez les couples de serrage suivants pour I'assemblage de la prothése:

Vis Couple de serrage

Vis a téte plate de la plaque a couler (a six pans 25 Nm (clé/embout TX 40)
creux) 501F9="*

Petite vis de I'adaptateur a couler 2 Nm

Vis de I'adaptateur de rotation 4R57 10 Nm/couple de serrage supérieur a I'adaptateur de
rotation

Toutes les autres vis 15 Nm

Pour finir, vérifier la démarche une nouvelle fois lors d'une marche effectuée avec la prothése réalisée. Un réajus-
tement permet d'éliminer les effets produits par le revétement en mousse synthétique.

3.7 Renforcer I'emboiture de prothése

INFORMATION

La consigne de renforcement suivante concerne uniquement le raccordement et la stabilité de la plaque a couler
dans I'emboiture de la prothése de la hanche.

Dans le cas des patients dont le poids corporel se situe a la limite supérieure autorisée et dont le degré d‘activité
sera important, il est recommandé d‘utiliser au moins 2 couches de tissu de fibres de carbone et 2 couches de
tricot tubulaire en perlon.

Matériaux recommandés :

Tricot tubulaire en perlon, tissu de fibres de carbone 616G 12, feutre en fibre de verre 616G4, roving en fibres de
verre 699B1, ruban adhésif 636K8

1. Recouvrez le platre positif de deux couches de tricot tubulaire en perlon.

- Les couches de tricot tubulaire en perlon 1 + 2 sont en place.
2. Placez du tissu de fibres de carbone dans la partie de la surface d‘assise et de la plaque a couler.
3. Placez du feutre en fibre de verre dans la partie de la surface d‘assise et de la plaque a couler.

4. Placez du tissu de fibres de carbone décalé a 45° par rapport au premier tissu de fibres de carbone dans la
partie de la surface d'assise et de la plaque a couler.

5. Recouvrez le platre positif de deux couches de tricot tubulaire en perlon.
- Les couches de tricot tubulaire en perlon 3 + 4 sont en place.
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6. Recouvrez le platre positif de deux couches de tricot tubulaire en perlon.
- Les couches de tricot tubulaire en perlon 5 + 6 sont en place.
7. Tirez le roving en fibre de verre a travers les trous de la plaque a couler nettoyée.
8. Obturez les taraudages de la plaque a couler avec du ruban adhésif.
9. Placez la plaque a couler sur le positif en platre.
10. Recouvrez le platre positif de deux couches de tricot tubulaire en perlon.
- Les couches de tricot tubulaire en perlon 7 + 8 sont en place.
11. Placez du tissu de fibres de carbone dans la partie de la surface d'assise et de la plaque a couler.

12. Placez du tissu de fibres de carbone décalé a 45° par rapport au premier tissu de fibres de carbone dans la
partie de la surface d'assise et de la plaque & couler.

13. Recouvrez le platre positif de deux couches de tricot tubulaire en perlon.
- Les couches 9 + 10 de tricot tubulaire en perlon sont en place.
14. Placez du tissu de fibres de carbone dans la partie de la surface d'assise et de la plaque a couler.

15. Placez du tissu de fibres de carbone décalé a 45° par rapport au premier tissu de fibres de carbone dans la
partie de la surface d'assise et de la plaque & couler.

16. Recouvrez le platre positif de deux couches de tricot tubulaire en perlon.

- Les couches de tricot tubulaire en perlon 11 + 12 sont en place.

3.8 Maintenance
Remplacement des élastoméres de traction

Des ressorts de traction (ref. : 4G430, rouge) sont intégrés sur les c6tés gauche et droit de I'articulation pour
favoriser le passage en phase pendulaire (flexion). L'énergie est emmagasinée dans ces ressorts au moment de
I'extension de I'articulation de hanche Helix®® au cours de la phase d'appui avant d'étre libérée au début de la
flexion. Cela permet de fléchir la hanche beaucoup plus rapidement et de bénéficier d'une plus grande garde
au sol au cours de la phase pendulaire. Deux ressorts de traction normaux (ref. : 4G430, rouge) ainsi que deux
ressorts de traction plus forts (ref. : 4G430=2, gris) vous sont également livrés.

En cas d'usure et selon les besoins, remplacer les élastoméres de traction de la maniéere suivante :
1. Rabattre d'abord le capuchon avant.
2. Remplacer ensuite les élastomeéres de traction défectueux.

INFORMATION

Pour retirer les ressorts de traction, utilisez un tournevis a téte plate exempt
d'arétes tranchantes!

Avant de procéder au montage des éléments de rappel 4G430 ou 4G430=2,
il est impératif de bien enduire les extrémités des éléments de rappel avec
la graisse spéciale 633F30 (ill. 1).

3. Rabattre de nouveau le capuchon et introduire les pins de fixation dans la partie inférieure.

Helix Ottobock | 69



3.9 Consignes de maintenance
Merci de bien vouloir communiquer a vos patients les consignes de sécurité suivantes :

/\ PRUDENCE

Risque de blessures occasionnées par une sollicitation excessive. Les conditions d'environnement et d'uti-
lisation sont susceptibles de nuire au fonctionnement de I'articulation de hanche. Afin d'éviter tout risque au
patient, il est impératif de cesser toute utilisation de I'articulation de la hanche aprés avoir constaté des modi-
fications sensibles de son fonctionnement.

Ces modifications sensibles du fonctionnement peuvent notamment se matérialiser par une utilisation rendue
difficile, une extension incompléte, une sécurité décroissante en phase d'appui, un comportement se dégradant
en phase pendulaire, I'émission de bruits, etc.

Mesure a prendre : consulter un orthoprothésiste pour contréler la prothése.

AVIS

Dégradation du produit occasionnée par I'utilisation d’un détergent inadapté. Evitez I'utilisation de déter-
gents agressifs susceptibles d'endommager les paliers, les joints et les éléments en plastique.

Ne pas démonter I'articulation ! Veuillez envoyer I'articulation a Otto Bock en cas d'éventuels dysfonctionnements.

INFORMATION

Cette prothése a été soumise, conformément a la norme ISO 15032, a deux millions de cycles de charge. Pour
une personne souffrant d'une désarticulation de la hanche ou d'une amputation avec hémipelvectomie, ce chiffre
correspond a une durée d'utilisation de 2 a 3 ans en fonction du niveau d'activité de la personne amputée.
Nous recommandons par principe d'effectuer des controles de sécurité annuels a intervalles réguliers.

INFORMATION

L'utilisation d'articulations de hanche exoprothétiques est susceptible d'entrainer I'émission de bruits de mouve-
ment consécutifs aux fonctions de contrdle exécutées par systeme hydraulique. L'émission de bruits est normale
et inévitable. Elle ne pose généralement aucun probléeme.

Il convient de faire examiner I'articulation de hanche par un orthoprothésiste dans les plus brefs délais si I'émis-
sion de ces bruits augmentait ostensiblement au cours du cycle de vie du produit.

Le fabricant recommande de faire réviser I'articulation de hanche Helix®® apres I'avoir portée pendant quelques semai-
nes et de procéder éventuellement a des réajustements. On sait par expérience que I'utilisateur de la prothése, apres
une période d'adaptation, apprécie un amortissement de I'extension légerement plus important en phase d'appui.
Nous vous invitons a controler I'état d'usure et le fonctionnement de I'articulation de hanche une fois par an et
a procéder éventuellement a des réajustements. Une attention particuliére devra étre portée a la résistance au
mouvement, a la modification du jeu du frein et a I'émission inhabituelle de bruits. Une flexion et une extension
compleétes doivent étre garanties.

Ne pas démonter I'articulation. Merci de bien vouloir envoyer |'articulation a Otto Bock pour réparation en cas
d’éventuels dysfonctionnements.

4 Entrainement a la marche
Seule une initiation adéquate et un entrainement a la marche permettent de profiter pleinement des propriétés du
systeme d'articulation de hanche Helix®. Les points suivants sont particuli€rement importants:

1. Le porteur de la prothése marche avec une articulation de hanche fléchie qui s’étend au cours de la
phase d’appui en bénéficiant d’un effet d’amortissement.

Contrairement aux articulations de hanche traditionnelles, le porteur de la prothése n’est pas obligé de faire bas-
culer rapidement son bassin vers I'arriére. L'extension de I'articulation de hanche peut étre amortie tout au long
de la phase d'appui, réduisant ainsi un basculement brusque du bassin vers I'arriére en cas de charge. Cette
caractéristique désoriente dans un premier temps les porteurs de prothése expérimentés. Il faut donc s’entrainer
délibérément a la maitriser.
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2. Les élastomeres de traction facilitent le passage en phase pendulaire, permettant de réduire le bascu-
lement du bassin.

Expliquez au porteur de la prothese qu’'un basculement du bassin vers I'arriere extrémement réduit suffit pour

faire osciller la prothese ; en effet, les élastoméres de traction permettent a I'articulation de hanche Helix® de se

fléchir. Le porteur de la prothese doit apprendre a quel point le pied prothétique oscille vers I'avant en soulevant

la prothése par les élastomeres de traction. Il est primordial de positionner le pied avec précision, notamment

pour descendre les escaliers.

5 Informations complémentaires

5.1 Informations techniques

Cotés droit (R), gauche (L)
Raccord proximal Plaque a couler
Raccord distal Pyramide de réglage
Angle de flexion max. 130°

Poids de I'articulation 990 g

Poids du dispositif de raccordement 275 g

Hauteur du systeme 146 mm

Matériau Aluminium

Niveaux de mobilité 2+3

Poids max. de I'utilisateur 100 kg

Température de service et de stockage de -10 °C a +60 °C

5.2 Mise au rebut

Il est interdit d'éliminer ce produit n'importe ou avec des ordures ménageéres non triées. Une mise au rebut non
conforme peut avoir des répercussions négatives sur |'environnement et la santé. Respectez les prescriptions des
autorités compétentes de votre pays concernant les procédures de retour, de collecte et de recyclage des déchets.

5.3 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la |égislation nationale du pays d'utilisation concerné et peuvent
donc présenter des variations en conséquence.

5.3.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descriptions et instructions de ce docu-
ment. 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.

5.3.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux. La déclaration
de conformité CE peut étre téléchargée sur le site Internet du fabricant.

5.3.3 Marque

Toutes les dénominations employées dans le présent document sont soumises sans restrictions aux dispositions
du droit des marques de fabrique en vigueur et aux droits du propriétaire concerné.

Toutes les marques, tous les noms commerciaux ou noms de sociétés cités ici peuvent constituer des marques
déposées et sont soumis aux droits du propriétaire concerné.

L'absence d'un marquage explicite des marques citées dans ce document ne permet pas de conclure qu'une dénomi-
nation n'est pas soumise aux droits d’un tiers.
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4G576 7263

Componenti forniti con I’articolazione dell’anca Helix*®

709Z11

7253  501F9=M8x30

501F9=M8x25

4X860=S/M/L

2R57  2R67

'

710H10=2x3

| componenti del sistema a colpo d’occhio

Strumento di determinazione
del riferimento

743A29

4G430

O

D
[o =]
4G430=2

Rivestimento cosmetico in
schiuma

3B1, 3B1-2, 3B1-3

)]

4X880=S/M/L

2R20 2R21

3B5-X3, 3B5-2, 3B5-3

3S527=L/R44

A seconda del grado
di mobilita e delle esi-
genze del protesizzato,
mettiamo a disposi-
zione un kit che puo
essere composto dai
componenti di sistema
indicati qui accanto.
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INFORMAZIONE

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2022-04-01

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le indicazioni per la
sicurezza.

» Istruire |'utente sull‘utilizzo sicuro del prodotto.
» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all‘insorgere di problemi.

» Segnalare al fabbricante e alle autoritd competenti del proprio paese qualsiasi incidente grave in connes-
sione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.
» Conservare il presente documento.
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Significato dei simboli utilizzati ltaliano

Awvisi relativi a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.
Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[ ] Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.

Ulteriori informazioni relative a trattamento/applicazione.

Accessori consigliati e materiale per il tecnico ortopedico

743L100 L.A.S.A.R. Posture (istruzioni per I'uso 647H189)
743L200/743L300 L.A.S.A.R. Assembly (istruzioni per I'uso 647H193) o
743A200 PROS.A. Assembly (istruzioni per |'uso 647H534)
743G5 Apparecchio per gessi Hip-Cast

743A29 Strumento di determinazione del riferimento

616T52=1225 x1225 x 6 Thermolyn, rigido, per invasature di prova HD
616T52=1225 x1225 x 8 Thermolyn, rigido, per invasature di prova HD

1 Lrlmf?rgrgazioni importanti sul sistema per articolazione dell’anca
elix

INFORMAZIONE
Prima della messa in funzione del sistema per articolazione dell’anca Helix®®, leggere attentamente le presenti
istruzioni per 'uso! Attenersi in particolare alle norme di sicurezza indicate!

Il protesizzato deve essere istruito sul corretto utilizzo, la manutenzione e i comandi della protesi. Consultare al
riguardo i seguenti capitoli:

1.8 Condizioni di impiego

1.5 Indicazioni per la sicurezza
5.1 Informazioni tecniche

5.3 Note legali

1.1 Scopo medico

Il sistema per articolazione dell’anca Helix®® ¢ indicato esclusivamente per |'esoprotesizzazione in caso di am-
putazione a livello dell'anca, ad es., amputazione intertrocanterica, disarticolazione d'anca ed emipelvectomia.

1.2 Campo di impiego

Il sistema per articolazione dell'anca Helix®® pud essere utilizzato per protesizzati attivi, cosi come per protesizzati
con una marcata esigenza di sicurezza. Grazie alla regolazione idraulica della fase statica e dinamica, esso offre
sicurezza funzionale e comfort dinamico.

Campo di applicazione secondo il sistema di mobilita MOBIS® Ottobock:

e consigliato per i gradi di mobilita 2 e 3 (pazienti con attivitd motorie limitate o normali in am- Q‘ﬁ'a
bienti esterni).

<

Indicato per pazienti con peso corporeo fino a 100 kg.
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1.3 Possibilita di combinazione

/\ CAUTION

Inosservanza delle prescrizioni del produttore in merito alle possibilita di combinazione. Pericolo di lesioni,
malfunzionamento o danni al prodotto per combinazione non consentita di componenti della protesi

¢ Verificare alla luce delle istruzioni per I'uso se tutti i componenti della protesi da utilizzare possono anche es-
sere combinati fra loro e se sono consentiti per il campo di impiego del paziente.

¢ Per eventuali domande rivolgersi al produttore.

INFORMAZIONE

In una protesi tutti i componenti protesici devono soddisfare i requisiti del paziente per quanto concerne il livello
di amputazione, il peso corporeo, il grado di attivita, le condizioni ambientali e i campi d'impiego.

Combinazioni consigliate

Kenevo 3C60, C-Leg 3C98-3, Genium 3B1, 3B1-2, 3B1-3, Ge-
nium X3 3B5-X3, 3B5-2, 3B5-3

Ginocchi protesici

Combinazioni non consentite

Ginocchi protesici Kenevo 3C60=ST, C-Leg 3C88-3, Genium 3B1=ST, 3B1-2=ST,
P 3B1-3=ST, Genium X3 3B5-X3=ST, 3B5-2=ST, 3B5-3=ST

1.4 Indicato per pazienti con peso corporeo fino a 100 kg

INFORMAZIONE

Informare il paziente sul contenuto del presente capitolo.

/\ CAUTELA

Pericolo di lesioni in caso di riutilizzo su piu pazienti. Il sistema per articolazione dell’anca Helix®® & un pro-
dotto medicale concepito per essere utilizzato esclusivamente da un solo paziente. Non € consentito I'utilizzo
del prodotto da parte di un'altra persona.

Il sistema per articolazione dell’anca Helix® & stato concepito per svolgere le consuete attivitd quotidiane, ma
non per praticare sport. In particolare, non € indicato per fare jogging, saltare, praticare arrampicata libera,
paracadutismo, parapendio, ecc. Le indicazioni relative alle condizioni ambientali sono riportate al capitolo “5.2
Informazioni tecniche”.

Il corretto impiego della protesi e dei suoi componenti ne aumenta la durata operativa ed &€ fondamentale per la
sicurezza del protesizzato.

1.5 Qualificazione del tecnico ortopedico

La protesizzazione con il sistema per articolazione dell’'anca Helix®® deve essere effettuata esclusivamente da
tecnici ortopedici in possesso di certificato professionale e autorizzati da Ottobock.

1.6 Indicazioni per la sicurezza

/A CAUTELA

Pericolo di lesioni in caso di inosservanza delle indicazioni per la sicurezza. La mancata osservanza delle
avvertenze per la sicurezza esposte qui di seguito puo portare a un difetto o a un malfunzionamento del sistema
per articolazione dell'anca Helix®®, con conseguente rischio di lesione per il protesizzato. Informare, pertanto,
anche il paziente sulle indicazioni di seguito riportate.
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1.6.1 Avvertenze generali per la sicurezza

A\ CAUTELA

Pericolo in caso di errori di allineamento e regolazione. Durante il processo di allineamento e regolazione
della protesi, possono verificarsi errori e conseguenti malfunzionamenti dell’articolazione che possono risultare
nella perdita di funzionalitd dovuta al cedimento strutturale. Cio puo causare la caduta del paziente.

/\ CAUTELA

Prima di effettuare la prima protesizzazione & obbligatorio partecipare a un corso di certificazione sul sistema
per articolazione dell’anca Helix®P. Per la qualificazione ad aggiornamenti sul prodotto, potrebbero essere ne-
cessari ulteriori corsi di preparazione.

/\ CAUTELA

Pericolo di lesioni a seguito di modifiche ai componenti del sistema. Variazioni e modifiche ai componenti
del sistema intraprese in autonomia possono dar luogo a malfunzionamenti dell'articolazione, che possono
risultare nella perdita di funzionalitd dovuta al cedimento strutturale. Cid pud causare la caduta del paziente.

¢ Qualsiasi variazione o modifica del sistema pud comportare limiti all'impiego del prodotto.

¢ |'apertura e le riparazioni dell’articolazione possono essere eseguite solo da personale tecnico specializzato
autorizzato da Ottobock. Oltre agli interventi indicati nelle presenti istruzioni per I'uso, non & consentito ese-
guire alcuna manipolazione del sistema per articolazione dell'anca Helix®P.

A\ CAUTELA

Malfunzionamenti in caso di utilizzo di componenti protesici inappropriati. Il sistema per |'articolazione dell'anca
Helix®® deve essere utilizzato esclusivamente con il C-Leg, con il Genium e con i piedi protesici adatti a tale protesi.

/\ CAUTELA

Avaria dei componenti in caso di superamento della durata di utilizzo sicura. Questo elemento €& stato testato,
conformemente alla norma ISO 15032, su due milioni di cicli di carico. In caso di disarticolazione d'anca o emi-
pelvectomia, cid corrisponde, a seconda del livello di attivita dell’amputato, ad una durata di utilizzo da 2 a 3 anni.

Un utilizzo di durata superiore a questo periodo pud causare I'usura dell’elemento e la caduta dell’amputato.
Si consiglia di effettuare regolari controlli di sicurezza annuali.

1.6.2 Indicazioni per I'utente

INFORMAZIONE

L'utente deve essere informato sul corretto utilizzo del sistema per articolazione dell’anca Helix®®, nonché sulle
avvertenze specifiche per il paziente esposte qui di seguito.

1.6.3 Avvertenze sull’utilizzo della protesi

/\ AVVERTENZA

Pericolo di incidenti in caso di impiego in autoveicoli. Non € possibile stabilire genericamente se e in che mi-
sura il protesizzato sara in grado di guidare autoveicoli. Cio dipende dal tipo di protesi (altezza dell'amputazione,
unilaterale o bilaterale, condizioni del moncone, costruzione della protesi) e dalle capacita individuali del paziente.

Osservare sempre le norme nazionali relative alla conduzione di autoveicoli vigenti nei rispettivi Paesi e, per motivi
di carattere assicurativo, far verificare e confermare la propria idoneita alla guida dalle autorita di competenza.

In generale, Ottobock consiglia che uno specialista valuti la necessitd di adattare I'autoveicolo con uno speciale
equipaggiamento adatto alle esigenze del portatore di protesi (ad es., volante con pomo, cambio automatico).
E necessario accertarsi di essere in grado di guidare in modo sicuro anche senza protesi attivata.
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/\ CAUTELA

Pericolo di lesioni a seguito di sollecitazioni eccessive. | componenti protesici Ottobock qui descritti sono
stati concepiti per lo svolgimento di attivitd quotidiane e non vanno utilizzati per attivita particolari come, ad es.,
sport estremi (free climbing, parapendio, ecc.).

Il corretto impiego dei pezzi e dei rispettivi componenti ne aumenta la durata operativa ed € fondamentale per
la sicurezza del paziente.

Se sollecitati da carichi eccessivi (ad es., in seguito a una caduta), € necessario sottoporre immediatamente i
componenti a un controllo da parte di un tecnico ortopedico, che verificherd la presenza di eventuali danneggia-
menti. Si prega di rivolgersi al proprio tecnico ortopedico, che provvedera eventualmente all’'invio della protesi
al servizio assistenza Ottobock.

/\ CAUTELA

Pericolo di lesioni a seguito del surriscaldamento dell’unita idraulica. Un'attivita ad alta sollecitazione inin-
terrotta (ad es., percorrendo a lungo una discesa) pud causare un surriscaldamento dell’unita idraulica, con
conseguenti malfunzionamenti dell’articolazioni, o difetti all’ammortizzatore idraulico, con conseguente fuoriu-
scita di liquidi. Cio puo causare la caduta del paziente nonché irritazioni cutanee. Il contatto con componenti
surriscaldati puo inoltre causare ustioni.

Evitare surriscaldamenti evitando di compiere attivita ad alta sollecitazione o sospendendo tutte le attivita per
dare il tempo all’unita idraulica di raffreddarsi.

/\ CAUTELA

Pericolo di impigliamento. Flettendo il sistema per articolazione dell’anca, si corre il rischio di restare impigliati
tra l'invasatura e 'articolazione dell’anca. Avvertire chiaramente I'utente che in corrispondenza di questa zona
non devono trovarsi né parti del corpo, né oggetti (ad es., il cellulare nella tasca dei pantaloni). L'articolazione
va indossata, anche durante le prove, esclusivamente con |'apposito rivestimento cosmetico.

A\ CAUTELA

Pericolo di lesioni in caso di impiego anche dopo variazioni funzionali riconoscibili. Per assicurare I'incolu-
mitd e la sicurezza del protesizzato, sospendere |'utilizzo del sistema per articolazione dell’anca Helix®® in seguito
a variazioni funzionali riconoscibili come, ad esempio, difficoltd motoria, estensione incompleta, regolazione in
fase dinamica o sicurezza in fase statica inefficienti, presenza di cigolii, ecc.

In caso di tali variazioni, I'articolazione deve essere sottoposta a verifica da parte di un tecnico ortopedico ed
eventualmente fatta riparare.

/\ CAUTELA

Pericolo di caduta nel salire le scale. Sulle scale, il protesizzato deve tenersi sempre al corrimano.

Pericolo di lesioni a seguito del surriscaldamento dell’unita idraulica. Un'attivitd ad alta sollecitazione inin-
terrotta (ad es., percorrendo a lungo una discesa) pud causare un surriscaldamento dell’elemento/dell’ammor-
tizzatore idraulico, con conseguente fuoriuscita di liquidi. Se I'attivitd viene proseguita, in casi estremi potrebbe
verificarsi un danneggiamento del sistema Helix®°.

Le operazioni di verifica dell’articolazione devono essere eseguite presso il centro di assistenza Ottobock.
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Avvertenze per I'utilizzo della protesi:

Danneggiamenti in caso di corrosione. | componenti protesici non devono essere esposti ad ambienti corrosivi
per le parti metalliche come, ad esempio, acqua dolce, acqua salata e acidi.

In caso di utilizzo di un articolo medicale nelle suddette condizioni ambientali, decadono tutti i diritti alla sosti-
tuzione nei confronti di Otto Bock HealthCare.

Danneggiamento in caso di condizioni ambientali improprie. | componenti protesici non vanno esposti a
fumo intenso o polvere, a vibrazioni, urti o a fonti di forte calore. Evitare che particelle solide o liquidi (ad es.,
sudore) penetrino all'interno dei componenti del sistema. La mancata osservanza di quanto sopra riportato puo
causare malfunzionamenti e danni alla protesi.

¢ Evitare la permanenza in luoghi estremamente umidi e caldi.

¢ Nel caso in cui I'articolazione venisse in contatto con sostanze liquide, rimuovere il rivestimento cosmetico in
schiuma e lasciare asciugare i componenti.

¢ In caso di contatto dell'articolazione con acqua salina, pulirla immediatamente con un panno imbevuto di
acqua dolce e asciugarla. Le operazioni di verifica dell’articolazione dell’anca devono essere eseguite presso
un centro di assistenza Ottobock autorizzato. A tal fine, rivolgersi al proprio tecnico ortopedico.

Danneggiamento in caso di utilizzo di detergenti impropri. Evitare I'impiego di detergenti aggressivi, che
potrebbero danneggiare i cuscinetti, le guarnizioni e le parti in plastica.

2 Descrizione e funzione

2.1 Costruzione

sistema per articolazione dell’anca brevettato Helix*P ¢ il primo sistema disponibile a livello commerciale con

regolazione idraulica della fase statica e dinamica. Grazie alle sue caratteristiche costruttive, la deambulazione
del protesizzato risulta armonica e uniforme. L'articolazione dell’anca presenta le seguenti caratteristiche:

Movimento in situ dell’ortesi: la struttura dell'articolazione pluriassiale brevettata garantisce il movimento in situ
dell’'ortesi. Oltre alla flessione ed estensione tradizionale, questo movimento offre una combinazione tra abduzione
e adduzione, nonché tra rotazione interna ed esterna, riproducendo il movimento naturale dell'anca. Pertanto, il
sistema per articolazione dell'anca Helix® & disponibile nelle varianti 7E10=L per amputazione dell'arto sinistro
e 7E10=R per amputazione dell'arto destro. La struttura pluriassiale dell’articolazione offre, inoltre, un maggiore
accorciamento della gamba nella fase dinamica, facilitando la deambulazione con la protesi.

Estensione e flessione a comando idraulico: I'innovativa unita idraulica regola I'ammortizzazione dell’arti-
colazione in tutte le fasi della deambulazione. Nella fase statica, questo sistema permette una deambulazione
ammortizzata e controllata, riducendo nettamente il basculamento del bacino all’indietro (ipolordosi) e dando
la possibilita di stendere I'articolazione dell’anca con un movimento armonico. Nella fase dinamica, anche la
lunghezza del passo viene controllata idraulicamente. Essa puod essere regolata individualmente in base alle
esigenze del protesizzato.

Supporto per I’'avwviamento della fase dinamica: nella fase statica, le molle di trazione integrate accumulano
energia meccanica. Tale energia viene sfruttata per avviare la fase dinamica, a compensazione della parte
mancante della muscolatura deputata alla flessione dell’anca. In tal modo, la forza necessaria viene ridotta
durante la deambulazione.

Caratteristiche ottimali di posizionamento: poiché, una volta montato, il sistema per articolazione dell'anca Helix®®
presenta un'altezza ridotta, da seduti la posizione pelvica obliqua pud essere ridotta al minimo. Inoltre, I'angolo di
flessione del sistema Helix*®® € molto elevato, e cid consente di assumere una posizione seduta confortevole.
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2.2 Kit di protesizzazione

Le funzioni del sistema per articolazione dell’anca Helix®® sono adeguate specificamente alle caratteristiche dei
componenti Ottobock selezionati. Il funzionamento perfetto del sistema Helix®® durante il periodo di validita della
garanzia € assicurato solo se si utilizzano i prodotti adatti (v. “I componenti del sistema a colpo d'occhio”, pag. 2).

Si consiglia di scegliere il kit di protesizzazione in base al grado di mobilita e alle esigenze del paziente, come
indicato in occasione del seminario sulla certificazione.

3 Allineamento, regolazione e montaggio

INFORMAZIONE

Il funzionamento ottimale della protesi dipende essenzialmente da un allineamento corretto.

Pertanto, al fine di effettuare tutte le operazioni descritte ai capitoli 3 € 4 (posizionamento della piastra di colata,
allineamento, prova dinamica) si utilizza un'invasatura di prova. Le tecnologie di produzione necessarie allo sco-
po (comprese quelle per il supporto pelvico definitivo) saranno inoltre oggetto del seminario sulla certificazione.

INFORMAZIONE

Per I'allineamento descritto di seguito, procedere in due fasi:effettuare, innanzitutto, I'allineamento di base con
lo strumento di allineamento (ad es., L.A.S.A.R. Assembly 743L200);
Procedere quindi all’ottimizzazione statica dell’allineamento con il L.A.S.A.R. Posture 743L100.

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 mediante la pellicola del 2211=KIT.

¢ Ultilizzare la pellicola protettiva come indicato nel documento allegato al 2211=KIT.
* Rimuovere la pellicola protettiva prima che il paziente lasci dalla zona di prova.

INFORMAZIONE

Impiego del C-Leg: prima di impostare il parametro di deambulazione del sistema Helix*® per articolazione dell’an-
ca, osservare anche le istruzioni per I'uso del C-Leg: 647H215 e le istruzioni per I'uso del C-Soft: 647G268.

Impiego del Genium: prima di impostare il parametro di deambulazione del sistema Helix*® per articolazione
dell'anca, osservare anche le istruzioni per I'uso del Genium: 647G573 e I'utilizzo in esse descritto del X-Soft.
Immettendo i dati del paziente nella voce di menu “Allineamento” osservare che alla voce “Condizioni del mon-
cone” sia selezionato articolazione dell'anca.

Helix Ottobock | 79



3.1 Determinazione pratica del riferimento per I’allineamento al supporto pelvico

Per I'allineamento sagittale del supporto pelvico nel sistema protesico, & necessario
determinare un riferimento per I'allineamento in una posizione neutra del supporto
pelvico sotto carico. In questa posizione neutra (fig. C), sul piano sagittale il pazien-
te quasi non percepisce nessuno dei momenti di inclinazione in avanti o all'indietro
del supporto pelvico, e il bacino si trova in uno stato di basculamento fisiologico.
Ecco come procedere:

1

. Regolare I'altezza del tavolo per rilevare il gesso in base alla distanza tra tube-

rosita ischiatica del paziente e terreno

. Far sedere il paziente sul tavolo per rilevare il gesso con il supporto pelvico ben

stretta senza componenti sul lato della protesi e osservando i seguenti criteri:

¢ portare il centro del piede controlaterale e il centro del supporto pelvico a lato
della protesi sagittalmente in a — p a una certa altezza

¢ dllineare perfettamente la rotazione e I'inclinazione pelvica

. Abbassare il piano del tavolo per rilevare il gesso dell'altezza dello strumento

di determinazione del riferimento (743A29) (ca. 4,5 cm)

. Posizionare lo strumento di determinazione del riferimento (743A29) tra la parte

inferiore del supporto pelvico e il piano del tavolo per rilevare il gesso secondo i
seguenti criteri:

Piano frontale:

e posizionare lo strumento di determinazione del riferimento (743A29) a ca.
5-6 cm lateralmente rispetto al margine mediale dell'invasatura.

Piano sagittale:

® a questo punto, posizionare lo strumento di determinazione del riferimento
(743A29) il piu avanti possibile (il paziente percepisce un'inclinazione all'indietro
del supporto pelvico, fig. A).

® a questo punto, posizionare lo strumento di determinazione del riferimento
(743A29) il piu avanti possibile (il paziente percepisce un'inclinazione all'indietro
del supporto pelvico, fig. A).

¢ spostare sagittalmente lo strumento di determinazione del riferimento (743A29)
a piccoli passi tra le posizioni massime, lasciando che il paziente descriva ogni
nuova posizione come inclinazione in avanti o all'indietro o eventualmente come
posizione neutra (ved. sopra) (fig. C)

. Marcatura della posizione neutra rilevata:

® segnare una linea di riferimento verticale sagittalmente sul supporto pelvico
passando per il punto centrale dello strumento di determinazione del riferimento
(743A29) (ved. anche marcature laser) (fig. C).

¢ su questa linea segnare I'altezza del trocantere controlaterale.

Queste marcature serviranno in seguito come riferimento per I'allineamento del
baricentro.

L
)

@
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3.2 Posizionamento della piastra di colata

INFORMAZIONE

Durante il rilevamento del gesso si prega di accertarsi che il cuneo sia ruotato di 5° verso I'esterno.
La parte inferiore della piastra di colata non deve essere accorciata né limitata.

All'occorrenza, € possibile accorciare parzialmente in lunghezza il lato anteriore della piastra di colata e arro-
tondarne gli spigoli. A tal proposito, occorre lasciare una quantita sufficiente di materiale per il successivo mon-
taggio del sistema di attacco. Accorciando troppo il lato anteriore della piastra di colata si possono produrre
effetti negativi quando si procede al successivo collegamento del laminato con il supporto pelvico.

Centro del corpo (ombelico)

Linea di
riferimento del
supporto pelvico

Linea di
riferimento
per l'allinea-
mento

Posizione
neutta

Per trovare la giusta posizione supporto pelvico/piastra di colata, procedere come segue:

1. Preparazione: innanzitutto orientare in posizione orizzontale la parte inferiore della piastra di colata (sagittale
e frontale).

2. Posizionamento sul piano sagittale (fig. 1): posizionare il supporto pelvico quanto piu possibile in avanti sulla
piastra di colata, secondo la linea di riferimento rilevata del supporto pelvico stesso. A tal proposito, occorre
accertarsi che la linea di riferimento del supporto pelvico cada verticalmente sulla parte inferiore della piastra
di colata, che si trova in posizione orizzontale.

3. Posizionamento sul piano frontale (fig. 2): allineare il supporto pelvico a seconda dell’'inclinazione pelvica
rilevata. Calcolare la meta (y/2) della misura mediolaterale y tra il centro del corpo e il lato esterno controlate-
rale, sul lato del supporto pelvico, e contrassegnarla con una marcatura orizzontale. |l centro del lato anteriore
della piastra di colata dovrebbe corrispondere a questa marcatura verticale.

4. Posizionamento sul piano trasversale: a seconda della posizione di rotazione pelvica misurata, orientare il
supporto pelvico in direzione della deambulazione. A tal proposito, accertarsi che il lato anteriore della piastra
di colata sia ruotato di 5° verso I'esterno.
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3.2.1 Importanti informazioni per la preparazione di una protesi Helix?® di prova
Massima abduzione/adduzione

1. Per I'avvitamento della piastra di colata (7253) con la presa di bacino frontalmente, impiegare esclusivamente
i fori della piastra di colata indicati nella seguente figura 1.

Se necessario, € possibile regolare I'articolazione d'anca al massimo livello di abduzione/adduzione (fig. 2).
2. Nella parte inferiore della piastra di colata € possibile usare tutti i fori per I'avvitamento alla presa di bacino.

o 0o O
0 00 E
o 0 OE

Rotazione massima interna/esterna - impiego della piastrina distanziatrice 4G576

INFORMAZIONE

Accertarsi che, come descritto al capitolo 3.2 (Posizionamento della piastra di colata) delle Istruzioni d'uso per
I'articolazione d'anca Helix®, i cunei in gesso durante la gessatura della presa di bacino siano posizionati con
una rotazione verso I'esterno di ca. 5°.

Nel corso del trattamento di prova, usate la piastrina distanziatrice fornita, come illustrato nelle seguenti figure.

In questo modo € possibile impostare/sfruttare la rotazione massima interna ed esterna dell’articolazione d'anca
senza che la biella inferiore entri in contatto con la piastra di colata.

INFORMAZIONE

La piastrina distanziatrice 4G576 & prevista esclusivamente per il periodo del trattamento di prova. Durante la
creazione della presa di bacino definitiva, accertatevi che vi sia una sufficiente rotazione esterna e che il lami-
nato della presa di bacino abbia uno spessore min. di 2,5 mm.

Nel caso in cui la biella inferiore dell’articolazione d'anca sia comunque in contatto con la presa di bacino, &
possibile levigare il laminato in questo punto.
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3.3 Possibilita di registrazione

Per fissare il sistema per articolazione dell’anca Helix®® al supporto pelvico ed eseguire la regolazione prossimale
dell’anca, € necessario rimuovere il cappuccio che chiude la parte superiore dell'articolazione (fig. 1).

¥

i\

OR...

INFORMAZIONE

Il fissaggio del sistema per articolazione dell’anca Helix®® alla piastra di colata deve essere eseguito esclusiva-
mente con I'ausilio degli accessori contenuti nella confezione!

INFORMAZIONE

Per il fissaggio del 7E10 alla presa di bacino, non usate le flange a sfera impiegate per I'articolazione d'anca
7E7 sotto le viti a testa piatta con cava a sei lobi 501F9=>.

Per la regolazione, procedere come segue:

Regolazione prossimale dell’articolazione dell’anca Regolazione distale dell’articolazione dell’anca

Basculamento sul piano

Abduzione/adduzione Rotazione Basculamento sul piano

sagittale (AP)

frontale (ML)

-

1. Abduzione o adduzione (fig. 2): per eseguire la regolazione, occorre allentare la vite inferiore e quella supe-
riore, quindi ruotare I'articolazione intorno alla vite inferiore. Momento di avvitamento: 25 Nm con Torx Bit TX40
(vedi anche pagina 87).

2. Rotazione (fig. 3): per regolare la rotazione interna ed esterna, occorre allentare la vite inferiore, centrale e su-

periore. Contrassegnare preventivamente con una matita I'abduzione/adduzione. Momento di avvitamento della
vite centrale: 2 Nm. Utilizzare una chiave esagonale 709S510=2.5 (vedi anche pagina 87).

3. Regolazione distale dell’articolazione dell’anca (figg. 4/5): il nucleo di registrazione inferiore permette il
basculamento del ginocchio sul piano frontale e sagittale. Pertanto, € possibile collocare correttamente il gi-
nocchio nella protesi.
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3.4 Allineamento di base nel dispositivo di allineamento

/\ CAUTELA

Pericolo in caso di errore di allineamento. Eventuali errori durante I'allineamento della protesi possono dar
luogo a malfunzionamenti dell'articolazione, che possono risultare nella perdita di funzionalitd dovuta al cedi-
mento strutturale. Cid puo causare la caduta del paziente.

Durante I'allineamento di base € assolutamente necessario accertarsi che I'articolazione dell'anca venga com-
pletamente estesa!

Posizionare i
fermacavi

Preparazione dell’articolazione dell’anca per I’allineamento di base:

Per agevolare I'allineamento nel L.A.S.A.R. Assembly, rimuovere le molle di trazione integrate come descritto al
capitolo 3.8.

Fissare I'articolazione dell'anca nella sua piena estensione. A tal fine, utilizzare il fermacavi fornito in dotazione.
Posizionare il fermacavi dove termina la parte inferiore (fig. 2).
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Allineamento di base nel dispositivo di allineamento

Linea di

‘ allineamento

Linea di riferi-
mento del sup-
porto pelvico

0-5mm

5 mm

Helix Ottobock | 85



La numerazione delle varie fasi della procedura di allineamento corrisponde alla numerazione dello schema di

allineamento.

L'allineamento di base della protesi deve essere effettuato con uno strumento di allineamento (ad es., L.A.S.A.R.

Assembly 743L200) e ad articolazione dell'anca completamente estesa (ved. pag. 13), come da seguente pro-

cedura:

1] Spostare il centro del piede circa 30 mm in avanti rispetto alla linea di allineamento. Valido per tutti i piedi
protesici consigliati, indipendentemente dalle indicazioni sull’allineamento finora riportate nelle
istruzioni per 'uso.

F Regolare I'altezza del tacco effettiva + 5 mm nonché la rotazione esterna del piede.

E Fissare I'articolazione di ginocchio con tubo modulare montato. Spostare il punto di riferimento per I'allineamento
(= asse del ginocchio) di circa 0-5 mm verso la linea di allineamento. Tenere conto della distanza ginocchio-
suolo e della posizione esterna del ginocchio (sono previsti circa 5° dal morsetto dell'inserto di arresto nel
L.A.S.A.R. Assembly). Posizionamento consigliato del punto di riferimento per I'allineamento: 20 mm al di sopra
dell’emipiatto tibiale mediale controlaterale. Collegare il piede con I'articolazione di ginocchio modulare tramite
il tubo modulare. Inclinare I'articolazione nella posizione corretta e regolare la lunghezza del tubo necessaria.

B! Larticolazione dell'anca Helix % e I'articolazione di ginocchio vengono collegate tra loro mediante il giunto
modulare e il tubo. A seconda del disco di selezione 4X189=D/GB del sistema per articolazione dell’anca
Helix®®, e possibile selezionare il giunto modulare piu adatto.

Danneggiamento in seguito a mancata pulizia/sbavatura. Prima di effettuare il montaggio definitivo (prima
di introdurre il tubo modulare nel giunto modulare) & necessario pulire I'interno del giunto modulare e I'esterno
del tubo modulare nel punto di inserimento con 634A3 (acetone)!

Durante il montaggio, accertarsi che il tubo sia assolutamente privo di sbavature.

H conla regolazione successiva del giunto modulare, impostare la linea di riferimento del supporto pelvico a
35 mm, anteriormente e parallelamente alla linea per I'allineamento. Accertarsi che I'articolazione dell’anca
continui a trovarsi nella massima estensione. Sul piano frontale, la linea per I'allineamento deve correre lungo
la meta delle due viti di fissaggio della piastra di colata.

A sul piano trasversale e frontale accertarsi che I'asse superiore e posteriore dell’articolazione dell’anca corra
parallelamente all'asse dell'articolazione di ginocchio.

Impiego del C-Leg: effettuare le regolazioni di base del C-Leg® senza il paziente (impostare lo zero-setting, il
carico massimo e I'ammortizzazione della fase statica sul valore massimo, ved. anche le istruzioni per |'uso
647G268). Queste sono solamente impostazioni di sicurezza per le prime prove in piedi e i primi passi verso
il L.A.S.A.R. Posture con il paziente.

Impiego del Genium: anche il Genium deve essere bloccato per i primi passi verso la L.A.S.A.R. Posture e
durante le prime regolazioni dell’articolazione. Il tecnico deve fare in modo che nella scheda Allineamento esso
commuti nel sottomenu Statico (cosiddetta misurazione dell'allineamento statico). L'articolazione & bloccata.
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3.5 Ottimizzazione statica dell’allineamento (con L.A.S.A.R Posture)

A

g
k
-

Linea di carico

|
Q L.A.S.A.R.
Posture

Preparazione della protesi per I’ottimizzazione dell’allineamento:

¢ accertarsi che I'articolazione dell’anca Helix®® sia regolata sulle impostazioni di fabbrica (ved. anche capitolo 3.6)
® rimuovere il fermacavi

¢ integrare nuovamente le molle PU seguire il procedimento inverso rispetto a quello descritto nel capitolo 3.8

¢ serrare le viti con i momenti di avvitamento indicati al capitolo 3.7

¢ controllare la lunghezza della protesi sul paziente

Il controllo e I'ottimizzazione dell’allineamento della protesi sotto carico devono essere effettuati con I'ausilio del
sistema di postura L.A.S.A.R. Posture 743L100.

K L allineamento viene adattato esclusivamente con una modifica della flessione plantare.
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F La linea di carico deve passare circa 30 mm davanti al centro di rotazione dell’articolazione di ginocchio.
Nel fare questo, I'arto protesico deve essere sottoposto a sufficiente carico (> 35% del peso corporeo). Come
misure di controllo, ci si pud riferire ai seguenti valori: la linea di carico deve cadere ca. 50 mm davanti alla
vite dell'adattatore del malleolo (a seconda del tipo e delle dimensioni del piede protesico) e ca. 0 £10 mm
davanti alla linea di riferimento del supporto pelvico.

Una volta eseguito I'allineamento, riapplicare il cappuccio sulla parte superiore del sistema per articolazione
dell'anca Helix®°.

3.6 Prova dinamica

INFORMAZIONE

Approfondire e prendere confidenza con le varie possibilita di regolazione e le relative conseguenze. Solo in
questo modo la protesi potra essere regolata in maniera ottimale in base alle esigenze del protesizzato.

INFORMAZIONE

Impiego del C-LEG: prima di impostare il parametro di deambulazione del sistema Helix®® per articolazione
dell'anca, osservare sempre anche le istruzioni per I'uso dell'articolazione di ginocchio C-Leg: 647H215 e le
istruzioni per I'uso del C-Soft: 647(G268.

Impiego del Genium: prima di impostare il parametro di deambulazione del sistema Helix®® per articolazione
dell'anca, osservare sempre anche le istruzioni per I'uso dell'articolazione di ginocchio Genium: 647G573 e
I'utilizzo in esse descritto del X-Soft.

3.6.1 Spiegazione delle possibilita di regolazione

Fase dinamica libera Ammortizzazione della fase
(FSW) dinamica (SW)

Ammortizzazione della
fase statica (ST)

Parametro

Impostazione di
fabbrica
Esecuzione

L'articolazione dell'anca per-
mette la regolazione di una de-
terminata lunghezza del passo,
all'interno della quale I'artico-
lazione si flette in modo libero,
ossia senza ammortizzazione.

Ridotta
La leva di registrazione infe-

riore va regolata verso sini-
stra.

Alla fase dinamica libera segue
un notevole aumento dell’am-
mortizzazione, al fine di limitare
il passo.

Elevata

La vite di registrazione sinistra
dell’unita idraulica va girata
completamente verso destra.

Nella fase statica, il movi-
mento di estensione puo es-
sere ammortizzato, in modo
da permettere un'estensione
confortevole della protesi.

Bassa

La vite di registrazione destra
dell’'unita idraulica va girata
completamente verso sinistra.

INFORMAZIONE

La fase dinamica libera (FSW) e I'ammortizzazione della fase dinamica (SW) si influenzano reciprocamente
durante la registrazione. Eventualmente, effettuare una correzione della fase dinamica libera.
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3.6.2 Regolazione del parametro di deambulazione

A\ CAUTELA

Pericolo di caduta durante la deambulazione di prova. Per motivi di sicurezza, muovere i primi passi appog-
giandosi a una sbarra: sussiste, infatti, il rischio di caduta.

/\ CAUTELA

Pericolo di caduta a causa della flessione non controllata dell’articolazione dell’anca. Le molle di trazione
integrate nell'articolazione dell’anca Helix® flettono I'articolazione dell’anca dopo che il paziente si € messo in posi-
zione eretta o ha sollevato la protesi. Nel caso in cui si riprenda la deambulazione, potrebbe verificarsi la flessione
incontrollata dell'articolazione di ginocchio. Informare il protesizzato di queste proprieta dell’articolazione dell’ancal

/\ CAUTELA

Danneggiamento in caso di utilizzo di un attrezzo di regolazione improprio. Se si utilizza un attrezzo di re-
golazione improprio, I'unita idraulica potrebbe subire danni. Per effettuare regolazioni, utilizzare esclusivamente
la chiave di regolazione 710H10=2X3.

INFORMAZIONE

Impiego del C-Leg: prima di impostare il parametro di deambulazione del sistema Helix®® per articolazione
dell’anca, osservare sempre anche le istruzioni per I'uso dell’articolazione di ginocchio C-Leg: 647H215 e le
istruzioni per I'uso del C-Soft: 647(G268.

Impiego del Genium: prima di impostare il parametro di deambulazione del sistema Helix*® per articolazione
dell’anca, osservare sempre anche le istruzioni per I'uso dell’articolazione di ginocchio Genium: 647G573 e
I'utilizzo in esse descritto del X-Soft.

Verificare innanzitutto le impostazioni di fabbrica come descritto al cap. 3.6.1 Per eseguire le regolazioni, proce-
dere come segue:

E Incrementare gradualmente la fase dinamica libera (lunghezza del passo),
finché la lunghezza del passo sul lato dell’arto protesico corrisponda appros-
simativamente a quella del lato opposto. La lunghezza del passo impostata
non dovrebbe superare la lunghezza del passo sul lato opposto.

F Ridurre I'ammortizzazione della fase dinamica, impostata in fabbrica a un valore ele-
vato, in modo che la flessione risulti chiaramente percepibile, pur continuando ad es-
sere ammortizzata. In tal modo € possibile una deambulazione sicura.
Tenere presente che, poiché i due parametri di regolazione si influenzano
reciprocamente, occorre eventualmente apportare una correzione della fase
dinamica libera. Eseguire ora le regolazioni C-Leg®.

El Avviso:

I'aumento dell’ammortizzazione della fase statica pud comportare una fles-
sione in fase statica dell'articolazione di ginocchio. In caso di elevata am-
mortizzazione della fase statica, cid pud causare una flessione incontrollata
dell’articolazione.

Incrementare gradualmente I'ammortizzazione della fase statica e dare al
paziente |'opportunita di abituarsi a tale grado di ammortizzazione. L'am-
mortizzazione della fase statica va adeguata in un lungo periodo di tempo.
Idealmente, I'ammortizzazione dovrebbe essere regolata in modo tale che il
protesizzato, in fase statica, affondi lentamente nel sistema per articola-
zione dell’anca Helix®® e poco prima di entrare nella fase dinamica rag-
giunga la massima estensione dell’articolazione dell’anca.
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3.6.3 Possibili risoluzioni dei problemi

Se, durante I'utilizzo con I'articolazione d'anca Helix®, nella fase statica, I'articolazione di ginocchio non si estende
dopo la flessione nella fase statica, cid potrebbe avere diverse cause. Controllare, pertanto, le possibili cause e
modificare eventualmente le impostazioni, in modo da ottenere un’estensione dell’articolazione del ginocchio in

fase statica.

Articolazione di ginocchio C-Leg/ Genium: nessuna estensione in fase statica

Causa Possibile soluzione

L'ammortizzazione della fase statica del sistema per arti-
colazione dell’anca Helix®® & troppo elevata.

La lunghezza del passo, risultante dalla fase dinamica

libera e dall’'ammortizzazione della fase dinamica, & trop-

po grande.

L'allineamento della protesi non € ottimale.

L'ammortizzazione nella fase statica dell’articolazione di
ginocchio & troppo bassa.

Se awviene che il C-Leg®

Ridurre I'ammortizzazione della fase statica (capitolo 3.6.2).

Aumentare I'ammortizzazione della fase dinamica e/o ridur-
re la fase dinamica libera (capitolo 3.6.2).

Controllare e ottimizzare I'allineamento sagittale della prote-
si sotto carico (capitolo 3.5).

L'ammortizzazione della fase statica dell’articolazione di
ginocchio dovrebbe essere impostata per potersi sedere e
per salire e scendere con passo alternato da scale e rampe
in modo ottimale.

, utilizzato con il sistema per articolazione dell’anca Helix®®, alla fine della fase statica

non passa alla modalita fase dinamica, cid potrebbe avere diverse cause.

Articolazione di ginocchio C-Leg®: nessuna commutazione alla fase dinamica

Causa Possibile soluzione

Non si raggiunge il valore del carico sull’'avampiede du-
rante la fase di appoggio.

Controllare il carico sull'avampiede durante la deambulazio-
ne con il C-Soft e apportare le eventuali modifiche (istruzioni
per I'uso C-Soft: 647G268).

Se avviene che il sistema per articolazione dell’anca Helix*® non si stende durante il contatto del tallone con il
suolo, cio potrebbe avere diverse cause. Controllare, pertanto, le seguenti possibili cause e modificare eventual-
mente le impostazioni, in modo da ottenere un’estensione del sistema per articolazione dell’anca Helix®® durante
il contatto del tallone con il suolo.

Helix®*P: nessuna estensione durante il contatto del tallone con il suolo

Causa Possibile soluzione

L'ammortizzazione della fase statica del sistema per arti-
colazione dell'anca Helix®° e troppo elevata.

Ridurre I'ammortizzazione della fase statica (capitolo 3.6.2).

Aumentare I'ammortizzazione della fase dinamica e/o ridur-
re la fase dinamica libera (capitolo 3.6.2).

La lunghezza del passo, risultante dalla fase dinamica
libera e dall’'ammortizzazione della fase dinamica, & trop-
po grande.

L'allineamento della protesi non € ottimale. Controllare e ottimizzare I'allineamento sagittale della prote-

si sotto carico (capitolo 3.4).
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INFORMAZIONE

L'ammortizzazione della fase statica & un nuovo aspetto della protesizzazione in caso di amputazione a livello
del bacino. Pertanto, & assolutamente necessario premere lentamente verso il basso e verificare costantemente
se I'ammortizzazione debba essere nuovamente aumentata. Per il protesizzato &€ importante che I'arto protesico
possa essere caricato il piu a lungo possibile durante la fase statica.

Il movimento dell'articolazione dell'anca durante la fase statica & possibile grazie a un'elevata ammortizzazione:
tale deve essere I'obiettivo della prova di deambulazione, malgrado non si sia abituati a tale sensazione. Oc-
corre prendersi tutto il tempo necessario per comprendere questa importante procedura, per spiegarla e per
esercitarsi con il protesizzato. Solo in questo modo il protesizzato potrd beneficiare completamente dei vantaggi
offerti dall'uso di questo prodotto.

3.7 Armatura dell‘invasatura della protesi

INFORMAZIONE

Le seguenti istruzioni per I'‘armatura sono riferite esclusivamente al collegamento e alla stabilita della piastra di
laminazione nell‘invasatura pelvica.

Nel caso di pazienti il cui peso corporeo si avvicina al limite massimo ammissibile e che potrebbero aver una mobilita
elevata, si consiglia di utilizzare almeno 2 strati di tessuto in fibra di carbonio e 2 strati di maglia tubolare Perlon in piu.

Materiali consigliati:

Maglia tubolare Perlon, tessuto in fibra di carbonio 616G 12, stuoia in fibra di vetro 616G4, filo in fibra di vetro
699B1, nastro adesivo in materiale sintetico 636K8

1. Rivestire con 2 strati di maglia tubolare Perlon il positivo in gesso.

- 1l 1°e il 2° strato di maglia tubolare Perlon sono applicati.
2. Applicare il tessuto in fibra di carbonio nell‘area della seduta e della piastra di laminazione.
3. Applicare la stuoia in fibra di vetro nell‘area della seduta e della piastra di laminazione.

4. Applicare il tessuto in fibra di carbonio sfalsato di 45° rispetto al primo tessuto in fibra di carbonio nell‘area
della seduta e della piastra di laminazione.

5. Rivestire con 2 strati di maglia tubolare Perlon il positivo in gesso.
- 113° e il 4° strato di maglia tubolare Perlon sono applicati.
6. Rivestire con 2 strati di maglia tubolare Perlon il positivo in gesso.
- 115° e il 6° strato di maglia tubolare Perlon sono applicati.
7. Far passare il filo in fibra di vetro attraverso i fori della piastra di laminazione pulita.
8. Chiudere i fori filettati della piastra di laminazione con nastro adesivo in materiale sintetico.
9. Posizionare la piastra di laminazione sul positivo in gesso.
10. Rivestire con 2 strati di maglia tubolare Perlon il positivo in gesso.
- 117° e il 8° strato di maglia tubolare Perlon sono applicati.
11. Applicare il tessuto in fibra di carbonio nell'area della seduta e della piastra di laminazione.

12. Applicare il tessuto in fibra di carbonio sfalsato di 45° rispetto al primo tessuto in fibra di carbonio nell‘area
della seduta e della piastra di laminazione.

13. Rivestire con 2 strati di maglia tubolare Perlon il positivo in gesso.
- 119° el 10° strato di maglia tubolare Perlon sono applicati.
14. Applicare il tessuto in fibra di carbonio nell'area della seduta e della piastra di laminazione.

15. Applicare il tessuto in fibra di carbonio sfalsato di 45° rispetto al primo tessuto in fibra di carbonio nell‘area
della seduta e della piastra di laminazione.

16. Rivestire con 2 strati di maglia tubolare Perlon il positivo in gesso.
- L'11° el 12° strato di maglia tubolare Perlon sono applicati.
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3.8 Finitura della protesi

Per la finitura della protesi del supporto pelvico & possibile utilizzare il rivestimento cosmetico in schiuma 3S27=L/
R44. Nel definire la lunghezza del rivestimento, favorire un margine di compressione di 60 mm (lunghezza gamba
+ 30 mm, lunghezza coscia + 30 mm).

Per la finitura della protesi, utilizzare la chiave dinamometrica 710D4 e fissare i perni filettati con Loctite 636K 13.
Durante tale operazione, osservare i seguenti momenti di avvitamento:

Vite/perni Momento di avvitamento

501F9=* viti a testa piatta della piastra di colata (con 25 Nm (chiave/Bit TX 40)
esagono incassato)

Piccole viti cilindriche dell'adattatore a getto di colata 2 Nm

Perni filettati dell’adattatore rotante 4R57 10 Nm/momento di avvitamento al di sopra del
rotatore
Tutti gli altri perni filettati 15 Nm

Infine, camminando con la protesi regolata, occorre verificare ancora una volta la deambulazione. | fastidi dovuti
alla presenza del rivestimento cosmetico devono essere eliminati con una successiva regolazione.

3.9 Manutenzione
Sostituzione delle molle di trazione

Per il sostegno della fase dinamica (flessione), nell’articolazione sono presenti a sinistra e a destra delle molle di tra-
zione (cod. art.: 4G430, rosso). Durante I'estensione dell’articolazione d'anca Helix*®® nella fase statica, in queste molle
si accumula energia, che viene poi rilasciata all'inizio della flessione. In questo modo si ottiene un avvio decisamente
pit rapido della flessione dell’anca e una maggiore distanza dal suolo nella fase dinamica. Sono inoltre in dotazione
due molle di trazione normali (cod. art.: 4G430, rosse) e due molle di trazione piu forti (cod. art.: 4G430=2, grigie).

All'occorrenza o in caso di usura, le molle di trazione vanno sostituite come segue:
1. innanzitutto aprire il cappuccio anteriore
2. sostituire, dunque, le molle di trazione difettose con molle nuove

INFORMAZIONE

Per rimuovere le molle di trazione, utilizzare un cacciavite a taglio che non
presenti bordi affilati!

Prima dell'inserimento delle molle di trazione 4G430 o 4G430=2, gli occhielli
delle molle di trazione devono essere ingrassati accuratamente con grasso
speciale 633F30 (fig. 1).

3. richiudere il cappuccio e inserire i perni di fissaggio nell'elemento inferiore.
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3.10 Indicazioni per la manutenzione
Consegnare le seguenti indicazioni per la sicurezza ai propri pazienti.

/\ CAUTELA

Pericolo di lesioni per sollecitazione eccessiva. A seconda delle condizioni ambientali e di utilizzo la funzio-
nalita dell'articolazione d'anca puo essere compromessa. Per evitare di pregiudicare la sicurezza del paziente,
I'articolazione d'anca non puo essere utilizzata dopo la comparsa di mutamenti funzionali riconoscibili.

Tali mutamenti funzionali possono manifestarsi sotto forma di difficoltd motoria, di estensione incompleta, di
regolazione in fase dinamica e sicurezza in fase statica inefficienti, di peggioramento della reazione in fase di-
namica, di generazione di rumori, ecc.

Misura: rivolgersi ad un tecnico ortopedico per far controllare la protesi.

Danni dovuti a detergenti inappropriati. Evitare I'utilizzo di detergenti aggressivi. Essi possono causare danni
ai cuscinetti, alle guarnizioni e alle parti in plastica.

Non smontare I'articolazione! In caso di guasti, € necessario far pervenire I'articolazione alla Ottobock.

INFORMAZIONE

Questo elemento ¢ stato testato, conformemente alla norma ISO 15032, su due milioni di cicli di carico. In caso
di disarticolazione d'anca o emipelvectomia, cio corrisponde, a seconda del livello di attivita dell'amputato, ad
una durata di utilizzo da 2 a 3 anni.

Si consiglia di effettuare regolari controlli di sicurezza annuali.

INFORMAZIONE

Durante I'utilizzo di protesi d'anca possono originarsi rumori di azionamento dovuti alle funzioni di comando
idrauliche. La generazione di rumori € normale e inevitabile. Solitamente, non comporta problemi di sorta.

Se tuttavia si riscontrasse un evidente aumento dei rumori nel corso del ciclo operativo dell’articolazione d'anca,
e bene sottoporre I'articolazione ad una tempestiva verifica da parte di un tecnico ortopedico.

Il produttore raccomanda di controllare ed eventualmente registrare I'articolazione d'anca Helix®® dopo averla
indossata per alcune settimane. L'esperienza dimostra che dopo un certo periodo di adattamento, i portatori di
protesi apprezzano un livello leggermente maggiore di ammortizzazione dell’estensione nella fase statica.

Controllare lo stato di usura e la funzionalita dell’articolazione d'anca una volta I'anno e provvedere eventualmente
alle registrazioni necessarie. Prestare particolare attenzione alla resistenza al movimento, a un eventuale cam-
biamento del gioco di azionamento del freno e alla presenza di rumori inconsueti. Assicurarsi che sia possibile
flettere ed estendere completamente.

Non smontare I'articolazione. In caso di guasti far pervenire I'articolazione completa alla Ottobock per la riparazione.
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4 Come imparare a camminare

Le proprieta del sistema per articolazione dell’anca Helix®® possono essere sfruttate in maniera ottimale solo
con un'adeguata conoscenza del sistema stesso e della deambulazione. | seguenti aspetti sono particolarmente
importanti:

1. Lutente cammina con I'articolazione dell’anca piegata, il cui movimento di estensione viene ammortiz-
zato durante la fase statica.

Contrariamente alle articolazioni dell'anca convenzionali, in questo caso il protesizzato non e costretto a effettuare
un rapido basculamento del bacino all'indietro. L'estensione dell’articolazione dell’anca puo essere ammortizzata
durante l'intera fase statica, riducendo pertanto il brusco basculamento del bacino all'indietro in caso di carico.
Inizialmente, anche i protesizzati piu esperti non saranno abituati a questa funzione e dovranno essere adegua-
tamente istruiti a riguardo.

2. Lawvio della fase dinamica viene semplificato dalle molle di trazione, per cui puo essere ridotto anche il
basculamento del bacino.

Far notare al protesizzato che per far entrare la protesi in fase dinamica, egli deve effettuare solo un leggerissimo
basculamento del bacino, in quanto le molle di trazione provvedono a flettere il sistema per articolazione dell'anca
Helix®P. Il protesizzato deve imparare fino a che distanza arriva il piede protesico quando solleva la protesi, grazie
all'effetto delle molle di trazione. Cio risulta particolarmente importante quando si scendono le scale, perché il
piede possa essere posizionato in modo preciso.
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5 Informazioni supplementari

5.1 Informazioni tecniche

Lati destro (R), sinistro (L)
Collegamento prossimale piastra di colata
Attacco distale nucleo di registrazione
Angolo di flessione massimo 130°

Peso dell’articolazione 990 g

Peso del sistema di attacco 275¢g

Altezza del sistema 146 mm

Materiale alluminio

Livello di mobilita 2+3

Peso del corpo max. 100 kg

Temperatura di esercizio e di stoccaggio -10 °C - +60 °C

5.2 Smaltimento

Il prodotto non pud essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici. Uno smaltimento scorretto puo
avere ripercussioni sull‘ambiente e sulla salute. Attenersi alle indicazioni delle autorita locali competenti rela-
tive alla restituzione e alla raccolta.

5.3 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese di appartenenza dell'utente e
possono quindi essere soggette a modifiche.

5.3.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni riportate in que-
sto documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenu-
to in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non permesse del prodotto.

5.3.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi medici. La
dichiarazione di conformita CE puo essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

5.3.3 Marchi

Tutte le designazioni menzionate nel presente documento sono soggette illimitatamente alle disposizioni previste
dal diritto di marchio in vigore e ai diritti dei relativi proprietari.

Tutti i marchi, nomi commerciali o ragioni sociali qui indicati possono essere marchi registrati e sono soggetti ai
diritti dei relativi proprietari.

L'assenza di un contrassegno esplicito dei marchi utilizzati nel presente documento non significa che un marchio
non sia coperto da diritti di terzi.

Helix Ottobock | 95



4G576 7263

Suministro de la articulacion de cadera Helix*®
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protetizacion corres-
pondiente que puede
componerse de los
componentes del siste-
ma adjuntos.
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INFORMACION
Fecha de la ultima actualizacion: 2022-04-01
» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto, y respete las indicaciones
de seguridad.
» Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma segura.
» Pdngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgiesen problemas.
» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais cualquier incidente grave relaciona-
do con el producto, especialmente si se tratase de un empeoramiento del estado de salud.
» Conserve este documento.
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Significado de los simbolos Espaiiol

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

"] Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

Informacién adicional para la protetizacién/aplicacion.

Accesorios recomendados y material para el técnico ortopédico

743L100 L.A.S.A.R. Posture (instrucciones de uso 647H189)
743L200/743L300 L.A.S.A.R. Assembly (instrucciones de uso 647H193) o
743A200 PROS.A. Assembly (instrucciones de uso 647H534)
743G5 Aparato para escayolar Hip Cast

743A29 Herramienta de cdlculo de la referencia

616T52=1225 x1225 x 6 Thermolyn, rigido, para encajes de prueba HD
616T52=1225 x1225 x 8 Thermolyn, rigido, para encajes de prueba HD

1 Informacién importante acerca del sistema de articulacién de cadera Helix3P

INFORMACION

iAntes de la puesta en servicio del sistema de articulacion de cadera Helix®® lea detenidamente este manual
entero! jPreste especial atencion a las advertencias de seguridad enunciadas!

El usuario de la prétesis ha de ser instruido en la manipulacion, cuidado y manejo correctos de su protesis.
Para ello, véanse los siguientes capitulos:

1.3 Condiciones de aplicacién
1.5 Advertencias de seguridad
5.1 Informacion técnica

5.3 Aviso legal

1.1 Finalidad médica

El sistema de articulacion de cadera Helix®? debe emplearse exclusivamente para la exoprotetizacion de ampu-
taciones en la zona de la cadera, como en el caso de una amputacién intertrocantérea, de una desarticulacion
de cadera y de una hemipelvectomia.

1.2 Campo de aplicacion

La articulacion de cadera Helix®® puede ser aplicada tanto a usuarios activos como a usuarios con una marcada
necesidad de seguridad. Gracias a su control hidrdulico de la fase de impulsién y de la fase de apoyo, ofrece
una seguridad funcional y una comodidad dinamica.

Campo de aplicacién del Sistema de Movilidad de Ottobock MOBIS®: "

Recomendado para los Grados de movilidad 2 y 3 (usuarios limitados en espacios exteriores, @m@

usuarios sin limitaciones en espacios exteriores). 'Wliv

Peso del paciente inferior a 100 kg.
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1.3 Possibilita di combinazione

/\ PRECAUCION

Si no se respetan las especificaciones del fabricante referentes a las posibilidades de combinacién. Le-
siones, fallos en el funcionamiento o danos en el producto debidos a una combinacién no permitida de com-
ponentes protésicos

e Consulte las instrucciones de uso de todos los componentes protésicos que se van a usar para verificar si
estos se pueden combinar entre siy si estdn autorizados para el campo de aplicacion del paciente.(Si tiene
alguna duda, péngase en contacto con el fabricante.

INFORMACION

In una protesi tutti i componenti protesici devono soddisfare i requisiti del paziente per quanto concerne il livello
di amputazione, il peso corporeo, il grado di attivita, le condizioni ambientali e i campi d'impiego.

Combinaciones recomendadas

Articulaciones de rodilla pro- | Kenevo 3C60, C-Leg 3C98-3, Genium 3B1, 3B1-2, 3B1-3, Ge-
tésica nium X3 3B5-X3, 3B5-2, 3B5-3

Combinaciones no permitidas

Articulaciones de rodilla pro- | Kenevo 3C60=ST, C-Leg 3C88-3, Genium 3B1=ST, 3B1-2=ST,
tésica 3B1-3=ST, Genium X3 3B5-X3=ST, 3B5-2=ST, 3B5-3=ST

1.4 Condiciones de aplicacion

INFORMACION

Transmita la informacién contenida en este capitulo al paciente.

/\ PRECAUCION

Riesgo de lesiones debido a la reutilizacién en varios pacientes. El sistema de articulacién de cadera Helix®®
es un producto médico que soélo estd previsto para la aplicacién en un Unico paciente. El uso del producto en
otra persona no estd permitido.

El sistema de articulacion de cadera Helix®® ha sido concebido para realizar las actividades de la vida diaria
y no para un uso deportivo. Especialmente no para hacer footing, saltar, hacer escalada libre, paracaidismo,
parapente, etc. Puede obtener las condiciones ambientales necesarias en el capitulo “5.2 Informacion técnica”.

El tratamiento cuidadoso de la prétesis y de sus componentes no soélo eleva su esperanza de vida Util, sino que
ademds contribuye sobre todo a la seguridad del usuario de la prétesis.

1.5 Cuadlificacion del técnico ortopédico

La protetizacion con la articulaciéon de cadera Helix®® sélo la pueden realizar técnicos ortopédicos que hayan
obtenido la autorizacion de Ottobock mediante la correspondiente certificacion.

1.6 Advertencias de seguridad

/\ PRECAUCION

Riesgo de lesiones por la inobservancia de las advertencias de seguridad. La inobservancia de las siguien-
tes advertencias de seguridad puede conllevar el descontrol o un fallo en el funcionamiento del sistema de
articulacion de cadera Helix®® con el consiguiente riesgo de lesion resultante para el usuario de la prétesis. Por
este motivo, transmita las siguientes pautas de comportamiento también a los usuarios.
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1.6.1 Advertencias generales de seguridad

/\ PRECAUCION

Peligro debido a los errores de montaje y de ajuste. Durante el montaje y el proceso de ajuste de la protesis
pueden producirse errores y los consiguientes fallos en el funcionamiento de la articulacién y hasta una pérdida
del funcionamiento debido a un fallo en la estructura. Esto puede tener como consecuencia la caida del paciente.

/\ PRECAUCION

Es absolutamente obligatoria la participacion en un seminario de certificacion para el sistema de articulacion de
cadera Helix® antes de realizar la primera aplicacion. Para obtener una cualificacion para la actualizacion de
los productos, es posible que sea necesaria la participacion en otros cursos de formacion sobre los productos.

/A PRECAUCION

Riesgo de lesiones debido a las manipulaciones de los componentes del sistema. Los cambios y las modi-
ficaciones que uno mismo realice en los componentes del sistema pueden conllevar fallos en el funcionamiento
de la articulacion e incluso una pérdida del funcionamiento debido a un fallo en la estructura. Esto puede tener
como consecuencia la caida del paciente.

¢ Todos los cambios o modificaciones en el sistema pueden conllevar restricciones del uso.

* La apertura y la reparacion de la articulacién sélo las puede realizar el personal técnico autorizado de Otto-
bock. Aparte de los trabajos indicados en este manual de instrucciones, no se pueden realizar manipulacio-
nes en la articulacién de cadera Helix®°.

/\ PRECAUCION

Fallos en el funcionamiento debido al uso de piezas protésicas inadecuadas. El sistema de articulacién de
cadera Helix® solo puede utilizarse con C-Leg, Genium y los pies protésicos correspondientes.

/A PRECAUCION

Fallo del componente debido a que se ha excedido el tiempo de utilizacién seguro. Este componente ha
sido probado conforme a la norma ISO 15032 con dos millones de ciclos de carga. Esto equivale a un tiempo
de utilizacion de dos a tres anos dependiendo del grado de actividad para usuarios con una desarticulacion
de cadera o una amputacion con hemipelvectomia. Una utilizacion que exceda este tiempo puede causar un
fallo del componente y la caida del usuario.

Recomendamos que se efectlien controles anuales de seguridad.

1.6.2 Indicaciones para el usuario de la prétesis

INFORMACION

El usuario de la proétesis tiene que ser instruido sobre el manejo correcto de la articulacion de cadera Helix®®
asi como sobre las siguientes indicaciones para el usuario de la protesis.
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1.6.3 Indicaciones para el uso de la prétesis

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de accidente al usarse en un vehiculo. No se puede dar una respuesta generalizada a si el portador
de una proétesis puede o no conducir un vehiculo y en qué medida puede hacerlo. Esto dependerd del tipo de
protetizacién (altura de la amputacion, unilateral o bilateral, condiciones del muién, modelo de la proétesis) y
de las facultades especificas del portador de la protesis.

Observe siempre las normas nacionales para la conduccién de vehiculos y, por razones legales en materia de
seguros, acuda a un organismo autorizado que compruebe y confirme su capacidad de conduccién.

Por lo general, Ottobock recomienda que una empresa especializada adapte el vehiculo a las necesidades
correspondientes del conductor (p. ej.: la barra de direccion, el cambio automdtico). Debe garantizarse una
conduccion sin riesgos incluso si la prétesis no funciona.

/A PRECAUCION

Riesgo de lesiones debido a un sobreesfuerzo. Las piezas protésicas de ajuste que aqui se describen han
sido desarrolladas para actividades cotidianas y no pueden emplearse en actividades extraordinarias, como
por ejemplo en deportes extremos (escalada libre, parapente, etc.).

El tratamiento cuidadoso de las piezas y de sus componentes no sélo aumenta su vida Util, sino que ademds
contribuye a la seguridad del paciente.

Si las piezas se ven sometidas a esfuerzos extremos (por ejemplo a caidas) un técnico ortopédico deberd com-
probar inmediatamente si presentan dafios. Su persona de contacto serd el técnico ortopédico encargado,
quien, si es necesario, enviard la protesis al Servicio Técnico Ottobock.

/\ PRECAUCION

Riesgo de lesiones por el sobrecalentamiento de la unidad hidraulica. Una actividad intensa sin interrupcién (por
ejemplo a causa de una cuesta arriba bastante larga) puede provocar el sobrecalentamiento de la unidad hidrdulica
y los consiguientes fallos en el funcionamiento de la articulacién, o dafios en el amortiguador hidrdulico y la salida
del liquido que esto conlleva. Esto puede tener como consecuencia la caida del paciente, asi como irritaciones
cutdneas. Ademds, si se entra en contacto con los componentes sobrecalentados pueden causarse quemaduras.

Evite un sobrecalentamiento evitando las actividades intensas o interrumpiendo todas las actividades para que
la unidad hidrdulica pueda refrigerarse.

/A PRECAUCION

Riesgo de aprisionamiento. Al flexionar la articulacion de cadera existe el riesgo de aprisionamiento entre el
encaje y la articulacion de cadera. Debe indicarse explicitamente a los usuarios de la protesis que en esta zona
no debe encontrarse ninguna parte del cuerpo ni ningln objeto (por ejemplo, el mévil en el bolsillo del pantaldn).
La articulacion soélo deberia utilizarse con un elemento cosmético, incluso en las protetizaciones de prueba.

/A PRECAUCION

Riesgo de lesiones si se sigue utilizando aunque se hayan detectado cambios en el funcionamiento. Para
evitar que el usuario se lesione, el sistema de articulacion de cadera Helix®® no puede seguir usdndose cuando
se detecten cambios apreciables en su funcionamiento. Estos cambios apreciables en el funcionamiento pueden
hacerse perceptibles, por ejemplo, en un funcionamiento dificultoso, en una extension incompleta, en una disminu-
cién del control de las fases de impulsion y de la seguridad de las fases de apoyo, en la aparicién de ruidos, etc.

La articulacién tiene que ser inspeccionada o, si es necesario, ser enviada a un técnico ortopédico si presenta
este tipo de cambios.

/\ PRECAUCION

Riesgo de caida al bajar las escaleras. El usuario de la prétesis tiene que utilizar siempre el pasamanos en
las escaleras.
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Danos por el sobrecalentamiento de la unidad hidraulica. Una actividad ininterrumpidamente intensificada
(por ejemplo a causa de una cuesta arriba bastante larga) puede provocar el sobrecalentamiento de la unidad
hidrdulica / del amortiguador hidrdulico y la salida del liquido que esto conlleva. Si se contintia con la actividad
puede producirse, en un caso extremo, un dafo en la Helix®P.

Lleve la articulacion a un Servicio Técnico Ottobock autorizado para que la examine.

Indicaciones sobre el manejo de la prétesis:

Daiio a causa de la corrosion. Las piezas de la prétesis no deben exponerse a entornos que provoquen la
corrosion de las partes metdlicas, como por ejemplo agua dulce, agua salada y dcidos.

Si se utiliza el producto médico en estas condiciones ambientales se extinguirdn todos los derechos de recla-
macién contra Otto Bock HealthCare.

Dafios causados por unas condiciones ambientales inadecuadas. Las piezas de la prétesis no deben ex-
ponerse a humo intenso, a polvo, a vibraciones, a golpes ni a temperaturas altas. No deben poder penetrar
particulas sélidas ni liquidos (como por ejemplo sudor corporal). Si esto no se tiene en cuenta, se puede pro-
ducir un fallo en el funcionamiento o dafos en la prétesis.

* Deben evitarse las estancias en zonas con una humedad del aire y temperatura extremadamente elevada.

* En caso de que la articulacion entre en contacto con algun liquido, extraiga la funda cosmética de espuma
y deje que se sequen los componentes.

¢ En caso de que la articulacion entre en contacto con agua salada, debe limpiarla inmediatamente con un
pafio humedo con agua dulce y, a continuacion, secarla. La articulacion de cadera debe llevarse a que un
Servicio Técnico Ottobock autorizado la examine. Su persona de contacto es el técnico ortopédico.

Dafos causados por un producto de limpieza inadecuado. Debe evitarse el empleo de productos de limpieza
agresivos. Estos pueden dafar los rodamientos, las juntas y las piezas de pldstico.

2 Descripcién y funcién

2.1 Construccion

La articulaciéon de cadera Helix®® patentada es la primera articulacion de cadera disponible en el mercado con
un control hidrdulico de la fase de apoyo y de la fase de impulsion. El usuario podrd conseguir gracias a las
caracteristicas constructivas de la articulacién un aspecto de la marcha armoénico y regular. Las siguientes par-
ticularidades caracterizan la articulacién de cadera:

* Movimiento espacial de la cadera: la estructura de articulacion patentada de varios ejes consigue un mo-
vimiento espacial de la cadera. Este es, junto a la flexion y extension convencional, una combinacién de una
abduccioén y aduccién, asi como una rotacion interior y exterior que se inspira en el movimiento natural. Por
esta razén la articulacion de cadera Helix®® estd disponible en las variantes 7E10=L para personas con am-
putacion en el lado izquierdo y 7E10=R para personas con amputacion en el lado derecho. La estructura de
articulacién de varios ejes consigue, ademds, un mayor acortamiento de la pierna en la fase de impulsion y
facilita de este modo la marcha con la prétesis.

¢ Extensién y flexién con control hidrdulico: el innovador sistema hidrdulico regula la amortiguacién de la arti-
culacién en cada fase de la marcha. Posibilita un apoyo del pie controlado y amortiguado en la fase de apoyo
con una notable reduccion de la inclinacién hacia detrds de la pelvis (hiperlordosis), asi como una extension
armonica de la articulacion de cadera. La longitud del paso en la fase de impulsiéon también se controla hi-
drdaulicamente. Puede ajustarse individualmente a las necesidades del usuario de la prétesis.

102 | Ottobock Helix



¢ Ayuda del comienzo de la fase de impulsion: los resortes de traccion integrados almacenan en la fase de
apoyo la energia mecdnica. Esta se utiliza al comienzo de la fase de impulsién para compensar una parte de
la musculatura de la cadera que falta. De este modo se reduce el esfuerzo necesario al caminar.

¢ Propiedades 6ptimas para sentarse: debido a que la articulacién de cadera Helix®® cuenta con una reducida
altura de construccién estando montada, se reduce al minimo “la posicién inclinada de la pelvis” en la posicién
sentada. Ademds, el dngulo de flexion de la articulacion de cadera Helix® es muy grande, lo que hace posible
una posicion sentada cémoda.

2.2 Paquete de protetizacion

Las funciones de la articulacion de cadera Helix® estdn ajustadas especialmente a las propiedades de los com-
ponentes de Ottobock seleccionados. Sélo se garantiza una funcion perfecta de la articulacion de cadera Helix®°
en el periodo de garantia si se emplean los productos correspondientes (véase “Componentes del sistema en
una ojeada”, pdg. 2).

Por favor, seleccione dependiendo del Grado de movilidad y de las necesidades del usuario de la prétesis un
paquete de protetizacion correspondiente como se traté en el seminario de certificacion.

3 Alineacion, ajuste y montaje

INFORMACION

La funcién 6ptima de la protesis depende considerablemente de una alineacién correcta.

Por este motivo, se trabaja con un encaje de prueba para todos los trabajos descritos en los capitulos 3 y 4
(posicionamiento de la placa de laminado, alineacion, prueba dindmica). Las tecnologias de fabricacién ne-
cesarias para ello (incluida aquella para la cavidad pélvica definitiva) se ensefian también en el seminario de
certificacion.

INFORMACION

Proceda en dos pasos para realizar el alineamiento descrito a continuacién:

Primero se realiza la alineacién bdsica en el aparato de montaje (por ejemplo, en el L.A.S.A.R. Assembly
743L200). A continuacion, se realiza la optimizacion estdtica del montaje con el L.A.S.A.R. Posture 743L100.

Utilizzo di 2Z11=KIT

INFORMACION

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 mediante la pellicola del 2Z11=KIT.

¢ Utilizzare la pellicola protettiva come indicato nel documento allegato al 2211=KIT.
* Rimuovere la pellicola protettiva prima che il paziente lasci dalla zona di prova.

INFORMACION

En caso de usar C-Leg: tenga en cuenta ademds tanto las instrucciones de uso de C-Leg (647H215) como
las instrucciones de uso de C-Soft (647G268) antes de ajustar los pardmetros de marcha en la articulacién
de cadera Helix®°.

En caso de usar Genium: tenga en cuenta ademds las instrucciones de uso de Genium (647G573) y las ins-
trucciones de uso de X-Soft incluidas en ella antes de ajustar los pardmetros de marcha en la articulacion de
cadera Helix®P. Al introducir los datos del paciente en el menu “Alineamiento” de X-Soft, tenga presente que en
el apartado “Condiciones del muidn” esté seleccionado el punto “Desarticulacion de cadera™.
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3.1 Determinacion prdctica de la referencia de alineacion en la

cavidad pélvica

Para la disposicion sagital de la cavidad pélvica en el sistema protésico es necesaria
la determinacién de una referencia de alineacién en una posicién neutral de la ca-
vidad pélvica determinada bajo carga. En esta posicion neutral (fig. C), el paciente
no percibe en el plano sagital casi ningin momento de inclinaciéon hacia delante o
hacia detrds y la pelvis se encuentra en una inclinacién lo mas fisioldgica posible.
El procedimiento para ello es el siguiente:

1

. Ajuste la altura de la mesa de escayola a la medida tuberosidad al suelo del

paciente.

. Siente al paciente sobre la mesa de escayola con la cavidad pélvica colocada

de manera 6ptima sin pieza de ajuste en el lado de la protesis teniendo en cuenta
los siguientes criterios:

¢ Coloque el centro del pie del lado contrario y el centro de la cavidad pélvica
del lado protésico de manera sagital en a — p sobre una altura.

* Ajuste la rotacién y la inclinacion pélvica de modo 6ptimo.

. Baje la placa de la mesa de escayola a la altura de la herramienta de cdlculo

de la referencia (743A29) (aproximadamente 4,5 cm).

. Coloque la herramienta de cdlculo de la referencia (743A29) entre la parte

inferior de la cavidad pélvica y la placa de la mesa de escayola segun los si-
guientes criterios:

Plano frontal:

® La herramienta de cdlculo de la referencia (743A29) debe posicionarse late-
ralmente a aproximadamente 5 - 6 cm del borde medial del encgje.

Plano sagital:

® En primer lugar, coloque la herramienta de cdlculo de la referencia (743A29) lo
mads anterior posible (el paciente percibe un vuelco hacia detrds de la cavidad
pélvica, fig. A).

¢ Después coloque la punta cénica lo mds posterior posible (el paciente percibe
un vuelco hacia delante de la cavidad pélvica, fig. B).

¢ Desplace la herramienta de cdlculo de la referencia (743A29) de modo sagital
en pequefos pasos entre las posiciones mdximas. Al mismo tiempo deje que
el paciente describa cada posicién nueva como inclinacién hacia delante o
hacia detrds, o, dado el caso, como posicién neutral (véase arriba) (fig. C).

. Marcacién de la posicién neutral calculada:

* Marque sobre la cavidad pélvica de modo sagital una linea de referencia
vertical de la cavidad pélvica a través del punto central de la herramienta de
cdlculo de la referencia (743A29) (véase también las marcas ldser) (fig. C).

e Sefale en esta linea la altura del trocanter mayor del lado contrario.

Estas marcas sirven en lo sucesivo como referencia de alineacion TMS (centro
de gravedad de masas parciales).

L
)

@

Q/
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3.2 Posicionamiento de la placa de laminado

INFORMACION

Por favor, tenga en cuenta durante el proceso de escayolado que el taco de yeso delantero tiene que colocarse
rotado 5° hacia el exterior.

La parte inferior de la placa de laminado no debe ser acortada o inclinada.
Si es necesario, puede acortarse parcialmente la longitud de la parte delantera de la placa de laminado y
pueden redondearse las esquinas. Debe dejar suficiente material para el montaje posterior del sistema de co-

nexion. Una reduccién demasiado grande de la parte delantera de la placa de laminado puede tener efectos
negativos en la unién de laminado posterior a la cavidad pélvica.

Centro del cuerpo (ombligo)

—

Linea de referen-
cia de la cavidad
pélvica

Linea de re-
ferencia de
la alineacién

Posicion
neutyal

Para la orientacion de la cavidad pélvica / placa de laminado, proceda, por favor, de la siguiente manera:

1. Preparacion: en primer lugar oriente la parte inferior de la placa de laminado horizontalmente (sagital y
frontal).

2. Posicionamiento en el plano sagital (fig. 1): posicione la cavidad pélvica conforme a la linea de referencia
de la cavidad pélvica determinada lo mds alejada posible en direccién anterior sobre la placa de laminado.
Procure para ello que la linea de referencia de la cavidad pélvica determinada pase de manera vertical res-
pecto a la parte inferior de la placa de laminado orientada horizontalmente.

3. Posicionamiento en el plano frontal (fig. 2): oriente la cavidad pélvica conforme a la inclinacién pélvica de-
terminada. La mitad de la medida medio lateral “y” entre el centro del cuerpo y el lado exterior contrario (y/2)
se transfiere al lado de la cavidad pélvica y se marca con una sefal vertical. El centro de la parte delantera

de la placa de laminado deberia coincidir con esta sefial vertical.

4. Posicionamiento en el plano transversal: oriente la cavidad pélvica conforme a la posicion de rotacion pél-
vica calculada en la direccién de la marcha. Para ello tenga en cuenta que la parte delantera de la placa de
fundicién debe colocarse rotada unos 5° hacia fuera.

3.2.1 Informacién importante sobre el acabado de una prétesis de prueba Helix3?
Abduccion/aduccién maxima

1. Durante la atornilladura de la placa de laminado (7Z253) con la cavidad pélvica en el plano frontal utilice ex-
clusivamente los orificios de la placa de laminado marcados en la figura 1 abajo mostrada.

En caso necesario, la articulacion de cadera se puede ajustar en la abduccion/aduccién maxima (fig. 2).

2. En la parte inferior de la placa de laminado se pueden utilizar todos los orificios para atornillar con
la cavidad pélvica.
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Rotacion maxima interna/externa — Uso de la arandela distanciadora 4G576

INFORMACION

Durante el proceso de escayolado de la cavidad pélvica tenga en cuenta que, como se describe en el capitulo
3.2 (Posicionamiento de la placa de laminado) del manual de instrucciones de la articulacion de cadera Helix®®,
tiene que utilizar los tacos de yeso con una rotacion de aprox. 5° hacia el exterior.

Durante el periodo de la protetizacién de prueba, use la arandela distanciadora suministrada como se muestra
en las figuras siguientes.

De esta forma, se puede ajustar/aprovechar la rotacion maxima interior/exterior de la articulacion de cadera sin
que la biela trasera entre en contacto con la placa de laminado.

INFORMACION

La arandela distanciadora 4G576 estd prevista exclusivamente para el periodo de tiempo de la protetizacién de
prueba. En la elaboracion de la cavidad pélvica definitiva tiene que prestar atencion a que la placa de lamina-
do se haya colocado con una rotacion exterior suficiente y la cavidad pélvica tenga un espesor de laminado
de al menos 2,5 mm.

No obstante, si la biela trasera de la articulaciéon de cadera entra en contacto con la cavidad pélvica, en este
punto se puede rectificar el laminado.

3.3 Posibilidades de ajuste

Para fijar la articulaciéon de cadera Helix*P a la cavidad pélvica y realizar el ajuste proximal de la articulacion de
cadera tiene que extraerse la tapa de la parte superior (fig. 1).
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INFORMACION

iRealice la fijacion de la articulacion de cadera Helix® a la placa de laminado exclusivamente con la ayuda de
los accesorios contenidos en el suministro!

INFORMACION

No utilice las arandelas esféricas conocidas de la articulacion de cadera 7E7 por debajo de los tornillos de
cabeza plana con hueco hexalobular 501F9=* para fijar el 7E10 a la cavidad pélvica.

Proceda de la siguiente manera para efectuar el ajuste:

Ajuste proximal de la articulacién de cadera Ajuste distal de la articulaciéon de cadera
Abduccién/aduccién Rotacién Inclinaciéon en AP Inclinacién en ML
1 1

E =
1. Abduccién o aduccién (fig. 2): para el ajuste se suelta el tornillo inferior y el superior y se gira la articulacion

alrededor del tornillo inferior. Par de apriete: 25 Nm con Torx Bit TX40 (véase también la pdagina 109).

2. Rotacién (fig. 3): para ajustar la rotacion interior y exterior se sueltan el tornillo inferior, medio y superior. Se-
fiale la abduccién y la aduccion anteriormente con un Idpiz. Par de apriete del tornillo medio: 2 Nm. Por favor,
emplee una llave Allen 709S10=2.5 (véase también la pagina 109).

3. Ajuste distal de la articulacion de cadera (fig. 4/5): el nicleo de ajuste inferior permite una inclinacion de la
articulacion de rodilla en ML y AP. Asi podrd integrar la articulacion de rodilla correctamente en la protesis.
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3.3 Alineacion bdsica en el aparato de montaje

/A PRECAUCION

Peligro debido a un error de alineamiento. Los errores al montar la prétesis pueden provocar fallos en el
funcionamiento de la articulacion e incluso una pérdida de funcionamiento debido a un fallo en la estructura.
Esto puede tener como consecuencia la caida del paciente.

iEs absolutamente necesario tener en cuenta durante la alineacién bdsica que la articulaciéon de cadera esté
totalmente extendidal

Posiciona-
miento de la
abrazadera
de cable

Preparacion de la articulacién de cadera para la alineacién bdsica:
Para facilitar la alineacién en el L.A.S.A.R. Assembly, extraiga por favor los resortes de traccion integrados como
se describe en el capitulo 3.8.

Fije la articulacién de cadera extendida completamente. Para ello, emplee la abrazadera de cable incluida en el
suministro. Posicione la abrazadera de cable aproximadamente donde termine la parte inferior (fig. 2).
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Alineacioén bdasica en el aparato de montaje

Linea de
montaje

Linea de referen-
cia de la cavidad
pélvica

0-5mm

5 mm
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El orden de los pasos de alineacién se corresponde con la numeracion del esquema de alineacion.

La alineacion bdsica de la prétesis deberia realizarse en un aparato de montaje (por ejemplo, L.A.S.A.R. As-
sembly 743L200) con la articulacion de cadera totalmente extendida (véase la pagina 13) del siguiente modo:

1] Desplace el centro del pie unos 30 mm hacia delante con respecto a la linea de alineacion. jEsto es valido
para todos los pies protésicos recomendados independientemente de las recomendaciones de
alineacién contenidas en los manuales de instrucciones anteriores!

F1 Ajuste la altura efectiva del tacén del calzado + 5 mm asi como la rotacion externa del pie.

E Tense la articulacion de rodilla con el adaptador de tubo montado. Desplace hacia delante el punto de refe-
rencia de montaje (=eje de la rodilla) aproximadamente de 0 a 5 mm hacia la linea de alineacion. Tenga en
cuenta la medida de la rodilla al suelo y la posicion externa de la rodilla (se fijan aproximadamente 5° mediante
el dispositivo de apriete de bit de retencién en el L.A.S.A.R. Assembly). Posicionamiento recomendado del
punto de referencia de montaje: 20 mm por encima del hueco popliteo del lado contrario. Una el pie con la
articulacion modular de rodilla mediante el adaptador de tubo. Para ello, incline la articulacién hasta la posi-
cién correcta y ajuste la longitud de tubo necesaria.

B! La articulacién de cadera Helix® y la articulacion de rodilla estdn unidas entre si mediante el adaptador rosca-
do y el tubo. Conforme al disco de seleccion 4X189=D/GB para el sistema de articulacién de cadera Helix*°
puede seleccionarse el adaptador con rosca adecuado.

Dafio a causa de la ausencia de una limpieza/rebarbado. jAntes del montaje definitivo, es decir, antes de
que inserte el adaptador de tubo en el adaptador con rosca, limpie con 634A3 (acetona) la parte interior del
adaptador con rosca y la parte exterior del adaptador de tubo por la zona de insercion!

Procure que el tubo cortado esté totalmente libre de rebabas en el montaje.

B Ajuste la linea de referencia de la cavidad pélvica determinada 35 mm por delante y paralelamente a la linea
de alineacién reajustando el adaptador con rosca. Procure aqui que, ademds, la articulacion de cadera se
encuentre extendida completamente. La linea de alineacion deberia pasar en el plano frontal a través del
centro de los dos tornillos de fijacion de la placa de laminado.

[ Procure que en el plano transversal y frontal, el eje superior trasero de la articulacion de cadera pase de ma-
nera paralela al eje de la articulacion de la rodilla.

En caso de usar C-Leg: redlice sin el paciente los ajustes bdsicos de C-Leg (ajuste a cero, ajuste de la car-
ga méxima y de la amortiguacién de la fase de apoyo al valor maximo; véanse también las instrucciones de
uso 647(G268). Estos son solo ajustes de seguridad para las primeras pruebas de estar de pie y los primeros
pasos hacia el L.A.S.A.R. Posture con el paciente.

En caso de usar Genium: Genium deberia estar bloqueada al caminar los primeros pasos hacia el L.A.S.A.R.
Posture y también mientras se realizan los primeros ajustes de la articulacion. El técnico deberia solucionarlo
cambiando a la pestana “Alineamiento”, apartado “Estdtica” (la denominada medicion de alineamiento estd-
tico). La articulacion estard entonces bloqueada.
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3.4 Optimizacion estdtica del montaje (con el L.A.S.A.R. Posture)

Linea de carga

A

L.A.S.A.R.
Posture

Helix
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Preparacion de la prétesis para la optimizaciéon del montaje:

¢ Asegurese de que la articulacion de cadera Helix®® esté ajustada con los ajustes de fdbrica (véase también
el capitulo 3.6).

* Retire la abrazadera de cable.

* Vuelva a integrar los resortes de poliuretano. jProceda en el orden inverso al descrito en el capitulo 3.8!
¢ Apriete los tornillos con los pares de apriete definidos en el capitulo 3.7.

¢ Controle la longitud de la prétesis en el paciente.

El control de alineacién y la optimizacién de la prétesis bajo carga deberian efectuarse con la ayuda del L.A.S.A.R.
Posture 743L100.

K La alineacion se ajusta exclusivamente modificando la flexién plantar.

H La linea de carga debe pasar a aprox. 30 mm por delante del punto de giro de la articulacién de rodilla.
Durante este proceso, el lado con protesis tiene que cargarse de modo suficiente (> 35% del peso corporal).
Como medidas de control pueden servir los siguientes valores: la linea de carga deberia pasar aproximada-
mente 50 mm por delante del tornillo del adaptador de tobillo (independientemente del tipo y del tamafio del pie
protésico), asi como aproximadamente de 0 a +10 mm a través de la linea de referencia de la cavidad pélvica.

Después de realizar la alineacion, vuelva a colocar la tapa de la parte superior de la articulacion de cadera Helix®P.

3.5 Prueba dindmica

INFORMACION

iFamiliaricese bien con las posibilidades de ajuste y con sus repercusiones! Sélo de esta manera puede ajus-
tarse la prétesis de manera éptima a las necesidades del usuario.

INFORMACION

En caso de usar C-Leg: tenga en cuenta siempre tanto las instrucciones de uso de la articulacién de rodilla
C-Leg (647H215) como las instrucciones de uso de C-Soft (647(G268) antes de ajustar los pardmetros de
marcha en la articulacién de cadera Helix®P.

En caso de usar Genium: tenga en cuenta siempre las instrucciones de uso de la articulacion de rodilla Genium
(647G573) y las instrucciones de uso de X-Soft incluidas en ella antes de ajustar los pardmetros de marcha
en la articulacion de cadera Helix®°.

3.5.1 Explicacion de las posibilidades de ajuste

Fase de impulsion libre Amortiguacion de la fase de  Amortiguacion de la fase
(FSW) impulsiéon (SW) de apoyo (ST)
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Pardmetros

Ajuste de fabrica

Readlizado por

La articulacion de cadera
permite el ajuste de una lon-
gitud determinada del paso
dentro de la cual la articula-
cion se flexiona libremente, es
decir, sin amortiguacién.

Reducido

La palanca inferior de ajuste
estd ajustada a la izquierda.

A la fase de impulsion libre le
sigue un considerable aumento
de la amortiguacién para limi-
tar el paso.

Alto

El tornillo izquierdo de ajuste
del sistema hidrdulico estd
girado totalmente hacia la de-
recha.

El movimiento de extension
puede ser amortiguado en la
fase de apoyo donde se hace
posible una extensién cémo-
da de la proétesis.

Bajo

El tornillo derecho de ajuste
del sistema hidrdulico estd
girado totalmente hacia la iz-
quierda.

INFORMACION

En el ajuste, la fase de impulsion libre (FSW) asi como la amortiguacion de la fase de impulsion (SW) se influyen
entre ellas. Por este motivo, si es necesario, tiene que realizarse una correccion de la fase de impulsion libre.

3.5.2 Ajuste de los parametros de marcha

/\ PRECAUCION

Riesgo de caida durante la prueba de la marcha. |Por razones de seguridad deje siempre que se den los
primeros pasos en las barras! Existe riesgo de caida.

/A PRECAUCION

Riesgo de caida debido a una flexién incontrolada de la articulacién de rodilla. Los resortes de traccion integra-
dos en la articulacion de cadera Helix®P flexionan la articulaciéon de cadera después de que se levante el paciente o
después de elevar la prétesis. Esto puede provocar que al volver a apoyarse en el suelo, la articulacion de rodilla se
flexione de manera incontrolada. jIndique al usuario de la protesis estas propiedades de la articulacion de cadera!

/\ PRECAUCION

Dafios causados por unas herramientas de ajuste inadecuadas. Si se emplean herramientas de ajuste in-
adecuadas, puede causarse un dafio en el sistema hidraulico. Para los trabajos de ajuste debe usarse exclu-
sivamente la llave de ajuste 710H10=2X3.

INFORMACION

En caso de usar C-Leg: tenga en cuenta siempre tanto las instrucciones de uso de la articulacion de rodilla
C-Leg (647H215) como las instrucciones de uso de C-Soft (647(G268) antes de ajustar los pardmetros de
marcha en la articulacion de cadera Helix®P,

En caso de usar Genium: tenga en cuenta siempre las instrucciones de uso de la articulacion de rodilla Genium
(647G573) y las instrucciones de uso de X-Soft incluidas en ella antes de ajustar los pardmetros de marcha
en la articulacion de cadera Helix®°.
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Compruebe primero los ajustes de fdbrica como se describen en el capitulo 3.6.1 Proceda de la siguiente ma-
nera para efectuar los ajustes:

Kl Aumente sucesivamente la fase de impulsion libre (longitud del paso) hasta
que la longitud del paso del lado protésico se corresponda de manera apro-
ximada al lado conservado. La longitud del paso ajustada no debe superar
la longitud del paso del lado conservado.

F Reduzca la amortiguacién de la fase de impulsion ajustada de fabrica de
modo elevado de manera que la flexién sea amortiguada de modo consi-
derablemente perceptible pero que, sin embargo, sea cémoda. De este
modo se hace posible un apoyo seguro sobre el suelo.

Por favor, tenga en cuenta que debido a que ambos pardmetros de ajuste
se influyen entre ellos en su efecto, tiene que realizarse, si es necesario, una
correccion de la fase de impulsion libre. Ahora redlice los ajustes de la C-Leg®.

E 1 E Aviso:
Con el aumento de la amortiguacién de la fase de apoyo puede provocarse
una flexion en la fase de apoyo de la articulacion de rodilla. Esto puede pro-
vocar en caso de una amortiguacion de la fase de apoyo demasiado grande
que la articulacion se flexione descontroladamente.
Aumente la amortiguacién de la fase de apoyo gradualmente y dele a su
paciente la oportunidad de acostumbrarse a esta amortiguacion. La amorti-
guacion de la fase de apoyo deberia ajustarse durante un periodo de tiempo
prolongado. La amortiguacion debe ajustarse de la mejor manera para que
durante la fase de apoyo el usuario de la prétesis se hunda lentamente en
la articulacion de cadera Helix®*® y alcance la extension maxima de la ar-
ticulacion de rodilla poco antes de iniciar la fase de impulsion.

3.5.3 Posibles soluciones a problemas

Si al usar la articulacién de cadera Helix® la articulacion de rodilla no se extendiese durante la fase de apoyo
después de la flexion en la fase de apoyo, esto podria deberse a causas distintas. Controle, por ello, las posibles
causas Yy realice, dado el caso, las correcciones indicadas para conseguir una extension de la articulacion de
rodilla en la fase de apoyo:

C-Leg/Genium: ninguna extension en la fase de apoyo
T

La amortiguacion en la fase de apoyo de la articulacion  Reducciéon de la amortiguacion de la fase de apoyo (capitu-
de cadera Helix®® es demasiado elevada. lo 3.6.2).

iLa longitud del paso resultante de la fase de impulsién Aumente la amortiguacion de la fase de impulsion y/o re-
libre y de la amortiguacion de la fase de impulsién es duzca la fase de impulsion libre (capitulo 3.6.2).
demasiado grande!

El montaje protésico no es 6ptimo. Control y optimizacién del montaje protésico sagital bajo
carga (capitulo 3.5).

La amortiguacion de la fase de apoyo de la articulacion  La amortiguacion de la fase de apoyo de la articulacion de

de rodilla es demasiado reducida. rodilla deberia estar ajustada de forma 6ptima para sentar-
se y para andar por escaleras y pendientes alternando las
piernas.

Si ademds la C-Leg® no cambia al modo de fase de impulsion al final de la fase de apoyo utilizdndose con la
articulaciéon de cadera Helix®® puede ser debido a distintas causas.
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C-Leg®: no cambia a la fase de impulsiéon

El valor de la carga del antepié no se alcanza con la fle-  Control de la carga del antepié durante la marcha con
xion plantar. C-Soft y, dado el caso, correccién de ésta.

(Manual de instrucciones de la C-Soft: 647G268).

Si la articulacién de cadera Helix®® no se extiende al apoyar el talon puede ser debido a distintas causas. Con-
trole, por ello, las siguientes causas posibles y realice, dado el caso, las correcciones indicadas para conseguir
una extension de la articulacion de cadera Helix® al apoyar el talén:

Helix3": ninguna extension al apoyar el talén

La amortiguacion en la fase de apoyo de la articulacion  Reducciéon de la amortiguacion de la fase de apoyo (capitu-
de cadera Helix®® es demasiado elevada. lo 3.6.2).

iLa longitud del paso resultante de la fase de impulsién ~ Aumente la amortiguacion de la fase de impulsion y/o re-
libre y de la amortiguacion de la fase de impulsion es duzca la fase de impulsion libre (capitulo 3.6.2).
demasiado grande!

El montaje protésico no es 6ptimo. Control y optimizacién del montaje protésico sagital bajo
carga (capitulo 3.4).

INFORMACION

La amortiguacion de la fase de apoyo es un nuevo aspecto en la protetizacion tras amputaciones en la zona
pélvica. Por este motivo es necesario que se tantee lentamente y que se compruebe continuamente si se puede
volver a aumentar la amortiguacién. Para el usuario de la prétesis es importante que el lado protésico pueda
ser cargado durante la fase de apoyo el mayor tiempo posible.

La fase de apoyo sobre la articulacion de cadera que se mueve es posible gracias a una amortiguacion ele-
vada y tiene que ser el objetivo en la prueba de marcha a pesar de que sea una sensacion extrafa. Témese el
tiempo necesario para entender este importante proceso, explicdrselo al usuario de la prétesis y para practicar
con él. Sélo asi podrd aprovecharse el usuario de la prétesis de todas las ventajas del producto.

3.6 Acabado de la protesis

Para el acabado de la prétesis de la cavidad pélvica puede emplear la funda de espuma 3S27=L/R44. Tenga
en cuenta un recorrido de recalcar de 60 mm al recortarla (longitud tibial +30 mm, longitud femoral +30 mm).

Emplee la llave dinamométrica 710D4 para acabar la prétesis y asegure las varillas roscadas con Loctite 636K 13.
Tenga en cuenta los siguientes pares de apriete para el acabado de la proétesis:

Tornillo/Varillas Par de apriete

501F9="* Tornillos de cabeza plana de la placa de 25 Nm (Llave/Bit TX 40)
laminado (con seis l6bulos)

Tornillo pequeno de cabeza cilindrica del adaptador 2 Nm

laminado
Varillas roscadas del adaptador de giro 4R57 10 Nm / Par de apriete por encima del adaptador de giro
Todas las demds varillas roscadas 15 Nm

Finalmente se vuelve a comprobar el aspecto de la marcha al caminar con la prétesis acabada. Los efectos
causados por la funda de espuma deberian eliminarse mediante un reajuste.
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3.7 Ensamblaje del encaje protésico

INFORMACION

La indicacion de ensamblaje que aparece a continuacién hace referencia Unicamente a la conexion y a la es-
tabilidad de la placa para laminar en el encaje protésico de cadera.

En el caso de pacientes cuyo peso corporal esté en el limite superior permitido y de los que quepa esperar un
alto grado de movilidad, se recomienda colocar como minimo 2 capas mds de tejido de fibra de carbono y 2
capas mds de manga de malla de perlén.

Materiales recomendados:

Manga de malla de perlén, tejido de fibra de carbono 616G 12, estera de fibra de vidrio 616G4, roving de fibra
de vidrio 699B1, cinta Plasta 636K8

1. Pase 2 capas de manga de malla de perlén por encima del positivo de escayola.

- La primeray la segunda capa de manga de malla de perlén estan colocadas.
2. Coloque tejido de fibra de carbono en la zona de la superficie de asiento y de la placa para laminar.
3. Coloque estera de fibra de vidrio en la zona de la superficie de asiento y de la placa para laminar.

4. Coloque otro tejido de fibra de carbono a 45° con respecto al primer tejido de fibra de carbono en la zona de
la superficie de asiento y de la placa para laminar.

5. Pase 2 capas de manga de malla de perlon por encima del positivo de escayola.
- Laterceray la cuarta capa de manga de malla de perlén estén colocadas.
6. Pase 2 capas de manga de malla de perlon por encima del positivo de escayola.
- La quinta y la sexta capa de manga de malla de perlén estdn colocadas.
7. Pase roving de fibra de vidrio por los orificios de la placa para laminar limpia.
8. Tape los taladros roscados de la placa para laminar con cinta Plasta.
9. Coloque la placa para laminar sobre el positivo de escayola.
10. Pase 2 capas de manga de malla de perlén por encima del positivo de escayola.
- La séptimay la octava capa de manga de malla de perlén estan colocadas.
11. Coloque tejido de fibra de carbono en la zona de la superficie de asiento y de la placa para laminar.

12. Coloque otro tejido de fibra de carbono a 45° con respecto al primer tejido de fibra de carbono en la zona
de la superficie de asiento y de la placa para laminar.

13. Pase 2 capas de manga de malla de perlén por encima del positivo de escayola.
- Lanovenay la décima capa de manga de malla de perlon estan colocadas.
14. Coloque tejido de fibra de carbono en la zona de la superficie de asiento y de la placa para laminar.

15. Coloque otro tejido de fibra de carbono a 45° con respecto al primer tejido de fibra de carbono en la zona
de la superficie de asiento y de la placa para laminar.

16. Pase 2 capas de manga de malla de perlén por encima del positivo de escayola.

- Laundécima y la duodécima capa de manga de malla de perlén estdn colocadas.
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3.8 Mantenimiento
Sustitucion de los resortes de traccion

Como ayuda a la fase de impulsién (flexion) se han integrado a la derecha y a la izquierda de la articulacion
resortes de traccion (n° de articulo: 4G430, rojo). Durante la extension de la articulacion de cadera Helix®® en la
fase de apoyo se almacena energia en estos resortes que se libera al principio de la flexiéon. De este modo, se
consigue un inicio de la flexion de la cadera considerablemente mds rdpido y una mayor distancia al suelo en la
fase de impulsion. En el suministro se incluyen ademds dos resortes de traccién normales (n° de articulo: 4G430,
rojo) y dos mds fuertes (n° de articulo: 4G430=2, gris).

Los resortes de traccion se sustituyen del siguiente modo si es necesario o en caso de que estén desgastados:
1. En primer lugar abra la tapa delantera.
2. A continuacién sustituya los resortes de traccion defectuosos por nuevos.

INFORMACION

iEmplee un destornillador ranurado para extraer los resortes de traccion que
no presente bordes afilados!

Antes de montar los resortes de traccion 4G430 o 4G430=2 engrase bien
los orificios de los mismos con la grasa especial 633F30 (fig. 1).

3. Vuelva a cerrar la tapa e introduzca los pins de sujecion en la parte inferior.

3.9 Indicaciones de mantenimiento
Por favor, informe a sus pacientes sobre las siguientes advertencias de seguridad:

/A PRECAUCION

Riesgo de lesiones debido a una sobrecarga. El funcionamiento de la articulacion de cadera puede verse
afectado por las condiciones ambientales y de aplicacion. Para evitar que el paciente se lesione, la articulacion
no puede seguir usdndose cuando se detecten cambios apreciables en su funcionamiento.

Estos cambios en el funcionamiento pueden hacerse perceptibles, por ejemplo, en un funcionamiento dificultoso,
en una extension incompleta, en una disminucion de la seguridad en la fase de apoyo, en un empeoramiento
del comportamiento en la fase de impulsién, en la apariciéon de ruidos, etc.

Medida: dirijase a un técnico ortopédico para que este inspeccione la protesis.

Daiios causados por un producto de limpieza inadecuado. Debe evitarse el empleo de productos de limpieza
agresivos, ya que éstos pueden danar los rodamientos, las juntas y las piezas de pldstico.

iNo desmonte la articulacion! En caso de que se ocasionen averias, por favor, envie la articulacién a Ottobock.
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INFORMACION

Este componente ha sido probado conforme a la norma ISO 15032 con dos millones de ciclos de carga. Esto
equivale a un tiempo de utilizacion de dos a tres anos dependiendo del grado de actividad para usuarios con
una desarticulacion de cadera o una amputacion con hemipelvectomia.

Recomendamos que se efectlien controles anuales de seguridad.

INFORMACION

Durante el empleo de una articulacion exoprotética pueden surgir ruidos ligados al movimiento y debidos a las
funciones hidrdulicas de control. Estos ruidos son inevitables, normales y no suelen suponer ningun problema.

En caso de que los ruidos ligados al movimiento aumenten notablemente durante el uso de la articulacion de
la cadera, dirijase inmediatamente a un técnico ortopédico para que revise la articulacion.

El fabricante recomienda controlar la articulacion de cadera Helix®® tras un uso de varias semanas y realizar los
reajustes necesarios. Segun nuestra experiencia, tras un periodo de habituacién, el usuario de la prétesis califica
positivamente una amortiguacion de extension algo mayor en la fase de apoyo.

Por favor, revise la articulacién de cadera al menos una vez al afio para comprobar su estado de desgaste y
su correcto funcionamiento, y en caso necesario realice los reajustes oportunos. Ponga especial atencién a la
resistencia cinética, al ciclo de maniobra del freno y a la generacién de ruidos anémalos. Debe quedar siempre
garantizado que la articulacion se pueda flexionar y extender por completo.

No desmonte la articulacion. En caso de averia envie la articulacién completa para que sea reparada al Servicio
Técnico de Ottobock.

4 Curso de marcha

Las propiedades del sistema de articulaciéon de cadera Helix®® sélo pueden aprovecharse de manera 6ptima si
se obtiene una instruccién y un curso de marcha adecuado. Los siguientes aspectos son aqui especialmente
importantes:

1. El usuario de la prétesis pisa con una articulaciéon de cadera flexionada, la cual se extiende amortigua-
damente durante la fase de apoyo.

Al contrario de las articulaciones de cadera convencionales, el usuario de la prétesis no estard obligado a realizar
una inclinacién rdpida hacia detrds de la pelvis. La extension de la articulacion de cadera puede ser amortiguada
durante toda la fase de apoyo, reduciendo asi una inclinacion brusca de la pelvis al cargarse. Esto es extrafio al
principio sobre todo para los usuarios de protesis experimentados y tiene que practicarse de forma consciente.

2. Los resortes de traccion facilitan el inicio de la fase de impulsion, por lo que puede reducirse la inclina-
cion de la pelvis.

Indique al usuario de la protesis que sélo tiene que realizar una inclinacién hacia detrds de la pelvis considerable-
mente reducida para impulsar la protesis, ya que los resortes de traccion hacen que la articulacién de cadera
Helix®" se flexione. El usuario de la prétesis tiene que aprender cémo de lejos se balancea el pie protésico hacia
delante por medio de los resortes de traccion al levantar la prétesis. Esto es especialmente importante para bajar
las escaleras ya que debe colocarse el pie de manera precisa.
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5 Informacién complementaria

5.1 Informacion técnica

Lados Izquierdo (L), derecho (R)
Conexién distal Nucleo de ajuste

Angulo de flexion max. 130°

Peso de la articulacion 990 g

Peso de la técnica de conexion 275¢

Altura del sistema 146 mm

Material Aluminio

Grado de movilidad 2+3

Peso maximo del paciente 100 kg

Temperatura de servicio y almacenamiento -10 °C hasta +60 °C

5.2 Eliminacion

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domésticos sin clasificar. Una eliminacién indebi-
da puede tener consecuencias nocivas para el medioambiente y para la salud. Observe las indicaciones de las
autoridades competentes de su pais relativas a la devolucion, la recogida y la eliminacion.

5.3 Aviso legal

Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais correspondiente al usuario y pueden
variar conforme al mismo.

5.3.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado en este docu-
mento. El fabricante no se responsabiliza de los dafios causados debido al incumplimiento de este documento y,
en especial, por los dafos derivados de un uso indebido o una modificacidon no autorizada del producto.

5.3.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios UE 2017/745. La declaracion de
conformidad de la CE puede descargarse en el sitio web del fabricante.

5.3.3 Marcas

Todas las denominaciones mencionadas en el presente documento estdn sometidas en su totalidad a las dis-
posiciones del derecho de marca vigente correspondiente, asi como a los derechos de los propietarios corres-
pondientes.

Todas las marcas, nombres comerciales o nombres de empresas que se indican en este documento pueden ser
marcas registradas y estdn sometidos a los derechos de los propietarios correspondientes.

La ausencia de una designacion explicita de las marcas utilizadas en este documento no implica que una deno-
minacion esté libre de derechos de terceros.
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Visdo geral dos componentes do sistema

Ferramenta de c{ete_rminag&o Dependendo do grau

da referéncia de mobilidade e neces-
sidades do utilizador
da prétese, oferece-
mos um pacote de
tratamento correspon-
dente, que pode ser
743A29 combinado com os
componentes do siste-
ma adjuntos.

Material entregue da articulacdo da anca Helix*®
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INFORMACAO

Data da dltima atualizagao: 2022-04-01

> Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de seguranca.
» Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver ddvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao fabricante.

>

Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora do estado de
saude, ao fabricante e ao érgdo responsdvel em seu pais.
» Guarde este documento.

Indice
1 Informacgdes importantes sobre o sistema de articulac@o da anca Helix®..............cooennnnneee. 122
1.1 ObJECiVOS MEAICOS ..viiviiiiiiiiiiii i 122
1.2 CAMPO € APIICAGHO. ... ettt 122
1.3 Possibilidades de COMDINAGAO. ... ..viiiiiiiiiei e 123
1.4 CondiGBES de ULIIZAGHO ... vvvvteeeiieii ettt ettt e et e et e e et e e e e e et e e 123
1.5 QuAlificaGEO dO OMOPEAISTA. ... .viiiiiciiie e 123
1.6 INdICAGBES A& SEUITNGE ....viiiiiiii ittt 124
1.6.1 IndicacOes gerais de SEGUITNGO. .. ..iuuiiiiiiiiiiiis i 124
1.6.2 Indicagdes para o utilizador da ProteSe.........iiiiiiiiiiii 124
1.6.3 Indicagbes para a utilizaglo da Protese ... 125
PN T=T=1 o3 e Lo =0 U 3T o o[ N 126
0 B 0T 1 1 Vo Lo D O O O OO PP PP PP PR PPPRTPT 126
2.2  Pacotes de tratamento.........coiiiiiiiii 127
3 Instalac@o, ajuste @ montagem ... ———— 127
3.1 Determinagdo prdtica da referéncia de montagem no cesto pélvICOo..........cociiiiiiii 127
3.2  Posicionamento da placa de vazamento. ..o 129
3.2.1 Informagdo importantes para o fabrico de uma protese de ensaio HElix3D s 130
3.3 PosSIhIlIdAAES A& GJUSTE ...i.vveiiiiiii e 131
3.4  Montagem bdsica no aparelho de montagem ...........ocviiiiiiii 132
3.6 Optimizagdo estdtica de montagem (com L.A.S.AR. POSTUIE).......viiiiiiiiiiiiiiics s 135
3.8 PrOVO AINGMICA ... e et 136
3.6.1 Explicagdo das possibilidades de QUSTE .......vvrviiiiiiiii s 136
3.6.2 Ajuste dos par@metros PAra GNAAT .........vvviiiiiii i 137
3.6.3 Possiveis resolugies de PrOBIEMAS ........viiiiiiiiiie e 138
3.7 Armagdo do encaiXe da PrOtESE ......viiiiiiiiiiiii i 139
3.8 AcabUMENTO A0 PIOIESE ..ot 140
IR B IV (o[ 1V a o Lo T T TP P O T TP PP PPPPPPPPRPPTIN 140
3.10  INdICAGOES A MANULENGED ...vvvieeiiiiit ittt et e e et e e ettt e e bbbt e e e e bbb e e e e s eee e 141
%% SN o7 e Todo Lo TN oo o o o o [ 142
5 Informacoes complementares..........cccuemmmmmimmmnr——————— 142
L T I (1 (o] fnTo el TcI N {cT ol 1ol F O PSP R N PO PP PP PR 142
oIS =l 10Tl (o [o T TP T TP TP TP PP PPPPPPPPRPPTTON 142
5.3 NOAS [EGQIS ..ovviiiiiiiii i 142
5.3.1 Responsabilidade ... 142
B.3.2 Conformidade CE.......coiiiiiiiiit e 142
5.3.3 Marcas registradas........oouiiiiiiiiii 143

Helix Ottobock | 121




Portugués

Significado dos simbolos

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos graves.
Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.

[ Avisos de possiveis danos técnicos.

Mais informagdo sobre a colocagdo/aplicagdo.

Acessorios e material recomendados ao técnico ortopédico

743L100 L.A.S.A.R. Posture (Manual de utilizagdo 647H189)
743L200/743L300 L.A.S.A.R. Assembly (Manual de utilizagdo 647H193) ou
743A200 PROS.A. Assembly (Manual de utilizagdo 647H534)
743G5 Aparelho de gesso Hip-Cast

743A29 Ferramenta de determinagdo de referéncia

616T52=1225 x1225 x 6 Thermolyn, rigido, para encaixes de teste HD
616T52=1225 x1225 x 8 Thermolyn, rigido, para encaixes de teste HD

1 Informacg6es importantes sobre o sistema de articulacdo da anca Helix®®

INFORMACAO
Antes da colocagdo em funcionamento do sistema de articulagdo da anca Helix®®, leia atenciosamente este
manual! Preste especial atengdo as indicagoes de seguranca mencionadas!

O utilizador da proétese tem de ser instruido no manuseamento correcto, tratamento e utilizagdo da sua prétese.
Consultar os seguintes capitulos sobre este assunto:

1.8 Condigdes de utilizagdo,
1.5 Indicagoes de seguranca,
5.1 Informagodes técnicas

5.3 Notas legais

1.1 Objectivos médicos

O sistema de articulagdo da anca Helix*®® destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotésico de amputagoes
na zona da anca, como por exemplo amputagdo intertrocanteriana, exarticulag@o da anca e hemipelvectomia.

1.2 Campo de aplicacdo
A articulagdo da anca Helix®® pode ser utilizada quer por pessoas activas, quer por pessoas com elevados
requisitos de seguranca. Gragas ao seu comando hidrdulico da fase erecta e de oscilagdo, proporciona uma
seguranca funcional e um conforto dindmico.

Campo de aplicagdo conforme o sistema de mobilidade MOBIS® da Ottobock: "
Recomendagdo para os graus de mobilidade 2 e 3 (caminhantes ao ar livre com e sem restri- Qﬁa
coes).

O peso do corpo ndo deve ultrapassar 100 kg.

<
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1.3 Possibilidades de combinacéGo

/A CUIDADO

Ndo observancia das determina¢des do fabricante sobre as possibilidades de combinagéo

LesGes, mau funcionamento ou danos ao produto devido d combinagdo ndo autorizada de componentes protéticos

¢ Consulte os manuais de utilizagdo de todos os componentes protéticos a serem utilizados, a fim de verificar
se podem ser combinados entre si e se sdo aprovados para a drea de aplicagdo do paciente.

¢ Em caso de duvidas, contate o fabricante.

INFORMACAO

Em uma prétese, todos os componentes protéticos devem atender aos requisitos do paciente relativos ao nivel
de amputacgdo, ao peso corporal, ao grau de atividade, as condicoes ambientais e a drea de aplicagdo.

Combinagdes recomendadas

Kenevo 3C60, C-Leg 3C98-3, Genium 3B1, 3B1-2, 3B1-3, Ge-

ArticulagGes de joelho protéticas nium X3 3B5-X3, 3B5-2, 3B5-3

Combinag¢des ndo permitidas

Kenevo 3C60=ST, C-Leg 3C88-3, Genium 3B1=ST, 3B1-2=ST,

Articulagbes de joelho protéticas | 354 5_ST Genium X3 3B5-X3=ST, 3B5-2=ST, 3B5-3=ST

1.4 Condicées de utilizacGo

INFORMACAO

Transmita as informagodes deste capitulo ao paciente.

/\ CUIDADO

Perigo de ferimento devido a reutilizagdo em mais pacientes. O sistema de articulagdo da anca Helix®® é
um produto medicinal, previsto exclusivamente para o tratamento de um paciente. O produto ndo pode ser
utilizado numa outra pessoa.

O sistema de articulagdo da anca Helix®® foi concebido para as actividades do dia-a-dia, mas ndo para as ac-
tividades desportivas. E particularmente desaconselhado para a prdtica de jogging, para saltar, para a prética
de escalada livre, pdra-pente, etc. Consultar as condigdes ambientais necessdrias no capitulo “5.2 Informagodes
técnicas”.

Um manuseamento cuidado da prétese e respectivos componentes ndo s6 aumenta a vida util da mesma, como
também promove a seguranca do utilizador da prétese!

1.5 Quadlificacdo do ortopedista

O tratamento com o sistema de articulagdo da anca Helix®® sé pode ser feito por ortopedistas autorizados pela
Ottobock, que possuam uma certificagdo correspondente.
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1.6 Indicacées de seguranca

/A CUIDADO

Perigo de ferimento devido ao ndo cumprimento das indicacdes de seguranca. O ndo cumprimento das
seguintes indicagoes de seguranga pode provocar uma desregulagdo ou anomalia do sistema de articulagdo
da anca Helix® e danos fisicos consequentes no utilizador da prétese. Por esta razdo, transmita as seguintes
regras comportamentais ao utilizador da protese.

1.6.1 Indicacées gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Perigo devido a erros de montagem e ajuste. Durante o processo de montagem e de ajuste da prétese, po-
dem verificar-se erros e consequentes anomalias da articulacdo, inclusive a perda de fungdo devido a falhas
estruturais. Isto pode ter como consequéncia uma queda do paciente.

/\ CUIDADO

Antes do primeiro tratamento, € obrigatéria a participagdo numa certificagdo da Ottobock relativa ao sistema
de articulagdo da anca Helix®®. Para a qualificagdo de actualizagdes de produtos, eventualmente irGo ser ne-
cessdarias formagdes complementares.

/\ CUIDADO

Perigo de ferimento devido a manipulacées em componentes do sistema. As alteragdes ou modificagdes
efectuadas autonomamente em componentes do sistema podem provocar anomalias na articulagdo, inclusive
a perda de fungdo devido a falhas estruturais. Isto pode ter como consequéncia uma queda do paciente.

¢ Qualquer tipo de alteragdo ou modificagdo no sistema pode provocar restrigdes de utilizagdo.

¢ A articulagdo s6 poderd ser aberta e reparada por pessoal técnico autorizado pela Ottobock. Excepto os
procedimentos descritos neste manual de instrugdes, ndo é permitido efectuar manipulagdes na articulagdo
da anca Helix®P.

/\ CUIDADO

Anomalias devido a utilizagdo de pecas inadequadas de adaptagdo da prétese. O sistema de articulagdo
da anca Helix®® pode ser utilizado apenas com a C-Leg, o Genium e os pés protésicos correspondentes.

/\ CUIDADO

Falhas nos componentes ao ultrapassar a vida Gtil segura. Esta peca de adaptagdo foi verificada em con-
formidade com a norma ISO 15032 quanto a dois milhdes de ciclos de carga. No caso de desarticulagdo da
anca ou hemipelvectomia, isto corresponde, em fungdo do grau de actividade do amputado, a uma vida dtil
de 2 a 3 anos. Uma utilizagdo que ultrapasse este periodo de tempo pode provocar falhas na peca de adap-
tacdo e a queda do amputado.

Regra geral, recomendamos a realizagao peridédica de inspecgdes de seguranga anuais.

1.6.2 Indicagdes para o utilizador da prétese

INFORMACAO

O utilizador da protese tem de ser instruido sobre o manuseamento correcto da articulagdo da anca Helix® e
sobre as indicagoes seguintes, destinadas ao utilizador da prétese.
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1.6.3 Indicagdes para a utilizagdo da prétese

/A ATENCAO

Perigo de acidente ao conduzir um veiculo. A questdo relativa a aptidao de condugdo de um portador de
uma prétese ndo pode ser resolvida de modo padronizado. Dependendo do tipo de tratamento (altura da am-
putacdo, unilateral ou bilateral, condigoes do coto, concepgdo da proétese) e das capacidades individuais do
portador da prétese.

E fundamental que as regulamentagoes legais nacionais para a condugdo de veiculos sejam observadas e que,
para fins de seguro, se verifique junto as autoridades competentes autorizadas a sua capacidade de conduzir.

Por regra, a Ottobock recomenda que o veiculo seja equipado mediante as necessidades, numa loja da es-
pecialidade (p. ex. forquilha da direcgdo, caixa automdtica). Deve-se certificar que € possivel uma condugdo
sem riscos, mesmo sem a protese estar a funcionar.

/\ CUIDADO

Perigo de ferimento devido a carga excessiva. As pecas de adaptagdo da prétese da Ottobock aqui descritas
foram desenvolvidas para actividades do dia-a-dia e ndo podem ser utilizadas para actividades extraordindrias,
como por exemplo para a pratica de desportos radicais (escalada livre, parapente, etc.).

O manuseamento cuidado das pecgas de adaptagdo e respectivos componentes ndo sé aumenta a vida util
das mesmas, como também promove a seguranca do paciente.

Caso as pecas de adaptacdo tenham sido expostas a cargas extremas (p. ex. queda), devem ser imediata-
mente verificadas com relagdo a danos por um técnico ortopédico. O seu contacto é o técnico de ortopedia
responsdvel que, se necessdrio, ird enviar a protese ao Servigo de Assisténcia da Ottobock.

/A CUIDADO

Perigo de ferimento devido a sobreaquecimento da unidade hidraulica. A actividade acrescida e ininterrupta
(p. ex. ao subir uma montanha) pode provocar um sobreaquecimento da unidade hidrdulica e, consequente-
mente, anomalias na articulagdo ou avarias no amortecedor hidrdulico e saidas de liquidos deste. Isto pode
ter como consequéncia uma queda do paciente ou irritagoes na pele. Tocar em componentes sobreaquecidos
pode também resultar em queimaduras.

Para evitar um sobreaquecimento, ndo pratique actividades com incremento de esforgo ou ent@o interrompa
todas as actividades para deixar arrefecer a unidade hidraulica.

/\ CUIDADO

Perigo de entalamento. Ao flectir a articulagdo da anca existe perigo de entalamento entre a haste e a arti-
culagdo da anca. Advertir expressamente o utilizador da prétese que ndo se devem encontrar partes do corpo
ou objectos nesta drea (p. ex. o telemdvel no bolso das calgas). Mesmo se s6 estiver a experimentar o produto,
recomenda-se a colocagdo da mdscara cosmética da articulagdo.

/\ CUIDADO

Perigo de ferimento se continuar a utilizar apés detectar alteragdes de funcionamento. Para evitar peri-
go para o utilizador da prétese, o sistema de articulagdo da anca Helix®® deve deixar de ser utilizado apos se
detectar alteragoes significativas no funcionamento. Estas alteragoes significativas no funcionamento podem
fazer-se notar como dificuldade de movimentagao, extensao incompleta, controlo diminuido da fase de oscila-
¢do ou da fase erecta, aparecimento de ruidos, etc.

Em caso de alteragoes deste tipo, a articulagdo tem de ser verificada por um ortopedista e, se necessario,
enviada para a Ottobock.

A CUIDADO

Perigo de queda ao subir escadas. O utilizador da prétese tem de usar sempre o corrimdo ao subir ou de-
scer escadas.
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Danos provocados pelo sobreaquecimento da unidade hidrdulica. A actividade acrescida e ininterrupta
(p. ex. ao descer uma montanha) pode provocar o sobreaquecimento do elemento hidrdulico/amortecedor hi-
drdulico e saidas de liquidos destes. Em casos extremos, se a actividade ndo for interrompida, pode provocar
danos no Helix®°,

A articulagdo tem de ser levada para a Assisténcia Técnica da Ottobock autorizada, para verificagdo.

Indicagoes relativas ao manuseamento da prétese:

Danos provocados por corrosdo. As pecas de adaptacdo da prétese ndo devem ser sujeitadas a ambientes
que possam provocar corrosdo nas pegas de metal, como p. ex. dgua doce, dgua salgada e dcidos.

Ao utilizar um produto medicinal em ambientes com estas condi¢oes extingue-se qualquer direito & substituicdo
pela Otto Bock HealthCare.

Danos provocados por condi¢des desfavordveis. As pecas de adaptagdo da protese ndo podem ser expostas
a fumo intenso ou po6, nem a vibragoes, pancadas ou calor extremo. Ndo é permitida a entrada de pequenos
objectos fixos ou liquidos (como p. ex. suor corporal). Caso contrdrio, podem verificar-se anomalias e danos
na protese.

¢ Deve-se evitar a permanéncia em locais com humidade e temperatura elevadas.

¢ Se a articulagdo entrar em contacto com liquidos, deve-se retirar a cobertura cosmética de espuma e deixar
secar os componentes.

e Se a articulagdo entrar em contacto com dgua salgada, tem de ser imediatamente limpa com um pano
embebido em dgua doce. A seguir, deixar secar. A articulagdo da anca deve ser levada para a Assisténcia
Técnica da Ottobock autorizada, para verificagdo. O seu contacto é o ortopedista.

Danos provocados por detergentes inadequados. Deve-se evitar utilizar produtos de limpeza agressivos.
Estes podem provocar a danos de mancais, vedagoes e pecas de pldstico.

2 Descricdo e funcao

2.1 Construcdo

A articulagdo da anca Helix®®, patenteada, é a primeira articulagdo disponivel a nivel comercial com comando

hidrdulico da fase erecta e de oscilagdo. Gragas as suas caracteristicas de construgdo, o utilizador da prétese

pode beneficiar de um andar harmonioso e homogéneo. As seguintes particularidades caracterizam a articula-

¢do da anca:

¢ Movimento expansivo da bacia: A estrutura da articulagdo, patenteada e de eixos multiplos, proporciona um
movimento expansivo da bacia. Além da flexdo e extens@o habituais, € uma combinagdo de uma abdugdo e
adugdo, e de uma rotacgdo interna e externa, baseada no movimento natural. Por esta razdo, a articulagdo
da anca Helix® encontra-se disponivel nas variantes 7E10=L, para amputados do lado esquerdo, e 7E10=R,
para amputados do lado direito. A estrutura da articulagdo, de eixos multiplos, oferece também um maior
encurtamento da perna na fase de oscilagdo, facilitando assim o andar com a prétese.

¢ Extensdo e flexdo controladas hidraulicamente: O inovador sistema hidrdulico regula o amortecimento da
articulagdo em cada fase do andar. Na fase erecta, permite um caminhar controlado amortecido com uma
reducdo visivel da inclinagdo para trds da bacia (hipolordose), e um alongamento harmonioso da articulagdo
da anca. O comprimento do passo na fase de oscilagdo também é hidraulicamente controlado. Pode ser
ajustado as necessidades individuais do utilizador da protese.
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¢ Apoio para o inicio da fase de oscilag¢do: As molas de tracgdo integradas armazenam energia mecdnica
na fase erecta. Esta é usada para iniciar a fase de oscilagdo, para compensar uma parte da musculatura de
flexdo da bacia em falta. Deste modo, a forga necessdria para caminhar é visivelmente reduzida.

e Caracteristicas ideais para a posicdo sentada: Visto que, estando montada, a articulagdo da anca Helix®®
apresenta uma altura reduzida, é possivel reduzir para um minimo o “estado desequilibrado da bacia” na
posicdo sentada. Além disso, o angulo de flexdo da articulagdo da anca Helix®® é bastante grande, o que
permite uma posi¢cdo sentada confortdvel.

2.2 Pacotes de tratamento

As fungdes da articulagdo da anca Helix®® adequam-se especialmente a determinados componentes Ottobock. O
funcionamento perfeito da articulagdo da anca Helix®® dentro do periodo da garantia, s6 é assegurado mediante
a utilizagdo de produtos correspondentes (ver “Vis@o geral dos componentes do sistema”, pdg. 2).

Escolha um pacote de tratamento em fungdo do grau de mobilidade e das necessidades do utilizador da prétese,
como ensinado na oficina de certificagdo.

3 Instalacdo, ajuste e montagem

INFORMACAO

O funcionamento perfeito da protese depende substancialmente de uma montagem correcta!

Por esta razdo, todos os processos descritos nos capitulos 3 e 4 (posicionamento da placa de vazamento, mon-
tagem, prova dindmica) devem ser executados com uma haste de ensaio. As tecnologias de fabrico necessdrias
(incluindo para o cesto pélvico definitivo) sdo também parte integrante do programa da oficina de certificagao.

INFORMACAO

A montagem descrita a seguir deverd ser feita em dois passos:
Em primeiro lugar, é feita a montagem bdsica no aparelho de montagem (p. ex. B. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
Em seguida é feita a optimizagdo estdtica da montagem com o L.A.S.A.R Posture 743L100.

Utilizar 2Z11=KIT

INFORMACAO

Com a pelicula protetora do 2Z11=KIT é possivel proteger a drea de conexdo da articulagdo da prétese de
arranhdes no momento do alinhamento na oficina e do teste no local de prova.

e Utilizar a pelicula protetora como mostrado no documento anexo do 2Z11=KIT.
¢ Remover a pelicula protetora antes do paciente deixar o local de prova.

INFORMACAO

Na utilizagdo da C-Leg: Antes de ajustar os pardmetros para andar na articulagdo da anca Helix*®, considere
também os manuais de utilizagdo da C-Leg 647H215 e da C-Soft 647G268.

Na utilizag@o do Genium: Antes de ajustar os pardmetros para andar na articulagéo da anca Helix®, consi-
dere também o manual de utilizagdo do Genium 647G573 e as instrugdes de utilizagdo ai descritas do X-Soft.
Ao introduzir os dados de paciente no item de menu “Alinhamento”, certifique-se de que estd selecionada a
desarticulagdo da anca em “Condigées do coto”.

3.1 Determinacdo prdtica da referéncia de montagem no cesto pélvico

Para a disposi¢do sagital do cesto pélvico no sistema de prétese, é necessdrio determinar a referéncia de mon-
tagem numa determinada posigdo neutra do cesto pélvico sob carga. Nesta posi¢do neutra (Fig. C), o paciente
quase ndo sente o cesto pélvico a balangar a nivel sagital, e a inclinagdo da bacia é praticamente igual & incli-
nacao fisiolégica. Deve-se proceder do seguinte modo:
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1. Ajustar a altura da mesa de gesso & medida tdber/chdo do paciente.

2. Colocar o paciente na mesa de gesso com o cesto pélvico colocado da melhor
maneira possivel, obedecendo aos seguintes critérios:

Elevar o centro do pé contralateral e o centro do cesto pélvico do lado da
prétese sagitalmente a altura anterior - posterior.

Alinhar a rotagdo da bacia e a inclinagdo da bacia de modo apropriado.

3. Baixar a placa da mesa de gesso a altura da ferramenta de determinagdo da
referéncia (743A29) (aprox. 4,5 cm).

4. Colocar a ferramenta de determinagdo da referéncia (743A29) entre o lado inferior
do cesto pélvico e da placa da mesa de gesso seguindo os seguintes critérios:

Nivel frontal:

A ferramenta de determinagdo da referéncia (743A29) deve ser posicionada
aprox. 5 — 6 cm ao lado do percurso da borda do encaixe mediano.

Nivel sagital:

Posicionar primeiro a ferramenta de determinagdo da referéncia (743A29) o
mais anteriormente possivel (o paciente deverd sentir o cesto pélvico a inclinar-
-se para trds, Fig. A).

Depois, posicionar a ponta do cone o mais posteriormente possivel (o paciente
deverd sentir o cesto pélvico a inclinar-se para a frente, Fig. B).

Avancar a ferramenta de determinagdo da referéncia (743A29) em pequenos
passos entre as duas posi¢goes mdximas. A pessoa deve descrever o que sen-
te em cada posigdo, sente inclinagdo para trds ou para a frente, ou entdo se
sente uma posigdo neutra (ver acima) (Fig. C).

5. Identificar a posi¢cao neutra determinada:

Marcar sagitalmente uma linha de referéncia vertical no cesto pélvico com o
centro da ferramenta de determinagdo da referéncia (ver também marcagoes
a laser) (Fig. C).

Nesta linha, desenhar a altura do trocanter maior contralateral.

Estas marcagdes serdo a seguir usadas como referéncia de montagem CGMP
(centro de gravidade da massa parcial).

L
)
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3.2 Posicionamento da placa de vazamento

INFORMACAO

No procedimento de engessamento observe que a cunha de gesso dianteira deve ser aplicada para o exterior
com uma rotagdo de 5°.

Nao é permitido encurtar ou limitar o lado inferior da placa de vazamento.

Se necessdario, o lado dianteiro da placa de vazamento pode ser parcialmente encurtado e os cantos podem
ser arredondados. Ao fazer isto, deve-se deixar material suficiente de parte para a montagem posterior do
sistema de ligagdo. Uma redugdo demasiado grande do lado dianteiro da placa de vazamento pode ter um
efeito negativo sobre a ligagdo posterior do laminado ao cesto pélvico.

i s el Meio do corpo (umbigo)

réncia do cesto
pélvico

Linha de
referéncia
de monta-
gem

Posicdo
neutra

Para alinhar o cesto pélvico/placa de vazamento, proceda do seguinte modo:
1. Preparacdo: Alinhar primeiro horizontalmente o lado inferior da placa de vazamento (sagital e frontal).

2. Posicionamento a nivel sagital (Fig. 1): Posicionar o cesto pélvico na posi¢cdo mais anterior possivel por cima
da placa de vazamento, conforme a linha de referéncia determinada do cesto pélvico. Ao fazer isto, deve-se
certificar que a linha de referéncia determinada do cesto pélvico se encontra na vertical em relagdo ao lado
inferior da placa de vazamento, alinhada horizontalmente.

3. Posicionamento a nivel frontal (Fig. 2): Alinhar o cesto pélvico conforme a inclinagdo pélvica determinada.
A medida médio-lateral y entre o meio do corpo e o lado exterior contralateral, € transportada pela metade
(y/2) para o lado do cesto pélvico, e marcada com um trago vertical. O centro do lado dianteiro da placa de
vazamento deve coincidir com este trago vertical.

4. Posicionamento a nivel transversal: Alinhar o cesto pélvico com a posigdo de rotagdo da bacia ao andar.
Observe que o lado dianteiro da placa de laminagem deve ser aplicado para o exterior com uma rotagdo
aprox. de 5°.
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3.2.1 Informacdo importantes para o fabrico de uma prétese de ensaio Helix®°

Abducdo/Aducdo maxima

1. Para aparafusar a placa de laminagem (7Z53) a cinta pélvica no plano frontal utilize exclusivamente os furos
da placa de laminagem e assinalados em seguida na Figura 1.
Se necessdrio é possivel ajustar a protese de anca em abdugdo/adugdo maxima (Fig. 2).

2. Na parte inferior da placa de laminagem é possivel utilizar todos os furos para aparafusar a cinta pélvica.

o 0o O
0 00 E
o 0 OE

Rotacdo interna / externa maxima - utilizacGo do disco distanciador 4G576

INFORMACAO

Certifique-se de que durante o processo de criagdo do molde de gesso da cinta pélvica coloca as cunhas de
gesso aprox 5° rodadas para fora, tal como descrito no capitulo 3.2 (Posicionamento da placa de laminagem)
do manual de instrugbes da articulagao de joelho Helix®°.

Durante o periodo da protetizagdo de teste utilize os discos distanciadores fornecidos, como representado nas
seguintes imagens.

Desta forma é possivel ajustar/utilizar a rotagdo interna e externa mdxima da articulagdo da anca sem que a
barra posterior entre em contacto com a placa de laminagem.

INFORMACAO

O disco distanciador 4G576 destina-se exclusivamente ao periodo de protetizagdo de teste. Na criagdo da cinta
pélvica definitiva certifique-se de que a placa de laminagem se encontra montada com uma rotagdo externa
suficiente e que a cinta pélvica possui uma espessura de laminagem minima de 2,5 mm.

Porém, se ainda assim a barra posterior da articulagdo da anca estiver em contacto com a cinta pélvica é
possivel rectificar o laminado neste ponto.
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3.3 Possibilidades de ajuste

Para fixar a articulagdo da anca Helix®® ao cesto pélvico e proceder ao ajuste proximal da articulagéo da anca,
€ necessdrio remover a protec¢do da parte superior (Fig. 1).

INFORMACAO

A fixagdo da articulagdo da anca Helix®® na placa de vazamento deve ser feita exclusivamente com a ajuda
dos acessorios incluidos no material entregue!

INFORMACAO

Para a fixagdo da 7E10 a cinta pélvica, ndo utilize os discos esféricos conhecidos da articulagdo da anca 7E7
sob os parafusos de cabega chata com sextavado interno 501F9=>.

Para o ajuste, proceda do seguinte modo:

Ajuste proximal da articulacdo da anca Ajuste distal da articulacdo da anca
Abdugo/adugdo

Inclinacdo a nivel sagital Inclinacdo a nivel frontal

2
1. Abduc¢do ou aducgdo (Fig. 2): Para ajustar, desapertar o parafuso inferior e superior, e rodar a articulagdo a
volta do parafuso inferior. Bindrio de aperto: 25 Nm com Torx Bit TX40 (consulte também a pdgina 131).

2. Rotacgdo (Fig. 3): Para ajustar a rotagdo interior e exterior, desapertar o parafuso inferior, central e superior.
Marcar a abducdo e a adugdo previamente com um ldpis. Bindrio de aperto do parafuso central: 2 Nm. Utilize
uma chave sextavada 709S10=2.5 (consulte também a pagina 131).

3. Ajuste distal da articulacdo da anca (Fig. 4/5): O nucleo de ajuste inferior permite uma inclinagdo da arti-
culagdo do joelho a nivel frontal e sagital. Deste modo, pode colocar a articulagdo do joelho correctamente
na protese.
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3.4 Montagem bdsica no aparelho de montagem

/\ CUIDADO

Perigo provocado por erros de montagem. Em caso de erros ao montar a prétese, podem verificar-se anoma-
lias na articulagao, inclusive a perda de funcdo devido a falhas estruturais. Isto pode ter como consequéncia
uma queda do paciente.

Durante a montagem bdsica é obrigatoriamente necessdrio garantir que a articulagdo da anca fique comple-
tamente estendidal

Posicionar o
fixador de ca-
bos

Preparacdo da articulacdo da anca para a montagem bdsica:

Para facilitar a montagem no L.A.S.A.R. Assembly, retire as molas de trac¢do integradas como descrito no ca-
pitulo 3.8.

Fixar a articulagdo da anca totalmente estendida. Usar o fixador de cabos fornecido para o fazer. Posicionar o
fixador de cabos no sitio em que acaba a peca inferior (Fig. 2).

132 | Ottobock Helix



Montagem bdsica no aparelho de montagem

Linha de
montagem

Linha de
referéncia do
cesto pélvico

0-5mm

5 mm
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A sequéncia dos passos de montagem corresponde a numeragdo do esquema de montagem.

A montagem bdsica da prétese deve ser feita num aparelho de montagem (p. ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200)
com a articulagdo da anca totalmente estendida (ver pdg. 13), do seguinte modo:

K Colocar o centro do pé aprox. 30 mm a frente da linha de montagem. Aplica-se a todos os pés protésicos,
independentemente das recomendac¢des de montagem nos manuais de instru¢ées anteriores!

2 Ajustar a altura efectiva do taldo do sapato + 5 mm e a rotagdo exterior do pé.

E Fixar a articulagao do joelho com o adaptador tubular montado. Colocar o ponto de referéncia de montagem
(= eixo do joelho) aprox. 0 =5 mm a frente da linha de montagem. Deve-se ter em atengdo a distancia entre
o joelho e o chdo e a posigdo exterior do joelho (aprox. 5° sGo determinados pelo grampo do bit de fixagdo do
L.A.S.A.R. Assembly). Posicionamento recomendado do ponto de referéncia de montagem: 20 mm acima da
patela contralateral. Ligar o pé a articulagdo modular do joelho usando o adaptador tubular. Para tal, inclinar
a articulagdo para a posigdo correcta e ajustar o comprimento necessario do tubo.

4 articulagdo da anca Helix*® e a articulagdo do joelho sdo unidas por meio do adaptador roscado e do tubo.
Dependendo do disco escolhido 4X189=D/GB para o sistema de articulagdo da anca Helix*?, é possivel se-
leccionar o adaptador de rosca apropriado.

Danos provocados por um rebarbamento/limpeza nGo autorizados. Antes da montagem definitiva (antes de
introduzir o adaptador tubular no adaptador de rosca), os adaptadores de rosca tém de ser limpos por dentro
e o adaptador tubular tem se ser limpo por fora na drea de introdugdo com 634A3 (acetona)!

Na altura da montagem, o tubo que tenha sido encurtado ndo pode apresentar rebarbas.

H comum ajuste posterior do adaptador de rosca, regular a linha de referéncia do cesto pélvico determinada
para 35 mm anterior e paralela em relagdo a linha de montagem. Ao fazer isto, a articulagdo da anca tem
de se estar ainda totalmente estendida. A nivel frontal, a linha de montagem deve passar pelo meio dos dois
parafusos de fixagdo da placa de vazamento.

[d A nivel transversal e frontal é necessdrio certificar-se que o eixo superior traseiro da articulagdo da anca fica
paralelo em relagdo ao eixo da articulagao do joelho.

Na utilizagdo da C-Leg: Efetuar os ajustes bdsicos sem o paciente (ajuste do zero, ajustar a carga mdaxima
e o amortecimento na fase de apoio para o valor méximo, veja o Manual de utilizagdo 647G268). Estes saGo
meramente ajustes de segurancga para as primeiras provas em pé e para os primeiros passos ao L.A.S.A.R.
Posture com o paciente.

Na utilizag@o do Genium: O Genium também deve estar bloqueado para os primeiros passos ao LASAR Pos-
ture e durante os primeiros ajustes da articulagdo. Para a resolugdo, o técnico deve efetuar a mudanga no
separador Alinhamento, submenu Estdtico (a assim chamada medigdo estatica do alinhamento). A articulagdo
estard, entdo, bloqueada.
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3.5 Optimizacéo estdtica de montagem (com L.A.S.A.R. Posture)

A

g
&
-

Linha de carga

|
Q L.A.S.A.R.
Posture

Preparacéo da prétese para a optimizagdo da montagem:

¢ Certifique-se que a articulagdo da anca Helix®® se encontra com os ajustes de fabrica (ver também capitulo 3.6).
® Retirar o fixador de cabos.

Voltar a colocar a moas de poliuretano. Proceder seguindo a ordem inversa descrita no capitulo 3.8!
¢ Apertar os parafusos com os bindrios indicados no capitulo 3.7.

Controlar o comprimento da proétese no paciente.
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O controlo de montagem e a optimizagdo da prétese sob carga devem ser feitas do seguinte modo, com a ajuda
do L.A.S.A.R. Posture 743L100.

(1) montagem é adaptada exclusivamente ao alterar a flexdo plantar.

F A linha de carga deve passar aprox. 30 mm a frente do ponto de rotagdo da articulagdo do joelho.
Deve-se exercer uma pressdo suficiente no lado da prétese (> 35% do peso corporal). Como medida de con-
trolo, é possivel usar os seguintes valores: A linha de carga deve passar aprox. 50 mm a frente do parafuso
de adaptagdo do joelho (dependendo do tipo e tamanho do pé protésico), e aprox. 0 + 10 mm através da
linha de referéncia do cesto pélvico.

Depois de concluir a montagem, voltar a colocar a protec¢do da parte superior da articulagdo da anca Helix®P.

3.6 Prova dindmica

INFORMACAO

Familiarize-se bem com as possibilidades de ajuste e respectivos efeitos! Sé entdo serd possivel ajustar a
prétese de modo ideal as necessidades do utilizador da mesma.

INFORMACAO

Na utilizagdo da C-Leg: Antes de ajustar os par@metros para andar na articulagdo da anca Helix®®, sempre
considere também os manuais de utilizagdo da articulagdo de joelho C-Leg 647H215 e da C-Soft 647G268.

Na utilizagdo do Genium: Antes de ajustar os pardmetros para andar na articulagdo da anca Helix®®, sempre
considere também o manual de utilizagdo da articulagdo de joelho Genium 647G573 e as instrugdes de utili-
zagdo ai descritas do X-Soft.

3.6.1 Explicacdo das possibilidades de ajuste

Fase de oscilacao livre Amortecimento da fase de
(FSW) oscilacéio (SW)

Amortecimento da fase
erecta (ST)

Parametro

Ajuste de fabrica

Efectuada através
de

A articulagdo da anca per-
mite ajustar um determinado
comprimento do passo, com
o qual a articulagdo apresen-
ta uma flexdo livre, ou seja,
sem amortecimento.

Limitada

A alavanca de ajuste inferior
estd para a esquerda.

A fase de oscilagdo livre se-
gue-se um aumento significa-
tivo do amortecimento, para
limitar o passo.

Elevado

O parafuso de ajuste esquerdo
do sistema hidrdulico estd vira-
do totalmente para a direita.

O movimento de extensdo
pode ser amortecido na fase
erecta, possibilitando uma
extensdo confortdvel da pré-
tese.

Reduzido

O parafuso de ajuste direito
do sistema hidrdulico esté
virado totalmente para a es-
querda.
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INFORMACAO

A fase de oscilagao livre (FSW) e o amortecimento da fase de oscilagdo (SW) influenciam-se mutuamente
durante o ajuste. Por esta razdo, pode ser necessdrio corrigir a fase de oscilagdo livre.

3.6.2 Ajuste dos par@metros para andar

/\ CUIDADO

Perigo de queda ao experimentar andar. Por razées de seguranga, os primeiros passos tém de ser sempre
dados nas barras paralelas! Existe perigo de queda.

/\ CUIDADO

Perigo de queda devido a uma flexdo descontrolada da articulacdo do joelho. As molas de tracgdo integra-
das na articulagdo da anca Helix®® dobram a articulagdo da anca apés levantar-se ou elevar a prétese. Ao dar
outro passo, isto pode originar uma flexdo descontrolada da articulagdo do joelho. Indique estas propriedades
da articulagdo da anca ao utilizador da prétese!

/A CUIDADO

Danos provocados pela utilizacdo de uma ferramenta de ajuste errada. A utilizagdo de uma ferramenta de
ajuste errada pode provocar danos no sistema hidrdulico. Deve-se utilizar exclusivamente a chave de ajuste
710H10=2X8 para este tipo de trabalhos.

INFORMACAO

Na utilizag@o da C-Leg: Antes de ajustar os par@metros para andar na articulagdo da anca Helix®®, sempre
considere também os manuais de utilizagdo da articulagdo de joelho C-Leg 647H215 e da C-Soft 647G268.

Na utilizagdo do Genium: Antes de ajustar os pardmetros para andar na articulagdo da anca Helix®®, sempre
considere também o manual de utilizagdo da articulagdo de joelho Genium 647G573 e as instrugdes de utili-
zagdo ai descritas do X-Soft.

Verifique primeiro os ajustes de fdbrica, como descrito no capitulo 3.6.1 .Para os ajustes, proceda do seguinte
modo:

Kl Aumente sucessivamente a fase de oscilagdo livre (comprimento do passo),
até o comprimento do passo do lado da prétese coincidir o maximo possivel
com o lado preservado. O comprimento do passo ajustado ndo deve ultra-
passar o comprimento do passo no lado preservado.

F1 Reduza o amortecimento da fase de oscilagdo, com ajuste de fabrica ele-
vado, de modo a que a flexao fique visivelmente mais amortecida, mas con-
fortavel. Deste modo, assegura-se um caminhar seguro.

Ter em atencdo: Visto que os dois pardmetros de ajuste se influenciam mu-
tuamente, pode ser necessdrio efectuar uma correcgao da fase de oscilagao
livre. Proceda agora aos ajustes das C-Leg®.

B Aviso:
O aumento do amortecimento da fase erecta pode causar uma flexdo da fase
erecta da articulagdo do joelho. Se o amortecimento da fase erecta for dema-
siado, pode fazer com que a flexdo da articulagdo fique descontrolada.
Aumente progressivamente o amortecimento da fase erecta e dé ao seu pa-
ciente a possibilidade de se habituar a este amortecimento. O amortecimento
da fase erecta deve ser adaptada durante um longo periodo de tempo. O
amortecimento deve ser bem ajustado, de modo a que o utilizador da protese,
na fase erecta, desca lentamente na articulacdo da anca Helix®, e pouco
antes do inicio da fase de oscilagdo, atinja a extensGo mdaxima da articu-
lagdo da anca.
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3.6.3 Possiveis resolucoes de problemas

Caso a articulagdo de joelho, utilizada em combinagdo com a articulagdo da anca Helix®®, ndo possa estender-se
durante a fase de apoio apés a flexdo da fase de apoio, isto pode ter vdrias causas. Por esta razdo, verifique as
possiveis causas e, se necessdrio, faga os ajustes indicados para obter uma extensdo da articulagéo do joelho
na fase erecta:

C-Leg/Genium: Sem extens@o na fase erecta

Causa Solucdo

O amortecimento da fase erecta da articulagdo da anca  Reduzir o amortecimento da fase erecta (capitulo 3.6.2).
Helix®® apresenta um ajuste demasiado elevado.

O comprimento do passo, resultante da fase de osci- Aumentar o amortecimento da fase de oscilagdo e/ou redu-

lacdo livre e do amortecimento da fase de oscilagao, zir a fase de oscilagdo livre (capitulo 3.6.2).

apresenta um ajuste demasiado elevado.

A prétese ndo estd bem montada. Controlo e optimizagdo da montagem sagital da proétese
sob carga (capitulo 3.4).

O amortecimento da fase de apoio da articulagdo de O amortecimento da fase de apoio da articulagdo de joelho

joelho é insuficiente. deve estar ajustado de forma ideal para a posigéo sentada,

para subir escadas alternadamente e para rampas.

Se, durante a utilizagdo da articulagdo da anca Helix®®, a C-Leg® ndo mudar para o modo da fase de oscilagdo
apos a fase erecta, pode ter vdrias causas.

C-Leg®: Sem mudanca para a fase de oscilacdo

Causa Solucdo
O valor da carga do antepé ndo é atingido durante a Verificar a carga do antepé ao caminhar com C-Soft e
deslocagdo. corrigir, se necessdrio (manual de instrugoes da C-Soft:
647G268).

Se a articulagdo da anca Helix®® ndo esticar ao pousar o calcanhar, pode ter varias causas. Por esta razdo,
verifique as seguintes possiveis causas e, se necessdrio, faga os ajustes indicados para obter uma extensao da
articulagdo da anca Helix®® ao pousar o calcanhar:

Helix®’: Sem extensdo ao pousar o calcanhar

Causa Solucdo

O amortecimento da fase erecta da articulagdo da anca  Reduzir o amortecimento da fase erecta (capitulo 3.6.2).
Helix® apresenta um ajuste demasiado elevado.

O comprimento do passo, resultante da fase de osci- Aumentar o amortecimento da fase de oscilagdo e/ou redu-
lagdo livre e do amortecimento da fase de oscilagao, zir a fase de oscilagdo livre (capitulo 3.6.2).
apresenta um ajuste demasiado elevado.

A prétese ndo estd bem montada. Controlo e optimizagdo da montagem sagital da prétese
sob carga (capitulo 3.4).
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INFORMACAO

O amortecimento da fase erecta € um aspecto novo no tratamento protésico apés amputagdes na zona pélvi-
ca. Por esta razdo, deve-se ajustar lentamente e verificar constantemente se é possivel aumentar ainda mais o
amortecimento. Para o utilizador da prétese, é importante que o lado da prétese possa ser carregado durante
o maximo de tempo possivel, durante a fase erecta.

A fase erecta na articulagdo da anca movel é possivel através do amortecimento elevado, e tem de ser o objec-
tivo no teste ao andar, apesar de uma sensibilidade invulgar! Demore o tempo necessdrio para perceber este
processo importante, para o explicar e para o treinar com o utilizador da prétese. S6 entdo é que o utilizador
da protese pode tirar o maximo proveito das vantagens deste produto.

3.7 Armacdo do encaixe da prétese

INFORMACAO

A seguinte instrugdo de armacao diz respeito apenas a ligagdo e estabilidade da placa de laminagem no en-
caixe da prétese de quadril.

Em pacientes com peso no limite superior permitido e nos quais espera-se uma mobilidade alta, recomenda-se
adicionar pelo menos 2 camadas de tecido de fibra de carbono e 2 camadas de tubo tricotado de perlon a mais.

Materiais recomendados:

Tubo de tecido de perlon, tecido de fibra de carbono 616G 12, tapete de fibra de vidro 616G4, roving de fibra de
vidro 699B1, plastaband 636K8

1. Estenda 2 camadas de tubo de perlon sobre o positivo do gesso.

- A primeira e a segunda camada de tubo de perlon estdo colocadas.
2. Colocar o tecido de fibra de carbono na drea do assento e da placa de laminagem.
3. Colocar o tapete de fibra de vidro na drea do assento e da placa de laminagem.

4. Colocar o tecido de fibra de carbono com deslocamento de 45° em relagdo ao primeiro tecido de fibra de
carbono na drea do assento e da placa de laminagem.

5. Estenda 2 camadas de tubo de perlon sobre o positivo do gesso.
- Aterceira e a quarta camada de tubo de perlon estdo colocadas.
6. Estenda 2 camadas de tubo de perlon sobre o positivo do gesso.
- A quinta e a sexta camada de tubo de perlon estdo colocadas.
7. Estenda o roving de fibra de vidro através dos orificios da placa de laminagem limpa.
8. Feche os orificios roscados da placa de laminagem com plastaband.
9. Posicione a placa de laminagem sobre o positivo do gesso.
10. Estenda 2 camadas de tubo de perlon sobre o positivo do gesso.
- A sétima e a oitava camada de tubo de perlon estdo colocadas.
11. Colocar o tecido de fibra de carbono na drea do assento e da placa de laminagem.

12. Colocar o tecido de fibra de carbono com deslocamento de 45° em relagdo ao primeiro tecido de fibra de
carbono na drea do assento e da placa de laminagem.

13. Estenda 2 camadas de tubo de perlon sobre o positivo do gesso.
- A nona e a décima camada de tubo de perlon estdo colocadas.
14. Colocar o tecido de fibra de carbono na drea do assento e da placa de laminagem.

15. Colocar o tecido de fibra de carbono com deslocamento de 45° em relagdo ao primeiro tecido de fibra de
carbono na drea do assento e da placa de laminagem.

16. Estenda 2 camadas de tubo de perlon sobre o positivo do gesso.
- A décima primeira e a décima segunda camada de tubo de perlon estdo colocadas.
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3.8 Acabamento da prétese

Para o acabamento da prétese do cesto pélvico, pode usar a cobertura de espuma 3S27=L/R44. Ao reduzir o
comprimento, considere um espacgo de recalque de 60 mm (comprimento da parte inferior das pernas + 30mm,
comprimento das coxas + 30 mm).

Para o acabamento da proétese, usar a chave dinamométrica 710D4 e fixar os pinos roscados com Loctite
636K 13. Observar os seguintes bindrios na altura do acabamento:

501F9=* Parafusos de cabeca chata da placa de 25 Nm (chave/Bit TX 40)
laminagem (com sextavado interno)

Parafuso cilindrico pequeno do adaptador de vaza- 2 Nm

mento
Pinos roscados do adaptador rotativo 4R57 10 Nm/bindrio de aperto por cima do adaptador rotativo
Todos os outros pinos roscados 15 Nm

Para terminar, volta-se a experimentar andar com a prétese pronta. As influéncias da cobertura de espuma de-
vem ser eliminadas através de um ajuste posterior.

3.9 Manutencéo
Substituir as molas de trac¢ao

Para o apoio da fase de impulso (flexdo) encontram-se montadas molas de tracgdo (Artigo n.°: 4G430, verme-
lho) no lado direito e esquerdo da articulagdo. Estas molas armazenam energia durante a extensdo da articula-
¢@o de anca Helix®® na fase de apoio, que € libertada no inicio da flexdo. Desta forma é atingida uma iniciagdo
consideravelmente mais rapida da flexdo da anca e uma maior distdncia ao solo na fase de impulso. O material
fornecido inclui adicionalmente duas molas de tracgdo normais (Artigo n.°: 4G430, vermelho), assim como, duas
molas de tracgdo resistentes (Artigo n.°: 4G430=2, cinzento).

Se necessdrio ou em caso de desgaste, as molas de tracgdo devem ser substituidas do seguinte modo:

1. Abrir primeiro a tampa dianteira.

2. Substituir depois a mola de tracg¢do avariada pela nova.

INFORMACAO

Para retirar as molas de tracgdo, utilize uma chave de parafusos fendida que
ndo apresente bordas afiadas!

Antes da montagem das molas de tracgdo 4G430 ou 4G430=2 é necessdrio
lubrificar bem os olhais da mola de tracg@o com massa lubrificante especial
633F30 (Fig. 1).

3. Voltar a fechar a tampa e introduzir os pinos de fixagdo na parte inferior.
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3.10 Indicacbées de manutencdo
Transmita as seguintes indicagoes de seguranga aos seus pacientes:

/\ CUIDADO

Perigo de ferimentos devido a esforco excessivo. A fungdo da articulagdo de anca pode ser afectada em
funcdo das condigdes ambientais e de aplicagdo. A articulagdo de anca ndo deve continuar a ser utilizada
apos alteracgoes perceptiveis do funcionamento para evitar colocar o paciente em perigo.

Estas alteragdes perceptiveis de funcionamento podem manifestar-se, por exemplo, através de dificuldade de
funcionamento, extens@o incompleta, reducdo da seguranca na fase de apoio, degradagdo do comportamento
na fase de balango, formagdo de ruido, etc.

Resolugdo: procurar um técnico ortopédico para inspeccionar a proétese.

Danos devido a detergentes incorrectos. A utilizagdo de detergentes agressivos deverd ser evitada. Estes
poderdo provocar danos nos mancais, nas vedagoes e nas pecas pldsticas.

Ndo desmontar a articulagdo! Enviar a articulagdo para a Ottobock em caso de eventuais avarias.

INFORMACAO

Esta peca de adaptagao foi verificada em conformidade com a norma ISO 15032 quanto a dois milhdes de
ciclos de carga. No caso de desarticulagdo da anca ou hemipelvectomia, isto corresponde, em fungdo do grau
de actividade do amputado, a uma vida util de 2 a 3 anos.

Regra geral, recomendamos a realizagao periédica de inspecgdes de seguranga anuais.

INFORMACAO

Na utilizagdo de articulagoes de anca exoesqueléticas é possivel ocorrerem ruidos de movimentagao resultan-
tes da execugdo hidrdulica de fungdes de comando. A ocorréncia de ruidos € normal e inevitdvel. Regra geral
ndo representa qualquer problema.

Se os ruidos de movimentagdo aumentarem consideravelmente durante o ciclo de vida da articulagdo de anca,
esta deverd ser verificada imediatamente por um técnico ortopédico.

O fabricante recomenda que a articulagdo de anca Helix®® seja verificada e que sejam realizados os ajustes
necessdrios ap6s um tempo de uso de algumas semanas. Segundo a nossa experiéncia, apds um periodo de
habituacdo, o portador da prétese sente uma maior resisténcia de extensdo na fase de apoio.

Verifigue anualmente se a articulagdo de anca apresenta sinais de desgaste e verifique o seu funcionamento
e, se necessdrio, realize reajustes. E importante prestar especial atengdo a resisténcia @ movimentagdo, folga
alterada do travdo e a formagdo de ruidos invulgares. A flexdo e extensdo completas tém de estar garantidas.

Ndo desmontar a articulagdo. Em caso de avaria enviar a articulagdo completa para a Ottobock para reparagdo.

Helix Ottobock | 141



4 Formacdo para andar

As propriedades do sistema de articulagdo da anca Helix®® s6 podem ser aproveitadas de modo correcto através
de uma instrugdo apropriada e formagdo para andar. Os seguintes aspectos sdo particularmente importantes:

1. O utilizador da prétese da um passo com a articulacéo da anca flectida, que é depois esticada de modo
amortecido durante a fase erecta.

Contrariamente as articulagdes da anca convencionais, o utilizador da prétese ndo € obrigado a inclinar a bacia
rapidamente para trds. A extensdo da articulag@o da anca pode ser amortecida durante toda a fase a erecta,
reduzindo assim uma inclinagdo abrupta para trds da bacia ao receber carga. Mesmo para utilizadores de pro-
teses com bastante experiéncia, isto é invulgar e tem de ser treinado de modo consciente.

2. O inicio da fase de oscilacao é facilitado pelas molas de trac¢ao, podendo reduzir a inclinacdo da bacia.
Sensibilize o utilizador da proétese para o facto de que, para oscilar a prétese para a frente, tem de inclinar a
bacia com um esforco visivelmente menor, visto que as molas de tracgdo possibilitam a flexdo da articulagao da
anca Helix®®. O utilizador da protese tem de aprender até onde o pé protésico oscila para a frente, ao elevar a
prétese com as molas de tracgdo. Isto € particularmente importante para descer escadas, para uma colocagdo
precisa do pé.

5 Informacées complementares

5.1 Informacées técnicas

Lados direita (R), esquerda (L)
Ligagdo proximal Placa de laminagem
Ligagdo distal Nucleo de ajuste
Angulo max. de flexdo 130°

Peso da articulagao 990 g

Peso dos componentes para ligagdo 275 g

Altura do sistema 146 mm

Material Aluminio

Grau de mobilidade 2+3

Peso corporal max. 100 kg

Temperatura de funcionamento e de armazenamento  -10 °C a +60 °C

5.2 Eliminacéao
Em alguns locais ndo € permitida a eliminagéo do produto em lixo doméstico ndo seletivo. Uma eliminagdo in-

adequada pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a saude. Observe as indicagdes dos 6rgdos
nacionais responsdveis pelos processos de devolugdo, coleta e eliminagdo.

5.3 Notas legais

Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no pais em que o produto for utilizado e
podem variar correspondentemente.

5.3.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instrugdes contidas neste
documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento,
especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo do produto sem permissdo.

5.3.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos médicos. A declaragdo
de conformidade CE pode ser baixada no website do fabricante.
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5.3.3 Marcas registradas

Todas as designagdes mencionadas no presente documento estdo sujeitas de forma irrestrita as determinagoes
do respectivo direito de marcas em vigor e dos direitos dos respectivos proprietdrios.

Todos os nomes comerciais, nomes de firma ou marcas aqui citados podem ser marcas registradas e estar sob
os direitos dos respectivos proprietdrios.

A falta de uma identificagdo explicita das marcas utilizadas neste documento ndo pode servir de base conclusiva
de que uma designacdo esteja isenta de direitos de terceiros.
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Alle systeemcomponenten in één oogopslag

Afstelhulp Athnkelljk van de mo-
biliteitsgraad en de
behoeften van de pro-
thesedrager kan het
onderdelenpakket voor
de prothese worden
samengesteld uit de
74399 hiernaast afgebeelde
systeemcomponenten.
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INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2022-04-01

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de veiligheidsinstruc-
ties in acht.

» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het product of wanneer er zich problemen
voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt aan de fabrikant en de verantwoor-
delijke instantie in uw land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.
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Betekenis van de gebruikte symbolen Nederlands

Waarschuwingen voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico’s.
Woaarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.

[ ] Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.

Nadere informatie over het gebruik.

Aanbevolen hulpmiddelen en materiaal voor de orthopedisch instrumentmaker

743L100 L.A.S.A.R. Posture (gebruiksaanwijzing 647H189)
743L200/743L300 L.A.S.A.R. Assembly (gebruiksaanwijzing 647H193) of
743A200 PROS.A. Assembly (gebruiksaanwijzing 647H534)
743G5 Hip-Cast gipsapparaat

743A29 Afstelhulp

616T52=1225 x1225 x 6 Thermolyn, stijf, voor HD-proefkokers
616T52=1225 x1225 x 8 Thermolyn, stijf, voor HD-proefkokers

1 Belangrijke informatie over het Helix3® heupscharniersysteem

INFORMATIE

Lees deze handleiding a.u.b. aandachtig door, voordat u het Helix®® heupscharniersysteem in gebruik neemt!
Neem in het bijzonder de hierin opgenomen veiligheidsvoorschriften in acht!

De prothesedrager moet worden geleerd hoe hij met zijn prothese moet omgaan en hoe hij deze moet onder-
houden en bedienen. Zie hiervoor de volgende hoofdstukken:

1.8 Gebruiksvoorwaarden
1.5 Veiligheidsvoorschriften
5.1 Technische informatie
5.3 Juridische informatie

1.1 Medisch doel

Het Helix®® heupscharniersysteem is uitsluitend bedoeld voor gebruik in exprothesen bij amputaties in de heup-
streek, zoals intertrochantaire amputatie, heupexarticulatie en hemipelvectomie.

1.2 Toepassingsgebied

Het Helix®® heupscharnier kan zowel worden gebruikt voor actieve prothesedragers als voor prothesedragers met
een uitgesproken behoefte aan zekerheid. Door de hydraulische stand- en zwaaifasesturing biedt het scharnier
naast functionele zekerheid ook dynamisch comfort.

Toepassingsgebied volgens het Ottobock mobiliteitssysteem MOBIS®:

Aanbevolen voor geamputeerden met mobiliteitsgraad 2 en 3 (personen die zich beperkt bui- Q‘ﬁ'a
tenshuis kunnen verplaatsen, resp. personen die zich onbeperkt buitenshuis kunnen verplaatsen). "‘y[y

Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van 100 kg.
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1.3 Combinatiemogelijkheden

/\ VOORZICHTIG

Niet-inachtneming van de voorschriften van de fabrikant voor de combinatiemogelijkheden

Verwondingen, storingen in de werking of beschadiging van het product door niet-toegestane combinatie van
prothesecomponenten

¢ Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van alle te gebruiken prothesecomponenten of deze
met elkaar mogen worden gecombineerd en of ze gezien het toepassingsgebied voor de betreffende patiént
zijn toegestaan.

* Neem bij vragen contact op met de fabrikant.

INFORMATIE

In een prothese moeten alle componenten voldoen aan de eisen van de patiént ten aanzien van amputatiehoogte,
lichaamsgewicht, mate van activiteit, omgevingscondities en toepassingsgebied.

Aanbevolen combinaties

Kenevo 3C60, C-Leg 3C98-3, Genium 3B1, 3B1-2, 3B1-3, Ge-

Prothesekniescharnieren nium X3 3B5-X3. 3B5-2, 385-3

Niet-toegestane combinaties

Kenevo 3C60=ST, C-Leg 3C88-3, Genium 3B1=ST, 3B1-2=ST,

Prothesekniescharnieren 3B1-3=ST, Genium X3 3B5-X3=ST, 3B5-2=ST, 3B5-3=ST

1.4 Gebruiksvoorwaarden

INFORMATIE

Geef de informatie in dit hoofdstuk door aan de patiént.

/\ VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding bij hergebruik door een andere patiént. Het Helix*®® heupscharniersysteem is een
medisch hulpmiddel dat uitsluitend mag worden gebruikt voor één patiént. Gebruik van het product voor een
tweede persoon is niet toegestaan.

Het Helix®® heupscharniersysteem is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en is niet geschikt
om ermee te sporten, in het bijzonder niet voor joggen, springen, klimmen, parachutespringen, paragliding enz.
De voorgeschreven omgevingscondities zijn te vinden in hoofdstuk ,5.2 Technische gegevens”.

Een zorgvuldige behandeling van de prothese en de prothesecomponenten verlengt niet alleen de verwachte le-
vensduur daarvan, maar is vooral in het belang van de veiligheid van de prothesedrager!

1.5 Kwalificatie van de orthopedisch instrumentmaker

Het Helix® heupscharniersysteem mag alleen bij patiénten worden aangemeten door orthopedisch instrumentma-
kers die door Ottobock zijn geautoriseerd, op grond van het behalen van een desbetreffend certificaat.
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1.6 Veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding bij niet-inachtnemen van de veiligheidsvoorschriften. Wanneer de onderstaande
veiligheidsvoorschriften niet in acht worden genomen, kan dat tot gevolg hebben dat het Helix®® heupscharnier-
systeem niet of niet goed functioneert, waardoor de prothesedrager het risico loopt gewond te raken. Geef de
onderstaande gedragsregels daarom ook door aan de prothesedrager.

1.6.1 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Gevaar door opbouw- en instelfouten. Bij het opbouwen en instellen van de prothese kunnen er fouten worden
gemaakt met als mogelijk gevolg dat het scharnier niet goed of bij een ernstig structureel probleem helemaal
niet functioneert. Hierdoor bestaat het risico dat de prothesedrager valt.

/\ VOORZICHTIG

Het Helix®® heupscharniersysteem mag alleen bij patiénten worden aangemeten door personen die hiervoor door
Ottobock zijn gecertificeerd. Om zich te kwalificeren voor product-updates kan het nodig zijn deel te nemen aan
verdere productseminars.

/\ VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding door manipulatie van systeemcomponenten. Op eigen initiatief veranderen of modi-
ficeren van systeemcomponenten kan tot gevolg hebben dat het scharnier niet goed, of bij een ernstig structureel
probleem helemaal niet functioneert. Hierdoor bestaat het risico dat de prothesedrager valt.

* Het veranden of modificeren van het systeem kan gebruiksbeperkingen tot gevolg hebben.

¢ Het scharnier mag alleen worden geopend en gerepareerd door geautoriseerde medewerkers van Ottobock
die daarvoor zijn opgeleid. Met uitzondering van de in deze gebruiksaanwijzing vermelde werkzaamheden
mag er niets aan het Helix®® heupscharnier worden veranderd en mag dit op geen enkele wijze worden ge-
modificeerd.

/\ VOORZICHTIG

Storingen in de werking bij gebruik van ongeschikte protheseonderdelen. Het Helix®® heupscharniersysteem
mag uitsluitend worden gebruikt in combinatie met de C-Leg, de Genium en de daarvoor bedoelde prothesevoeten.

/\ VOORZICHTIG

Weigering van het onderdeel door overschrijding van de aanbevolen gebruiksduur. Dit onderdeel is volgens
ISO 15032 getest gedurende twee miljoen belastingscycli. Bij een patiént met heupexarticulatie of een geam-
puteerde met hemipelvectomie komt dit afhankelijk van de activiteitsgraad van de betreffende persoon overeen
met een gebruiksduur van twee tot drie jaar.

Wanneer het onderdeel ook na deze periode nog wordt gebruikt, kan dat tot gevolg hebben dat het niet goed
meer functioneert en de prothesedrager mogelijk ten val komt.

Wij adviseren principieel eens per jaar een veiligheidscontrole te laten uitvoeren.

1.6.2 Aanwijzingen voor prothesedragers

INFORMATIE

De prothesedrager moet worden geleerd hoe hij met het Helix®® heupscharnier moet omgaan en dient op de
hoogte te worden gesteld van de onderstaande aanwijzingen voor prothesedragers.
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1.6.3 Aanwijzingen voor het gebruik van de prothese

/A WAARSCHUWING

Gevaar voor ongevallen bij gebruik in een motorvoertuig. Op de vraag of en in hoeverre de drager van een
prothese in staat is een voertuig te besturen, kan geen algemeen geldend antwoord worden gegeven. Dit hangt
af van de aard van de prothese en de handicap (amputatiehoogte, eenzijdig of tweezijdig, conditie van de stomp,
constructie van de prothese) en van de individuele vaardigheden van de drager van de prothese.

Houd u onvoorwaardelijk aan de nationale wettelijke voorschriften voor het besturen van motorvoertuigen en
laat om verzekeringsrechtelijke redenen door een daartoe geautoriseerde instantie controleren of en bevestigen
dat u in staat bent een motorvoertuig te besturen.

Over het algemeen adviseert Ottobock het voertuig door een daarin gespecialiseerd bedrijf te laten aanpassen
aan de individuele situatie van de prothesedrager (bijv. door montage van een stuurvork, automatische transmis-
sie). Het moet absoluut gewaarborgd zijn dat het voertuig ook zonder risico’s kan worden bestuurd, wanneer
de prothese niet functioneert.

/\ VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding door overbelasting. De hier beschreven Ottobock prothesedelen zijn ontwikkeld
voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mogen niet worden gebruikt voor bijzondere activiteiten zoals
extreme sporten (klimmen, paragliding, enz.).

Zorgvuldige behandeling van de prothesedelen en hun componenten verlengt niet alleen de verwachte levens-
duur daarvan, maar is vooral in het belang van de veiligheid van de patiént.

Als de prothesedelen extreem zijn belast (bijv. door een val of iets dergelijks), moeten deze onmiddellijk door een
orthopedisch instrumentmaker worden gecontroleerd op beschadigingen. Aanspreekpartner is de orthopedisch
instrumentmaker die er verantwoordelijk voor is dat de prothese in voorkomend geval wordt doorgestuurd naar
de Ottobock servicewerkplaats.

/\ VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding door oververhitting van de hydraulische eenheid. Een ononderbroken verhoogde
activiteit (bijv. het afdalen van een langere berghelling) kan tot gevolg hebben dat de hydraulische eenheid
oververhit raakt, waardoor het mogelijk is dat het scharnier niet goed meer functioneert of de hydraulische
demper defect raakt en er vioeistof naar buiten komt. Hierdoor bestaat het risico dat u ten val komt en kunnen
er huidirritaties optreden. Bij aanraking van oververhitte onderdelen kunt u bovendien brandwonden oplopen.

Voorkom oververhitting door intensieve activiteiten te vermijden of deze op tijd te onderbreken, zodat de hydrau-
lische eenheid kan afkoelen.

/\ VOORZICHTIG

Beklemmingsgevaar. Bij buiging van het heupscharnier bestaat er beklemmingsgevaar tussen de koker en het
heupscharnier. Wijs de prothesedrager er uitdrukkelijk op dat er zich in de buurt van deze plaats geen lichaams-
delen of voorwerpen mogen bevinden (bijv. een mobiele telefoon in de broekzak). Het scharnier mag — ook in
een proefprothese — alleen worden gebruikt met een cosmetische overtrek.

/\ VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding bij gebruik na merkbare veranderingen in het functioneren. Om te voorkomen dat
de prothesedrager in gevaar wordt gebracht, mag hij het Helix®® heupscharnier bij merkbare veranderingen
in het functioneren daarvan niet langer gebruiken. Deze merkbare veranderingen in het functioneren van het
scharnier kunnen bijvoorbeeld zijn stroefheid, onvolledige strekking, een verminderde zwaaifasesturing en/of
standfasestabiliteit, geluidsontwikkeling, enz.

Wanneer zich dergelijke veranderingen voordoen, moet het scharnier door een orthopedisch instrumentmaker
worden nagekeken en zo nodig worden opgestuurd.
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/\ VOORZICHTIG

Gevaar om te vallen bij het aflopen van een trap. De prothesedrager moet op trappen altijd de leuning ge-
bruiken.

Beschadiging door oververhitting van de hydraulische eenheid. Een ononderbroken verhoogde activiteit (bijv.
het afdalen van een langere berghelling) kan tot gevolg hebben dat het hydraulische element/de hydraulische
demper oververhit raakt, waardoor er vloeistof naar buiten komt. Wanneer de activiteit wordt voortgezet, kan
de Helix®® in extreme gevallen beschadigd raken.

Het scharnier moet in dit geval ter controle naar een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats worden gebracht.

Aanwijzingen voor het omgaan met de prothese

Beschadiging door corrosie. Zorg ervoor dat prothesedelen niet worden blootgesteld aan invloeden die cor-
rosie van metalen onderdelen veroorzaken, zoals zoet water, zout water en zuren.

Bij gebruik van medische hulpmiddelen onder deze omgevingscondities komen alle aanspraken op vergoeding
jegens Otto Bock HealthCare te vervallen.

Beschadiging door ongunstige omgevingscondities. Prothesedelen mogen niet worden blootgesteld aan
intensieve rook of stof, trillingen, schokken of grote hitte. Er mogen geen vaste deeltjes of vloeistoffen (bijv. tran-
spiratievocht) in de prothesedelen kunnen binnendringen. Niet-inachtneming van dit voorschrift kan tot gevolg
hebben dat de prothese niet goed meer werkt of beschadigd raakt.

¢ Verblijf in gebieden of ruimtes met een extreem hoge luchtvochtigheid en temperatuur dient vermeden te wor-
den.

¢ Wanneer het scharnier in aanraking is gekomen met vloeistof, moet u de cosmetische schuimstofovertrek
verwijderen en de componenten laten drogen.

e Wanneer het scharnier in aanraking is gekomen met zout water, moet dit onmiddellijk met een met zoet wa-
ter bevochtigde doek worden gereinigd en daarna worden gedroogd. Het heupscharnier moet in dit geval
ter controle naar een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats worden gebracht. Aanspreekpartner is de
orthopedisch instrumentmaker.

Beschadiging door verkeerde reinigingsmiddelen. Het gebruik van agressieve reinigingsmiddelen dient ver-
meden te worden. Deze kunnen de lagers, afdichtingen en kunststofdelen beschadigen.

2 Beschrijving en functie

2.1 Constructie

Het gepatenteerde Helix®® heupscharnier is het eerste commercieel verkrijgbare heupscharnier met hydraulische
stand- en zwaaifasesturing. De constructieve kenmerken maken het de prothesedrager mogelijk een harmonisch
en gelikmatig gangbeeld te realiseren. Het heupscharnier wordt gekenmerkt door de volgende bijzonderheden:

¢ ruimtelijke beweging van de heup: de gepatenteerde, meerassige scharnierstructuur maakt een ruimtelijke
beweging van de heup mogelijk. Dit betekent dat er naar analogie van de natuurlijke beweging naast de ge-
bruikelijke flexie en extensie ook abductie en adductie alsmede endorotatie en exorotatie plaatsvindt. Daarom
is het Helix®® heupscharnier verkrijgbaar in de varianten 7E10=L voor linkszijdig geamputeerden en 7E10=R
voor rechtszijdig geamputeerden. De meerassige scharnierstructuur resulteert daarnaast in een sterkere ver-
korting van het been in de zwaaifase en maakt het lopen met de prothese daardoor gemakkelijker;
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¢ hydraulisch gestuurde extensie en flexie: het innovatieve hydraulische systeem regelt de demping van het
scharnier in iedere fase van de loopbeweging. In de standfase maakt dit systeem het mogelijk de voet gedempt
en gecontroleerd neer te zetten terwijl het bekken daarbij duidelijk minder naar achteren kantelt (hypolordose),
en het heupscharnier harmonisch te strekken. Ook de staplengte in de zwaaifase wordt hydraulisch gestuurd.
Deze kan worden afgestemd op de individuele behoeften van de prothesedrager;

¢ ondersteuning bij het inzetten van de zwaaifase: de geintegreerde trekveren slaan in de standfase mecha-
nische energie op. Deze energie wordt bij het inzetten van de zwaaifase gebruikt om het ontbreken van de
heupbuigspieren gedeeltelijk te compenseren. Daardoor is er bij het lopen minder kracht nodig;

e optimale ziteigenschappen: omdat het Helix®® heupscharnier in ingebouwde toestand een geringe construc-
tiehoogte heeft, kan de ,bekkenscheefstand” in zittende houding tot een minimum worden beperkt. Bovendien
is de buigingshoek van het Helix®® heupscharnier buitengewoon groot, waardoor het mogelijk is comfortabel
te zitten.

2.2 Onderdelenpakketten

De functies van het Helix®® heupscharnier zijn speciaal afgestemd op de eigenschappen van een aantal geselec-
teerde Ottobock componenten. Een goede werking van het Helix®® heupscharnier in de aansprakelijkheidsperiode
is alleen gewaarborgd bij gebruik van deze componenten (zie ,Alle systeemcomponenten in één oogopslag®, blz. 2).
Kies afhankelijk van de mobiliteitsgraad en de behoeften van de prothesedrager een passend onderdelenpakket,
zoals behandeld bij de certificeringsworkshop.

3 Opbouw, instelling en montage

INFORMATIE

Of de prothese optimaal functioneert, is in hoge mate afhankelijk van een correcte opbouw!

Daarom wordt er bij alle in de hoofdstukken 3 en 4 beschreven werkzaamheden (positionering van de ingiet-
plaat, opbouw, dynamische afstelling tijdens het passen) gewerkt met een proefkoker. De hiervoor benodigde
vervaardigingstechnieken (met inbegrip van die voor de definitieve bekkenkorf) worden bovendien aangeleerd
in de certificeringsworkshop.

INFORMATIE

Ga bij de hieronder beschreven opbouw te werk in twee stappen:
eerst vindt de basisopbouw plaats in het opbouwapparaat (bijv. de L.A.S.A.R. Assembly 743L200),
daarna wordt de statische opbouw geoptimaliseerd met de L.A.S.A.R. Posture 743L100.

2Z11=KIT gebruiken

INFORMATIE

Met het beschermfolie van de 2Z11=KIT kan het aansluitgedeelte van het prothesescharnier 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 2Z11=KIT.
¢ \erwijder het beschermfolie, voordat de patiént de pasruimte verlaat.

INFORMATIE

Bij gebruik van de C-Leg: Lees voordat u de loopparameters van het Helix®® heupscharnier gaat instellen ook
de gebruiksaanwijzing van de C-Leg: 647H215 en de gebruiksaanwijzing van de C-Soft: 647G268.

Bij gebruik van de Genium: Lees voordat u de loopparameters van het Helix®® heupscharnier gaat instellen ook
de gebruiksaanwijzing van de Genium 647G573 en de hierin beschreven bediening van de X-Soft. Let er bij de
invoer van de patiéntgegevens onder het menupunt “Opbouw” op dat onder “Stompconditie” heupexarticulatie
is geselecteerd.
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3.1 Praktische bepaling van de opbouwreferentie met de bekkenkorf

Voor de sagittale positionering van de bekkenkorf in het prothesesysteem is het nodig
een opbouwreferentie te bepalen bij een neutrale stand van de bekkenkorf onder
belasting. In deze neutrale stand (afb. C) neemt de patiént in het sagittale viak vrijwel
geen momenten waar die de bekkenkorf naar voren of naar achteren kantelen, en
is het bekken zo natuurlijk mogelijk gekanteld. Ga als volgt te werk:
1. Stel de hoogte van de gipstafel in op de afstand van de tuber van de patiént tot
de grond.
2. Zet de patiént met zo goed mogelijk aangetrokken bekkenkorf zonder pasdelen
aan de prothesezijde op de gipstafel. Neem daarbij de volgende criteria in acht:
e Zorg ervoor dat het midden van de contralaterale voet en het midden van de
bekkenkorf aan de prothesezijde zich sagittaal van anterior naar posterior in
één lijn bevinden.
¢ Richt de bekkenrotatie en de bekkenhelling optimaal uit.
3. Laat het blad van de gipstafel zover zakken als de afstelhulp (743A29) hoog is
(ca. 4,5 cm).
4. Plaats de afstelhulp (743A29) tussen de onderkant van de bekkenkorf en het
blad van de gipstafel. Neem hierbij de volgende criteria in acht:

Frontale viak:

¢ Positioneer de afstelhulp (743A29) ca. 5 — 6 cm lateraal van de mediale koker-
rand.

Sagittale viak:

¢ Positioneer de afstelhulp (743A29) eerst zo ver mogelijk naar anterior (de pa-
tiént voelt dat de bekkenkorf naar achteren kantelt, afb. A).

¢ Positioneer daarna de punt van de kegel zo ver mogelijk naar posterior (de
patiént voelt dat de bekkenkorf naar voren kantelt, afb. B).

¢ Verschuif de afstelhulp sagittaal in kleine stappen tussen de twee uiterste po-
sities. Laat daarbij in iedere nieuwe positie door de patiént aangeven of hij het
gevoel heeft dat de bekkenkorf naar voren kantelt, naar achteren kantelt, of
zich in een neutrale stand bevindt (zie hierboven) (afb. C).

5. Markeer de aldus gevonden neutrale stand:

* Teken sagittaal op de bekkenkorf een verticale bekkenkorf-referentielijn door
het middelpunt van de afstelhulp (743A29) (zie ook lasermarkeringen) (afb. C).

* Markeer op deze lijn de hoogte van de contralaterale trochanter major.

Deze markeringen dienen hierna als opbouwreferentie DMZ (deelmassa-zwaar-
tepunt).
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3.2 Ingietplaat positioneren

INFORMATIE

Let bij het gipsen op dat u de voorste gipswig zo plaatst dat deze 5° naar buiten is gericht.

De onderkant van de ingietplaat mag niet worden ingekort of uitgebogen.

Zo nodig kan de voorkant van de ingietplaat in de lengte gedeeltelijk worden ingekort en kunnen de hoeken
worden afgerond. Daarbij moet er voldoende materiaal overblijven voor de latere montage van het aansluitsys-

teem. Wanneer de voorkant van de ingietplaat te veel wordt verkleind, kan dat een negatief effect hebben op
de latere laminaatverbinding met de bekkenkorf.

midden van het lichaam (navel)

—

bekkenkorf-
referentielijn

opbouw-
referentielijn

neutrale

Ga als volgt te werk om de bekkenkorf/ingietplaat uit te richten:
1. Voorbereiding: richt eerst de onderkant van de ingietplaat horizontaal uit (sagittaal en frontaal).

2. Positionering in het sagittale vlak (afb. 1): positioneer de bekkenkorf aan de hand van de gevonden bek-
kenkorf-referentielijn zo ver mogelijk naar voren boven de ingietplaat. Daarbij moet de gevonden bekkenkorf-
referentielijn loodrecht staan op de horizontaal uitgerichte onderkant van de ingietplaat.

3. Positionering in het frontale vlak (afb. 2): richt de bekkenkorf uit op basis van de gemeten bekkenhoek. Breng
de mediolaterale maat y tussen het midden van het lichaam en de contralaterale buitenkant voor de helft (y/2)
over op de bekkenkorfzijde en markeer deze maat met een verticale lijn. Het midden van de voorkant van de
ingietplaat moet zich op dezelfde plaats bevinden als deze verticale lijn.

4. Positionering in het transversale vlak: richt de bekkenkorf in de looprichting uit op basis van de gevonden
bekkenrotatiestand. Daarbij moet de voorkant van de ingietplaat ca. 5° naar buiten worden gericht.
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3.2.1 Belangrijke informatie over de afwerking van een Helix®*® proefprothese
Maximale abductie/adductie

1. Gebruik voor het vastschroeven van de ingietplaat (7253) aan de bekkenkorf in het frontale vliak uitsluitend de
in afbeelding 1 hieronder gemarkeerde boorgaten van de ingietplaat.

Het heupscharnier kan dan desgewenst worden afgesteld op maximale abductie/adductie (afb. 2).

2. Aan de onderkant van de ingietplaat kunnen alle boorgaten worden gebruikt voor het vastschroeven van de
plaat aan de bekkenkorf.

o 0o O
0 00 E
o 0 OE

Maximale endo-/exorotatie — Gebruik van de afstandsring 4G576

INFORMATIE

Zorg ervoor dat u bij het gipsen van de bekkenkorf de gipswiggen zoals in hoofdstuk 3.2 (Ingietplaat positio-
neren) van de gebruiksaanwijzing van het Helix®® heupscharnier beschreven ca. 5° naar buiten gericht plaatst.

Gebruik voor de periode waarin de prothesedrager de proefprothese draagt, de meegeleverde afstandsring zoals
hieronder afgebeeld.

Zo kunnen de maximale endo- en exorotatie van het heupscharnier worden ingesteld en kan hiervan gebruik wor-
den gemaakt zonder dat de achterste stuuras de ingietplaat raakt.

INFORMATIE

De afstandsring 4G576 is uitsluitend bedoeld voor de periode waarin de proefprothese wordt gedragen. Zorg
er bij het vervaardigen van de definitieve bekkenkorf voor dat u de ingietplaat voldoende naar buiten richt en
dat de bekkenkorf een laminaatdikte heeft van minimaal 2,5 mm.

Wanneer de achterste stuuras van het heupscharnier de bekkenkorf toch raakt, kan het laminaat aan deze kant
worden afgeslepen.
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3.3 Afstelmogelijkheden

Om het Helix®® heupscharnier aan de bekkenkorf te bevestigen en het heupscharnier proximaal af te stellen, moet
u de kap aan de bovenkant van het scharnier verwijderen (afb. 1).

INFORMATIE

Gebruik voor het bevestigen van het Helix*®® heupscharnier aan de ingietplaat uitsluitend de met het scharnier
meegeleverde onderdelen!

INFORMATIE

Gebruik voor het bevestigen van de 7E10 aan de bekkenkorf niet de van het heupscharnier 7E7 bekende ko-
gelschijven onder de 501F9=" platkopschroeven (Torx).

Ga bij het afstellen als volgt te werk:

Proximale afstelling heupscharnier Distale afstelling heupscharnier

Kanteling ML

Abductie/adductie Kanteling AP

> 4
1. Abductie resp. adductie (afb. 2): draai voor het instellen de onderste en de bovenste bout los en draai het
scharnier om de onderste bout. Aanhaalmoment: 25 Nm met Torx Bit TX40 (zie ook blz. 153).

2. Rotatie (afb. 3): draai voor het instellen van de endoratie en de exorotatie de onderste, middelste en bovenste
bout los. Teken eerst de abductie/adductie af met een stift. Aanhaalmoment van de middelste bout: 2 Nm.
Gebruik een inbussleutel 709S510=2.5 (zie ook blz. 153).

3. Distale afstelling van het heupscharnier (afb. 4/5): de onderste piramideadapter maakt een kanteling van het
kniescharnier naar ML en AP mogelijk. Daardoor kunt u het kniescharnier op de juiste manier in de prothese
inbouwen.
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3.4 Basisopbouw in het opbouwapparaat

/\ VOORZICHTIG

Gevaar door opbouwfouten. Fouten bij de opbouw van de prothese kunnen tot gevolg hebben dat het schar-

nier niet goed of bij een structureel probleem helemaal niet functioneert. Hierdoor bestaat het risico dat de
prothesedrager valt.

Bij de basisopbouw moet u er onherroepelijk op letten dat het heupscharnier volledig wordt gestrekt!

kabelbinder
positioneren

Voorbereiding van het heupscharnier voor de basisopbouw

Om de opbouw in de L.A.S.A.R. Assembly gemakkelijker te maken, moet u de geintegreerde veren verwijderen
(zie hoofdstuk 3.8).

Fixeer het heupscharnier in volledige extensie. Gebruik hiervoor de meegeleverde kabelbinder. Positioneer de
kabelbinder ongeveer op de plaats waar het onderstuk ophoudt (afb. 2).
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Basisopbouw in het opbouwapparaat

opbouwlijn

bekkenkorf-
referentielijn

0-5mm

5 mm
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De volgorde van de stappen waarin de basisopbouw plaatsvindt, komt overeen met de nummering in de sche-
matische opbouwtekening.

De basisopbouw van de prothese dient plaats te vinden in een opbouwapparaat (bijv. de L.A.S.A.R. Assembly
743L.200). Zorg ervoor dat het heupscharnier volledig gestrekt is (zie pag. 13) en ga als volgt te werk:

£ Positioneer het midden van de voet ca. 30 mm voor de opbouwlijn. Dit geldt voor alle aanbevolen pro-
thesevoeten, onafhankelijk van de opbouwadviezen in de gebruiksaanwijzingen van de voeten!

F Stel de effectieve hoogte van de hak van de schoen + 5 mm en de exorotatie van de voet in.

El Klem het kniescharnier met de daaraan gemonteerde buisadapter vast. Positioneer het opbouwreferentiepunt
(= knieas) ca. 0 =5 mm voor de opbouwlijn. Houd rekening met de afstand van de knie tot de grond en met
de exorotatie van de knie (de stopbitklem van de L.A.S.A.R. Assembly stelt deze hoek standaard in op ca. 5°).
Aanbevolen positionering van het opbouwreferentiepunt: 20 mm boven de contralaterale kniespleet. Verbind
de voet met behulp van de buisadapter met het modulaire kniescharnier. Kantel het scharnier daartoe in de
juiste stand en stel de vereiste buislengte in.

B! Verbind het Helix® heupscharnier en het kniescharnier met elkaar met een klemadapter en een buis.
Afhankelijk van de voor het Helix*® heupscharniersysteem gekozen schijf 4X189=D/GB kan worden bepaald
welke klemadapter geschikt is.

Beschadiging door het niet reinigen/afbramen. Voorafgaand aan de definitieve montage (voordat de buisadap-
ter in de klemadapter wordt geschoven) moeten de binnenkant van de klemadapter en de buitenkant van de
buisadapter over de lengte waarover beide onderdelen in elkaar worden geschoven, worden gereinigd met
634A3 (aceton)!

Zorg ervoor dat de op maat gezaagde buis bij de montage volledig vrij is van bramen.

[ Stel het scharnier door nastelling van de klemadapter zo in dat de gevonden bekkenkorf-referentielijn 35 mm
voor de opbouwlijn en parallel aan deze lijn komt te lopen. Zorg er daarbij voor dat het heupscharnier in maxi-
male extensie blijft. In het frontale vlak moet de opbouwlijn door het midden van de beide bevestigingsbouten
van de ingietplaat lopen.

6] Zorg ervoor dat de bovenste, achterste heupscharnieras in het transversale en frontale vlak parallel aan de
kniescharnieras komt te lopen.

Bij gebruik van de C-Leg: Voer de basisinstelling van de C-Leg uit zonder dat de patiént de prothese draagt
(zero-setting, maximale belasting en standfasedemping instellen op de maximumwaarde, zie ook gebruiks-
aanwijzing 647G268). Deze veiligheidsinstellingen zijn alleen bedoeld voor de eerste sta-proeven en de eerste
stappen naar de L.A.S.A.R. Posture met de patiént.

Bij gebruik van de Genium: Ook de Genium moet voor de eerste stappen naar de L.A.S.A.R. Posture en ook
tijdens de eerste instellingen van het scharnier geblokkeerd zijn. Dit moet door de technicus worden gerealiseerd
door naar het tabblad Opbouw, subthema Statisch (zog. meting statische opbouw) te gaan. Het scharnier is
dan geblokkeerd.
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3.5 Statische opbouwoptimalisatie (met de L.A.S.A.R. Posture)

belastingslijn

Q L.A.S.A.R.
Posture

Voorbereiding van de prothese voor de opbouwoptimalisatie

¢ Controleer of het Helix®® heupscharnier is ingesteld op de standaardinstellingen (zie ook hoofdstuk 3.6).
¢ Verwijder de kabelbinder.

¢ Breng de PU-veren terug op hun plaats. Ga te werk zoals in hoofdstuk 5 beschreven, maar dan in omgekeerde
volgorde!

¢ Draai de bouten vast met de in hoofdstuk 5 vermelde aanhaalmomenten.
¢ Controleer of de prothese de juiste lengte heeft voor de patiént.
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De controle van de opbouw en de optimalisatie van de prothese bij belasting dienen plaats te vinden met behulp
van de L.A.S.A.R. Posture 743L100.

H Pas de opbouw uitsluitend aan door verandering van de plantairflexie.

F De belastingslijn moet zich ca. 30 mm voor het draaipunt van het kniescharnier bevinden.
Daarbij moet de prothesezijde voldoende worden belast (> 35% van het lichaamsgewicht). De volgende
waarden kunnen dienen als controlematen: de belastingslijn moet ca. 50 mm voor de enkeladapterbout (af-
hankelijk van het type prothesevoet en de maat van de voet) en door of viak voor of achter (0 tot £10 mm) de
bekkenkorf-referentielijn lopen.

Plaats na de opbouw de kap aan de bovenkant van het Helix*® heupscharnier terug.

3.6 Dynamische afstelling tijdens het passen

INFORMATIE

Maak u intensief vertrouwd met de instelmogelijkheden en de effecten daarvan! Alleen dan kunt u de prothese
optimaal instellen op de behoeften van de prothesedrager.

INFORMATIE

Bij gebruik van de C-Leg: Lees voordat u de loopparameters van het Helix*® heupscharnier gaat instellen altijd
ook de gebruiksaanwijzing van het C-Leg kniescharnier: 647H215 en de gebruiksaanwijzing van de C-Soft:
647G268.

Bij gebruik van de Genium: Lees voordat u de loopparameters van het Helix*® heupscharnier gaat instellen al-
tijd ook de gebruiksaanwijzing van het Genium kniescharnier: 647G573 en het hierin beschreven gebruik van
de X-Soft.

3.6.1 Toelichting bij de instelmogelijkheden

Vrije zwaaifase Zwaaifasedemping Standfasedemping
(FSW) (sSw) (ST

Parameter Het heupscharnier maakt het Na de vrije zwaaifase wordt de De strekbeweging kan in de
mogelijk een bepaalde stap- demping ter begrenzing van de standfase worden gedempt,
lengte in te stellen waarbin- stap duidelijk versterkt. waardoor het mogelijk is de
nen het scharnier vrij, d.w.z. prothese op een comforta-
zonder demping, wordt ge- bele manier te strekken.
bogen.

Standaardinstelling Gering Sterk Zwak

Gerealiseerd door De onderste instelhendel is in-  De linker instelschroef van het De rechter instelschroef van
gesteld op links. hydraulische systeem is zo ver het hydraulische systeem is

mogelijk naar rechts gedraaid. zo ver mogelijk naar links ge-
draaid.
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INFORMATIE

De vrije zwaaifase (FSW) en de zwaaifasedemping (SW) beinvioeden elkaar bij het afstellen. Als gevolg hiervan
kan het nodig zijn de vrije zwaaifase te corrigeren.

3.6.2 Loopparameters instellen

/A VOORZICHTIG

Valgevaar bij het proeflopen. Uit veiligheidsoverwegingen moet u de prothesedrager de eerste stappen altijd
laten zetten tussen de parallelle barren (loopbrug), omdat hij anders kan vallen!

/\ VOORZICHTIG

Valgevaar door ongecontroleerd inbuigen van het kniescharnier. De in het Helix®® heupscharnier geinte-
greerde trekveren buigen het heupscharnier na het opstaan en het heffen van de prothese. Dit kan tot gevolg
hebben dat het kniescharnier bij het weer neerzetten van het prothesebeen ongecontroleerd inbuigt. Wijs de
prothesedrager op deze eigenschappen van het heupscharnier!

INFORMATIE

Bij gebruik van de C-Leg: Lees voordat u de loopparameters van het Helix*? heupscharnier gaat instellen altijd
ook de gebruiksaanwijzing van het C-Leg kniescharnier: 647H215 en de gebruiksaanwijzing van de C-Soft:
647G268.

Bij gebruik van de Genium: Lees voordat u de loopparameters van het Helix®® heupscharnier gaat instellen al-
tijld ook de gebruiksaanwijzing van het Genium kniescharnier: 647G573 en het hierin beschreven gebruik van
de X-Soft.

Controleer eerst de standaardinstellingen zoals beschreven in hoofdstuk 3.6.1 Ga bij het instellen als volgt te werk:

1] Vergroot de vrije zwaaifase (staplengte) stap voor stap tot de staplengte aan
de prothesezijde ongeveer gelijk is aan die aan de andere zijde. De inge-
stelde staplengte mag niet langer zijn dan de staplengte van het gezonde
been.

F Verminder de in de fabriek ingestelde sterke zwaaifasedemping zo dat de
buigbeweging duidelijk merkbaar wordt gedempt maar nog wel comfortabel
aanvoelt. Daardoor is het mogelijk het been stabiel neer te zetten.
Belangrijk: omdat de beide instelparameters elkaars werking beinvloeden,
kan het nodig zijn de vrije zwaaifase te corrigeren. Stel nu de C-Leg® in.

H Let op!
Bij versterking van de zwaaifasedemping is het mogelijk dat het knieschar-
nier in de standfase wordt gebogen. Bij een te sterke standfasedemping
kan de buiging van het scharnier hierdoor oncontroleerbaar worden.
Versterk de standfasedemping stap voor stap en geef uw patiént de gele-
genheid aan deze demping te wennen. Neem de tijd voor het aanpassen
van de standfasedemping. Bij een optimale instelling van de demping zakt
de prothesedrager in de standfase langzaam in het Helix*® heupschar-
nier en wordt kort voor het inzetten van de zwaaifase de maximale
strekking van het heupscharnier bereikt.
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3.6.3 Mogelijke probleemoplossingen

Wanneer het kniescharnier bij gebruik in combinatie met het Helix®® heupscharnier tijdens de standfase na de
standfaseflexie niet wordt gestrekt, kan dat verschillende oorzaken hebben. Controleer daarom aan de hand van
het onderstaande overzicht wat de oorzaak kan zijn en voer zo nodig de vermelde aanpassingen uit om een ex-
tensie van het kniescharnier in de standfase te bereiken:

C-Leg/Genium: geen strekking in de standfase

De standfasedemping van het Helix*®® heupscharnier is te  Verminder de standfasedemping (hoofdstuk 3.6.2).
sterk ingesteld.

De staplengte, die resulteert uit de vrije zwaaifase en de  Versterk de zwaaifasedemping en/of reduceer de vrije
zwaaifasedemping, is te groot ingesteld. zwaaifase (hoofdstuk 3.6.2).

De protheseopbouw is niet optimaal. Controleer en optimaliseer de sagittale protheseopbouw bij
belasting (hoofdstuk 3.5).

De standfasedemping van het kniescharnier is te gering.  De standfasedemping van het kniescharnier moet optimaal
zijn ingesteld voor het gaan zitten en het alternerend aflopen
van trappen en hellingbanen.

Wanneer de C-Leg® bij gebruik in combinatie met het Helix*® heupscharnier aan het einde van de standfase bo-
vendien niet omschakelt naar de zwaaifasemodus, kan dat de volgende oorzaak hebben:

C-Leg®: geen omschakeling naar de zwaaifase

Bij het afrollen wordt de waarde voor de voorvoetbelas-  Controleer de voorvoetbelasting tijdens het lopen met
ting niet bereikt. C-Soft en corrigeer de ingestelde waarde zo nodig (zie de
gebruiksaanwijzing van de C-Soft: 647G268).

Wanneer het Helix®® heupscharnier bij het neerzetten van de hiel niet wordt gestrekt, kan dat verschillende oor-
zaken hebben. Controleer daarom aan de hand van het onderstaande overzicht wat de oorzaak kan zijn en voer
zo nodig de vermelde aanpassingen uit om een extensie van het Helix®® heupscharnier bij het neerzetten van de
hiel te bereiken:

Helix®": geen strekking bij hielcontact

De standfasedemping van het Helix®® heupscharnier is te  Verminder de standfasedemping (hoofdstuk 3.6.2).
sterk ingesteld.

De staplengte, die resulteert uit de vrije zwaaifase en de  Versterk de zwaaifasedemping en/of reduceer de vrije
zwaaifasedemping, is te groot ingesteld. zwaaifase (hoofdstuk 3.6.2).

De protheseopbouw is niet optimaal. Controleer en optimaliseer de sagittale protheseopbouw bij
belasting (hoofdstuk 3.4).
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INFORMATIE

De standfasedemping is een nieuw aspect van prothesen bij amputaties in het bekkengebied. Tast daarom voor-
zichtig af wat wel en niet mogelijk is en controleer permanent of de demping verder kan worden versterkt. Voor
de prothesedrager is het belangrijk dat de prothesezijde tijdens de standfase zo lang mogelijk belast kan worden.

Door de sterke demping is het mogelijk op het bewegende heupscharnier te staan en hoewel dit ongewoon
aanvoelt, moet de prothesedrager bij het proeflopen toch proberen net zo lang te oefenen tot hij dit kan. Neem
de tijd om dit belangrijke proces te begrijpen en het aan de prothesedrager uit te leggen en met hem te oefenen.
Alleen dan heeft de prothesedrager optimaal profijt van de voordelen van dit product.

3.7 \Versterking van de prothesekoker

INFORMATIE

De onderstaande instructie voor het versterken van de heupprothesekoker heeft uitsluitend betrekking op de
aansluiting en stabiliteit van de ingietplaat in de koker.

Voor patiénten bij wie een hoge mate van mobiliteit te verwachten is en het lichaamsgewicht (bijna) het toege-
stane maximum bedraagt, wordt geadviseerd minimaal twee lagen carbonweefsel en twee lagen perlon tricot-
kous extra aan te brengen.

Aanbevolen materiaal:
perlon tricotkous, carbonweefsel 616G 12, glasvezelmat 616G4, glasvezelroving 699B1, plastaband 636K8
1. Breng over het gipspositief twee lagen perlon tricotkous aan.
- De eerste en tweede laag perlon tricotkous zijn aangebracht.
2. Breng hierover in het gedeelte van het zitvlak en de ingietplaat carbonweefsel aan.
3. Breng in het gedeelte van het zitvlak en de ingietplaat glasvezelmat aan.

4. Breng in het gedeelte van het zitvlak en op de ingietplaat 45° gedraaid ten opzichte van de vorige laag nog
een laag carbonweefsel aan.

5. Breng over het gipspositief twee lagen perlon tricotkous aan.
- De derde en vierde laag perlon tricotkous zijn aangebracht.
6. Breng over het gipspositief twee lagen perlon tricotkous aan.
- De vijfde en zesde laag perlon tricotkous zijn aangebracht.
7. Trek glasvezelroving door de gaten in de gereinigde ingietplaat.
8. Sluit de schroefdraadgaten in de ingietplaat af met plastaband.
9. Positioneer de ingietplaat op het gipspositief.
10. Breng over het gipspositief twee lagen perlon tricotkous aan.
- De zevende en achtste laag perlon tricotkous zijn aangebracht.
11. Breng hierover in het gedeelte van het zitvlak en de ingietplaat carbonweefsel aan.

12. Breng in het gedeelte van het zitvlak en op de ingietplaat 45° gedraaid ten opzichte van de vorige laag nog
een laag carbonweefsel aan.

13. Breng over het gipspositief twee lagen perlon tricotkous aan.
- De negende en tiende laag perlon tricotkous aan.
14. Breng hierover in het gedeelte van het zitvlak en de ingietplaat carbonweefsel aan.

15. Breng in het gedeelte van het zitvlak en op de ingietplaat 45° gedraaid ten opzichte van de vorige laag nog
een laag carbonweefsel aan.

16. Breng over het gipspositief twee lagen perlon tricotkous aan.
- De elfde en twaalfde laag perlon tricotkous zijn aangebracht.
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3.8 Prothese gereedmaken voor gebruik

Voor het afwerken van de bekkenkorfprothese kunt u de schuimstofovertrek 3527=L/R44 gebruiken. Houd er
bij het inkorten rekening mee dat er een bufferzone van 60 mm (onderbeenlengte +30 mm, bovenbeenlengte
+30 mm) nodig is.

Gebruik voor het gereedmaken van de prothese momentsleutel 710D4 en borg de stelbouten met Loctite 636K 13.
Draai de bouten van de prothese aan met de volgende aanhaalmomenten:

Platkopbouten voor de ingietplaat (met binnenzes- 25 Nm (sleutel/bit TX 40)
rond) 501F9=*

Kleine cilinderkopbout ingietadapter 2 Nm
Stelbouten rotatieadapter 4R57 10 Nm/aanhaalmoment boven de rotatieadapter
Alle andere stelbouten 15 Nm

Controleer tot slot bij het lopen met de afgewerkte prothese het gangbeeld nog een keer. Wanneer het gangbeeld
wordt beinvloed door de schuimstofovertrek, moeten de instellingen voor deze invloed worden gecorrigeerd.

3.9 Onderhoud
Trekveren vervangen

Ter ondersteuning van de zwaaifase (buiging) zijn er links en rechts trekveren (art.nr.: 4G430, rood) ingebouwd. Bij
het strekken van het Helix®® heupscharnier in de standfase wordt er in deze veren energie opgeslagen, die weer
wordt vrijgegeven zodra het scharnier wordt gebogen. Daardoor wordt de heupbuiging duidelijk sneller ingezet
en komt het prothesebeen in de zwaaifase verder los van de grond. Bij het heupscharnier worden nog eens twee
normale (art.nr.: 4G430, rood) en twee extra sterke trekveren (art.nr.: 4G430=2, grijs) meegeleverd.

Wanneer deze nodig zijn en in geval van slijtage kunt u de trekveren als volgt vervangen:
1. Klap eerst de kap aan de voorkant open.
2. Vervang de defecte trekveren vervolgens door nieuwe.

INFORMATIE

Gebruik voor het verwijderen van de trekveren een kruiskopschroevendraaier
zonder scherpe randen!

Voordat de trekveren 4G430 of 4G430=2 worden ingebouwd, moeten de
ogen van de trekveren goed worden ingevet met speciaal vet 633F30 (afb. 1).

3. Klap de kap weer dicht en steek de bevestigingspennen in het onderstuk van het scharnier.
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3.10 Onderhoudsinstructies
Geef de onderstaande veiligheidsvoorschriften a.u.b. door aan uw patiénten:

/\ VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding door overbelasting. Afhankelijk van de omgevings- en gebruiksomstandigheden is het
mogelijk dat het heupscharnier minder goed functioneert. Om te voorkomen dat de patiént in gevaar wordt ge-
bracht, mag het heupscharnier bij merkbare veranderingen in het functioneren ervan niet langer worden gebruikt.

Deze merkbare veranderingen in het functioneren van het scharnier kunnen bijvoorbeeld zijn stroefheid, onvolledige
strekking, een verminderde standfasestabiliteit, een slechter zwaaifasegedrag, ontwikkeling van geluiden, enz.

Te nemen maatregel: ga naar een orthopedisch instrumentmaker en laat de prothese controleren.

Beschadiging door verkeerde reinigingsmiddelen. Het gebruik van agressieve reinigingsmiddelen dient te
worden vermeden. Deze kunnen de lagers, afdichtingen en kunststof delen beschadigen.

Demonteer het scharnier niet! Stuur het scharnier bij eventuele storingen op naar Ottobock.

INFORMATIE

Dit onderdeel is volgens ISO 15032 getest gedurende twee miljoen belastingscycli. Bij een patiént met heu-
pexarticulatie of een geamputeerde met hemipelvectomie komt dit afhankelijk van de activiteitsgraad van de
betreffende persoon overeen met een gebruiksduur van twee tot drie jaar.

Wij adviseren principieel eens per jaar een veiligheidscontrole te laten uitvoeren.

INFORMATIE

Bij gebruik van een heupscharnier als onderdeel van een uitwendige prothese kunnen zich als gevolg van hy-
draulisch uitgevoerde besturingsfuncties bewegingsgeluiden ontwikkelen. Deze geluidsontwikkeling is normaal,
onvermijdelijk en gewoonlijk niet problematisch.

Indien het heupscharnier in de loop van de levenscyclus duidelijk meer geluid gaat maken, laat het dan onmid-
dellijk door een orthopedisch instrumentmaker controleren.

De fabrikant adviseert het Helix®® heupscharnier na een draagtijd van enkele weken te controleren en eventueel
na te stellen. Na een bepaalde gewenningstijd wordt naar de ervaring leert een wat sterkere strekdemping in de
standfase door de prothesedrager als positief beoordeeld.

Controleer het heupscharnier minimaal eens per jaar op slijtage en functionaliteit en stel het scharnier of bepaalde
onderdelen daarvan zo nodig na. Besteed daarbij vooral aandacht aan de bewegingsweerstand en aan onge-
wone geluidsontwikkeling. Het scharnier moet volledig kunnen buigen en strekken.

Demonteer het scharnier niet. Stuur bij eventuele storingen het complete scharnier ter reparatie op naar Ottobock.
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4 Looptraining

De eigenschappen van het Helix®*® heupscharniersysteem kunnen alleen optimaal worden benut, wanneer de
prothesedrager goed wordt geinstrueerd en hij het lopen op de juiste manier traint. De volgende aspecten zijn
daarbij buitengewoon belangrijk:

1. De prothesedrager zet zijn voet neer terwijl het heupscharnier gebogen is. Tijdens de standfase wordt
het scharnier gedempt gestrekt.

Anders dan bij conventionele heupscharnieren wordt de prothesedrager niet gedwongen zijn bekken snel naar
achteren te kantelen. De strekking van het heupscharnier kan gedurende de gehele standfase worden gedempt
en zorgt er daardoor voor dat het bekken bij het overnemen van de belasting minder abrupt naar achteren kantelt.
Dit is vooral voor ervaren prothesedragers in het begin onwennig en moet bewust worden getraind.

2. De trekveren maken het gemakkelijker de zwaaifase in te zetten. Het bekken hoeft hierdoor minder te
worden gekanteld.

Wijs de prothesedrager erop dat hij om de prothese naar voren te zwaaien, zijn bekken duidelijk minder ver naar
achteren hoeft te kantelen, omdat de trekveren ervoor zorgen dat het Helix®® heupscharnier gebogen wordt. De
prothesedrager moet leren hoever de prothesevoet bij het optillen van de prothese onder invioed van de trekveren
naar voren zwaait. Dit is vooral van belang om bij het aflopen van een trap de voet precies op de goede plaats
te kunnen zetten.

5 Aanvullende informatie

5.1 Technische gegevens

Zijde rechts (R), links (L)
Aansluiting proximaal ingietplaat
Aansluiting distaal piramideadapter
Max. buigingshoek 130°

Gewicht van het scharnier 990 g

Gewicht van de aansluitingen 275¢g
Systeemhoogte 146 mm

Materiaal aluminium
Mobiliteitsgraad 2+3

Max. lichaamsgewicht 100 kg

Gebruiks- en opslagtemperatuur  -10 °C tot +60 °C

5.2 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk afval. Wanneer afval niet wordt
weggegooid volgens de daarvoor geldende bepalingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en
de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land bevoegde instanties in acht, voor wat betreft terugna-
me- en inzamelprocedures en afvalverwerking.

5.3 Juridische informatie

Op dlle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kunnen deze bepa-
lingen van land tot land variéren.

5.3.1 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 aanwijzingen 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.
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5.3.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen. De CE-con-
formiteitsverklaring kan op de website van de fabrikant gedownload worden.

5.3.3 Handelsmerken

Alle in dit document vermelde namen vallen zonder enige beperking onder de bepalingen van het daarvoor gel-
dende merkenrecht en onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Alle hier vermelde merken, handelsnamen en firmanamen kunnen geregistreerde merken zijn en vallen onder de
rechten van de betreffende eigenaren.

Uit het ontbreken van een expliciete karakterisering van de in dit document gebruikte merken kan niet worden
geconcludeerd dat een naam vrij is van rechten van derden.
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INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2022-04-01

» La&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvdnda produkten och beakta sakerhetsanvisningarna.
» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sikert sétt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.

>

Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid féorsdmrat halsotillstand, till tillver-
karen och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.
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Svenska

Symbolernas betydelse

Varningshdnvisning betraffande méjliga svara olycks- och skaderisker.
Varningshdnvisning betraffande olycks- och skaderisker

[___1 Varningshdnvisning betraffande mojliga tekniska skador.

Tips angdende skotsel och hantering.

Rekommenderade tillbehér och material for ortopedingenjorer

743L100 L.A.S.A.R. Posture (Bruksanvisning 647H189)
743L200/743L300 L.A.S.A.R. Assembly (Bruksanvisning 647H193) eller
743A200 PROS.A. Assembly (Bruksanvisning 647H534)
743G5 Hip-Cast gipsenhet

743A29 Referensbestdmningsverktyg

616T52=1225 x1225 x 6 ThermoLyn, stel, for HD testhylsor
616T52=1225 x1225 x 8 Thermolyn, stel, for HD testhylsor

1 Viktig information om Helix3P Hoftledssystem

INFORMATION

Innan Helix®® Hoftledssystem borjar anvandas dr det viktigt att du uppmdrksamt IGser igenom denna bruks-
anvisning! Beakta framfér allt sGkerhetstipsen!

Protesbdraren ska noggrant instrueras om korrekt handhavande, skétsel och hantering av protesen. Se féljande
kapitel for mer information om detta:

1.3 Forutsattningar
1.5 Sdkerhetstips

5.1 Teknisk information
5.3 Juridisk information

1.1 Medicinskt syfte
Helix®® Hoftledssystem dr uteslutande avsett att anvandas for protesférsorjning vid amputation i héftomradet,
hoéftdisartikulation och hemipelvektomi.

1.2 Anvédndningsomrade

Helix®® Hoftleden kan anvéndas savdl for den aktiva protesbararen som for protesbararen med utpraglade behov
av sdkerhet. Genom sin hydrauliska stéd- och svingfasstyrning erbjuder den funktionell sdkerhet och dynamisk
komfort.

Anvandningsomréde i enlighet med Ottobock Mobilitetssystem MOBIS®: "
Rekommendation fér amputerade med mobilitetsnivaerna 2 och 3 (utomhusbrukare med reser- Qﬁa

vation, utomhusbrukare utan reservation). "‘EDO

Godkdand upp till 100 kg kroppsvikt.
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1.3 Kombinationsmdjligheter

/\ OBSERVERA

Underlatenhet att folja tillverkarens riktlinjer for kombinationsméjligheterna

Personskador, funktionsstorningar eller produktskador till f6ljd av otilldten kombination av proteskomponenter

¢ Ta hjdlp av bruksanvisningarna fér de proteskomponenter som ska anvéndas och kontrollera att komponen-
terna far kombineras med varandra, samt att de dr tilldtna fér brukarens anvéndningsomrdde.

¢ Kontakta tillverkaren om du har fragor.

INFORMATION

| en protes madste alla proteskomponenter kunna klara de belastningar som uppstar betragffande brukarens
amputationshdjd och kroppsvikt, hur aktiv brukaren é@r samt omgivningsférhallanden och anvéindningsomrade.

Tilld&tna kombinationer

Kenevo 3C60, C-Leg 3C98-3, Genium 3B1, 3B1-2, 3B1-3, Ge-

Protesknaleder nium X3 3B5-X3, 3B5-2, 3B5-3

Unzuldssige Kombinationen

Kenevo 3C60=ST, C-Leg 3C88-3, Genium 3B1=ST, 3B1-2=ST,

Proteskndleder 3B1-3=ST, Genium X3 3B5-X3=ST, 3B5-2=ST, 385-3=ST

1.4 Forutsdttningar

INFORMATION

Vanligen vidarebefordra informationen i detta kapitel till brukaren.

/\ OBSERVERA

Skaderisk orsakad av ateranvéndning till ny brukare. Helix®® Hoftledssystem dr en ortopedisk medicinprodukt
som uteslutande ar avsedd att anvdndas vid férsérjningen av en brukare. En anvdndningen av produkten pd
ytterligare en person dr inte tillaten.

Helix®P Hoftledssystemet har utvecklats for alldaglig anvandning och far ej anvandas vid sportaktiviteter. Framfor
allt inte for I6pning/joggning, hoppning, friklattring, fallskdrmshoppning, paraglidning etc. Du kan ldsa mer om de
nédvandiga miljokraven i kapitel 5.2 "Teknisk information®.

En noggrann skoétsel av protesen och dess komponenter forléinger inte bara dess livsldngd, utan 6kar framfér allt
brukarens egen sdkerhet!

1.5 Ortopedingenjérens kvalifikation

Forsorjningen av en brukare med Helix®® Hoftledssystem far endast utforas av ortopedingenjor som har blivit auk-
toriserad av Ottobock efter fullféljd utbildning.

1.6 Sdkerhetstips

/\ OBSERVERA

Skaderisk om foljande sdkerhetstips ej beaktas. Om foljande sdkerhetstips ej beaktas kan detta leda till
felaktig funktion av Helix®® Hoftledssystemet och en ddrav resulterande skaderisk for protesbdararen. Vidarebe-
fordra darfor foljande forhaliningsregler till protesbdraren.
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1.6.1 Allmdnna sdkerhetstips

/\ OBSERVERA

Fara orsakad av inriktnings- och instéliningsfel. Om inte monterings- och inriktningsanvisningarna féljs kan
en felaktig funktion i leden uppstd med en 6kad fallrisk for brukaren.

/\ OBSERVERA

Deltagandet vid en produktutbildning med certifiering av Helix®® Hoftledssystemtet hos Ottobock dar en forut-
sattning och absolut nédvandigt fore, eller i samband med den forsta f6rsorjningen. Vid produktuppdateringar
krévs ev. ytterligare produktutbildningar.

/\ OBSERVERA

Skaderisk orsakad av manipulation pd systemkomponenter. Egenhdndigt utférda férandringar resp. mo-
difikationer pa systemkomponenter kan leda till felaktig funktion av leden. Detta kan leda till fall for brukaren.

¢ Varje form av férandring eller modifikation av systemet kan leda till begrénsningar i anvdndningen.

¢ Ett 6ppnande och reparation av leden far endast utféras av Ottobock Service. Inga forandringar eller mani-
pulation pd Helix®® Hoftleden far utféras utdver de arbeten som beskrivs i denna bruksanvisning.

/\ OBSERVERA

Felaktig funktion genom oldmpliga proteskomponenter. Helix®® hoftledssystem far endast anvandas med
C-Leg, Genium och de darfér avsedda protesfétterna.

/\ OBSERVERA

Komponentfel genom att den tilldtna anvéndningstiden 6verskrids. Denna komponent har testats pé tva
miljoner belastnings-cyklar enligt ISO 15032. Detta motsvarar mellan 2 till 3 ar vid en héftdisartikulation eller
amputation med hemipelvektomi, allt efter den amputerades aktivitetsniva.

En anvandning utéver detta definierade tidsutrymme kan leda till fall hos brukaren.

Vi rekommenderar generellt genomférandet av en regelbunden arlig sdkerhetskontroll.

1.6.2 Tips for protesbdraren

INFORMATION

Protesbararen maste undervisas i korrekt handhavande av Helix®® Héftleden liksom informeras om de ne-
danstdende tipsen som ar riktade till protesbdraren.

1.6.3 Tips betraffande anvdndningen av protesen

/\ VARNING

Olycksrisk vid anvéndning i fordon. Om, och i vilken utstrdckning en brukare av benprotes dr [dmpad att fram-
fora ett fordon, mdste avgoras fran fall till fall. Avgérande faktorer dr typen av protesforsorjning (amputations-
niva, en- eller dubbelsidig forsorjning, stumpférhdllanden, protesens komponenter och inriktning etc.,) och den
individuella férmagan hos brukaren sjdlv. Det ar nddvandigt att beakta de nationellt lagstiftade bestGmmelser
som gdller for framférande av ett fordon i respektive land.

Lat en auktoriserad myndighet kontrollera och testa din kérduglighet ur forsdkringssynpunkt. For maximal saker-
het och bekvamlighet rekommenderar Ottobock att en specialist utvérderar behovet av speciella anpassningar
av fordonet (automatvaxel., etc.).

Det maste sdkerstdllas att fordonet alltid kan framféras riskfritt med elektronik-systemet avstdngt.
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/\ OBSERVERA

Skaderisk genom éverbelastning. De proteskomponenter som har beskrivits hdr har utvecklats for alldaglig
anvandning och far ej anvandas vid aktiviteter som extremsport (friklattrning, paraglidning etc.).

En noggrann skoétsel av protesen och dess komponenter forlénger inte bara dess livslangd, utan ékar framfor
allt brukarens egen sdkerhet!

Skulle komponenterna utsattas for extrema belastningar (t ex. vid fall eller liknande) mdste den omgaende kon-
trolleras av den ansvarige ortopedingenjoren, som vid behov, vidarebefordrar den till Ottobock Service.

/\ OBSERVERA

Klamrisk. Vid flexion av hoftleden finns en klamrisk i omrédet mellan hylsa och héftled. Protesbdraren ombeds
uttryckligen att varken kroppsdelar eller foremdl far befinna sig i detta omrade (t ex. mobiltelefon i byxfickan).
Leden ska - dven vid testforsorjningar - alltid vara kldédd med kosmetik.

/\ OBSERVERA

Skaderisk orsakad av fortsatt anvéndning trots kéinnbara funktionsférdndringar. For att undvika att utsatta
protesbdraren for fara, far Helix®® Hoftledssystemet ej anvandas efter kannbara funktionsférandringar. Dessa
kdnnbara funktionsférandringar skulle kunna yttra sig som t ex. troghet, ofullstdndig extension, minskande sving-
fasstyrning resp. stodfassdkerhet, ljudbildning etc..

Leden mdste kontrolleras av en behorig ortopedingenjér och vid behov skickas vidare till Ottobock Service om
den hdar typen av férandringar skulle upptrada.

/\ OBSERVERA
Fallrisk vid gang i trappor. Protesbdraren ska alltid ta ledstangen till hjalp vid gang i trappor.

Skador orsakade av éverhettning i hydrauliken. Oavbruten stegrande aktivitet ( t ex. Iangre tids gang i ut-
forslut) kan leda till en 6verhettning av hydraulikelementet/ddmparen och ddrmed férbundet oljeléckage. Om
aktiviteten fortskrids kan detta i extremfall komma att leda till skador pd Helix®°.

Leden mdste éverldmnas till Ottobock Service for kontroll.

Tips fér anvdndningen med protesen:

Skador orsakade av korrosion. Proteskomponenter far inte utsattas for omgivningar som skulle kunna utlésa kor-
rosion pad metalldelarna, som t ex. sétvatten, saltvatten och syror.

Vid en anvandning av produkten under dessa forhdllanden fréntages brukaren varje ansprdk pé garanti gentemot Ottobock.

Skador orsakade av oldmpliga omgivningar. Proteskomponenter fdr inte utsdttas for intensiv rok eller damm, ej heller
for vibrationer, stotar eller starka vérmekallor. Var noga med att varken fasta partiklar eller vatska (t ex. transpiration) kan
tranga in i systemkomponenterna. Om dessa sckerhetstips ej beaktas kan felaktig funktion och skador pa leden bli féliden.

e Vistelse i omraden med extremt hog luftfuktighet och temperatur ska undvikas.
e Skulle leden komma i beréring av vatska, ska kosmetiken avléigsnas och komponenterna torkas grundligt.

e Skulle leden komma i beréring av saltvatten méste den genast rengéras med en i sotvatten fuktad trasa och darefter
torkas noga. Hoftleden ska sedan skickas pd kontroll till Ottobock Service. Kontaktperson ar ortopedingenijéren.

Skador orsakade av oldmpliga rengéringsmedel. Du ska undvika en anvéndning med aggressiva rengdrings-
medel. Dessa kan orsaka skador pd lager, tatningar och plastdelar.
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2 Beskrivning och funktion

2.1 Konstruktion

Den patenterade Helix®*® Hoéftleden dr den forsta kommersiellt tillgéngliga héftleden med hydraulisk stéd- och
svingfasstyrning. Genom sin karaktdristiska konstruktiion uppndr protesbdraren en harmonisk och jamn gang.
Foéljande kannetecken utmdarker hoftleden:

Tredimensionell rérelse av héften: Den patenterade, fleraxlade ledstrukturen ger hoften en tredimensionell
rorelse. Detta dr vid sidan av den normala flexionen och extensionen en kombination av en ab- och adduktion
liksom en indt- och utdtrotation, vilken efterliknar den naturliga hoftrorelsen. Darfor finns Helix®® Hoftleden i vari-
ationerna 7E10=L fér vansteramputerade- liksom 7E10=R fér den hégeramputerade brukaren. Den fleraxlade
ledstrukturen ger dessutom en storre benférkortning i svingfasen och underlattar pé sa vis gdngen med protesen.

Hydrauliskt styrd extension och flexion: Den innovativa hydrauliken reglerar ledens démpning i varje fas av
gdangen. Den mojliggor ett ddmpat och kontrollerad fotnedsattning med en tydlig reducering av tilloakatipp-
ningen av bdckenet (hypolordos) liksom en harmonisk extension av héftleden. Aven stegléngden i svingfasen
styrs hydrauliskt. Den kan stdllas in individuellt efter brukarens behov.

Stod av svingfasinledningen: De integrerade fiddrarna lagrar den mekaniska energin i stodfasen. Dessa
kommer senare att behdvas vid inledningen av svingfasen, for att kompensera en del av den saknade héftbojar-
muskulaturen. Ddrigenom reduceras energiférbrukningen som behdévs under gangen.

Optimala sittegenskaper: Eftersom Helix®® Hoftleden har en Idg hojd i inbyggt tillstdnd, kan snedstdlliningen i
hoften reduceras till ett minimum vid sittande. Dessutom dr flexionsvinkeln hos Helix*? Hoftleden mycket stor,
vilket dessutom gor ett komfortabelt sittande majligt.

2.2 Férsérjningspaket

Helix®® Hoftledens funktion ar speciellt anpassad efter utvalda Ottobock komponenter. En optimal funktion av He-
lix3® Hoftleden inom tidsutrymmet fér garantin, kan endast utlovas vid en anvdndning med de avsedda produkterna
(se "Systemkomponenter i dverblick", sid. 2).

Var god vdlj ut ett lampligt forsorjningspaket baserat péa gdllande mobilitetsnivd och behov hos protesbararen, i
enlighet med vad som behandlas i certifierings-utbildningen.

3 Inriktning, instdlining och montering

INFORMATION

Protesens optimala funktion dr till stor del beroende av en korrekt inriktning!

Darfor arbetar man med en testhylsa i alla arbeten som beskrivs i kapitlen 3 och 4 (positionering for ingjutnings-
plattan, inriktning, dynamisk provning). Den nédvdandiga tillverkningsteknologin (inklusive den férdefinierade
bdackenkorgen) férmedlas dessutom i certifierings-utbildningen.

INFORMATION

Inriktningen utfors i tva steg enligt den nedanstdende beskrivningen:
Forst foljer grundinriktningen i inriktningsapparaturen ( t ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
Darefter foljer den statiska inriktnings-optimeringen med L.A.S.A.R. Posture 743L100.

Anvdnda 2Z11=KIT

INFORMATION

Med hjdlp av skyddsfolien fran 2Z11=KIT kan protesledens anslutningsomrdde skyddas mot repor vid montering
pd fabriken och vid test pd utprovningsstdllet.

¢ Anvand skyddsfolien enligt anvisningarna som féljer med 2Z11=KIT
* Ta bort skyddsfolien innan brukaren lIémnar utprovningsstdllet.
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INFORMATION

Vid anvandning av C-Leg: lds dven bruksanvisningen for C-Leg: 647H215 och
bruksanvisningen for C-Soft: 647G268 innan gdngparametrarna stdlls in pd He-
lix° hoftled.

Vid anvandning av Genium: I&s dven bruksanvisningen fér Genium 647G573 och
beskrivningen av hur X-Soft anvands, som finns i bruksanvisningen, fére gangpa-
rametrarna stdlls in pa Helix®® hoftled. Dar patientuppgifter anges dr det viktigt att
i menypunkten "Konstruktion” under "Stumpvillkor” vélja héftexartikulation.

3.1 Praktisk bestdmmelse av inriktningsreferensen pG bdckenkorgen

For den sagitala positioneringen av backenkorgen i protessystemet dr bestdmningen
av en inriktningsreferens i en neutral béckenkorgsstallning under belastning nédvan-
dig. | denna neutrala position (bild C) kan brukaren belasta referens-verktyget utan
att marka av ndgon framat- eller bakattippning av héftkorgen och bdckenet stdr i en
sa fysiologisk tippning som mojligt. Tillvdgagdngssattet ser ut enligt foljande:

1. Stdll in hojd pd gipsbordet efter brukarens "Tuber-golv-matt”.

2. Brukare med optimalt tilldragen bdckenkorg utan komponenter pda protessidan
placeras under beaktande av foljande kriterier pd gipsbordet:

¢ Kontralateral fotmitt och protessidans bdackenkorgsmitt sagitalt tas i a- p till
samma hojd.

e Bdckenrotation och backenlutning inriktas optimailt.

3. Gipsbordsplatta och hojden pd referens-matningsverktyget sdnks nedat
(ca. 4,5 cm).

4. Referens-matningsverktyget mellan backenkorgens undersida och gipsbordsplat-
tan placeras efter foljande kriterier:

Frontalplan:

¢ Referensmatningsverktyget ska positioneras ca 5 — 6 cm lateralt till den mediala
hylskanten.

Sagitalplanet:

¢ Borja med att positionera referensmatningsverktyget maximalt anteriort (brukare
kanner av en tillbakatippning av bdckenkorgen (bild A).

¢ Dadarefter positioneras konspetsen maximalt posteriort (brukaren kénner av en
framdttippning av backenkorgen, bild B).

¢ Referensmatningsverktyget forskjuts sagitalt i smé steg mellan de maximala po-
sitionerna. Ddrvid |ater du provpersonen beskriva varje ny position som framat-
eller tillbakatippning eller vid behov som neutralstdlining (se ovan) (bild C).

5. Kénnetecken for den uppmatta neutralstdliningen:

¢ Sagitalt pd backenkorgen markeras en lodrat bdckenkorgs-referenslinje genom
mittpunkten pd referensmatningsverktyget (bild C).

e Pad denna linje markeras hojden pa den kontralaterala Trochanter major.

Dessa markeringar fungerar i det féljande som inriktningsreferens TMS (Teilmas
senschwerpunkt=tyngdpunkt delmassa).

L
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3.2 Positionering av ingjutningsplattan

INFORMATION

Vid gipsavgjutningen ska du ge akt pd att den frdmre gipskilen ska fastas med en utdtrotation av 5°.
Ingjutningsplattan far inte kortas eller skrdnkas.

Vid behov kan framsidan av ingjutningsplattan delvis kortas pé Idngden och hérnen kan rundas av. Darvid ska
tillrackligt med material IGmnas 6ver f6r den senare monteringen av anslutningssystemet. En for stark minskning
av ingjutningsplattans framsida kan fa@ negativ inverkan pa den senare lamineringen till backenkorgen.

Kroppsmitt (navel)

Bdckenkorg-
referenslinje

Inriktnings-
referenslinje

neutral
stdllning

Till inriktningen av backenkorgen/ingjutningsplattan gar du till véga pa féljande vis:
1. Férberedelse: borja med att rikta in undersidan av ingjutningsplattan (sagitalt och frontalt).

2. Positionering i sagitalplanet (bild 1): backenkorgen positioneras i enlighet med den uppmatta backenkorgs-
referenslinjen s@ langt anteriort dver ingjutningsplattan som mojligt. Darvid ska man beakta att den uppmatta
bdackenkorgs-referenslinjen férléper lodratt till den inriktade undersidan av ingjutningsplattan.

3. Positionering i frontalplan (bild 2): Bdckenkorgen riktas in i enlighet med den bestdmda bdckenlutningen.
Det mediolaterala mattet mellan kroppsmitt och kontralateral yttersida éverfors till halften (y/2) pa backenkorgs-
sidan och markeras med en lodrat markering. Mitten av ingjutningsplattans framsida ska stémma éverens med
denna lodréta markering.

4. Positionering i transversalplan: backenkorgen riktas in motsvarande den uppmétta backenrotations-
stallningen i gangriktningen. Ddrvid ska man beakta att ingjutningsplattans framsida ska fastas med en
utdt-rotation om ca 5°.
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3.2.1 Viktig information fér fardigstallande av en Helix®*° testprotes
Maximal abduktion / adduktion

1. Vid ihopskruvningen av ingjutningsplattan (7Z53) och bdckenkorgen i frontalplan ska du uteslutande anvénda
dig av det borrhdl pé& ingjutningsplattan som markerats i bild 1.

Pa sa vis kan hoftleden vid behov justeras till maximal abduktion / adduktion (bild 2).
2. Pd ingjutningsplattans underdel kan kan alla borrhal anvdndas vid ihopskruvningen med bdckenkorgen.

o 0o O
0 00 E
o 0 OE

Maximal inner- / ytterrotation - anvéndning av distansbrickan 4G576

INFORMATION

Var uppmdrksam pa att gipskilen fastes med en utdt rotation pd ca 5 ° under sjdlva gipsarbetet av backenkor-
gen, i enlighet med beskrivningen i kapitel 3.2 (positionering av ingjutningsplattan) i bruksanvisningen fér Helix®°
hoftleden.

Under tidsutrymmet for testforsorjningen ska du anvanda den medskickade distansbrickan i enlighet med fram-
stdliningen i den efterféljande illustrationen.

Pd sa vis kan den maximala inner- och ytterrotationen av héftleden stdllas in / utnyttjas, utan att den bakre le-
darmen berdr ingjutningsplattan.

INFORMATION

Distansbrickan 4G576 dr uteslutande avsedd att anvdndas for tidsutrymmet av testférsorjningen. Vid tillverknin-
gen av den slutgiltiga backenkorgen ska du vara uppmdarksam pd att ingjutningsplattan fastes med tillracklig
rotation utdt och att backenkorgens laminat-tjocklek uppgdar till Gtminstone 2,5 mm.

Skulle hoftledens bakre ledarm andé réra backenkorgen, kan laminatet slipas ned pa detta stalle.
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3.3 Justeringsmdjligheter

For att fixera Helix®® Hoftleden pa backenkorgen och for att utféra justeringen proximalt om héftleden, maste
overdelsképan tas av (bild 1).

INFORMATION

Fixeringen av Helix®® Hoftleden vid ingjutningsplattan far uteslutande utféras med hjdlp av de medskickade till-
behdrsdelarnal

INFORMATION

For att fasta 7E10 vid backenkorgen far inte de rundade brickorna som anvdnds for héftled 7E7 anvandas
under 501F9=* skruvar med platt huvud med torx.

Vid justeringen gdr du tillvaga pad féljande vis:

Proximal justering av hoftleden Distal justering hoftleden
Abduktion/Adduktion Tippning i AP

Tippning i ML

> 4
1. Abduktion resp. adduktion (bild 2): Vid instdliningen lossas den undre och dvre skruven och leden vrids kring
den nedre skruven. Dragmoment: 25 Nm med torx bit TX40 (se dven sidan 175).

2. Rotation (bild 3): vid instdllningen av indt- och utdtrotationen lossas den undre, mellersta och 6vre skruven.
Ab-/adduktion markeras férst med en penna. Dragmoment fér den mellersta skruven: 2 Nm. Var god anvdnd
sexkantnyckel 709S10=2.5 (se dven sidan 175).

3. Distal justering hoftled (bilderna 4/5): Den nedre pyramiden tilldter en tippning av kndleden i ML och AP.
Ddrigenom kan kndleden positioneras korrekt i protesen.
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3.4 Grundinriktning i inriktningsapparatur

/\ OBSERVERA

Fara orsakad av inriktningsfel. Fel vid inrikiningen av protesen kan leda till felaktig- eller férlorad funktion i
leden vilket kan fé fall hos brukaren till foljd.

Vid grundinriktningen &r det absolut nddvdandigt att beakta att hoftleden ar fullstndigt trackt!

Positionera
bunt-
bandet

Foérberedelse av hoftleden for grundinriktningen:

For en enklare inriktning i L.A.S.A.R. Assembly ska du avlégsna de integrerade dragfjadrarna i enlighet med
beskrivningen i kapitel 3.8.

Hoftleden fixeras i full extension. Foér detta moment anvdnds det medskickade buntbandet. Buntbandet positio-
neras ddr underdelen upphor (bild 2).
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Grundinriktning i inriktningsapparatur

Backenkorg-
referenslinje

Inriktnings
linje
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Inriktningsstegens ordningsfoljd motsvarar numreringen pad inriktningsschemat.

Protesens grundinriktning ska utféras i inriktningsapparatur (t ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200) med fullsténdigt

extenderad hoftled (se sid. 13) pd foljande vis:

H Fotmitt placeras ca 30 mm framfor referenslinjen. Detta gdller fér samtliga fot-komponenter som rekom-
menderats av Ottobock oberoende av hittilisvarande inriktningsanvisningar i fot-bruksanvisningen!

F1 Effektiv klackhojd stdlls in +5 mm liksom fotens ytterrotation.

E stall in knaleden med monterad réradapter. Referenspunkt (=kndaxel) placeras ca 0 = 5 mm framfér referens-
linjen. Ta hansyn till knd-golv-matt och kna-rotation (ca 5°, anges genom kldmman i L.A.S.A.R. Assembly).
Rekommenderad positionering av referenspunkten: 20 mm 6ver den kontralaterala kndspalten. Foten férbinds
med kndleden via réradaptern. For detta tippas leden i korrekt position och den nédvandiga rérlangden stalls in.

Bl Helix®® hoftled och kndleden forbinds med varandra med skruvadapter och rér. Enligt urvalskivan 4X189=D/
GB for Helix®® Hoftledssystemet kan passande skruvadaptern vdljas ut.

Skador orsakade av férsummad rengéring/avgradning. Innan den slutgiltiga monteringen (innan réradaptern
skjuts in i skruvadaptern) mdste skruvadaptern rengéras inuti och réradaptern utanpd i inskjutningsomradet
med 634A3 (Aceton)!

Var noga med att det kapade roéret ar fullstéindigt avgradat vid monteringen.

H Genom efterjustering av skruvadaptern stdlls den uppmatta backenkorgs-referenslinjen in pd 35 mm anteriort
och parallellt till referenslinjen. Darvid ska beaktas att héftleden Gven fortsattningsvis befinner sig i maximal
extension. | frontalplanet ska referenslinjen 16pa genom mitten av de bada infastningsskruvarna for ingjutnings-
plattan.

[d | transversal- och frontalplanet ska uppmdrksammas att den évre, bakre héftledsaxeln 16per parallellt till knd-
ledsaxeln.

Vid anvandning av C-Leg: genomfoér C-Leg grundinstdliningar utan patienter (Zero-Setting, stall in maximal
belastning och stéfasddmpning pd maximalt varde, se dven bruksanvisning 647G268). Dessa dr endast sa-
kerhetsinstdllningar for de forsta statesterna och de forsta gangstegen till L.A.S.A.R. Posture for brukaren.

Vid anvandning av Genium: dven Genium ska vara Iast vid de forsta stegen for L.A.S.A.R Posture och daven
under de forsta ledinstdliningarna. Ingenjoéren ska l6sa det genom att vaxla i fliken Konstruktion, underniva

Statisk (s.k. Statisk konstruktionsmatning). Leden ar dd Iast.
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3.5 Statisk inriktningsoptimering (med L.A.S.A.R. Posture)

A

g
&
-

Belastnings-
linje

|
Q L.A.S.A.R.
Posture

Forberedelse av protesen infér inriktningsoptimeringen:

e Har ska du sakerstalla att Helix®® Hoftleden har grundinstdlining (samma instdélining som vid leverans, se dven
kapitel 3.6).

¢ Buntbandet avldgsnas.

¢ PU-fiadrar integreras igen. Arbeta i omvand ordningsfoljd jamfért med beskrivningen i kapitel 3.8!
e Skruvar med vridmomenten dras &t i enlighet med kapitel 3.7.

¢ Proteslangden kontrolleras pd brukaren.
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Inriktningskontrollen och optimeringen av protesen under belastning ska genomféras med hjdlp av L.A.S.A.R.
Posture 743L100.

1] Inriktningen anpassas uteslutande genom andring av plantarflexionen.

2] Belastningslinjen ska dd gé ca 30 mm framfér kndledens kndledsvridpunkt.
Protessidan bor belastas med dtminstone 35 % av kroppsvikten. Som kontrolldtgdrd kan féljande varden tja-
na: Belastningslinjen ska 16pa ca 50 mm framfér ankeladapterskruven (beroende pd typen av protesfot och
- storlek), liksom ca 0 till £10 mm genom bdckenkorg-referenslinjen.

Efter utford inriktning satts 6verdelskdpan for Helix®® Hoftled pa plats igen.

3.6 Dynamisk provning

INFORMATION

Det dr viktigt att du grundligt satter dig in i justeringsméjligheterna. Endast pd sa vis kan protesen stallas in
optimalt efter protesbdrarens individuella behov.

INFORMATION

Vid anvandning av C-Leg: innan gangparametrarna stdlls in p& Helix®® hoftled maste man alltid beakta bruks-
anvisningen for C-Leg kndled: 647H215 och bruksanvisningen for C-Soft: 647G268.

Vid anvdandning av Genium: innan gdngparametrarna stdlls in pd Helix®® hoftled mdste man alltid beakta bruks-
anvisningen for Genium kndled 647G573 dar det dven finns en beskrivning av hur X-Soft anvdnds.

3.6.1 Forklaring av instdliningsméjligheterna

Fri svingfas Svingfasddmpning StédfasdGmpning
(FSW) (SW) (ST)

arameter Hoftleden tillater instdliningen Den fria svingfasen foljer en Extensionsrorelsen kan
av en bestdmd steglangd, tydligare 6kning av da@mpnin- ddmpas i stodfasen, varige-
inom vilken leden flekterar gen till begrdnsning av steget. nom en komfortabel extension
fritt, dvs. utan ddmpning. av protesen mojliggors.
Grundinstdlining Lag Hog Lag
Fé6 kli . . - N Ot . .. oy
Orverkiigas genom  pen nedre justeringsspaken Hydraulikens vdnstra instdll- Hydraulikens hogra instdll-
dr installd at vanster. ningsskruv @r vriden hela va- ningsskruv dr fullstndigt vri-
gen at hoger. den at vanster.
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INFORMATION

Den fria pendlingen (FSW) liksom svingfasddmpningen (SW) pdaverkar varandra under justeringen. Eventuellt
maste darfor en korrektur av den fria pendlingen utféras.

3.6.2 3.6.2 Instdlining av gdngparametrar

/\ OBSERVERA

Fallrisk vid provgdng. De forsta stegen far av sdkerhetsskdl endast utféras i gangbarr! Fallrisk bestar.

/\ OBSERVERA

Fallrisk orsakad av okontrollerad béjning av kndleden. De fjddrar som dr integrerade i Helix®® Hoftleden
flekterar hoftleden nar anvandaren lyfter protesen. Detta kan i dterkommande fall leda till en okontrollerad in-
bdjning av kndleden. Undervisa protesbdraren om dessa egenskaper hos héftleden!

/\ OBSERVERA

Skador orsakade av felaktiga instdllningsverktyg. En anvandning av felaktiga instaliningsverktyg kan orsaka
skador pd hydrauliken. Endast justernyckel 710H10=2X3 far anvandas vid justeringsarbetena.

INFORMATION

Vid anvandning av C-Leg: innan gangparametrarna stdlls in p& Helix®® hoftled maste man alltid beakta bruks-
anvisningen for C-Leg kndled: 647H215 och bruksanvisningen for C-Soft: 647G268.

Vid anvandning av Genium: innan gangparametrarna stdlls in pd Helix*® hoftled maste man alltid beakta bruks-
anvisningen for Genium kndled 647G573 ddr det dven finns en beskrivning av hur X-Soft anvénds.

Kontrollera forst grundinstdliningen enligt beskrivningen i kapitel 3.6.1 Vid instdllningarna gar du tillvaga pa fol-
jande satt:

b Oka den fria pendlingen (stegldngden) successivt till stegldngden pd protes-
sidan ndrmar sig ldngden pa den friska sidan. Den instdlida steglangden far
inte Overskrida steglangden pa den friska sidan.

F1 Minska den fabriksinstdllda (grundinstdllda) svingfasd@mpningen pd ett sa-
dant satt, att flexionen kanns tydligt men fortfarande precis ddmpas. Pa detta
satt mojliggors en saker fotnedsdttning. Var god beakta: Eftersom de bada
justeringsparametrarna pdverkar varandra mdste man eventuellt utféra en
justering av den fria pendlingen. Nu utfors installningarna pd C-Leg®.

El Tips:

Genom o6kningen av stédfasddmpningen kan en stodfasflexion av kndleden
uppstd. Detta kan leda till en for stor stodfasddmpning vilket i sin tur kan fa
leden att flektera okontrollerat.

Oka stédfasdémpningen stegvis och ge brukaren méjlighet att vénja sig vid
ddmpningen. Stédfasdémpningen ska anpassas 6ver ett ldngre tidsrum.
For basta resultat ska ddmpningen stdllas in pa ett sddant satt, att protes-
bdraren i stodfasen Idngsamt sjunker in i Helix3® Héftleden och kort fére
den fria pendlingen uppnds den maximala strackningen av hoftleden.
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3.6.3 Moijlig problemlésning

Om kndleden under anvandning med Helix*®® hoftled inte stracks i stodfasen efter stodfasflexionen kan det bero
pa flera saker. Kontrollera darfor de mojliga orsakerna och foreta vid behov de angivna anpassningarna for att
uppna en extension av kndleden i stodfasen:

C-Leg/Genium: Ingen extension i stédfasen

Stodfasd@mpningen pa Helix®® Reducering av stodfasddmpningen (kapitel 3.6.2).
hoftleden ar for hogt instdlld.

Stegldngden, som resulterar ur den fria pendlingen och Hoj svingfasddmpningen och/eller reducera den fria pend-
svingfasddmpningen dr for stor. lingen (kapitel 3.6.2).

Protesinriktningen @r inte optimal. Kontroll och optimering av den sagitala protesinriktningen
under belastning (kapitel 3.5).

Knaledens stodfasd@mpning ar for lag. Kndledens stodfasddmpning ska vara optimalt installd for
is@ttning och alternerande géng i trappor och sluttningar.

Om C-Leg® vid anvandning med Helix*® Hoftleden vid slutet av stodfasen dessutom inte kopplar om i svingfasla-
ge, kan detta ha féljande orsaker:

C-Leg®: Ingen omkoppling i svingfasen

Vdrdet pd framfotsbelastningen uppnds inte vid fotlyftet.  Kontroll pa framfotsbelastningen under gdng med
C-Soft och vid behov korrektur
(C-Soft bruksanvisning: 647(G268.).

Om Helix®® Hoftleden inte extenderar vid fotnedsattningen, kan detta ha flera orsaker. Kontrollera darfor de fol-
jande orsakerna och foreta vid behov de angivna anpassningarna for att uppnd en extension av Helix®® Hoftleden
vid fotnedsattningen:

Helix3": Ingen extension vid fotnedsdttning

Stodfasd@mpningen pd Helix®® hoftleden ar for hogt in- Reducering av stédfasddmpningen (kapitel 3.6.2).
stalld.

Stegldngden, som resulterar ifrdn den fria pendlingen Oka svingfasd@mpningen och/eller reducera den fria pend-
och svingfasdédmpningen dr for stor. lingen (kapitel 3.6.2).
Protesinriktningen dr inte optimalt instdlld. Kontroll och optimering av den sagitala protesinriktningen

under belastning (kapitel 3.4).
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INFORMATION

Stodfasddmpningen ar en ny aspekt vid protesforsorjningen efter en amputation i omrdadet kring backenet. Darfor
dr det viktigt att man lGngsamt provar sig fram och hela tiden testar om dédmpningen kan dkas ytterligare. For
protesbdraren ar det viktigt att protessidan under stédfasen kan belastas sa lIdnge som mdjligt.

Stodfasen pa hoftleden som ror sig, mojliggoérs genom den héga ddmpningen och maste, trots att det kdnns
ovant, alltid vara mdlet med gdangtestet! Det ar viktigt att du tar dig tillrGekligt med tid for att forsta det har vik-
tiga momentet, att forklara det for brukaren och att 6va med detsamma. Endast pd detta satt kan brukaren till
fullo dra férdel av den hdr produkten.

3.7 Armera proteshylsan

INFORMATION

Foéljande armeringsinstruktion é@r enbart beroende av ingjutningsplattans infastning och stabilitet i hoftproteshylsan.

For de patienter vars kroppsvikt ligger ndra den o6vre tillatna grdnsen och som forvantar sig en hog mobilitet
rekommenderar vi att du IGgger pa ytterligare tva lager kolfibervav och tva lager perlontrikdslang.

Rekommenderade material:
Perlontrikdslang, kolfibervav 616G 12, glasfibermatta 616G4, glasfiberkdrna 699B1, Plastaband 636K8
1. Dra tvd lager perlontrikaslang éver gipspositivet.
- Det forsta och andra lagret perlontrikaslang har tratts pa.
2. Lagg kolfibervav pd omrddet vid sittytan och vid ingjutningsplattan.
3. Lagg glasfibermatta pd omrddet vid sittytan och vid ingjutningsplattan.

4. Lagg kolfibervav med 45° forskjutning pa det forsta lagret kolfibervav pd omradet vid sittytan och vid ingjut-
ningsplattan.

5. Dra tva lager perlontrikdslang 6ver gipspositivet.
- Det tredje och fjarde lagret perlontrikdslang har tratts pa.
6. Dra tva lager perlontrikaslang 6ver gipspositivet.
- Det femte och sjatte lagret perlontrikaslang har tratts pa.
7. Dra glasfiberkdrna genom hdlen pa den rengjorda ingjutningsplattan.
8. Forslut de géngade hdlen pad ingjutningsplattan med Plastaband.
9. Placera ingjutningsplattan pé gipspositivet.
10. Dra tva lager perlontrikaslang éver gipspositivet.
- Det sjunde och attonde lagret perlontrikaslang har tratts pa.
11. Lagg kolfibervav pd omrdadet vid sittytan och vid ingjutningsplattan.

12. Lagg kolfibervdv med 45° forskjutning pa det forsta lagret kolfibervav pd omradet vid sittytan och vid ingjut-
ningsplattan.

13. Dra tva lager perlontrikaslang éver gipspositivet.
- Det nionde och tionde lagret perlontrikaslang har tratts pa.
14. Lagg kolfibervav pd omrdadet vid sittytan och vid ingjutningsplattan.

15. Lagg kolfibervdv med 45° forskjutning pa det forsta lagret kolfibervav pd omradet vid sittytan och vid ingjut-
ningsplattan.

16. Dra tva lager perlontrikaslang éver gipspositivet.
- Det elfte och tolfte lagret perlontrik@slang har tratts pa.
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3.8 Fdrdigstdllande av protesen

For fardigstallandet av backenkorgsprotesen kan du anvdnda skumkosmetik 3527=L/R44. Vid kapningen ska du
ta hdansyn till en férldngning pd 60 mm (underbensldngd + 30 mm, Iarbenslangd +30 mm).

Till fardigstallande av protesen anvéinds momentnyckel 710D4 och sdkra skruvarna med Loctite 636K 13. Vid
fardigstallandet ska du beakta féljande vridmoment:

501F9=" Platt skruv med runt huvud fér ingjutnings- 25 Nm (nyckel/bit TX 40)
plattan (med insexkant)

Liten cylinderskruv ingjutningsadapter 2 Nm
Skruv till vridadapter 4R57 10 Nm/dragmoment ovanfér vridadaptern
Alla andra skruvar 15 Nm

Avslutningsvis kontrolleras gdngmonstret dnnu en gdng vid gdng med den fardiga protesen. Paverkan fran kos-
metiken bor regleras genom efterjustering.

3.9 Underhdll
Utbyte av dragfjGdrarna

Till stéd for svingfasen (flexionen) har dragfjadrar (art.nr. 4G30, rod) byggts in i leden pd vénster och hoger sida.
Under extensionen av Helix®® hoftleden i stodfasen kommer energi att lagras i dessa fjadrar, vilken sedan kommer
att frigéras under inledningen av flexionen. Darigenom kommer man att uppnd en betydligt snabbare inledning
av hoftflexionen och en stérre golvfrihet i svingfasen. | leveransen ingdr tv@ normala dragfjadrar (art.nr.: 4G430,
rod) liksom tva starkare dragfjadrar (Art.nr.: 4G430=2, grd).

Dragfjadrarna byts ut allt efter behov eller vid en eventuell forslitning:
1. Forst fdlls det framre skyddet upp.
2. Ddrefter byts de defekta dragfjadrarna ut mot nya.

INFORMATION

For att avldgsna dragfjddrarna ska du anvdnda en slits-skruvmejsel utan
vassa kanter!

Innan montering av dragfjddrarna 4G430 eller 4G430=2 maste dragfjdderns
6gon smorjas in ordentligt med specialsmérjmedel 633F30 (bild 1).

3. Fall tillbaka skyddet igen och fér in infGstningspinnarna.

3.10 Underhdllistips
Var god vidarebefordra de efterfdljande sdkerhetsanvisningarnas till din brukare:

/\ OBSERVERA

Skaderisk orsakad genom &verbelastning. Allt efter omgivnings- och anvdndningsférutsattningar kan hoftle-
dens funktion paverkas. For att undvika att utsatta brukaren for fara, far hoftleden inte ldngre anvandas efter
en kannbar funktionsférandring.

Denna kdnnbara funktionsféréndring kan yttra sig som t ex. troghet, ofullstdndig extension, avtagande sdkerhet
i stodfasen, ett forsamrat svingfasforhdllande, missljud etc...

Atgard: uppsok en ortopedingenijor for kontroll av protesen.
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Skador orsakade genom oldmpliga rengéringsmedel. Undvik att anvénda aggressiva rengoringsmedel. Dessa
kan orsaka skador pd lager, tatningar och plastdelar.

Leden far inte demonteras! Vid eventuella storningar ska leden skickas till Ottobock.

INFORMATION

Denna komponent har testats pd tva miljoner belastnings-cyklar enligt ISO 15032. Detta motsvarar mellan 2 till
3 ar vid en hoftdisartikulation eller amputation med hemipelvektomi, allt efter den amputerades aktivitetsniva.

Vi rekommenderar generellt genomférandet av en regelbunden arlig sdkerhetskontroll.

INFORMATION

Vid en anvéndning av protestekniska hoftleder kan missljud uppkomma till féljd av den hydrauliskt utférda styr-
ningsfunktionen. Ljudutvecklingen ar normal och gar ej att undvika. Den dr i regel fullstandigt oproblematisk.

Om missljuden i hoftleden skulle tilltaga patagligt under ledens livstid, ska den omgdende kontrolleras genom
ortopedingenjoren.

Tillverkaren rekommenderar att Helix®® Hoftleden far genomgd en kontroll efter ett antal veckor och att eventuella
efterjusteringar foretas. Efter en invanjningstid vet vi av erfarenhet att en hogre extensionsddmpning i stodfasen
beddéms som positivt av protesbdraren.

Var god kontrollera héftleden en gang per ar med avseende pé slitage och utfér vid behov efterjusteringar. Kon-
trollera da sarskilt rérelsemotstandet, ett forandrat kopplingsspel pd bromsarna och en ovanlig ljudutveckling.
Den fullstdndiga flexionen och extensionen madste vara garanterad.

Leden far inte demonteras. Vid eventuella problem ska hela leden skickas for reparation till Ottobock.

4 Gaskola

Egenskaperna for Helix®® Hoftledssystemet kan endast utnyttjas optimalt efter IGmplig undervisning och gdngskola.
Foéljande aspekter ar av sarskilt stor betydelse har:

1. Protesbdraren sdatter i foten med flekterad héftled, vilken under stédfasen didmpas extenderat.

| motsats till de konventionella héftlederna, tvingas inte protesbdraren till en snabb bakattippning av bdckenet.
Extensionen av héftleden kan ddmpas 6ver hela stédfasen och reducerar darigenom en plétslig tillbakatippning
av bdckenet. Detta kénns framfér allt ovant for den erfarne protesbdraren och maste trénas medvetet.

2. Inledningen av den fria pendlingen underlattas genom dragfjddrarna, vilket Gven betyder att backentipp-
ningen kan reduceras.

Informera brukaren om att han/hon for ett framatsving av protesen endast behéver utféra en avsevart reducerad
tillbakatippning av backenet, eftersom dragfiddrarna tar Helix®® Hoftleden i flexion. Protesbararen maste lara sig
hur langt protesfoten svingar framdt vid lyft av protesen genom dragfjadern. Detta ar framfor allt vid gang nedfor
trappor av stor betydelse, for att kunna placera foten med stor precision.
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5 Kompletterande information

5.1 Teknisk information

Sidor hoger (R), vanster (L)
Proximal anslutning Ingjutningsplatta
Distal anslutning Pyramid

Max. flexionsvinkel 130°

Ledens vikt 990 g

Vikt anslutningsadaptrar 275 g

Systemhojd 146 mm

Material Aluminium
Mobilitetsniva 2+3

max. kroppsvikt 100 kg

Drift- och férvaringstemperatur ~ -10 °C till +60 °C

5.2 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushdllsavfall. Felaktig avfallshantering kan ge upp-
hov till skador pd miljé och hdlsa. Observera uppgifterna frédn behériga myndigheter i ditt land om Gterldmning,
insamling och avfallshantering.

5.3 Juridisk information
Alla juridiska villkor ér understallda lagstiftningen i det land dar produkten anvéands och kan darfér variera.

5.3.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta dokument. For ska-
dor som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

5.3.2 CE-o6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-férsdkran om
overensstadmmelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.

5.3.3 Varumdrken

Alla beteckningar som férekommer i detta dokument omfattas av gdllande varumdrkeslagstiftning och rattighe-
terna for respektive dgare.

Alla varumdarken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade varumdrken och tillhér respektive dgare.

Aven varumarken som inte explicit markerats som registrerade i detta dokument kan omfattas av tredje parts
rattigheter.
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Oversigt over systemkomponenterne

Veerktojet for Alt efter mobilitetsgrad
referencekonstatering og protesebrugerens
behov tilbyder vi en
tilsvarende forsynings-
pakke, der kan szettes
sammen med system-
komponenterne ved
743A29 siden af.

Leveringsomfang af Helix*® hofteleddet
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INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2022-04-01

» Lees dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerhedsanvisningerne.
» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med produktet.

>

Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt ved forveerring af brugerens hel-
bredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.
» Opbevar dette dokument til senere brug.
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Dansk

Symbolernes betydning

Advarsler om risiko for alvorlig ulykke eller personskade.
Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.
[~ ] Advarsler om mulige tekniske skader.

Yderligere oplysninger om forsyning/brug.

Anbefalet tilbeher og materiale til bandagisten

743L100 L.A.S.A.R. Posture (brugsanvisning 647H189)
743L200/743L300 L.A.S.A.R. Assembly (brugsanvisning 647H193) eller
743A200 PROS.A. Assembly (brugsanvisning 647H534)
743G5 Hip-Cast gipsapparat

743A29 Veerktoj til referencekonstatering

616T52=1225 x1225 x 6 Thermolyn, stiv, til HD testhylster
616T52=1225 x1225 x 8 Thermolyn, stiv, til HD testhylster

1 Vigtige informationer om Helix®*® hofteledssystemet

INFORMATION

Lees venligst denne vejledning opmeerksomt igennem fer ibrugtagning af Helix®® hofteledssystemet! Veer seerligt
opmaerksom pd de anferte sikkerhedsanvisninger!
Protesebrugeren skal instrueres i rigtig hdndtering, pleje og betjening af protesen. Se i denne forbindelse fel-
gende kapitler:

1.3 Anvendelsesbetingelser,

1.5 Sikkerhedsanvisninger,

5.1 Tekniske informationer

5.3 Juridiske oplysninger

1.1 Medicinsk formal

Helix®P hofteledssystemet ma kun anvendes til eksoprotetisk forsyning ved amputationer i hofteomrdadet, som f.eks.
intertrokanteer amputation, hofteeksartikulation og hemipelvektomi.

1.2 Anvendelsesomrdde
Helix®P hofteleddet kan anvendes bade hos aktive protesebrugere og protesebrugere med et udpraeget sikkerheds-

behov. Pga. leddets hydrauliske stand- og svingfasestyring byder det pa funktionel sikkerhed og dynamisk komfort.
Anvendelsesomrdde iht. Ottobock mobilitetssystem MOBIS®: "
Anbefaling til mobilitetsgrad 2 og 3 (begreenset gang udenfor og gang udenfor uden begreens- Qma
ninger). "‘WDO

Godkendt til 100 kg kropsvaegt.
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1.3 Kombinationsmuligheder

/\ CAUTION

Tilsidesaettelse af producentens anvisninger, hvad angdr kombinationsmuligheder. Tilskadekomst, fejlfunk-
tioner eller beskadigelse aof produktet, forarsaget af en ikke-godkendte protese-kombinationer

* Ved hjeelp af brugsanvisningerne til alle de protesekomponenterne, der skal anvendes, skal det kontrolleres,
om de md kombineres med hinanden, og om de er godkendte til patientens anvendelsesomrdade.

e | tilfeelde of spergsmadl bedes du kontakte producenten.

INFORMATION

| en protese skal alle protesekomponenter opfylde patientens krav med hensyn til amputationshejde, kropsveegt,
aktivitetsgrad, omgivelsesbetingelser og anvendelsesomradet.

Anbefalede kombinationer

Kenevo 3C60, C-Leg 3C98-3, Genium 3B1, 3B1-2, 3B1-3, Genium X3
3B5-X3, 3B5-2, 3B5-3

Kneeledsproteser

Ikke tilladte kombinationer

Kenevo 3C60=ST, C-Leg 3C88-3, Genium 3B1=ST, 3B1-2=ST, 3B1-3=ST,

Knzsledsproteser Genium X3 3B5-X3=ST, 3B5-2=ST, 3B5-3=ST

1.4 Anvendelsesbetingelser

INFORMATION

Giv informationerne i dette kapitel videre til patienten.

/\ FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pd grund af genbrug pa flere patienter. Helix®® hofteledssystemet er et medicinsk
produkt, som udelukkende er beregnet til brug pa én patient. Det er ikke tilladt at bruge produktet pa en yder-
ligere person.

Helix® hofteledssystemet er beregnet til aktiviteter i dagligdagen, dog er det ikke egnet til sportsbrug. Iszer ikke
til jogging, leb, hop, friklatring, faldskaermsudspring, paragliding osv. De nadvendige miljgbetingelser fremgar af
kapitel 5.2 “Tekniske informationer”.

En omhyggelig behandling af protesen og dens komponenter forleenger ikke kun dens levetid, men er iseer vigtig
for protesebrugerens sikkerhed.

1.5 Bandagistens kvalifikation

Anbringelsen af Helix®® hofteledssystemet ma kun udferes of bandagister, der har fdet autorisation fra Ottobock
gennem en tilsvarende certificering.

1.6 Sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst p@ grund af tilsidesaettelse af sikkerhedsanvisningerne. Tilsideszettelse af sikker-
hedsanvisningerne nedenfor kan fere til en fejlstyring eller fejlfunktion af Helix*®® hofteledssystemet og en heraf
resulterende risiko for tilskadekomst for protesebrugeren. Giv derfor ogsé felgende adfeerdsregler videre til
protesebrugeren.
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1.6.1 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Fare pa grund af opbygnings- og indstillingsfejl. Under opbygning og indstilling af protesen kan der ske fejl
og heraf resulterende fejlfunktioner i leddet og endda funktionssvigt pga. struktursvigt. Dette kan fordrsage, at
patienten styrter.

/\ FORSIGTIG

Deltagelsen i en Ottobock certificering i Helix®P hofteledssystemet er tvingende foreskrevet fer den ferste anbrin-
gelse. Eventuelt kreeves yderligere produktopleeringer i forbindelse med kvalifikation til produkt-updates.

/\ FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pd grund af manipulationer pa systemkomponenter. Selvstendigt udferte aendrin-
ger eller modifikationer pd& systemkomponenter kan medfare fejlfunktioner i leddet og endda funktionssvigt pga.
struktursvigt. Dette kan forarsage, at patienten styrter.

e Enhver form for eendringer eller modifikationer pd systemet kan medfere brugsbegreensninger.

e Abning og reparation af leddet ma kun udferes af faguddannet personale med autorisation fra Ottobock.
Ud over de i denne betjeningsvejledning anferte arbejder md der ikke foretages manipuleringer pa Helix®®
hofteleddet.

/\ FORSIGTIG

Fejlfunktioner pa grund af brug af uegnede protesekomponenter. Helix*® hofteledssystemet ma kun anvendes
sammen med C-Leg, Genium og de dertil beregnede protesefadder.

/\ FORSIGTIG

Komponentsvigt pd grund af overskridelse af den sikre brugstid. Dette passtykke er blevet afprevet med to
millioner belastningscyklusser iht. ISO 15032. Dette svarer ved en hofteeksartikuleret person eller en amputeret
person med hemipelvektomi, alt efter den amputerede persons aktivitetsgrad, op til en brugstid pa 2 til 3 ar.

Brug ud over dette tidsrum kan medfere komponentsvigt og styrt af den amputerede person.

Vi anbefaler principielt at gennemfare en regelmaessig arlig sikkerhedskontrol.

1.6.2 Informationer til protesebrugeren

INFORMATION

Protesebrugeren skal instrueres i den korrekte handtering af Helix®® hofteleddet samt modtage informationerne nedenfor.

1.6.3 Informationer om brug af protesen

/\ ADVARSEL

Risiko for ulykker ved brug i biler. Om og hvor vidt brugeren af en protese er i stand til at kere bil, kan ikke
besvares generelt. Dette er afthaengigt af forsyningens type (amputationssted, ensidig eller tosidig, stumpforhold,
protesens konstruktionstype) og de specielle evner hos protesebrugeren.

Overhold under alle omsteendigheder de nationale lovmzessige forskrifter om bilkersel, og af forsikringsretslige
grunde skal din kereevne testes og godkendes hos en autoriseret instans.

Generelt anbefaler Ottobock at f& bilen tilpasset til den pdgeeldendes behov af et autoriseret veerksted (f.eks.
styretej, automatgear). Det skal sikres, at risikofri kersel ogsd er mulig uden funktionsdygtig protese.
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| A FORSIGTIG |

Risiko for tilskadekomst pd grund af overbelastning. De her beskrevne Ottobock protesekomponenter er
udviklet til dagligdagsaktiviteter og ma ikke anvendes til usaedvanlige formdl sGsom ekstremsport (friklatring,
paragliding m.m.).

Omhyggelig behandling af komponenterne og deres dele foreger ikke kun deres levetid, men er iseer vigtig for
patientens sikkerhed.

Hvis komponenter skulle blive udsat for ekstreme belastninger (f.eks. pd grund af styrt), skal de omgéende
kontrolleres for skader af en bandagist. Kontaktperson er den ansvarlige bandagist, som evt. giver protesen
videre til Ottobock service.

| A FORSIGTIG|

Risiko for tilskadekomst pa grund af overhedning af hydraulikenheden. Uafbrudt eget aktivitet (f.eks. leengere
gang ned ad bakke) kan medfere overhedning af hydraulikenheden og heraf resulterende fejlfunktioner i leddet
eller defekter pa den hydrauliske deemper og dermed forbundet vaeskelaekage. Dette kan fordrsage, at patien-
ten styrter eller far hudirritationer. Desuden kan berering af overhedede komponenter forarsage forbraendinger.

Undgd overhedning ved at undgd egede aktiviteter eller afbryd alle aktiviteter for at hydraulikenheden kan afkele.

/\ FORSIGTIG

Klemningsrisiko. Ved begjning af hofteleddet er der risiko for at genstande og lign. kan blive klemt inde mellem skaft og
hofteled. Ger protesebrugeren udtrykkeligt opmaerksom pa@, at der hverken mé befinde sig legemsdele eller genstande
i dette omrade (f.eks. mobiltelefon i bukselommen). Leddet ber — ogsa ved afprevning — kun anvendes med kosmetik.

/\ FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pd grund af fortsat brug efter maerkbare funktionszendringer. For at undgd fare for
protesebrugeren, ma Helix®® hofteledssystemet ikke fortsat benyttes efter maerkbare funktionseendringer. Disse
meerkbare funktionseendringer kan f.eks. gere sig bemeerket som tunggang, ufuldsteendig straekning, aftagende
svingfasestyring eller standfasesikkerhed, stejudvikling, etc.

Leddet skal i tilfelde af sddanne eendringer kontrolleres af en bandagist eller indsendes til Ottobock.

| A FORSIGTIG|

Risiko for styrt, ndr man gdr pa trapper. Protesebrugeren skal altid benytte handlisten péd trapper.

Beskadigelse pd grund af overhedning af hydraulikenheden. Uafbrudt eget aktivitet (f.eks. leengere gang ned
ad bakke) kan medfere overhedning af hydraulikenheden/hydraulisk deemper og resultere i dermed forbundet
vaeskeleekage. Hvis aktiviteten fortseettes, kan det i ekstremtilfaelde fordrsage beskadigelse af Helix®P.

Leddet skal bringes til kontrol hos det autoriserede Ottobock serviceveerksted.

Informationer om handtering af protesen:

Beskadigelse pd grund af korrosion. Protesekomponenter ma ikke udseettes for omgivelser, der kan udlgse
korrosion p& metaldelene, f.eks. ferskvand, saltvand eller syrer.

Ved brug af et medicinprodukt under sddanne omgivelsesbetingelser bortfalder alle erstatningskrav mod
Otto Bock HealthCare.
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Beskadigelse pa grund af forkerte omgivelsesbetingelser. Protesekomponenter ma ikke udsaettes for intensiv
reg eller stav, mekaniske vibrationer, sted eller hej varme. Hverken faste smadele eller vaesker (f.eks. kropssved)
md kunne treenge ind. Manglende overholdelse kan fere til fejlifunktion og beskadigelse af protesen.

Ophold i omrader med ekstrem hej luftfugtighed og temperatur skal undgds.

Hvis leddet skulle komme i kontakt med vaeske, fijern det kosmetiske skumovertreek og lad komponenterne
torre.

Hvis leddet kommer i kontakt med saltvand, skal det omgdende rengeres med en klud veedet i ferskvand og
derefter torres. Hofteleddet skal bringes til kontrol hos det autoriserede Ottobock servicevaerksted. Kontakt-
person er bandagisten.

Beskadigelse pa grund af forkerte rengeringsmidler. Undgd at anvende aggressive rengeringsmidler. Disse
kan medfere beskadigelse af lejer, pakninger og plastdele.

2 Beskrivelse og funktion

2.1 Konstruktion

Det patenterede Helix®® hofteled er det forste led med hydraulisk stand- og svingfasestyring, som forhandles kom-
mercielt. Pga. leddets konstruktive egenskaber kan protesebrugeren opnd et harmonisk og ensartet gangbillede.
Felgende specielle detaljer karakteriserer hofteleddet:

Rummelig beveegelse af hoften: Den patenterede, fleraksede ledstruktur bevirker en rummelig bevaegelse
af hoften. Denne er ud over den normale fleksion og ekstension en kombination af en ab- og adduktion samt
en indad- og udadrotation, der er efterlignet den naturlige beveegelse. Derfor findes Helix®® hofteleddet i vari-
anterne 7E10=L til venstreamputerede samt 7E10=R til hejreamputerede. Den fleraksede ledstruktur bevirker
yderligere en sterre benforkortelse i svingfasen og ger det sdledes nemmere at gd med protesen.

Hydraulisk styret ekstension og fleksion: Den innovative hydraulik regulerer deempningen af leddet i enhver
gangfase. Den ger det muligt at szette foden deempet og kontrolleret pa jorden i standfasen med tydelig redu-
cering af bagudtipningen af baekkenet (hypolordose) samt harmonisk streekning af hofteleddet. Ogsa skridt-
laengden styres hydraulisk i svingfasen. Den kan indstilles individuelt efter protesebrugerens behov.

Understettelse af svingfasens indledning: De integrerede treekfjedre akkumulerer den mekaniske energi i
standfasen. Denne anvendes til at indlede svingfasen for at kompensere en del af den manglende hoftebgje-
muskulatur. Herigennem reduceres den nedvendige kraftanvendelse, ndr man gar.

Optimale siddeegenskaber: Fordi Helix*® hofteleddet har en lav konstruktionshejde i indbygget tilstand, kan
“skeevhed i baekkenet” reduceres til et minimum i siddepositionen. Yderligere er Helix®® hofteleddets bgjnings-
vinkel meget stor, hvorigennem det geres muligt at sidde komfortabelt.

2.2 Forsyningspakker

Helix®® hofteleddets funktioner er specielt blevet tilpasset til egenskaberne af udvalgte komponenter fra Ottobock.
Helix®® hofteleddets funktion i garantiperioden er kun garanteret, nar de padgeeldende produkter anvendes (se
“Oversigt over systemkomponenterne” pd side 2).

Veelg en forsyningspakke passende til protesebrugerens mobilitetsgrad og behov som beskrevet pa certifice-
ringsworkshoppen.
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3 Opbygning, indstilling og montering

INFORMATION

Protesens optimale funktion afhaenger betydeligt af en korrekt opbygning!

Derfor arbejdes der med et testskaft ved alle beskrevne arbejder i kapitel 3 og 4 (positionering af stebeplade,
opbygning, dynamisk afprevning). De hertil nedvendige fremstillingsteknologier (indbefattet den for den endelige
baekkenring) behandles ogsa pd certificeringsworkshoppen.

INFORMATION

Inddel den efterfelgende beskrevne opbygning i to trin:
Ferst gennemfares grundopbygningen i opbygningsapparatet (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
Derefter foretages den statiske optimering af opbygningen med L.A.S.A.R. Posture 743L100.

Anvend 2Z11=KIT

INFORMATION

Med beskyttelsesfilmen til 2211=KIT kan tilslutningsomrddet til proteseleddet beskyttes mod ridser, nar protesen
fremstilles i veerkstedet og afpreves i preveomrdadet.

* Beskyttelsesfilmen anvendes som vist i det medfelgende dokument til 2211=KIT.
¢ Fjern beskyttelsesfilmen, fer patienten forlader preveomrdadet.

INFORMATION

Ved anvendelse aof C-Leg: Lees inden indstillingen af gangparametrene pda Helix®® hofteleddet ogsa brugsanvis-
ningen til C-Leg: 647H215 og brugsanvisningen til C-Soft: 647G268.

Ved anvendelse af Genium: Lees inden indstillingen af gangparametrene pa Helix*® hofteleddet ogsa brugsan-
visningen til Genium 647G573 og den deri beskrevne betjening af X-Soft. Veer ved indtastningen af patientdata
under menupunktet "Opbygning” opmaerksom pa, at der er valgt hofteeksartikulation under "Stumpbetingelser”.
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3.1 Praktisk konstatering af opbygningsreferencen pG baekkenringen

Til den sagittale placering af baekkenringen i protesesystemet er det nadvendigt at
konstatere en opbygningsreference i en bestemt neutralstilling af beekkenringen un-
der belastning. | denne neutralstilling (ill. C) registrerer patienten pd sagittalplanet
naesten ingen fremad- eller bagudtippende momenter af beekkenringen og beekkenet
er i en sa god fysisk tipning som mulig. Fremgangsmdden er felgende:

1. Indstil gipsbordets hejde pd patientens “tuber-gulv”-mal.

2. Seet patienten pa gipsbordet med optimalt pasat baekkenring uden passtykker pa
protesesiden under iagttagelse af felgende kriterier:

® Bring den kontralaterale fodmidte og baekkenringens midte pd protesesiden
sagittalt i a — p pa en hejde.
¢ Juster baekkenets rotation og haeldning optimalt.

3. Saenk gipsbordets plade ned pd hejde med veerktgjet for referencekonstatering
(743A29)(ca. 4,5 cm).

4. Placer veerktejet for referencekonstatering (743A29) mellem baekkenringens un-
derside og gipsbordets plade i henhold til falgende kriterier:

Frontalplan:

e Verktojet for referencekonstatering (743A29) skal positioneres ca. 5-6 cm
lateralt i forhold til det mediale forleb af skaftets rand.

Sagittalplan:

¢ Positioner forst veerktejet for referencekonstatering (743A29) maksimalt anterior
(patienten registrerer en bagudtipning af baekkenringen, ill. A).

¢ Positioner derefter keglespidsen maksimalt posterior (patienten registrerer en
fremadtipning af baekkenringen, ill. B).

e Forskyd veerktejet for referencekonstatering (743A29) i sma skridt mellem de
maksimale positioner. Herved skal patienten beskrive hver ny position som
fremad- eller bagudtipning eller i givet fald som neutralstilling (se oppe) (ill. C).

5. Markering af den konstaterede neutralstilling:

* Marker en lodret referencelinie p& beekkenringen gennem centrummet af vaerk-
tejet for referencekonstatering (743A29) (jf. lasermarkeringer) (ill. C).

* Marker pa denne linie hejden af den kontralaterale trochanter major.

Disse markeringer tjener i det felgende som opbygningsreference TMS (delvis
massetyngdepunkt).
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3.2 Positionering af stobepladen

INFORMATION

Stebepladens underside ma ikke afkortes eller begraenses.

pladens forside kan have negativ effekt pd den senere laminatforbindelse til baekkenringen.

Veer ved gipsproceduren opmaerksom pd, at den forreste gipskile placeres med en 5° udadvendt rotation.

Efter behov kan stebepladens forside afkortes delvist i leengden og hjernerne afrundes. Herved skal man lade
nok materiale blive tilovers til den senere montering i tilslutningssystemet. En for kraftig formindskelse af stebe-

Kroppens midte (navle)

Baekkenringens

referencelinie

—

Neutral
stilling

Fremgangsmdden til placering af baekkenring/stebeplade er felgende:

1. Forberedelse: Forst justeres stebepladens underside i horisontalplan (sagittalt og frontalt).

Opbygnings-
referencelinie

2. Positionering i sagittalplanet (ill. 1): Baekkenringen positioneres sa langt anteriort som muligt over stebepladen
iht. den konstaterede referencelinie for beekkenringen. Herved skal man veere opmaerksom pd, at den konsta-
terede referencelinie for baekkenringen forlgber lodret i forhold til stebepladens horisontalt justerede underside.

3. Positionering i frontalplanet (ill. 2): Baekkenringen justeres iht. den konstaterede baekkenhaeldning. Det medio-
laterale mal y mellem kroppens midte og den kontralaterale yderside overfares halvt (y/2) pa baekkenringens
side og markeres med en lodret afmaerkning. Midten af stebepladens forside ber stemme overens med denne

lodrette afmaerkning.

4. Positionering i transversalplanet: Baekkenringen justeres iht. den konstaterede position af baekkenrotationen
i gangretning. Veer opmaerksom pa, at stebepladens forside placeres ved ca. 5° udadvendt rotation.
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3.2.1 Vigtig information vedr. faerdiggerelse af en Helix*® testprotese
Maksimal abduktion/adduktion

1. Brug til fastskruning af stebepladen (7Z53) med baekkenkurven i frontalniveau udelukkende boringerne i ste-
bepladen, der er markeret i ill. 1.

Hofteleddet kan sdledes efter behov justeres i maksimal abduktion/adduktion (ill. 2).
2. Nederst pd stebepladen kan alle boringer bruges til at skrue den sammen med baekkenkurven.

o 0o O
0 00 E
o 0 OE

Maksimal indvendig/udvendig rotation — brug af afstandsskiven 4G576

INFORMATION

Serg for, at gipskilerne (som beskrevet i kapitel 3.2 (positionering af stebepladen) i betjeningsvejledningen til
Helix®® hofteleddet) anbringes ca. 5° udadroterende, ndr baekkenkurven gipses.

Brug i testfasen den medleverede afstandsskive, som vist i de efterfelgende illustrationer.

Sdledes kan den maksimale indvendige og udvendige rotation af hofteleddet indstilles/bruges, uden at den bo-
gerste styredel berarer stebepladen.

INFORMATION

Afstandsskiven 4G576 er udelukkende beregnet til testfasen. Nar den definitive baekkenkurv dannes, skal man
vaere opmaerksom pd, at stebepladen er anbragt med tilstraekkelig udvendig rotation og at baekkenkurven har
en laminattykkelse pad mindst 2,5 mm.

Bererer hofteleddets bagerste styredel alligevel baekkenkurven, kan laminatet slibes af pé dette sted.
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3.3 Justeringsmuligheder

For at kunne fiksere Helix® hofteleddet pd baekkenet og foretage hofteleddets justering proksimalt, skal overde-
lens kappe tages aof (ill. 1).

INFORMATION

Fikseringen af Helix®® hofteleddet pd stebepladen ma udelukkende foretages med de tilbeharsdele, der harer
til leveringsomfanget!

INFORMATION

Fastger ikke 7E10 til baekkenkurven med de til hofteleddet 7E7 kendte kugleskiver under 501F9="* fladhovede
skruer (Torx).

Ved justeringen er fremgangsmaden falgende:

Proksimal justering af hofteleddet Distal justering af hofteleddet

Heaeldning i ML

Abduktion/adduktion Rotation Heeldning i AP

s
1. Abduktion og adduktion (ill. 2): Til indstilling lesnes den nederste og den everste skrue og leddet skrues om

den nederste skrue. Tilspeendingsveerdi: 256 Nm med Torx bit TX40 (se ogsa side 197).

2. Rotation (ill. 3): Til indstilling af indad- og udadrotationen lesnes den nederste, midterste og everste skrue.
Ab-/adduktionen afmeerkes forinden med en pen. Tilspaendingsveerdi for den midterste skrue: 2 Nm. Anvend
venligst en sekskantnegle 709S10=2.5 (se ogsa side 197).

3. Distal justering af hofteleddet (ill. 4/5): Den nederste justerkerne tillader en heeldning af knzeleddet i ML og
AP. Herigennem kan kneeleddet tilpasses rigtigt i protesen.
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3.4 Grundopbygning i opbygningsapparatet

| A FORSIGTIG

Fare pa grund af opbygningsfejl. Fejl ved opbygning af protesen kan medfere fejlfunktioner i leddet og endda
funktionssvigt pga. struktursvigt. Dette kan forarsage, at patienten styrter.

Serg for, ved grundopbygningen, at hofteleddet er fuldt ekstenderet!

Positionering
af kabelbin-
dere

Forberedelse af hofteleddet til grundopbygningen:
For at gere opbygningen i L.A.S.A.R. Assembly nemmere, fiern de integrerede treekfjedre som beskrevet i kapitel 5.

Fikser hofteleddet i fuld ekstension. Anvend hertil de vedlagte kabelbindere. Positioner f.eks. kabelbinderne der,
hvor underdelen standser (ill. 2).
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Grundopbygning i opbygningsapparat

Opbygnings-
linie

Baekkenringens
referencelinie

0-5mm

5 mm
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Opbygningstrinnenes raekkefelge svarer til nummereringen pé& opbygningsskemaet.

Protesens grundopbygning ber foretages i et opbygningsapparat (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200) med fuldt

ekstenderet hofteled (se side 13) pd felgende mdde:

K Fodens midte forskydes ca. 30 mm frem i forhold til opbygningslinien. Geelder for alle anbefalede protese-
fodder uafhaengig af opbygningsanbefalingerne i de tidligere betjeningsvejledninger!

F1 Indstil skoens effektive heelhgjde + 5 mm samt fodens udadrotation.

H Spaend knzeleddet med monteret reradapter ind. Forskyd opbygningens referencepunkt (=knaeakse) ca. 0-5
mm frem i forhold til opbygningslinien. Tag hejde for malet mellem knaeet og gulvet samt knzeets yderstilling
(ca. 5°, er fastlagt af holdebitklemmen i L.A.S.A.R. Assembly). Anbefalet positionering af opbygningens refe-
rencepunkt: 20 mm over den kontralaterale kneespalte. Forbind foden med modul-kneeleddet via reradapter.
Kip hertil leddet i den rigtige position og indstil den nedvendige rerleengde.

B Vha. skrueadapter og rer forbindes Helix®® hofteleddet og knzeleddet med hinanden. Den passende skruea-
dapter kan veelges iht. udvalgsskiven 4X189=D/GB for Helix®® hofteledssystemet.

Beskadigelse pda grund af undladelse af rengering/afgratning. Inden den endelige montering (fer reradap-
teren skubbes ind i skrueadapteren), skal skrueadapterens indvendige side og reradapterens udvendige side
renses med 643A3 (acetone)!

Kontroller, at det afkortede rer er fuldsteendigt frit for grater ved monteringen.

[ Indstil den konstaterede referencelinie for baekkenringen pad 35 mm anteriort og parallelt til opbygningens re-
ferencelinie vha. justering of skrueadapterne. Veer herved opmeerksom pd, at hofteleddet stadigveek befinder
sig i maksimal ekstension. | frontalplanet ber opbygningslinien forlebe gennem centrum af stebepladens to
sikringsskruer.

[ Kontroller i transversal- og frontalplanet, at hofteleddets overste, bagerste akse forleber parallelt i forhold til
kneeleddets akse.

Ved anvendelse af C-Leg: Gennemfer grundindstillingerne af C-Leg uden patient (indstil zero-setting, maks.
belastning og standfasedeempning pd maksimal veerdi jeevnfer brugsanvisning 647G268). Dette er kun sik-
kerhedsindstillinger for de ferste afprevninger og ferste skridt til L.A.S.A.R. Posture sammen med patienten.

Ved anvendelse af Genium: Ogsd Genium skal sta i spaerrefunktion ved de ferste skridt til L.A.S.A.R. Posture
samt under de forste indstillinger af leddet. Dette skal teknikeren serge for, idet han ved fanen Opbygning,
skifter til underpunktet Statisk (mdling af statisk opbygning). Leddet er sdledes speerret.
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3.5 Optimering af den statiske opbygning (med L.A.S.A.R. Posture)

Belastningslinie

Q L.A.S.A.R.
Posture

Forberedelse af protesen til optimering af opbygningen:

e Kontroller, at Helix®® hofteleddet er indstillet pa fabriksindstillinger (jf. kapitel 3.6).

* Fjern kabelbinderne.

e Saet PU-fiedrene ind igen. Felg fremgangsmdaden som beskrevet i kapitel 3.8 i omvendt raekkefelge!
e Stram skruerne med tilspaendingsveerdier, som defineret i kapitel 3.7.

e Kontroller proteseleengden pd patienten.
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Kontrol of opbygningen og optimering af protesen under belastning skal gennemferes vha. L.A.S.A.R. Posture 743L100.
1] Opbygningen tilpasses udelukkende ved at eendre plantarfleksionen.

2] Belastningslinjen skal forlabe ca. 30 mm foran knzeleddets drejepunkt.
Herved skal protesesiden belastes tilstraekkeligt (> 35 % kropsveegt). Felgende veerdier kan tjene som kontrol-
mal: Belastningslinien ber forlebe ca. 50 mm foran anklens adapterskrue (afheengigt af protesefodens type
og sterrelse) samt ca. 0 til +£10 mm gennem baekkenringens referencelinie.

Placer igen overdelens kappe p& Helix*® hofteleddet, ndr opbygningen er afsluttet.

3.6 Dynamisk afprevning

INFORMATION

Leer indstillingsmulighederne og deres virkninger intensivt at kende! Kun pa den mdade kan protesen indstilles
optimalt iht. protesebrugerens behov.

INFORMATION

Ved anvendelse af C-Leg: Lees inden indstillingen af gangparametrene pd Helix®® hofteleddet ogsa altid brugs-
anvisningen til C-Leg knzeled: 647H215 og brugsanvisningen til C-Soft: 647(G268.

Ved anvendelse af Genium: Lzes inden indstillingen af gangparametrene pd Helix*® hofteleddet ogsa altid brugs-
anvisningen til Genium kneeled: 647G573 og den deri beskrevne anvendelse af X-Soft.

3.6.1 Forklaring af indstillingsmulighederne

Fri svingfase Svingfasedaempning Standfasedzempning
(FSW) (SW) (1))

Parameter

Fabriksindstilling

Readliseret gennem

Hofteleddet tillader at man kan
indstille en bestemt skridtleen-

ge, inden for hvilket leddet kan
bgje frit, dvs. uden deempning.

Minimal

Det nederste indstillingshand-
tag er indstillet til venstre.

Efter den fri svingfase falger

en tydelig foregelse af deemp-

ningen som begreensning af
skridtet.

Hoj

Hydraulikkens venstre stille-

skrue er drejet helt mod hgjre.

Streekbevaegelsen kan deem-
pes i standfasen, hvorigen-
nem det er muligt at streekke
protesen komfortabelt.

Lav

Hydraulikkens hgjre stille-
skrue er drejet helt mod ven-
stre.

INFORMATION

Den frie svingfase (FSW) og svingfasedeempningen (SW) pavirker hinanden under justeringen. Evt. skal der
derfor foretages en korrektion af den frie svingfase.
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3.6.2 Indstilling af gangparametrene

/\ FORSIGTIG

Risiko for styrt under gangpreven. De forste skridt skal, af sikkerhedsgrunde, altid ske ved en barre! Der er
risiko for styrt.

/\ FORSIGTIG

Risiko for styrt pa grund af ukontrolleret bejning i knaeleddet. De integrerede traekfjedre i Helix*® hofteleddet flek-
terer hofteleddet, ndr patienten rejser sig eller lefter protesen. Dette kan fare til ukontrolleret bejning af kneeleddet,
ndr patienten treeder foden ned igen. Ger protesebrugeren opmaerksom pd, at hofteleddet har disse egenskaber!

/\ FORSIGTIG

Beskadigelse pd grund af forkert indstillingsvaerktej. Anvendelse af forkert indstillingsveerktej kan medfere
beskadigelse af hydraulikken. Anvend udelukkende justerneglen 710H10=2X3 til indstillingsarbejdet.

INFORMATION

Ved anvendelse af C-Leg: Laes inden indstillingen af gangparametrene pd Helix*® hofteleddet ogsa altid brugs-
anvisningen til C-Leg knzeled: 647H215 og brugsanvisningen til C-Soft: 647G268.

Ved anvendelse af Genium: Lees inden indstillingen af gangparametrene pd Helix®® hofteleddet ogsa altid brugs-
anvisningen til Genium kneeled: 647G573 og den deri beskrevne anvendelse af X-Soft.

Kontroller ferst fabriksindstillingerne som beskrevet i kap. 3.6.1 Ved indstillingerne er fremgangsmaden felgende:

1] Foreg den fri e svingfase (skridtleengde) successivt, indtil skridtleengden pa
protesesiden naermest svarer til den pd den raske side. Den indstillede skridt-
lzengde ma ikke overskride skridtlaengden pda den raske side.

F Reducer svingfasedaempningen, der er blevet indstillet hejt pd fabrikken, s&-
ledes at bgjningen tydeligt kan maerkes, men dog lige netop deempes kom-
fortabelt. Herigennem kan man treede foden sikkert ned.

Bemeerk: Fordi begge indstillingsparametre pavirker hinandens virkning, skal
der evt. foretages en korrektion af den frie svingfase. Gennemfer nu C-Leg®-
indstillingerne.

B Bemzerk:
Foregelse af standfasedeempningen kan medfere en standfasefleksion af
kneeleddet. Dette kan ved for stor standfasedsempning fere til ukontrolleret
fleksion af leddet.
Foreg standfasedeempningen trinvist og giv patienten mulighed for at veenne
sig til denne deempning. Standfasedeempningen ber tilpasses over et leen-
gere tidsrum. Daempningen ber helst indstilles sdledes, at protesebrugeren i
standfasen langsomt synker ned i Helix®*® hofteleddet og opnar den mak-
simale straekning af hofteleddet lige for indledning af svingfasen.

3.6.3 Mulig problemafhjeelpning

Hvis knzeleddet ved anvendelse med Helix*® hofteleddet ikke kan streekkes under
standfasen efter standfasefleksion, kan det have forskellige arsager. Kontroller
derfor de mulige drsager og foretag evt. de angivne tilpasninger for at opné
ekstension af knaeleddet i standfasen.
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C-Leg/Genium: Ingen straekning i standfasen

Helix®® hofteleddets standfasedeempning er indstillet for Reducering af standfasedsempningen (kapitel 3.6.2).
haijt.

Skridtleengden, resulterende af den frie svingfase og Foragelse af svingfasedezempningen og/eller reducering af
svingfasedeempningen, er indstillet for stor. den frie svingfase (kapitel 3.6.2).
Proteseopbygningen er ikke optimal. Kontrol og optimering af den sagittale proteseopbygning un-

der belastning (kapitel 3.5).

Standfasedeempningen af kneeleddet er for lav. Standfasedeempningen af kneeleddet skal veere optimalt ind-
stillet for at patienten kan saette sig og skiftevis kunne ga pa
trapper og ramper.

Hvis C-Leg® ved anvendelse med Helix*® hofteleddet ikke kan skiftes yderligere til svingfasemodusen ved slutnin-
gen af standfasen, kan det veere af felgende drsager:

C-Leg®: Ingen omskiftning til svingfasen

Veerdien for belastning af forfoden opnds ikke under Kontrol of forfodens belastning under gangen med C-
afrulningen. Soft og evt. korrektion (betjeningsvejledning til C-Soft:
647G268).

Hvis Helix® hofteleddet ikke skulle streekke sig ved hzelisaet, kan dette have forskellige drsager. Kontroller derfor de
mulige drsager og foretag evt. de angivne tilpasninger for at opnd ekstension af Helix®® hofteleddet ved heel-iseet.

Helix®: Ingen straekning ved haeliseet

Helix®® hofteleddets standfasedeempning er indstillet for Reducering af standfasedsempningen (kapitel 3.6.2).
haijt.

Skridtleengden, resulterende af den frie svingfase og Foragelse af svingfasedezempningen og/eller reducering af
svingfasedeempningen, er indstillet for stor. den frie svingfase (kapitel 3.6.2).
Proteseopbygningen er ikke optimal. Kontrol og optimering af den sagittale proteseopbygning un-

der belastning (kapitel 3.4).

INFORMATION

Standfasedeempningen er en ny aspekt ved proteseforsyningen efter amputationer i baekkenomrédet. Derfor
skal man langsomt preve sig frem og permanent kontrollere, om deempningen kan foreges. For protesebrugeren
er det vigtigt, at protesesiden kan belastes s@ leenge som mulig under standfasen.

Standfasen pé hofteleddet, der beveeger sig, er mulig gennem den hegje deempning og skal veere malet ved

gangpreven pad trods af en uvant fornemmelse! Giv dig tid til at forstd denne vigtige procedure, at kunne forklare
den og eve den med protesebrugeren. Kun sdledes kan protesebrugeren udnytte alle fordele ved dette produkt.
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3.7 Armering av protesehylsen

INFORMATION

Den felgende armeringsanvisningen gjelder kun innfestingen og stabiliteten pd stepeplaten i hofteprotesehylsen.

For pasienter, med kroppsvekt omtrent pa den tillatte evre grensen, hvor man kan forvente en hey mobilitetsgrad,
anbefales det @ legge pd& minst 2 ekstra lag med karbonfibervev og 2 ekstra lag perlon-trikotslange.

Anbefalte materialer:
Perlon-trikotslange, karbonfibervev 616G 12, glassfibermatte 616G4, glassfiber-Roving 699B1, plastabdnd 636K8
1. Trekk 2 lag med perlon-trikotslange over gipspositivet.
- 1. 0g 2. lag med perlon-trikotslange er lagt pé.
. Legg pa karbonfibervev i omradet til sitteflaten og stepeplaten.
. Legg pd glassfibermatten i omradet til sitteflaten og stepeplaten.
. Legg pd karbonfibervev forskjevet med 45° til ferste karbonfibervev i omrdadet til sitteflaten og stepeplaten.

o A WON

. Trekk 2 lag med perlon-trikotslange over gipspositivet.
- 3. 0g 4. lag med perlon-trikotslange er lagt pa.
6. Trekk 2 lag med perlon-trikotslange over gipspositivet.
- 5. og 6. lag med perlon-trikotslange er lagt paé.
7. Trekk glassfiber-Roving gjennom hullene pa den rengjorte stepeplaten.
8. Bruk plastabdnd til 4 tette igjen gjengehullene til stepeplaten.
9. Posisjoner stepeplaten pd gipspositivet.
10. Trekk 2 lag med perlon-trikotslange over gipspositivet.
- 7. 0g 8. lag med perlon-trikotslange er lagt pé.
11. Legg pa karbonfibervev i omradet til sitteflaten og stepeplaten.
12. Legg pd karbonfibervev forskjevet med 45° til ferste karbonfibervev i omrddet til sitteflaten og stepeplaten.
13. Trekk 2 lag med perlon-trikotslange over gipspositivet.
- 9. 0g 10. lag med perlon-trikotslange er lagt pa.
14. Legg pa karbonfibervev i omradet til sitteflaten og stepeplaten.
15. Legg pa karbonfibervev forskjevet med 45° til ferste karbonfibervev i omrddet til sitteflaten og stepeplaten.
16. Trekk 2 lag med perlon-trikotslange over gipspositivet.
- 11. og 12. lag med perlon-trikotslange er lagt pa.

3.8 Faerdiggerelse af protesen

Til feerdiggerelse af hofteprotesen kan man anvende skumovertraekket 3S27=L/R44. Tag ved afkortningen hejde
for en stukkeleengde p& 60 mm (underbensleengde +30 mm, Iarleengde +30 mm).

Til feerdiggerelsen skal momentneglen 710D4 anvendes og gevindstifterne sikres med Loctite 636K 13. Overhold
felgende tilspaendingsveerdier ved feerdiggerelsen:

Skruer/stifter Tilspaendingsveerdi

501F9="* fladhovede skruer til stabepladen (Torx) 25 Nm (negle/bit TX 40)

Lille cylinderskrue til stebeadapter 2 Nm
Gevindstifter til drejeadapteren 4R57 10 Nm/tilspeendingsvaerdi over drejeadapterens
Alle andre gevindstifter 15 Nm

Kontroller derefter gangbilledet endnu engang, ndr protesebrugeren gér med den feerdige protese. Pavirkninger
pd grund af skumovertreekket kan afhjeelpes gennem efterjustering.
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3.9 Vedligeholdelse
Udskiftning af treekfjedre

Til understetning af svingfasen (bgjning) er der indbygget traekfjedre i leddet pd venstre og hejre side (art.nr.:
4G430, red). Under straekningen af Helix®® hofteleddet i standfasen, akkumuleres der energi i disse fjedre, der
frigives ved begyndelsen af bajningen. Derved opnds en meget hurtig indledning aof hoftebgjningen og en sterre
frihejde i svingfasen. Leveringsomfanget indeholder yderligere to normale (art.nr.: 4G430, red) samt to steerkere
treekfjedre (art.nr.: 4G430=2, grad).

Treekfiedrene udskiftes alt efter behov eller i tilfeelde aof slitage pd felgende made:

1. Klap ferst den forreste kappe op.

2. Udskift derefter de defekte treekfjedre med nye.

INFORMATION

Anvend, til fiernelse af treekfjedrene, en keervskruetraekker, der ikke har skarpe
kanter!

Fer montering af treekfjedrene 4G430 eller 4G430=2 skal treekfjedrenes oje
smares grundigt med specialfedt 633F30 (ill. 1).

3. Klap kappen i igen og fer fastgerelsesstifterne ind i underdelen.

3.10 Vedligeholdelse
Giv venligst de efterfelgende sikkerhedsanvisninger videre til dine patienter:

/\ FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pa grund af overbelastning. Alt efter omgivelses- og anvendelsesbetingelser kan
hofteleddets funktion pdvirkes. For at undga fare for patienten, ma hofteleddet ikke fortsat benyttes efter maerk-
bare funktionsforandringer.

Disse meaerkbare funktionsforandringer kan f.eks. gere sig bemeerket som tung gang, ufuldsteendig streekning,
aftagende stafasesikkerhed eller svingfasefunktion, stejudvikling, etc.

Foranstaltning: Opseg en bandagist og fa protesen kontrolleret.

BEMARK

Beskadigelse pd grund af forkerte rengeringsmidler. Undgd anvendelse af skarpe rengeringsmidler. Disse
kan medfere beskadigelse af lejer, pakninger og plastdele.

Demonter ikke leddet! Ved eventuelle fejl skal leddet sendes til Ottobock.

INFORMATION

Dette passtykke er blevet afprevet med to millioner belastningscyklusser iht. ISO 15032. Dette svarer ved en
hofteeksartikuleret person eller en amputeret person med hemipelvektomi, alt efter den amputerede persons
aktivitetsgrad, op til en brugstid pa 2 til 3 dr.

Vi anbefaler principielt at gennemfare en regelmaessig arlig sikkerhedskontrol.

INFORMATION

Ved anvendelse af eksoprotetiske hofteled kan der ske bevaegelseslyde pd grund aof hydraulisk udferte styre-
funktioner. Lydudviklingen er normal og kan ikke undgds. Den er som regel fuldstaendig uproblematisk.

Hvis beveegelseslydene tiltager pafaldende i hofteleddets levetid, skal leddet omgdende kontrolleres af en ban-
dagist.
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Producenten anbefaler, at Helix®® hofteleddet kontrolleres og at evt. efterjusteringer foretages, nar det har veeret
bdret i et par uger. Efter en tilveendingstid vurderer protesebeereren erfaringsmaessigt positivt en noget hejere
streekkedaempning i standfasen.

Kontroller hofteleddets slitagetilstand og funktionalitet mindst én gang om aret og foretag om nedvendigt justerin-
ger. Veer herved seerlig opmaerksom pd beveegelsesmodstand, bremsens forandrede skiftefunktion og usaedvanlig
stojudvikling. Fuldsteendig begjning og straekning skal veere sikret.

Demonter ikke leddet. Send venligst hele leddet til Ottobock for reparation i tilfeelde af eventuelle fejl.

4 Gangtraening

Helix®® hofteledssystemets egenskaber kan kun udnyttes optimalt ved passende instruering og gangtraening. Her-
ved er felgende aspekter saerdeles vigtige:

1. Protesebrugeren treeder ned pd jorden med et bojet hofteled, der straekkes deempet under standfasen.

Forsigtig! | modszetning til konventionelle hofteled tvinges protesebrugeren ikke til en hurtig bagudtipning af baek-
kenet. Straekning af hofteleddet kan deempes i hele standfasen og reducerer dermed en abrupt bagudtipning af
baekkenet ved overtagelse af last. Dette er isser uvant for erfarne protesebrugere i starten og skal treenes bevidst.

2. Indledningen af svingfasen geres nemmere gennem traekfjedre, hvorigennem tipningen af beekkenet kan
reduceres.

Gor protesebrugeren opmaerksom pd, at baekkenet kun ma tippes tydeligt reduceret bagud, ndr protesen svinges
frem, idet treekfjedrene udferer Helix®® hofteleddets begjning. Protesebrugeren skal leere, hvor langt protesefoden
svinger fremad, nar protesen leftes via traekfiederen. Dette er iszer vigtigt, ndr man gér ned ad trapper for at kun-
ne placere foden preecist.

5 Supplerende informationer

5.1 Tekniske informationer

Sider Hajre (R), venstre (L)
Proksimal tilslutning Stebeplade
Distal tilslutning Justerkerne

Max. bejningsvinkel 130°

Leddets veegt 990 g
Tilslutningsteknikkens veegt 275 g
Systemhejde 146 mm
Materiale Aluminium
Mobilitetsgrad 2+3

Max. kropsveegt 100 kg

Drifts- og opbevaringstemperatur -10 °C til +60 °C

5.2 Bortskaffelse

Dette produkt ma generelt ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald. En ukorrekt bortskaffelse kan have
en skadende virkning pd miljeet og sundheden. Overhold anvisningerne fra de ansvarlige myndigheder i dit land,
for sd vidt angdr returnering, indsamlingsprocedurer og bortskaffelse.

5.3 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pdgaeldende brugerlands lovbestemmelser og kan variere tilsvarende.

5.3.1 Ansvar

Producenten pdtager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivelserne og anvis-
ningerne i dette dokument. Producenten pdtager sig intet ansvar for skader, som er opstdet ved tilsideszettelse af
dette dokument og iseer for@rsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt eendring af produktet.
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5.3.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr.
CE-overensstemmelseserklaeringen kan downloades pd fabrikantens hjemmeside.

5.3.3 Varemeerke

Alle betegnelser, der neevnes i neerveerende dokument, overholder uindskraenket alle de bestemmelser, der geelder
for de til enhver tid geeldende varedeklarationsrettigheder og de pageeldende ejeres rettigheder.

Alle her betegnede meerker, handelsnavne eller firmanavne kan veere registrerede varemaerker, som de pageel-
dende indehavere har rettighederne til.

Mangler der en eksplicit meerkning af meerkerne, der anvendes i neerveerende dokument, kan det ikke udelukkes,
at en betegnelse er fri for tredjemands rettigheder.
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Systemkomponenter i ett bilde

Referansebestemmelsesver- | Alt etter mobilitetsgra-

ktoyet den og protesebruke-
rens behov tilbyr vi en
tilsvarende utrustnings-
pakke, som kan settes
sammen fra system-
komponentene som
743A29 star nedenfor.

Leveranseomfang Helix®*® hofteledd

2R30,
R36
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[ =21
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i
II . ‘
4X860=S/M/L 4X880=S /M/L
2R20  2R21 2R57  9R67 2R20  2R21 2R19 \1
| |

3S27=L/R44
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INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2022-04-01

» Les neye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sikkerhetsan-
visningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar problemer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstanden, rapport-
eres til produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Inhoud
1 Viktig informasjon om Helix®® hofteleddsystem...........cccconrimiiinniinnn e 216
1T MEISINSK TOMMIAL.... . ettt e e e et e e bt et e e e e nee s 216
1.2 BIUKSOMIAAE ... 216
1.3 Kombinasjonsmuligheter...........c.cooiiiiiiiiii 216
1.4 Bruksbetingelser.... ... 217
1.6 Ortopediteknikerens kValifiKASIONET ...........oiiiiii e 217
1.6 SIkKerhetsanVISNINGET........cciiiiiiiiiii 217
1.6.1 Generelle sikkerhetsanvisniNger..........coviiiiiiiiiii 217
1.6.2 Anvisninger for protesebrukerne .........cccciiiiiiiiii 218
1.6.3 Anvisninger for bruk av protesen............coiinc e ———— 218
2  Beskrivelse 0g funKSjON........cccciiiiiiini 220
D01 KONSITUKSION 1.ttt et et e et e 220
2.2 UtrustningSPAKNINGE! ...viiiiiiiiiiii i 220
3  Oppbygning, tilpasning 0g MoNtering..........ccccceeiinnme s ———— 220
3.1 Praktisk bestemmelse av oppbyggingsreferansen pa bekkenkurven ... 221
3.2 Posisjonering av StopepIaten ... 222
3.2.1 Viktig informasjon for ferdiggjering av en Helix® testprotese ..o 223
3.3 JUSTEMINGSMUIGNETET ... e 224
3.4 Grunnmontering i monteringsapparatet ... 295
3.6 Statisk monteringsoptimering (med L.A.SAR POSTUIE) ....oovviiiiiiii e 228
3.6 DynamMISK ProVING.....cciiuiiiiiiiii i 229
3.6.1 Forklaring pd innstilingSmMUIGRETENE .......ooiiiiiiie e 229
3.6.2 INNStilling AV GAPATTMEIIENE ... . ei i e 230
3.6.3 Mulige problemIBSNINGET .......c.uiiiiiiiiiii i 231
3.7 Armering af protesehylstret.......cc.coii 232
3.8 Ferdiggi@ring GV PrOTESEN. ... vviiiiiiiii e 233
3.9 VEAIKENOI ... 233
3.10  VedlikeholdSanVISNINGEr .........oiiiiiiiiiii i 234
s SN € T To Y o o F= =T g1 T 1 234
5 L1 1 Y71 F=Y T LT o) o ¢ . Lo £ o o 1t 235
BT TeknisK iNTOIrMASION. . ii.iviiiii i 235
T (o 3T T ol PP P PP PPPPPPRPTUPPRR 235
5.3 JUNAISKE METKNAAET ... vttt 236
R I B o F Yo | SR PP PR TP PPPPR PPN 236
B.3.2 CE-SAMISVAT. ..ttt 236
B.3.8 VAIEBMETKET .....iiiiiiii i 235

Helix Ottobock | 215



Betydning av symbolene Norsk

Advarsler mot mulig fare for alvorlige ulykker og personskader.
Advarsler mot mulige ulykker og personskader.

[ ] Advarsler mot mulige tekniske skader.

Ytterligere informasjon om vedlikehold/bruk.

Anbefalt tilbeher og utstyr for ortopediteknikeren

743L100 L.A.S.A.R. Posture (bruksanvisning 647H189)
743L200/743L300 L.A.S.A.R. Assembly (bruksanvisning 647H193) eller
743A200 PROS.A. Assembly (bruksanvisning 647H534)
743G5 Hip-Cast gipsapparat

743A29 Referansebestemmelsesverktay

616T52=1225 x1225 x 6 Thermolyn, stiv, til HD-testhylser
616T52=1225 x1225 x 8 Thermolyn, stiv, til HD-testhylser

1 Viktig informasjon om Helix3® hofteleddsystem

INFORMASJON

Far Helix® hofteleddsystem settes i drift, bes du lese neye gjennom denne bruksanvisningen! Veer spesielt opp-
merksom pd de angitte sikkerhetsanvisningene!

Protesebrukeren ma undervises i riktig handtering, pleie og betjening av sin protese. For dette, se de felgende kapitlene:

1.3 Bruksbetingelser

1.5 Sikkerhetsanvisninger
5.1 Teknisk informasjon
5.3 Juridiske merknader

1.1 Medisinsk formdl

Helix*P hofteleddsystem skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning ved amputasjoner i hofteomrdadet —
s@ som intertrokantar amputasjon, hofteeksartikulasjon og hemipelvektomi.

1.2 Bruksomrdde

Helix®® hofteledd kan brukes til aktive protesebrukere, og ogsa for protesebrukere med utpreget sikkerhetsbehov. P& grunn
av sin hydrauliske st@- og svingfasestyring tilbyr den funksjonell sikkerhet og dynamisk komfort.

Bruksomréde ifelge Ottobock-mobilitetssystemet MOBIS®: (b"@
Anbefales for mobilitetsgradene 2 og 3 (begrenset utendersgange, ubegrenset utendersgange). ol
Tillatt for opptil 100 kg kroppsvekt. ' D;

1.3 Kombinasjonsmuligheter

/\ FORSIKTIG
Ignorering av produsentens retningslinjer for kombinasjonsmuligheter
Fare for personskader, feilfunksjon eller skader pa produktet grunnet ikke godkjent kombinasjon av protesekomponenter

e Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til alle protesekomponentene som skal brukes, om de kan kombi-
neres med hverandre og om de er godkjent for det aktuelle bruksomrdadet.

e Kontakt produsenten hvis du har spersmal.
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INFORMASJON

| en protese md alle komponentene oppfylle brukerens krav med hensyn til amputasjonsheyde, kroppsvekt, ak-
tivitetsgrad, miljgbetingelser og bruksomrade.

Anbefalte kombinasjoner

Kenevo 3C60, C-Leg 3C98-3, Genium 3B1, 3B1-2, 3B1-3, Ge-

Protesekneledd nium X3 3B5-X3, 3B5-2, 3B5-3

Ikke tillatte kombinasjoner

Kenevo 3C60=ST, C-Leg 3C88-3, Genium 3B1=ST, 3B1-2=ST,

Protesekneledd 3B1-3=ST, Genium X3 3B5-X3=ST, 3B5-2=ST, 385-3=ST

1.4 Bruksbetingelser

INFORMASJON

Gi informasjonen i dette kapittelet videre til pasienten.

/\ FORSIKTIG

Fare for personskade ved gjenbruk pd flere pasienter. Helix*® hofteleddsystem er et medisinsk produkt, som
utelukkende er beregnet til & brukes pd en pasient. Det er ikke tillatt & bruke produktet pé ytterligere en person.

Helix® hofteleddsystem ble konsipert for dagliglivets aktiviteter, men likevel ikke sportslige aktiviteter. Spesielt
ikke for jogging, hopping, friklatring, fallskjermhopp, paraglidning, osv. De nedvendige miljgbetingelsene finnes i
kapittel 5.2 Teknisk informasjon.

Omhyggelig behandling av protesen og dens komponenter gker ikke bare dens brukstid, men fremmer framfor
alt ogsa protesebrukerens personlige sikkerhet.

1.5 Ortopediteknikerens kvalifikasjoner

Utrustning med Helix®® hofteleddsystem skal bare utferes av en ortopeditekniker som er autorisert av Ottobock
etter oppleering i dette.

1.6 Sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Fare for personskade hvis sikkerhetsanvisningene ikke overholdes. Overholdes ikke sikkerhetsanvisningene
nedenfor, kan det fere til en feilstyring eller feilfunksjon i Helix*® hofteleddsystem og som falge av det risiko for
personskade pda protesebrukeren. Gi derfor felgende forholdsregler ogsa til protesebrukeren.

1.6.1 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Fare pga. monterings- og innstillingsfeil. Under monterings- og innstillingsarbeidet med protesen kan det opp-
sta feil og felgelig feilfunksjoner i leddet eller funksjonstap pga. struktursvikt. Dette kan fere til at pasienten faller.

/\ FORSIKTIG

Deltakelse i en Ottobock sertifisering for Helix®® hofteleddsystem er tvingende nedvendig fer forste utrustning.
For & kvalifiseres for produktoppdateringer kreves ved enkelte omstendigheter ytterligere produktkurs.
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/\ FORSIKTIG

Fare for personskade pga. manipulering av systemkomponenter. Foretar man selv endringer eller modifise-
ringer pa systemkomponenter, kan det fare til feilfunksjoner i leddet eller ogsa funksjonstap ved at strukturen
svikter. Dette kan fere til at pasienten faller.

* Enhver endring eller modifisering av systemet kan fere til at nytteverdien manipulering av.

. Apning og reparasjon av leddet skal bare foretas av autorisert Ottobock-fagpersonale. Utenom de arbeidsmo-
ment som er berert i denne bruksanvisningen, skal ingen manipuleringer av Helix*® hofteleddsystem foretas.

/\ FORSIKTIG

Feilfunksjoner ved bruk av uegnete protesetilpasningsdeler. Helix®® hofteleddssystem skal bare brukes
sammen med C-Leg, Genium og protesefettene som er beregnet til det.

/\ FORSIKTIG

Komponentfeil ved overskridelse av trygg brukstid. Denne tilpasningsdelen er testet etter ISO 15032 i to
millioner belastningssykluser. Dette tilsvarer for en hofte-eksartikulert eller en amputert med hemipelvektomi, alt
etter den amputertes aktivitetsgrad, en bruksvarighet pa 2 til 3 ar. En bruk ut over dette tidsrommet kan fere til
at tilpasningsdelen svikter og at den amputerte faller.

Vi anbefaler i prinsippet & gjennomfere jevnlige, drlige sikkerhetskontroller.

1.6.2 Anvisninger for protesebrukerne

INFORMASJON

Protesebrukeren md undervises i kyndig behandling av Helix®® hofteleddsystem samt i anvisningene for prote-
sebrukeren, oppfert nedenfor.

1.6.3 Anvisninger for bruk av protesen

/\ ADVARSEL

Ulykkesrisiko ved bilkjering. Om og hvor mye brukeren av en protese er i stand til a fere bil, kan ikke besvares
med et generelt svar. Dette avhenger av protesens art (amputasjonsheyde, enkelt- eller tosidig, stumpforhold
og protesens konstruksjon) og protesebrukerens individuelle ferdigheter.

Overhold absolutt de nasjonale juridiske forskriftene for fering av en bil og la din kjeredyktighet kontrolleres og
bekreftes av en autorisert instans av forsikringsrettslige arsaker.

Generelt anbefaler Ottobock at kjereteyet blir ombygd til de aktuelle behovene (med f.eks. kjeregaffel eller au-
tomatgir) av en fagbedrift. Det ber sikres at risikofri kjering er mulig ogsa uten fungerende protese.

/\ FORSIKTIG

Fare for skade pga. overbelastning.Ottobock-protesetilpasningsdeler som beskrives her ble utviklet for hver-
dagsaktiviteter og skal ikke brukes til uvanlige oppgaver, som f.eks. ekstremsport (friklatring, paragliding, etc.).

Omhyggelig behandling av passdelene og dens komponenter gker ikke bare deres brukstid, men fremmer fram-
for alt ogsa pasientens personlige sikkerhet.

Skulle tilpasningsdelene utsettes for ekstreme belastninger, (f.eks. pga. fall), mé disse omgdende kontrolleres
for skader av en ortopeditekniker. Konferer med den ansvarlige ortopediteknikeren, som evt. videresender pro-
tesen til Ottobock-service.
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/\ FORSIKTIG

Fare for personskade pga. overopphetning av hydraulikkenheten. Konstant ekt aktivitet (f.eks. nar man gar
lenge i bratt terreng) kan fere til overopphetning av hydarulikkenheten. Det kan lede til feilfunksjoner i leddet eller
til defekter i hydraulikkdemperen og pasienten kan falle og skade seg. Berering av overopphetede komponenter
kan til og med gi forbrenningsskader..

Unngd overopphetning ved at du unngdr ekende aktivitet eller avbryter alle aktiviteter, slik at hydraulikkenheten
kan avkjeles.

/\ FORSIKTIG

Klemfare. Ved beyning av hofteleddet er det klemfare mellom skaft og hofteledd. Vennligst gi protesebrukeren
uttrykkelig beskjed om at ingen kroppsdeler eller gjenstander skal befinne seg i dette omradet (f.eks. mobiltelefon
i bukselommen). Leddet ber - ogsd ved praveutrustninger - bare brukes med skumkosmetikk.

/\ FORSIKTIG

Fare for personskade pga. viderebruk etter merkbare funksjonsendringer. For & hindre at protesebrukeren
skal veere i fare, skal Helix®® hofteleddsystem ikke lenger brukes etter merkbare funksjonsendringer. Disse merk-
bare funksjonsendringene kan veere f.eks. vanskelig gange, ufullstendig strekking, sviktende svingfasestyring,
hhv. stafasesikkerhet, steyutvikling, etc.

Leddet md ved slike endringer kontrolleres av en ortopeditekniker og evt. sendes inn.

/\ FORSIKTIG
Fallfare ved gange i trapp. Protesebrukeren ma alltid bruke gelenderet i trapper.

Skade pga. overopphetning av hydraulikkenheten. Uavbrutt ekt aktivitet (f.eks. nGr man gar lenge i bratt ter-
reng) kan fere til overopphetning av hydraulikkelementet/hydraulikkdemperen og vaeskelekkasje som felge av
det. Fortsettes aktiviteten, kan det i ekstreme tilfeller fere til skade pa Helix®°.

Leddet ma leveres til det autoriserte Ottobock-serviceverkstedet for kontroll.

Anvisninger for bruk av protesen:

Skader pga. korrosjon. Protese-tilpasningsdeler skal ikke utsettes for noen elementer som utleser korrosjon
p& metalldelene, som f.eks. ferskvann, saltvann og syrer.

Utsettes dette medisinske produktet for slike element, blir alle erstatningskrav mot Otto Bock HealthCare ugyldige.

Skade pd grunn av feil miljeforhold. Protese-tilpasningsdeler skal ikke utsettes for intens reyk, stev, vibrasjo-
ner, stot eller sterk varme. Verken faste partikler eller veesker (som kroppsvette) ma trenge inn. Overholdes ikke
dette, kan det fore til feilfunksjoner og skader pa protesen.

* Opphold i omrdder med ekstremt hey luftfuktighet og hey temperatur skal unngés.
e Skulle leddet komme i kontakt med vaeske, fiern da den kosmetiske skumplasten, og la komponentene terke.

e Skulle leddet komme i kontakt med saltvann, ma det straks rengjeres med en klut fuktet med ferskvann og
deretter tarkes. Hofteleddet ber leveres til det autoriserte Ottobock-serviceverkstedet for kontroll. Henvend
deg til ortopediteknikeren.

Skade pd grunn av feil rengjeringsmiddel. Bruk av sterke rengjeringsmidler skal unngds. Disse kan fere til
skader pa lagre, pakninger og kunststoffdeler.
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2 Beskrivelse og funksjon

2.1 Konstruksjon

Det patenterte Helix*® hofteleddsystem er det ferste, kommersielt tilgjengelige hofteleddet med hydraulisk std- og
svingfasestyring. P4 grunn av sine konstruksjonsmessige saeregenheter kan protesebrukeren oppnd et harmonisk
og jevnt gangsett. Fegende seeregenheter karakteriserer hofteleddet:

¢ Romlig bevegelse av hoften: Den patenterte, flerakslede leddstrukturen farer til en romlig bevegelse av hoften.
Dette er ved siden av den vanlige fleksjonen og ekstensjonen en kombinasjon av en ab- og adduksjon samt en
innover- og utover-rotasjon, som er pavirket av den naturlige bevegelsen. Derfor finnes Helix®® hofteleddsystem
i variantene 7E10=L for venstreamputerte samt 7E10=R for heyreamputerte. Den flerakslede leddstrukturen
farer for avrig til en starre benforkortning i svingfasen og letter gangen med protesen.

¢ Hydraulisk styrt ekstensjon og fleksjon: Den innovative hydraulikken regulerer leddets demping i hver fase
av gangen. | std-fasen muliggjer den en dempet, kontrollert opptreden med tydelig redusering av bakovervip-
ping av bekkenet (hypolordose), samt en harmonisk strekking av hofteleddet. Ogsa skrittlengden i svingfasen
styres hydraulisk. Den kan stilles inn individuelt til protesebrukerens behov.

¢ Stette i svingfaseinnledningen: De integrerte trekkfjeerene lagrer mekanisk energi i std-fasen. Denne blir brukt
til innledningen til svingfasen for & kompensere for en del av den manglende hoftebeymuskulaturen. Dermed
reduseres det nedvendige oppbudet av kraft.

¢ Optimale sitteegenskaper: Fordi Helix*® hofteleddsystem har liten montasjehayde i montert tilstand, kan ,bek-
kenskjevstillingen i sitteposisjon reduseres til et minimum. | tillegg er beyningsvinkelen til Helix*® hofteleddsystem
sveert stor, og dermed muliggjeres en komfortabel sittestilling.

2.2 Utrustningspakninger

Funksjonene til Helix®® hofteleddsystem er spesielt avstemt til egenskapene til utvalgte Ottobock-komponenter.
Den problemfrie funksjonen til Helix® hofteleddsystem sikres bare i garantitiden ved bruk av spesielle produkter
(se ,Systemkomponenter i ett bilde", s. 2).

Vennligst velg alt etter protesebrukerens mobilitetsgrad og behov en tilsvarende utrustningspakning, som blir be-
handlet i sertifiseringsverkstedet.

3 Oppbygning, tilpasning og montering

INFORMASJON

Protesens optimale funksjon er sveert avhengig av korrekt montering!

Derfor arbeides det med et testskaft for alle arbeidsmoment som beskrives i kapitlene 3 og 4 (posisjonering av
stepeplate, dynamisk preving). De nedvendige framstillingsteknologiene for dette (inklusive de for den definitive
bekkenkurven) blir ytterligere formidlet i sertifiseringsverkstedet.

INFORMASJON

Ga fram i to trinn ved a felge den pafelgende beskrevne montasjen:
Farst skjer grunnoppbygningen i oppbygningsapparat (f.eks. B. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
Deretter skjer den statiske oppbygningsoptimeringen med L.A.S.A.R. Posture 743L100.

Bruk 2Z11=KIT

INFORMASJON

Med beskyttelsesfolien i 2Z211=KIT kan proteseleddets sammenkoblingsomrdde beskyttes mot riper ved
oppbyggingen pad verkstedet og ved testing i preveomrddet.

* Bruk beskyttelsesfolien som vist i falgeseddelen til 2211=KIT.

e Fjern beskyttelsesfolien fer brukeren forlater preveomrdadet.
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INFORMASJON

Ved bruk av C-Leg: Fer innstilling av gdparametrene pd Helix®® hofteledd mé du i
tillegg ta hensyn til bruksanvisningen til C-Leg: 647H215 og bruksanvisningen til
C-Soft: 647(G268.

Ved bruk av Genium: Fer innstilling av gdparametrene pd Helix® hofteledd ma du i
tillegg ta hensyn til bruksanvisningen til Genium 647G573 og betjeningen av X-Soft
som er beskrevet der. Nar du skal legge inn pasientens data i menypunktet "Opp-
bygning” md du passe pd at hofteeksartikulasjon er valgt under "stumpbetingelser”.

3.1 Praktisk bestemmelse av oppbyggingsreferansen pd

bekkenkurven

For den sagittale tilpasningen av bekkenkurven inn i protesesystemet kreves bestem-
melse av en oppbygningsreferanse i en naytral bekkenkurvstilling bestemt under be-
lastning. | denne neytralstillingen (fig. C) oppfatter ikke pasienten pd sagittalnivaet
knapt noen av de forover- eller tilbakevippende momentene i bekkenkurven og bek-
kenet star i en sa fysiologisk riktig vinkel som mulig. Framgangsmdaten er som felger:

1.

Still inn heyden til gipsbordet til tuber-kroppsmadlet til pasienten.

2. Sett pasienten med optimalt tiltrukket bekkenkurv uten tilpasningsdeler pa prote-

sesiden pd gipsbordet og overhold felgende kriterier:

* Bring den kontralaterale fortmidten og midten av den protesesidige bekkenkur-
ven sagittalt i a — p pd en forheyning.

¢ Innrett bekkenrotasjonen og bekkenhellingen optimalt.

3. Senk gipsbordplaten ned til hayden til referansebestemmelsesverktoyet

(743A29) (ca. 4,5 cm).

4. Plasser referansebestemmelsesverkteyet (743A29) mellom bekkenkurvundersiden

og gipsbordplaten etter felgende kriterier:
Frontalniva:

¢ Referansebestemmelsesverktoyet (743A29) posisjoneres ca. 5 — 6 cm lateralt
pa den mediale skaftkantovergangen.

Sagittalniva:

* Sa posisjoneres referansebestemmelsesverktayet (743A29) maksimalt anteriort
(pasienten merker en bekkenkurvvipping, fig. A).

¢ Deretter posisjoneres konspissen maksimalt posteriort (pasienten merker en
bekkenkurvvipping, fig. B).

e Forskyv referansebestemmelsesverktoyet (743A29) sagittalt i sma trinn mellom
de maksimale posisjonene. Dermed beskrives hver ny posisjon fra previngen
som for- eller tilbakevipping eller hhv. som neytralstilling (fig. C).

5. Markering av den pdviste neytralstillingen:

* Marker sagittalt pa bekkenkurven en loddrett bekkenkurv-referanselinje gjennom
middelpunktet til referanseformidlingsverkteyet (743A29) (vha. lasermarkeringer)
(fig. C).

¢ Merk av pd denne linjen hayden til den kontralaterale trochanter major.

Disse markeringene tjener i det pdfelgende som oppbygningsreferanse DTP (del-

massetyngdepunkt).

L
)

@
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3.2 Posisjonering av stopeplaten

INFORMASJON

Under gipsprosessen bes du passe pd at den forreste gipskilen skal pasettes 5°rotert utover.

Stepeplatens underside skal ikke innkortes eller justeres.

Etter behov kan framsiden av stepeplaten delvis slipes ned i lengderetningen og kantene avrundes. Under dette
skal nok materiale spares til den senere monteringen av tilkoblingssystemet. For kraftig forminskning av forsiden
av stepeplaten kan ha negative virkninger pad den senere laminalbindingen til bekkenkurven.

Kroppens midtpunkt (navle)

Bekkenkurvens

referanselinje >

Oppbygnin-
gens
referanselinje

Noytral
stilling

For justering av bekkenkurv/stepeplate gar du fram som felger:
1. Forberedelse: Forst justerer du stepeplaten horisontalt (sagittalt og frontalt).
2. Posisjonering i sagittalflaten (fig. 1): Posisjoner bekkenkurven i henhold til den paviste bekkenkurv-referan-

selinjen, om mulig bredt anterior over stepeplaten. Under dette mG man passe pd at den pdviste bekkenkurv-
referanselinjen leper loddrett i forhold til den horisontalt innrettede undersiden av stepeplaten.

3. Posisjonering i frontalflaten (fig. 2): Innrett bekkenkurven i forhold til den paviste bekkenhellingen. Det medio-
laterale mdlet y mellom kroppsmidten og den kontralaterale utsiden overferes med halvparten (y/2) pa bek-
kenkurvsiden om markeres med en loddrett strek. Midten pd stepeplatens forside ber stemme overens med
denne loddrette streken.

4. Posisjonering i transversalflaten: Innrett bekkenkurven i henhold til den pdviste bekkenrotasjonsstillingen i
ga-retning. Pass pd under dette at forsiden av stepeplaten skal pdsettes rotert utover ca. 5°.
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3.2.1 Viktig informasjon for ferdiggjering av en Helix®*° testprotese
Maksimal abduksjon/adduksjon

1. Bruk stepeplaten (7Z253) under forskruingen med bekkenkurven i frontalflaten utelukkende med boringene i
stepeplaten som er merket 1 i pafelgende bilde.

Hofteleddet kan etter behov justeres slik til maksimal abduksjon/adduksjon (fig. 2).
2. P& underdelen av stepeplaten kan alle boringene brukes til fastskruing med bekkenkurven.

o 0o O
0 00 E
o 0 OE

Maksimal innover-/utoverrotasjon — bruk av avstandsskive 4G576

INFORMASJON

Pass pd at du setter pd gipskilen ca. 5° rotert utover under gipsstepingen av bekkenkurven, som beskrevet i
kapittel 3.2 (Posisjonering av stepeplaten) i bruksanvisningen til Helix*® hofteledd.

| tiden for testutrustningen brukes den medfelgende avstandsskiven som vist i de pafelgende bildene.

Slik kan hofteleddets maksimale innover- og utoverrrotasjon innstilles/benyttes uten at den bakerste styrearmen
bergrer stepeplaten.

INFORMASJON

Avstandsskive 4G576 er utelukkende beregnet for testutrustningens tidsrom. Pass p@ under fremstilling av den
definitive bekkenkurven at stepeplaten er plassert med tilstrekkelig utoverrotasjon og at bekkenkurven har en
laminattykkelse pd minst 2,5 mm.

Skulle den bakerste styrearmen til hofteleddet likevel likevel berare bekkenkurven, kan laminatet slipes av pé
dette stedet.
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3.3 Justeringsmuligheter

For a fiksere Helix*® hofteleddsystem og foreta justeringen proksimalt for hofteleddet, ma overdelkappen tas av
(fig. 1).

INFORMASJON

Foreta fikseringen av Helix*® hofteleddsystem pd stepeplaten utelukkende ved hjelp av tilbehersdelene som fin-
nes i leveransen!

INFORMASJON

Til feste av 7E10 til bekkenkurven mé du vennligst ikke bruke kuleskivene som er kjent fra hofteledd 7E7, under
501F9=* skruene med flatt hode og innvendig sekskant (unbrako).

Ved justeringen bes du gar fram som falger:

Proksimal justering av hofteleddet Distal justering av hofteleddet

Helling i ML

Abduksjon/adduksjon Helling i AP

> 4
1. Abduksjon, hhv. adduksjon (fig. 2): For innstilling lesnes den nederste og den everste skruen, og leddet dreies

om den nederste skruen. Tiltrekkingsmoment: 25 Nm med Torx-bit TX40 (se ogsd side 219).

2. Rotasjon (fig. 3): For innstilling av inner- og ytterrotasjonen lesnes den nederste, midterste og everste skruen.
ab-/adduksjon tegnes ferst opp med stift. Tiltrekkingsmoment for det midterste skruen: 2 Nm (vennligst bruk
en sekskantngkkel 709S10=2.5) (se ogsa side 219).

3. Distal justering av hofteleddet (fig. 4/5): Den nederste justeringskjernen muliggjer en helling av kneleddet i
ML og AP. Med dette kan du innordne kneleddet riktig i protesen.
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3.4 Grunnmontering i monteringsapparatet

/\ FORSIKTIG

Fare ved feil oppbygning. Feil ved montasjen av protesen kan fere til alt fra feilfunksjoner i leddet til funksjons-
tap pga. struktursvikt. Dette kan fere til at pasienten faller.

Under grunnoppbygningen mé& det absolutt passes pd at hofteleddet strekkes helt ut!

Posisjonering
av kabelbin-
dere

Forberedelse av hofteleddet for grunnoppbygningen:
For lettere oppbygning i L.A.S.A.R. Assembly fijernes de integrerte trekkfjeerene som beskrevet i kap.3.8.

Fikser hofteleddet i full ekstensjon. For dette brukes de vedlagte kabelbinderne. Kabelbinderne posisjoneres om-
trent der hvor underdelen avsluttes (fig. 2).
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Grunnmontering i monteringsapparatet

Monterings-
linje

Bekkenkurvens
referanselinje
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Rekkefalgen til monteringstrinnene tilsvarer nummereringen til monteringsskjemaet.

Grunnoppbygningen av protesen ber gjennomferes i et oppbygningsapparat (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200)
med helt utstrukket hofteledd (se s. 13) som felger:

H Fotens midtpunkt med hensyn til oppstillingslinje forhdndsforskyves ca. 30 mm. Gjelder for alle anbefalte
protesefotter, uavhengig av montasjeanbefalinger i tidligere bruksanvisninger!

F1 still inn effektiv skohaelhayde + 5 mm samt fotens utoverrotasjon.

El Spenn inn kneleddet med det monterte reradapteret. For-forskyv montasjereferansepunktet (=kneaksen) ca.
0 - 5 mm i forhold til monteringslinjen. Pass pd kne-gulv-mdl og kneets utoverstilling (ca. 5° er forhandssatt av
holdebitklemme i L.A.S.A.R. Assembly). Anbefalt posisjonering av nullpunktet for montering: 20 mm over den
kontralaterale knespalten. Sammenfoy med modulzert kneledd via reradapter. For dette vippes leddet i riktig
posisjon og den nedvendige rerlengden stilles inn.

B Ved hjelp av skrueadapter og rer forbindes Helix®*-hofteleddet og kneleddet med hverandre. | overensstem-
melse med proveskruen 4X189=D/GB for Helix*" hofteleddsystem kan det egnete skrueadapteret utvelges.

Skade pga. manglende rengjering/avgrading. Fer den definitive montasjen (fer innskyvning av reradapteret
inn i skrueadapteret) ma skrueadapteret rengjeres innvendig og reradapteret utvendig i innskyvningsomradet
med 634A3 (aceton).

Pass pa at det forlengede reret er fullstendig fritt for grader ved montasijen.

H Innstill ved hjelp av etterjustering av skrueadapteret den méilte bekkenkurv-referanselinjen til 35 mm anterior og
parallellt med montasjereferanselinjen. Pass under dette pd at hofteleddet deretter befinner seg i maksimal ek-
stensjon. | frontalflaten skal montasjereferanselinjen lape gjennom midten av begge festeskruene til stepeplaten.

[ Pass pa i transversal- og frontalflaten at everste, bakerste hofteleddsakse leper parallelt med kneleddsaksen.

Ved bruk av C-Leg: Grunninnstillinger for C-Leg gjennomferes uten pasient (sett nullstilling, maksimallast og
stafasedemping til maksimal verdi, se ogsa bruksanvisning 647G268). Dette er utelukkende sikkerhetsinnstil-
linger for de ferste stdprovene og de forste skrittene til L.A.S.A.R. Posture med pasient.

Ved bruk av Genium: Ogsd Genium ber veere sperret for de ferste skrittene til L.A.S.A.R. Posture og ogsa veere
sperret mens de forste leddinnstillingene foretas. Dette ber teknikeren lase ved at han i fanen "Oppbygning”
veksler til underpunkt "Statisk” (madling av sdkalt statisk oppbygning). Leddet er da sperret.
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3.5 Statisk monteringsoptimering (med L.A.S.A.R Posture)

Belastningslinje

Q L.A.S.A.R.
Posture

Forberedelse av protesen for oppbygningsoptimering:

Sikre at Helix*® hofteleddsystem er innstilt pd fabrikkinnstillingene (se kap. 3.6).
Fjern kabelbinderne.

Integrer PU-fjserene igjen. Ga fram i omvendt rekkefelge som beskrevet i kap. 3.8!
Stram til skruene med dreiemomentene som definert i kap. 3.7.

Kontroller proteselengden pd pasienten.
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Montasjekontrollen og optimeringen av protesen med belastning skal gjennomferes ved hjelp av L.A.S.A.R. Pos-
ture 743L100 som felger:

1] Monteringen tilpasses utelukkende ved endring av plantarfleksjonen.

2] Belastningslinjen skal ga ca. 30 mm foran kneleddets dreiepunkt.
Samtidig ber protesesiden belastes tilstrekkelig (> 35% kroppsvekt). Som kontrollmdl kan felgende verdier
benyttes: Belastningslinjen ber ga ca. 50 mm foran knokkeladapterskruen (avhengig av protesefottype og
-storrelse), like som ca. 0 = 10 mm gjennom bekkenkurv-referanselinjen.

Etter vellykket montering, pasettes overdelskappen til Helix®® hofteleddsystem igjen.

3.6 Dynamisk proving

INFORMASJON

Gjer deg grundig fortrolig med innstillingsmulighetene og virkningene av dem! Bare slik kan protesen innstilles
optimalt til protesebrukerens behov.

INFORMASJON

Ved bruk av C-Leg: Fer innstilling av gdparametrene pd Helix®°-hofteleddet ma du alltid ogsa ta hensyn til bruks-
anvisningen til C-Leg-kneleddet: 647H215 og bruksanvisningen til C-Soft: 647(G268.

Ved bruk av Genium: Fer innstilling av gdparametrene pé Helix*P-hofteleddet ma@ du alltid ogsa ta hensyn til
bruksanvisningen til Genium-kneleddet: 647G573 og bruken av X-Soft som er beskrevet der.

3.6.1 Forklaring pa innstillingsmulighetene

Fri svingfase Svingfasedempning Sta-fasedempning
(FSW) (SW) (1))

Parametre

Hofteleddet muliggjer inn- Den frie svingfasen falger en Strekkbevegelsen kan dem-
stilling av en bestemt skritt- tydelig dempningsekning for pes i st@-fasen, og slik mulig-
lengde som leddet fritt bayes begrensning av skrittet. gjeres en komfortabel strek-
innenfor, dvs. uten dempning. king av protesen.
Fabrikkinnstilling Liten Hoy Lav
Realisert av Nederste innstillingsspak stil- Venstre innstillingskrue til hy- Hayre innstillingskrue til hy-
les inn mot venstre. draulikken er skrudd helt til draulikken er skrudd helt til
hoyre. venstre.
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INFORMASJON

Den frie svingfasen (FSW) samt svingfasedempningen (SW) pavirker hverandre under justeringen (evt. ma
derfor en korreksjon av den frie svingfasen foretas).

3.6.2 Innstilling av gédparametrene

/\ FORSIKTIG

Fallfare under prevegange. De farste skrittene skal du alltid la gjennomferes i skranke av sikkerhetsgrunner!
Det er fare for fall.

/\ FORSIKTIG

Fallfare pga. ukontrollert boyning i kneleddet. Trekkfjzerene som er integrert i Helix®® hofteleddsystem bayer
hofteleddet etter oppreisning eller lefting av protesen. Dette kan nGr man stiger opp igjen fere til ukontrollerte
innoverbayninger av kneleddet. Opplys protesebrukeren om disse egenskapene til hofteleddet!

/\ FORSIKTIG

Skade pd grunn av galt innstillingsverktey. Bruk av feil innstillingsverktey kan lede til skade p& hydraulikken.
Til innstillingsarbeid skal utelukkende innstillingsnekkel 710H10=2X3 brukes.

INFORMASJON

Ved bruk av C-Leg: Fer innstilling av gdparametrene pd Helix®°-hofteleddet ma du alltid ogsa ta hensyn til bruks-
anvisningen til C-Leg-kneleddet: 647H215 og bruksanvisningen til C-Soft: 647G268.

Ved bruk av Genium: Fer innstilling av gdparametrene pé Helix*-hofteleddet ma@ du alltid ogsa ta hensyn til
bruksanvisningen til Genium-kneleddet: 647G573 og bruken av X-Soft som er beskrevet der.

Kontroller ferst fabrikkinnstilingene som beskrevet i kap. 3.6. Under innstillingene bes du ga fram som felger:

K Forsterr den frie svingfasen (skrittlengden) suksessivt til skrittlengden pd pro-
tesesiden tilnszermet tilsvarer den friske siden. Den innstilte skrittlengden ber
ikke overskride skrittlengden pda den friske siden.

F Reduser svingfasedempningen, som fra fabrikken er innstilt heyt, slik at bayningen dem-
pes merkbart, men samtidig ennd komfortabelt. Dermed blir en sikker opptreden mulig.
Vennligst pass pa: Siden begge innstillingsparametrene pdvirker hverandre
gjensidig i sin virkning, ma det hhv. foretas en korreksjon av den frie svingfa-
sen. Foreta nd C-Leg®-innstillinger.

El LES DETTE:
@kning av stafasedempningen kan lede til en stafasefleksjon av kneleddet.
Dette kan ved for stor stdfasedempning fere til at leddet beyes ukontroller-
bart.
@k stafasedempningen trinnvist og gi din pasient innimellom anledning til &
venne seg til denne dempningen. Stdfasedempningen ber justeres etter et
lengre tidsrom. Dempningen skal optimalt innstilles slik at protesebrukeren i
stéfasen langsomt synker inn i Helix®® hofteleddsystem og ndr den mak-
simale strekkingen av hofteleddet for innledning av svingfasen.
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3.6.3 Mulige problemlesninger

Skulle kneleddet ved bruk sammen med Helix*>-hofteleddet ikke strekke seg under stdfasen etter stéfasefleksjonen,
kan dette ha forskjellige drsaker. Kontroller derfor de mulige arsakene og foreta hhv. de angitte tilpasningene for
@ oppna ekstensjon av kneleddet i stafasen:

C-Leg/Genium: Ingen strekking i stafasen

Stafasedempningen til Helix®® hofteleddsystem er innstilt  Reduksjon av stdfasedempningen (se kap. 3.6.2).
for hay.

Skrittlengden, som felger av den frie svingfasen og @k svingfasedempningen og/eller reduser den frie svingfa-
svingfasedempningen, er innstilt for hay. sen (se kap. 3.6.2).
Protesemontasjen er ikke optimal. Kontroll og optimering av den sagittale protesemontasjen

under belastning (kap. 3.5).

Staéfasedempingen av kneleddet er for liten. Stafasedempingen av kneleddet ber veere optimalt innstilt
for at brukeren skal kunne sette seg, alternerende ga i trap-
per og ramper.

Skulle C-Leg® ved bruk sammen med Helix*® hofteleddsystem etter stGfasens slutt i tillegg ikke koble seg over i
svingfasemodus, kan dette ha forskjellige &rsaker:

C-Leg®: Ingen omkobling til svingfasen

Verdien til forfotbelastningen blir under avrullingen ikke Kontroller forfotbelastningen under gange med C-Soft og
nadd. korriger eventuelt

(bruksanvisning for C-Soft: 647(G268).

Skulle Helix®® hofteleddsystem ikke strekke seg ved trakking med heelen ferst, kan dette ha forskjellige arsaker.
Kontroller derfor de mulige &rsakene og foreta hhv. de angitte tilpasningene for @ n& en ekstensjon av Helix®®
hofteleddsystem ved trakking med heelen forst:

Helix®®: Ingen strekk ved trakking med hzelen forst

Stafasedempningen til Helix®® hofteleddsystem er innstilt  Reduksjon av stGfasedempningen (se kap. 3.6.2).
for hay.

Skrittlengden, som felger av den frie svingfasen og @k svingfasedempningen og/eller reduser den frie svingfa-
svingfasedempningen, er innstilt for hay. sen (se kap. 3.6.2).
Protesemontasjen er ikke optimal. Kontroll og optimering av den sagittale protesemontasjen

under belastning (kap. 3.4).
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INFORMASJON

Stdfasedempningen er et nytt aspekt av proteseutrustningen etter amputasjoner i bekkenomradet. Derfor ma
du absolutt fele deg forsiktig fram og hele tiden kontrollere om dempningen kan ekes mer. For protesebrukeren
er det viktig at protesesiden om mulig kan belastes lenge under stafasen.

Stdfasen pd hofteleddet som beveger seg er mulig pa grunn av den heye dempningen og ma til tross for den
uvante fornemmelsen vaere mal for g&-previngen! Ta deg tid til & forstd denne viktige prosessen, til a forklare
den og eve med protesebrukeren. Bare slik kan protesebrukeren dra full nytte av fordelene med dette produktet.

3.7 Armering af protesehyistret

INFORMATION

Felgende armeringsanvisning relaterer kun til montering og stabilitet af stebepladen i hofteprotesehylstret.

Hos patienter, hvis kropsveegt er ved den tilladte overgraense, og hvor der kan forventes hgj mobilitet, anbefales
det at leegge mindst 2 yderligere lag karbonfibervaev og 2 yderligere lag perlon-trikotslange pa.

Anbefalede materialer:
Perlon-trikotslange, karbonfiberveev 616G 12, glasfibermatte 616G4, glasfiber-roving 699B1, Plastaband 636K8
1. Treek 2 lag perlon-trikotslange over det positive gipsaftryk.
- 1.+ 2. lag perlon-trikotslange er lagt pa.
2. Leeg karbonfiberveev pd i omradet ved siddefladen og stebepladen.
3. Laeg glasfibermatte pd i omradet ved siddefladen og stebepladen.

4. Laeg karbonfibervaev pd med 45° forskydning i forhold til det ferste karbonfibervaev i omradet ved siddefladen
og stebepladen.

5. Traek 2 lag perlon-trikotslange over det positive gipsaftryk.
- 3. + 4. lag perlon-trikotslange er lagt pa.
6. Treek 2 lag perlon-trikotslange over det positive gipsaftryk.
- 5. + 6. lag perlon-trikotslange er lagt pa.
7. Treek glasfiber-roving gennem hullerne i den rengjorte stebeplade.
8. Luk stebepladens gevindhuller med Plastaband.
9. Positioner stebepladen pd det positive gipsaftryk.
10. Treek 2 lag perlon-trikotslange over det positive gipsaftryk.
- 7. + 8. lag perlon-trikotslange er lagt pa.
11. Leeg karbonfiberveev pd i omrddet ved siddefladen og stebepladen.

12. Leeg karbonfiberveev pd med 45° forskydning i forhold til det ferste karbonfiberveev i omradet ved siddefladen
og stebepladen.

13. Traek 2 lag perlon-trikotslange over det positive gipsaftryk.
- 9.+ 10. lag perlon-trikotslange er lagt pa.
14. Leeg karbonfiberveev pd i omrddet ved siddefladen og stebepladen.

15. Leeg karbonfiberveev pd med 45° forskydning i forhold til det ferste karbonfiberveev i omradet ved siddefladen
og stebepladen.

16. Treek 2 lag perlon-trikotslange over det positive gipsaftryk.
- 11. + 12. lag perlon-trikotslange er lagt pa.
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3.8 Ferdiggjering av protesen

For ferdiggjeringen av protesen kan du bruke skumkosmetikk 3527=L/R44. Ta under tilpasningen hensyn til en
foldevei pa 60 mm (legglengde + 30mm, larlengde +30 mm).

For ferdiggjering av protesen brukes momentnekkel 710D4, og settskruer sikres med Loctite 636K13. Overhold
under ferdiggjeringen falgende vridningsmomenter:

Skruer/stifter Vridningsmoment

501F9=* Flathodeskruene til stepeplaten (for unbra- 25 Nm (nekkel/bit TX 40)

konekkel)

liten maskinskrue i stepeadapter 2 Nm

Settskruen til dreieadapter 4R57 10 Nm/Tiltrekkingsmoment over dreieadapteret
alle andre settskruer 15 Nm

Til slutt kontrolleres gangebildet under gange med den ferdige protesen. Innvirkninger av skumkosmetikken skal
avhjelpes med etterjustering.

3.9 Vedlikehold

Bytte av trekkfjaerene
For stette av svingfasen (beyning) er det bygd inn trekkfjeerer pd venstre og heyre side i leddet (art.nr. 4G430,
red). Under strekking av Helix®-hofteleddet lagres det energi i disse fjeerene som frigjeres ved begynnelsen av

beyningen. Dermed oppnds en tydelig hurtigere innledning av hoftebevegelsen og sterre bakkeklaring i svingfasen.
| leveransen kan man i tillegg finne to normale (art. nr. 4G430, red) samt to sterkere trekkfjeerer(art. nr. 4G430=2).

Trekkfjeerene byttes etter behov eller ved slitasje som felger:
1. Forst brettes den fremre kappen opp.
2. Deretter byttes de defekte trekkfjeerene med nye.

INFORMASJON

For fjerning av trekkfjeerene brukes en slisseskrutrekker som ikke har noen
skarpe kanter!

Fer montering av trekkfjeerene 4G430 eller 4G430=2 ma "oyene” til trekkfjee-
rene innfettes godt med spesialfett 633F30 (fig. 1).

3. Kappen brettes ned igjen og festendlene feres inn i underdelen.
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3.10 Vedlikeholdsanvisninger
Vennligst gi felgende sikkerhetsanvisninger videre til dine pasienter:

/\ FORSIKTIG

Fare for skade pga. overbelastning. Alt etter omgivelses- og bruksbetingelsene kan funksjonen til hofteleddet
innskrenkes. For @ hindre at pasienten skal komme i fare, skal hofteleddet ikke lenger brukes etter merkbare
funksjonsendringer.

Disse merkbare funksjonsendringene kan merkes ved f.eks. vanskelig gange, ufullstendig strekking, sviktende
stdfasesikkerhet, svekket svingfaseforhold, steyutvikling, etc.

Tiltak: Oppsek en ortopeditekniker for kontroll av protesen.

Skade pd grunn av feil rengjeringsmiddel. Bruk av aggressive rengjeringsmidler skal unngés. Disse kan fere
til skader pé lagre, pakninger og plastdeler.

Demonter ikke leddet! Ved eventuelle avvikelser bes du vennligst sende inn leddet til Ottobock.

INFORMASJON

Denne tilpasningsdelen er testet etter ISO 15032 i to millioner belastningssykluser. Dette tilsvarer, alt etter den
amputertes aktivitetsgrad, en holdbarhet pa to til tre ar. Dette tilsvarer for en hofte-eksartikulert eller en amputert
med hemipelvektomi, alt etter den amputertes aktivitetsgrad, en bruksvarighet pa 2 til 3 ar.

Vi anbefaler i prinsippet & gjennomfere jevnlige, drlige sikkerhetskontroller.

INFORMASJON

Ved bruk av eksoprotetiske hofteledd kan det som felge av hydraulisk gjennomferte styringsfunksjoner komme
til bevegelseslyder. Steyutviklingen er normal og ikke til & unngd. Den er som regel helt uproblematisk.

Dker bevegelseslydene pafalllende i hofteleddets levetid, ber leddet omgdende kontrolleres av en ortopeditekniker.

Produsenten anbefaler at Helix®P-hofteleddet kontrolleres etter en brukstid pd noen uker, og at eventuelle etter-
justeringer foretas. Etter en tilvenningstid blir erfaringsmessig en noe heyere strekkdempning i stafasen vurdert
positivt av protesebrukeren.

Vennligst kontroller hofteleddet en gang i dret for slitasjetilstand og funksjonalitet og foreta evt. etterjusteringer. Da
skal man legge spesielt merke til bevegelsesmotstand, endret arbeidssyklus for bremsen og uvanlig steyutvikling.
Fullstendig bey og strekk ma sikres.

Demonter ikke leddet. Ved eventuelle avvikelser bes du vennligst sende inn det komplette leddet for reparasjon
til Ottobock.

4 Gdoppleering

Egenskapene til Helix*P hofteleddsystem kan bare utnyttes optimalt ved egnet undervisning og gdoppleering. Nar
dette skjer, er falgende aspekter spesielt viktige:

1. Protesebaereren trakker opp med boeyd hofteledd, og det strekkes dempet under stafasen.

| motsetning til konvensjonelle hofteledd tvinges protesebrukeren ikke til en hurtig bekkenvipping. Strekkingen av
hofteleddet kan dempes via den totale stdfasen og reduserer dermed en bra bakovervipping av bekkenet. Dette
er spesielt for erfarne protesebrukere uvant og ma trenes bevisst pa.

2. Innledningen av svingfasen lettes av trekkfjeerene, og dermed kan bekkenvippingen reduseres vesentlig.

Undervis protesebrukeren i at han/hun under foroversvingning av protesen bare ma utfere en tydelig redusert
bekkenvipping, siden trekkfjeerene bringer Helix®® hofteleddsystem i bay. Protesebrukeren ma leere hvor langt
protesefoten ved lafting av protesen svinger forover ved hjelp av trekkfjeerene. Dette er spesielt av stor betydning
for & kunne plassere foten presist ved gange opp en trapp.
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5 Utfyllende informasjon

5.1 Teknisk informasjon

Sider heyre (R), venstre (L)
Tilkobling proksimalt Stepeplate
Tilkobling distalt Justeringskjerne
Maks. bayningsvinkel 130°

Leddets vekt 990 g
Tilkoblingsdelenes vekt 275 g
Systemheyde 146 mm
Materiale aluminium
Mobilitetsgrad 2+3

Maks. kroppsvekt 100 kg

Drifts- og lagringstemperatur -10 °C til +60 °C

5.2 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En ikke forskriftsmessig avhending kan
ha negativ innvirkning pd milje og helse. Felg bestemmelsene fra ansvarlig myndighet i ditt land nér det gjelder
prosedyrer for retur, innsamling og avfallshdndtering.

5.3 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.

5.3.1 Ansvar

Produsenten pdtar seg ansvar nér produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisningene i dette do-
kumentet. Produsenten pdtar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette doku-
mentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer p& produktet.

5.3.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr. CE-samsvarserkleeringen kan lastes
ned fra nettsiden til produsenten.

5.3.3 Varemerker

Alle betegnelser som brukes i det foreliggende dokumentet er uten begrensning underlagt bestemmelsene i den
til enhver tid gjeldende varemerkelovgivningen og rettighetene til de enkelte eierne.

Alle varemerker, handelsnavn eller firmanavn som benyttes i dette dokumentet, kan veere registrerte varemerker
og er gjenstand for rettighetene til de enkelte eierne.

Det kan ikke legges til grunn at en betegnelse ikke er underlagt tredjeparts rettigheter, selv om enkelte varemerker
som er nevnt i dette dokumentet, mangler en uttrykkelig angivelse av at det dreier seg om et varemerke.
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Jarjestelimakomponentit kootusta

Helix*®-lonkkanivelen toimituspaketti
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Saéatétydkalu

743A29

Vaahtomuovipdaadllyste

3527=L/R44

Tarjoamme proteesin
kayttdjan aktiivisuus-
tason ja tarpeiden mu-
kaisen sovituspaketin,
joka voidaan koota
oheisista jarjestelmad-
komponenteista.
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TIEDOKSI

Vi
>

>
>
>

>

imeisin paivitys:2022-04-01
Lue tdma asiakirja huolellisesti IGpi ennen tuotteen kdyttd, ja noudata turvallisuusohjeita.
Perehdytd kayttdja tuotteen turvalliseen kdayttoon.
Kadanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvad tuotteesta tai mikdli kdytén aikana ilmenee ongelmia.

lImoita kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huononemisesta, val-
mistajalle ja kayttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

Sdilyté tdma asiakirja.
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Suomi

Symbolien selitykset

Mahdollisia vakavia tapaturma- ja loukkaantumisvaaroja koskevia varoituksia.
Mahdollisia tapaturma- ja loukkaantumisvaaroja koskevia varoituksia
[Z777] Mahdollisia teknisié vaurioita koskevia varoituksia

Sovitusta/kayttod koskevia lisatietoja

Suositeltuja lisdlaitteita ja -materiaaleja tiedoksi apuvdlineteknikolle

743L100 L.A.S.A.R. Posture (kayttéohje 647H189)
743L200/743L300 L.A.S.A.R. Assembly (kdyttéohje 647H193) tai
743A200 PROS.A. Assembly (kayttdohje 647H534)
743G5 Hip-Cast-kipsausteline

743A29 sdatotydkalu

616T52=1225 x1225 x 6 Thermolyn, jaykkd, HD-koeholkeille
616T52=1225 x1225 x 8 Thermolyn, jaykka, HD-koeholkeille

1 Tdrkeita tietoja Helix*P-lonkkaniveljdrjestelmdsta

TIEDOKSI

Lue tdma ohje tarkasti ennen Helix®P-lonkkaniveljdrjestelmdn kayttédnottoa. Huomioi ennen kaikkea mainitut
turvaohjeet!
Proteesin kdayttdja taytyy perehdyttdd proteesinsa oikeanlaiseen kdsittelyyn, hoitoon ja kdyttdon. Katso sité var-
ten seuraavat luvut:

1.3 Kayttoedellytykset

1.5 Turvaohjeet

5.1 Tekniset tiedot

5.3 Oikeudelliset huomautukset.

1.1 Lddéketieteellinen tarkoitus

Helix*-lonkkaniveljdrjestelma on tarkoitettu kdytettévaksi yksinomaan lonkan alueen amputaatioiden ulkoiseen pro-
tetisointiin esim. intertrokanteerisesti amputoiduille, lonkkanivelest& amputoiduille ja hemipelvektomia-amputoiduille.

1.2 Kdyttéalue

Helix®P-lonkkaniveltd voivat kdyttad sekd aktiiviset proteesin kayttdjat ettd proteesin kayttdjat, joilla on ilmeisia
turvallisuustarpeita. Hydraulisen tuki- ja heilahdusvaiheen ohjauksen ansiosta se takaa turvallisen toiminnan ja
dynaamisen mukavuuden.

Kdyttéalue Ottobock-lilkkkuvuusjarjestelmén MOBIS mukaan "
Suositellaan kaytettavaksi aktiivisuustasoilla 2 ja 3 (rajoitetusti ulkona liikkuja, rajoittamattomasti Qﬁa

ulkona liikkuja). "W§

Korkein sallittu ruumiinpaino 100 kg.
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1.3 YhdisteImémahdollisuudet

A HUOMIO

Yhdistelmamahdollisuuksia koskevien valmistajan maérdysten noudattamatta jGttiminen

Vammat, toimintahdiriét tai tuotevauriot sen seurauksena, ettd proteesin osia yhdistellaan kielletylld tavalla

e Tarkista kaikkien kdytettyjen proteesin osien kdyttdohjeista, saako osia yhdistelld toisiinsa ja onko ne hyvdk-
sytty potilaan kayttéaluetta varten.

* Jos sinulla on kysyttavad, kaanny valmistajan puoleen.

TIEDOKSI

Proteesin kaikkien komponenttien tulee tdyttad potilaan vaatimukset, jotka koskevat amputaatiokorkeutta, poti-
laan painoa, aktiivisuustasoa, ympdristoolosuhteita ja kayttdaluetta.

Suositellut yhdistelmdt

Kenevo 3C60, C-Leg 3C98-3, Genium 3B1, 3B1-2, 3B1-3, Ge-

Proteesin polvinivelet nium X3 3B5-X3, 3B5-2, 3B5-3

Kielletyt yhdistelmét

Kenevo 3C60=ST, C-Leg 3C88-3, Genium 3B1=ST, 3B1-2=ST,

Proteesin polvinivelet 3B1-3=ST, Genium X3 3B5-X3=ST, 3B5-2=ST 3B5-3=ST

1.4 Kadyttéedellytykset

TIEDOKSI

Anna tdmadn luvun tiedot eteenpdin potilaalle.

/A HUOMIO

Loukkaantumisvaara kdytettdessé uudelleen useilla potilailla. Helix*°-lonkkaniveljérjestelmd on l&dkinndllinen
laite, joka on tarkoitettu kaytettGvaksi vain yhdellé potilaalla. Tuotteen kaytto toisella henkildlla ei ole sallittua.

Helix®P-lonkkaniveljarjestelmd@ on suunniteltu pdivittdisiin toimintoihin mutta ei kuitenkaan urheiluun, kuten lenkkei-
lyyn, hyppddmiseen, vapaakiipeilyyn, laskuvarjohyppyyn tai varjoliitoon. Tarvittavat ympdristdolosuhteet on annettu
luvussa 5.2 Tekniset tiedot.

Proteesin ja sen komponenttien huolellinen kdsittely pidentdd niiden odotettavissa olevaa kdytt6ikad ja ennen
kaikkea parantaa myos proteesin kayttdjan turvallisuutta.

1.5 Apuvdlineteknikon pédtevyysvaatimus

Vain Ottobockin asianmukaisesti sertifioimat apuvdlineteknikot saavat suorittaa Helix*°-lonkkaniveljérjesteman
sovituksen.

1.6 Turvaohjeet

A HUOMIO

Loukkaantumisvaara turvaohjeiden noudattamatta jattéimisen seurauksena. Mikdli seuraavia turvaohjei-
ta ei noudateta, seurauksena saattavat olla Helix*P-lonkkaniveljdrjestelmdn ohjaus- ja toimintavirheet ja niistd
proteesin kdyttdjdlle aiheutuva loukkaantumisvaara. Pyyddmme siis valittdmadn seuraavat kdyttdytymisohjeet
myo6s proteesin kayttgjdlle.
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1.6.1 Yleiset turvaohjeet

A HUOMIO

Vaara asennus- ja sdatévirheen seurauksena. Proteesin asennuksen ja sdddon aikana voi ilmaantua vikoja
ja siten toimintahdiriditd niveleen, ja se voi lakata toimimasta rakenteen pettdmisen takia. Siitd voi olla seurauk-
sena kaatuminen.

A HUOMIO

Ennen ensimmadistd sovitusta on ehdottomasti osallistuttava Helix®-lonkkaniveljarjestelmad koskevaan Otto-
bock-sertifiointikoulutukseen. Patevoityminen tuotepdivityksiin saattaa vaatia tuotetta koskevia tédydennyskou-
lutuskursseja.

/A HUOMIO

Loukkaantumisvaara jérjestelmékomponenttien muutosten seurauksena. Jarjestelmakomponenttien omaval-
taiset muutokset ja muokkaukset voivat aiheuttaa nivelen toimintahdiriditd, ja se voi lakata toimimasta rakenteen
pettdmisen takia. Niistd voi olla seurauksena kaatuminen.

¢ Jarjestelmdn kaikenlaiset muutokset tai muokkaukset voivat rajoittaa sen kayttod.

¢ Vain valtuutettu Ottobock-ammattihenkildsté saa avata ja korjata nivelen. Helix*?-lonkkaniveleen saa tehda
vain téssa kayttdohjeessa mainittuja muutoksia.

A HUOMIO

Toimintahdiri6ité epdsopivien proteesin soviteosien kayton seurauksena. Helix**-lonkkaniveljdrjestelmdssa
saa kdyttad vain proteesin jalkaterad C-Leg ja Genium ja muita sille tarkoitettuja proteesin jalkaterid.

A HUOMIO

Osien vaurioituminen turvallisen kaytt6idn ylityksen seurauksena. Témd soviteosa on testattu 2 miljoonalla
kuormitusjaksolla standardin ISO 15032 mukaan. Se vastaa lonkkanivelestd amputoiduilla tai hemipelvekto-
mia-amputoiduilla aktiivisuustasosta riippuen 2-3 vuoden kdayttdaikaa.

Taman aikarajan ylittdminen voi aiheuttaa soviteosaan vaurioita ja amputoidun kaatumisen.
Suositeltavaa on suorittaa sadnndllisia vuosittaisia turvallisuustarkastuksia.

1.6.2 Ohjeita proteesin kayttdjille

TIEDOKSI

Proteesin kdyttdjad taytyy opastaa kdsittelemadn Helix®P-lonkkaniveltd asianmukaisesti, ja hanelle taytyy antaa
seuraavat ohjeet.

/\ VAROITUS

Tapaturmavaara ajoneuvossa kaytén seurauksena. Kysymykseen siitd, voiko proteesin kdyttdja kuljettaa ajo-
neuvoa ja missd madrin hdn voi tdman tehdd, ei voida antaa yleispdtevad vastausta. Téma riippuu protetisoin-
titavasta (amputaatiokorkeus, yksipuolinen tai molemminpuolinen, tyngén tila, proteesin tyyppi) sekd proteesin
kayttajan yksilollisista kyvyista.

Moottoriajoneuvon kuljetusta koskevia kansallisia lakimadardyksié on ehdottomasti noudatettava, ja valtuutetun
tahon taytyy tarkastaa ja vahvistaa proteesin kayttdjan ajokelpoisuus vakuutusoikeudellisista syistd.

Ottobock suosittelee yleisesti muuttamaan ajoneuvon varustusta (esim. ohjaushaarukka, automaattivaihteisto)
kulloinkin kyseisiin tarpeisiin tdhdn erikoistuneessa autoliikkeessd. Vaaraton ajo myds ilman toimintakelpoista
proteesia tulisi varmistaa.
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A HUOMIO

Ylikuormituksen aiheuttama loukkaantumisvaara. Tdassa kuvatut Ottobockin valmistamat proteesin soviteosat
on kehitetty pdivittaisia toimintoja varten, eikd niitd saa kdyttadda epdtavallisiin toimintoihin, kuten extreme-urhei-
lulajeihin (vapaakiipeily, litovarjoilu tms.).

Soviteosien ja sen komponenttien huolellinen kdsittely pidentéd niiden odotettavissa olevaa kdyttéikad ja ennen
kaikkea parantaa myés potilaan turvallisuutta.

Mikali soviteosiin kohdistuu Gdrimmaisid rasituksia (esim. kaatumisesta tai putoamisesta johtuen), apuvdline-
teknikon taytyy tarkastaa ne mahdollisten vaurioiden varalta. Apuvdlineteknikko on se henkild, joka toimittaa
proteesin tarvittaessa Ottobock-huoltoon.

/A HUOMIO

Hydrauliyksikén ylikuumenemisen aiheuttama loukkaantumisvaara. Keskeytyksettoman, lisGponnistuksia vaa-
tivan toiminnan seurauksena (esim. pitempiaikainen kulku mdked alas) hydrauliikka voi ylikuumentua ja aiheuttaa
siten nivelen toimintahdiriditd tai hydraulivaimentimen vikoja ja niihin liittyvid nestevuotoja. Siitd voi olla seurauk-
sena kaatuminen ja ihodrsytysté. Ylikuumentuneiden osien koskettaminen voi liséksi aiheuttaa palovammoja.

Ylikuumenemista on vdltettava pidattaytymalla lisGponnistuksia vaativasta toiminnasta tai keskeyttamalla kaikki
toiminta, jotta hydrauliikka voi jadhtyd.

A HUOMIO

Puristusmisvaara. Lonkkaniveltd koukistettaessa holkin ja lonkkanivelen valiin muodostuu puristumisvaara.
Proteesin kdyttdjad on nimenomaisesti muistutettava siitd, ettd talla alueella ei saa olla ruumiinosia tai esineitd
(kuten puhelinta housujen taskussa). Niveltd pitdisi kdyttad vain kosmetiikan kanssa — my6s koesovituksissa.

A HUOMIO

Loukkaantumisvaara jatkettaessa kayttéa havaittujen toiminnan muutosten jélkeen. Jos Helix®P-lonkkani-
veljdrjestelm@n toiminnassa havaitaan huomattavia muutoksia, sitd ei saa endd kdyttad, jotta proteesin kayt-
tajalle ei aiheutuisi vaaraa. Merkkejd toiminnan huomattavista muutoksista voivat olla esim. liikkeiden kankeus,
epatdydellinen ojennus, heikentynyt heilahdusvaiheen ohjaus ja tukivaiheen vakaus, Génet yms.

Tallaisten muutosten yhteydessd apuvdlineteknikon on tarkastettava nivel ja tarvittaessa ldhetettéva huoltoon.

/A HUOMIO

Kaatumisvaara noustaessa portaita. Proteesin kdyttdjan taytyy aina pitad kiinni kaiteesta, kun han kavelee
portaissa.

Vaurioituminen hydrauliyksikén ylikuumenemisen seurauksena. Keskeytyksettomdan, lisGponnistuksia vaati-
van toiminnan seurauksena (esim. pitempiaikainen kulku maked alas) hydrauliikka voi ylikuumentua ja aiheuttaa
siihen liittyvia nestevuotoja. Jos toimintaa jatketaan, darimmaisessa tapauksessa Helix®® voi vaurioitua.

Nivel taytyy viedd valtuutettuun Ottobock-huoltopisteeseen tarkastusta varten.
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1.6.3 Ohjeita proteesin kdsittelyyn

Vaurioituminen korroosion seurauksena. Proteesin soviteosia ei saa altistaa ympdristéolosuhteille, jotka saa-
vat aikaan metalliosien korroosiota, esim. makealle/suolattomalle vedelle, suolaiselle merivedelle ja hapoille.

Mikdli Iadkinnallista laitetta kaytetadn tallaisissa ympdristdolosuhteissa, kaikki Otto Bock HealthCare -yhtiéon koh-
distuvat takuuvaatimukset raukeavat.

Vaurioituminen vdadardanlaisten ympéristoolosuhteiden seurauksena. Proteesin soviteosia ei saa altistaa
voimakkaalle savulle, polylle, vardhtelyille, iskuille tai suurelle kuumuudelle. SisGdn ei saa padsta mitddn kiinteitd
hiukkasia eikd nesteitd (esim. hiked). Laiminlyonti saattaa aiheuttaa proteesin toimintahdiriditd ja vaurioita.

¢ Oleskelua aarimmaisen kosteissa ja [dmpimissd olosuhteissa on vdltettava.

e Mikali nivel joutuu kosketuksiin nesteen kanssa, on vaahtomuovipddllyste poistettava ja komponenttien
annettava kuivua.

¢ Jos nivel joutuu kosketuksiin suolaisen (meri)veden kanssa, se tdytyy puhdistaa vdlittdmdsti suolattomaan
(makeaan) veteen kostutetulla liinalla ja sen jalkeen kuivata. Lonkkanivel on vietdvé valtuutettuun Ottobock-
huoltopisteeseen tarkastusta varten. Apuvdlineteknikko on se henkild, jonka puoleen kddnnytaan.

Vaurioituminen védrien puhdistusaineiden seurauksena. Syovyttévien puhdistusaineiden kéayttéd on vdltet-
tavd. Ne saattavat vaurioittaa laakereita, tiivisteitd ja muoviosia.
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2 Kuvaus ja toiminta

2.1 Rakenne

Patentoitu Helix*P-lonkkanivel on ensimmdinen kaupallisesti saatavilla oleva lonkkanivel, jossa on hydraulinen tuki-
ja heilahdusvaiheen ohjaus. Sen rakenteellisten ominaisuuksien ansiosta proteesin kdyttdjd saa harmonisen ja
tasaisen kavelymallin. Lonkkanivelelle ovat ominaisia seuraavat erikoispiirteet.

¢ Lonkan kolmiulotteinen liike: Patentoidun moniakselisen nivelrakenteen ansiosta lonkan nivelen liike on kol-
miulotteinen. Siin& on koukistuksen ja ojennuksen lisdksi yhdistetty abduktio ja adduktio sekd sis@- ja ulkorotaatio,
ja siten luotu luonnollinen like uudelleen. Siksi Helix®® -lonkkanivelest& on olemassa malli 7E10=L vasemman
puolen amputaatiota ja malli 7E10=R oikean puolen amputaatiota varten. Lisdksi moniakselinen nivelrakenne
lyhentdd raajaa enemmadn heilahdusvaiheessa ja helpottaa siten proteesilla kavelemisté.

¢ Hydraulisesti ohjattu koukistus ja ojennus: Innovatiivinen hydrauliikka sadtelee nivelen vaimennusta kdave-
lyn jokaisessa vaiheessa. Sen avulla tukivaiheessa on mahdollista astua vaimennetusti ja hallitusti véhentden
selkedsti lantion liiallista taivutusta taaksepdin (hyperlordoosi) ja ojentaa lonkkanivel harmonisesti. Niin ikddn
askelpituutta heilahdusvaiheessa ohjataan hydraulisesti. Se voidaan sddatad yksildllisesti proteesin kayttdjan
tarpeisiin.

¢ Heilahdusvaiheen kédynnistymisen tuki: Sisddnrakennetut palautusjouset varastoivat tukivaiheessa mekaa-
nista energiaa. Sitd kaytetddn kaynnistdmadn heilahdusvaihe, jotta saadaan kompensoitua osa puuttuvasta
lantiota koukistavasta lihaksistosta. Nain kévelyssa tarvittavaa voimaa saadaan vahennettyd.

¢ Optimaaliset istumisominaisuudet: Koska Helix*P-lonkkanivel ei ole asennettuna korkea, voidaan "lantion vir-
heasento" istuma-asennossa minimoida. Lisaksi Helix®P-lonkkanivelen koukistuskulma on erittéin suuri, minka
ansiosta istuminen on mukavaa.

2.2 Sovituspaketit

Helix*P-lonkkanivelen toiminnot on sovitettu erityisesti valikoitujen Ottobock-komponenttien ominaisuuksiin. He-
lix®°-lonkkanivelen moitteeton toiminta tuotevastuun voimassaoloaikana on taattu vain kdyttamalla kyseisid tuotteita
(katso Jarjestelmdkomponentit kootusti, s. 2).

Valitse proteesin kayttdjan aktiivisuustason ja tarpeiden mukainen sovituspaketti, kuten sertifiointitydpajassa on
kayty lapi.

3 Asennus ja sdaatoé

TIEDOKSI

Proteesin optimaaliseen toimintaan vaikuttaa oleellisesti oikea asennus!

Siksi kaikissa luvuissa 3 ja 4 kuvatuissa toéissa (valulaatan asettaminen paikalleen, asennus, dynaaminen padl-
lesovitus) kaytetddn koeholkkia. Siiné tarvittavia valmistustekniikoita (myds lopullisen lantiokorin valmistustek-
niikoita) kdsitellaan liscksi sertifiointitydpajassa.

TIEDOKSI

Suorita seuraavassa kuvattu asennus kahdessa vaiheessa.
Ensin suoritetaan perusasennus asennuslaitteessa (esim. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
Sen jdlkeen tehdadn staattinen asennuksen optimointi L.A.S.A.R. Posture -asentomallin 743L100 avulla.

2Z11=KIT:n kéytté

TIEDOKSI

2711=KIT:n suojakalvolla voidaan suojata proteesinivelen litdntdaluetta naarmuilta verstaalla kokoamisen ai-
kana ja sovitusalueella testauksen aikana.

e Kdytd suojakalvoa 2Z11=KIT:n mukana olevien ohjeiden mukaan.

¢ Poista suojakalvo, ennen kuin potilas poistuu sovitusalueelta.
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TIEDOKSI

Jos kaytoéssa on C-Leg, huomioi ennen Helix®-lonkkanivelen kavelyparametrien
saatod C-Leg-kayttéohje 647H215 ja C-Soft-kayttdohje 647G268.

Jos kdaytdssé on Genium, huomioi ennen Helix*°-lonkkanivelen kavelyparametrien
saatéd Geniumin kayttéohje 647G573 ja siind kuvattu X-Softin kaytté. Huomaa
syottGessdsi potilaan tietoja asennusvalikkoon, ettd tyngdn tilaksi on valittu lonk-
kanivelelestd amputoitu.

3.1 Lantiokorin asennusreferenssin mddrittGminen kédytdnnossd

Jotta saadaan lantiokori asettumaan sagittaalisesti proteesijdrjestelmadn, asennusre-
ferenssi on mitattava madritetyss@ neutraalissa lantiokorin asennossa kuormitettuna.
Tdssd neutraalissa asennossa (kuva C) potilas ei sagittaalitasolla havaitse lainkaan
lantiokorin taivutusta eteen- tai taaksepdin ja lantio on taivutettu niin fysiologisesti
kuin mahdollista. Menettele seuraavassa kuvatulla tavalla.

1. Saada kipsauspodyddn korkeus potilaan istuinkyhmyn ja lattian vélisen mitan mu-
kaan.

2. Aseta potilas lantiokori oikein puettuna ilman proteesin puoleisia soviteosia kip-
sauspoyddlle noudattaen seuraavia vaatimuksia:

¢ Aseta jalan kontralateraalinen keskipiste ja lantiokorin keskipiste proteesin
puolella sagittaalisesti suunnassa a—-p samalle korkeudelle.

¢ Kohdista lantion rotaatio ja kallistus optimaalisesti.

3. Laske kipsauspdyddn levya sadtétydkalun (743A29) korkeuden verran alaspdin
(n. 4,5 cm).

4. Aseta sadatotydkalu (743A29) lantiokorin pohjan ja kipsauspdyddn levyn vdliin
seuraavasti.

Frontaalitaso:

e Saatotyokalu (743A29) on sijoitettava n. 5-6 cm lateraalisesti suhteessa holkin
mediaaliseen reunaan.

Sagittaalitaso:

¢ Ensin saatotyokalu (743A29) sijoitetaan anteriorisesti ddriasentoon (potilas
havaitsee lantiokorin taivutuksen taaksepdin, kuva A).

e Sitten kartion kdrki sijoitetaan posteriorisesti ddriasentoon (potilas havaitsee
lantiokorin taivutuksen eteenpdin, kuva B).

e Saatotyokalua (743A29) siirretédn sagittaalisesti pienin askelin ddriasentojen
vdlissa. Talloin koehenkildn annetaan kuvailla jokaista uutta asentoa eteen- tai
taaksepdin taivutetuksi tai tarvittaessa neutraaliksi asennoksi (ks. ylld) (kuva C).

5. Mddritetyn neutraalin asennon merkintd

¢ Piirrg lantiokoriin sagittaalisesti sadatotyokalun (743A29) keskipisteen kautta
kulkeva pystysuora lantiokorin referenssiviiva (ks. myos lasermerkinngt) (kuva
C).

¢ Tdalle viivalle merkitddn kontralateraalisen ison sarvennoisen korkeus.

Ndama merkinndt toimivat jdliempdnd TMS-asennusreferenssing (TMS = osamas-

san painopiste).
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3.2 Valulaatan asettaminen paikalleen

TIEDOKSI

Huomioi kipsauksessa, ettd etumainen kipsauskiila on kiinnitettdva 5° kierrettynd ulospdin.
Valulaatan alareunaa ei saa lyhentéd tai levittaa.

Tarvittaessa voidaan valulaatan etupuolta hieman lyhent&d ja kulmia pyéristad. Talldin on jatettdva riittévdasti
materiaalia litantdjarjestelmén mydhempdd asennusta varten. Jos valulaatan etupuolta pienennetddn liikkaa, se
voi myéhemmin haitata laminointia lantiokoriin.

Vartalon keskikohta (napa)

Lantiokorin

referenssiviiva >

Asennus-
referenssiviiva

Neutraali
asento

Lantiokori/valulaatta kohdistetaan seuraavassa kuvatulla tavalla.
1. Valmistelu: ensin kohdistetaan valulaatan alareuna vaakasuunnassa (sagittaalisesti ja frontaalisesti).

2. Asettaminen paikalleen sagittaalitasossa (kuva 1): Aseta lantiokori mddritetyn lantiokorin referenssiviivan
mukaan anteriorisesti mahdollisimman pitkdlle valulaatan padlle. Talldin on huomioitava, ettéd mdadritetty lantio-
korin referenssiviiva on kohtisuorassa suhteessa valulaatan vaakasuuntaiseen alareunaan.

3. Asettaminen paikalleen frontaalitasossa (kuva 2): Lantiokori kohdistetaan madritetyn lantionkallistuksen
mukaan. Mediolateraalinen mitta y vartalon keskikohdan ja kontralateraalisen ulkopuolen vdlissa siirretddn
puolitettuna (y/2) lantiokorin sivuun ja merkitdén pystysuuntaisella viivalla. Valulaatan etupuolen keskikohdan
on tdsmattava tdman pystysuuntaisen viivan kanssa.

4. Asettaminen paikalleen transversaalitasossa: Kohdista lantiokori méadritetyn lantion rotaatioasennon mukaan
kulkusuunnassa. Talléin on huomioitava, ettd valulaatan etupuoli on kiinnitetty n. 5° kierrettyna ulospdin.

Helix Ottobock | 245



3.2.1 Tarkeitd tietoja Helix*P-koeproteesin viimeistelystd
Suurin mahdollinen abduktio/adduktio

1. Kaytd valulaatan (7Z53) ja lantiokorin vdliseen ruuviliitokseen frontaalitasossa vain oheisessa kuvassa 1 mer-
kittyj@ valulaatan reikid.

Lonkkaniveleen voidaan siten tarvittaessa sddatdd suurin mahdollinen abduktio/adduktio (kuva 2).
2. Valulaatan alaosan kaikkia reikié voidaan kayttdd ruuviliitoksessa lantiokoriin.

o 0O
0 00 E
o 0 ®OE

Suurin mahdollinen sisd-/ulkorotaatio — vilikkeen 4G576 kéyttd

TIEDOKSI

Huomaa, ettd kipsauskiilat kiinnitetddan lantiokorin kipsauksessa n. 5° kierrettyind ulospdin, kuten Helix®*-lonk-
kanivelen kdayttéohjeen luvussa 3.2 (Valulaatan asettaminen paikalleen) on kuvattu.

Kaytd koesovituksen ajan toimitukseen sisdltyvad valikettd, kuten oheisissa kuvissa on ndytetty.

Nain voidaan saatad/hyédyntad lonkkanivelen suurin mahdollinen sisd- ja ulkorotaatio ilman, etté takana oleva
haarukka koskettaa valulaattaa.

TIEDOKSI

Valike 4G576 on tarkoitettu vain koesovituksen ajaksi. Huolehdi lopullista lantiokoria valmistaessasi, ettd valu-
laatta on kierretty riittGvdasti ulospdin ja lantiokorin laminaatin paksuus on vahintééan 2,5 mm.

Jos lonkkanivelen takana oleva haarukka kuitenkin koskettaa lantiokoria, laminaattia voidaan kyseisestd koh-
dasta ohentaa.
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3.3 Sddtémahdollisuudet

Jotta Helix®P-lonkkanivel voidaan kiinnittéd lantiokoriin ja suorittaa lonkkanivelen proksimaalinen s@dto, yldosan
suojus tdytyy irrottaa (kuva 1).

TIEDOKSI

Helix®P-lonkkanivelen saa kiinnittdd valulaattaan ainoastaan toimituspakettiin sisaltyvilla varusteilla!

TIEDOKSI

Ala kayta kiinnitettéiessd tuotetta 7E10 lantiokoriin lonkkanivelesté 7E7 tuttuja kartiolaattoja matalalierikantais-
ten kuusiokoloruuvien 501F9=" alla.

Suorita sadtd seuraavassa kuvatulla tavalla.

Lonkkanivelen proksimaalinen sddté Lonkkanivelen distaalinen saaté

Abduktio/adduktio Rotaatio Taivutus A-P Taivutus M-L

1. Abduktio tai adduktio (kuva 2): saatéa varten avataan alempi ja ylempi ruuvi ja nivel kannetddn alemman
ruuvin ympdri. Kiristysmomentti: 25 Nm Torx-kdrjelld TX40 (katso myds s. 21).

2. Rotaatio (kuva 3): Sisd- ja ulkorotaation saatdd varten avataan alempi, keskimmdinen ja ylempi ruuvi. Merkit-
se abduktio/adduktio ensin kyndlld. Keskimmdisen ruuvin kiristysmomentti: 2 Nm. Kdytd kuusiokanta-avainta
709S10=2.5 (katso myods s. 21).

3. Lonkkanivelen distaalinen sdaté (kuvat 4/5): Alemman pyramidiadapterin ansiosta polvinivel taipuu suunnissa
M-L ja A-P. N@in polvinivel voidaan sopeuttaa proteesiin oikein.
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3.4 Perusasennus asennuslaitteessa

/A HUOMIO

Vaara asennusvirheen seurauksena. Virheet proteesin asennuksessa voivat aiheuttaa nivelen toimintahdiriditd,
ja se voi lakata toimimasta rakenteen pettdmisen takia. Siitd voi olla seurauksena kaatuminen.

Perusasennuksessa on ehdottomasti huomioitava, ettd lonkkanivel ojennetaan tdysin!

Aseta nippu-
side paikal-
leen.

Lonkkanivelen valmistelu perusasennukseen

Jotta asennus olisi helpompaa asennuslaitteessa L.A.S.A.R. Assembly, poista sisddnrakennetut palautusjouset
luvussa 3.8 kuvatulla tavalla.

Kiinnitd lonkkanivel tdysin ojennettuna. Kdytd sitd varten toimitettua nippusidettd. Aseta nippuside suurin piirtein
siihen, mihin alaosa loppuu (kuva 2).
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Perusasennus asennuslaitteessa

Asennusviiva

Lantiokorin
referenssiviiva

0-5 mm

5 mm
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Asennusvaiheiden jdrjestys vastaa asennuskuvan numerointia.

Proteesin perusasennus on suoritettava asennuslaitteella (esim. L.A.S.A.R. Assembly 743L200) lonkkanivel tdysin
ojennettuna (katso s. 13) seuraavassa kuvatulla tavalla.

K Siirra jalan keskipistettd n. 30 mm eteenpdin asennusviivaan ndhden. Témd pdtee kaikkiin suositeltuihin
proteesin jalkateriin tdhédnastisten kdyttéohjeiden asennussuosituksista riippumatta!

F1 saada todellinen kengdnkannan korkeus +5 mm ja jalkaterdn ulkorotaatio.

H Kirista polvinivel, johon on asennettu putkiadapteri. Siirrd asennustarkistuspistettd (= polviakseli) n. 0-5 mm
eteenpdin asennusviivaan ndhden. Ota huomioon polven ja lattian vdlinen mitta ja polven asento ulospdin (noin
5°, madritellddn asennuslaitteen L.A.S.A.R. Assembly pidikkeen avulla). Asennustarkistuspisteen suositeltu si-
jainti on 20 mm polven kontralateraalisen nivelraon yldpuolella. Yhdistd jalkaterd modulaariseen polviniveleen
putkiadapterilla. Kallista niveltd oikeaan asentoon sitd varten ja sddda vaadittava putken pituus.

B! Helix:>-lonkkanivel ja polvinivel yhdistetadn toisiinsa ruuviadapterilla ja putkella. Helix*-lonkkaniveljarjestelmdlle
sopiva ruuviadapteri voidaan valita valintalevyn 4X189=D/GB avulla.

Vaurioituminen laiminlyédyn puhdistuksen/purseenpoiston seurauksena. Ennen lopullista asennusta (ennen
putkiadapterin tydntémistd ruuviadapteriin) ruuviadapterin sisdpuoli ja putkiadapterin ulkopuoli taytyy puhdistaa
tuotteella 634A3 (asetoni)!

Varmista, ettd katkaistussa putkessa ei ole asennettaessa endd yhtadn purseita.

H saada ruuviadapteria jalkikateen, ja saada siten madritetty lantiokorin asennusviiva 35 mm anteriorisesti ja
yhdensuuntaisesti asennusviivaan ndhden. Huomioi télléin, etté lonkkanivelessd on edelleen maksimiojennus.
Frontaalitasossa asennusviivan on kuljettava valulaatan kummankin kiinnitysruuvin keskeltd.

[ Transversaali- ja frontaalitasossa on huomioitava, etté ylempi, taaempi lonkkanivelakseli kulkee yhdensuuntai-
sesti polvinivelakseliin ndhden.

Jos kaytossa on C-Leg, suorita C-Leg-perussadadét ilman potilasta (aseta nolla-asetus, maksimikuorma ja tuki-
asennon vaimennus maksimiarvoonsa, ks. myds kayttdohje 647G268). Nama ovat pelkéstadn turvallisuusase-
tuksia potilaan ensimmdisiin seisomiskokeiluihin ja asennuslaitteen L.A.S.A.R. Posture ensimmadisiin vaiheisiin.

Jos kdytdssa on Genium, myods Genium on lukittava asennuslaitteen L.A.S.A.R. Posture ensimmdisic vaiheita
varten ja niin ik&an nivelen ensimmdisid sddtoja varten. Teknikon on ratkaistava tdma siten, ettd hdn vaihtaa
asennuksen vdalilehdellé staattisuuden alakohdan (ns. staattinen asennusmittaus). Nivel on silloin lukittu.
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3.5 Staattinen asennuksen optimointi (L.A.S.A.R. Posture -asentomallin avulla)

Kuormitusviiva

Q L.A.S.A.R.
Posture

Proteesin valmistelu asennuksen optimointiin

Varmista, ettd Helix*P-lonkkanivel on tehdasasetuksissa (ks. myos luku 3.6).
Poista nippuside.

Asenna PU-jouset takaisin. Toimi pdinvastaisessa jdrjestyksessd kuin luvussa 3.8.
Kiristd ruuvit luvussa 3.7 madritettyihin kiristysmomentteihin.

Tarkista potilaan proteesin pituus.

Helix
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Proteesin asennuksen tarkistus ja optimointi kuormitettuna pitdisi suorittaa L.A.S.A.R. Posture -asentomallilla
743L100.

Kl Asennus mukautetaan vain muuttamalla plantaarifleksiota.

2] Kuormituslinjan pitéé kulkea n. 30 mm polvinivelen nivelpisteen edessa.
Talldin proteesipuolen on kuormituttava riittévasti (> 35 % ruumiinpainosta). Tarkistusmittoina voidaan kdyttad
seuraavia arvoja: kuormitusviivan pitdisi kulkea n. 50 mm nilkka-adapteriruuvin edessa (proteesin jalkaterén
tyypistd ja koosta riippuen) ja n. 0 = +10 mm lantiokorin asennusviivan IGpi.

Kun asennus on valmis, aseta Helix*?-lonkkanivelen yldosan suojus takaisin paikalleen.

3.6 Dynaaminen sovitus

TIEDOKSI

Tutustu tarkasti saatémahdollisuuksiin ja niiden vaikutuksiin. Vain siten proteesi voidaan sddatad optimaalisesti
proteesin kayttdjan tarpeisiin.

TIEDOKSI

Jos kaytossa on C-Leg, huomioi ennen Helix®P-lonkkanivelen kavelyparametrien saatéd aina myods C-Leg-polvi-
nivelen kdyttdohje 647H215 ja C-Soft-kayttdohje 647G268.

Jos kaytdssa on Genium, huomioi ennen Helix®®-lonkkanivelen kévelyparametrien saatdéd aina myds Genium-pol-
vinivelen kayttdohje 647G573 ja siind kuvattu X-Softin kaytto.

3.6.1 Sdaatémahdollisuudet

Vapaa heilahdusvaihe Heilahdusvaiheen Tukivaiheen vaimennus
(FSW) vaimennus (SW) (ST)

Parametri . . . . . . . .
Lonkkanivel sallii tietyn askel- Vapaa heilahdusvaihe seuraa Ojennusliikettd voidaan vai-
pituuden saddon, jonka sisdl- selkedd vaimennuksen lisGdn- mentaa tukivaiheessa, jolloin
I& nivel koukistuu vapaasti eli tymistd askeleen rajoittamisek- proteesin mukava ojentami-
iiman vaimennusta. si. nen on mahdollista.

Tehdasasetus

Toteuttaminen

Vahdinen

Alempi sadatovipu on saddetty
vasemmalle.

Suuri

Hydraulilkan vasen s@dtéruuvi
on kierretty tdysin oikealle.

Pieni

Hydrauliikan oikea saatéruuvi
on kierretty tdysin vasemmal-
le.
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TIEDOKSI

Vapaa heilahdusvaihe (FSW) ja heilahdusvaiheen vaimennus (SW) vaikuttavat toisiinsa sdddoén aikana. Siksi
vapaata heilahdusvaihetta taytyy tarvittaessa korjata.

3.6.2 Kdvelyparametrien saato

A HUOMIO

Kaatumisvaara koekavelyssd. Ensimmdiset askeleet on otettava turvallisuussyistd aina nojapuilla. Olemassa
on kaatumisvaara.

/A HUOMIO

Kaatumisvaara polvinivelen hallitsemattoman koukistumisen seurauksena. Helix®*-lonkkaniveleen integroidut
palautusjouset koukistavat lonkkaniveltd ylés nousemisen tai proteesin nostamisen jalkeen. Tdma voi uudelleen
esiintyessadn johtaa polvinivelen hallitsemattomaan koukistumiseen. Kerro proteesin kayttgjalle ndistd lonkka-
nivelen ominaisuuksista.

A HUOMIO

Vaurioituminen védrdén saatétyékalun seurauksena. Hydrauliikka voi vaurioitua, jos kaytetddn vaarad sadto-
tyokalua. SGatédn on kdytettdva ainoastaan sddtéavainta 710H10=2X3.

TIEDOKSI

Jos kaytossa on C-Leg, huomioi ennen Helix®-lonkkanivelen kavelyparametrien saatod aina myoés C-Leg-polvi-
nivelen kdyttéohje 647H215 ja C-Soft-kdyttéohje 647G268.

Jos kdytdssa on Genium, huomioi ennen Helix*-lonkkanivelen kavelyparametrien sadtdéd aina myds Genium-pol-
vinivelen kdyttdohje 647G573 ja siind kuvattu X-Softin kaytto.

Tarkista ensin tehdasasetukset luvun 3.6.1 mukaan. Suorita sdadoét seuraavassa kuvatulla tavalla.

K Suurenna vapaata heilahdusvaihetta (askelpituutta) vahitellen, kunnes askel-
pituus proteesin puolella IGhes vastaa terveen puolen askelpituutta. Sdddet-
ty askelpituus ei saa ylittad terveen puolen askelpituutta.

F Pienenna tehtaalla suureksi sédddettyd heilahdusvaiheen vaimen-
nusta siten, ettd koukistus tuntuu selvdsti mutta vaimentuu edelleen
miellyttavasti. Nain turvallinen astuminen on mahdollista.

Huomaa, ettd sdatéparametrit vaikuttavat toisiinsa, ja siksi vapaata heilah-
dusvaihetta tdytyy tarvittaessa korjata. Suorita nyt C-Leg -saddot.

El Huomautus:

Kun tukivaiheen vaimennusta suurennetaan, voi muodostua polvinive-
len tukivaiheen koukistusta. Liian suurella tukivaiheen vaimennuk-
sella se voi johtaa siihen, ettd nivel koukistuu hallitsemattomasti.
Suurenna tukivaiheen vaimennusta véhitellen, ja anna potilaalle mahdollisuus
tottua vaimennukseen. Tukivaiheen vaimennus pitdd mukauttaa pitkdn ajan
kuluessa. Parhaaseen tulokseen vaimennuksen séédossd pddstddn siten, ettd
tukivaiheessa proteesin kdyttdja laskeutuu hitaasti Helix*P-lonkkaniveleen
ja hetki ennen heilahdusvaiheen kdynnistdmista saavuttaa lonkkanivelen
maksimiojennuksen.
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3.6.3 Mahdollisten ongelmien korjaaminen

Jos Helix*®®-lonkkanivelen kanssa kdytettdessa polvinivel ei tukivaiheen aikana tukivaiheen koukistuksen jalkeen
ojennu, siihen voi olla erilaisia syitd. Tarkista siksi mahdolliset syyt ja tarvittaessa suorita annetut mukautukset,
jotta saavutetaan polvinivelen ojennus tukivaiheessa.

C-Leg/ Genium: ei ojennusta tukivaiheessa

Helix®P-lonkkanivelen tukivaiheen vaimennus on sdddetty  Pienennd tukivaiheen vaimennusta (luku 3.6.2).
liian suureksi.

Vapaasta heilahdusvaiheesta ja heilahdusvaiheen vai- Suurenna heilahdusvaiheen vaimennusta ja/tai pienennd va-

mennuksesta syntyvd askelpituus on séddetty liian suu- paata heilahdusvaihetta (luku 3.6.2).

reksi.

Proteesin asennus ei ole paras mahdollinen. Tarkista ja optimoi proteesin sagittaalinen asennus kuormi-
tettuna (luku 3.5).

Polvinivelen tukivaiheen vaimennus on liian pieni. Polvinivelen tukivaiheen vaimennus on sdddettdvd optimaa-
lisesti istuutumiseen ja kdvelyyn vuorotellen portaita ja luis-
kaa pitkin.

Jos C-Leg ei Helix®*-lonkkanivelen kanssa kdaytettéessa tukivaiheen lopussa kytkeydy heilahdusvaiheen tilaan,
siihen voi olla erilaisia syitd.

C-Leg : ei vaihtoa heilahdusvaiheeseen

Pdkidn kuormituksen arvoa ei saavuteta siirrettdessa Tarkista pdkian kuormitus kdvelyn aikana C-Soft -ohjelmis-
painopistettd. tolla ja korjaa tarvittaessa (C-Soft -kdyttoohje 647G268).

Jos Helix®-lonkkanivel ei ojennu kantaiskussa, siihen voi olla erilaisia syitd. Tarkista siksi seuraavat mahdolliset
syyt ja tarvittaessa suorita annetut mukautukset, jotta saavutetaan Helix®*-lonkkanivelen ojennus kantaiskussa.

Helix®": ei ojennusta kantaiskussa

Helix®P-lonkkanivelen tukivaiheen vaimennus on sdddetty  Pienennd tukivaiheen vaimennusta (luku 3.6.2).
liian suureksi.

Vapaasta heilahdusvaiheesta ja heilahdusvaiheen vai- Suurenna heilahdusvaiheen vaimennusta ja/tai pienennd va-
mennuksesta syntyvd askelpituus on séddetty liian suu- paata heilahdusvaihetta (luku 3.6.2).

reksi.

Proteesin asennus ei ole paras mahdollinen. Tarkista ja optimoi proteesin sagittaalinen asennus kuormi-

tettuna (luku 3.4).
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TIEDOKSI

Tukivaiheen vaimennus on uusi ulottuvuus lantion alueen amputaatioiden protetisoinnissa. Siksi on ehdottomasti
edettava hitaasti ja tarkistettava koko ajan, voidaanko vaimennusta lisGtd. Proteesin kayttdjdlle on tarkedd, ettd
proteesin puolta voidaan kuormittaa mahdollisimman pitkadan tukivaiheen aikana.

Tukivaihe liikkuvalla lonkkanivelelld on mahdollinen suuren vaimennuksen my6td, ja sen tdytyy oudosta tunte-
muksesta huolimatta olla kévelykokeen tavoite. On oleellista kayttda riittdvasti aikaa tdman tarkedn tapahtuman
ymmartdmiseen, selittdmiseen ja harjoittelemiseen proteesin kayttdjan kanssa. Vain siten proteesin kayttdjd saa
tayden hyddyn tuotteen eduista.

3.7 Proteesin holkin vahvistaminen

Seuraavat vahvistamisohjeet koskevat vain valulaatan kiinnitystd ja vakautta lonkkaproteesin holkissa.

Jos potilaan ruumiinpaino on sallitulla ylérajalla ja hdnen oletetaan likkuvan paljon, on suositeltavaa lisatd va-
hintaan kaksi kerrosta hiilikuitukudosta ja kaksi kerrosta perlon-trikoosukkaa.

Suositellut materiaalit

Perlon-trikoosukka, hiilikuitukudos 616G 12, lasikuitumatto 616G4, lasikuiturovinki 699B1, Plastaband-tiivistenau-
ha 636K8

1. Vedd kaksi kerrosta perlon-trikoosukkaa kipsipositiivin padille.
- Perlon-trikoosukan 1. ja 2. kerros on asetettu.

2. Aseta hiilikuitukudos istumispinnan ja valulaatan alueelle.

3. Aseta lasikuitumatto istumispinnan ja valulaatan alueelle.

4. Aseta hiilikuitukudos istumispinnan ja valulaatan alueelle 45 asteen kulmaan ensimmadiseen hiilikuitukudosker-
rokseen ndhden.

5. Vedad kaksi kerrosta perlon-trikoosukkaa kipsipositiivin padlle.
- Perlon-trikoosukan 3. ja 4. kerros on asetettu.

6. Vedd kaksi kerrosta perlon-trikoosukkaa kipsipositiivin padille.
- Perlon-trikoosukan 5. ja 6. kerros on asetettu.

7. Vedd lasikuiturovinki puhdistetun valulaatan reikien IGpi.

8. Sulje valulaatan kierrereidt Plastaband-tiivistenauhalla.

9. Aseta valulaatta paikalleen kipsipositiiviin.

10. Vedd kaksi kerrosta perlon-trikoosukkaa kipsipositiivin padille.
- Perlon-trikoosukan 7. ja 8. kerros on asetettu.

11. Aseta hiilikuitukudos istumispinnan ja valulaatan alueelle.

12. Aseta hiilikuitukudos istumispinnan ja valulaatan alueelle 45 asteen kulmaan ensimmdaiseen hiilikuitukudos-
kerrokseen ndhden.

13. Vedd kaksi kerrosta perlon-trikoosukkaa kipsipositiivin padille.
- Perlon-trikoosukan 9. ja 10. kerros on asetettu.
14. Aseta hiilikuitukudos istumispinnan ja valulaatan alueelle.

15. Aseta hiilikuitukudos istumispinnan ja valulaatan alueelle 45 asteen kulmaan ensimmadaiseen hiilikuitukudos-
kerrokseen ndhden.

16. Vedd kaksi kerrosta perlon-trikoosukkaa kipsipositiivin padille.
- Perlon-trikoosukan 11. ja 12. kerros on asetettu.
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3.8 Proteesin viimeistely

Lantiokorin proteesin viimeistelyssa voidaan kayttéé vaahtomuovipddllystettd 3S27=L/R44. Katkaisussa on huo-
mioitava 60 mm:n kutistumisvara (s@dren pituus + 30 mm, reiden pituus + 30 mm).

Kayta proteesin viimeistelyssé momenttiavainta 710D4, ja varmista kierretapit ruuvilukitteella Loctite 636K13.
Kaytd viimeistelyssé seuraavassa annettuja védntémomentteja.

Valulaatan matalalierickantaiset kuusiokoloruuvit 25 Nm (avain/karki TX40)

501F9=*

Valuadapterin pieni lieriéruuvi 2 Nm

Rotaatioadapterin 4R57 kierretappi 10 Nm/kiristysmomentti rotaatioadapterin ylapuolella
Kaikki muut kierretapit 15 Nm

Valmiilla proteesilla kdveltGessa on lopuksi vield tarkistettava kéavelymalli. Vaahtomuovipdédllysteen vaikutukset on
korjattava saatamalla jalkikateen.

3.9 Palautusjousien vaihto

Nivelen vasemmalle ja oikealle puolelle on asennettu palautusjouset (tuotenro 4G430, punainen) tukemaan heilah-
dusvaihetta (koukistusta). Kun Helix®°-lonkkaniveltd ojennetaan tukivaiheessa, ndihin jousiin varastoidaan energi-
aaq, joka vapautetaan koukistuksen aluksi. Néin saadaan lonkan koukistus kdynnistym&dn selvésti nopeammin ja
suurempi maavara heilahdusvaiheeseen. Toimituspaketissa on lisdksi kaksi tavallista (tuotenro 4G430, punainen)
ja kaksi jaykempdad palautusjousta (tuotenro 4G430=2, harmaa).

Palautusjouset vaihdetaan tarvittaessa tai kulumisen takia seuraavalla tavalla.
1. Avaa ensin etumainen suojus.
2. Vaihda sen jalkeen vialliset palautusjouset uusiin.

TIEDOKSI

Poista palautusjouset uraruuviavaimella, jossa ei ole tercvid reunojal

Ennen palautusjousten 4G430 tai 4G430=2 asennusta, palautusjousten sil-
mukat téytyy rasvata hyvin erikoisrasvalla 633F30 (kuva 1).

3. Aseta suojus takaisin paikalleen, ja tyénnd kiinnityspinnit alaosaan.

3.10 Huolto-ohjeet
Huolehdi siitd, ettd potilas saa seuraavat turvaohjeet:

Ylikuormituksen aiheuttama loukkaantumisvaara. Lonkkanivelen toimintaan voivat vaikuttaa ympdristo- ja
kayttéolosuhteet. Jos lonkkanivelen toiminnassa havaitaan huomattavia muutoksia, sité ei saa endd kayttad,
jotta potilaalle ei aiheutuisi vaaraa.

Merkkejé toiminnan huomattavista muutoksista voivat olla esim. liikkeiden kankeus, epdtdydellinen ojennus,
heikentynyt tukivaiheen vakaus, heikentyva heilahdusvaiheen toiminta, édnet yms.

Toimenpide: vie proteesi tarkastettavaksi apuvdlineteknikolle.
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Vaurioituminen vadrien puhdistusaineiden seurauksena. Syovyttdvien puhdistusaineiden kayttdéd on vdltet-
tava. Ne saattavat vaurioittaa laakereita, tiivisteitd ja muoviosia.

Al& pura nivelta! Mikdli nivelesséd ilmenee hairisitd, ldhetd se Ottobockille.

Tama soviteosa on testattu 2 miljoonalla kuormitusjaksolla standardin ISO 15032 mukaan. Se vastaa lonkka-
nivelestd amputoiduilla tai hemipelvektomia-amputoiduilla aktiivisuustasosta riippuen 2-3 vuoden kayttéaikaa.

Suositeltavaa on suorittaa sdanndllisia vuosittaisia turvallisuustarkastuksia.

Kun kaytetGan eksoproteettisia lonkkanivelid, hydraulisesti suoritetut ohjaustoiminnot saattavat aiheuttaa liikead-
nid. Adnien muodostuminen on normaalia, eikd niitd voida valttdd. Ne ovat tavallisesti taysin ongelmattomia.

Jos likeddnet lisadntyvat selvasti lonkkanivelen elinkaaren aikana, nivel on tarkistutettava viipymattd apuvali-
neteknikolla.

Valmistaja suosittelee, ettd Helix®®-lonkkanivel tarkistetaan muutaman viikon kdyton jalkeen ja sille suoritetaan
mahdollisia jalkisaatdjd. Kokemusten perusteella totuttautumisajan jalkeen proteesin kdayttdja pitdd hieman suu-
rempaa ojennuksen vaimennusta tukivaiheessa positiivisena asiana.

Tarkista lonkkanivelen kuluminen ja toiminta vahintadn kerran vuodessa, ja tee sGadot tarvittaessa uudelleen.
Erityistd huomiota on kiinnitettéva liikevastukseen, jarrun muuttuneeseen toimintajaksoon ja epdtavallisiin ddniin.
Taysi koukistuminen ja ojentuminen tdytyy taata.

Al pura niveltd. Mikdli nivelessd iimenee hdiriditd, Iéhetd se kokonaisena korjattavaksi Ottobockille.

4 Kdvelyvalmennus

Helix®-lonkkaniveljarjestelman ominaisuuksia voidaan hyddyntdd parhaiten vain asianmukaisella opastuksella ja
kavelyvalmennuksella. Seuraavat seikat ovat erityisen tarkeitd.

1. Proteesin kayttdjd astuu koukistaen lonkkaniveltd, joka ojentuu tukivaiheessa vaimennetusti.

Perinteisiin lonkkaniveliin verrattuna proteesin kdyttdjdan ei ole pakko taivuttaa lantiota nopeasti taaksepdin. Lonk-
kanivelen ojennusta voidaan vaimentaa koko tukivaiheen ajan, jolloin lantion dkillinen taivutus taaksepdin vahenee
kuormituksen siirtyessd. Juuri t&ma on kokeneelle proteesin kayttdjclle aluksi outoaq, ja sitd taytyy tietoisesti harjoitella.

2. Palautusjouset helpottavat heilahdusvaiheen kéynnistdmistd, jolloin lantion taivutusta voidaan védhentad.

Kerro proteesin kayttdjdlle, ettd heilauttaakseen proteesia eteenpdin hdnen taytyy vain taivuttaa lantiota taaksepdin
selkedsti vahemman, silld palautusjouset saavat aikaan Helix®-lonkkanivelen koukistuksen. Proteesin kayttdjdan
taytyy oppia, kuinka kauas eteenpdin palautusjouset heilauttavat proteesin jalkaterdd proteesia nostettaessa.
Tdama on erityisen tarkedd laskeuduttaessa portaita, jotta jalkaterd saadaan asetettua tarkasti.
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5 Tdydentavia tietoja

5.1 Tekniset tiedot

Puolet oikea (R), vasen (L)
Proksimaalinen liitdnta valulaatta
Distaalinen liitanta pyramidiadapteri
Maksimikoukistuskulma 130°

Nivelen paino 990 g

Liitdntdjen paino 275 g
Jarjestelmakorkeus 146 mm
Materiaali alumiini
Aktiivisuustaso 2+3

Suurin sallittu ruumiinpaino 100 kg

Kaytto- ja varastointildmpdtila -10 - +60 °C

5.2 Havittédminen

Tuotetta ei saa havittad kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjétteiden mukana. Epdasiallisella hévittdmisellé voi
olla haitallinen vaikutus ympdristoon ja terveyteen. Huomioi maan vastaavien viranomaisten palautus-, kerdys- ja
havittdmistoimenpiteitd koskevat tiedot.

5.3 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kdyttajcéin kotimaan lakien alaisia ja voivat vaihdella niiden mukaisesti.

5.3.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetddn tahdan asiakirjaan sisdltyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti.
Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jattdmisestd, varsinkin epa-
asianmukaisesta kdytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

5.3.2 CE-vaatimustenmukaisuus

Tuote on ladkinndllisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmu-
kaisuusvakuutus voidaan ladata valmistajan verkkosivuilta.

5.3.3 Tavaramerkki

Kaikki téssa asiakirjassa mainitut merkit tai nimikkeet ovat rajoittamattomasti kussakin tapauksessa voimassa
olevan tunnusmerkkioikeuden ja kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

Kaikki tdssd nimetyt merkit, kauppanimet tai toiminimet voivat olla rekisterdityja@ merkkejd, ja ne ovat kyseisten
omistajien oikeuksien alaisia.

Mikdli tassa asiakirjassa kdytetyistd merkeistd puuttuu selvd merkintd, sen perusteella ei voida pdadatelld, etta
merkkid tai nimiketta eivat koske kolmansien osapuolten oikeudet.
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Rendszerkomponensek gyors attekintése

Referenciame?hatc’:rozé esz-| A protézis visel6jének
koz mozgékonysdgi szintjé-
tél és igényeitdl fuiggd-
en megfelel§ illesztési
csomagot kindlunk,
amely a jobb oldalon
|athaté rendszerele-
74399 mekbdl dllithatd ossze.
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TAJEKOZTATO

Az utolso frissités datuma: 2022-04-01

» A termék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a biztonsdgi utasitasokat.

» Oktassa ki a felhaszndlot a termék biztonsdgos haszndlatdrol.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémdk adodtak a termék haszndlatakor forduljon a gydr-
tohoz.

> Jelentse a gydrténak és az On orszdgdban illetékes hatésagnak a termékkel kapcsolatban fellépd dsszes
sulyos varatlan eseményt, kilonosképpen az egészségi dllapot romldsat.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.
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Szimbodlumok jelentése német

Figyelmeztetés lehetséges sllyos baleset- és sériilésveszélyre.
Figyelmeztetés lehetséges baleset- és sériilésveszélyre.

777 Figyelmeztetés esetleges miszaki hibdkra.
Tovdbbi tudnivaldk az elldtdssal, alkalmazdssal kapcesolatban.

Javasolt orvostechnikai eszk6z tartozékai és anyagok az ortopédiai miiszerész szamdara

743L100 L.A.S.A.R. Posture (haszndlati utmutatd 647H189)
743L200/743L300 L.A.S.A.R. Assembly (haszndlati utmutaté 647H193) vagy
743A200 PROS.A. Assembly (haszndlati Utmutaté 647H534)
743G5 Hip-Cast gipszkésziilék

743A29 Referenciameghatdrozé eszkoz

616T52=1225 x1225 x 6 ThermolLyn, mereyv, als6 végtag amputdcids teszttokokhoz
616T52=1225 x1225 x 8 ThermolLyn, mereyv, also végtag amputdcios teszttokokhoz

1 Fontos tudnivalok Helix®® csipdiziileti rendszerhez

TAJEKOZTATO

A Helix®® csipgiziileti rendszer haszndlatbavétele el6tt olvassa dt alaposan a jelen haszndlati Gtmutatét! Kilonos
vegye figyelembe a megadott biztonsdagi utasitasokat!

A protézist visel6jét ki kell oktatni a protézis helyes kezelésére, dpoldsara és miikddtetésére. Lasd a kovetkezd
fejezetet:

1.3. Alkalmazdsi feltételek
1.5. Biztonsdgi utasitdsok
5.1. Mdszaki informdcid
5.3. Jogi tudnivalok

1.1 Orvosi cél

A Helix3D csipdizileti rendszert kizarélag a csipd teriletén végzett amputdciok - példaul intertrochanterikus am-
putdcid, alsé végtag amputdcio és teljes ldb és félmedence amputdcioé- exoprotetikus elldtadsara kell haszndlni.

1.2 Alkalmazadsi teriilet

A Helix3D csipéizllet aktiv protézisvisel6k és a fokozottan biztonsdgérzetet igényl6 protézisvisel6k szamdra egy-
ardant haszndlhaté. A hidraulikus tdmasz- és lendlleti fazis vezérlésével miikddési biztonsdgot és dinamikus ké-
nyelmet biztosit.

Alkalmazasi teriilet az Ottobock MOBIS mozgékonysdgi rendszer szerint:

s 4

A terméket a 2-es és a 3-as mozgékonysdgi szint
(korldtozott kiiltéri haszndlat és korldtlan kiiltéri haszndlat) szémadra javasoljuk. 'Wl :\O

Legfeljebb 100 kg testsulyig engedélyezett.
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1.3 Kombindcios lehetéségek

A\ VIGYAZAT

A gyarté el6irasainak be nem tartasa a kombindaciés lehetéségeknél

Sérulések, mikddési hibdk vagy termékkdrosoddsok a protéziskomponensek nem megengedett kombindldsa miatt

¢ A haszndlati Utmutatoé alapjdn ellendrizze az 6sszes alkalmazott protéziskomponenst az egymdssal valé kom-
bindlhatdésdg és a beteg szamdra megfelelé alkalmazdsi teriilet tekintetében.

e Kérdés esetén forduljon a gydrtohoz.

TAJEKOZTATO

Egy protézisben az 6sszes protéziskomponens ki kell elégitse a betegnek az amputdcié magassdagaval, a test-
sullyal, az aktivitdsi fokkal, a kornyezeti koriilményekkel és az alkalmazdsi terllettel kapcsolatos kovetelményeit.

Ajanlott kombinacidk

Kenevo 3C60, C-Leg 3C98-3, Genium 3B1, 3B1-2, 3B1-3, Geni-

Protézis térdizliletek um X3 3B5-X3, 3B5-2, 385-3

Nem megengedett kombindciék

Kenevo 3C60=ST, C-Leg 3C88-3, Genium 3B1=ST, 3B1-2=ST,

Protezis terdiziiletek 3B1-3=ST, Genium X3 3B5-X3=ST, 3B5-2=ST 3B5-3=ST

1.4 Alkalmazadsi feltételek

TAJEKOZTATO

Adja at a betegnek az ebben a fejezetben talalhaté tudnivalokat.

A\ VIGYAZAT

Sérilésveszély a tobb betegen térténé haszndlat miatt. A Helix® csipdiziileti rendszer orvostechnikai eszkoz
és kizdrdlag egyetlen beteg ellatasdra terveztik. A terméknek mdsik személy dltali haszndlata nem engedélyezett.

A Helix3D csipdiziileti rendszert a mindennapi életvitelhez tervezték, de nem haszndlhat6 sportoldsi célokra. Ki-
fejezetten nem alkalmas kocogdshoz, ugrashoz, szabadmdszdashoz, ejtéernyézéshez, sikléerny6zéshez stb. A
szikséges kornyezeti feltételek az ,5.2 Miiszaki informdcio” c. fejezetben taldlhatok.

A protézisnek és komponenseinek gondos kezelése nem csak azok varhaté élettartamdt hosszabbitja meg, hanem
mindenekel6tt a protézis visel6jének biztonsagat szolgdlja.

1.5 Az ortopédiai miszerész minésitése

A felhaszndlét a Helix3D csipéizileti rendszerrel csak ortopédiai miiszerész Iathatja el, akit az Ottobock megfelelé
tanusitdssal erre feljogositott.

1.6 Biztonsdgi utasitdsok

A VIGYAZAT

Sérilésveszély a biztonsagi utasitasok figyelmen kivil hagyasa miatt. Az aldbbi biztonsdagi utasitasok be
nem tartdsa a Helix3D csipdizlleti rendszer hibas vezérléséhez vagy meghibdsoddsdahoz és ebbdl eredéen a
protézis viseloje sérulésének kockdazatdhoz vezethet. Ezért a kdvetkezd magatartdsi szabdlyokat is adja at a
protézis visel6jének.
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1.6.1 Altaldnos biztonsdgi utasitdsok

A\ VIGYAZAT

Osszeszerelési és bedllitdsi hibak miatti veszély. A protézis felépitése és bedllitdsa sordn hibdk és ebbdl ere-
d6 miikodési zavarok léphetnek fel az iziiletben, egészen a szerkezeti hiba miatti funkcidévesztésig. Ez a beteg
elesését okozhatja.

A\ VIGYAZAT

Az Ottobock Helix3D csip&iziileti rendszer tanusitasdan vald részvétel a protézissel valé elsé ellgtas elbtt kote-
lez6. A termékfrissitésekre sz6l6 minbsités megszerzéséhez esetleg tovabbi termékismertetd tanfolyamokon is
részt kell venni.

A\ VIGYAZAT

Sérilésveszély a rendszerkomponensek manipuldlasa miatt. A rendszerkomponensek 6nhatalmu véltoztata-
sai vagy modositdsai az izllet meghibdsoddsdhoz vagy szerkezeti hiba miatti funkciévesztéshez is vezethetnek.
Ez a beteg elesését okozhatja.

® Az eszkOzrendszer bdrmilyen vdltoztatdsa vagy moédositdsa a haszndlat korldtozdsat eredményezheti.

¢ Az izllet felnyitdsat és javitasdt csak az Ottobock dltal meghatalmazott szakszemélyzet végezheti. A jelen
haszndlati Utmutatéban leirt munkdakon kivil egyéb médon nem szabad a Helix3D csipdiziiletet manipuldlnia.

A\ VIGYAZAT

Meghibdsoddsok a nem megfelelé protéziskomponensek hasznalata miatt. A Helix® csipéizileti rendszert
csak C-Leg, Genium komponensekkel, valamin az erre a célra tervezett protézis Idbakkal szabad haszndini.

A\ VIGYAZAT

A komponens meghibdsodasa a hasznalati idétartam tullépése miatt. A komponenst az ISO 15032 szab-
vany szerint két millio terhelési ciklusra vizsgaltak be. Csipdamputdcio vagy teljes Iab és félmedence amputdcio
esetén ez az érték az amputdlt személy aktivitasi fokatol fliggéen 2-3 éves hasznalatnak felel meg.

Az ezen id6szakon tuli haszndlat a komponens meghibdsoddsdhoz és az amputdlt személy eleséséhez vezethet.

Ezért alapvetben javasoljuk a rendszeres éves biztonsdgi ellenérzések elvégzését.

1.6.2 Tudnivaldk a protézist visel6k szamara

TAJEKOZTATO

A protézis visel6jét tdjékoztatni kell a Helix®® csipéiziilet megfelel6 kezelésérdl és a protézis viselSinek szold
aldbbi tudnivaldkrol.

/A FIGYELMEZTETES

Balesetveszély gépjarmiivekben té6rténd haszndlat esetén. Hogy a protézis visel6je képes-e jarmlivet vezetni,
és mennyiben, arra nem lehet dltaldnossdagban vdlaszolni. Ez fligg a protézis tipusdatdl (az amputdcié magas-
sdga, egyoldali vagy kétoldali, a csonkoldsi kérilmények, a protézis tipusa) és a protézist visel§ személy egyéni
képességeitdl.

Feltétlenll vegye figyelembe a protézissel torténé gépjarmiivezetésre vonatkozé nemzeti torvényi elSirdsokat.
Biztositdsi jogi okokbdl vizsgdltassa meg és igazoltassa egy erre felhatalmazott szerv dltal a jarmivezetési ké-
pességét.

Az Ottobock alapvet6en azt javasolja, hogy a jarmlvet szakszervizben alakitsdk at a megfelel6 kovetelmények-
nek (pl. kormdnyvilla, automata sebességvaltd) megfeleléen. Biztositani kell, hogy a kockdzatmentes vezetés
funkciondlis protézis nélkll is lehetséges legyen.
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A VIGYAZAT

Sériilésveszély a tulzott igénybevétel miatt. Az itt ismertetett Ottobock protéziskomponensek a szokdsos napi
tevékenységekhez készilltek, és nem haszndlhatok rendkivili tevékenységekhez, mint példaul extrémsportokhoz
(szabadmdszds, sikléerny6zés stb.).

A protéziselemek és komponenseinek gondos kezelése nem csak azok varhaté élettartamat hosszabbitja meg,
hanem mindenekel6tt a beteg személyes biztonsdgat szolgdlja.

A komponensek rendkivili megterhelése (pl. elesés) esetén haladéktalanul vizsgdltassa meg azok sértetlensé-
gét egy ortopédiai miiszerésszel. Forduljon az ortopédiai mliszerészéhez, aki a protézist adott esetben elkildi
az Ottobock szervizhez.

A VIGYAZAT

Sérilésveszély a hidraulikus egység tulheviilése miatt. A megszakitds nélkili fokozott aktivitas (pl. hosszan
tarté lejtén vald gyaloglds) a hidraulikus egység tulmelegedéséhez és ennek kévetkeztében az izlilet vagy a hid-
raulikus csillapit6 meghibdsoddsdhoz és az ezzel jaré folyadékszivargdshoz vezethet. Ez a beteg elesését és a
bor irritaciojat okozhatja. A tulheviilt komponensek megérintése is égési sériléseket okozhat.

A tulmelegedés megel6zése érdekében kerilje a fokozott tevékenységeket, vagy szakitsa meg az dsszes tevé-
kenységet, hogy a hidraulikus egység leh(lhessen.

A VIGYAZAT

Becsipddésveszély. A csipdizilet hajlitdsakor fenndll a becsip6dés veszélye a tok és a csipdbizilet kdzott. A
protézis viseljét kifejezetten tdjékoztatni kell arrdl, hogy semmilyen testrész vagy targy (pl. mobiltelefon a nadrag-
zsebben) nem lehet ezen a terlleten. Az iziiletet csak kozmetikdval szabad haszndlni — még kisérleti ellatdshoz is.

A VIGYAZAT

A mikédésben bekdvetkezett észrevehetd valtozasokat kévetd hasznalatbél eredé sérilésveszély. A protézis
viselGje veszélyeztetésének elkerllése érdekében a Helix®® csipdiziileti rendszert nem szabad tovabb hasznaini,
miutdn az izllet mikodésében észrevehet6 valtozdsok kovetkeztek be. A mikddés észreveheté megvaltozdsa
pl. nehéz jarassal, nem teljes nyujtassal, valamint lenduleti fazis vezérlésének, ill. a tdmaszfazis-biztonsdgdnak
csokkenésével, zajképzbédéssel, stb. valnak felismerhetévé.

llyen vdltozdsok esetén az iziiletet ortopédiai mliszerésznek kell ellendriznie, és sziikség esetén be kell kildeni
a szervizbe.

A VIGYAZAT
Elesés veszélye 1épcsén vald jaraskor. A protézist viselonek a lépcsékdn mindig haszndlnia kell a kapaszkodat.

A hidraulikus egység tulmelegedése miatti karosodas. A megszakitds nélkiili fokozott aktivitds (pl. hosszan
tarté gyaloglds lefelé) a hidraulikus elem/hidraulikus lengéscsillapité tulmelegedéséhez és az ezzel jaré folya-
dékszivargdshoz vezethet. Ha a tevékenység folytatodik, akkor a Helix®® széls6séges esetben kdrosodhat.

Az iziletet felllvizsgdlat céljabdl be kell vinni a meghatalmazott Ottobock szervizbe.
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1.6.3 Tudnivalék a protézis kezelésérdl

A termék korrézié miatti kdrosoddsa. A protéziskomponenseket nem szabad kitenni olyan kdrnyezetnek, amely
korroziét okoz a fém részeken, mint pl. édesviznek, sbs viznek és savaknak.

Ha orvostechnikai eszkdzt ilyen kérnyezeti feltételek mellett haszndinak, akkor az Otto Bock HealthCare vdllalattal
szembeni Osszes kartéritési igény érvényét veszti.

A nem megdfelel6 kérnyezeti feltételek miatti sériilés. A protéziskomponenseket nem szabad kitenni intenziv
fustnek vagy pornak, rezgéseknek, itéseknek, illetve magas hé hatasénak. Se a szilard részecskék, se a folyadékok
(pl. izzadsdag) ne hatolhassanak be. Ennek be nem tartdsa hibds miikédéshez és a protézis kdrosoddsdhoz
vezethet.

e Kerilni kell a rendkivil magas pdratartalmud és hémérsékletd terileteken valo tartézkoddst.

* Ha oz iziilet folyadékkal érintkezik, tavolitsa el a kozmetikai habszivacs burkolatot, és hagyja megszéradni a
komponenseket.

* Ha azizilet sos vizzel érintkezik, akkor azonnal tisztitsa meg édesvizzel megnedvesitett ruhaval, majd szaritsa
meg. A protézis csipGiziletet felllvizsgdlat céljabdl be kell vinni a meghatalmazott Ottobock szervizbe. Forduljon
az ortopédiai miszerészéhez.

Rongalédas a nem megfelelé tisztitoszer hasznalata miatt. Keriilie az agressziv hatdsu tisztitoszerek hasz-
ndlatat. Ezek kdrosithatjdk a csapagyakat, tomitéseket és a mlianyag alkatrészeket.
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2 Leirdas és miikodés

2.1 Felépités

A szabadalmaztatott Helix3D protézis csipGiziilet az els6, kereskedelmi forgalomban kaphato csipébiziilet hidraulikus
tdmasz- és lendiletifdzis-szabdlyozdassal. A tervezési jellemzGi lehetdvé teszik, hogy a protézis visel6je harmonikus
és egyenletes jardsmintdt érjen el. A protézis csipéiziletre a kdvetkezd sajdtossagok jellemzdek:

¢ A csipé térbeli mozgdasa: A szabadalmaztatott, tobbtengelyes izlleti szerkezet kivaltja a csipé térbeli mozga-
sat. A szokdasos hajlitds és nyujtas mellett ez a tavolitd és kdzelité mozgds, valamint a belsd és kils6 forgas
kombindcioja, amely a természetes mozgdst modellezi. Ezért a Helix®® protézis csipdiziilet a bal oldali ampu-
taltak részére készilt 7E10=L, és a jobb oldali amputdltak részére készilt 7E10=R vdltozatban kaphaté. A
tobbtengelyes izileti szerkezet a lenduleti fazisban nagyobb Idbrévidiilést is okoz, ami megkénnyiti a jarast a
protézissel.

¢ Hidraulikusan vezérelt nyujtas és haijlitds: az innovativ hidraulika szabdlyozza az izilet csillapitdsat a jards
minden fdzisdban. Tdmaszfdzisban csillapitott, kontrolldlt dllast tesz lehetévé a medence hatrahajlasdnak
(hypolordosis) jelentés csokkentésével, valamint a csipdizllet harmonikus nyujtasaval. A lendiileti fazisban a
lépéshossz is hidraulikusan vezérelt. Egyedileg bedllithaté a protézis visel6jének igényeihez.

¢ A lenditéfazis meginditasanak tdmogatdsa: A beépitett feszitérugok mechanikai energidt tarolnak a tdmasz-
fazisban. Ez a lendlleti fazis elinditasara szolgal, hogy kompenzdlja a hianyzé csipéhajlité izmok egy részét. Ez
csokkenti a jaras kdzben szikséges er6t.

¢ Optimadlis ulési jellemzék: mivel a Helix® csipdizilet beépitéskor alacsony teljes magassaggal rendelkezik, igy
a @,medence ferdeségét” U6 helyzetben minimdlisra lehet csokkenteni. Ezenkivill a Helix® csipéizilet hajlitasi
szdge nagyon nagy, ami kényelmes ulést tesz lehet6vé.

2.2 Ellatocsomagok

A Helix® protézis csipbizlletet kifejezetten a kivalasztott Ottobock komponensek tulajdonsdgaihoz igazitjak. A
Helix®P csipbizllet megfelel6 mikddése a felel6sségi idészak alatt csak a megfelelé termékek haszndlata esetén
garantdlt (Idsd: ,Rendszerkomponensek dttekintése”, 2. o.).

Kérjuk, valassza ki a megfelel6 elldtécsomagot a protézis visel6jének mozgékonysdgi szintjétdl és igényeitdl flig-
g6en, ahogyan azt a tanusitd workshopon ismertetjlk.

3 Felépités, beadllitas és 6sszeszerelés

TAJEKOZTATO

A protézis optimdlis mikddése alapveten a helyes felépitéstdl fligg!

Ezért a 3. és 4. fejezetben leirt 6sszes munkdhoz (az 6ntott lemez elhelyezése, felépités, dinamikus felprébdlds)
egy teszttokot haszndlnak. A sziikséges elkészitési technolégidkat (beleértve a végleges medencekosarhoz
szlikséges technoldgidkat is) a tanusité workshopon tanitjdk meg.

TAJEKOZTATO

Az aldbbiakban leirt felépitéshez két [épésben kell eljarni: El6szér az alapfelépitést kell elvégezni a felépitdke-
szlilékben (pl. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
Ezt koveti a statikus felépités optimalizalasa a L.A.S.A.R. Posture 743L 100 felépitési segéddel.

2Z11=KIT haszndlata

TAJEKOZTATO

A 2Z11=KIT mlianyag adaptervédével védheti meg a izileti protézis csatlakozasi terlletét a miihelyben a fel-
épités kdzben, valamint a felprébdldsndl a felprébdldsi terileten a karcoloddsoktol.

¢ A mianyag adaptervédét a 2211=KIT hozzdatartozé dokumentuma mutatja be.
e Tavolitsa el a mlianyag adaptervédét, mielétt a beteg a felprobdldsi teriletet elhagyja.
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TAJEKOZTATO

A C-Leg haszndlatakor: A Helix®P csipéiziilet jardsi paramétereinek bedllitdsa el6tt
vegye figyelembe a C-Leg: 647H215 haszndlati utmutatojdt és a C-Soft: 647G268
haszndlati utmutatéjat is.

A Genium haszndlatakor: A Helix3D csipdizllet jardsi paramétereinek bedllitdsa
el6tt vegye figyelembe a Genium 647G573 haszndlati utmutatéjat és az abban
leirt X-Soft kezelését is. A beteg adatainak a ,Felépités” meniipontban térténé
megaddsakor gy6z6djon meg arrdél, hogy a ,Csonkdllapotok” meniipontban az
alsé végtag amputdcio van kivdlasztva.

3.1 A felépitési referencia gyakorlati meghatdarozas a medencekosdron

A medencekosdrnak a protézisrendszerben torténd szagittdlis elhelyezéséhez a me-
dencekosar terhelés alatt meghatdrozott semleges helyzetében meg kell hatarozni
egy felépitési referenciat. Ebben a semleges helyzetben (C dbra) a beteg a szagittdlis
sikban semmilyen, a medencekosarat elére vagy hatra donté nyomatékot nem érzékel,
és a medence a lehetd ledfiziologiaibb dbélésszdogben van. Az eljdrds a kdvetkezd:

1. Allitsa be a gipszasztal magassagat a beteg ,ilégumé-talaj tavolsdg” méretéhez.

2. Helyezze a beteget a gipszasztalra az optimdlisan meghtizott medencekosarral
és a protézis oldaldn [évé illeszkedd komponensek nélkil, a kdvetkezd kritériumok
betartdsa mellett:

¢ A ldbfej ellenkezd oldali k6zéppontjat és a protézis medencekosdr kézéppontjat
hozza ,a - p"-ben szagittdlisan azonos magassagba.

¢ A medence forgasdat és a medence délését optimdlisan dllitsa be.

3. Engedje le a gipszasztal lapjdt a referencia-meghatdrozé eszkéz (743A29) ma-
gassagadig (kb. 4,5 cm).

4. Helyezze el a referencia-meghatdrozoé eszkozt (743A29) a medencekosdr alja és
a gipszasztallap kozoétt a kovetkezd kritériumok szerint:
Elllsé sik:

¢ Helyezze el a referencia-meghatdrozé eszkozt (743A29) laterdlisan kb. 5-6 cm-
re a tokperem kialakitds kézépsikhoz kozeli szélétél.

Szagittdlis testsik:

e El6szor is helyezze a referencia-meghatdrozd eszkozt (743A29) maximdlisan
elllsé pozicioba (A beteg a medencekosdr hatrabillenését érzékeli, ,A" dbra).

e Ezutdn helyezze a kip cstcsat maximdlisan hatulsé dllasba (a beteg a meden-
cekosar elére billenését érzékeli, ,B" dbra).

* Mozgassa a referencia-meghatdroz6 eszkozt (743A29) szagittdlisan kis 1é-
pésekben a maximdlis poziciok kdzott. Kérje meg a felprobdld személyt, hogy
minden Uj poziciot elére vagy hdtraddlésként, illetve sziikség esetén semleges
pozicioként irjon le (lasd fent) (,C" dbra).

5. A meghatdrozott semleges helyzet jeldlése:
® Jel6lon ki szagittalisan a medencekosdron, a referencia-meghatdrozé eszkoz

(743A29) kdzéppontjdan keresztil egy fliggéleges medencekosdr-referenciavo-
nalat (Idsd a lézerjeldléseknél) (,C" dbra).

¢ Jeldlje meg az ellenkez6 oldali nagytompor magassdgat ezen a vonalon.

A tovdbbiakban ezek a jelélések szolgdalnak a felépités TMS (rész tdmegsulypont)
referencidjakeént.
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3.2 Ontétt lap poziciondldsa

TAJEKOZTATO

Gipszelés sordn lgyelien arra, hogy az eliilsé gipszék 5°-kal kifelé legyen elforgatva.
Az 6ntétt lemez aljgt nem szabad megréviditeni vagy elferditeni.

Ha szlikséges, az 6ntott lemez eleje részben megroévidithetd, és a sarkok lekerekithet6k. Elegendd anyagot kell
hagyni a csatlakozorendszer késobbi felszereléséhez. Az 6ntott lemez elejének tdl nagy mértékli csokkentése
negativ hatdssal lehet a késébbi lamindlt kétésre a medencekosarral.

Testkozéppont (koldok)

Medencekosar
referenciasikja

—

Felépitési
referenciasik

semleges
Pozicio

A medencekosdr/6n6tt lemez bedllitdsdhoz az aldbbiak szerint jarjon el:
1. El6készités: El6szor igazitsa vizszintesen (szagittdlisan és frontdlisan) az 6ntdtt lemez aljat.

2. Poziciondlas a szagittdlis testsikban (1. dbra): Helyezze a medencekosarat amennyire lehet eldlre, az 6ntott
lemez f6lé a medencekosdr meghatdrozott referenciasikjanak megfelel6en. Ennek sordn vegye figyelembe, hogy
a medencekosdr meghatdrozott referenciasikja meréleges az 6ntétt lemez vizszintesen igazitott alsé oldaldra.

3. Poziciondlas az eliils6é sikban (2. dbra): Igazitsa a medencekosarat a meghatdrozott medencehajldsnak
megfelelSen. Vigye 4t a test kdzepe és az ellenkezd kiils6 oldal kozotti mediolaterdlis y méretet (y/2) a meden-
cekosdr fels6 oldaldra, majd jeldlje meg fliiggbleges jeldléssel. Az 6ntott lemez elils6 része kbzepének egybe
kell esnie ezzel a fliggbleges jeldléssel.

4, Poziciondldas keresztiranyu sikban: Igazitsa a medencekosarat a jards iranydba a meghatdrozott medence-
forgatdsi pozicionak megfeleléen. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az éntblap eleje kb. 5°-kal kifelé van elforgatva.
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3.2.1 Fontos tudnivalé a Helix® tesztprotézis elkészitésével kapcsolatban
Maximadlis tavolité/kézelité mozgdas

1. Amikor az 6ntott lemezt (7253) a medencekosdrhoz csavarozza az ellilsé sikban, kizarolag az 6ntétt lemeznek
az aldbbi dbran (1) megjeldlt furatait haszndlja.

A csipgiziilet igy szlikség esetén maximalis tavolité/kodzelité mozgdsba dllithaté (2. dbra).

2. Az ontott lemez alsd részén az 6sszes furat haszndlhaté a medencekosdrhoz valé csavarozdshoz.

o 0O
0 00 E
o 0 ®OE

Maximadlis belsé, ill. kiils6 forgas — Tavtarté alatét 4G576 haszndlata

TAJEKOZTATO

Ugyelien arra, hogy a Helix®® csipéiziilet haszndlati Gtmutatéjanak 3.2. fejezetében (Az 6ntétt lemez poziciond-
lasa) leirtak szerint a gipsz ékeket kb. 5°-kal kifelé elforgatva helyezze el a medencekosdr gipszelésekor.

A kisérleti ellatas id6szakhoz haszndlja a mellékelt tavtartéd alatétet a kdvetkezd dbrdkon lathaté modon.

Ez lehet6vé teszi a protézis csipizllet maximdlis belsé és kiils6é forgasdnak bedllitdsat és haszndlatdat anélkdl,
hogy a hatso fogantyl megérintené az 6ntott lemezt.

TAJEKOZTATO

A tavtart6 aldtétet 4G576 kizdrolag a kisérleti elldtds id6tartamara tervezték. A végleges medencekosar elkészi-
tésekor lGgyeljen arra, hogy az 6ntétt lemez megfeleld kiilsé forgdssal legyen rogzitve, és hogy a medencekosdr
legaldbb 2,5 mm vastagsdgu lamindtummal rendelkezzen.

Ha a protézis csipdizilet hatsé fogantydja mégis hozzdér a medencekosdrhoz, akkor laminatumot ezen a pon-
ton le lehet csiszolni.
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3.3 Bedllitdsi lehetéségek

A Helix®P csipéizlletnek a medencekosdrhoz valé rogzitéséhez és a csipdiziilethez kdzeli bedllitashoz a felsé sap-
kat el kell tavolitani (1. dbra).

TAJEKOZTATO

A Helix®° protézis csipéiziiletet csak a tartozékok haszndlatdval régzitse az 6ntétt lemezhez!

TAJEKOZTATO

Kérjik, ne haszndlja a 7E7 csipdiziletbdl ismert golyds aldtéteket a 7E10 medencekosdrhoz régzitésére szolgalo
501F9=" laposfejl, bels6 kulcsnyilasu Torx csavarok alatt.

A bedllitdshoz az aldbbiak szerint jérjon el:

zrr

Protézis csipdiziilet proximalis beallitasa Protézis csipdiziilet disztalis bedllitasa

Tavolité/kozelité mozgdas Billenés AP iranyban Billenés ML iranyban

s

1. Tavolito, ill. kdzelité mozgds (2. dbra): A bedllitdshoz lazitsa meg az alsé és a felsé csavart, majd forditsa el
az izlletet az als6 csavar korll. Meghuzdsi nyomaték: 25 Nm a TX40-es Torx bit segitségével (Idsd még a 21.
oldalt).

2. Forgds (3. dbra): A belsé és kiils6 forgds bedllitdsdhoz lazitsa meg az alsé, k6zépso és felsé csavart. Ceruzdval
jeldlje be a tavolitd, ill. a kdzelitdé mozgdst. K6zépsé csavar meghuzdsi nyomatéka: 2 Nm. Kérjik, haszndljon
hatszogletl csavarkulcsot 709S510=2.5 (ldsd még a 21. oldalt).

3. Protézis csipédiziilet disztdlis beallitasa (4/5. dbra): Az alsé piramisadapter lehet6vé teszi a térdiziilet ML és

AP irdnyt billenését. Ez lehet6vé teszi a térdiziilet megfelel6 elhelyezését a protézisben.
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3.4 Alapfelépités a felépité készilékben
A\ VIGYAZAT

Felépitési hibak miatti veszély. A protézis felépitésében elkdvetett hibdk az izlilet meghibasoddsdhoz vagy akar
a funkcié elvesztéséhez is vezethetnek a szerkezeti hiba miatt. Ez a beteg elesését okozhatja.

Az alapfelépités sordn feltétlendl tgyelni kell arra, hogy a csipdiziilet teljesen kinyujtva legyen!

Kdébelkot6z6
poziciondldsa

A csipdiziilet el6készitése az alapfelépitéshez:

A L.A.S.A.A.R. Assembly késziilékbe vald kdnnyebb beszerelés érdekében tavolitsa el a beépitett feszitérugokat
a 3.8. fejezetben leirtak szerint.

Teljesen kinyujtott dllapotban régzitse a csipdiziiletet. Ehhez haszndlja a mellékelt kdbelkdtegeldt. A kabelkotegel6t
nagyjdbdl ott helyezze el, ahol az also6 rész végzédik (2. dbra).
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Alapfelépités a felépité késziilékben

Felépitési vonal

Medencekosar
referenciasikja

0-5mm

5 mm
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A felépitési [épések sorrendje megfelel a felépitési vazlat szamozdsdnak.

A protézis alapfelépitését egy felépit6 készllékben (pl. L.A.S.A.A.R. Assembly 743L200) kell elvégezni teljesen
kinyujtott csipdizllettel (Idsd a 13. oldalt), az aldbbiak szerint:

1] Tolja el a ldbkdzepet a protézis felépitési sikhoz viszonyitva kb. 30 mm-rel elére. Minden ajanlott protézis
Iabra vonatkozik, fiiggetleniil a korabbi hasznalati atmutatékban szereplo felépitési ajanlasoktol!

F Allitsa be a cip6 hatékony sarokmagassagdt + 5 mm-re, valamint a kilsé labfej elforduldsat.

H Fogja be a cs6adapterrel felszerelt térdiziletet. Helyezze at a felépitési referenciapontot (= térdtengely) a pro-
tézis felépitési sikhoz képest kb. 0-5 mme-rel el6re. Vegye figyelembe a térd-talaj méretet és a térd kiforduldast
(a tartéesap kb. 5°-ot hatdroz meg a L.A.S.A.R. Assembly készllékben). A felépitési referenciapont ajdnlott
helyzete: 20 mm-rel az ellenkezd oldali térdnyilas felett. A cséadapter segitségével kosse dssze a ldbfejet a
moduldris protézis térdizllettel. Billentse ehhez az izileti protézist a megfelel helyzetbe és dllitsa be a cs6
szlkséges hosszdt.

Bl A Helix® csipdizllet és a térdizilet egy csavaros adapter és egy cs6 segitségével kapcsolodik egymashoz. A
Helix®" csipGizileti rendszerhez tartozé kivalasztdsi korong 4X189=D/GB szerint lehet kivalasztani a megfelel6
csavaradaptert.

A tisztitas/sorjatlanitas elmulasztasa miatti karok. A végleges sszeszerelés el6tt (miel6tt a cséadaptert be-
helyezné a csavaros adapterbe) a csavaros adapter belsejét és a cséadapter kiilsejét a behelyezési terlleten
634A3 szerrel (acetonnal) meg kell tisztitani!

Gy6z6djon meg arrdél, hogy a hosszra vagott csé az 6sszeszerelés sordn teljesen sorjamentes legyen.

H A csavaros adapterek Ujbdli bedllitdsaval dllitsa a medencekosdr meghatdrozott 35 mm-re eldlre és a protézis
felépitési sikjaval parhuzamosan. Ugyeljen arra, hogy a csipéizilet maximdlis kinyaldsban maradjon. Az eliilsé
sikban a protézis felépitési sikjdnak at kell haladnia az 6ntétt lemez két régzitéesavarjanak kézepén.

A A keresztiranyu és az ellils6 sikban biztositsa, hogy a csipéizlilet fels6 hatsé tengelye parhuzamos legyen a
térdizilet tengelyével.

A C-Leg haszndlatakor: Végezze el a C-Leg alapbedllitdsait beteg nélkil (dllitsa be a nulla bedllitdst, a maxi-
mdlis terhelést és a tdmaszfdazis csillapitdsat a maximdlis értékre, Idsd még a haszndlati utmutatét 647G268).
Ezek csak biztonsagi bedllitdsok az els6 dliéhelyzeti prébdkhoz és a betegnek a L.A.S.A.R. Posture készllékkel
megtett els6 |épéseihez.

A Genium haszndlatakor: a Geniumot a LASAR Posture késziilékkel végzett els6 Iépéseknél és az elsd izlleti

bedllitdsokndl is reteszelni kell. Az ortopédiai miiszerésznek ezt ugy kell megoldania, hogy atvdlt a Felépités
lapful, Statikus almenlpontjara (Un. statikus felépitésmérés). Az izilet reteszelve van.
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3.5 Felépitmény statikus optimalizdalasa (L.A.S.A.R. Posture haszndlatdval)

Terhelésvonal

Q L.A.S.A.R.
Posture

A protézis el6készitése a felépités optimalizalasahoz:

Gy6z6djon meg arrol, hogy a Helix*® csipdizilletet a gydri bedllitdsokra dllitotta be (Iédsd: 3.6 fejezet).
Tavolitsa el a kdbelk6tdz6t.

A PU rugok ujboli beépitése. A 3.8. fejezetben leirtak szerinti forditott sorrendben jarjon el!

Huzza meg a csavarokat a 3.7. fejezetben meghatdrozott forgaté nyomatékkal.

Ellendrizze a protézis hosszdt a betegen.
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A protézis felépitésének ellendrzését és terhelés alatti optimalizaldsat a L.A.S.A.A.R. Posture 743L100 hasznd-
lataval kell elvégezni.

1 felépitést kizarolag a talphajlds médositasaval dllitsa be.

F1 A terhelési siknak kb. 30 mm-rel a térdiziilet forgaspontja el6tt kell futnia.
Ennek sordn a protézissel elldtott oldalt megfeleléen meg kell terhelnie (a testsuly tdbb mint 35%-a). Ellendrzési
méretként a kovetkezd értékek szolgdlhatnak: A terhelési siknak kb. 50 mme-re kell futnia a bokaadaptercsavar
el6tt (a protézis Iab tipusdatdl és méretétdl fliggben), és kb. 0 = +10 mm-re a medencekosdr referenciasikjan
keresztul.

Ha az dsszeszerelés befejez6dott, helyezze. vissza a Helix® csipdiziilet felsé sapkdjat.

3.6 Dinamikus felprobdlas

TAJEKOZTATO

Ismerkedjen meg alaposan a bedllitdsi lehet6ségekkel és azok hatdsaival! Csak igy lehet a protézist optimalisan
a protézis visel6jének igényeihez igazitani.

TAJEKOZTATO

A C-Leg haszndlatakor: A Helix3D csipdiziilet jarasi paramétereinek bedllitdsa elétt mindig vegye figyelembe a
C-Leg térdizilet: 647H215 haszndlati Utmutatojat és a C-Soft: 647G 268 haszndlati Utmutatojat is.

A Genium haszndlatakor: A Helix3D csipdizilet jardsi paramétereinek bedllitdsa el6tt mindig vegye figyelembe
a Genium térdizlilet: 647G573 haszndlati Gtmutatdjat és az abban leirt X-Soft haszndlatdt.

3.6.1 Bedllitasi lehet6ségek magyarazata

Szabad lendiileti fazis
(FSW)

Lendiileti fazis csillapitasa
(SW)

Tamaszfazis csillapitasa
(ST)

Paraméterek

Gydri bedllitas

Megvalésitja

A csipéiziilet lehet6vé teszi
egy bizonyos |épéshossz be-

dllitésat, amelyen belll az izi-

let szabadon, azaz csillapitds
nélkil hajlithato.

Csekély

Az alsé dllitékar balra van
dllitva.

A szabad lendlileti fazist a csil-
lapitas egyértelmd ndvekedése
koveti a Iépés korlatozdsa ér-
dekében.

Magas

A hidraulika bal dllitécsavarja
teljesen jobbra van forditva.

A nyujtdsi mozgds tompithato
a tdmaszfazisban, lehetévé
téve a protézis kényelmes
nyujtdsat.

Alacsony

A hidraulika jobb bedllito-
csavarja teljesen balra van
forditva.
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TAJEKOZTATO

A szabad lendlleti fazis (FSW) és a lendiileti fazis csillapitdsa (SW) befolydsoljgk egymast a bedllitas sordn.
Ezért sziikség esetén korrigdini kell a szabad lendiileti fazist.

3.6.2 Jardsi paraméterek bedllitasa

A VIGYAZAT

Elesés veszélye a prébajaras sordan. Biztonsdagi okokbodl a beteg az elsé |épéseket mindig a jardst segit6 kor-
latban végezze el! Fenndll az elesés veszélye.

I\ VIGYAZAT

Az elesés kockazata a térdiziilet ellenérizetlen hajlitasa miatt. A Helix®° csipéiziiletbe beépitett feszitérugok
hajlitjak a csipdiziletet felallds vagy a protézis felemelése utdn. Ez a térdizilet kontrollalhatatlan behajlitdsahoz
vezethet Ujboli ralépéskor. Hija fel a csipdizilet ezen jellemzdire a protézis visel6jének figyelmét!

A VIGYAZAT

A helytelen bedllitasi szerszam okozta sérulés. A rossz bedllitdsi szerszadm hasznadlata kdrosithatja a hidrau-
likdat. A bedllitasi munkdakhoz csak a 710H10=2X3 bedllité kulcsot szabad hasznalni.

TAJEKOZTATO

A C-Leg haszndlatakor: A Helix3D csipdizilet jarasi paramétereinek bedllitdsa elétt mindig vegye figyelembe a
C-Leg térdizllet: 647H215 haszndlati Utmutatojat és a C-Soft: 647G 268 haszndlati Utmutatdjat is.

A Genium haszndlatakor: A Helix3D csipdizilet jardsi paramétereinek bedllitdsa el6tt mindig vegye figyelembe
a Genium térdiziilet: 647G573 haszndlati Utmutatdjat és az abban leirt X-Soft haszndlatat.

El6sz6r a gyari bedllitdsokat ellendrizze a 3.6.1. fejezetben leirtak szerint. A bedllitdsok sordn kdvetkez6képpen
jarjon el:

El Fokozatosan névelie a szabad lendiileti fazist (I6péshossz), amig a lépéshosz-
sz a protézis oldaldn megkozelitleg megegyezik a megtartott oldaléval. A
bedllitott Iéepéshossz nem haladhatja meg a megtartott oldal Iépéshosszat.

F Csokkentse a gydrilag bedllitott magas lendileti fazisu csillapitast
ugy, hogy a hajlitds jol érzékelhetd, de éppen csak kényelmesen csilla-
pitott legyen. Ez lehet6vé teszi a magabiztos megjelenést.

Kérjiik, vegye figyelembe: Mivel mindkét bedllitdsi paraméter hatdssal van
egymasra, eléfordulhat, hogy korrigalni kell a szabad lenddleti fazist. Most
végezze el a C-Leg bedllitasait.

El Tudnivalé:

A tdmaszfdazis csillapitdsdnak névelése a protézis térdizi-
let tdmaszfdzis hajlitdsdt okozhatja. Ha a tdmaszfazis csillapita-
sa tul nagy, akkor ez az izilet kontrolldlatlan hajlitdsdt okozhatja.
Fokozatosan noévelje a tdmaszfdzis csillapitdsdt, és adjon lehetéséget a be-
tegnek arra, hogy hozzdszokjon ehhez a csillapitdshoz. A tdmaszfdzis csilla-
pitdsat hosszabb id6 alatt kell bedllitani. A csillapitdst idedlis esetben ugy kell
bedllitani, hogy a protézis visel6je tdmaszfazisban lassan belesiillyedjen a
Helix3D protézis csipdiziiletbe, és réviddel a lendiileti fazis megkezdése
el6tt elérje a protézis csipdizilet maximadlis kinyulasat.
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3.6.3 Lehetséges hibaelhdritasok

Ha a térdizilet és a Helix3D csipéizllet egyittes haszndlata sordn a tdmaszfazis hajlitds utan a térdizilet nem
nyulik ki tdmaszfazisban, annak kildnb6zd okai lehetnek. Ezért ellendrizze a lehetséges okokat, és adott esetben
végezze el a megadott bedllitdsokat a térdizilet tdmaszfdzisban térténd nyljtasanak elérése érdekében:

C-Leg/Genium: Tamaszfazisban nincs nyijtas

A Helix3D protézis csip6izllet tamaszfazisanak Csokkentse a tdmaszfdzis csillapitasat (lasd a 3.6.2. feje-

csillapitasa tdl nagyra van bedllitva. zetet).

A szabad lendlileti fazisbdl és a lendiileti fazis csillapitd-  Novelje a lendiileti fazis csillapitdsat és/vagy csokkentse a

sdbdl adodo l1épéshossz tal hosszira van bedllitva. szabad lendiileti fazist (3.6.2. fejezet).

A protézis felépitése nem optimdlis. A szagittdlis protézis bedllitasanak ellenérzése és optimali-
zdldsa terhelés alatt (3.5. fejezet).

A térdizllet tamaszfdazis csillapitasa tal kicsi. A térdizllet tamaszfazisdnak csillapitdsat optimdlisan kell
bedllitani az lléshez, a Iépcsék és a rampak valtakozdsd-
hoz.

Ha a C-Leg protézist a Helix3D csipdizilettel egyitt haszndljak és az a tdmaszfézis végén nem valt at lendileti
fazis médba, akkor ennek a kovetkezd oka lehet:

C-Leg : Nincs atvaltas a lendiileti fazisba

Az ellilsé labfej terhelésének értékét a gordiilés sordn Ellendrizze az eliilsé labfej terhelését C-Soft protézissel
nem érik el. végzett jards kdzben, és sziikség esetén korrigdlja
(C-Soft haszndlati Gtmutato: 647G268).

Ha a Helix3D csip&izilet nem nyulik ki sarokitéskor, annak kiilénb6zd okai lehetnek. Ezért ellendrizze a kdvetkezd
lehetséges okokat, és sziikség esetén végezze el a megadott bedllitdsokat, hogy a Helix3D csipdizilet a saroki-
téskor kinyuljon:

Helix3D: nincs nyijtas sarokiitéskor

A Helix3D protézis csipéiziilet tdmaszfazisanak csillapitd- Csokkentse a tdmaszfazis csillapitasdt (Iasd a 3.6.2. feje-

sa tdl nagyra van bedllitva. zetet).

A szabad lendlileti fazisbdl és a lendiileti fazis csillapitd-  Novelje a lendiileti fazis csillapitdsat és/vagy csokkentse a
sdbdl ad6do lépéshossz tal hosszira van bedllitva. szabad lendiileti fazist (3.6.2. fejezet).

A protézis felépitése nem optimdlis. A protézis szagittdlis felépitésének ellenbrzése és optimali-

zdldsa terhelés alatt (3.4. fejezet).

TAJEKOZTATO
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Az dliasfazis csillapitasa U szempont a medence teriletén végzett amputdciok utdni mivégtagokkal valo elld-
tasban. Ezért lassan kozelitse a célértéket, és folyamatosan ellendrizze, hogy a csillapitas tovdbb névelhetd-e.
A protézis viselGje szdmara fontos, hogy a protézis oldala a lehetd leghosszabb ideig terhelhetd legyen a ta-
maszfazisban.

A tdmaszfazis a mozgo csipdizileten a nagyfoku csillapitasnak készonhetéen lehetséges, és a jardsvizsgalat
sordn az ismeretlen érzés ellenére ennek kell a célnak lennie! Szakitson id6t arra, hogy megértse ezt a fontos
folyamatot, elmagyardzza és gyakorolja a protézis viseljével. A protézis viselSje csak igy tudja teljes mértékben
kihaszndlni a termék el6nyeit.

3.7 A tok megerésitése

TAJEKOZTATO

Az aldbbi megerésitési utasitds csak a csiplprotézis tokjdba 6ntétt lemez csatlakozdsdara és stabilitdsdra vo-
natkozik.

Az olyan betegek esetében, akiknek a testsulya a megengedett felsé hatdron van, és akik varhatéan nagyon
mozgékonyak lesznek, ajanlott legaldbb 2 tovdbbi réteg szénszdlas szdvetet és 2 tovabbi réeteg perlon triktom-
16t alkalmazni.

Javasolt anyagok:

Perlon trik6tomld, szénszdlas szévet 616G 12, livegszdlas fonat 616G4, livegszdlas fonal 699B1, mlianyag sza-
lag 636K8

1. Huzzon két réteg perlon trikétémlét a gipszpozitivra.

- A perlon trik6tomld 1. és 2. rétegét felhelyezték.
2. Helyezzen szénszdlas szdvetet az Glésfellilet és az 6nt6tt lemez teriletére.
3. Helyezzen az tvegszadlas fonatot az llésfelilet és az dntélemez terlletére.

4. .Helyezze a szénszdlas szovetet az els6 szénszdlas szOvethez képest 45°-0s eltoldssal az ulésfelllet és az
ontoétt lap teriletére.

5. Huzzon két réteg perlon trikétoml6t a gipszpozitivra.
- A perlon trik6tomld 3. és 4. rétegét felhelyezték.
6. Huzzon két réteg perlon trikétomlét a gipszpozitivra.
- A perlon trik6tomld 5. és 6. rétegét felhelyezték.
7. Huzza &t az Gvegszdlas fonalat a megtisztitott 6ntott lemez furatain.
8. Zdrja le az 6ntott lemez menetes furatait miianyag szalaggal.
9. Helyezze az 6nt6tt lemezt a gipszpozitivra.
10. Huzzon két réteg perlon trik6tdml6t a gipszpozitivra.
- A perlon trik6tomld 7. és 8. rétegét felhelyezték.
11. Helyezzen szénszdlas szbvetet az llésfeliilet és az 6ntdtt lemez teriletére.

12. Helyezze a szénszdlas szdvetet az els6 szénszdlas szOvethez képest 45°-os eltoldssal az ulésfelllet és az
ontott lap teriletére.

13. Huzzon két réteg perlon trik6tdmlét a gipszpozitivra.
- A perlon trik6tomld 9. és 10. rétegét felhelyezték.
14. Helyezzen szénszdlas szbvetet az llésfeliilet és az 6ntdtt lemez teriiletére.

15. Helyezze a szénszdlas szdvetet az els6 szénszdlas szOvethez képest 45°-os eltoldssal az ulésfelllet és az
ontétt lap teriletére.

16. Huzzon két réteg perlon trik6tdmlét a gipszpozitivra.
- A perlon trik6tomlé 11. és 12. rétegét felhelyezték.
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3.8 A protézis elkészitése

A medencekosdrprotézis elkészitéséhez haszndlhatja a habszivacs burkolatot 3S27=L/R44. Levagdskor vegye
figyelembe a 60 mm-es 6sszenyomdsi tavolsagot (Iébszdr hossza + 30 mm, comb hossza + 30 mm).

A protézis elkészitéséhez haszndlja a nyomatékkulcsot 710D4, és régzitse a hernyécsavarokat Loctite 636K13
szerrel. Elkészités sordn tartsa be a kévetkezd forgaté nyomatékokat:

Csavar / csapok Forgaté nyomaték

501F9="* Az 6nt6tt lemez lapos fejli csavarjai (belsé 25 Nm (kulcs/TX 40 bit)
kulcsnyilasa Torx)

Kis hengeres fejli csavar, 6ntétt adapter 2 Nm
Forgato adapter hernyécsavarjai 4R57 10 Nm / forgaté adapter fol6tti meghuzdsi nyomaték
Osszes tébbi hernyécsavar 15 Nm

Veégill a jarasmintat ismét ellendrzik a kész protézissel végzett jards sordn. A habszivacs burkolat okozta hatdsokat
Ujrabedllitdssal kell kikiiszobolni.

3.9 Feszitérugok cseréje

A lendlleti fazis (hajlitas) tdmogatdsdara a bal és jobb oldalon feszitérugdk (cikkszam: 4G430, piros) vannak be-
épitve az iziletbe. A Helix3D csipéiziilet nydjtdsa sordn a tdmaszfdzisban ezekben a rugdkban energia tarolodik,
amely a hajlitds kezdetén felszabadul. Ez a csip6hajlitds Iényegesen gyorsabb beinduldsat és nagyobb talajtol
valo tavolsdgot eredményez a lendlleti fazisban. A szdllitasi terjedelem két normdl feszitérugot (cikkszdm: 4G430,
piros) és két er6sebb feszitérugét (cikkszam: 4G430=2, sziirke) is tartalmaz.

A feszitérugokat sziikség szerint vagy kopds esetén az aldbbiak szerint kell cserélni:
1. El6sz6r nyissa fel az ellils6 sapkdat.
2. Ezutdn cserélje ki a hibds feszitérugdkat Ujakra.

TAJEKOZTATO

A feszit6rugok eltavolitdsahoz haszndljon éles szélekkel nem rendelkezé la-
pos csavarhuzot!

A 4G430 vagy 4G430=2 feszitérugok beszerelése el6tt a feszitérugd szemeit
633F30 specidlis zsirral jol be kell kenni (1. dbra).

3. Zarja vissza a sapkdt, és helyezze be a rogzitécsapokat az alsé részbe.

3.10 Karbantartdsi utasitasok
Kérjik, hogy a kdvetkezd biztonsdagi utasitdsokat adja Gt a betegeinek:

| A VIGYAZAT |

Sérilésveszély a tulzott igénybevétel miatt. A kornyezeti és miikddési korilményektdl fliggéen a csipdizilet
mikddése karosodhat. A beteg veszélyeztetésének elkerilése érdekében a csipdiziletet nem szabad tovabb
haszndlni, miutdn a mikodésben észrevehets valtozdsok kovetkeztek be.

A miikodés érezhet6 megvdltozasa pl. nehéz jarassal, nem teljes nydjtdssal, a tdmaszfdzis biztonsdgdnak csok-
kenésével, a lendiileti fdzis rosszabb viselkedésével, zajképzddéssel, stb. vdlik felismerhet6vé.

Intézkedés: Keresse fel az ortopédiai mliszerészt a protézis ellenérzése céljdbdl.
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Rongalédas a nem megfelelé tisztitoszer hasznalata miatt. Keriilie az agressziv hatdsu tisztitoszerek hasz-
ndlatat. Ezek kdrosithatjék a csapdagyakat, tomitéseket és a mlianyag alkatrészeket.

Ne szerelje szét az iziletet! Barmilyen meghibdsodds esetén kérjlik, kiildje el az iziiletet az Ottobock részére.

TAJEKOZTATO

A komponenst az ISO 15032 szabvdany szerint két millié terhelési ciklusra vizsgaltak be. Csipéamputdacié vagy
teljes ldb és félmedence amputdcio esetén ez az érték az amputdlt személy aktivitdsi fokdtdl fliggéen 2-3 éves
haszndlatnak felel meg.

Ezért alapvet6en javasoljuk a rendszeres éves biztonsdgi ellendrzések elvégzését.

TAJEKOZTATO

Exoprotetikai protézis csipdiziletek haszndlatakor a hidraulikus vezérlési miveletek kdvetkeztében mozgdsi z6-
rejek Iéphetnek fel. A zajképz&dés normdlis és elkerilhetetlen. Ez dltaldban teljesen problémamentes.

Ha mozgdsi zorejek a protézis csipbizilet élettartama soran feltlinéen felerés6dnek, akkor vizsgaltassa at ha-
ladéktalanul a protézis csipdiziletet egy ortopédiai miszerésszel.

A gydrté azt javasolja, hogy néhdny hét viselési id6 utdn ellenérizze a Helix®® csipdiziiletet, és végezze el a sziik-
séges bedllitasokat. Az akklimatizaloddsi idészak utdn a tapasztalatok azt mutatjak, hogy a protézis viseldje po-
zitivan értékeli a kissé magasabb nyuijtdsi csillapitast a tdmaszfazisban.

Evente egyszer ellendrizze a protézis csipéiziilet kopdsi dllapotdat és miikodsképességét, és szikség esetén vé-
gezze el az utdbedllitdsokat. Kilondsen tgyelien a mozgdsi ellendlldsra, a fék megvdltozott kapcsoldsi jatékara
és a szokatlan zajképzddésre. A teljes hajlitas és nyujtas legyen mindig biztositott.

Ne szerelje szét az iziiletet. Barmilyen meghibdsodds esetén kiildje el a teljes iziiletet javitdsra az Ottobock részére.

4 Jardasgyakorlatok

A Helix3D csipéizileti rendszer jellemz&i csak megfelel6 oktatdssal és jarasgyakorlassal hasznalhatok ki optima-
lisan. A kovetkezd szempontok kiléndsen fontosak:

1. A protézis visel6je hajlitott csipdiziilettel Iép, amely a tamaszfazisban csillapitott médon nyulik ki.

A hagyomdnyos csipdiziletekkel ellentétben a protézis visel6je nem kényszeril a medence gyors hdatrahaijlitdsa-
ra. A csipdizilet nydjtasa a teljes tdmaszfazisban csillapithatd, és igy csékkenti a medence hirtelen hatraddlését
a terhelés felvételekor. Ez eleinte szokatlan, kiiléndsen a tapasztalt protézisvisel6k szadmara, és tudatosan kell
gyakorolni.

2. A lendiileti fazis elindulasat a feszitérugok megkonnyitik, ezért a medence délése csékkenthetd.

Mutassa meg a protézis visel6jének, hogy a protézis eldre lenditéséhez csak jelentdsen csokkentett medencehdt-
rahajlast kell végrehajtania, mivel a feszitérugok a Helix3D csipdiziiletet hajlitdsba hozzdk. A protézis viselSjének
meg kell tanulnia, hogy a protézis Idba mennyire lendil el6re, amikor a protézist a feszitérugo felemeli. Ez kiiléno-
sen fontos a lépcsén jardsndl, hogy a labat pontosan tudja elhelyezni el.

5 Kiegészité tudnivaldk

5.1 Midszaki informdcio

Oldal jobb (R), bal (L)
Proximdlis csatlakoz6 ontott lemez
Disztdlis csatlakozé piramisadapter
Max. behajlitasi szég 130°
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iziilet sulya 990 g

Csatlakozétechnika sulya 2759
Rendszermagassdg 146 mm
Anyag aluminium
Mozgékonysdgi szint 2+3
max. testsuly 100 kg

Uzemeltetési és taroldsi hdmérséklet -10 °C és +60 °C kozott

5.2 Artalmatlanitds

Ezt a terméket nem szabad a nem kilénvalogatott, vegyes hdztartdsi szemétbe dobni. Ha szakszerdtlenil végzi
el a hulladékkezelést, akkor annak kdros kdvetkezményei lehetnek a kdrnyezetre és az egészségre. Kérjlk, vegye
figyelembe az On orszagdban illetékes hatésagnak a haszndlt termékek visszaaddsara, gy(ijtésére és hulladék-
kezelésére vonatkozé elbirdsait.

5.3 Jogi tudnivalok
A jogi feltételek a felhaszndlé orszdg adott nemzeti jogdnak hatdlya ald esnek és ennek megfeleléen valtozhatnak.

5.3.1 Szavatossdg

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirdsoknak és utasitasoknak
megfelel6en hasznadljgk. A gydrté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil hagydasaval, kiléndsen a termék
szakszer(itlen haszndlatdval vagy nem megengedett médositdsdval okozott kdrokeért.

5.3.2 CE-megfeleléség

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) orvostechnikai eszk6zokrél sz6lé6 2017/745 rendelete
kovetelményeinek. A CE megfelelGségi nyilatkozat letdltheté a gydrtd weboldaldrol.

5.3.3 Védjegy

A jelen dokumentumban foglalt megjelélések a mindenkor hatdlyban Iévé védjegyjog és a mindenkori jogosultat
megillet6 jogok korlatlan hatdlya ald tartoznak.

Az Osszes itt emlitett védjegy, kereskedelmi név vagy cégnév lajstromozott védjegy is lehet és a mindenkori jogo-
sultat megillet6 jogok hatdlya ald tartozik.

A jelen dokumentumban haszndlt védjegyek kifejezett megjeldlésének hidnydbdl nem lehet arra kdvetkeztetni, hogy
a megnevezés mentes harmadik személyek jogatol.
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4G576

7263

Rozsah doddvky kyéelniho kloubu Helix*®

709Z11

Prehled komponentl systému

2R30,
R36
7753 501F9=M8x30  4G430
-
= Gy
[ =21
= Gy
501F9=M8x25 =0
4G430=2 _
' 25/
710H10=2x3
.......................... wos e aes
4R156 4R156=1 4R156=2 4RS7
3C98-3 3B1, 3B1-2, 3B1-3 3B5-X3, 3B5-2, 3B5-3
II ‘
4X860=S /M/L 4X880=S/M/L
2R57  2R67 2R20  2R21 2R19

Adjustaéni pomucka

743A29

Kotou¢ pro vybér
komponentt

Pénova kosmetika

3S27=L/R44

Podle tfidy aktivity a
potfeb uzivatele pro-
tézy nabizime odpovi-
dajici sadu vybaveni,
kterou lze sestavit z
komponentl systému
uvedenych na této
strané.
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INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2022-04-01

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpe€nostni pokyny.

» Poudte uzivatele o bezpe&ném pouziti produktu.

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

Kazdou zavaznou nezddouci prihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotniho stavu, ohlaste
vyrobci a pfislusnému orgdnu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.
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\lyznam symboll v tomto navodu Cesky

Varovdni pred moznym nebezpedim vazné nehody a tézkého poranéni.

Varovani pred moznym nebezpecim nehody a poranéni.
[ Varovani pfed moznosti vzniku technickych $kod.

Dalsi informace o vybaveni/ pouZiti.

Doporucené prislusenstvi a materidl pro ortotika-protetika

743L100 L.A.S.A.R. Posture (ndvod k pouziti 647H189)
743L200/743L300 L.A.S.A.R. Assembly (ndvod k pouziti 647H193) nebo
743A200 PROS.A. Assembly (navod k pouziti 647H534)
743G5 Sddrovaci zarizeni Hip-Cast

743A29 Ndstroj pro zjisténi reference (TMS)

616T52=1225 x1225 x 6 ThermoLyn, steif, pro HD zkusebni pahylova IGzka
616T52=1225 x1225 x 8 Thermolyn, steif, pro HD zkusebni pahylové IGzka

1 Dulezité informace k systému kycelniho kloubu Helix®P

INFORMACE

Pred uvedenim systému kycelniho kloubu Helix®® si dikladné prectéte tento ndvod Dbejte zejména na dodrzovani
uvedenych bezpecnostnich upozornéni !

UZivatel protézy musi byt zaskolen ohledné spravné manipulace, péce a oblsuhy své protézy. Ohledné toho viz
nasledujici kapitoly:

1.3 Oblasti pouziti

1.5 Bezpecénostni upozornéni

5.1 Technické informace

5.3 Pravni ustanoveni

1.1 Pouziti pro zdravotnické ucely

Systém kycelniho kloubu Helix®® je uréeny k pouziti vyhradné pro exoprotetické vybaveni amputaci v oblsti kycle
— jako napt. intertrochanterni amputace, exartikulace v kycli.

1.2 Oblast pouzZiti

Kycelni kloub Helix®" Ize rovnéz pouzivat pro vybaveni aktivnich amputovanych a také amputovanych, ktefi maji
vy$8i potfebu zabezpeceni. Diky haydraulickému fizeni stojné a Svihové fdze zaqjistuje tento kloub bezpecnost z
hlediska funkce a také dynamicky komfort.

Oblast pouziti dle systému aktivity Ottobock MOBIS®: "
Doporuceny pro tfidu aktivity 2 a 3 (omezend chlize v exteriéru, @m@

neomezend chize v interiéru).

<

Schvdleny pro télesnou hmotnost do 100 kg.
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1.3 MoZnosti kombinace komponenti

/A UPOZORNENI

Nerespektovdani pokynt vyrobce ohledné moznych kombinaci komponenti

Nebezpedi poranéni, nespravné funkce nebo poskozeni produktu v disledku nepfipustnych kombinaci komponentd protézy

e Zkontrolujte podle ndvodu k pouziti véech komponent(, které maji byt pouzity, zda se smi vzdjemné kombino-
vat a zda jsou pfipustné pro oblast pouziti pacienta.

¢ V pripadé dotazl se obratte na vyrobce.

INFORMACE

V protéze musi vSechny komponenty protézy splfiovat pozadavky pacienta ohledné drovné amputace, télesné
hmotnosti, stupné aktivity, okolnich podminek a oblasti pouziti.

Doporuc¢ené kombinace

Kenevo 3C60, C-Leg 3C98-3, Genium 3B1, 3B1-2, 3B1-3, Ge-

Protézové kolenni klouby nium X3 3B5-X3. 3B5-2. 3B5-3

Nepfripustné kombinace

Protézové kolenni kloub Kenevo 3C60=ST, C-Leg 3C88-3, Genium 3B1=ST, 3B1-2=ST,
y 3B1-3=ST, Genium X3 3B5-X3=ST, 3B5-2=ST, 3B5-3=ST

1.4 Podminky pouziti

INFORMACE

Predejte informace obsazené v této kapitole také pacientovi.

/A UPOZORNENI

Nebezpedi poranéni v disledku recirkulace a pouziti pro vice pacientt. Systém kycelniho kloubu Helix®° je
zdravotnicky vyrobek, ktery je uré¢eny vyhradné pro vybaveni provedené na jednom pacientovi. Pouziti vyrobku
na néjaké dalsi osobé neni dovoleno.

Systém kyc&elniho kloubu Helix®® byl koncipovén pro kazdodenni aktivity, avSak ne pro pouZiti ve sportu. Zejména
pak ne pfi joggingu, skocich, volném lezeni, parasutismu, paraglidingu atd. Pozadované okolni podminky viz kap.
.9.2 Technické informace”.

Pecliva a opatrnd manipulace s protézou a jejimi komponenty zvySuje nejen Zivotnost vyrobku, ale slouzi take
predevsim k bezpecénosti uzivatele protézy!

1.5 Kuvalifikace protetického technika

Vybaveni systémem kycelniho kloubu Helix®® smi provadét pouze technici, ktefi ziskali pfisluSnou certifikaci od
firmy Ottobock.

1.6 Bezpecnostni upozornéni

/A UPOZORNENI

Nebezpeci poranéni v disledku nerespektovdni bezpeénostnich upozornéni. Nerespektovani ndsledujicich
bezpecnostnich pokynt mize mit za ndsledek chybné fizeni a chybnou funkci systému kycelniho kloubu Helix®®
a z toho pak mize vyplynout riziko poranéni uzivatele protézy. Predejte proto ndsledujici pravidla chovani také
uzivateli protézy.
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1.6.1 VSeobecnd bezpeénostni upozornéni

/\ UPOZORNENI

Nebezpedi v dusledku nespravné stavby a sefizeni. BEhem stavby a sefizovani protézy mize dojit k chybdm,
které mohou mit za ndsledek nesprdavnou funkci kloubu nebo dokonce nefunkénost celé protézy. To muize mit za
ndsledek i pdd pacienta.

/A UPOZORNENI

Pro prvni vybaveni je pfedepsdna povinnd ucast na certifikaci pro systém kycelniho kloubu Helix*P u firmy Ot-
tobock. Za ucelem kvalifikace pro aktualizace vyrobku je za urcitych okolnosti zapotrebi absolvovat dalsi pro-
duktovd Skoleni.

/A UPOZORNENI

Nebezpeci poranéni v disledku manipulace s komponenty systému. Svévolné provddéné zmény resp. Gpravy
komponentt systému mohou mit za ndsledek nesprdvnou funkci kloubu nebo dokonce nefunkcénost celé protézy.
To mdze mit za ndsledek i pad pacienta.

* Provedeni jakychkoli zmén nebo Gprav na systému mdze mit za ndsledek omezeni z hlediska pouZiti.

¢ Kloub smi otevirat a opravovat pouze autorizovany odborny persondl Ottobock. Kromé praci uvedenych v
tomto ndvodu k obsluze se nesmi provadét na kycelnim kloubu Helix®® zadné manipulace.

/\ UPOZORNENI

Nesprdvna funkce v dasledku pouZziti nevhodnych protézovych dilct. Systém kycelniho kloubu Helix®® se smi
pouzivat jen v kombinaci s kolennimi klouby C-Leg, Genium a k nim uréenymi protézovymi chodidly.

/A UPOZORNENI

Selhani dilt pfi prekro€eni bezpeéné délky pouzivani. Tento protézovy komponent byl podroben zkousce
dvéma miliény zatéZzovacich cyklu dle ISO 15032. To v pripadé exartikulace v kycli nebo hemipelvektomie od-
povidd dobé pouzivdani 2 az 3 let podle stupné aktivity amputovaného.

Pouzivani tohoto kloubu delsi dobu, nez je tato, mize mit za ndsledek jeho selhdni a pdd amputovaného.

Doporucujeme, abyste nechdvali provadét pravidelné rocni kontroly bezpecnosti protézy.

1.6.2 Upozornéni pro uzivatele protézy

INFORMACE

Uzivatel protézy musi byt informovdn o odborné manipulaci s ky&elnim kloubem Helix*" a také o ndsledujicich
upozornénich pro uzivatele protézy.

1.6.3 Upozornéni ohledné pouzivani protézy

/\ VAROVANI

Nebezpedi nehody pfi pouziti protézy k fizeni motorovych vozidel. Zda a do jaké miry je uzivatel protézy
schopny fidit motorové vozidlo, nelze pausdalné zodpovédét. Zavisi to na druhu vybaveni (Grovni amputace, zda
je amputace jednostrannd nebo oboustrannd, na pomérech na pahylu, druhu protézy) a individudlnich scho-
pnostech amputovaného.

Je bezpodminecné nutné, aby amputovany dodrzoval mistni predpisy pro fizeni motorovych vozidel, a aby si
nechal z pojistnych a prdvnich diivodl zkontrolovat a potvrdit svou zpusobilost k Fizeni.

Ottobock vSeobecné doporucuje, aby se vozidlo nechalo prestavét a prizplsobit pfislusSnym potfebdm (napt.
vidlice na volant, automatické fazeni). Mélo by byt bezpodminecné zqjisténo, aby byla moznd i bezrizikovad jizda
s funkéné nezpusobilou protézou.
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/A UPOZORNENI
Nebezpeci poranéni vliivem nadmérného namdahani. Protetické komponenty Ottobock popsané v tomto névo-
du byly vyvinuté pro kazdodenni ¢innosti a nesmi se pouzivat pro mimorddné Cinnosti jako napf. extrémni sporty
(volné lezeni, parasutismus, paragliding atd.).

Pecliva manipulace s protézovymi dilci a jejimi komponenty nejen zvySuje Zivotnost vyrobku, ale predevsim slouzi
pro bezpecnost pacientd !

Pokud by byly protézové dilce vystaveny extrémnimu zatiZzeni (napf. vlivem pdadu apod.), tak se musi nechat
okamzité zkontrolovat protetikem, zda nedoslo k jejich poskozeni. Kontaktni osobou je pfislusny protetik, ktery
pripadné zasle protézu do servisniho oddéleni Ottobock.

/A UPOZORNENI

Nebezpeci poranéni v disledku prehfati hydraulické jednotky. Nepretrzité supriovani aktivity (napt. delsi chiize
z kopce) muze mit za ndsledek prehrati hydraulické jednotky a z toho vyplyvajici nespravné funkce kloubu nebo
$patnou funkci kloubu nebo vznik zavad na hydraulickych tlumicich a s tim spojené vytékdni kapaliny. To mdze mit
za ndasledek pdd pacienta nebo podrazdéni pokozky. Kromé toho miize dojit pfi dotyku prehratych dild k popdlenti.

Zamezte prehrdti tim, Ze se vyhnete stupfiovani aktivit nebo vSechny aktivity prerusite, aby se mohla hydraulickd
jednotka ochladit.

/A UPOZORNENI

Nebezpeci skfipnuti. Pfi ohybdni kycelniho kloubu vznikd mezi IGzkem a kycelnim kloubem nebezpedi skfipnuti.
Vyslovné upozornujeme uzivatele protézy na to, ze se v této oblasti nesmi vyskytovat zadné Easti téla nebo
predméty (napr. mobil v kapse u kalhot). Kloub by se mél pouzivat pouze ve spojeni s kosmetikou —atoiv
pripadé zkusebnich vybaveni.

/\ UPOZORNENI

Nebezpeci poranéni v disledku pokra¢ovani pouzivani pfi znatelnych zméndch funkce. Aby se zamezilo
ohrozZeni uzivatele protézy, tak se v pfipadé znatelné zmény funkce nesmi kycelni kloub Helix*® naddle pouZivat.
Tyto znatelné zmény funkce se mohou projevit napf. ztizenym chodem, nelplnou extenzi, zhorSenym fizenim
Svihové fdze resp. stabilitou ve stojné fazi, hlukem atd.

Kloub se musi pfi takovychto zméndach nechat zkontrolovat protetickym technikem a popf. zaslat do servisu.

/\ UPOZORNENI
Nebezpeci padu pfi chizi po schodech. UzZivatel protézy se musi pfi chlizi po schodech vzdy pridrZzovat zabradli.

Nebezpeci poskozeni v dusledku prehfati hydraulické jednotky. Nepretrzité stupriovani aktivity (napf. pfi
delsi chlzi z kopce) mlze dojit k prehfati hydraulickych komponentt(hydraulického tlumice a s tim souvisejicimu
vytékani kapaliny. Jestlize se v takovych pfipadech pokracuje v této Cinnosti, tak mize dojit v extrémnim pripadé
k poskozeni kloubu Helix®P.

Kloub se pak musi predat ke kontrole do autorizovaného servisu Ottobock.

Pokyny pro manipulaci s protézou:

Poskozeni kloubu v disledku koroze. Protézové dilce se nesmi vystavovat vliviim prostredi, které by mohly
zpusobit korozi kovovych ¢asti jako napf. sladkd voda, sland voda a kyseliny. Pi pouziti zdravotnického vyrobku
za téchto okolnich podminek zanikaji veskeré ndroky na ndhradu viéi Otto Bock HealthCare.
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Poskozeni v disledku Spatnych okolnich podminek. Protézové komponenty nesmi byt vystavovény plsobeni
hustého koure nebo prachu, vibracim, raziim nebo velkému horku. Nemély by do nich vniknout Zadné pevné
¢astice ani kapaliny (jako napf. télesny pot). Nerespektovani tohoto ustanoveni midze mit za ndsledek chybnou
funkci protézy nebo jeji poskozeni.

* Meélo by se zamezit setrvavani v oblastech s extrémné vysokou vlhkosti vzduchu a teplotou.

¢ Pokud by kloub prisel do styku s kapalinou, tak sejméte kosmeticky potah a nechte komponenty oschnout.

¢ Pokud by kloub pfiSel do styku se slanou vodou, tak se musi okamzité oGistit pomoci hadfiku navihéeného ve
sladké vodé a potom vysusit. Kycelni kloub se pak musi predat ke kontrole do autorizovaného servisu Otto-
bock. Kontaktni osobou je proteticky technik.

Poskozeni pfi pouziti nespravnych gisticich prostfedku. Je nutné zamezit pouzivani agresivnich Cisticich
prostiedkl. Mohlo by to zpUsobit poskozeni loZisek, tésnéni a plastovych ¢asti.

2 Popis a funkce

2.1 Konstrukce

Patentovany kycelni kloub Helix*® je prvnim komeréné vyrabénym kyc&elnim kloubem s hydraulickym Fizenim stojné a
Svihové faze. Diky svym konstrukcnim vlastnostem umoznuje amputovanému dosahnout harmonicky a rovnomérny
obrazec chize. Kycelni kloub je charakterizovan ndsledujicimi zviastnostmi:

¢ Prostorovy pohyb ky¢li: Patentovand viceosd konstrukce kloubu ovliviiuje prostorovy pohyb kycli. To je mozné
pocitit kromé obvyklé flexe a extence podle kombinace funkci abdukce a addukce a také vnitini a zevni rotace,
které umoznuji prirozeny pohyb. Proto existuje kyCelni kloub Helix*® v provedeni 7E10=L pro amputované na
levé strané a 7E10=R pro amputované na pravé strané. Kromé toho umozriuje viceosd konstrukce kloubu také
vétsi zkracovani koncetiny ve Svihové fazi a usnadnuje tak chizi s protézou.

* Hydraulicky fizend extenze a flexe: Inovativni hydraulika reguluje Gtlum kloubu v kazdé fazi chlize.Umozriuje
provadét ve stojné fdzi tlumeny kontrolovany ndaslap paty, pfi ¢emz dojde ke znacnému snizeni naklapéni pan-
ve (hyperlordozy) a také dosazeni harmonické extenze kycelniho kloubu. Také délka kroku ve Svihové fazi je
hydraulicky fizend. Lze ji individudiné nastavit podle potfeb uzivatele protézy.

¢ Podpora zahdjeni Svihové faze: Zabudované tazné pruziny naakumuluji mechanickou energii vytvorenou ve
stojné fdazi. Tato energie se pak vyuzije k zahdjeni Svihové fdze a umozni tak kompenzovat chybéjici flexory kycle.
Tim se snizi mnoZstvi energie, které je pfi chlzi zapotrebi.

¢ Optimadlni vlastnosti sezeni: Protoze ma kycelni kloub Helix®® v namontovaném stavu nizkou stavebni vysku,
tak Ize ,Sikmé postaveni pdnve" v poloze v sedé zredukovat na minimum. Kromeé toho je thel flexe kycelniho
kloubu Helix®® natolik velky, Ze umoziiuje pohodiné sezeni.

2.2 Sady pro vybaveni

Funkce kycelniho kloubu Helix®P jsou specidlné uzplisobené podle vlastnosti vybranych komponentl Ottobock.
Bezvadnd funkce kyc&elniho kloubu Helix® je v dobé zaruky zaruéend, jen v kombinaci s pfisluSnymi vyrobky (viz
.Prehled komponentl systému", str. 2).

Vyberte sadu pro vybaveni odpovidaijici stupni aktivity a potfebdm uZivatele protézy tak, jak to bylo projedndavéno
na certifikacnim semindfi.
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3 Stavba, sefizeni a montaz

INFORMACE

Optimdini funkce protézy zdvisi podstatnou mérou na spravné stavbé!

Proto se v pfipadé vSech praci popisovanych v kapitoldch 3 a 4 (polohovani laminaéni desticky, stavby a dyna-
mické zkousky) pracuje se zkusebnim IGzkem. Technologie vyroby, které jsou k tomu zapotrebi (véetné technologie
vyroby definitivniho panevniho kose), jsou kromé toho vyucovdny na certifikaGnim semindri.

INFORMACE

Pri ndsledovné popisované stavbé postupujte ve 2 krocich:
Nejprve se provede zdkladni stavba ve stavécim pfistroji (napr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
Potom se provede statickd optimalizace stavby pomoci stavéciho pristroje L.A.S.A.R. Posture 743L100.

Pouziti 2Z11=KIT

INFORMACE

Oblast pripojeni protézového kloubu pfi stavbé na dilné a pfi zkousce na zkusebné Ize chranit ochrannou folii
2Z11=KIT.

e Ochrannou félii pouZijte tak, jak je ukdzdno v privodnim dokumentu 2Z11=KIT.

¢ Predtim, nez pacient opusté zkuSebni mistnost, ochrannou félii odstrante.

INFORMACE

Pfi pouziti C-Legu: Pfed nastavenim parametr( chlze na kyéelnim kloubu Helix®®
dbejte navic pokynl v ndvodu k pouziti C-Legu: 647H215 a v ndvodu k pouziti C-
-Softu: 647G268.

Pfi pouziti Genia: Pred nastavenim parametri chiize na kycelnim kloubu Helix®®
dbejte navic pokynl v ndvodu k pouziti Genia 647H573 a v ném popsaného ovld-
dani X-Softu. Zde ddvejte pozor pfi zaddvani Gdaji pacienta v bodé menu ,Stavba*
na to, aby pod ,Podminkami pahylu“ byla zvolena exartikulace v kycli. \ (

3.1 Praktické zjisténi referencni linie stavby na panevnim kosi

Pro zacleneni panevniho koSe v sagitdalni roviné je zapotrebi zjistit referencni linii
stavby v neutrdini poloze pdnevniho koSe uréené pfi zatizeni. V této neutrdini poloze
(obr. C) nepocituje pacient v sagitdini roviné témér zadné momenty nakldpéni dopredu

vvvvvv

nésledujicim postupem :
1. Nastavte vySku sddrovaciho stojanu na vzddlenost namérenou od tuberu k podlozce.

2. Posadte pacienta s optimdlné nasazenym panevnim koSem bez pripojenych pro-
tézovych komponent a s ohledem na nasledujici kritéria: \ {

¢ Polohujte kontralaterdni stred chodidla a stfed panevniho koSe na strané pro-
tézy na vysku sagitdlné v A-P sméru.
¢ Optimdlné vyrovnejte rotaci pdnve a sklon pdanve.
3. Spustte desku sadrovaciho stojanu doll o vysku odpovidajici néstroji pro zjistovani referenéni linie (743A29)
(cca. 4,5 cm).

4. PriloZte ndstroj pro zjisténi referencni linie (743A29) mezi dolni stranu pdnevniho kose a desku sdadrovaciho
stolu dle ndsledujicich kritérii:
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Frontalni rovina:

¢ Umistéte ndstroj pro zjisténi referenéni linie (743A29) cca. 5-6 cm laterdiné vidi
medidlnimu pribéhu okraje pahylového ldzka.

Sagitdlni rovina:

* Nejprve polohujte ndstroj pro zjistovani referenéni linie (743A29) co nejddle
anteriorné (pacient pociti naklopeni panevniho kose, obr. A).

¢ Potom polohujte Spicku kuzele maximalné posteriorné (pacient pociti naklopeni
pdnevniho kose, obr. B).

¢ Posurite ndstroj pro zjistovani referencni linie (743A29) po malych kriiécich mezi
maximdlnimi polohami. Pfitom si nechte popsat kazdou novou polohu od pacienta
jako naklopeni dopredu nebo dozadu resp. jako neutrdini polohu (obr. C).

5. Oznaceni zjisténé neutrdini polohy:

* Vyznacte sagitalné na panevnim kosi svislou referencni linii panevniho kose
tak, aby vedla stfedem ndstroje pro zjisStovani referenéni linie (743A29) (viz téz
znacka laseru) (obr. C).

* Na této linii vyznacte vysku trochanteru major kontralaterdlini strany.

Tyto znacky slouzi ddle jako reference pro stavbu tzv. diléi tézisté (TMS).

3.2 Polohovdni laminaéni desticky Q b C|

INFORMACE

Pri sddrovani meéjte na paméti, ze je nutné predni sadrovaci klin posadit do polohy zevni rotace 5°.

Dolni strana laminacéni desticky se nesmi zkracovat ani ohybat.

V pripadé potreby je mozné predni stranu laminacni desticky na délku castecné zkrdtit a rohy zaoblit. Pri tom
je nutné ponechat dostatek prebytecného materidlu pro pozdéjsi montdz systému pripojovacich adaptérd. Prilis
velké zmenseni predni strany laminaéni desticky mGze mit negativni dopad na pozdéjsi spojeni lamindtu s pd-
nevnim kosem.
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Stred téla (pupek)

Referencni linie
pdnevniho kose

Referec¢ni
linie stavby

neutrdlni
poloha

Za ucelem vyrovndni panevniho kose/laminacni desticky postupuijte takto:

1.
2.

Priprava: Nejprve vyrovnejte spodni stranu laminacéni desticky v horizontdlnim sméru (sagitdiné a frontdlné).

Polohovani v sagitadlni roviné (obr. 1): Polohujte pdnevni kos podle zjisténé referenéni linie pdnevniho kose co
nejddle anteriorné nad laminacni desticku. Pritom je nutné dbdt na to, aby zjisténd referencni linie panevniho
kose probihala svisle vic¢i spodni strané laminacni desticky vyrovnané v horizontdlni roviné.

. Polohovani ve frontdlni roviné (obr. 2): Vyrovnejte pdnevni kos$ podle zjisténého sklonu panve. Mediolaterdini

mira y mezi stfedem téla a kontralaterdlni vnéjsi stranou se prenese z poloviny (y/2) na stranu pdnevniho kose
a oznadi se svislou znackou. Stred predni strany laminaéni desticky by mél souhlasit s touto svislou znackou.

. Polohovdni v transversdlni roviné: Vyrovneijte panevni kos podle zjisténé polohy rotace pdanve ve sméru chiize.

Dbejte na to, aby byla predni strana laminaéni desticky umisténa v poloze zevni rotace ca. 5°.

3.2.1 Dulezita informace pro zhotoveni zkusebni protézy Helix3®

Maximdlni abdukce/addukce

1

. Pro seSroubovani laminaéni desti¢ky (7253) s pdnevnim koSem na frontdlni roviné pouzivejte vyhradné otvory

laminacni desticky oznacené na ndasledujicm obrazku 1.
Kycelni kloub tak mize byt podle potieby zajistén v maximdini abdukci/addukci (obr. 2).

. Ve spodni ¢désti laminaéni desticky mohou byt pro seSroubovdni s pdnevnim kosem pouzity vSechny otvory.

° o ©O0
o 00E
o 0 O
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Maximalni vnitfni/vnéjsi rotace - pouziti distanéni podlozky 4G576

INFORMACE

Jak je popsdno v kapitole 3.2 (Polohovani laminacni desti¢ky) ndvodu k obsluze ky&elniho kloubu Helix®, je tfeba
nasadit sadrové kliny pfi saddrovdni pdnevniho kose o cca. 5° pootoCeny smérem ven.

Na dobu testovani pouzijte pFilozenou distanéni podlozku, jak je ukdzdna na ndsledujicich obrdazcich.

Tak Ize nastavit/vyuzit maximalni vnitfni a vnéjsi rotaci ky&elniho kloubu, aniz by se zadni rameno dotykalo laminaéni
desticky.

INFORMACE

Distanéni podlozka 4G576 je uréena vyhradné pro dobu testovani. Dbejte pfi zhotoveni definitivniho pdnevniho
kose na to, aby byla laminaéni desti¢ka umisténa s dostate¢nou vnéjsi rotaci a pdnevni kos mél tloustku lamindétu
min. 2,5 mm.

Pokud by se zadni rameno kycelniho kloubu presto dotykalo pdnevniho kose, miize se na tomto misté lamindt zbrousit.

3.3 Moznosti adjustace

Za Gcelem fixace kycelniho kloubu Helix®® k panevnimu kosSi a provedeni proximdlini adjustace kycelniho kloubu se
musi sejmout Eepika horni Edsti (obr. 1).

INFORMACE

Fixaci kycelniho kloubu Helix® k laminacni desti¢ce provadéijte vyhradné pomoci dild dodanych v pfislusenstvi
spole¢né s kloubem!

INFORMACE

Pro upevnéni 7E10 k panevnimu kosi nepouzivejte pod Srouby s plochou hlavou (Torx) 501F9=* kulové podlozky
zndmé z kycelniho kloubu 7E7.
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Pri adjustaci postupuijte ndsledovné:

Proximadlni adjustace kycelniho kloubu Distalni adjustace kycelniho kloubu

Abdukce/addukce Sklon v AP sméru

e

i = € g

-
4 tL B8
1. Abdukce resp. addukce (obr. 2): Za Gcelem nastaveni se povoli horni Sroub a kloub se otoéi kolem spodniho
Sroubu. Utahovaci moment: 25 Nm s bitem Torx TX40 (viz tézZ str. 241).

2. Rotace (obr. 3): Za Gcelem nastaveni vnitini a zevni rotace se povoli dolni, stfedni a horni Sroub. Pred tim se
vyznadi tuzkou abdukce/addukce. Utahovaci moment stfedniho Sroubu: 2 Nm. Pouzivejte k utahovani ockovy
klic 709S10=2.5 (viz téZ str. 241).

3. Distalni adjustace kyc€elniho kloubu (obr. 4/5): Dolni adjustac¢ni pyramida umoznuje naklopeni kolenniho kloubu
v ML a AP sméru. To umoziiuje spravné prostorové zaclenéni kolenniho kloubu v protéze.

3.4 Zakladni stavba ve stavécim pristroji

/A UPOZORNENI

Nebezpeci v disledku chybné stavby. Chyby pfi stavbé protézy mohou mit za ndsledek nesprdavnou funkci
kloubu a vést az k GpIné nefunkcénosti kloubu a selhdni konstrukce. To mize mit za ndsledek i pad pacienta. Pri
zdkladni stavbé je bezpodminecné nutné dbat na to, aby byl kycelni kloub v plné extenzi!

Polohujte vy-
vazovaci pa-
sek na kabely
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Priprava kycelniho kloubu pro zdkladni stavbu:

Za ucelem usnadnéni stavby ve stavécim pristroji L.A.S.A.R. Assembly vyjméte zbudované tazné pruziny dle po-
pisu v kap. 3.8.

Zafixujte kycelni kloub v pIné extenzi. K tomu Uc¢elu pouzijte prilozeny vyvazovaci pdsek na kabely. Vyvazovaci pd-
sek polohujte priblizné do mista, kde konéi dolni dil (obr. 2).

Zdakladni stavba ve stavécim pristroji

Stavebni linie

Referencni linie
panevniho kose
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Poradi krokl stavby odpovidd cislovani na schématu stavby.

Zdkladni stavba protézy by se méla provadét ve stavécim pristroji (napr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200), pfi cemz
by mél byt kycelni kloub pIné v extenzi (viz str. 13), dle ndsledujiciho postupu:

£l Posurite stfed chodidla cca. 30 mm pred stavebni linii. To plati pro vSechna doporuéena protézova cho-
didla, nezavisle na doporuceni ke stavbé v jejich dosavadnich navodech k obsluze!

F1 Nastavte efektivni vysku podpatku + 5 mm a také zevni rotaci chodidla.

El Upnéte kolenni kloub s namontovanym trubkovym adaptérem. Posufite referenéni bod stavby (=osa kolene)
cca. 0 - 5 mm pred stavebni linii. Dbejte na dodrZeni spravné miry vzddlenosti kolene od podlozky a zevni po-
lohy kolene (cca. 5° je dano vloZzkami adaptéru v L.A.S.A.R. Assembly). Doporucené polohovani referencniho
bodu stavby: 20 mm nad kolenni §térbinou na kolaterdlni strané. Pripojte chodidlo ke kolennimu kloubu pomoci
trubkového adaptéru. Za tim ucelem sklopte kloub do spravné polohy a nastavte poZzadovanou délku trubky.

B! Kygelni kloub Helix® a kolenni kloub se vzdjemné spoji pomoci upinaciho trubkového adaptéru a trubky. Podle
kotouce pro vybér 4X189=D/GB pro systém kycelniho kloubu Helix®° Ize vybrat vhodny Sroubovaci adaptér.

Nebezpeci poskozeni v dusledku nedbalého ocisténi/odstranéni bfith. Pfed koneénou montdzi (pred za-
sunutim trubkového adaptéru do Sroubovaciho adaptéru) se musi ocistit Sroubovaci adaptér uvnitf a trubkovy
adaptér vné v oblasti zasunuti pomoci acetonu 634A3!

Dbejte na to, aby byla zkrdcend trubka pfi montdzi zcela zbavena otfepd.

H Pomoci adjustace roubovaciho adaptéru nastavte zjisténou referenéni linii panevniho kode na 35 mm anteriorné
a paralelné viici stavebni linii. Pfitom dbejte na to, aby byl kycelni kloub naddle v maximdini extenzi. Ve frontdini
roviné by méla stavebni linie probihat stfedem obou upevriovacich Sroubd laminaéni desticky.

[d V transverzdini a frontdlini roviné dbejte na to, aby horni zadni osa kyéelniho kloubu probihala paralelné vici
ose kolenniho kloubu.

Pri pouziti C-Legu: Provedte zdkladni nastaveni C-Legu bez pacienta (nulové nastaveni, nastaveni maximalni
zdtéZe a tlumeni ve stojné fazi na maximalni hodnotu, viz téZ ndvod k pouziti 647G268). Toto jsou pouze bez-
pecnostni nastaveni pro prvni zkousky stoje a prvni kroky k L.A.S.A.R. Posture s pacientem.

Pri pouziti Genia: Také Genium by mélo byt pro prvni kroky k LASAR Posture a také béhem prvnich nastaveni
kloubu zablokované. To by mél technik vyresit tak, ze na karté registru Stavba prepne na podbod Staticky (tzv.
Statické méreni stavby). Potom je kloub zablokovany.
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3.5 Staticka optimalizace stavby (s L.A.S.A.R. Posture)

A

g
\
-

Zatézova linie

|
Q L.A.S.A.R.
Posture

Priprava protézy pro optimalizaci stavby:
e Zajistéte, aby byl ky&elni kloub Helix®® nastaveny na vychozi nastaveni od vyrobce (viz téZ kap. 3.6).
* Sejméte vyvazovaci pdsek na kabely.

Vsadte zpét tahové pruziny. Postupujte v opaéném poradi, nez jak je popsdno v kap. 3.8!

Utdhnéte Srouby utahovacimi momenty uvedenymi v kap. 3.7.

Zkontrolujte délku protézy na pacientovi.
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Kontrola a optimalizace stavby protézy by se méla provést pri zatizeni protézy a pomoci pfistroje L.A.S.A.R. Po-
sture 743L100.

il Stavba se sefizuje vyhradné pomoci zmény plantarni flexe.

B zatezova linie ma probihat cca. 30 mm pred stfedem otdaceni kolenniho kloubu.
Pri tom by se méla strana protézy dostatecné zatizit (> 35% télesné hmotnosti). Jako kontrolni miry mohou
slouzit ndsledujici hodnoty: ZatéZova linie by méla probihat cca. 50 mm pred Sroubem adaptéru hlezenného
kloubu (podle typu a velikosti chodidla), a také cca. 0 az +10 mm od referenéni linie panevniho kose.

Po dokonceni stavby opét namontujte ¢epicku horni ¢dsti kycelniho kloubu Helix®P.

3.6 Dynamicka zkouska

INFORMACE

Seznamte se fddné s moznostmi nastaveni a jejich vlivy! Jen tak Ize sefidit protézu optimdlné podle potieb
uzivatele protézy.

INFORMACE

Pfi pouziti C-Legu: Pfed nastavenim parametrd chize na kyéelnim kloubu Helix® dbejte vzdy také pokynd v nd-
vodu k pouziti kolenniho kloubu C-Leg: 647H215 a v ndvodu k pouziti C-Softu: 647G268.

Pfi pouziti Genia: Pfed nastavenim parametrl chlze na kyéelnim kloubu Helix*® dbejte vzdy také pokynd v nd-
vodu k pouziti kolenniho kloubu Genium: 647H573 a v ném popsaného pouziti X-Softu.

3.6.1 Vysvétleni moznosti nastaveni

Volnd $vihova faze Utlum $vihové faze Utlum stojné faze
(FSW) (SW) )

Parameter

Ky&elni kloub umoznuje nasta-  Po citelném zapnuti tlumeni Extencni pohyb Ize utlumit ve
veni urcité délky kroku, v rdm- nésleduje volnd Svihova faze stojné fdzi, &imZ se umozni
ci které se kloub ohybd volné pro omezeni kroku. komfortni extenze protézy.
tzn. bez Gtlumu.
Nastaveni od Nizké Vysoké Nizké
vyrobce
_ Dolni sefizovaci packa je na- Levy sefizovaci Sroub hydrauli- Pravy sefizovaci Sroub hy-
Provede se pomoci  g4y6nq doleva. ky je otoceny zcela doprava. drauliky je otoceny zcela do-
leva.

INFORMACE

Volnd Svihova faze (FSW) a také tlumeni Svihové faze (SW) se pfi adjustaci vzdjemné ovliviuji. Popt. se proto
musi provést korekce volné Svihové fdaze.
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3.6.2 Nastaveni parametrt chlize

/A UPOZORNENI

Nebezpeci pddu pfi zkusebni chiizi. Z bezpec¢nostnich dlivodl se maji prvni kroky vzdy provadét v bradlovém
chodniku! Existuje nebezpeci padu.

/A UPOZORNENI

Hrozi nebezpeci pddu v dusledku nekontrolovaného proklesnuti v kolennim kloubu. Tahové pruziny zabudo-
vané v kycelnim kloubu Helix*® zajistuji flexi kycelniho kloubu, kdyz uZivatel vstane nebo nadzvedne protézu. To
muZe vést pfi opétném ndslapu k nekontrolovanému proklesnuti kolenniho kloubu. Upozornéte uzivatele protézy
na tyto vlastnosti kyCelniho kloubu!

/\ UPOZORNENI

Poskozeni v disledku nesprdvného sefizovaciho nastroje. Pri pouziti Spatného sefizovaciho ndstroje mlze
dojit k poSkozeni hydrauliky. Pro sefizovaci prdce je nutné pouzivat vyhradné sefizovaci klic 710H10=2X3.

INFORMACE

Pfi pouziti C-Legu: Pfed nastavenim parametr(i chize na ky€elnim kloubu Helix®® dbejte vzdy také pokyni v na-
vodu k pouziti kolenniho kloubu C-Leg: 647H215 a v ndvodu k pouziti C-Softu: 647G268.

Pfi pouziti Genia: Pfed nastavenim parametrl chize na kyéelnim kloubu Helix*® dbejte vzdy také pokynd v nd-
vodu k pouziti kolenniho kloubu Genium: 647H573 a v ném popsaného pouziti X-Softu.

Nejprve zkontrolujte nastaveni od vyrobce dle kap. 3.6.1 P¥i sefizovani postupujte nasledovné:

1) Postupné zvétSujte volnou Svihovou fazi (délku kroku), dokud délka kroku na
strané protézy neodpovidd priblizné délce kroku na zachované strané. Na-
stavend délka kroku by neméla prekrocit délku kroku na zachované strané.

F1 Zmeniuijte tlumeni dvinové féze nastavené vjrobcem na vysokou hodnotu tak, aby byla
flexe dost citelnd, ale jesté pohodiné utlumend. Tim se umozni bezpecny néslap na patu.
Dbejte prosim na nasledujici: Ponévadz se vzdjemné ovliviiuje G¢inek obou
parametrd nastaveni, tak se musi pfipadné provést korekce volné Svihové
faze. Nyni provedte nastaveni C-Legu®.

H Upozornéni:
Se zvySovanim Gtlumu stojné fadze mize dojit k flexi ve stojné fazi kolenniho
kloubu. To mlze pfi pfilis vysokém Gtlumu stojné faze vést k tomu, Ze jde
kloub do nekontrolované flexe.
Zvysujte tlumeni stojné faze postupné a pritom pacientovi umoznéte, aby si
na toto tlumeni zvykal. Tlumeni stojné faze by se mélo sefizovat delSi dobu.
Utlum se ma optimdlné nastavovat tak, aby se uZivatel protézy ve sto-
jné fazi ,zanofil“ do kycéelniho kloubu Helix*® a kratce pred zahdjenim
Svyhové faze dosdhl maximdilni extenze kycelniho kloubu.
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3.6.3 Odstranovani pfipadnych problému

Pokud by kolenni kloub ve spojeni s protézovym kycelnim kloubem Helix*®> nemohl béhem stojné faze po flexi ve
stojné fazi dosdhnout extenze, mize to mit rizné priciny. Proto zkontrolujte mozné pficiny a pfipadné provedte
uvedend nastaveni tak, aby kolenni kloub dosdhl ve stojné fazi extenzi:

C-Leg/ Genium: Nedosdhne se extenze ve stojné fazi

T S

Tlumeni ky&elniho kloubu Helix®° ve stojné fazi je nasta-  Snizeni tlumeni ve stojné fazi (kap. 3.6.2).
vené na prili§ vysokou hodnotu.

Délka kroku, kterd vyplyne z volné Svihové fdze a z tlumeni  Zvyste Gtlum Svihové faze a/nebo zmensete volnou Svihovou

Svihové faze, je nastavena na prili§ vysokou hodnotu. fazi (kap. 3.6.2).

Stavba protézy neni optimdini. Kontrola a optimalizace sagitdini stavby protézy se zatizenim
(kap. 3.5).

U kolenniho kloubu je nastaveno prili§ malé tlumeni stoj- U kolenniho kloubu by se mélo nastavit tlumeni stojné faze

né faze. na optimdlni hodnotu pro sedani, stfidavou chizi po scho-

dech a chdzi na rampé.

Pokud by se pfi pouziti C-Legu® ve spojeni s kycelnim kloubem Helix® na konci stojné fadze dodatec¢né nezapinal
rezim Svihové faze, tak mize byt zplsobeno ndsledujici pficinou:

C-Leg®: Nedochazi k prepindni do Svihové faze

P¥i odvalu se nedosdhne hodnota zatéze na prednozi. Kontrola zatéze na prednozi béhem chiize pomoci C-Soft a
popf. korekce (C-Soft Bedienungsanleitung 647(G268.).

Pokud by pfi ndslapu na patu nedoslo k extenzi kycelniho kloubu Helix®°, tak to mize mit rGzné pficiny. Proto
zkontrolujte ndsledujici mozné pficiny a pfipadné provedte uvedend nastaveni tak, aby kycéelni kloub Helix®® pri
ndslapu na patu dosdhl extenze:

Helix?®: Pfi naslapu na patu nedojde k extenzi

Tlumeni ky&elniho kloubu Helix®° ve stojné fazi je nasta-  Snizeni tlumeni ve stojné fazi (kap. 3.6.2).
vené na prili§ vysokou hodnotu.

Délka kroku, kterd vyplyne z volné Svihové fdze a z tlumeni  Zvyste Gtlum Svihové faze a/nebo zmensete volnou Svihovou

Svihové fdaze, je nastavena na prili§ vysokou hodnotu. fazi (kap. 3.6.2).

Stavba protézy neni optimdini. Kontrola a optimalizace sagitdini stavby protézy se zatizenim
(kap. 3.4).

INFORMACE

Utlum ve stojné fazi predstavuje novy aspekt pii protetickém vybavovdni po amputacich v oblasti panve. Proto je
bezpodminecné nutné zjisStovat a permanentné kontrolovat, zda Ize tlumeni jesté ddle zvysit. Pro uzivatele protézy
je dllezité, aby bylo mozné stranu protézy zatéZovat béhem stojné fdze co nejdéle.

Stojnd faze na pohybujicim se kycelnim kloubu je mozna diky vysokému Gtlumu a musi byt cilem pfi zkousce chize i
pres nezvykly pocit, ktery zkousku doprovazi! Udélejte si Eas na to, abyste tento dileZity postup pochopili, vysvétlili
jej a nacvicili je] s uzivatelem protézy. Jen tak bude moci uzivatel protézy plné vyuzit vyhod tohoto produktu.
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3.7 Armering av protesehylsen

INFORMATION

Den felgende armeringsanvisningen gjelder kun innfestingen og stabiliteten pd stepeplaten i hofteprotesehylsen.

For pasienter, med kroppsvekt omtrent pa den tillatte evre grensen, hvor man kan forvente en hey mobilitetsgrad,
anbefales det @ legge pd& minst 2 ekstra lag med karbonfibervev og 2 ekstra lag perlon-trikotslange.

Anbefalte materialer:
Perlon-trikotslange, karbonfibervev 616G 12, glassfibermatte 616G4, glassfiber-Roving 699B1, plastabdnd 636K8
1. Trekk 2 lag med perlon-trikotslange over gipspositivet.
- 1. 0g 2. lag med perlon-trikotslange er lagt paé.
. Legg pa karbonfibervev i omradet til sitteflaten og stepeplaten.
. Legg pd glassfibermatten i omrdadet til sitteflaten og stepeplaten.
. Legg pad karbonfibervev forskjevet med 45° til ferste karbonfibervev i omrdadet til sitteflaten og stepeplaten.

o A WON

. Trekk 2 lag med perlon-trikotslange over gipspositivet.
- 3. 0g 4. lag med perlon-trikotslange er lagt pa.
6. Trekk 2 lag med perlon-trikotslange over gipspositivet.
- 5. og 6. lag med perlon-trikotslange er lagt pa.
7. Trekk glassfiber-Roving gjennom hullene pa den rengjorte stepeplaten.
8. Bruk plastabdnd til 4 tette igjen gjengehullene til stepeplaten.
9. Posisjoner stepeplaten pd gipspositivet.
10. Trekk 2 lag med perlon-trikotslange over gipspositivet.
- 7. 0g 8. lag med perlon-trikotslange er lagt pé.
11. Legg pa karbonfibervev i omradet til sitteflaten og stepeplaten.
12. Legg pd karbonfibervev forskjevet med 45° til ferste karbonfibervev i omrddet til sitteflaten og stepeplaten.
13. Trekk 2 lag med perlon-trikotslange over gipspositivet.
- 9. 0g 10. lag med perlon-trikotslange er lagt pa.
14. Legg pa karbonfibervev i omradet til sitteflaten og stepeplaten.
15. Legg pa karbonfibervev forskjevet med 45° til ferste karbonfibervev i omrddet til sitteflaten og stepeplaten.
16. Trekk 2 lag med perlon-trikotslange over gipspositivet.
- 11. og 12. lag med perlon-trikotslange er lagt pa.

3.8 Dokonceni protézy

Pro dokonéeni protézy panevniho kose mlzete pouzit pénovy potah 3S27=L/R44. P¥i pfifezdvani potahu pama-
tujte na velikost stlaceni pény o 60 mm (bérec + 30mm, stehno +30 mm).

Pro dokonceni protézy pouzijte momentovy kli¢ 710D4 a stavéci Srouby zajistéte pomoci Loctite 636K 13. P¥i
dokonceni dbejte na dodrzeni ndsledujicich utahovacich momenta::

Srouby / stavéci Srouby Utahovaci moment

501F9=* Srouby s plochou hlavou laminacni destiCky 25 Nm (kli¢/bit TX 40)
(s vnitfnim kulatym Sestihranem)

Maly Sroub s valcovou hlavou, laminacni adaptér 2 Nm
Stavéci Srouby oto¢ného adaptéru 4R57 10 Nm/utahovaci moment nad otoénym adaptérem
VSechny ostatni stavéci Srouby 15 Nm

Vlivy zplsobené pénovym potehem by se mély odstranit dosefizenim.
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3.9 Udrzba

Vyména tahovych pruzin

Pro podporu Svihové faze (flexe) jsou do kloubu vpravo a vlevo zabudovdny tahové pruziny (. vyr.: 4G430, Cer-
vené). Béhem extenze kycelniho klubu Helix® ve stojné fazi se v téchto pruzindch ukladd energie, kterd se na
zacatku flexe uvolni. Tim se dosdhne zretelné rychlejsi spusténi pohybu v kyéli a vétsi vzddlenosti od zemé ve
Svihové fdzi. Soucdsti doddavky jsou navic dvé normaini (€. vyr.: 4G430, Eervené) a dvé silnéjsi tahové pruziny (¢.
vyr. 4G430=2, Sedé).

Tyto tahové pruziny se dle potreby nebo v pripadé opotrebeni vymeéni takto:

1. Nejprve se otevie predni Cepicka.

2. Potom se vyméni vadné tahové pruziny za nove.

INFORMACE

Pro vyjmuti pruzin pouzijte Sroubovak na Srouby s drazkou, ktery nemd zadné
ostré hrany!

Pfed namontovdanim tahovych pruzin 4G430 nebo 4G430=2 se musi oka
pruziny dobfe namazat specidlnim tukem 633F30 (obr. 1).

3. Cepicku opét nasadte a zavedte upeviiovaci kolik v dolni &dsti.

3.10 Pokyny pro udrzbu
Seznamte s ndsledujicimi bezpeénostnimi pokyny také vase pacienty:

/A UPOZORNENI
Nebezpedi poranéni vlivem nadmeérného namahani. Na funkci kycelniho kloubu mohou mit pfipadné vliv okol-
ni a podminky a podminky pouzivani. Pokud dojde u kloubu k znatelnym zméndm funkce, tak se nesmi kycelni
kloub naddle pouzivat, aby nedoslo k ohrozeni pacienta.

Tyto citelné zmény funkce se mohou projevit napf. ztizenim funkce, neuplnou extenzi, snizenim bezpecnosti ve
stojné fdazi, zhorsujicimi se vlastnostmi ve Svihové fdzi, nezvyklymi zvuky atd.

Opatreni: Vyhledejte ortotika-protetika za ucelem zkontrolovani protézy.

Poskozeni v pfipadé pouziti Spatného Cisticiho prostfedku. Je nutné zamezit pouziti agresivnich Cisticich
prostiedkl. Mohlo by to mit za ndsledek poskozeni lozisek, tésnéni a plastovych cdsti.

Kloub nerozebirejte! V pfipadé poruchy zaslete kloub do opravy k firmé Ottobock.

INFORMACE

Tento protézovy komponent byl podroben zkousce dvéma miliény zatéZzovacich cykld dle ISO 15032. To v pripadé
exartikulace v ky¢li nebo hemipelvektomie odpovidad dobé pouZivani 2 az 3 let podle stupné aktivity amputovaného.

Doporucujeme, abyste nechdvali provadét pravidelné rocni kontroly bezpecnosti protézy.

INFORMACE

Pri pouziti exoprotetickych kycelnich kloubt mohou byt hydraulicky oviddané fidici funkce provazeny riznymi
zvuky. Vyvijeni zvukl je normdini a nelze mu zamezit. Zpravidla se ale jednd o zcela bezproblémovy jev.

Pokud béhem zivotnosti ky¢elniho kloubu zaénou tyto zvuky ndpadné nabyvat na intenzité, tak by se mél nechat
kloub okamzité zkontrolovat ortotikem-protetikem.
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Viyrobce doporucuje zkontrolovat kycelni kloub Helix®® po dobé noseni nékolika tydnl a dodatecné provést pripad-
nou adjustaci. Po urcité dobé aklimatizace nositel protézy podle zkuSenosti hodnoti pozitivné trochu vyssi Gtlum
extenze ve stojné fazi.

Provadéjte nejméné jednou za rok kontrolu kycelniho kloubu z hlediska opotiebeni a funkce a pfipadné provedte
sefizeni. Pfitom je nutné obzvldst vénovat pozornost odporu pfi chdzi, zméndm vdle brzdy a nezvyklym zvukdm.
Musi byt zaru€ena plna flexe a extenze kloubu.

Kloub nerozebirejte. V pripadé poruchy zaslete kompletni kloub do opravy k firmé Ottobock.

4 Ndacvik chize

Vlastnosti kycelniho kloubu Helix®° Ize vyuZit pouze pfi spravném pouceni uzivatele a provedeni ndcviku chuze.
Pritom jsou mimordadné dulezité ndsledujici aspekty:

1. Uzivatel protézy naslapuje s kycelnim kloubem, ktery je ve flexi a ktery béhem stojné faze prejde do tlu-
mené extenze.

Oproti konvenénim kycelnim kloubdm neni uZivatel protézy nuceny do rychlého naklapéni panve. Extenzi kycelniho

kloubu Ize tlumit po celou dobu stojné faze a tim snizit prudké naklapéni panve dozadu pfi prevzeti zatizeni.To je

pravé zpocatku nezvyklé pro zkuSené uZivatele protézy a musi se to nejprve nacvicit.

2. Zahdjeni Svihové faze je usnadnéno tahovymi pruzinami a proto Ize nakldapéni pdnve zredukovat.

Upozornéte uzivatele protézy na to, ze musi v pfipravné ¢dsti Svihové faze vykondvat zna¢né zredukované naklapéni

pdnve dozadu, nebof tahové pruziny privadeéji kycelni kloub Helix®® do flexe. UZivatel protézy si musi osvoijit, jak

daleko dopredu se vysvihne protézové chodidlo pfi nadzvednuti protézy vlivem tahovych pruzin. To je mimoradné

dulezité pro chzi ze schodl, aby uZivatel umistoval chodidlo presné na schod.

5 Doplnaujici informace

5.1 Technické informace

Strany pravd (R), leva (L)
Proximdlni pripojeni laminaéni desticka
Distdlni pripojeni adjustaéni pyramida
Max. thel flexe 130°

Hmotnost kloubu 990 g

Hmotnost pfipojeni 275 g

Systémova vyska 146 mm

Materidl hlinik

Stupen aktivity 2+3

Max. télesnd hmotnost 100 kg

Provozni a skladovaci teplota -10 °C az +60 °C

5.2 Likvidace

Produkt se nemUze vSude likvidovat spolec¢né s netfidénym domovnim odpadem. Neodbornd likvidace miize mit
Skodlivy dopad na zivotni prostredi a zdravi. Dodrzujte pokyny mistné pfislusného orgdnu statni sprdavy ohledné
odevzddavani, shromazdovdni a likvidace odpadu.

5.3 Prdavni ustanoveni
VsSechny pravni podminky podléhaji pravu daného stdatu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou lisit.
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5.3.1 Odpovédnost za vyrobek

Viyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupt a pokynl uvedenych v tomto dokumentu.
Za skody zpusobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivénim nebo provedenim
nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zaddnou odpovédnost.

5.3.2 CE shoda

To mpoidv TAnpol Tiq anattrioelg Touv kavoviopou (EE) 2017/745 yia ta watpotexvoloyikd mipoidvta. H dniwon
muototntag EK eival dilaBéaipn yia Afjpn otov LOTOTOTIO TOU KATAOKEVAOTH.

5.3.3 Obchodni zna¢ky

Veskerd oznaceni uvedend v této dokumentaci podléhaji bez jakychkoli omezeni ustanovenim platného zdakona o
ochrannych zndmkadch a pravim pfislusnych viastnika.

VSechny zde uvadéné znacky, obchodni ndzvy nebo ndzvy firem mohou byt registrovanymi znackami a podléhaiji
pravum pfislusnych vliastniku.

Pokud nebude v tomto dokumentu uvedeno u néjaké obchodni zndmky explicitni ochranné znaceni, nelze z toho
usuzovat, ze se na dané oznaceni nevztahuji zddna prava tretich stran.
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Mepiexdpeva cuokevaciag yia TNV kat’ wxiov apBpwaon Helix*™®

7253  501F9=M8x30

4X860=S/M/L

2R57  2R67

EEapTtApaTta ouoTANATOG HE Ma pHaTtia

4G430

3B1, 3B1-2, 3B1-3

)]

4X880=S/M/L

2R20 2R21

3B5-X3, 3B5-2, 3B5-3

Epyaleio utoAoyiopon
onueiov avadopdg

743A29

Adpwdng dlakoounTIKA
emévduon

3527=L/R44

Avdaloya pe 1o fabud
KIVNTIKOTNTAG KAL TIG
avaykeg Tou agbevolg
TIou $EpeL To TEXVNTO
HéNog, TipoodEpoupe
€va avTioToLYO TIAKETO
¢dpovtidag, To omoio
propei va amnapriletat
amno ta avadpepdpeva
efaptiparta ouotipaTog.
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NMAHPO®OPIEZ

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2022-04-01

» Meletriote TIPoOEKTIKA To TIapdv €yypado mplv amd tn xprAon tou Tpoidvtog kal Tipooe€te Tig uttodeikelq
aodakeiag.

» Evnuepwvete tov xpAotn yia tnv achahin xpron Tou Tpoiovtog.

» AmeuBuvBeite oTOV KATAOKEVAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO TIPOIOV | TipokUpouv TipoPfAAuata.

» EvnUEPWVETE TOV KATAOKELAOTH KAl TOV appodlo dopéa NG xwpag oag yia kibs cofapd cupPdav oe oxéon e TO
Tipoidv, Wiwg ot Tepintwon emdeivwong TnNG katdotaong g vyeiag.

» duld&te 1o TIApoV Eyypado.
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1.1 EVOEIKVUOEVI) LATPUKI) XPIIOM - rrreeeeassmrreeeasstnt e eeae ettt e e ettt e ettt e e ettt e e et e e ettt e et e e st e e e e e e e e 308
1.2 TT1EDI0 EDAPHOYIIG vttt ittt 308
1.3 AUVOTOTNTEG GUVOUGGHOU ...tttk ettt et e e et et e 309
Ti4  SUVOIKEG XPHOTIG vveetttee ittt ittt ettt h bbb e b e e b b e e E e e b b e e b e b e 309
1.5 AppodloTNTA TOU TEXVIKOU OPOOTIEDUKMIV ELOWV ... vvvisrriesiriiissiiee stttk sttt 309
1.6 YTIOBEIEEIG AODAAEIAG 1. vttt et et e e e e e e e e e 309
1.6.1 TeVIKEG UTTOBEIEELG ALODAAEIAG - +vvveiiriiiee et ettt et e e 310
1.6.2 YTIOOEIEELG V1A TO XPAOTN TOU TEXVNTOU HEAOUG ..evvvieiiieeesiieee e et ettt n e e 310
1.6.3 YTIOOEIEELG VLA TN XPON TOU TEXVITOU HEAOUG ... uutveeeeeiurrteeeesautteeeessautseeaesassseeessanssseeessasssseessanssseesssnnsssees 310
PN 8 EoXe T V7o T s o T e T8l o T0 T« T 312
2.1 KATAOKEDN 1L e 312
2.2 TTAKETA PPOVTIOCG - vttt ettt et e e ettt e et e e ettt e et e e et e e e e 313
3  EuBuypappion, pUBION KOl GUVAPHOAOYNOT ....ceeiiiuniriiiissnenisssnssssssssssssssnssssssssssssssssesssns 313
3.1 Tpaktikdg LTIOAOYIONAG Tou onpeiou avadopds eVBLYPAEILONG OTN BAKN OTAPLENG + - vvrrrreerire e 314
3.2 TOTIOBETNON CUVOETIKIIG TIAGKELG 1.ttt a e 315
3.2.1 Znuavtikég Anpodopleg yia TV AToTIEPATWON AG OOKLUAOTIKAG TIPOOEGNG HEli)3D: st 816
3.3 AuvvaTdTNTEG PUBHICEWY QKPIBEIGIG ..vviiiiiiiii i 317
3.4 Baolkr| eVBUYPAWMULON OTN CUGKEUN EUBUYPCULONG «. .. vvveeeessireeeeee et e ettt e et e st et e e e e e e e e 318
3.5 Ztatkr PeAtiotomoinon g subuypappiong (pe 1o LAS.AR. Posture) ..o 321
3.6 AUVARKA OOKUA 1ttt ettt st e 322
3.6.1 ETe€ynon TV OUVATOTATWV PUBILONG «vitvvvieiriieiiiie ittt ettt 322
3.6.2 POBULON TWV TIAPAUETPIV PABDIONG: c+vrvvririiiiii ittt 323
3.6.3 AVTIHETWOTION TUBAVWV TIPOBANUETUIV 1.vvriiviiiiii sttt 324
3.7 APMVPOBAHME KYSIBTEMPUEMHOM TUTIEBBI . vvveiesssirreeeasstrieeeas s nteeea ekttt e e s e et e e et e e e bbbt e e e s et e e e et e e s e e e 325
3.8  OAOKAIPWOT) TOU TEXVNTOU HEAOUG ....vviiiviisiis ittt iaie i 326
ST D 101V 1 s olaTo /o T T T T T P PP P PR O PR UTRPTPPR 326
3. 10 YTIOBEIEEIG GUVTIIPIOMNG vttt ittt ettt e e e b e b e s b a b e e 326
7 R =17 (o Y0010 Mo 1o T 6o Lo o 1 o OO 327
5 ZUMTIANPWHATIKEG TIANPOPOPIEG ..uuuereenrirrennirriinierrenerrrnsssrrnnssrrenssrrnssssrnnssssrnnsssssnnsssrnnnnnnes 328
B.1  TEXVIKA OTOLXEIT 1.ttt 328
B AT PP ettt s 328
D.3  INOHUIKEG UTIOOEIEELG: . vt eeerrieeees ettt ettt ettt et e e e et e ettt e e et e e et e e e et e e e e e e e e e e e nes 328
B30T EUBUVI .ot 328
5.3.2 ZUHHOPDWON CE ..o 328
5.3.3 EPUTIOPIKG OIJUOTCL 1 1vvveeiiitite ettt ettt ettt ettt ettt ettt e e e e 328

Helix Ottobock | 307




EMnvika

Ente€ynon cupBoAwv

Mpoewdotowioelg yia mbavolg cofapolq KivdUvVoUug ATUXAKATOC KAl TPAUKATIONOD.
Mpoewdomoioelg yia mavoig Kivdivoug atuxaTog Kal TPAUHATIONOU.

[ I Mpoeidomoiioelq yia Tdavr TeokANcn TEXVIKWOV {NULGOV.

Meploodtepeg MAnpodopieg oxetikd pe v ebappoyn/xenon.

ZUVIOTWHEVOC TIPOCOETOC EEOTIALOMOG Kal UALKA YA TOV TEXVLIKO 0pOOTIESIKWY EL8WV

743L100 L.A.S.A.R. Posture (0dnyieq xpriong 647H189)
743L200/743L300 L.A.S.A.R. Assembly (0dnyieg xpnong 647H193) A
743A200 PROS.A. Assembly (odnyieqg xpriong 647H534)
743G5 ouvokeun yoyou Hip-Cast

743A29 epyaheio voAoyiopol onpeiouv avadopdg

616T52=1225 x1225 x 6 ThermoLyn, okAnpo, yia dokipaotikd oteAéxn HD
616T52=1225 x1225 x 8 ThermolLyn, okAnpo, yia dokipaotikd oteAéxn HD

1 Znpavtikég mAnpodopicg yia to cvotnua Kat’ woxiov apbpwong
Helix3P

NMAHPO®OPIEZ

Mpwv B€oete o€ Aettoupyia To ovotnua kat' wxiov apBpwong Helix®®, mapakalolpe va HEAETAOETE TIPOTEKTIKA
autég T odnyieg! Mpoog€te 1dlaitepa 1iq avadepdpeveg vmodeifelg aodpaieiac!
O aoBevig péTiel va evnuepwveTal yia Tov 0pBd XelpLopod, Tn ¢ppovTida Kat Tn XPRon Tou TeXvVNTol HEAOUG.
Avatpé€te oxetikad ota akolovBa kedpdiaia:

1.3 ZuvBnkeg xprong

1.5 Ymodeifelq aopaleiag

5.1 Texvikég Anpodopieq

5.3 Nouikég utodei&elq

1.1 EvOelKvuOuEVN 1QTPLKI XPHON
To obotnpa kat' yiov apBpwang Helix®® ipoopiletal amokAeloTika yia v eEwTpobeTikn TIEPIOAAN akpwINELACH®Y
OTNV TIEEPLOXN TOU LOXIOU — OTIWG dLATPOXAVTHPLOG AKPWTNPLACHOGS, eEAPOPNHA LoXIOU KAl NULTTUEAEKTOWN.

1.2 [ledio epapuoync

H kat’ woxiov apbpwan Helix®® pmopel va xpnoipomownbei 1éoo oe dpaotrploug acbeveig, 600 Kal oe acbeveiq
pe dlaitepeq avaykeg wg mpog v acpdiela. Xapn oto udpavAiké cbotnua vrtofoRdnong ¢dong aiwpnong kat
oTAPLENG IpoodEpel AettoupyLk achdalela kal SUVALLKE Aveon.

Medio epappoyig pe Paon 1o cbotnua Badiong MOBIS® tng Ottobock: "
ouviotatal yia Badpoug KivntikétnTag 2 Kat 3 (Atopa TEPLOPLOREVNG KAl atepldpLoTng Kivnong Qﬁa
oe eEwTEPLKOUG XWPOUC). X,

To péyioto emtpento Papog Tov acbevolg avépyetal oe 100 kg. ‘D
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1.3 Auvatotntec ouvovaoLol

A NMPOZOXH

MapaBAePn Twv Tpodiaypad @V TOU KATAOKEVAOTH OXETIKA HE TIG duvatoTNTEG OUVOLACHOU

TpavpaTiopoi, duoAeitovpyieg i CNLEG OTO TIPOIOV AOYW KN EYKEKPLUEVOL CUVOVACHOU TIPOBETIKWVY EEAPTNHATWY

o EAéyxete pe Bdon Tig 0dnyieg xpriong av 6Aa ta tipobetikd eEapThipata Touv Oa XPnoLLOTIOI|0ETE ETUTPETIETAL
va ouvduaoTouv peta&h Toug kat av €xouv eykplOei yia 1o miedio ebappoyng Tou acbevn.

* Av €xeTe EPWTAOELG, ETIKOWVWVNOTE HE TOV KATAOKELAOTH.

NMAHPO®OPIEZ

2e pua pdBeon 6Aa ta TpobeTikd e§apTipata TPETEL va KAAUTITOUV TIG ATIAUTAOELG ToU aobevr) avadopikd pe
10 Uog TOU aKPWTNPLACHOU, TO CWHATIKO BApog, To eTmtinedo dpaoctnPLdTNTAG, TIG TIEPLPANNOVTIKEG CUVORKEG
Kal To Tedio ebapUoyng.

2UVIOTWHEVOL CUVOLACHOIL

Kenevo 3C60, C-Leg 3C98-3, Genium 3B1, 3B1-2, 3B1-3, Ge-
nium X3 3B5-X3, 3B5-2, 3B5-3

MpoBeTikeég apbpwoelg yovatog

Mn emutpemtoi cuvdvacpoi

Kenevo 3C60=ST, C-Leg 3C88-3, Genium 3B1=ST, 3B1-2=ST,

MpoBeTikeg apbpdoeig yovatog | 4 4 -3=ST, Genium X3 3B5-X3=ST, 3B5-2=ST, 3B5-3=ST

1.4 ZuvOnkeg xpriong

NMAHPO®OPIEZ

Mapadwote 116 TTAnpodopieg avtol tou kedbaAaiov otov acbevr).

/A NMPOZOXH

Kivéuvog tpavuaTtiopol Adyw enavaxpnoporoinong o€ TtoAAoUg acBeveic. To ovotnua kat' .oxiov apbpwong
Helix®° eival atpotexvoAoyiko Tpoidv, To otoio TipoopiCetal amokAeloTIKA yia edappoyr o évav pévo acbevi.
Amtayopeletal n Xprion Tou TPoiovtog and 0eUTEPO ATOHO.

To ovotnua kat' wyiov apbpwong Helix®® £€xel oxedlaoTtel yla kabnpepivég dpaotnPLOTNTEG Kat OXL yla OKOTIoUG
AabAnong. Antayopeletal n xpron tou Wiaitepa yla tpe€po, dlpata, eAelBbepn avappixnon, rtwon pe aie&imwTo,
mnaparévte KA. Ou anartotpeveg TieptPalovTikég ouvOrkeg avadpépovtal oto kepdAalo «5.2 Texvikd otolxeia».

H etupelig dppovtida tou texvnTol péAoUG Kat Twv eEaptnpdtwy Tou dev avEdvel amiwg tnv avapevopevn dldpkela
Cwng Toug, aAAd eEutinpetel kupiwg v aodpdAeia Tov acbevoulq.

1.5 Apuodiotnta tou TeEXVIKOU 0pBOOTIEDIKWY EIOWV

H edbappoyn tov ovotipatog kat' woxiov dpBpwong Helix®® eutpénetal va dieEayetal pévo amnd texvikolg
opBoTedikwv edwv, oL otoiot £xouv eEouvotodotnOei amd tnv Ottobock petd and avrtiotolxn miotomnoinon.

1.6 Ymnoodeiéeic aopaleiag

A NMPOZOXH

Kivouvog tpavpaTtiopol Adyw mapapAiePng twv vrtodeiewv aocdaleiag. 2e mepintwon mapdfAiedng
Twv akoAouvBbwv uTodeifewv aodaleiag evdogxetal va onpelwdel eopalpévog xelplopdg r duoAettovpyia tou
ovotuatog Kat' oxiov apBpwong Helix®® pe emakoAovBo kivouvo Tpavpatiopol yia to xpnotn. MNa to Adyo
auTo, EVNHEPWOTE TO XPNOTN yla Toug akdAouBoug kavoveg oupTiepldopdg.
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1.6.1 levikég umtodei&elg aodaleiag

A NMPOZOXH

Kivouvog Aoyw odpaipatwv otnv evbuypdppion kat tn podpion. Katd m didpkela g diadikaciag evBuypdpong
Kal puBong Tou TexvnTol pEAOUG evdgxeTal va TipokUPouv adpdApata kat ertakdloubeg duoAettoupyieg otnv
apBpwon, HEXPL Kat amwAela NG AettoupylkdTnTag Adyw OopIKAG aoToxiag. KaTt téTolo eviéxetal va odnyAoet
o€ TITWon Tou acbevoug.

A NPOZOXH
H ouppetoxn oe ipdypappa miototoinong tng Ottobock oxetikd pe 1o obotnpa kat' woyiov apBpwong Helix®
elval UTIOYXPEWTIKA TIPLY ato TNV TIPWTN ebappoyn. [a tnv KatdpTion yla evNUEPWHEVES EKOOTELG TOU TIPOIOVTOG
pTIopEl va amnatrtnBoulv mepaltépw ekmaldeVTIKA padiuata.

/A NMPOZOXH

Kivduvog tpavpaTtiopol Aoyw enepBacewv o e§aptipata cvotipatog. Ot petatpomeg kal/r) TPoToToNoELG
TIOU eKTEAOUVTAL QUTOVOpA Og EEAPTANATA CUOTAHATOC evOEXETAL va 0dny ooy og BUCAELTOUPYiEG TNG ApBpwong
 akopn Kal og amnwAela NG AeLToupylkoTNTag Aoyw dopikAG aotoxiag. Katt té€tolo evdéxetal va odnynoeL o
TITWON Tov aocBevolg,.

* Ormoleodnmote AAAYEG 1) TPOTIOTIOINCELG OTO CUOTNHA EVOEXETAL VA TIEPLOPIOOLV TN XPNOLLOTNTA TOU.

¢ To dvorypa kal n emokeun g apBpwong emitpénetal va dieayovtal povo armod texvikd mpoowtikd tng Ot-
tobock. MNépa amod 1iq epyaocieg Tov avadépovtal oe autég Tig odnyieg xpriong, anayopeletal oTioLadATIoTE
enéuPaon otnv kat' woxiov apBpwon Helix®P.

A NMPOZOXH

AvoAertoupyieg Aoyw xpnotpotoinong akataAAnAwyv e§apTnUATWV GLVAPHOYAG. To cloTnpa Kat' Loxiov
apBpwong Helix®® erutpénetal va xpnoporoleital pévo pe 1o C-Leg, o Genium kal Ta avtiotola ipoPAemdpeva
TpoBeTikA TEALATA.

/A NMPOZOXH

Actoxia e€apTnuatwyv Adyw vmiépBaong tng acdparoig diapkelag Xxprnong. Autd to eEApTNHa cuVappoyAg
€xel uTtoPAnOei oe dokipeg katd 1o ISO 15032 oe dUo ekaToppUpla kUkAoug katamdvnong. H ouykekplpévn
Katamnovnon avIloTolyel otnv TiePITTwon atdpwy pe ane§appwan Loxiou | akpwTNELACHOD HE NUITIVEAEKTOWN
oe Oldpkela xprong amno 2 wg 3 xpdvia, avahloya pe 1o Pabpod dpaotnpldTNTAG TOU AKPWTNPLACHEVOU ATOOU.

Tuxov xprion Tépa arod TO CUYKEKPLUEVO XPOVIKO OLAoTNHa evdEXETAL va odnyroeL og aoToxia Tou eEapTiHaToq
CUVAPHOYAG KAl TITWAT TOU aTOLOU.

"evikd, ovviotolpe TNV TAKTIKA dleaywyr] eTNolwv eEAEyxwv aodaleiac.

1.6.2 YTodei&elg yia 1o XpRotn Tov TEXVNTOU HEAOUG

NAHPO®OPIEZ

O xpAoTng tou TeEXVNTOL HEAOUG TIPETIEL VA EVNHEPWVETAL YA TO OWOTS XELPLONO TNG Kat' oxiov apbpwong
Helix®® kaBwg kat yia tig akoAoubeg vmodeielg TIou Tov adopoulv.

1.6.3 YTodei&elq yia tn Xprion tov teEXvNToL péEAoug

A\ MPOEIAOMOIHZH

Kivouvog atuxipatog katd tn XpRon o€ auTtokivnTto. Av kal katd idoo 0 XProTng evog TeXVNTOU EAouGg eival
oe B€on va odnynoetL avtokivnto e§aptdrtal amod Tnv mepimtwon. ZNHaviikd pdro mailel To €idog tng epappoyng
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(0Yog akpwTnELacpol, LovOTIAEUPOG | ADITIAELPOG, CUVORKEG KOAOPBWHATOG, TUTIOC TEXVNTOU HEAOUG) Kal OL
ATOIKEG LKAVOTNTEG TOU aoBevolg TIou PEpeL To TEXVNTO HEAOG.

Tnpeite navta v €BvikA vopobeaoia oxetika pe v odrynon avtokivitwy kat {ntiote amod pa e§ovolodotnuévn
uTinpPeoia va eEeTAoel kal va TIOTOTIO0EL TNV KATAANASTNTA 0ag wg TIPoG v 0dyNnon yia Adyoug VOUNG aodaliong,.
evika, n Ottobock cuviotd Tnv Tipocappoyr Tou avtokiviTou amnd eEEIOIKEVHEVO OLVEPYEIDO OTIC EKACTOTE
avaykeg (Tr.x. dixaia Tipoviol, avtépatn petddoon). O©a mpémnel va diaopariletal 61t n achaiig odriynon
eivat duvath akopn kat 0Tav To TeXVNTO HEAOG eival ekTOg Aettoupyiag.

/A NMPOZOXH

Kivduvog tpavpatiopol Adyw uttepBoAikig katartévnong. Ta meptypadopeva eEaptipata cuvappoyng
Texvntwv pehwv tng Ottobock oxediaotnkav yia kabnuepivég 0paoctnpLOTNTES KAl dev TIPETIEL VA XPNOLLOTIOLOUVTAL
yla e0kéG OpaoTnPLOTNTEG, OTIWG TL.X. anartntikd abAfpata (eAeVBepn avappixnon, TTapATEVTE K.ATL).

H erupeAng dpovtida Twv e€aptnpdtwy cuvappoyAg KAt TWV HEPWV Toug Oev av&Avel amAwg TNV avapevopevn
otdpketa Cwng Toug, ard e&uminpetel Kupiwg otnv acdpdiela Tov acbevolg.

Av kdamola e§aptripata cuvappoyng €xouv ektebel oe akpaia katarovnon (T.x. Adyw mrtwong), Oa mpémel va
eketaotolv apéowg amd Tov TeXVIKO opBoTiedikwy edwvV yia {npEg. Z0vdeopog eTikovwviag ivat o appddiog
TEXVIKOG 0pBoTiedikwy 10wV, 0 omoiog Ba petaPiBacel katd mepimtwon 10 TeXVNTO HEAOG OTO TUAHA OEPPLG
g Ottobock.

/A NMPOZOXH

Kivéuvog tpavuaTtiopol Adyw utiepOE€puavong tng udpavAikng povadag. H adidkorn, eviatiki dpaotnpdtnta
(T.x. peydAn katapaon) propei va odnynoel oe uTiepBEppavon tng vdPAUVAIKAG povadag Kal eTtakOAoubeg
duoAeltouvpyieg TNG ApBpwOoNG f 0 EAATTWHATA OTOV UOPAUALKO HNXAVIOHO TIEPLOPLOHOU KAl OXETIKA EKPON
vypwv. KAt 1€tolo evd€xetal va odnynoel oe Titwon Tov acbevolg kal epebiopoug oto deppa. To dyylypa
TIOAD Bgppwv eEAPTNUATWY UTIOPEL va TIPOKAAEDEL EYKAUHATA.

Anodelyete tnv vmiepbEppavon eite amnopelyoviag TG EVIATIKEG OPAOTNPLOTNTEG, €iTe OLAKOTITOVTAG KAOE
0paoTNPELOTNTA, TIPOKEILEVOL N UOPAUVAIKN povdada va propei va PpuxOei.

A NMPO>OXH

Kivéuvog oovOAwpng. Katd v kapdn g kat' woxiov dpbpwong uttapxel kivouvog ouvOAPng peta&l oteAéxoug
kat apBpwong. O xpAoTng Tou TeEXVNTOL HEAOUG TIPETIEL OTIWOOATIOTE VA EVNUEPWVETAL OTL OE QUTAV TNV
Tieploxn amnayopeletal va Ppiokovtal HEAN TOU CWHATOG i avTKeipeva (Tr.x. Kvnto TNAEPwvo OTNV TOETN TOU
mtavtelovio). H dpBpwon Ba mpétel va xpnotpomoleital pévo pe dLaKOOUNTIKA ETIEVOUON — AKOUN KAl OTNV
TIEPITITWON OOKILAOTIKWY EGAPHLOYWV.

/A NMPOZOXH

Kivduvog tpavpatiopol 6tav cuvexiCetal n xprion Heta amnod epdaveic Aettoupyikég petapoAég. Na va pn
Olaktvduveel o xproTng Tou TexvNToL pEAOUG, amayopeleTal N TEEPALTEPW XPNAON TNG KaT' oxiov dpBpwang
Helix®® petd amnd epdaveic Aettoupylkég petaPoAég. Autég ol epdaveic AelToupYIKEG LETAPOAEG UTIopEL va
yivouv avtiAnmtég T.X. wg duoxépeta Badiong, eMTIAG €kTaon, pelwpévn uttoforidnon otn ¢don awwpnong n
Helwpévn aoddiela oe 0pbia otdon, epddvion BopuPwv K.ATL.

‘Otav voiotavtal t€tolou gidoug petaPolrég, n apbpwon Tpémnel va uvTtofAAAeTAL 08 EAEYXO ATIO TEXVLKO
opBoTedikwv eldWV Kal va anootéAeTal yia o€pPLg kKaTtd TepiTTwon.

/A NMPOZOXH

Kivduvog trtwong Kata tnv avapaon oe OKAAEG. 2TiG OKAAEG 0 acBevr|g TIou GEPEL TO TEXVNTO HEAOG TIPETIEL
va midvetal Tavta ano TV KoUTtaoTH.
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BAaBn Adyw uttiepOEppavong tTng udPavAikig povadag. H adidkorn, eviatiki dpaotnplotnta (.. katapaon
HeydaAng didpkelac) evdéxetal va odnynoel oe uTiePBEPavon Tou UOPAUVAIKOU OTOLXEIOL/ UNXAVIOHOU TIEPLOPLOOU
KalL og eTtakoAovdn gkpor] uypwv. Av n dpaoctnELOTNTA CUVEXLOTEL, O AKPAIEG TIEPLTITWOELG, EVOEXETAL VA
TipokANnBeil BAGPN oto Helix®P.

H apBpwon mpémel va mipookopotel oto e§ouatodotnuévo oépPig tng Ottobock yia EAeyyo.

YTmiodei&elq yia tn Xprion Tou teXvnTol HéAoug:

Znuiég Aoyw duaBpwong. Antayopeletal n €kBeon Twv e§apTNUATWY CUVAPHOYNAG TWV TEXVNTWV HEAWY OF
ouvOnkeg TIou TiPoKaAolv dLABPwWon oTa HETAAAKA HEPN, TL.X. YAUKO Kal aApupd vepo, ofga.

Edooov kamolo tatpikd tipoidv xpnopotonBei utd Tétolou gidoug mieptparrovtikég ouvOnkeg, n Otto Bock
HealthCare amoroleital k&dOe evBOvn aviikataotaonc.

POopa Aoyw €kOeong oe aoxnueg mepBallovTikég OLVORKEG. Ta PEPN CLUVAPHOYAG TWV TEXVNTWV LEAWV

Oev TIpETIEL va ekTiBevTal o €viovo KaTvo ) okOv, HNXAVIKEG OovAoeLg, kpolaoelg f vPnAég Beppokpaaieg.

Agv Tip€TiEL va PTIOpoUV va EL0XWPENO0LY 0g auTd oteped owpatidla ) vypd (6Twg Tt.X. WPWTAC). Z& avtiBetn

TiepiTTwon evdéxetal va onpelwbolv duoeltoupyieg kat BAAPeg oto texvNTO pENOG.

¢ Hmapapovr| oe TieploxEg pe uriepPoAika uPnAf atpoodalpikn vypaocia kat Oeppokpaocieg Oa Tpémnel va amodevyeTal.

* >¢g mepittwon deioduong vypwv otnv apbpworn, adbalpéote TNV aPpwdn dlaKoounTIKr eTEVOUON Kal adrote
Ta e€apTipata va oTeEyvVwoouv.

* Avn dpBpwon €pbel oe emadn pe alpupo vepd, Oa mpéTel va v kabapicete apéowg pe éva mavi Bpeyprévo
pe YAUKO vepd kat va tnv adroete, oTn CLVEXELD, VA OTEYVWOEL. Oa TIPETIEL va TIPOoKOUoeTe TNV KaT' loiov

apBpwon oto eEouvalodotnuévo oépPig tng Ottobock yia éAeyxo. Z0vdeopog emikovwviag eival o TeEXVIKOG
0pOOTIESIKWV EOWV.

DOopa Adyw xpnootoinong akataAnAwv kabaploTikwv. H xprion dpacTikwv kKaBapLoTIKWV TIPETEL va aTtodelyeTal.
Avutd evdgxetal va odnyrnoouy oe $O0PEG TwV ETILHAVELWY, TWV OTEYAVWV CNUEIWV KAL TWV TIAQOTIKWY HEPWV.

2 Meprypadni kat Asttovpyia

2.1 Kataokevn

H matevtapiopévn kat' woxiov apBpwon Helix®*P eival n mpwtn kat' oxiov ApOpwon tou diatibetal oTo eUnoplo pe

vdpavAKr uTtoBonbnon ddong awpnong Kal oTAPLENG. XApn 0TA KATAOKEVAOTIKA XAPAKTNELOTIKA TNG ApBpwaong

0 aoBevig HTopel va eTIITUXEL LA APHOVLKA Kal opolopopdn ekova Badiong. H kat' woxiov dpbpwon €xel ta

e&ng iaitepa xapaktnpLoTKA:

¢ TpLodlaoTatn Kivnon Twv oxXiwv: Xapn otnv mateviaplopévn, ioAvalovikr dopn tng apbpwong emtuyxaveTal
TpLodidotatn kivnon twv wyiwv. NMNapdAnAa pe tn cuvnBiopévn kdun kat éktaon, Tpokeltal yla éva ocuvouaopo
TIPOCAYWYNG/ATIAYWYNG Kal E0WTEPIKAG/eEWTEPIKNAG TIEPLOTPODNAG 0 oToiog cuvaywviGetal Tn puoikn kivnon. Na to
Aoyo autd, n kat' woyiov dpBpwon Helix®P diatiBetal oe dvo ekddoelg: 7E10=L yia aplotepolg akpwTnpLacpolg Kal
7E10=R ywa de€lo0q akpwtnplacpolg. H moAva&oviki dop NG ApBpwong HelwVeL ETHONG TIEPLOCOTEPO TO UNKOG
Tou TodLoV Katd 1 ddon aiwpnong kat dleukoAlvel €tot Tn PAdion pe To TexvNTO peEAOG.

¢ udpavAikni vrioBoriOnon éktaong Kat kaudng: To kawvotopkd vdpauvAikd clotnpa pubuiCel Tnv amodcPean Tng
apbpwong oe kABe pdon tng Padiong. Katd tn otpién emitpémnel éva amnooPevvipevo eAeyxOUevo TIATNUA Le
oadn peiwaon tng omioblag avatpotig Tng Aekavng (VToAGPdwWON) KABWG Kal LA ApOVIKY €KTaon NG Kat' Loxiov
apBpwong. To pAkog Tou Bnpatiopou otn ddon aiwpnong eAéyxetal emiong vdpavAikd. Mropei va pubuiCetal otov
KABe aoBevr| EexwploTd, pe PAON TIG ATOWLKEG TOL AVAYKEG.
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¢ umtooTHPLEN Eloaywyng otn ¢aon awpnong: Ta evowpatwpéva ehatrpla EAENg arobnkevouv otn ddaon oTipLENg
HUNXavikn evépyela. AUt n evEpyela XPNOLLOTIOLEITAL Yia TNV €l0aywYn ot ¢Aon aiwpenong, TIPOKEILEVOL va
avTioTabpioel éva PEPOC TWV KAUTITAPWY TOU Loxiou Tou atouatdlouv. Me tov TpdTo auTto, LELWVETAL N ATIALTOVUEVN
KaTtavalwon evépyelag katd m Badion.

¢ 13avikég 1810TNTEG o€ KAaBLoTth otdon: Asdopévou OTL n cuvappoloynpévn kat' loxiov dpBpwon Helix®® diabétel idlaitepa
HiKpS OPog KaTtaokeung, N KAion Tng Aekdavng KTopel va pelwvetal oto eAdxloTo otav o acbevig kabetal. ETumiéov, n
yowvia kapdng g apbpwong Helix®P ivat oAb peydAn kat eTutpémel, £1ol, otov acBevi va KABetal pe peyain dvean.

2.2 [lakéta ¢povtioag

Ol Aettoupyieg tng kat' woyiov apBpwong Helix*® pooappolovtal 01k oTig IOOTNTEG ETUAEYLEVWV EEAPTNHATWV
tng Ottobock. H apoyn Aettoupyia tng kat' woxiov dpbpwong Helix®® o1o xpovikd didotnua mov KaAlTITeTal amd
v eyyunon dwaodaliletal povov 6tav xpnotporolovvtal avtiototya mpoiovia (BA. «E§aptipara ovotipatog
HE pia patid», oel. 2).

Avdaloya pe 1o BaBpd KivnTikOTNTAG KAL TIG AVAYKEG TOU XPNOTN Tou TEXVNTOU HEAoug, eTiAEETE €va avTioToL o
Takéto ppovtidag, olpdwva pe tTa 6oa culnTHONKav OTO OEULVAPLO TILOTOTIONONG.

3 EuvOuypaupion, pudpion kat cuvappoAdynon

NMAHPO®OPIEZ

H 1davikn Aettoupyia tou texvnTol péloug e€aptdral oe onpavtikd Padud amo 1t owoth evbuypdppion!

Ma 1o Adyo auto, yla OAeqg TIG epyaocieg Tou Teplypddovtal ota kedpdhata 3 kal 4 (tomoBETnon ouvOETIKAG
TIAGKaG, eVOLYPANLON, duvapik OOKIUN) TIPETIEL va XPNOLHOTIOLE(TAL OOKIHAOTIKO OTEAEXOG. OL OXETIKEG
anapaitnteg TexvoAoyieq KaTaokeung (cupmepAapBavopevng autig yla Tnv opLoTikh Bnkn otipEng) amnoteAolv
ETIIONG AVTIKE{PLEVO TOU OgpIVapio TILOTOTIOINONG,.

NAHPO®OPIEZ

EkteAéote Tnv euBuypdappion Tou Teplypddetal lapakdtw oe dvo PApata:
Mpwta die€ayetal n Paoikr evbuypdppion otn cvokeur) evbuypappiong (tt.x. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
‘Enetta, ekteAeital n otatkn BeAtiotomnoinon tng evbuypdppiong pe 1o L.A.S.A.R. Posture 743L100.

Xpnron touv 2Z11=KIT

NMAHPO®OPIEZ

Me tnv mipootateutiki pepPpdvn amnod 1o 2Z11=KIT pnopeite va npootatéPete NV Tieploxn olvOeEONG NG
TipoBeTIKNAG ApOpwong amd ypatoouvieG KATA TV euBUYPALON OTO EPYOOTACLO Kal KaTd Tn dlevépyela
EAEYXWV OTO XWPO OOKIUAG.

® XpPNOLUOTIOINOTE TNV TIPOCTATEVTIKN HEPPPAVN OTIWG TIEPLYPAPETAL OTO CLVOBEVTIKO Eyypado Tou 2Z11=KIT.
* Adalp€oTe TNV TIPOOTATEVTIK HERPPAVN TIPOTOL 0 acbevig dUyel amod To XWPO OOKIUAG.

NMAHPO®OPIEZ

‘Otav xpnotpormoteital 1o C-Leg: Mpv and mn pvBpLon Twv TIapapéTpwy Padlong otnv kat' woxiov apbpwon
Helix®® A&Bete emiong umoyn tig odnyieg xpriong tou C-Leg: 647H215 kal Tig 0dnyieg xpriong yla 1o C-Soft:
647G268.

‘Otav xpnotporoteitat 1o Genium: MNptv amod ) pubuon Twv mapapétpwy PAdlong otnv Kat' oxiov dpbpwon
Helix®® AdBete emiong umoyn g odnyieg xpriong tov Genium 647G573 kal 10 xelplopod touv X-Soft Tou
ouvumepthappavetal oe avtég. Katd v eloaywyn twv otolxeiwv aobevr, Befaiwbdeite 611 0TO OTOLKEIO PEVOD
«EvBuypappion» €xete emAeel 1o e€ApOpnua oxiov oTig «ZuvOrkeg KOAOPWHATOG.
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3.1 [lpaKTiko¢ vmroAoyiouoG Tou onueiov avagopag evbuypduuionc

otn Orkn otrpEng

Ma 1t dievBetnon tng Bnkng otrpENg oto cuotnua g TPdBeong oe oPfeAaio emimedo,
aratteital o UTIOAOYLOPOG evOG anpeiov evBuypdppiong oe pia oudEtepn B€on NG
Onkng otpLEng n omoia mpoodiopiCeTal uTd GOPTIO. TN CUYKEKPLLEVN OLDETEPN
Béon (ew. IN), 0 aobevrg dev avtidapPdvetal oxedov kapia tdon g Onkng otPLENg
va KAivel uTpootd 1 Tiow kat n Aekdvn €xet pia 600 1o duvatov GuCLOAOYLKOTEPN
kAion. H duadikaocia €xel wg e&Aa:

1.

PuBuiote v tpdmneCa yodou otnv andotacn Loxlakol KUPTWHATOG — edddoug
TOU aoBevoulc.

. TortoBetrote TOV aoBevr| otnv tpatmela yopou amnd tnv MAeVpA Tou TEXVNTOU

HENoug, Exovtag epappoaoetl T Onkn otpLEng pe Wavikd Tpdto, xwpiq eEapthuata

ouvappoyng, AapBavovtag vtodn Tig €€Ag TTapapETPOUG:

® og oPBeliaio emimedo, PpEpte TO AVIIMAEUPO HETO TIEAUATOC KAL TO ECO TNG
Bnkng otpLEng otnv TAeLpPA NG TIPOBEONC o ouykekPLEVO Uog aTtd eumpog
TIPOG TA TIOW,

* cuBuypappiote pe 1OAVIKO TPOTIO TNV TIEPLOTPOPN Kal TNV KAIon TNG AekAvng.

. KateBdote tnv mAdka g tpdmnelag yipouv oto 0og Touv epyaleiov

uTtoAoyLopoU onueiov avadopdg (rep. 4,5 cm).

. TortoBetroTe 10 €pyaleio uTtoAoylopol onpeiov avadopdg avapeoa otnv

KATw TAeLPA NG ONkng otpLEng kat tnv Tpdnela yopou, olpdwva pe ta e€ng

Kplthpla:

MetwTraio emintedo:

* To epyaheio umtoAoylopoU onpeiov avagpopdg Tipemel va tomoBetnBei epimou
5 — 6 cm TAeUPIKA aTIO TO TIEEPIYPAMHA TOU AKPOUL TNG BrKNG.

OBeAwaio emimedo:

¢ ‘Emeita, tomoBetAote T0 epyaleio uttoAoylopol onueiov avadopdg éco 1o
duvatov o prpootd (o acBevng aviidapBdavetal omioBla kAion tng Onkng
otApLENG, k. A).

¢ ‘Emeitq, tonoBetAoTe Vv kopudr Kwvou 600 To duvatov Tio Tiow (0 acbeviq
avtidapPavetal prpootiviy kKAion tng Bnkng otipEng, k. B).

* Metatotiote pe pikpd Prpata to epyaleio umtoAdoylopol onpeiov avadopag
oe oPeMaio eminedo avapeoa oTiq peyloteg 6€oelg. Kata tn dadikaocia auvth,
Cnmote amno tov eEetalopevo va mepypddel kdBe véa BEon wg epmpdobia i
otioBla kAion 1} wg ouvdétepn B€on (BA. mapamdavw) (eik. IN).

. Eruonpavon tng umtoAoyiopévng ouvdétepng B€ong:

® >g oPelaio emimedo, TpaPn&re mavw otn OAkN oTAPLENG pla katakopudn
ypappn avadopdg Onkng otiptEng, n omoia Ba diEpxetal amnod to peoaio onpeio
Tou epyaleiou vTtoAoyLopol ypappAg avadopdg (BA. ettiong onpdvoelg Aéwlep)
(ewk. ).

® 2nHewnoTe og QUTAV TN ypapur to 0og Tou avtimAevpou peifovog Tpoyavinpa.

Autég oL eTionpavoelg 6a xpnolpedoouv OTn OuveExela wg onueia avapopaq

evBuypdppiong yla to kEvipo Papoug pepikng padac.
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3.2 TomoBETnon ouvoeTIKNG MAGKAG

NMAHPO®OPIEZ

AaBete uniddn oag katd tn dadikaoia €yxuong yobou, 61l n purpootvl) odrva mipémnel va tomobeteital pe
eEwtepiknA Tieplotpodn 5°.
Mnv k6Bete kal pnv AvyiCete tnv kAT TIAEVPA TNG CLVOETIKAG TIAGKAG.

Eddoov anarteital, propeite va KovilveTe ev HEPEL TN CLVOETIKA TIAAKA WG TIPOG TO HAKOG KAl VA OTPOYYUAEDETE
TIG YWVIEG. 2Tn CUYKEKPLUEVN TIEPITITWON, TIPETIEL VA APAOETE ETIAPKES UAIKO Yla TN HETETIEITA CUVAPHOASYNON
TOU OUOTANATOG OUVOEONG. AV KOVTUVETE TIAPA TIOAD TNV UTIPOOTLVH TIAEUPA TNG OLVOETIKAG TIAAKAG, EVOEXETAL
va UTIAPEOLV ONKUAVTIKEG ETUTITWOELG OTN HETEMELTA oUvOeDN NG emévouong Ke Tn Bikn otpEng.

VP péoo owpatog (opdaloc)

avadopdg Bnkng
OTAPLENG

—

YPappr
avadopdqg
euBuypdppiong

Na v evbuypdppion g BAkng otpLEng/ cuvdeTIKiG TIAAKAG, evepYROTE WG ENG:

1. Mpoetoacia: Evbuypappiote opllovtia tnv katw TAevpd NG oLVOETIKAG TIAAKAG (o€ ofeAlaio kat peTwTtiaio
eTtiTed0).

2. TotoOétnon oe oBehaio eminedo (ewk. 1): TomoBetrote TN ONKN oTPLENG oUWV pe TNV LTIOAOYLIOUEVN
ypapp avadopdg Onkng otiptEng 600 to duvatov Tio PTPOOTA TIAVW attd T ouvoeTKr TIAAKa. Mpooé€te wote
N UTIOAOYLOMEVN YPaUpA avadopdg Orkng otiplEng va diépxetat kAbeTa wg Tpog tnv optldvTia eVBUYPAUHUIOUEVN
KATW TIAEUPA TNG OUVOETIKAG TIAAKAG.

3. Tomo®étnon o petwaio eminedo (ek. 2): EvBuypappiote ) BAKN oTAPLENG OULDWVA e TNV UTIOAOYLOHEVN
kAion g Aekavng. Metadépete tn pecomAdyla didotaon y avapeoa oTo HECO TOU OWHATOG KAl TNV AVTITIAELPN
eEwTtepIkn TIAELPA KATA TO ARLOUL (y/2) oTnv TIAELPA TNG ONKNG OTAPLENG KAl ETILONHAVETE e pila KaTakopudn
ypappn. To péoo NG UmpooTivAg TIAEVPAG TNG OUVOETIKAG TIAAKAG Oa TIPETIEL va CUUTIITITEL LE QUTAV TNV
Katakopudn ofpavon.

4. TomoBétnon o€ eykapoto eninedo: Evbuypapypiote tn Onkn otipiEng otnv katetBuvon Padiong ovpdbwva pe
v uttoAoylopévn 6€on mieplotpodnig tng Aekavng. MNMpooé€te katd tnv evBuypPApLON OTL N KTIPOOTLVA TIAEUPA
NG CUVOETIKAG TIAAKaG TipETiel va TomtoBeTeital pe e§wtepikA Tieplotpodn 5° mepimou
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3.2.1 Znuavtikég Anpodopieg yia Tnv amomepAtwon pac SoKIaoTkng Tipdeong Helix3?
Méyiotn mpooaywyn/ anaywyn

1. Na va Bdwoete tn ovvdeTIKA TIAGKA (7Z53) pe tn Onkn otApEng oe petwriaio eminedo, XPnNOLOTIOIAOTE
ATTIOKAELOTIKA TIG OTIEG TNG OUVOETIKAG TIAAKAG TIOU ETILONHAIVOVTAL OTNV TIAPAKATW elkdva 1.

Edooov anaiteital, n kat' oxiov apBpwon pmnopei va pubuiotel otn péylotn mpooaywyn/ anaywyn (ek. 2).
2. 210 KATW HEPOC TNG OUVOETIKNG TIAAKAG, OAEG OL OTIEG HTIOPOUV va XPNOLLOTION 000V yia T CUVAPLOYN HE TN
Brikn otrpEng.

o 0o O
0 00 E
o 0 OE

Méyiotn eocwtepikn/ eEwtepIkA EpLoTPodn — XPRoN anootatikng podélag 4G576

NMAHPO®OPIEZ

MpooéEte 11, dnwg Teprypadetal otnv evotnta 3.2 (TomoBETNON oUVOETIKAG TIAAKAG) TWV 0dNYLWV XPAONG
yla v kat' wxiov apBpwon Helix®®, katd tn diadikaocia €yxvuong yodou yia tn Orkn otipEng, n opriva mpémel
va toroBeteital yuplopévn Tipog Ta €Ew katd mepitou 5°.

Na 1o xpovikd dldoTtnua tng OOKINAOTIKAG DAPHOYNG, XPNOLHOTIOINOTE TNV TIAPEXOEVN ATIOOTATIKN POOEAQ,
omwg apouctaleTal OTIG TIAPAKATW ELKOVEG.

Me tov 1po6TI0 AUTO pTopeite va puBpilete/ aflotoleite TN pHEYLIOTN eowTEPIKA Kal eEwTePIKN TIEPLOTPOPH TNG
kat' oxiov dpBpwong, xwpiqg To Tiow onpeio olvdeong va €pxetal oe emnadn pe TN oUVOETIKA TIAGKA.

NMAHPO®OPIEZ

H xprion g amnootatikng podérag 4G576 TipoPAETIETAL ATIOKAELOTIKA YIa TO XPOVIKO LA0TNHA TNG OOKIHAOTIKAG
epappoyng. Katd m dnpovpyia tng oploTikng BAknG oTipENG, TPOoEXETE WOTE N CLVOETIKA TIAAKA va ToTtobeTETAL
pe eTtapkn eEwtepikn Tieplotpodn kat n Bnkn otpLEng va dlabétel eAdxLoto Tdxog dlaoTpWHATWONG 2,5 mm.
EvtoUtolg, av n miow obvdeon tng kat' oxiov Apbpwong €pxetal oe emadr pe tn BAkn otpLEng, umopeite va
EOoeTe TO OLAOTPWHATWHEVO UAIKO OTO OUYKEKPLUEVO OnUEio.
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3.3 Avuvarotnteg puBuioswv akpifeiac

MNa va otepewoete v Kat' oxiov apBpwon Helix®® otn BAkn otipiEng kat va die€ayayete tn pLuOULION £yyLQ TNG
Kat' oxiov apbpwong, Tpémel va apalp€oete T0 KAAUHUHA TOU Avw THAMATOG (€K, 1).

NAHPO®OPIEZ

S1epewveTe TNV KaT' Loxiov apBpwon Helix*® otn ouvdeTikA TIAGKA ATOKAELOTIKA pe T BorBela Twv eEapTnpATwY
TpdoBeTou eEomAlopoU TIoL TIEpAapBAvovTal oTn cuokevaoial

NMAHPO®OPIEZ

lMNa va otepewoete v Apbpwon 7E10 otn BAkn otApENg, KN XPNOLLOTIOLETE TIG YVWOTEG PodEAEG ATIO TNV
Kat' oxiov ApBpwon 7E7 kdtw amod tg Rideq emimedng kepaArg 501F9=* pe eEaywviki vodoxn.

MNa ™ pvBon akpiPeiag, evepynote wg eEAG:

Eyyug p0Ouion akpipeiag kat’ woxiov Gpdpwong Antw pOOMION akpLBeiag Kat’ LoXiov apOpwong
Mpoocaywyn/anaywyn Mepotpodn KAion pumpoota

KAion mticw

2

1. Mpoocaywyn kat antaywyn (eik. 2): [Na ) p0BpIon, xahapwaote TNV KATW Kat TV entdvw Bida kat ieploTpePte
v apBpwon yupw arod v katw Bida. Pottr) ovodryéng: 25 Nm pe Torx Bit TX40 (BA. emiong oghida 263).

2. Nepotpodn (eik. 3): MNa va pubuioete TNV eowTteplkA Kal eEwTePIKA TIEPLOTPODH, XAAAPWOTE TNV KATW, TN
peoaia kat Tnv enavw Bida. Znuewnote pwTta TNV Ipocaywyn/anaywyn pe éva poAupL. Pom cvodryéng yia
T peoaia Bida: 2 Nm. Xpnotporiojote kAedi aAAev 709S510=2.5 (BA. emiong oeAida 263).

3. Antw pUOION KaT’ WoXiov pBpwong (k. 4/5): O kATw PUBILOTIKOG TILPHVAG ETUTPETIEL TNV KAION TG ApBpwong
yévatog pmnpootd kat Tiow. 'Etol, propeite va dieubetrioete owatd tnv Apbpwon yévatog oTo 1TEXVNTO HENOG.
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3.4 Baoikn evbuypauuion otn CUCKeUR eVOUYPAUMIONG

A NMPOZOXH

Kivduvog Aoyw opaipdtwy otnv evbuypappion. Tuxdv opdApata katd tnv evBuypAppon Tou TexvnTol HEAOUG
evdExetal va odnyrnoouv oe duoAelToupyieg TNG ApOpwOoNG f akOpN Kal o anwAela NG AeltoupylkdtnTag Adyw
Oopikng aotoxiag. Katt t€tolo evdéxetal va odnynoelL oe TITwaon Tov acBevolg,.

Katd tn Baoikr eubuypdappion, mpémel anapaitnta va ¢povtioete n kat' oxiov apOpwan va Ppioketal oe
TIAfPN €ktaon!

Tomo6étnon

odLykTnpa
KaAwdiwv

Mpoetolpacia tng kat’ woxiov ApOpwong yia tn Baocikn evbvypapon:
Ma gukoAoTePn evbuypdappion pe 1o L.A.S.A.R. Assembly, amopakpivete 1Ta evowpatwpéva ehatipla €AEng,
onwg meplypadetal oto kebadhato 3.8.

21epewoTte TNV Kat' oxiov dpBpwon oe TAAPN €ktaon. Na 1o okoTd auTd, XPNOLLOTIOLOTE TOV TIAPEXOUEVO
odbLykTApa KaAwdiwv. TomoBetoTe TO OPLYKTAPA TIEPITIOU EKEL OTIOU OTAPATAEL TO KATW HEPOG (ELK. 2).
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Baowkn evbuypdppion otn CUoKeLN EVOVYPAUMIONG

35 mm ,
> ypappn
evbuypappong
YPappn
avadopdg Onkng
oTAPIENG

0-5mm

5 mm
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H aAMnAouyia twv Bnpdtwyv evBuypAauiong avTloTolxel otnv apibunon tov oxnuatog eubuyPAUULONG.

H Baotkr euBuypdppion Tou texvnTol péAoug Ba TipéTel va ekteheotel oe cuokeur evbuypdappiong (.x. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200) pe tnv kat' woxiov apbpwon oe TAfpn €ktaon (BA. oe. 13) wq e&na:

£ Metatomiote 1o péoo tov MEAHATOC KATA 30 MM TIEPITIOL TIPOG TA EUTIPOG OE OXEON E TN YPAUUA
evbuypappiong. Autd LoXVEL yia 6Aa Ta CUVICTWHEVA TEXVNTA TEApata, avegaptnta and Tig
OUOTAOCELG EVOVYPANULONG TTOV TIEPLAQUBAvVovVTAL OTLG WG TWwPa odnyieg Xpnong!

F NpooBéote + 5 mm o1o Tipaypatikd Ooc TOL TAKOUVIOD TOU TIATIOUTOLOD KAt PUBIOTE TNV EEWTEPIKH
TiePLOTPOPN TOU TIEANATOG.

H 2TepewaTe TNV ApOpwon yovatog pe cuvapoAoynHEVO To CwArva Tipooappoyng. Metatomiote Tipog ta epnpog
10 onueio avadopdg evbuypdppiong (=a&ovag yovatog) katd mepitov 0 = 5 mm og ox€an He TN YPAKLN
evbuypdppiong. AdBete umidpn oag v andéotaon yovatog-edddoug kal tnv eEwtepikr) B€on Tou yoévatog
(mpokaBopiCovrtal Tiepitov 5° péow Touv ouvvdetripa bit ouykpdtnong oto L.A.S.A.R. Assembly). Zuviotwpevn
B€on Tou onpueiouv avadopdg evbuypdppiong: 20 mm TAvw Ao TO AVTITIAEUPO AVOLYHA TOU YOVATOG. 2ZUVOEDTE
TO TEARA 0T dopooToLXELWTH ApOpwaon yévaTog XPnNOLLOTIOLWVTACG TO OwARva Tipocappoyng. eipte v
apbpwon otn cwotA B€on kal puBioTe To ATIAITOUEVO HAKOG CWARVA.

B Hkat' oxiov apBpwon Helix®® kat n apBpwon yévatog cuvvdéovtal peta&l toug pe 1o Pidwtd pooappoyéa
Kal To owAnva. Avahoya pe to dioko emhoyrg 4X189=D/GB yia 1o obotnua kat' woxiov apBpwong Helix®®
propeite va emiAéEete Tov kaTdAAnAo BdwTo IpocappoyEa.

POopa Aoyw tapalewpng kabaplopol/anmopdkpuveng PVIGHATWY. [Mplv amo tnv oploTik cuvappoAdynon
(Tpwv amo TNV eloaywyn Tou Tipocappoyea owAfva oto PLOWTO TIPOCAPHOYER) TIPETIEL VA KABAPIoETE E0WTEPLIKA
10 BLOWTO TIpocappoyéa Kal eEWTEPLKA TOV TIPOCAPHOYEQ CwAAva OTNV TIEPLOXN €l0AYWYAG HE TO TIPOIOV
634A3 (aoeTov).

Mpoog€te wote 0 owARvag TIou KovtivaTte va pnv £xel kabBolou ypelia katd tn ouvappoAdynon.

H Exeeradviag pia emtavappuBpion akpifeiag touv PdwTol Tipocappoyéa, puBRIoTE TNV UTIOAOYLIOUEVN YPARKA
avadopdg yia 1 Oikn otipEng ota 35 mm pmpootd kat apdAinia pe tn ypappn evbuypdppiong. 1o
TAaiolo auto, Tipooélte eTumAéov 611 N kat' WoXiov ApBpwon TPETEL va Ppioketal og HEYLOTN €KTAON. 2TO
peTwrtaio eminedo, n ypappn eubuypdpuuiong Oa mpémnel va digpxetal and 1o péco Twv dVo POWV otepéwong
NG CUVOETIKAG TIAAKAG,.

[ >0 eykapoio kat petwruaio eminedo, MPoosEte MoTe 0 dvw Tiow d€ovag Tng kat' woxiov dpbpwong va
OlEpyxetal apdAnia pe tov d&ova tng apbpwong yovatoc.
‘Otav xpnoworoteital to C-Leg: AieEaydyete Tiq Baocikég pubpioelg Tou C-Leg xwpig Tov acbevr| (opiote tn
HEYLOTN TIUA Yla TN pUOULON pndevikol onpeiov, To pEyLoTo doptio kal v andofeon ddong otApEng, PA.
emiong odnyieq xpnong 647G268). Autég amotelolv amAwg pubuioelq achaleiag yla TiG TIPWTEG OOKIUEG
opBootaciag kat Ta pwta PApata oto L.A.S.A.R. Posture pe tov acbevr).
‘Otav xpnotporoteital o Genium: 1o Genium Ba mipémel emiong va eival acpaliopévo yla ta mpwta Pripata
oto LASAR Posture, kabwg kat katd tn didpkela Twv Tpwtwv pubuicewv tng dpbpwong. Na 1o okomd autd,
0 TEXVIKOG Ba TipgTiel va aAlda&el v emihoyn oto uttoonpueio 2tatikh (dnA. Ztatiki pétpnon evbuypdppiong)
otnv kapTtéAa pntpwou Evbuypdappion. Téte n apbpwon eival acpaliopévn.
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3.5 Ztatikn BeAtiotomoinon tncG svBuypauuionc (ue to L.A.S.A.R. Posture)

Ypappn ¢optiong k

v
/i

Q L.A.S.A.R.
Posture

=

MpoeTtolpacia Tou TeXvNTOL HéEAOUG yia Tn BeATioToTioinON ELOLVYPAUMIONG:

BePawwbeite 611 n kat' 1oxiov apBpwon Helix®® givalr pubpiopévn otig epyootactakeg pubuioelg (BA. emiong
kepdaiaio 3.6).

Adaipéote o odLyKTAPA KAAWDSIWV.

Evowpatwote Eava ta ehatpia PU. Evepynote pe avtiBetn oelpd obpdwva pe v ieprypadr oto kebahato
3.8!

2 pi&te T1g Bideg pe TIq poTiEG TIoL KaBopilovtal oto kepdiato 3.7.
EAéyEre o piikog Tou texvnTol péloug otov acbevr).
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O éAleyxog evbuypaupiong kat n BeAtiotormoinon Tou texvnTol peAoug uTid dopTio Ba TpEmel va ekTeholvTal e

T BonBewa tou L.A.S.A.R. Posture 743L100.

dH Tipocappoyn g evbuypappiong yivetal petafdiloviag anokAelotikd tnv meApatiaia kaudn.

AH ypappr doptiong pétel va diEpxeTal Tiepitou 30 mm prpootd amo 1o KEvTpo Tieplotpodng TG apbpwong yévatog.
lNa 1o okomd autd, N akPWTNPLACHEVN TIAELPA TIPETIEL va OEXETAL ETIAPKEG PopTio (> 35% TOU CWHATIKOD
Bdpoug). Ot akdAouvbeg TIHEG UTTopOoUV va Xpnolpeloouy we dlaotdoelg eAéyyxou: H ypapun doptiov Oa mpémnet
va digpxetal Tepimouv 50 mm pmpootd and tn Bida Tou Tpocappoyéa aotpaydiou (avdloya pe to €idog Kal
10 p€yebog Tou TeXVNTOU TIEARATOC) Kat TiepiTov 0 wg =10 mm armod Tt ypappn avapopdg g Onkng otipLEnc.

Ado0 oAokAnpwoeTe TNV EVBLYPAUULON ETUTUXWG, ETIAVATOTIONETHOTE TO KAAVHHA TOU VW THAHATOG TNG KAT'

loxiov apBpwong Helix®P.

3.6 Avvauikn ookiun

NMAHPO®OPIEZ

EoikelwBeite evtatikd pe Tig duvatdtnteg puOIoNG kat Ta anoteAéopata Tou emidEpouv! Mdvo 1ol pmopeite
va emtuxete tnv 1Oavik pUBULON Tou TexvNToUL péEAoug e PAon Tig avaykeg Tou XPHoTH.

NMAHPO®OPIEZ

‘Otav xpnowomoteital to C-Leg: Mpwv amod tn puOuion twv napapétpwy Padiong otnv kat’' woxiov dpbpwon
Helix®® Aappavete emiong mavta uvmodn tig odnyieg xprong touv C-Leg: 647H215 kat tig odnyieg xprong ya
1o C-Soft: 647G268.

‘Otav xpnotporoleital to Genium: Mpwv amo 1t pvduion Twv apapétpwy PAadiong otnv kat' woxiov Apbpwon
Helix®® Aappavete emiong mavta vndyn tig odnyieg xpnong g apbpwong yovatog Genium: 647G573 kat
xpron tou X-Soft Tiou cupmept\apfdvetal o auTeg.

3.6.1 Eme&iiynon twv duvatoTtATwy puouong

EAc00epn daon awpnonc [l Antéopeon ¢aong awwpnonc lAToopeon ¢aonc oTAPLENG
(FSW) (SW) (ST)

H kivnon éktaong pmopei
amnéofeong yla Tov TEPLOPLORS  va amooPeotel atn ddon

Mapapetpog H kat’ woxiov dpBpwon Mia cadng abdEnon g
ETITPETIEL TN PUOULON
OUYKEKPLULEVOU PAKOUG
BnupaTiopol, evidg Tou
otoiou N apBpwon kapmTeTal
ehelBepa, OnA. xwpiq
amnoéofeon.

Tou Bnpatiopol émetatl Tng oTAPLENG, ETILTPETIOVTAG
ehelBepng daong aliwpnongc. €TOL pla AveTn €KTaaon Tou
TexvnTol péAoug.

Epyootaociakn

008LIoN eNAXLoTN

Ekteleital and

O kdtw poxAog piduiong
pubuiCetal aplotepd.

odnAry

H aplotepn pubpiotiki Pida
TOU UOPAUVALKOV NXAVIGHOU
eival yuplopévn tedeiwg de€ld.

XapnAn

H de€la puBpiotikn Bida tou
UOPAUALKOU pnxaviopoU eival
YUPLOWEVN TEAEIWG apLoTeEPA.
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NMAHPO®OPIEZ

Katd tn puBuion akpifeiag, n eAelBepn ddon aiwpnong (FSW) kat n anodofeon tng ddong aiwpnong (SW)
aMnioerinpedlovtal. Ebooov ypeldletal, ipémel va ekteleital 010pBwon tng eAelBepng ddong atwpnong.

3.6.2 POOon twv mapapétpwy Badiong

A NMPOZOXH

Kivouvog rtwong katd tn dokipaoTiki Badion. N'a Adyoug aodaleiag, ekteleite Ta mpwTa PApata mavia
oe pndpeg! Ymdpyetl kivduvog TTwong.

/A NMPOZOXH

Kivduvog ttwong Adyw avegéleyktng kaudpng otnv apbpwon yévatog. Ta evowpatwpéva ehatipla EAEng
otnv kat' wxiov apbpwan Helix®® rpokalolv kapydn tng kat' wxiov apbpwong 6tav To 1exvnTd HEAOG OnKwveTal
N avupwvetal. Auto pmopei va odnynoel 0to emdpevo TATNHA o aveEEAeYKTn KApYPN NG ApBpwong yovatog.
Evnuepwote 10 xpAoTn Tou TEXVNTOU HEAOUG YIA TIG CUYKEKPLUEVEG OLOTNTEG TNG KaT' LoXiov apBpwong!

/A NMPOZOXH

Znuid AMoyw eodarpévou gpyaleiov puOuiong. ‘Otav xpnolpotoleital eobaipévo epyaleio pubuiong,
evogxetal va TipokAnBei {npid oto udpavAikd ciotnua. Katd Tiq epyaocieg puBLong TIpETEL va XPNOLLOTIOLETAL
ATIOKAELOTIKA TO PUOULOTIKO KAELDI 710H10=2X3.

NMAHPO®OPIEX
‘Otav xpnowomoteital to C-Leg: Mpwv amod tn puOuion twv napapétpwy Padiong otnv kat' woxiov dpbpwon
Helix®® Aappdavete emiong mavta vmodn tig odnyieg xprong g apbpwong yovatog C-Leg: 647H215 kat Tig
odnyieq xpriong yla 1o C-Soft: 647G268.

‘Otav xpnotpomoteitat 1o Genium: MNptv amé tn pubuLon Twv Tapapétpwy Padiong otnv kat' wxiov Apbpwan
Helix®® Aappavete emiong mavta vmdyn Tig odnyieg xprnong tng apbpwong yévatog Genium: 647G573 kat n
xpnon tou X-Soft ou cupmepthapfaveTal oe QuTEg.

Apxikd eAéyEte TIG epyooTaclakég pubpioelg onwg Teptypddetal oto ked. 3.6.1 Na 1iq pubuioelg, evepynote
wg eEAa:

E Avgiote Siadoyikda v ehedBepn dbdon atdpnong (Uikog PRUATIOHO), péxpt
TO UAKOG Bnpatiopol otnv TTAeupd Tou TEXVNTOU HEAOUG va avTloToLXel KaTd
Tipoogyylon otnv TAeupd AqPng. To puBuiopévo pAkog Pnuatiopol dev Ba
TipEtel va utiepPaivel To pAkog Pnpatiopol otnv thevpd AfPng.

H Exattiote v vdnAn epyootaoctakn pLBon yia tnv anooPeon otn edaon
alwpnong €tot, wote n kapbn va eivat cadpwg aiodntr aAd kat va anoofévetal
aveta. Me tov T1poTo autd emituyydavetal éva acpalég matnua.
Mapakalolpe ipocé€te: Emeldn) o1 d0o mapdapetpol pubuiong etmnpealouv
avtiBeta tn 0pdon toug, Tipénel va dieEaxOel katd mepimtwon d16pOwon g
eAelBepng dpdong aiwpnong. ExteAéote Twpa Tig pubuioelg yia 1o C-Leg®.

E ElAONOIHEH:

AvEdvovtag v anéofeon g pdong otipEng, evoéxetal va TPokAnOel kappn
¢ddong otptEng g dpbpwong yovatog. ‘Otav n andoPeon pdong otipiéng eivar
TIOAO auénpévn, k& T€Tolo propei va Tipokaéoel aveEéeykn kApdn g apbpwong.
Av€note dladoyikd tnv amnodoPeon otn pdon otplEng kat adrote Tov acbevr
oag va ouvvnBioel T ouykekppévn amndoPeon. H andofeon tng ddong otipeng
Ba mpémel va pooappdletal katd tn SLApKeLa EVOG HEYAAOU XPOVIKOD
dlaotripartog. Ao Wavikng anodng, n anoofeon TPEMEL va pubpLoTEL €101,
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WOTE 0 XPNOTNG Tou TeEXVNTOL péAoug va PubiCetal apyd katd tn ¢daon
otpLEng otnv kat' wxiov apBpwon Helix®® kat n péylotn éktaon g kat' .oxiov
apBpwong va etiutuyyxavetat Aiyo Tpv tnv eloaywyn otn ¢Aaon aiwpnong.

3.6.3 Avtyetwtion mOavwy TpoBANHATwWY

To 61 n 4pBpwan yovatog katd tn Xpnon He tnv kat' wxiov dpbpwan Helix® dev ekteivetal otn ¢aon otpLeng
petd tnv kappn ddong otipEng pmopei va odeiletal oe diapopeTikég attieg. Na 1o Adyo avtd, eAéyte Tiq
Tbaveég attieg kat pofeite Katd TePIMTWOon oTIG avadpepOUEVESG TIPOCAPHOYEG, YIA VA ETITUXETE EKTAON TNG
apBpwong yovatog otn ¢daon otipLEng.

C-Leg/ Genium: Kapia éktaon otn ¢aon oTAPLENG

H améofeon ddaong otplEng tng kat' woxiov dpbpwong  Meiwaon tng anéofeong ddong otipeng (kepdAato 3.6.2)
Helix®® eival puBpopévn oAl uhnAd.

To pAkog BnpaTtiopol, To oToio TIPOKUTITEL amd TNV AbEnon amoofeong pdong aiwpnong kav/n peiwon

ehelBepn ddon awwpnong kat Tnv anoofeon ¢aong ehelBepng ddong aiwpnong (kedpaiaio 3.6.2)
awpnong, eivat oAy peyaho.

H euBuypdppon tou texvntol péloug dev eival 1davikr).  ‘EAeyxog kat BeAtioTtomoinon tng opelaiag subuypdppiong
Tou texvNTol péAoug uTid poptio (kepdAalo 3.4)

H améoBeon daong otplEng tng apbpwong yévatog H p0Bpion yia tnv anéoPeon tng pdong otpLEng g
elvat oAU pikpn. dpBpwong yovatog Ba Tpémel va eival BEATIOTN 6Tav 0
aoBeviig kABetal ) dLlEpyeTal anod okAAEG Kal PAUTIEG.

ErumAéov, 1o 611 10 C-Leg® katd n xprion pe v kat' woxiov apBpwon Helix®® dev petaPaivel oe katdotaon
Aettoupyiag dong aiwpnong oto télog NG daong oTApLENg propei va odeiletal oe dladopeTikEg altieg.

C-Leg®: kapia petapaon otn ¢aon awwpnong

H 1 doptiov oto TiP6oOLo TUAA TOu TIEEAATOG Oev ‘EAeyxoq Tou popTiov ato PAcbLo TUAKA ToL TEALATOG
ETITUYXAVETAL KATA TNV KUALON. katd ) Padion pe 1o C-Soft kat d16pOwon katd mepimTwon
(odnyieg xpriong C-Soft: 647(G268).

To 611 n kat' 1oxiov ApBpwon Helix®® dev ekteivetal 6Tav oL TITEPveG AKOUUTIOUV 01O £8adog pTtopei va odeiletal
oe OladopeTikég attieg. Na 1o Adyo autd, eréyEte TiIG akdAouvBeqg TiBaveg altieq kal TipoPeite katd mepimTwon
OTIG avadePOHEVEG TIPOCAPHOYEG, YIa va eTUTUXETE €KTAON TNG Kat' 1oxiov dpBpwoang Helix®® dtav ol mtépveg
QAKOUKTIOUV 01O €0adog.

Helix®: kapia éktaon 6tav oL MTEPVEG AKOVUTIOUV O0TOo £€3adog

H améoPeon paong otplEng tng kat' woxiov dpbpwong  Meiwan tng anéoPeong ddong otipeng (kepdAato 3.6.2)
Helix®® eival puBpiopévn oAl uhnAd.

To pAkog Bnpatiopol, To oToio TIPOKUTITEL amd TNV A0O&non amnooBeong pdaong aiwpnong kav/n peiwon
ehelBepn daon awwpnong kat Tnv anooPeon ¢aong eAedBepng baong aiwpnong (keddato 3.6.2)
awpnong, eivat oAy peyaho.

H guBuypappion tou texvnTtol péloug Oev eival 1davikr.  ‘EAeyxog kat BeAtiotomoinon tng oPeAaiag evbuypdppiong
Tou texvNToL péNoug LT dopTio (kepdAalo 3.4)
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NMAHPO®OPIEZ

H amnooBeon otn ddon otipiEng eivat éva véo xapaknploTiko oTig TIPODETIKEG EPAPHOYES HETA ATIO AKPWTNPLACHOUG
oTnv Tieploxn NG Aekavng. Na to Adyo autd, Tipemel va evepyeite apyd Kal va eAéyxete OLapkwg, av n amndéofeon
propei va avgnBei mepaitépw. Eival onpavtikd yia tov agbevi) iov dépel 1o TEXVNTO LEAOG N TTAEUPA TOU TEXVNTOU
HEAOUG va UTIOPEL va kaTatioveital yia 600 To duvatov TIEPLoTOTEPO XPOvVo Katd Tn ¢don oTnpLEng.

H ¢don otpiEng mdvw otnv kivntA kat' woxiov apBpwon eival duvatn xdpn otnv upnAq andoPfeon kat TIPETEL,
Tapd v acuvnBlotn aiobnon, va amnotelei otdyo katd t dokipr Padiong! Adlepwote xpoOvo WOTE va KATAvoroeTe
autiv TN onuavtikn diadikaoia, va apdoyete dlevkplvAoelg otov acBevn kal va e§aoknBeite padli Tov. Mdvo €tot o
aoBeviig Tiou dpEpeL To TEXVNTO HEAoG Ba propei va emtwdeAnOel TARpwG armd Ta TIAeoveKTARATA AUTOU TOU TIPOIOVTOG,.

3.7 ApmupoBaHue KynbTenpueMHOMN rub3bl

NMAHPO®OPIEZ

CJ'IB}J.yIOUJ,aFl MHCTPYKLUA NO apMUPOBaHUIO KacaeTCs TOJIbKO COeANHEHUA U yCTOI;I‘-IVIBOCTI/I 3aKJ'Ia}J,HOl‘/’I NJ1aCTUHbI
B runb3e npotesa beppa.

[na naumeHToB, Macca Tena KOTopbIx HAXOAWTCS B Npeaeniax BepXHen A0nyCTUMOW rpaHuLbl, 1 KOTOpble MOryT
AEeMOHCTpMpoBaTh 60siee BbICOKYIO akTUBHOCTb, PEKOMEHAYETCS HaKNaaplBaTb AOMNONHUTENBHO Kak MUHUMYM eLle
2 cnos kapboHOBOW TKaHW 1 2 CNosi NEPIOHOBOrO TPMKOTAXKHOIO pyKaBsa.

PeKomer,yeMble mMarepuanbl.

[MepnoHoBbIN TPUKOTaXHbIN pyKas, kapboHoBas TkaHb 616G 12, mat n3 cteknoBonokHa 616G4, poBUHr 13
cTeksioBosiokHa 699B1, nnactnyHas neHta 636K8

1. HataHyTb 2 cnos nepnioHOBOro TPMKOTAXHOMO pyKasa Ha FMrcoOBbIN MO3UTUB.
- HanoxeHbl 1-i1 + 2-11 cnovi NeEpPsIOHOBOroO TPUKOTAXHOMO pyKasa.
2. HanoxwuTb kapb6oHOBYIO TKaHb B 061aCTV NOCaA04HON NOBEPXHOCTU U 3aKNaHOM NAacTUHBbI.
3. Hanoxutb mMaT u3 cTeksoBosiokHa B 061aCTi N0Caf04HON NMOBEPXHOCTM U 3aKNaAHOW NNacTUHbI.

4. Hanoxwtb kapbOHOBYIO TKaHb CO CMeLLeHVeM 45° Mo OTHOLLEHMIO K NEPBOMY CJI0K0 KapOOHOBOM TkaHu B 0bnactu
nocago4HOM NOBEPXHOCTU U 3aKIaAHOW NNaCTUHbI.

5. HataHyTb 2 cnosi nepnoHOBOro TPMKOTaXKHOMO pykasa Ha rMiCOBbIN NO3UTHB.
- HanoxeHsbl 3-11 + 4-11 cnoi NepsIOHOBOro TPUKOTaXXHOMO pyKasa.
6. HatsHyTb 2 cnosi nepnoHOBOro TPMKOTaXHOrO pyKasa Ha rMrncoBbl NO3UTUB.
- HanoxeHsbl 5-11 + 6-11 cnovt NepsIOHOBOro TPUKOTAXXHOMO pyKasa.
7. [pOTSiHYTb POBMHI N3 CTEKNOBOJSIOKHA YEepe3 OTBEPCTUS OYULLEHHOM 3aKafHOMN MAaCTUHBbI.
8. Pe3b60Bble 0TBEPCTUS 3aKNaAHON MAACTUHBI 3aN1ENUTL MIACTUYHON IEHTOMN.
9. Pacnonoxwtb 3aknagHyto nnactvHy Ha rmncoBOM NO3UTKBE.
10. HatsHyTb 2 cnosi nepnoHOBOro TPMKOTaXXHOrO pyKasa Ha rMncoBbl MO3UTUB.
- HanoxeHbl 7-11 + 8-11 cnovi NepsIOHOBOro TPUKOTAXHOMO pyKasa.
11. Hanoxutb kap6oHOBYIO TKaHb B 06/1aCTN NOCAA04HON NOBEPXHOCTM N 3aKNaAHOWN MIACTUHbI.

12. Hanoxutb kapboHOBYO TKaHb CO CMeLLLeHEM 45° MO OTHOLLEHUIO K NEPBOMY COt0 KapbOHOBOM TkaHW B 0bnactu
nocafo4HOM NOBEPXHOCTU U 3aKNagHON NNACTUHBI.

13. HatsHyTb 2 cnosi nepsioHOBOro TPUMKOTaXHOrO pykasa Ha r'MMCcOoBbI NO3UTKB.
- HanoxeHbl 9-i1 + 10-1 crioi NepNOHOBOro TPMKOTAXKHOMO pyKasa.
14. Hanoxutb kap6oHOBYO TKaHb B 0671aCTN NOCaA04HON MOBEPXHOCTM U 3aKNaAHOW NNacTUHbI.

15. Hanoxutb kapboHOBYO TKaHb CO CMeLLLeHEM 45° MO OTHOLLEHUIO K NEPBOMY CIOt0 KapbOHOBOM TKaHW B 0b6nactu
nocafo4HOM NOBEPXHOCTU U 3aKNagHON NAACTUHbI.

16. HatsHyTb 2 cnosi nepnoHOBOro TPMKOTaXXHOrO pyKasa Ha rMncoBbl NO3UTUB.

- HanoxeHbl 11-# + 12-i1 cnovi NepsoHOBOro TPMKOTaXHOroO pyKasa.
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3.8 OAokAnpwon Tou TeXVNTOL LUEAOUG

Ma v ohokApwon NG TeXVNTAG ONKNG oTAPLENG KTIOPEITE va XPNOLHLOTIOOETE TNV £TIEVOLCN aPpwdouG UALKOD
3S27=L/R44. Katd 1o k6vtepa, adrote erumAéov 60 mm (pikog kvApng + 30mm, pAkog pnpol + 30mm).

Ma tnv oAokApwon Tou TeXVNTOL pHEAOULG XPNOLoTIooTe To duvapokAedo 710D4 kal otepewate Toug TiEiPoLg
pe Loctite 636K 13. Katd tnv ohokAnpwon, Adpete umoyn oag g e€Ag pomég ovodiyéng:

Bideg/meipot Pomti cvodryéng

Bideg emimedng kedpaiiig 501F9=* 1ng cuvdetikiigc 25 Nm (kAeldi/Bit TX 40)
TAGkag (pe e€aywvikn uTtodoxn)

HikprA KUAWVOPLKN Bida eyxuTtevopevou Tipooappoyéa 2 Nm

Tieipol meploTpodikol Tipocappoyea 4R57 10 Nm / pomijy c0odryéng Tdvw amo Tov TiepLoTPOPLKO
TIPOCAPHOYEQ
oMot ol vTtdAoLTioL TIEipOoL 15 Nm

2710 TéM0g, eAéyEte akoun pia dopd tnv ekdva Padiong pe To oAokAnpwpEVo TeXVNTO HEAOG. Tuxov eTidPATELG
ano tnv appwdn emnévduon TipETEL va eEaleidovTal pe CUUTIANPWHATIKEG PUBICELG.

3.9 Zuvtipnon

Avtikatdotaon Twv eAatnpiwv EA&ng

Ma v vrootpLEn g daong awwpnong (kapdn) n dpbpwon sival e€omAilopévn aplotepd kat de€ld pe evowpatwuéva
ehatnpla EAENg (kwd. eidoug: 4G430, kokkivo). Katd tn didpkela g €éktaong tng Kat' woxiov apbpwong Helix®®
o1n $aon otipLEng, oe avtd ta ehatrpla anodbnkeveTal evépyela, n otmoia eAevBepwvetal oTnv apxn g Kaphng.
Me Tov Tpdmo autd emutuyxdavetal oadpwg taxltepn Evapén g kapdng Tou Woxiov kat peyalltepn eAevBepia
aro 1o €dadog otn don awwpnong. Ztn cuvokevaocia cuprieptAapBdavovtat 0o kavovika (kwd. eidoug: 4G430,
KOKKLVO) Kal dvo Loxupdtepa eAatipla EAEng (kwd. eidoug: 4G430=2, ykpt).

2e mepimtwon $Oopdg A 6tav xpeialetal, ta ehatipla EAEng puropouv va avtikataotabolv wg e€Ac:

1. NpwTta, avoifte 1o UTPOCTIVO KATIAKL.

2. 21N OuvEéXelQ, QVTIKATAOTAOTE TA EAATTWHATIKA eAATAPLA e AAAA KawvoUpyLa.

NAHPO®OPIEZ

lNa va adailpéoete 1a ehatipla, XPNOLLOTIOOTE €va OTAUPWTO KaToaRiol
XwpIG atxpnpeg akpég!

Mptv amo tnv eykatdotaon twv ehatnpinv ENEng 4G430 ) 4G430=2 o1 omiéq
Twv ehatnpiwv pénel va Amaivovtal kaAd pe 1o €dikd Airtavtiko 633F30
(ewk. 1).

3. ZavakAeioTe TO KATIAKL KAl TOTIOOETAOTE TOUG TIEIPOUG CUYKPATNONG OTO KATW HEPOGC.

3.10 Ymooei&eig ouvtipnong
Mapadwote T akdAoubeg vmodeifelg aodpaleiag otoug aobeveiq oag:

A NMPOZOXH

Kivduvog tpavpatiopod Adyw umepBoAkiq katamévnong. Ot cuvOrkeg TiepBAAovTog Kal Xpriong evoExeTal va
ETINPEATOLV apvnTIKA TN Aettoupyia tng kat' Loxiov pBpwong. Na va pn diakivduvéel o acbevig, amayopeleTal
N TEPALTEPW XPNON TNG KAT' 1oxiov dpBpwong petd amd epdaveic AelTovpylkeG LeTABOAEG.

AuTéq oL epdaveic AelToupyikég HeTaPoAEG PTopel va yivouv avTAnTtég T.X. wg duoxépela PAdiong, eAATIAG
€KTaon, Helwpévn aocpdiela oe 6pbia otdon, emdevolpevn ouumepldpopd otn ddon aiwpnong, epdavion
BopuPBwV K.ATT.

Métpo avtipeTwmong: avalrtnon texvikol opBomedikwy €WV yla EAeyxo NG TipoOeongc.
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POopa Aoyw xpnoipotmioinong akatdAnAwv kabaploTikwy. H yprion dpaoTik®v KabaploTIKWV TIPETEL
va amtodelyetal. Avtd evdéxetal va odnyfoouvv oe dBopég Twv emibavelwv €édpaong, Twv eEaptnudtwy
OTEYAVOTIOINONG KAL TWV TIANAOTIKWY LEPWV.

Mnv amoouvappoloyeite v apBpwon. 2e mepinmtwon evdexopevwy PAapwv amooteirte v ApBpwon otnv
Ottobock.

NMAHPO®OPIEZ

Auté 10 e€dptnua ouvappoyng €xel utoPAnBei oe dokipég katd to ISO 15032 og dVo ekatoppipla KOKAOUG
katamovnong. H ouykekplpévn katandvnon aviloTol el oTnNV TIEPITITWON atopwy pe ane&apbpwaon wyiou n
AKPWTNPELAOHOU e NITueAeKTOpN o€ dldpkela xprnong amod 2 wg 3 xpovia, avaioya pe 1o Babud dpaotnpldtnrag
TOU AKPWTNPLACHKEVOU ATOHOU.

Nevikd, ouvviotolpe Tnv TakTikA dleEaywyn etolwv eAéyxwv aodaleiag.

NMAHPO®OPIEZ

‘Otav xpnotpototodvial e§wtpobeTikeég KaT' 1oxiov apBpwaoelg, pmopei va TipokAnBolv B6pupol LeTakivAoEwV oL
ottoiol opeidovTal o€ Aeltoupyieg EAEYXOU TIOU EKTEAOVVTAL HETW LOPAVAKWY CUOTNHATWY. H TtpdkAnon BoplPwv
eivat dualohoyikr| kat dev propei va amotparei. Katd kavéva, dev dnpovpyel amoAlitwg kavéva ipdpAnua.

Av oL B6puPol petakivnong avEnBolv acuvnbiota katd tn didpkela (wig g kat' woxiov dpbpwong, n dpbpwon
Ba mpétel va urtoPAnBei oe dpeco Eleyxo amd Evav TeXVIKO 0pOOTIEDIKWY ELOWV.

O kataokevaoTrg ouvioTd n kat' wyiov ApBpwon Helix®® va urtopaMetal oe EAeyx0 Kal EVOEXOUEVES CUUTIANPWHATIKEG
puBpioelg petd amo mepiodo xpriong Aiywv epdopddwv. Metd and pia nepiodo e€oikeiwong, n mieipa €xel deilet
OTL 0 XPROTNG Tou TexvNToU péNoug ekhapPavel Oetikd pia ehadpwg vpnAdtepn andofeon g €kTaong ot
$aon ompLEne.

Mapakalolpe va eAéyxete TNV kat' Loxiov ApOpwon pia dopd eTnoing wg Tpog tnv katdotaon ¢Bopdg kat
AELTOLPYIKOTNTA TNG Kal va TipoPaivete katd Tepintwon oe petémnelta pubuioslg. Katd tov €Aeyxo, diaitepn
Tpoooxn Ba mpémel va divetal otnv avtiotaon kivnong, otnv arAayr tou 1(dyou Tou PpEvou KAl oTnV TIapousia
aouvhBioTwy BoplPwv. Oa Tpémel va e§aodahiCovtal n dptia kapdn kal €ktaon.

Mnv amoouvapporoyeite v dpBpwon. Ze epintwon evdoexopevwy PAapwv, arooteilte 0AdkAnpn tnv apbpwon
otnv Ottobock yla emiokeun).

4 Ekmaidevon otn Badiwon
O 10161nTEG NG KaT' Wo)iov apBpwong Helix®® pmopolv va aflomoinboulv oe 18avikd Pabpod pévo pe katahinin
kabodrynon kat eknaidevon otn fadion. Ta akdAouvBa otolyeia eival i1dlaitepa onpavtika:

1. O aoBevig ou pépel To TEXVNTO HEAOG TIATAEL e KEKALUEVN KaT’ LloXiov ApOpwon, n otoia Katda tn ¢daon
otApLEng vodiotatal anmooBfévovoa EKtaon.

AvtiBeta pe Tiq oupPaTikég kat' Loxiov apBpwoelg, 0 acbevng TIou dEpeL To TEXVNTO HEAOG OeV gival avayKAaopPEVOG
va Avyioel tn Aekdvn Tou ypriyopa Tpog ta Tiow. H éktaon tng kat' woxiov dpbpwong pmopel va amooPévetal
kKaB' 6An tn ddon otAPLENG Kal HELWVEL £TOL TNV ATIOTOWN AVATPOTIN TNG AEKAVNG TIPOG TA THow KATdA T Afn
doptiov. Autd eival akdpn Kal yla Toug EUTIELPOUG XPNOTEG TEXVNTWYV HEAWV KATL AoLVABLOTO OTNV apxn Kat o
aoBevig Tipémel va o pAbel pe katdAAnAn ekmaidevon.

2. Ta ehatiApla €AEng dievkoAlvouv TNV évapén tng ¢aong aiwpnong Kat, we €K ToUTOL, N AVATPOTIH TNG
Aekavng pmopei va petwdei.

Evnuepwote to Xprotn Tou tTexvnTol péAoug 6T yia va talaviwBei n ipdOeon Tpog Ta eUTIPOG TIPETIEL VA EKTEAEDEL

HOVO pla oadwe Helwpévn avatpoTir TG Aekavng, kabwg ta ehatipia €AEng mpokaiovv tnv kapdn g kat’

loxiov apBpwong Helix®P. O xpnotng g mpodbeong npétel va pdbet oo Unpootd talavteletal To TeXVNTO

mEApa étav n pdOeon avaonkwveTal HEow Twv eAatnpiwv. Auto eival 1dlaitepa onuavtikd yia to avéfaopa oe

okAAeg, TipokeLEVOUL va ToTtoBeTEl TO TIOOL e akpiPela.
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5 ZuumAnpwpuatikécg TtAnpodopieg

5.1 Texvika otoixeia

MAevpéqg aptotepa (R), defia (L)
Eyyog olvdeon OULVOETIKA TIAGKQ

Anw ouvdeon PLBLOTIKOG TIVPHAVAG
Méyiotn ywvia kaudng 130°

Bapog apbpwong 990 g

Bdapog ouvdeTikwv eEaptnudtwy 275¢g

2UVOAIKO UYog 146 mm

YAIkO QAOULiVIO

Babuoég kwvnTikoTtnTag 2+3

Méey. owpatiko Bapog 100 kg

Oeppokpaoia Aettovpyiag kat anobrkevong  -10 °C éwg +60 °C

5.2 Anoppwpn

To mpoidv dev Tpémel va amoppinteTal OTIOUdATIOTE 08 XWPOUG YEVIKAG CUANOYAG OLKIAKWY ATIOPPIUHATWY. H
akatdAnAn anéppupn propei va €xel apvntikég emdpAoelg oto TieplPAaiiov kat tnv vyeia. Adpete umoyn oag
TG uTtodEigelg Tou appddlou eBvikol popéa oxeTikd pe Tig dladikaoieg emotpodrg, cuMoyAg kal andéppupnc.

5.3 Nouikég vrtodeiéeic

‘OMot ot vopikoi 6pot gprtititouv 010 ekAoTOTE €OVIKO dikalo TNG XWPAG TOU XPNOTN Kat evdgxetal va diadEpouvv
oUpdwva pe autd.

5.3.1 Euvbuvn

O kataokevaotrg avalappavet evBovn, epoéoov To TPoidv xpnotpoToleital cUnpwva pe TIG TieptypadEg Kal TG
odnyieg oto apdv €yypado. O kataokevaotrg dev eubuvetal yia {nuiég, ol omoieg odeilovtal oe TTapaPAeydn
Tou eyypadou, edikoTEpa o avopBOO0EN Xprion 1 AVETITPETTN LETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG,.

5.3.2 Zuppoépdwon CE

To mpoidv mAnpol Tiq anattrioelg Touv kavoviopou (EE) 2017/745 yia ta watpotexvoloyikd mipoidvta. H dnhwon
muototntag EK eival dilaBéaipn yia Afjpn otov LOTOTOTIO TOU KATAOKEVATTH.

5.3.3 Epumopika onuata

‘O)eg oL ovopaocieg Tou avadEpovtal 0To ECWTEPLIKO TOU TIAPOVTOG €YYPAPOU UTIOKELVTAL XWPIC TIEPLOPLOIOUG
otig datdéelg g ekdotote LoxVovoag vopoBeoiag Tepi onNUATwWY Kal oTta SIKAIWUATA TOU EKACTOTE KATOXOU.

‘O\a ta ofjpata, oL EPTIOPIKEG OVOLLACIEG ] OL ETALPIKEG ETIWVUIEG TIou avadépovtal edw evOEXETAL va ATOTEAODV
Katatefévia eumopLkd oAUaTa KAl ERTITITOVV 0TA OIKALWHATA TOU EKACTOTE KATOXOU.

2¢ TiepimTwon anouvoiag pntAg EMIOAKAVONG Yla TA CAUATA TIOU XPNOLPoTIololvTal 0To TIapov €yypado, dev
TekpaipeTal OTL éva ofpa Oev EUTITITEL O OIKALWHUATA TPITWV HEPWV.
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Bir bakista sistem bilesenleri
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==
= Gy
[ =21
= Dy
501F9=M8x25 =0
4G430=2 -
709Z11 ' =
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710H10=2x3
.......................... woo T amme amees
4R52 4R156 4R156=1 4R156=2 4R87
3C60 3C98-3 3B1, 3B1-2, 3B1-3 3B5-X3, 3B5-2, 3B5-3
i
II ‘
4X860=S/M/L 4X880=S/M/L
2R20  2R21 2R57  2R67 2R20  2R21 2R19
| |
LR ] 1

1C61
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Referans olusturma
araci

743A29

Kopiik kozmetigi

3S527=L/R44

Mobilite derecesi ve
protez kullanicisinin
ihtiyacina gére,
yaninda bulunan sistem
bilesenlerinden bir ara-
ya getirilebilen uygun
bir destek paketi sunu-
yoruz.
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BILGI
Son giincelleme tarihi: 2022-04-01

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz tireticiye danisin.
>

Urdinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak dreticinize ve Glkenizdeki
yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.
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Sembollerin anlami Turkge

Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikeleri ile ilgili uyarilar.
Olasi kaza ve yaralanma tehlikeleri ile ilgili uyarilar.
[C"7 7 Olasi teknik hasarlara karsi uyarilar.

Destek / Kullanim igin bilgiler.

Ortopedi teknikeri icin 6nerilen aksesuar ve malzeme

743L100 L.A.S.A.R. Postir (kullanim kilavuzu 647H189)
743L200/743L300 L.A.S.A.R. Assembly (Kullanim kilavuzu 647H193) veya
743A200 PROS.A. Assembly (Kullanim kilavuzu 647H534)
743G5 Hip-Cast Algi cihazi

743A29 Referans belirleme araci

616T52=1225 x1225 x 6 ThermoLyn, sert, HD test soketleri igin
616T52=1225 x1225 x 8 Thermolyn, sert, HD test soketleri i¢in

1 Helix®® kalca eklemi sistemi hakkinda énemli bilgiler

BILGI
Helix® kalga eklemi sistemini kullanmadan énce litfen bu kullanim kilavuzunu dikkatlice okuyunuz! Ozellikle bu-

radaki aciklamali glivenlik uyarilarina dikkat ediniz!
Protez kullanicisi protezin dogru kullanimi ve bakimi hakkinda bilgilendirilmelidir. Bunun icin asagidaki bélime bakiniz:

1.3 Kullanim kosullari
1.5 Guvenlik uyarilar
5.1 Teknik bilgiler
5.3 Yasal talimatlar

1.1 Medikal amac¢

Helix®® kalga eklemi sistemi sadece kalga bolgesindeki amputasyonlarda egzoprotetik destek igin — intertrokanter
amputasyon, kalga disartikilasyonu ve hemipelvektomi gibi — kullaniimalidir.

1.2 Kullanim alani

Helix®® kalga eklemi, belirgin glivenlik ihtiyacina sahip protez kullanicilar ve aktif protez kullanicilari igin kullanila-
bilir. Hidrolik durus ve salinim fazi kontrolii sayesinde guvenlik ve dinamik konfor sunar.

Ottobock Mobilite sistemi MOBIS®‘e goére kullanim alan::

Mobilite derecesi 2 ve 3 olanlar igin tavsiye (disariya sinirl giden, digariya sinirsiz giden).). ol
izin verilen viicut agirig 100 kg. "D@

s 4
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1.3 Kombinasyon olanaklari

/\ DIKKAT
Kombinasyon olanaklari ile ilgili Gretici bilgilerinin dikkate alinmamasi

Protez pargalarinin izin verilmeyen kombinasyonundan dolayi triinde hasar veya yaralanma, hatali fonksiyonlar

e Kullanim kilavuzunu baz alarak tiim kullanilacak protez pargalarinin birbirleri ile kombine edilip edilmeyecegini
ve hastanin kullanim alani igin izin verilip verilmedigini kontrol edin.

e Sorulariniz oldugunda Uretici ile iletisime geginiz.

BILGi

Bir protezde tiim protez parcalari hastanin ampltasyon derecesine, vicut agirhigina, aktivite derecesine, ortam
kosullarina ve kullanim alanina bagl taleplerini yerine getirmelidir.

Onerilen kombinasyonlar

Kenevo 3C60, C-Leg 3C98-3, Genium 3B1, 3B1-2, 3B1-3, Genium X3
3B5-X3, 3B5-2, 3B5-3

Protez diz eklemi

izin verilen kombinasyonlar

Kenevo 3C60=ST, C-Leg 3C88-3, Genium 3B1=ST, 3B1-2=ST, 3B1-3=ST,

Protez diz eklemi Genium X3 3B5-X3=ST, 3B5-2=ST, 3B5-3=ST

1.4 Kullanim kosullari

BiLGi

Bu boélimdeki bilgileri hastaya iletiniz.

/\ DIKKAT

Birden fazla hastada yeniden kullanim nedgniyle yaralanma tehlikesi. Helix®® kalga eklemi sistemi, sadece
bir hastaya uygulanmak tzere tasarlanmigtir. Urliniin bagka bir kiside kullaniimasina izin veriimez.

Helix®® kalga eklemi sistemi giinliik yasam icin tasarlanmistir, ancak sporda kullanim igin degil. Ozellikle kosu,
atlama, serbest tirmanma, parasitle atlama, paragliding vs. i¢in degildir. Gerekli cevre sartlarini ,5.2 Teknik bil-
giler* bolimiinde bulabilirsiniz.

Protez ve yedek pargalarina itina ile bakilmasi sonucu sadece yasam beklentileri degil ayni zamanda protez kul-
lanicisinin guvenligi de emniyete alinir.

1.5 Ortopedi teknikerinin klasifikasyonu

Helix®® kalga eklemi sistemi ile uygulama sadece Ottobock tarafindan yetkilendirilmis olan uzman ortopedi tekni-
keri tarafindan yapiimalidir.

1.6 Gldvenlik uyarilari

/\ DIKKAT

Guvenlik uyarilarina dikkat etmemek nedeniyle yaralanma tehlikesi. Mevcut giivenlik uyarilarinin dikkate
alinmamasi, Helix*® kalga eklemi sisteminin hatali kumandasina ve hatali ¢galismasina ve bundan dolayi protez
kullanicisinin yaralanma riski olusur. Bu nedenle asagidaki bilgileri protez kullanicisina da iletiniz.
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1.6.1 Genel glivenlik uyarilan

/\ DIKKAT

Montaj ve ayar hatasi nedeniyle tehlike. Protezin kurulma ve ayar islemi sirasinda hatalar ve bu hatalar so-
nucu eklemde hatall fonksiyonlar ve ayrica yapisal bozukluktan dolayi fonksiyon kaybr meydana gelebilir. Bu,
hastanin diigmesine neden olabilir.

/\ DIKKAT

ilk destekten énce, Helix® kalca eklemi sistemi icin Ottobock sertifikasyona katilim mecburidir. Uriin giincelle-
melerinin nitelendiriimesi igin duruma goére baska iriin egitimleri gereklidir.

/\ DIKKAT

Sistem parcalarinda maniptlasyon nedeniyle yaralanma tehlikesi. Sistem parcalarinda kendinizin gergeklestirdigi
degisiklikler veya modifikasyonlar eklemde hatali fonksiyona ve ayrica yapisal bozukluktan kaynaklanan fonksiyon
hatalar meydana gelebilir. Bu, hastanin diismesine neden olabilir.

¢ Sistemde gergeklestirilen her tiirlii degisiklik veya modifikasyon kullanim sinirlamalarina neden olabilir.

* Bu eklemin agilmasi ve onarilmasi sadece Ottobock yetkili uzman personel tarafindan ytritilmelidir. Bu
kullanim kilavuzunda belirtilen galismalarin disinda Helix*® kalga ekleminde manipulasyon yapiimamalidir.

A\ DIKKAT

Uygun olmayan protez uyum parcalarinin kullanimi nedeniyle hatali fonksiyonlar. Helix®® kalga eklemi sistemi
sadece C-Leg, Genium ve bunun igin 6n gorilen protez ayaklar igin kullanilabilir.

/\ DIKKAT

Givenli kullanim siresinin asimi nedeniyle parcalarin ¢calismamasi. Bu uyum pargasi ISO 15032'ye goére
iki milyon yuikleme evresinde kontrol edilmistir. Bu, kalga dezartikulasyonunda veya hemipelvektomili hastalarda
aktivite derecesine gore 2 ila 3 yillik kullanim suresine denk gelmektedir.

Bu stirenin lzerinde bir kullanimdan dolayr uyum pargasi ¢alismaya bilir ve ampute edilmis kiginin diigmesine
neden olabilir.

Prensip olarak yilda en az bir defa glivenlik kontrolleri yarGtilmelidir.

1.6.2 Protez kullanicisi hakkinda bilgiler

BILGI
Protez kullanicisi Helix*® kalga ekleminin usulline uygun kullanimi ve protez kullanicisinin dikkat etmesi gereken
uyarilar hakkinda bilgilendirilmelidir.

1.6.3 Protezin kullanimi hakkinda bilgiler

A\ UYARI

Arac kullaniminda kaza tehlikesi. Protez kullanicisi olan hastalarin bir araci ne kadar sirlp sltremeyecegi
durumu genel anlamda tam olarak cevaplanamaz. Bu besleme tiirline (amputasyon seviyesi, bilateral veya uni-
lateral, glidiigin durumu, protezin yapi tiri) ve protez kullanicisinin bireysel 6zelliklerine baglh olan bir durumdur.

Aracin kullanimi igin litfen Glkenin ulusal yasal yonergelerini dikkate aliniz ve arag siirlisiiniizi givenlik nedeniyle
yetkili biri tarafindan kontrol edilmesini saglayiniz.

Ottobock genel olarak, aracin uzman bir isletme tarafindan kullanicinin ihtiyaglarina gére donanim degisikligini
onermektedir (6rn. direksiyon ¢atal, otomatik vites). Calisan protez olmadiginda da risk olmadan siiris
yapilabilmesi saglanmalidir.
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/\ DIKKAT

Asin zorlama sonucu yaralanma tehlikesi. Buradaki agiklanan Ottobock metal protez pargalari glinlik ak-
tiviteler icin geligtirilmistir ve 6rn. ekstrem sporlar (serbest tirmanma, paragliding, vs.) gibi asin aktiviteler igin
kullaniimamaldir.

Metal pargalar ve protezin yedek pargalarina itina ile bakilmasi sonucu sadece dayanim stireleri degil ayni za-
manda hastanin givenligi de emniyete alinr.

Metal parcalar asir yiklenmeye maruz kaldiginda (6rn. diisme sonucu), bu durum derhal bir ortopedi teknisyeni
tarafindan hasar bakimindan kontrol edilmelidir. Muhatap kisi, gerektiginde protezi Ottobock servisine gdnderen
yetkili ortopedi teknisyenidir.

/\ DIKKAT

Hidrolik Gnitenin asir Isinmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi. Yogun aktivitelere ara verilmeden devam edilmesi
(6rn. uzun silire yokus ¢ikma) hidrolik Gnitenin agiri iIsinmasina ve bunun sonucunda eklemde hatali fonksiyona
veya hidrolik sénimleyicide ve arizalara ve buna bagl olarak sivi ¢ikisina yol agabilir. Bu hastanin diismesine
ve ayrica ciltte tahris olmaya neden olur. Asiri 1sinmis pargalara dokunuldugunda yanma meydana gelebilir.

Hidrolik tGnitenin sogumasi igin yogun aktivitelerden kaginarak veya tim aktivitelere ara vererek asiri isinmayi
onleyiniz.

/\ DIKKAT

Sikisma tehlikesi. Kalga ekleminin bikilmesinde soket ve kalga eklemi arasinda sikisma tehlikesi vardir. Protez
kullanicisi, bu alanda viicut organlari veya cisimlerin bulunmamasi gerektigi konusunda uyariimalidir (6rn. pan-
tolon cebinde cep telefonu). Eklem — prova desteginde bile — sadece kozmetik ile kullanilmalidir.

A\ DIKKAT

Hissedilir fonksiyon degisikliginden sonra kullanima devam etme nedeniyle yaralanma tehlikesi. Protez
kullanicisini tehlikelere kargi korumak igin hissedilir fonksiyon kaybindan sonra Helix®® kalga eklemi sistemi
kullanilmamalidir. Hissedilir fonksiyon degisiklikleri 6rn. zor hareket etme, tam olmayan mesafe, devre digi kalan
salinim fazi kontrolliveya ayakta glvenli durma, ses olusumu, vs. olarak ortaya ¢ikabilir.

Bu turdeki degisikliklerde eklem bir ortopedi teknikeri tarafindan kontrol edilmeli ve gerekirse génderilmelidir.

/\ DIKKAT
Merdiven cikarken diisme tehlikesi. Protez kullanicisi merdivenlerde her zaman elleri ile yardim almalidir.

Hidrolik Gnitenin asiri isinmasi nedeniyle hasarlanma. Yogun aktivitelere ara verilmeden devam edilmesi (6rn.
uzun sure yokus g¢ikma) hidrolik bilesenlerin/hidrolik s6niimleyicinin asiri iIsinmasina ve buna bagl olarak sivi
cikisina yol acabilir. Aktiviteye devam edilirse sira digi bir durumda Helix®® hasarlanabilir.

Eklem kontrol edilmesi igin yetkili Ottobock servisine getirilmelidir.

Protezin kullanimi hakkinda bilgiler:

Korozyondan dolayl hasarlanma. Protez uyum pargalarinin, metal pargalarin korozyonuna neden olabilecek,
orn. tath su, tuzlu su ve asitler gibi ortamlarda kullaniimasindan kaginiimalidir.

Bu olumsuz gevre kosullarinda kullanilan medikal Griintin bitln yedek parca talep haklari Otto Bock HealthCare
tarafindan karsilanmaz.
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Yanls cevre kosullarindan dolay hasarlar. Protez metal pargalan siddetli duman, toz, titresim, darbe veya asiri
sicakliklara maruz birakilmamalidir. Ne sert cisimler degmeli ne de sivi (6rn. viicut teri) temas etmelidir. Bunlarin
dikkate alinmamasi protezde hatali fonksiyon ve hasarlara neden olabilir.

¢ Son derece yliksek nem ve 1si olan alanlarda bulundurmaktan kaginilmalidir.
e Eklem siviyla temas ettiyse kozmetik képUk kilifi cikarin ve pargalarin kurumasini saglayiniz.

e Eger eklem tuzlu su ile temas ederse derhal tatl su ile islatiimis bir bez ile temizlenmeli ve ardindan kurulanmalidir.
Kalga eklemi kontrol edilmesi icin yetkili Ottobock servisine getiriimelidir. Muhatap kisi ortopedi teknisyenidir.

Yanlis temizlik maddelerinden dolayi hasarlar. Asindirici temizleme maddelerini kullanmaktan kagininiz. Bu
maddeler yataklarin, contalarin ve plastik kisimlarin hasarlanmasina yol agabilir.

2 Aciklama ve fonksiyon

2.1 Konstriiksiyon

Patentli Helix®® kalga eklemi, hidrolik durus ve salinim fazi kontroll temin edilebilen ilk ticari kalga eklemidir. Kons-
triktif 6zellikleri sayesinde protez kullanicisi harmonik ve esit 6l¢ilu bir hareket edebilir. Asagidaki 6zellikler kalga
eklemini karakterize eder:

¢ Kalcanin rahat hareketi: Patentli, cok aksl eklem yapisi kalganin rahat hareket etmesini saglar. Bu 6zellik
bilindik fleksiyon ve ekstensiyonun disinda, dogal hareket igin bir abdiksiyon ve addiiksiyon ayni sekilde bir i¢
ve dis rotasyondan bir kombinasyondur. Bunun igin Helix® kalga eklemi sol amputasyon igin 7E10=L ve sag
amputasyon igin 7E10=R varyantlarinda mevcuttur. Bu ¢ok aksli eklem yapisi ayrica salinm fazinda buyik ba-
cak kisalmasina etki eder ve protez ile yirimeyi kolaylastirir.

¢ Hidrolik kumandali ekstensiyon ve fleksiyon: Yenilik¢i hidrolik, her fazda eklemin sénimlemesini ayarlar. Durus
fazinda, kalgayi belirgin oranda daha az geriye dogru getirerek ve kalga eklemini harmonik olarak gerdirerek
(hi-polordoz) sénimlenmis kontrolli bir hareketi miimkin kilar. Salinim fazindaki adim uzunlugu da hidrolik ola-
rak kontrol edilir. Protez kullanicisinin ihtiyaglarina gére bireysel olarak ayarlanabilir.

¢ Salinim fazina gegisin desteklenmesi: Entegre edilmis gekme yaylari durus fazinda mekanik enerji depolarlar.
Eksik kalgca bikme kaslarinin bir kismini kompanze etmek igin salinim fazinin baglamasi igin kullanilir. Bu sayede
hareket ederken gerekli olan gii¢ azaltilr.

¢ Optimum oturma 6zellikleri: Helix*® kalga eklemi monte edilmis durumda yapi yiiksekligi az oldugundan oturma
pozisyonundaki ,Kalga yamuklugu* asgari seviyeye indirgenebilir. Ayrica Helix®® kalga ekleminin bikme agisi
cok buyiktir ve bu sayede konforlu bir oturus miimkinduir.

2.2 Destek paketleri

Helix®® kalga ekleminin fonksiyonlari 6zel olarak Ottobock pargalarinin 6zelliklerine goére belirlenmistir. Sorumluluk
slresinde Helix® kalga ekleminin kusursuz fonksiyonu sadece uygun urlnlerin kullanimi ile saglanabilir (bkz. ,Bir
bakista sistem bilegenleri®, S. 2).

Latfen protez kullanicisinin mobilite derecesi ve ihtiyacina gore sertifikasyon egitiminde anlatildigi gibi uygun bir
destek paketi seginiz.
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3 Kurulum, ayar ve montaqj

BILGI

Protezin optimum fonksiyonu dogru montaja baghdir!

Bu nedenle boélim 3 ve 4'de agiklanan tim galismalar (dékim plakasinin pozisyonlanmasi, montaj, dinamik
prova) bir test soketi ile yapilir. Bunun igin gerekli olan tretim teknolojileri (mutlak kalga kemigi igin olan dahil)
sertifikasyon egitiminde anlatilir.

BILGI

Asagida agiklanan montajda iki adimda devam ediniz:Once kurulum aletindeki ana kurulum gerceklesir (6rn.
L.A.S.A.R. Assembly 743L200). Ardindan L.A.S.A.R. Posture 743L100 ile statik yapi optimizasyonu.

2Z11=KIT kullaniimalidir

BILGI

2Z11=KIT koruyucu folyosu ile protez ekleminin baglanti alani fabrikadaki kurulum sirasinda ve deneme alanindaki
test sirasinda ciziklere karsi korunabilir.

e Koruyucu folyo, 2Z11=KIT ile ilgili olarak birlikte génderilen dokiimanda goésterildigi gibi kullaniimalidir.

* Hasta deneme alanini terk etmeden 6nce koruyucu folyoyu ¢ikariniz.

BILGI
C-Leg kullaniminda: Helix®*® kalga ekleminde ylirime parametreleri ayarindan énce ilave olarak C-Leg kullanim
kilavuzu: 647H215 ve C-Soft: 647G268 kullanim kilavuzunu dikkate aliniz.

Genium kullaniminda: Helix®® kalga ekleminde ylrime parametreleri ayarindan énce ilave olarak Genium kullanim
kilavuzu 647G573 ve iginde agiklanan X-Soft kullanimina dikkat ediniz. “Yapi” menl noktalari béliminde hasta
verileri kayitlarinda “Gudiik kosullar” altinda kalga artikllasyonu segilmis olmasina dikkat ediniz.

3.1 Kalgca kemigi montaj referansinin pratik tespiti

Kalga kemiginin protez sisteminde sagital dlzeni igin yik altinda belirlenmig nétr bir kalga kemigi ayarinda bir ku-
rulum referansinin olusturulmasi gerekmektedir. Bu nétr konumda (Sek. C) hasta sagital dizlikte kalga kemigini
one veya arkaya dogru hemen hemen hig hareket ettirmez ve kalga mimkin oldugu kadar psikolojik konumda
durur. Bunun igin yapilmasi gerekenler:

1. Algi tezgahinin yiiksekligi hastanin boru zemin él¢lsine ayarlanmalidir.

2. Hasta, uyum pargasiz olarak optimum gekilmis kalga kemigi ile protez tarafina asagidaki kriterlere uyularak algi
tezgahina oturtulmalidir:

¢ Kontralateral ayak ortasi ve protez tarafindaki kalga kemigi ortasi sagital olarak a — p yiksekligine getirilme-
lidir.
¢ Kalca rotasyonu ve kalga egimi optimum ayarlanmalidir.
3. Algi tezgahi plakasi referans olusturma aracinin ylksekligine gére asagiya dogru indirilmelidir (yakl. 4,5 cm).
4. Referans olusturma araci (743A29), kalga kemigi alt tarafi ve algi tezgahi plakasi arasina asagidaki kriterlere
gore yerlestiriimelidir:
On diizliik:
¢ Referans olusturma araci (743A29), medial soket kenarina yakl. 5 — 6 cm lateral olarak pozisyonlanmalidir.
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Sagital dizlik:

* Once referans olusturma araci (743A29) maksimum sekilde 6n tarafa pozis-
yonlanmalidir (hasta kalga kemigini hareket ettirir, Sek. A).

¢ Ardindan gudik ucu arka tarafa pozisyonlanmalidir (hasta kaga kemigini ha-
reket ettirir, Sek. B).

¢ Referans olusturma araci (743A29) sagital olarak kiglk adimlarla maksimum

pozisyonlar arasina itilmelidir. Kisinin her yeni pozisyonu, 6ne veya arkaya hare-
ket olarak ya da gerekirse nétr konum olarak belirtimelidir (Sek. C). \ (

5. Belirlenen n6tr konumun tanimi:

¢ Sagital olarak referans olusturma araci (743A29) orta noktasi vasitasiyla kal-

¢a kemigi Gizerine dikey kalga kemigi referans gizgisi (bkz. lazer isaretlemeleri)
isaretlenmelidir (Sek. C).

e Cizgi Uzerinde kontralateral trokanterin major ylksekligi isaretlenmelidir.

Bu isaretlemeler kurulum referansi gérevini gorir (parga kitlesi agirlik noktasi).

N I

@

Q/
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3.2 Dékidm plakanin pozisyonlanmasi

BILGI

Algi isleminde 6n algi kamasinin 5° disa dogru dénddrilerek takilabilmesine dikkat edilmelidir.
Dokim plakasinin alt tarafi kisaltlmamal veya sinirlandiriimamalidir.

ihtiyag haline dékiim plakasinin én tarafinin uzunlugu kismen kisaltilabilir ve késeler yuvarlatilabilir. Burada
baglanti sisteminin daha sonraki montaji i¢in yeteri kadar malzeme birakilmalidir. Dékiim plakasinin 6n tarafinda
da yapilacak fazla kigiltme islemi kalga kemiginin daha sonraki laminasyon baglantisini olumsuz etkileyebilir.

Viicut ortasi (karin gobegi)
Kalga kemigi

referans gizgisi >

Kurulum refe-
rans gizgisi

Kalga kemiginin/Dokim plakasinin dogrultulmasi igin litfen asagidaki gibi hareket ediniz:
1. On hazirlik: Once dékiim plakasinin alt tarafini yatay konuma getiriniz (sagital ve énden).

2. Sagital dizligin pozisyonlanmasi (Sek. 1): Kalga kemigi, olusturulan kalga kemigi referans gizgisine gore
mimkin oldugu kadar 6n tarafa dékim plakasi tGzerinden pozisyonlanmalidir. Bunu yaparken belirlenen kal-

¢a kemigi referans cizgisinin dikey olarak dékiim plakasinin yatay ayarlanmis alt tarafindan gegmesine dikkat
edilmelidir.

3. On diizligiin pozisyonlanmasi (Sek. 2): Kalga kemigi belirlenen kalga egimine gére dogrultulmalidir. Viicut
ortasi ve kontralateral dis taraf arasindaki mediolateral y 6lgtstnin yarisi (y/2) kalga kemigi tarafina aktarilir
ve dikey bir sekil ile isaretlenir. Dokiim plakasi 6n kisminin ortasi bu dikey isarete uygun olmalidir.

4. Capraz dizlikte pozisyonlama: Kalga kemigi belirlenen kalga rotasyon konumuna gére dogrultulmaldir. D6-
kiim plakasi 6n tarafinin yaklasik 5° disa dogru dondirilerek takilabilmesine dikkat edilmelidir.
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3.2.1 Helix®® test protezinin hazirlanmasina dair 6nemli bilgiler
Maksimum Uzaklastirma/Yaklastirma

1. Dokium plakayi (7253) 6n seviyede kalga soketine vidalarken sadece asagidaki Sekil 1‘de isaretlenen dokim
plaka deliklerini kullanin.

Kalga eklemi bdylece ihtiyag halinde maksimum uzaklastirma/yakinlastirmaya ayarlanabilir (Sek. 2).
2. Dokum plakanin alt kismindaki tim delikler kalga soketine vidalama amaciyla kullanilabilir.

o 0o O
0 00 E
o 0 OE

Maksimum ic/Dis Rotasyon — Mesafe pulu 4G576‘nin kullaniimasi

BILGI

Kalga soketinin algilama iglemi sirasinda algi kamalarinin Helix®® kalga ekleminin kullanim kilavuzunda Boélim
3.2'de (Dokum Plakanin Konumlanmasi) tarif edildigi gibi yakl. 5° disa dénlk olarak oturmalarina dikkat edin.

Test uygulamasinin siliresi boyunca birlikte teslim edilen mesafe pulunu asagidaki sekilde gosterildigi gibi kullanin.

Bu sekilde kalga ekleminin maksimum i¢ ve dis rotasyonu, arka yonlendirici dokiim plakaya surtmeyecek sekilde
ayarlanabilir/kullanilabilir.

BILGi

Mesafe pulu 4G576 sadece test uygulamasi suresince kullaniimak tizere 6n gortimustdr. Nihai kalga soketinin
olusturulmasi sirasinda dékiim plakanin yeterli dis rotasyonla takilmasina ve kalga soketinin min. 2,5 mm laminat
kalinhgina sahip olmasina dikkat edin.

Kalga ekleminin arka yonlendiricisi yine de kalga soketine sirtiiyorsa buradaki laminat zmparalanabilir.
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3.3 Ayarlama olanaklari

Helix®® kalga eklemini kalga kemigine sabitlemek i¢in ve kalga ekleminin proksimal ayarini yapmak igin tst kisim-
daki kapak cikartiimalidir (Sek. 1).

BILGI

Helix®® kalga ekleminin sabitleme islemi sadece teslimat kapsaminda bulunan aksesuar pargalari ile yapiimalidir!

BILGI
7E10'u legen sepetini sabitlemek igin 7E7 kalga ekleminin bilinen 501F9=" i¢ten alti kdseli yuvarlak yassi basgl
vidalar altinda bulunan pul ile kullanmayin.

Ayarlamada litfen asagidaki sekilde hareket ediniz:

Kalca eklemi proksimal ayari Kalca eklemi distal ayari
Abdiiksiyon/Addiiksiyon Rotasyon AP‘de katlama ML‘de katlama

2
1. Abdiiksiyon veya Addiiksiyon (Sek. 2): Ayar icin alt ve Ust vida ¢ozilir ve eklem alttaki vidaya dénddrdlir.
Sikma torku: Torx Bit TX40 ile 25 Nm (bkz. Sayfa 285).

2. Rotasyon (Sek. 3): i ve dis rotasyonun ayari igin alt, orta ve iist vida ¢oziliir. Ab-/Addiiksiyon énceden kalem
ile isaretlenmelidir. Orta vidanin sikma momenti: 2 Nm. Litfen bir alti kése anahtar 709S10=2.5 kullaniniz (bkz.
Sayfa 285).

3. Kalca eklemi distal ayari (Sek. 4/5): Alt ayar ¢ekirdegi diz ekleminin ML ve AP‘de katlanmasini miimkin kilar.
Bu sayede diz eklemini protezde dogru bir sekilde diizenleyebilirsiniz.
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3.4 Kurulum aletindeki ana kurulum

/\ DIKKAT

Kurulum hatasi nedeniyle tehlike. Protezin kurulmasi sirasinda hatalar, eklemin yapisal bozukluktan dolay:
fonksiyon hatalarina neden olabilir. Bu, hastanin diigmesine neden olabilir.

Ana kurulumda kalga ekleminin tam olmasina mutlaka dikkat edilmelidir!

Kablo / "

baglayicinin

pozisyonlanmasi

Ana kurulum icin kal¢ca ekleminin hazirlanmasi:

L.A.S.A.R. Assembly‘de kolay kurulum igin entegre edilmis olan gekme yaylarini Bélim 3.8'de aciklandigi gibi
cikartiniz.

Kalca eklemi tam ekstensiyonda sabitlenmelidir. Bunun igin birlikte teslim edilmis olan kablo baglayici kullaniima-
Iidir. Kablo baglayici, alt kismin bittigi yerin yakinina pozisyonlanmalidir (Sek. 2).
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Kurulum aletindeki ana kurulum

Kurulum
cizgisi

Kalca kemigi
referans gizgisi

0-5mm

5 mm
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Kurulum adimlarin sirasi kurulum semasindaki numaralara uygundur.

Protezin ana kurulumu bir kurulum cihazinda (6rn. L.A.S.A.R. Assembly 743L200) tam kalga eklemi ile (bkz. S. 13)
asagidaki gibi gerceklesmelidir:

Ayak ortasi dosemedeki kurulum cizgisine yaklasik 30 mm désenmelidir. Simdiye kadarki kullanim kilavuz-
larindaki kurulum énerilerinden bagimsiz olarak énerilen tiim protez ayaklari icin gecerlidir!

Etkin 6kce ylksekligi + 5 mm ayrica ayak dis rotasyonu ayarlanmalidir.

Diz eklemi monte edilmis boru adaptéri ile gerilmelidir. Kurulum noktasi (= Diz aksi) kurulum gizgisine yakl. O
— 5 mm ddésenmelidir. Diz tabani 6l¢iist ve diz dig konumu (yaklagik 5°, L.A.S.A.R. Assembly‘de tutma uglari
ile 6nceden verilmistir) dikkate alinmalidir. Onerilen kurulum noktasi pozisyonu: Kontralateral diz boglugunun
20 mm Ustl. Ayak, moddler diz eklemi ile boru adaptéri Gzerinden baglanmalidir. Bunun igin eklem dogru
konuma getirilmeli ve gerekli boru uzunlugu ayarlanmalidir.

Vida adaptoéri ve boru yardimiyla Helix®® kalga eklemi ve diz eklemi birbiri ile baglanir. Helix®® kalga eklemi
sistemi igin segim diski 4X189=D/GB'ye gore uygun vidalama adaptoéri segilebilir.

Temizlik/ Capak alma yapilmamasi nedeniyle hasarlanma. Kesin montajdan énce (boru adaptéri vidalama
adaptoriine itiimeden 6nce) itme alanindaki vida adaptérinin igi ve boru adaptériinin digi 634A3 (Aseton) ile
temizlenmelidir!

Kisaltilmig borunun montajda tamamen ¢apaktan arindirildigina dikkat ediniz.

Vidalama adaptéri ayarlandiktan sonra olusan kalga kemigi referans cgizgisi, kurulum gizgisinin 6n tarafina
35 mm paralel olarak ayarlanmalidir. Bunu yaparken kalga ekleminin maksimum ekstensiyonda bulunmaya
devam etmesine dikkat edilmelidir. On diizlitkte kurulum gizgisi dokiim plakasindaki her iki sabitleme vidasi-
nin ortasindan gegmelidir.

Capraz ve 6n dizlikte Gstteki arka kalga eklemi aksinin diz eklemi aksina paralel olarak gegmesine dikkat
edilmelidir.

C-Leg kullaniminda: C-Leg ana ayarlari hasta olmadan ydritilmelidir C-Leg ana ayarlar hasta olmadan
ylritilmelidir (Zero-Setting, maksimum ylik ve durus evresi sonimlemesi maksimum degere ayarlanmali-
dir, ayrica bkz. 647G268 kullanim kilavuzu). Bunlar L.A.S.A.R. Posture icin hasta ile ilk durma provalari ve
adimlari igin sadece guvenlik 6nlemleri ayarlaridir.

Genium kullaniminda: Genium’da LASAR Posture giden ilk adimlarda ve ilk eklem ayarlarinda kilitli olma-
Iidir. Teknisyen kayit kartinda yapl, statik alt noktayi (statik yapi dlctimleri) degistirme yapabilecegi sekilde
¢oziimlemelidir. Eklem artik bloke olmustur.
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3.5 Statik yapi optimizasyonu (L.A.S.A.R. Posture ile)

Yikleme ¢izgisi

Q L.A.S.A.R.
Posture

Yapi optimizasyonu i¢in protezin hazirlanmasi:

¢ Helix®® kalga ekleminin fabrika ayarlarina getirildiginden emin olunuz (bkz. Bélim 3.6).

Kablo baglayici ¢ikartiimaldir.

PU yaylar tekrar entegre edilmelidir. Bolim 3.8'de agiklandigi gibi ters islem sirasinda takip ediniz!
Vidalar Bolim 3.7‘de belirtilen torklar ile sikilmalidir.

Hastadaki protez uzunlugu kontrol edilmelidir.
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Protezin ylk altinda kurulum kontrolii ve optimizasyonu L.A.S.A.R. Posture 743L100 yardimi ile yapilmalidir.
il Kurulum sadece plantar fleksiyon degistirilerek uyarlanir.

B Yiiklenme gizgisi diz ekleminin diz eklemi dénme noktasindan énce yakl. 30 mm devam etmelidir.
Burada protez tarafi yeteri kadar yiklenmelidir (>% 35 viicut agirhigi). Kontrol 6lgiist olarak asagidaki degerler
kullanilabilir: Yik cizgisi yaklasik 50 mm bilek adaptéri vidasinin (protez ayagdi tipi ve boyutuna bagh olarak)
ve yaklasik 0 = +10 mm kalga kemigi referans cizgisinin éniinden gecmelidir.

Montajdan sonra Helix®® kalga ekleminin Ust tarafindaki kapak tekrar takilimalidir.

3.6 Dinamik prova

BILGI
Ayar imkanlarini ve bunlarin etkilerini iyice 6greniniz! Sadece bu sekilde protez optimum olarak protez kullanicisinin
ihtiyaclarina gore bireysel olarak ayarlanabilir.

BILGI
C-Leg kullaniminda: Helix*® kalga ekleminde ylirime parametreleri ayarindan her zaman énce ilave olarak C-Leg
diz eklemi kullanim kilavuzu: 647H215 ve C-Soft: 647G268 kullanim kilavuzunu dikkate aliniz.

Genium kullaniminda: Helix®® kalga ekleminde ylriime parametreleri ayarindan her zaman 6nce ilave olarak
C-Leg diz eklemi kullanim kilavuzu: 647G573 ve igerisinde X-Soft'un agiklanan kullanimini dikkate aliniz.

3.6.1 Ayar olasiliklarinin aciklamasi

Serbest salinim fazi Salinim faziséniimlemesi Durus fazi s6niimlemesi
(FSW) (SW) (ST)

Pa t . . .
rametre Kalca eklemi, eklem icinde Serbest salinm fazindan sonra Mesafe hareketi, durus
belirli bir adim uzunlugunda adimin sinirlanmasi igin belirgin fazinda sénimlenebilir,
ayari mimkin kilar, yani oranda bir séniimleme artig boylece protezin konforlu
séniimlemesiz olarak bukdlir. gerceklesir. mesafe almasi mimkiin olur..
Fabrika ayarlar duistik yliksek algak
G kl iici . . . . . < .
ereeidesmesticin Al ayar kolu sola ayarlanmis.. Hidroligin sol ayar vidasi tama- Hidroligin sag ayar vidasi ta-
men saga dondurdlmis.. mamen sola dénduriimis.

BILGI
Serbest salinim fazi (FSW) ve salinim fazi sénimlemesi (SW) ayarlama esnasinda birbirinden etkilenirler. Gere-
kirse serbest salinim fazi dizeltilmelidir.
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3.6.2 Yirime parametresinin ayan

/A DIKKAT

Prova yiriyustinde disme tehlikesi. Givenlik nedeniyle ilk adimlar her zaman bar yardimi ile atilmaldir! Diisme
tehlikesi vardir.

A\ DIKKAT

Diz ekleminde kontrolsiiz bikme nedeniyle diisme tehlikesi. Helix*®® kalga eklemine entegre edilmis cekme
yaylari, protez durduktan veya kaldirildiktan sonra kalga eklemini geker. Tekrar ortaya ¢ikmasinda diz ekleminin
kontrolsiiz olarak bikilmesine yol acabilir. Protez kullanicisina kalga ekleminin 6zellikleri hakkinda bilgi veriniz!

A\ DIKKAT

Yanhs ayar aleti nedeniyle hasarlanma. Yanlis ayar aletinin kullanilmasi sonucu hidrolik hasar gérlebilir. Ayar
calismalari igin sadece ayar anahtari 710H10=2X3 kullaniimaldir.

BILGI
C-Leg kullaniminda: Helix*® kalga ekleminde ylrime parametreleri ayarindan her zaman énce ilave olarak C-Leg
diz eklemi kullanim kilavuzu: 647H215 ve C-Soft: 647G268 kullanim kilavuzunu dikkate aliniz.

Genium kullaniminda: Helix®® kalga ekleminde ylriime parametreleri ayarindan her zaman 6nce ilave olarak
C-Leg diz eklemi kullanim kilavuzu: 647G573 ve igerisinde X-Soft'un agiklanan kullanimini dikkate aliniz.

Once Bolim 3.6.1'da aciklandigi gibi fabrika ayarlarini kontrol ediniz. Ayarlamada liitfen asagidaki sekilde ha-
reket ediniz:

il Protez tarafindaki adim uzunlugu mevcut tarafa uygun olana kadar serbest
salinim fazi (adim uzunlugu) dereceli olarak buydltilmelidir. Ayarlanmis adim
uzunlugunda mevcut sayfadaki adim uzunlugu asilmamaldir.

Bl Fabrika tarafindan yuksek ayarlanmig salinim fazi sénimlemesini, bikilme
belirgin olarak hissedilebilecek fakat konforlu sénimlenebilecek sekilde azal-
tiniz. Bu sayede glivenli hareket etme mimkiindir. Litfen dikkat ediniz: Her
iki ayar parametresi karsilikli olarak birbirini etkilediginden, gerekirse serbest
salinim fazinin diizeltiimesi gerekebilir. Simdi C-Leg® ayarlari yapilmaldir.

H Bilgi:

Durus fazi sdniimlemesinin ylkseltiimesi ile diz eklemi durus fazi fleksiyo-
nu gergeklesebilir. Bu durum ¢ok buyiik durus fazi sénimlemesinde ekle-
min kontrolsiz sekilde gekilmesine yol acabilir. Durus fazi sénimlemesini
kademeli olarak arttiriniz ve hastaya sénimlemeye alisma imkani veriniz.
Durus fazi sdnimlemesi uzun bir zaman araligi Gzerinden uyarlanmalidir.
Soniimle optimum olarak, protez kullanicisi durus fazinda yavasga Helix®®
kalgca eklemine gegecek ve salinim fazina gegmeden 6nce kalga eklemi-
nin maksimum mesafesine ulasacak sekilde ayarlanmalidir.
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3.6.3 Olasi problem ¢oziimleri

Eger diz eklemi Helix*®® kalgca eklemi ile birlikte durus evresi fleksiyonundan sonra durus evresinde uzatilamiyorsa
bunun ¢esitli nedenleri olabilir. Bu yiizden olasi nedenleri kontrol ediniz ve gerekirse durug fazinda diz ekleminin
ekstansiyonuna ulagmak igin belirtilen ayarlari yapiniz:

C-Leg/Genium: Durus fazinda gerilme yok
e

Helix®® kalga ekleminin durus fazi sonimlemesi gok yiik-  Durus fazi séniimlemesini azaltma (Bolim 3.6.2)..
sek ayarlanmis.

Serbest salinim fazi ve salinim fazi sénimlemesine gére  Salinim fazi séniimlemesini arttirma ve/veya serbest salinim
belirlenen adim uzunlugu ¢ok biyik ayarlanmis. fazini azaltma (Bolim 3.6.2)..

Protez kurulumu optimum degil. Yik altinda sagital protez yapisinin kontrolli ve optimizasyo-
nu (Bolim 3.5)..

Diz eklemeninin durus evresi soniimlemesi ¢ok az. Diz ekleminin durus evresi sénimlemesi oturma, alternatif
olarak merdivenden inme ve ¢cikma, rampada yiriime igin en
iyi sekilde ayarlanmig olmalidir.

C-Leg®, Helix*® kalga eklemi ile kullanildiginda durus fazinin sonunda ilave olarak salinim fazi sénimlemesine
gegmezse, bunun nedeni asagidakiler olabilir:

C-Leg®: C-Leg®: Salinim fazina gecis yok

— |

Ayak 6nl yikinin degerine yuvarlanmada ulasiimiyor. C-Soft ile yiriime esnasinda ayak 6nu yiikiniin kontrolii ve
gerekirse diizeltiimesi (C-Soft Kullanim kilavuzu: 647G268).

Helix® kalga eklemi, topuga basildiginda gerilmezse bunun farkl nedenleri olabilir. Bu ylizden asagidaki olasi
nedenleri kontrol ediniz ve gerekirse topuga basildiginda Helix® kalga ekleminin ekstensiyonuna ulagsmak igin
belirtilen ayarlari yapiniz:

Helix®: Topuga basildiginda gerilme yok

— |

Helix®® kalga ekleminin durus fazi soniimlemesi gok yiik- Durus fazi séniimlemesini azaltma (Bolim 3.6.2)..
sek ayarlanmis.

Serbest salinim fazi ve salinim fazi séniimlemesine gore Salinim fazi sénlimlemesini arttirma ve/veya serbest salinim
belirlenen adim uzunlugu ¢ok biytik ayarlanmis. fazini azaltma (Bolim 3.6.2).

Protez kurulumu optimum degil. Yik altinda sagital protez yapisinin kontrolii ve optimizasyo-
nu (Bolim 3.4).

BILGI
Durus fazi sdnimlemesi, kalga bélgesindeki amputasyondan sonra protez uygulamasinda yeni bir safhadir. Bu

nedenle mutlaka yavasca dokunulmali ve séniimlemenin ylkseltiime durumu sirekli kontrol edilmelidir. Protez
kullanicisi igin, protez tarafinin durus fazi esnasinda mimkin oldugu kadar uzun siire yiklenebilmesi 6nemlidir.

Hareketli kalga eklemi tGzerindeki durus fazi, ylksek bir sénimleme vasitasiyla mimkindur ve alisiimadik etkilere
ragmen ylriyus provasinda hedef olmalidir! Bu énemli islemi anlamak, anlatmak ve protez kullanicisi ile aligtirma
yapmak igin zaman ayiriniz. Sadece bu sekilde protez kullanicisi bu Griiniin tim avantajlarindan yararlanabilir.
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3.7 Protez soketin kaplanmasi

BILGI
Asagidaki kaplama talimatlar sadece kalga protezi soketindeki dokiim plakasinin baglanmasi ve saglamlastiriimasi
ile ilgilidir.

Vicut agirhig izin verilenin Ust sinirnda olan ve yiiksek bir hareketliligin beklenildigi hastalarda en az 2 kat karbon
fiber kumas ve 2 kat perlon stakineti kullanilmasi tavsiye edilir.

Onerilen malzemeler:
Perlon stakineti, karbon fiber kumas 616G 12, fiberglas siltesi 616G4, fiberglas ipi 699B1, Plastaband 636K8
1. 2 kat perlon stakineti algi kalibin Gzerine ¢ekin.
- Perlon stakinetin 1. + 2. kati yerlestirilmigtir.
. Karbon fiber kumasi, oturma ve dokiim plakasi bélgesine yerlestirin.
. Fiberglas silteyi, oturma ve dokiim plakasi bolgesine yerlestirin.
. Karbon fiber kumasi, ilk karbon fiber kumas katina 45° agi ile oturma ve dokiim plakasi bolgesine yerlestirin.

a A~ WON

. 2 kat perlon stakineti algi kalibin Gizerine gekin.
- Perlon stakinetin 3. + 4. kati yerlestirilmigtir.
6. 2 kat perlon stakineti algi kalibin tzerine ¢ekin.
- Perlon stakinetin 5. + 6. kati yerlestirilmigtir.
7. Fiberglas ip, temizlenen dékim plakasinin deliklerinden gegirilmelidir.
8. Dokim plakasinin digli deliklerini Plastaband ile kapatin.
9. D6kim plakasini algi kalibinin tizerine yerlestirin.
10. 2 kat perlon stakineti algi kalibin Gzerine ¢ekin.
- Perlon stakinetin 7. + 8. kati yerlestirilmigtir.
11. Karbon fiber kumasi, oturma ve dékim plakasi bélgesine yerlestirin.
12. Karbon fiber kumasi, ilk karbon fiber kumas katina 45° agi ile oturma ve dokim plakasi bolgesine yerlestirin.
13. 2 kat perlon stakineti algi kalibin Gzerine ¢ekin.
- 9. + 10. perlon stakinet kati yerlestirilmistir.
14. Karbon fiber kumasi, oturma ve dékim plakasi bélgesine yerlestirin.
15. Karbon fiber kumasi, ilk karbon fiber kumas katina 45° a¢i ile oturma ve dékium plakasi bélgesine yerlestirin.
16. 2 kat perlon stakineti algi kalibin Gzerine ¢ekin.
- Perlon stakinetin 11. + 12. kati yerlestiriimistir.
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3.8 Protezin hazir hale getirilmesi

Kalga kemigi protezinin hazir hale getirilmesi i¢in siinger kaplama 3S27=L/R44 kullanabilirsiniz. Kisaltirken 60
mm'‘lik burkma mesafesini dikkate aliniz (Baldir mesafesi + 30mm, Uyluk mesafesi + 30 mm).

Tork anahtari 710D4 kullaniimali ve protezin hazir hale getirilmesinde digli cubuklar Loctite 636K 13 ile sabitlen-
melidir. Hazir hale getirirken asagidaki torklar dikkate aliniz:

Dokim plakanin 501F9="* yassi kafali vidalar (altt 25 Nm (Anahtar/Bit TX 40)

koseli)

Kiglk silindir vida Dékiim adaptori 2 Nm

Doéner adaptériin 4R57 digli gubuklari Doéner adaptérin ust tarafinda 10 Nm / sikkma momenti
Diger tim digli cubuklar 15 Nm

Ardindan hazir hale getiriimis protez ile yiriylste hareket resmi tekrar kontrol edilir. Stinger kaplamanin etkileri
sonradan tekrar ayarlanarak giderilmelidir.

3.9 Bakim
Cekme yaylarinin degistiriimesi

Salinim fazinin (egilme) desteklenmesi igin eklemin sol ve sagina gekme yaylari (Art.-No.: 4G430, kirmizi) takilmigtir.
Helix®® kalga ekleminin durus fazinda gerilmesi sirasinda bu yaylarda egilmenin baslangicinda serbest birakilacak
olan enerji depolanir. Bu sayede kalga egilmesinin girisinin agik bir sekilde daha hizli olmasi ve salinim fazinda
daha fazla beden serbestligi saglanir. Teslimat kapsaminda ilave olarak iki adet normal (Art.-No.: 4G430, kirmizi)
ve iki adet daha kalin gekme yayi (Art.-No.: 4G430=2, gri) bulunmaktadir.

Cekme yaylar ihtiyaca gére veya asinma durumunda asagidaki gibi degistirilir:
1. Once 6n kapak acilmalidrr.
2. Ardindan arizali gekme yaylari yenileri ile degistirilmelidir.

BILGI

Cekme yaylarini gikartmak igin kenari keskin olmayan diiz bir tornavida kullaniniz!

4G430 veya 4G430=2 gergi yaylar monte edilmeden 6nce gergi yaylarinin
gozleri iyice 6zel yag 633F30 ile yaglanmalidir (Sek. 1).

3. Kapak tekrar kapatiimali ve sabitleme pinleri alt tarafa yerlestirilmelidir.
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3.10 Bakim aciklamalari
Latfen asagidaki givenlik uyarilarini hastaniza iletiniz:

/\ DIKKAT

Asin zorlamadan dolayi yaralanma tehlikesi. Cevre ve kullanim sartlarina gére kalga eklemi fonksiyonlar
kisitlanabilir. Hastanin tehlikeli bir durum ile kargi kargiya gelmemesi igin kalga eklemi hissedilir fonksiyon
degisikliklerinden sonra kullaniimaya devam edilmemelidir.

Bu hissedilir fonksiyon degisiklikleri 6rn. yavaslama, tam uzatamama, zayiflayan durus emniyeti, kétilesen ha-
reket evresi, ses olusumu gibi belirtiler ile kendini gostermektedir.

Onlem: Protezin kontrol edilmesi igin bir ortopedi teknisyenine bagvurulmalidir.

Yanhs temizlik maddeleri sonucu hasar. Asindirici temizlik maddelerinin kullanimi 6nlenmelidir. Bunlarin kullanimi
yataklarda, contalarda ve plastik pargalarda hasara neden olabilir.

Eklem sokllmemelidir! Muhtemel arizalarda eklem Ottobock'a génderilmelidir.

BILGI
Bu uyum pargasi ISO 15032'ye gore iki milyon ylikleme evresinde kontrol edilmistir. Bu, kalga dezartikulasyon-
unda veya hemipelvektomili hastalarda aktivite derecesine gore 2 ila 3 yillik kullanim siresine denk gelmektedir.

Prensip olarak yilda en az bir defa glivenlik kontrolleri ylritilmelidir.

BILGI
Eksoprotetik kalgca eklemlerinin kullaniminda hidrolik olarak gergeklestirilen kumanda fonksiyonlarinda hareket
sesleri meydana gelebilir. Ses olusumu normaldir ve dnlenemez. Bu durum herhangi bir soruna neden olmaz.

Kullanim stresi iginde kalga ekleminde hareket sesleri belirgin sekilde artarsa, eklem bir an 6nce bir ortopedi
teknisyeni tarafindan kontrol edilmelidir.

Uretici, HelixeP kalca ekleminin bir haftalik bir kullanim siresinden sonra kontrol edilmesini ve gerekli ayarlamalarin
yapilmasini 6nermektedir. Alisma siresinden sonra tecriibeye gére protez kullanicisinin, durus fazinda biraz daha
yUksek gerdirme sonimlemesi pozitif olarak degerlendirilir.

Ldtfen kalga eklemini yilda bir defa aginma durumu ve fonksiyon bakimindan kontrol edin ve gerekirse tekrar ayar
islemi yapilmasini saglayin. Ozellikle hareket direnci, frenin degismis gegis boslugu ve alisilmisin disindaki ses
olusumuna dikkat edilmelidir. Tam bir bikilme ve gerdirme hareketi saglanabiliyor olmalidir.

Eklem sokilmemelidir. Muhtemel arizalarda tiim eklem onarim igin Ottobock’a génderilmelidir.
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4 Yarame egitimi
Helix®® kalga eklemi sisteminin 6zellikleri sadece uygun alistirma ve ylriime egitimleri ile optimum olarak kullanila-
bilir. Bunun igin asagidaki noktalar gcok 6nemlidir:

1. Protez kullanicisi, durus fazi esnasinda séniimlenmis olarak gerilen biikiilmus bir kalca eklemi ile adim atar.

Konvensiyonel kalga eklemlerinden farkl olarak protez kullanicisinin kalgayi hizl bir sekilde geriye dogru hareket
ettirmesine gerek kalmaz. Kalga ekleminin gerginligi tim durus fazi boyunca sénimlenebilir ve bdylece yik akta-
riminda kalganin geriye dogru hareket etme oranini azaltilir. Tecriibeli protez kullanicilari igin bu durum ilk etapta
ahsildik bir durum degildir ve bilingli olarak alistirma yapilmasi gerekmektedir.

2. Salinim fazina giris, kalcanin geriye dogru hareket etme oranini azaltan cekme yaylari ile kolaylasir.

Protez kullanicisini, protezi 6ne dogru hareket ettirirken kalgcayi sadece belirgin oranda az arkaya hareket ettirmesi
gerektigi konusunda bilgilendiriniz, ¢linkii gekme yaylari Helix*® kalga eklemini biikilli duruma getirir. Protez kulla-
nicisi, protezi kaldirirken protez ayaginin gekme yaylarindan éne dogru ne kadar hareket edecegini 6grenmelidir.
Bu 6zellikle ayagi hassas konumlayabilmek igin merdiven ¢ikarken ¢ok énemlidir.

5 Tamamlayici bilgiler

5.1 Teknik bilgiler

Yoén Sag (R), Sol (L) taraf
Proksimal baglant Dokim plakasi

Distal baglant Ayar cekirdegi

Azami bikme agisi 130°

Eklem agirlig: 990 g

Baglanti teknigi agirhg 275 g

Sistem yUksekligi 146 mm

Malzeme Aliminyum

Mobilite derecesi 2+3

Azami vicut agirhg 100 kg

isletim ve depolama sicaklig -10 °C ile +60 °C arasi

5.2 Imha etme

Bu Urlin her yerde ayristirilmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usuliine uygun olmayan imha iglemleri so-
nucunda gevre ve saglik agisindan zararl durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlarinin iade, toplama
ve imha iglemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

5.3 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.

5.3.1 Sorumluluk

Uretici, Grlin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu
dokimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve UGriinde izin verilmeyen degisikliklerden
kaynaklanan hasarlardan retici higbir sorumluluk yiklenmez.

5.3.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal diriinlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk agiklamasi ireti-
cinin web sitesinden indirilebilir.
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5.3.3 Markalar
Ekteki belgede gecen tim tanimlar yirirlUkteki marka hukuku ve kendi sahiplerinin haklarinin hiikimlerine tabidir.

Burada belirtilen tim ticari markalar, ticari isimler veya firma isimleri tescilli ticari markalar olabilir ve kendi sahip-
lerinin haklarinin hikdmlerine tabidir.

Bu belgede kullanilan markalarin agik ve net sekilde 6zelliklerinin belirtiimemesi sonucunda isim hakkinin serbest
oldugu anlasiimamalidir.
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