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1 Produktbeschreibung

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2022-03-28

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten
Sie die Sicherheitshinweise.

» 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, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandi-
gen Behorde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Das Prothesenhiiftgelenk ist ein monozentrisches Hiftgelenk mit hydraulischer Stand- und

Schwungphasensteuerung. Durch die konstruktiven Merkmale kann der Prothesentrager ein har-

monisches und gleichmaBiges Gangbild erzielen. Folgende Besonderheiten charakterisieren das

Prothesenhftgelenk:

* Hydraulisch gedampfte Extension und Flexion: Die Hydraulik regelt die Ddmpfung des
Gelenks in jeder Phase des Gehens.

Sie ermdglicht nach dem Auftreten eine Dampfung der Hiftgelenksextension mit Reduzierung
der Beckenriickkippung und damit einer Hyperlordose.

Die Schrittlange (Flexion des Hiftgelenks in der Schwungphase) teilt sich in 2 Bereiche. Im
Anfangsbereich ist die Schwungphase ungedédmpft. Im Endbereich ist die Dampfung der
Schwungphase einstellbar.

+ Sitzeigenschaften: Das Hiiftgelenk hat im eingebauten Zustand eine geringe Bauhohe, da-
durch kann der ,Beckenschiefstand" in der Sitzposition auf ein Minimum reduziert werden.
Durch den sehr groBen Beugewinkel des Hiftgelenks wird ein komfortables Sitzen ermdg-
licht.

* Justiermoglichkeiten fiir den Aufbau: Innen- und AuBenrotation, Abduktion und Adduktion,
Justierkern am distalen Ende des Huftgelenks

1.2 Kombinationsmoglichkeiten

Benennung Kennzeichen
Schraubadapter (fiir Oberschenkelbereich) Bis 125 kg: 4R82, 4R156, 4R156=1, 4R156=2
Bis 100 kg: 4R52, 4R56, 4R56=1, 4R56=2
Rohre (fiir Oberschenkelbereich) Bis 125 kg: 2R36
Bis 100 kg: 2R30
Drehadapter 4R57
Prothesenkniegelenke Bis 125 kg: 3R60=HD, Kenevo 3C60, C-Leg

3C98-3, Genium 3B1-3, Genium X3 3B5-3
Bis 100 kg: 3R106=HD

Torsionsadapter 3R60=HD + 3R106=HD: 4R39

C-Leg 3C98-3: 2R67

Genium 3B1: 2R21

Rohradapter (fur Unterschenkelbereich) Bis 125 kg: 2R57, 2R58
Bis 100 kg: 2R37, 2R38
ProthesenfiiBe Bis 75 kg: 1D35 22 -25cm

Bis 80 kg: 1C30 21 -22cm

Bis 95 kg: 1C30 23 - 24 cm

Bis 100 kg: 1D35 26 -30cm, 1A30 26 -29cm,
1C6021-24cm, 1C6121-24cm




Benennung Kennzeichen

Bis 110 kg: 1C30 25 - 26 cm

Bis 125 kg: 1S90 26 — 28 cm, 1E50, 1E51, 1E56,
1E58, 1C30 27-30cm, 1C60 25-30cm, 1C61
25 - 30 cm, 1D10, 1D11

Kosmetiken 3527

INFORMATION

In einer Prothese missen alle Prothesenkomponenten die Anforderungen des Patienten in Be-
zug auf die Amputationshéhe, das Koérpergewicht, den Aktivititsgrad, die Umgebungsbedin-
gungen und das Einsatzgebiet erfiillen.

2 Verwendung

2.1 Verwendungszweck

Das Prothesenhiiftgelenksystem ist ausschlieBlich fur die exoprothetischen Versorgung bei Am-
putationen im Hiftbereich — wie intertrochantare Amputation, Huftexartikulation und Hemipelvek-
tomie — zu verwenden.

2.2 Einsatzgebiet

Das Prothesenhiftgelenk kann fiir aktive Prothesentrager ebenso eingesetzt werden wie fir Pro-
thesentrager mit ausgepragtem Sicherheitsbedirfnis. Durch seine hydraulische Stand- und
Schwungphasensteuerung bietet es dynamischen Komfort.

" Empfehlung fir die Mobilitatsgrade 2 und 3 (eingeschréankter AuBenbereichsge-
Gﬁé her und uneingeschréankter AuBenbereichsgeher). Zugelassen bis max. 125 kg

"‘y’q Korpergewicht.

Das Prothesenhiftgelenk wurde fiir die Aktivitaten des taglichen Lebens konzipiert, es darf je-
doch nicht fir Sport verwendet werden.

2.3 Umgebungsbedingungen

Zuldssige Umgebungsbedingungen

Temperaturbereich:

Gebrauch: -10 °C - +45 °C

Lagerung, Transport: -20 °C — +60 °C

Relative Luftfeuchtigkeit: 20 % — 90 % (Nicht kondensierend)
Handelsibliche, 16sungsmittelfreie Reinigungsmittel

Unzulassige Umgebungsbedingungen
Lagerung/Transport: Mechanische Vibrationen, StoBe

Hygroskopische Partikel (z. B.Talkum), Staub, Sand, StiBwasser, Salzwasser, Sauren, Schwei3, Urin

Lésungsmittelhaltige Reinigungsmittel

2.4 Nutzungsdauer
Dieses Passteil ist nach ISO 15032 auf 2 Millionen Belastungszyklen geprift. Dies entspricht, je
nach Aktivititsgrad des Patienten, einer Nutzungsdauer von 2 bis 3 Jahren.



3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnungen vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

H

Warnungen vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Verwenden des Produkts ohne Beachtung der Gebrauchsanweisung

Verschlechterung des Gesundheitszustands sowie Schaden am Produkt durch Nichtbeachtung

der Sicherheitshinweise

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise dieser Gebrauchsanweisung.

» Geben Sie alle Sicherheitshinweise an den Patienten weiter, die mit ,Informieren Sie den
Patienten.” gekennzeichnet sind.

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts

Sturz durch Bruch tragender Teile

» Setzen Sie die Prothesenkomponenten gemaB der MOBIS-Klassifizierung ein (siehe Kapitel
»Einsatzgebiet").

» Informieren Sie den Patienten.

/A VORSICHT

Unzuldssige Kombination von Prothesenkomponenten

Sturz durch Bruch oder Verformung des Produkts

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten, die gemaB dem Kapitel
»Kombinationsmoglichkeiten* dafir zugelassen sind.

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

/A VORSICHT

Verwendung unter unzuldassigen Umgebungsbedingungen
Sturz durch Schaden am Produkt

» Setzen Sie das Produkt keinen unzuldssigen Umgebungsbedingungen aus (siehe Kapitel
»,Umgebungsbedingungen®).

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

» Verwenden Sie das Produkt bei offensichtlichen Schaden oder im Zweifelsfall nicht weiter.

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz,
Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerkstatt, etc.).

» Informieren Sie den Patienten.

/A VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer und Wiederverwendung an einem anderen Patienten

Sturz durch Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Produkt

» Sorgen Sie dafir, dass die gepriifte Nutzungsdauer nicht Uberschritten wird (siehe Kapitel
»Nutzungsdauer").

» Verwenden Sie das Produkt nur fiir einen Patienten.
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| » Informieren Sie den Patienten.

/\ VORSICHT

Manipulationen oder Modifikationen an den Prothesenkomponenten

Sturz durch Fehlfunktionen oder Funktionsverlust

Nehmen Sie keine Manipulationen oder Modifikationen an den Prothesenkomponenten vor.
Fihren Sie nur die in dieser Gebrauchsanweisung angefiihrten Arbeiten aus.

Lassen Sie Reparaturarbeiten nur durch den Kundendienst des Herstellers ausfiihren.
Informieren Sie den Patienten.

/\ VORSICHT

Hineingreifen in den Bereich des Gelenkmechanismus

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

» Fiihren Sie Montage- und Einstellarbeiten nur unter erhéhter Aufmerksamkeit durch.

» Informieren Sie den Patienten.

/\ VORSICHT

Uberhitzung der Hydraulik durch Uberbeanspruchung

Verbrennungen, Sturzverletzungen durch Funktionsveranderungen und Schéaden an Prothesen-

komponenten

» Berihren Sie keine Uberhitzten Prothesenkomponenten.

» Unterbrechen Sie bei Funktionsverdnderungen alle Aktivitaten, um die Uberhitzten Prothe-
senkomponenten abkiihlen zu lassen.

» Verringern Sie bei Funktionsverédnderungen die Beanspruchung der Prothesenkomponente,
um eine Abkuhlung zu ermdglichen.

» Lassen Sie im Falle von Uberhitzung oder Funktionsveranderungen die Prothesenkompo-
nente durch einen vom Hersteller autorisierten Service auf Schaden tberprifen.

» Informieren Sie den Patienten.

HINWEIS

Mechanische Beschadigung des Produkts

Beschadigung durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgféltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsveranderungen oder -verlust nicht weiter (siehe
»Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Gebrauch" in diesem Kapitel).

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

» Informieren Sie den Patienten.

\AAA A

Anzeichen von Funktionsveridnderungen oder -verlust beim Gebrauch
Funktionsverdnderungen koénnen sich z. B. als Schwergangigkeit, unvollstandige Streckung,
nachlassende Schwungphasensteuerung bzw. Standphasensicherheit, Gerauschentwicklung,
etc. bemerkbar machen.

4 Lieferumfang
Der Lieferumfang des Produkts ist auf Seite 2 (Abb. 1) abgebildet.




Folgende Einzel- und Zubehorteile sind gemaB der angegebenen Menge im Lieferumfang enthal-
ten und stehen zum Nachbestellen als Einzelteile (), Einzelteile mit Mindestbestellmenge (4),

Einzelteile-Pack (@) zur Verfligung:

7E9 Hiiftgelenk

Abb. Pos. Nr. Menge | Benennung Kennzeichen
- ] 1 Gebrauchsanweisung 647G 774=all_INT
1 1 - 1 Huftgelenk -
1 2 [ ] 1 Unterleger 4G576
1 3 [ ] 1 Eingussplatte (bis 125 kg) 7253=1-M10
1 4 A 2 Linsenschraube (bis 125 kg) 501S572=M10x25
1 5 A 2 Flachkopfschraube (bis 125 kg) 501S72=M10x30
1 4 A 2 Flachkopfschraube (bis 100 kg) 501F9=M8x25
1 5 A 2 Flachkopfschraube (bis 100 kg) 501F9=M8x30
1 6 [ ] 1 Sechskant-Schraubendreher 710H10=2x3
1 7 [ | 1 GieBhilfe 7263
- [ ] 1 Bit T40 709711
2 1 [ ] 1 Eingussplatte (bis 100 kg) 77253
2 2 ] 1 Bodenteil (bis 100 kg) 4G420=S
2 3 [ ] 1 Zwischenstiick (bis 100 kg) 4G438=G
- - [ ] 1 Bodenteil (bis 125 kg) 4G420-1=GS
- - [ ] 1 Zwischenstick (bis 125 kg) 4G438-1=G
3 - [ ] 0 Referenzermittlungstool 743A29
- ] 1 Quickstart 7E9 646D1532=all_INT
1 8 [ ] 1 Pyramid Dome Protector Kit 2711=KIT

5 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungen durch falsch montierte oder eingestellte sowie beschadigte Prothesenkomponen-
ten

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

| INFORMATION |

Die optimale Funktion der Prothese hangt wesentlich von einem korrekten Aufbau ab!
Deshalb wird fur alle beschriebenen Arbeiten zuerst mit einem Testprothesenschaft gearbeitet.

| INFORMATION |

Fir einen optimalen Aufbau der Prothese ist die Verwendung einer funktionalen Prothesenkom-
ponente mit Torsionseinheit erforderlich, um den Patienten ein harmonisches und angenehme-
res Gehen zu ermoglichen. Dadurch wird ebenfalls der Verschlei3 des Prothesengelenks redu-
ziert. Dazu wird entweder ein Torsionsadapter (z. B. 4R39) oder ein ProthesenfuB mit Torsions-
einheit (z. B. 1C61) empfohlen (Kapitel ,Kombinationsmoglichkeiten* - siehe Seite 6).

Herstellungsablauf
Nachfolgend wird der Herstellungsablauf der Prothese anhand der Kapitel aufgegliedert.
1) Herstellung des Gipsnegativs (siehe Seite 11)
2) Anfertigung des Testprothesenschafts (siehe Seite 11)
— Nachfolgende Arbeiten werden mit dem Testprothesenschaft durchgefiihrt.
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3) Ermittlung der Aufbaureferenz (siehe Seite 11)
4) Grundaufbau (siehe Seite 12)
5) Statischer Aufbau (siehe Seite 13)
6) Dynamische Anprobe (siehe Seite 14)
7) Fertigstellung der Testprothese (siehe Seite 17)
— Nachfolgende Arbeiten werden mit dem definitiven Prothesenschaft durchgefiihrt.
8) Armierung des Prothesenschafts (siehe Seite 18)

9) Ermittlung der Aufbaureferenz (siehe Seite 11)

10) Grundaufbau (siehe Seite 12)

11) Statischer Aufbau (siehe Seite 13)

12) Dynamische Anprobe (siehe Seite 14)

13) Fertigstellen der Prothese (siehe Seite 18)

Der Quickstart 646D1532=all_INT enthélt nitzliche Informationen zum Herstellungsablauf in Form
von Abbildungen (Im Lieferumfang enthalten!).

2Z11=KIT verwenden

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

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

5.1 Herstellung des Gipsnegativs

> Empfohlene Gerate:
Gipsapparat 743A11, Hip-Cast Gipsgerat 743G5 (enthélt Anpresskeil 743Y26)

» Das Gipsnegativ mit Hilfe der Hip-Cast Gipstechnik herstellen. Dabei darauf achten, dass der
anteriore Anpresskeil um 5° nach auBen rotiert angesetzt wird.

5.2 Anfertigung des Testprothesenschafts
1) Mit Hilfe des Gipsnegativs ein Gipspositiv gieBen und modellieren.
2) Den Testschaft tiefziehen und an den Patienten anpassen.

5.3 Ermittlung der Aufbaureferenz
Fir die sagittale Einordnung des Huftprothesenschafts in das Prothesensystem ist die Ermittlung
einer Aufbaureferenz in einer unter Last bestimmten neutralen Stellung des Hiftprothesenschafts
erforderlich. In dieser Neutralstellung (siehe Abb. 4) nimmt der Patient in der Sagittalebene nahe-
zu keine den Hiftprothesenschaft vor- oder riickkippenden Momente wahr und das Becken steht
in einer méglichst physiologischen Kippung.
> Empfohlenes Werkzeug:
Referenzermittlungstools 743A29 (siehe Abb. 3)
1) Die Hohe des Gipstischs auf das Tuber-Boden-MaB des Patienten einstellen.
2) Den Patient mit optimal angezogenem H{iftprothesenschaft ohne Passteile prothesenseitig un-
ter Beachtung folgender Kriterien auf den Gipstisch setzen:
- gerader, in Beckenhohe ausgeglichener Stand
- FuB- und Kérpermitte liegen in a — p Richtung in einer Linie
3) Die Gipstischplatte um die Hohe des Referenzermittlungstools nach unten absenken
(ca. 4,8 cm).
4) Die Mitte des Referenzermittlungstools zwischen der Hiftprothesenschaft-Unterseite und der
Gipstischplatte nach folgenden Kriterien platzieren:
Das Referenzermittlungstool ist ca. 5 — 6 cm lateral des medialen Schaftrandverlaufs zu posi-
tionieren. Die Grundplatte des Referenzermittlungstools parallel zur Gipstischkante ausrich-
ten.
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5) Ermitteln der Neutralstellung (TMS: Teilmassenschwerpunkt)

Zunéachst das Referenzermittlungstool maximal anterior positionieren. Der Patient nimmt eine
Ruickkippung des Hiftprothesenschafts wahr (siehe Abb. 5).

Danach das Referenzermittlungstool maximal posterior positionieren. Der Patient nimmt eine
Vorkippung des Hiftprothesenschafts wahr (siehe Abb. 6).

Das Referenzermittlungstool sagittal in kleinen Schritten zwischen den maximalen Positionen
verschieben, bis der Patient weder eine Vor- noch eine Rickkippung (Neutralstellung) wahr-
nimmt (siehe Abb. 4).

6) Anzeichnen der ermittelten Neutralstellung:

Sagittal auf dem HUftprothesenschaft eine senkrechte Linie mit einem Kreuzlinienlaser durch
den Mittelpunkt des Referenzermittlungstools projizieren und markieren (siehe Abb. 7). Zur
spaterem Rotationskontrolle des Hiftprothesenschafts im Grundaufbau, die Linie auf der dis-
talen Seite des Huftprothesenschafts so weit wie moglich nach medial anzeichnen und spéter
bis an den medialen Schaftrand verlangern (Beckenrotationslinie).

Auf diese TMS-Linie die Hohe des Trochanters major von der kontralateralen Seite Ubertra-
gen und markieren.

Die Aufbaulinie parallel zur TMS-Linie im Abstand von 20 mm nach posterior anzeichnen.

7) Anzeichnen der Hilfslinie fiir die Positionierung der Eingussplatte in Frontalebene:
Das MaB y zwischen Korpermitte und kontralateraler AuBenseite zur Hélfte (y/2) auf die HUft-
prothesenschaft-Seite Ubertragen und mit einer senkrechten Anzeichnung markieren (siehe
Abb. 8, Pos. 1).

Von dieser Markierung im Abstand von ca. 10 - 20 mm (je nach Patientenumfang) eine Lotli-
nie ziehen (siehe Abb. 8, Pos. 2).

5.4 Grundaufbau

Aufbauempfehlungen

(Schematische Darstellung des Grundaufbaus fir 3R60=HD siehe Abb. 18 - Der Quickstart
646D1532=all_INT enthélt alle schematischen Darstellungen fir den Grundaufbau mit 3R60,
3R106=HD und 3C98-3 C-Leg.)

Wird die Prothese mit dem Prothesenkniegelenk 3B1 Genium aufgebaut, gelten die Anweisungen
fir den Grundaufbau in Verbindung mit dem Prothesenhiiftgelenk 7E10* aus den Seminarunterla-
gen und der Gebrauchsanweisung des Prothesenkniegelenks sowie von X-Soft. Abweichend da-
zu muss der Abstandswert von der TMS-Linie zur Aufbaulinie aus der nachfolgenden Aufbauemp-
fehlung eingehalten werden.

/\ VORSICHT

Verinderungen und Uberschreitung der Nutzungsdauer der Eingussplatte

Sturz durch Bruch oder Verformung der Eingussplatte

» Verandern Sie die Eingussplatte nicht (z. B. durch Kiirzen oder Schréanken).

» Uberschreiten Sie nicht die Nutzungsdauer der Eingussplatte (siehe Kapitel ,Nutzungsdau-
er).

Beide Prothesengelenke missen beim Grundaufbau voll extendiert sein.

Ablauf des Grundaufbaus

+ = Vorverlagerung / - = Riickverlagerung (zur Aufbaulinie)

Pos. |ReferenzmaBe und Referenzpositionen beim Grundaufbau, Montagearbeiten
Bendtigte Werkzeuge und Gerate:

Aufbaugerat (z. B. L.A.S.A.R. Assembly)

(1) a - p Positionierung der ProthesenfuBmitte zur Aufbaulinie:

+30 mm

12



Ablauf des Grundaufbaus

+ = Vorverlagerung / - = Riickverlagerung (zur Aufbaulinie)

Pos. |ReferenzmaBe und Referenzpositionen beim Grundaufbau, Montagearbeiten
() Absatzhohe:

effektive Schuhabsatzhohe (x) + 5 mm

FuB-AuBenrotation:

ca. 5°

(3] Einbauhohe des Prothesenkniegelenks am Aufbaubezugspunkt (vordere, obere Achse

von 3R60=HD + 3R106=HD; Drehachse von 3C98-3):

Kniespalt-Boden-MaB (z) + 20 mm

a—p Positionierung des Aufbaubezugspunkts zur Aufbaulinie:

3R60=HD + 3R106=HD (vordere, obere Achse): 0 mm

3C98-3 (Drehachse): 0 bis +5 mm

Prothesenkniegelenk-AuBenrotation:

ca. 5°

(4] Den ProthesenfuB und das Prothesenkniegelenk mit Hilfe der ausgewahlten Adapter

(z. B. Torsionsadapter, Rohradapter, Schraubadapter) verbinden.

Bei der Anpassung und Montage die Gebrauchsanweisung des Adapters beachten.

Ausrichtung der beiden Prothesengelenke:

Gelenkachsen parallel zueinander

Ausrichtung des Hiiftprothesenschafts mit Eingussplatte und Prothesenhiftgelenks:
Eingussplatte horizontal ausgerichtet

Hdftprothesenschaft so weit wie méglich anterior an der Eingussplatte

TMS-Linie auf dem Huftprothesenschaft parallel zur Aufbaulinie im Abstand von

20 mm anterior

Ausrichtung des Hiftprothesenschafts gemaB der dorsal angezeichneten Beckennei-
gung

Ausrichtung der Mitte der Eingussplatten-Vorderseite anhand der frontalen Hilfslinie
Beckenrotationslinie 90° zur Gehrichtung

o INFORMATION

Der Quickstart 646D1532=all_INT enthélt zur leichteren Auswahl der Schraubadapter
Auswahltabellen.

Das Prothesenhiftgelenk und das Prothesenkniegelenk mit Hilfe der ausgewahlten
Adapter (z. B. Drehadapter, Schraubadapter, Rohr) verbinden.

Bei der Anpassung und Montage die Gebrauchsanweisung des Adapters beachten.
Veranderungen an der Léange des Rohrs oberhalb des Prothesenkniegelenks veréandern den Ab-
stand zwischen TMS-Linie und Aufbaulinie. Dieser Abstand muss im Anschluss wieder auf den
Sollwert von 20 mm eingestellt werden.

5.5 Statischer Aufbau

Aufbauempfehlungen

(Schematische Darstellung des Statischen Aufbaus fir 3R60=HD siehe Abb. 19 - Der Quickstart
646D1532=all_INT enthélt alle schematischen Darstellungen fir den Statischen Aufbau mit 3R60,
3R106=HD und 3C98-3 C-Leg.)

Wird die Prothese mit dem Prothesenkniegelenk 3B1 Genium aufgebaut, gelten die Anweisungen
fur den statischen Aufbau in Verbindung mit dem Prothesenhiftgelenk 7E10* aus den Seminarun-
terlagen und der Gebrauchsanweisung des Prothesenkniegelenks sowie von X-Soft. Ebenfalls
missen die Werte aus der nachfolgenden Aufbauempfehlung eingehalten werden.
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Ablauf des Statischen Aufbaus

+ = Vorverlagerung / - = Riickverlagerung (zur Belastungslinie)

Pos. |ReferenzmaBe und Referenzpositionen beim Statischen Aufbau, Einstellarbei-
ten

Bendtigte Materialien und Werkzeuge:

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

Das Prothesenhiiftgelenk auf Werkseinstellungen einstellen (Kapitel ,Dynamische An-
probe" - siehe Seite 14).

Die Schrauben mit den Drehmomenten festziehen (Kapitel ,Fertigstellen der Prothe-
se" - siehe Seite 18).

Die Prothesenlange am Patienten kontrollieren.

(1] Zur Bestimmung der Belastungslinie den Patienten wie folgt auf dem L.A.S.A.R. Po-

sture positionieren:

* ProthesenfuB (mit Schuh) auf Kraftmessplatte (ausreichend belasten: > 35 % Kor-
pergewicht)

e Anderer FuB (mit Schuh) auf Hohenausgleichsplatte

* Die Spitzen der Schuhe liegen auf einer Linie zueinander

* Die Lastlinie sollte ca. 50 mm (10 mm) vor der Kndcheladapterschraube (abhan-
gig von ProthesenfuBtyp und -gréBe), sowie ca. 0 bis +10 mm durch die TMS-Li-
nie verlaufen.

(2] Den statischen Aufbau ausschlieBlich durch Anderung der Plantarflexion am FuBad-
apter optimieren.

a—p Positionierung des Aufbaubezugspunkts (Drehachse des Prothesenkniegelenks)
zur Belastungslinie:

3R60=HD (vordere, untere Achse): -10 mm

3R106=HD (vordere, obere Achse): -35 mm

3C98-3: -30 mm

5.6 Dynamische Anprobe

INFORMATION |

» Machen Sie sich mit den Einstellméglichkeiten und deren Auswirkungen intensiv vertraut!
Nur so kann die Prothese optimal auf die Bedirfnisse des Prothesentragers eingestellt wer-
den.

5.6.1 Justiermoglichkeiten

| INFORMATION

Das Fixieren des Prothesenhiftgelenks an der Eingussplatte ausschlieBlich mit Hilfe der im Lie-
ferumfang enthaltenen Zubehorteile vornehmen!

1) Abduktion bzw. Adduktion (siehe Abb. 14): Zum Einstellen die untere und die obere
Schraube l6sen und das Gelenk um die untere Schraube drehen. Die Schrauben anschlie-
Bend wieder festziehen. Die erforderliche Montage-Anzugsmomente und Werkzeuge der Ta-
belle im Kapitel ,Fertigstellen der Prothese" entnehmen - siehe Seite 18.

2) Rotation (siehe Abb. 15): Die Ab-/Adduktion mit einem Stift anzeichnen. Zum Einstellen der
Innen- und AuBenrotation die untere, mittlere und obere Schraube l6sen. Die Schrauben an-
schlieBend wieder festziehen. Die erforderliche Montage-Anzugsmomente und Werkzeuge
der Tabelle im Kapitel ,Fertigstellen der Prothese" entnehmen - siehe Seite 18.

3) Distale Justierung des Prothesenhiiftgelenks (siehe Abb. 16, siehe Abb. 17): Der untere
Justierkern ermdglicht eine Kippung des Prothesenhiftgelenks in ML und AP. Dadurch wird
das Prothesenhdftgelenk richtig in der Prothese eingeordnet.
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5.6.2 Einstellmoglichkeiten

Schwungphasendampfung
(sw)
(siehe Abb. 20)

Standphasendampfung (ST)
(siehe Abb. 21)

Parameter

Der freien Schwungphase
folgt ein deutlicher Damp-
fungsanstieg zur Begrenzung
des Schritts.

Die Streckbewegung kann in
der Standphase gedampft
werden, wodurch ein komfor-
tables Strecken der Prothese
ermoglicht wird.

Werkseinstellung

Hoch
Die Einstellschraube (SW) ist
vollstdndig nach rechts ge-

Niedrig
Die Einstellschraube (ST) ist
vollstandig nach links gedreht.

dreht.

5.6.3 Einstellung der Gehparameter

/\ VORSICHT

Probegehen ohne SicherheitsmaBBnahmen

Sturz durch mangelnde Erfahrung des Patienten oder falsche Einstellung des Produkts

» Lassen Sie den Patienten die ersten Schritte aus Sicherheitsgrinden immer im Barren
durchfihren.

HINWELS |

Verwendung falschen Werkzeugs
Beschadigungen am Produkt durch Verwendung ungeeigneten Werkzeugs
» Verwenden Sie nur das Werkzeug, das in den Handlungsanweisungen empfohlen wird.

INFORMATION

Vor Einstellung der Gehparameter am Prothesenhiftgelenk zusatzlich die Gebrauchsanweisung
des verwendeten Prothesenkniegelenks beachten.

Bei den Einstellungen wie folgt vorgehen (siehe Abb. 22):

> Notwendiges Werkzeug:
Sechskant-Schraubendreher 710H10=2X3

1) Die Werkseinstellungen tberprifen (Kapitel ,Dynamische Anprobe" siehe Seite 14).

2) Die werksseitig hoch eingestellte Schwungphasenddmpfung so verringern, dass die Beugung
deutlich spirbar aber gerade noch komfortabel abgedampft wird. Dadurch wird ein sicheres
Auftreten moglich.

Nun die Einstellungen am Prothesenkniegelenk vornehmen.

3) Information: Mit Erhdhung der Standphasendampfung des Prothesenhiftgelenks kann es zu

einer Standphasenflexion des Prothesenkniegelenks kommen. Dieses kann bei zu groBer
Standphasenddmpfung des Prothesenhiiftgelenks dazu fiihren, dass das Prothesenkniege-
lenk unkontrollierbar flektiert.
Die Standphasendampfung des Prothesenhiftgelenks schrittweise erhdhen und dem Pati-
enten die Gelegenheit geben, sich an diese Dampfung zu gewohnen. Die Standphasendamp-
fung sollte Uber einen langeren Zeitraum angepasst werden. Die Dampfung soll optimalerwei-
se so eingestellt werden, dass der Prothesentrager in der Standphase langsam in das Prothe-
senhiftgelenk einsinkt und kurz vor Einleitung der Schwungphase die maximale Streckung
des Prothesenhdiiftgelenk erreicht.
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5.6.4 Mogliche Problembehebungen

Problembehebung bei Prothesenkniegelenken: 3R60=HD, 3R106 HD
Zur Problembehebung die Gebrauchsanweisungen des verwendeten Prothesenkniegelenks be-
achten.

Problembehebung bei Prothesenkniegelenken: 3C98-3 C-Leg, 3B1 Genium

Die nachfolgenden Informationen geben grundlegende Informationen zur Problembehebung. De-
tailliertere Informationen befinden sich in der Gebrauchsanweisung des verwendeten Prothesen-
kniegelenks.

Sollte das verwendete Prothesenkniegelenk bei Verwendung mit dem Prothesenhiftgelenk wah-
rend der Standphase nach der Standphasenflexion nicht strecken, kann dies verschiedene Ursa-
chen haben. Die moglichen Ursachen kontrollieren und die angegebenen Anpassungen vorneh-
men, um eine Extension des Prothesenkniegelenks in der Standphase zu erreichen:

Keine Streckung in der Standphase
Ursache Losungsansatz

Der Prothesenaufbau ist nicht optimal. Den sagittalen Prothesenaufbau unter Last
kontrollieren und optimieren (siehe Kapitel
LStatischer Aufbau” siehe Seite 13).

Die Schrittlange ist zu groB eingestellt. Die Schwungphasendampfung erhdhen.

Die Standphasendampfung des Prothesen- Die Standphasendampfung des Prothesen-

kniegelenks ist zu gering. kniegelenks sollte fir das Hinsetzen, alternie-
rend Treppen und Rampen gehen optimal ein-
gestellt sein.

Die Standphasendampfung des Huftgelenks ist | Die Standphasendampfung reduzieren.
zu hoch eingestellt.
Die ausgewahlten funktionellen Prothesenkom- | Die Auswahl tiberpriifen und bei Bedarf durch
ponenten sind nicht optimal fir den Patienten. |andere funktionelle Prothesenkomponenten er-
setzen.

Sollte das verwendete Prothesenkniegelenk bei Verwendung mit dem Prothesenhiftgelenk am
Ende der Standphase zusatzlich nicht in den Schwungphasenmodus schalten, kann dies folgen-
de Ursache haben:

Kein Umschalten in die Schwungphase (3C98-3 C-Leg)

Ursache Lésungsansatz
Der Wert der VorfuBlast wird beim Abrollen Die VorfuBlast wahrend des Gehens mit C-Soft
nicht erreicht. kontrollieren und bei Bedarf korrigieren (C-
Soft Gebrauchsanleitung: 647G268).

Sollte das Prothesenhiftgelenk bei Fersenauftritt nicht strecken, kann dies verschiedene Ursa-
chen haben. Die folgenden méglichen Ursachen kontrollieren und bei Bedarf die angegebenen
Anpassungen vornehmen, um eine Extension des Prothesenhiiftgelenks bei Fersenauftritt zu er-
reichen:

Hiiftgelenk: Keine Streckung bei Fersenauftritt
Ursache Lésungsansatz
Die Standphasendampfung des Prothesenhift- | Die Standphasendampfung reduzieren.
gelenks ist zu hoch eingestellt.
Die Schrittlange ist zu groB eingestellt. Die Schwungphasendampfung erhdhen.
Der Prothesenaufbau ist nicht optimal. Den sagittalen Prothesenaufbau unter Last

kontrollieren und optimieren (siehe Kapitel
»Grundaufbau" siehe Seite 12).
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Hiiftgelenk: Keine Streckung bei Fersenauftritt
Ursache Losungsansatz

Die ausgewabhlten funktionellen Prothesenkom- | Die Auswahl tberpriifen und bei Bedarf durch
ponenten sind nicht optimal fir den Patienten. |andere funktionelle Prothesenkomponenten er-
setzen.

INFORMATION

Bei der Einstellung der Standphasendampfung langsam herantasten und permanent priifen, ob
die Dampfung weiter erh6ht werden kann. Fiir den Prothesentréger ist es wichtig, dass die Pro-
thesenseite mdglichst lange wahrend der Standphase belastet werden kann.

Die Standphasenbewegung auf dem sich bewegenden Prothesenhiftgelenk ist durch die hohe
Dampfung moéglich und muss trotz ungewohntem Empfinden das Ziel bei der Gangprobe sein!
Es ist Zeit erforderlich, diesen wichtigen Vorgang zu verstehen, ihn zu erklaren und mit dem
Prothesentrager zu tben. Nur so kann der Prothesentrager von den Vorteilen dieses Produkts
vollen Nutzen ziehen.

5.7 Fertigstellung der Testprothese

Maximale Abduktion/Adduktion

1) Bei der Verschraubung der Eingussplatte mit dem Hiftprothesenschaft in Frontalebene die in
der Abbildung markierten Bohrungen der Eingussplatte verwenden (siehe Abb. 9)
Das Hiftgelenk kann so bei Bedarf in maximale Abduktion/Adduktion justiert werden (siehe
Abb. 10).

2) Am Unterteil der Eingussplatte kdnnen alle Bohrungen zur Verschraubung mit dem Becken-
korb genutzt werden.

Maximale Innen-/AuBenrotation - Einsatz des Unterlegers

| INFORMATION

Der Unterleger 4G576 ist ausschlieBlich fur den Zeitraum der Testversorgung vorgesehen. Bei
der Erstellung des definitiven Hiftprothesenschafts darauf achten, dass die Eingussplatte mit
ausreichend AuBenrotation angebracht ist und der Beckenkorb eine Laminatstarke von
min. 2,5 mm besitzt.

Sollte das Unterteil des Prothesenhiftgelenks den Hiftprothesenschaft dennoch beriihren, kann
an dieser Stelle das Laminat abgeschliffen werden.

INFORMATION

Darauf achten, dass der anteriore Anpresskeil beim Gipsvorgang des Beckenkorbs um ca. 5°
nach auBen rotiert angesetzt wird.

» Fir den Zeitraum der Testversorgung den mitgelieferten Unterleger nutzen (siehe Abb. 13).
— So kann die maximale Innen- und AuBenrotation des Prothesenhiftgelenks eingestellt und ge-
nutzt werden, ohne dass der hintere Lenker die Eingussplatte berihrt.

INFORMATION

Die Testprothese ist nur fir die Anprobe zur Ermittlung des richtigen Aufbaus bestimmt. Sie darf
vom Patienten nur wéhrend dieser Zeit getragen werden und ist nicht fir den langeren Ge-
brauch bestimmt.
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5.8 Armierung des Prothesenschafts

INFORMATION

Die folgende Armierungsanweisung bezieht sich nur auf die Anbindung und Stabilitat der Ein-
gussplatte im Huftprothesenschafts.

Bei Patienten, deren Korpergewicht an der zulassigen 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 616G12, Glasfaser-Matte 616G4, Glasfaser-Ro-
ving 699B1, Plastaband 636K8

1) 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch liber das Gipspositiv ziehen.
— Die 1. + 2. Lage Perlon-Trikotschlauch sind aufgelegt.

2) Carbonfaser-Gewebe im Bereich der Sitzflidche und der Eingussplatte auflegen.

3) Glasfaser-Matte im Bereich der Sitzflache und der Eingussplatte auflegen.

4) Carbonfaser-Gewebe mit 45° Versatz zum ersten Carbonfaser-Gewebe im Bereich der Sitz-
flache und der Eingussplatte auflegen.

5) 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch tber das Gipspositiv ziehen.
— Die 3. + 4. Lage Perlon-Trikotschlauch sind aufgelegt.

6) 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch lber das Gipspositiv ziehen.
— Die 5. + 6. Lage Perlon-Trikotschlauch sind aufgelegt.

7) Glasfaser-Roving durch die Locher der gereinigten Eingussplatte ziehen.

8) Die Gewindebohrungen der Eingussplatte mit Plastaband verschlieBen.

9) Die Eingussplatte auf dem Gipspositiv positionieren.

10) 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch Giber 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 Sitz-
flache und der Eingussplatte auflegen.

13) 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch tiber das Gipspositiv ziehen.
— Die 9. + 10. Lage Perlon-Trikotschlauch sind aufgelegt.

14) Carbonfaser-Gewebe im Bereich der Sitzfliche und der Eingussplatte auflegen.

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

16) 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch Giber das Gipspositiv ziehen.
— Die 11. + 12. Lage Perlon-Trikotschlauch sind aufgelegt.

5.9 Fertigstellen der Prothese

Fir die Fertigstellung der Prothese kann der Schaumstoffiberzug 3S107* (fur 3R60 + 3R106)
oder 3527* (fur 3C98-3 + 3B1) verwendet werden. Beim Ablangen einen Stauchweg von 60 mm
(Unterschenkellange +30 mm, Oberschenkellange +30 mm) berlcksichtigen.

Zur Fertigstellung der Prothese den Drehmomentschliissel 710D4 benutzen und die Gewinde-
stifte mit Loctite® 636K 13 sichern. Bei der Fertigstellung folgende Drehmomente beachten:

Schraube / Stifte Drehmoment
501S72=M10* Flachkopfschrauben der Ein- 35 Nm (Sechskant-Schraubendreher 6 mm)
gussplatte (mit Innensechskant)
501F9=M8* Flachkopfschrauben der Einguss- |25 Nm (Bit T40 709211)
platte (mit Innensechsrund)

501T39-M4* Zylinderschraube (Bereich Bo- 2 Nm (Sechskant-Stiftschlissel 709510=2.5)
denteil - Zwischenstiick - Eingussplatte)
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Schraube / Stifte Drehmoment
Gewindestifte des Drehadapters 10 Nm / Anzugsmoment oberhalb des Dreh-
adapters
alle anderen Gewindestifte 15 Nm

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

6 Gehschulung

Die Eigenschaften des Prothesenhiiftgelenksystems kénnen nur bei geeigneter Einweisung und
Gehschulung optimal ausgenutzt werden. Die Gehschulung ist fir das Erlernen eines sicheren
Umgangs mit der Prothese fir den Patienten unerlasslich. Folgende Aspekte sind dabei beson-
ders wichtig:

» Der Prothesentrager tritt mit einem gebeugten Prothesenhiftgelenk auf, welches wahrend der

Standphase gedampft gestreckt wird.

— Im Gegensatz zu konventionellen Prothesenhiiftgelenken wird der Prothesentrager nicht
zu einer schnellen Beckenriickkippung gezwungen. Die Streckung des Prothesenhiftge-
lenks kann Uber die gesamte Standphase gedampft werden und reduziert somit ein ab-
ruptes Rickkippen des Beckens bei Lastibernahme. Dies ist gerade fir erfahrene Pro-
thesentrager zunachst ungewohnt und muss bewusst trainiert werden.

7 Reinigung

HINWEIS |

Verwendung ungeeigneter Reinigungsmittel

Beschadigungen am Produkt (z. B. Lager, Dichtungen und Kunststoffteile) durch Inhaltsstoffe
des Reinigungsmittels

» Verwenden Sie keine aggressiven Reinigungsmittel.

8 Wartung

INFORMATION

Bei der Verwendung exoprothetischer Hiftgelenke kann es in Folge von hydraulisch ausgefiihr-
ten Steuerungsfunktionen zu Bewegungsgerduschen kommen. Die Gerauschentwicklung ist
normal und unvermeidbar. Sie ist in der Regel véllig unproblematisch.

Nehmen die Bewegungsgerdusche im Lebenszyklus des Huftgelenks aufféllig zu, sollte das
Prothesengelenk umgehend von einem Orthopadie-Techniker liberprift werden.

* Das Prothesenhiftgelenk nach einer Tragezeit von einigen Wochen kontrollieren und eventu-
elle Nachjustierungen vornehmen. Nach einer Eingewdhnungszeit wird erfahrungsgemaB eine
etwas hohere Streckdampfung in der Standphase vom Prothesentrager positiv bewertet.

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

* Das Prothesenhiiftgelenk einmal jahrlich auf VerschleiBzustand und Funktionalitit kontrollie-
ren und bei Bedarf Nachjustierungen vornehmen. Besonderes Augenmerk ist dabei auf den
Bewegungswiderstand und auf ungewohnliche Gerauschentwicklung zu legen. Die vollstéandi-
ge Beugung und Streckung muss gewabhrleistet sein.

* Das Prothesenhiftgelenk nicht demontieren. Bei eventuellen Stérungen das komplette Pro-
thesengelenk zur Reparatur an den Hersteller senden.

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

10 Rechtliche Hinweise

10.1 Haftung

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

10.2 CE-Konformitat
Das Produkt erfillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte. Die
CE-Konformitatserklarung kann auf der Website des Herstellers heruntergeladen werden.

11 Technische Daten

Kennzeichen

7E9

Anschluss, proximal

Eingussplatte

Anschluss, distal

Justierkern

Max. Beugewinkel 130°
Gewicht des Gelenks [g] 695
Gewicht Anschlusstechnik [g] 470
Systemhoéhe [mm] 81
Systemhohe, horizontal [mm] 19
Material Aluminium
Mobilitdtsgrad 2+3
max. Koérpergewicht [kg] 125

Betriebs- und Lagertemperatur

-10 °C bis +60 °C
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1 Product description

INFORMATION

>

>
>

>

>

Date of last update: 2022-03-28

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 prob-
lems.

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.

1.1 Construction and Function

The prosthetic hip joint is a monocentric hip joint with hydraulic stance and swing phase control.
Its design features enable the prosthesis wearer to achieve a harmonious and smooth gait pat-
tern. The prosthetic hip joint offers the following features:

Extension and flexion with hydraulic damping: The hydraulics control joint damping in all
gait phases.

This permits damping of hip joint extension after stepping down, with a reduction of backward
pelvic tilt and therefore hyperlordosis.

The step length (flexion of the hip joint in the swing phase) is divided into 2 ranges. In the start
range there is no swing phase damping. In the end range, swing phase damping is
adjustable.

Sitting characteristics: Since the hip joint has a low structural height when installed, the
"pelvic obliquity" in the sitting position can be reduced to a minimum. The very large flexion
angle of the hip joint makes comfortable sitting possible.

Adjustment options for alignment: Interior and exterior rotation, abduction and adduction,
pyramid adapter on the distal end of the hip joint.

1.2 Combination Possibilities

Designation Reference number
Tube clamp adapters (for thigh area) Up to 125 kg: 4R82, 4R156, 4R156=1, 4R156=2
Up to 100 kg: 4R52, 4R56, 4R56=1, 4R56=2
Tubes (for thigh area) Up to 125 kg: 2R36
Up to 100 kg: 2R30
Rotation adapter 4R57
Prosthetic knee joints Up to 125 kg: 3R60=HD, Kenevo 3C60, C-Leg

3C98-3, Genium 3B1-3, Genium X3 3B5-3
Up to 100 kg: 3R106=HD

Torsion adapters 3R60=HD + 3R106=HD: 4R39

3C98-3 C-Leg: 2R67
3B1 Genium: 2R21

Tube adapters (for lower leg area) Up to 125 kg: 2R57, 2R58

Up to 100 kg: 2R37, 2R38

Prosthetic feet Up to 75 kg: 1D35 22 - 25 cm

Up to 80 kg: 1C30 21 -22cm

Up to 95 kg: 1C30 23 -24 cm

Up to 100 kg: 1D35 26 — 30 cm, 1A30 26 — 29 cm,
1C60 21 -24 cm, 1C61 21 -24 cm

Up to 110 kg: 1C30 25 - 26 cm

Up to 125 kg: 1S90 26 - 28 cm, 1E50, 1E51, 1E56,
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Designation Reference number

1E58, 1C30 27 -30cm, 1C60 25-30cm, 1C61
25 - 30 cm, 1D10, 1D11

Cosmetics 3527

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.

2 Application

2.1 Intended Use
The prosthetic hip joint system is intended exclusively for the exoprosthetic fitting of patients with
hip amputations such as intertrochanteric amputation, hip disarticulation or hemipelvectomy.

2.2 Area of Application

The prosthetic hip joint can be used by active prosthesis wearers as well as prosthesis wearers
who require a high degree of safety. It offers dynamic comfort through hydraulic stance phase
and swing phase control.

" Recommended for mobility grades 2 and 3 (restricted outdoor walker and unres-
Gﬁa tricted outdoor walker). Approved for a body weight of 125 kg max..
1'%

The prosthetic hip joint was designed for activities of daily life; it must not be used for sports.

2.3 Environmental conditions

Allowable environmental conditions
Temperature range:

Use: -10 °C - +45 °C

Storage, Transportation: -20 °C — +60 °C

Relative humidity: 20 % — 90 % (Non-condensing)
Commercially available, solvent-free cleaning agents

Unallowable environmental conditions
Storage/Transportation: Mechanical vibrations, Impacts

Hygroscopic particles (e.g.Talcum powder), Dust, Sand, Fresh water, Salt water, Acids, Sweat, Urine

Cleaning agents containing solvents

2.4 Service Life
This component was tested for 2 million load cycles in accordance with ISO 15032. Depending
on the user's level of activity, this corresponds to a service life of 2 to 3 years.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warnings regarding possible risks of accident or injury.
[NOTICE | Warnings regarding possible technical damage.

23



3.2 General Safety Instructions

/A CAUTION

Using the product without following the instructions for use

Deteriorating health condition and damage to the product because of failure to follow the safety
information

» Observe the safety information in these instructions for use.

» Make the patient aware of all safety instructions marked with "Inform the patient".

/\ CAUTION

Excessive strain on the product

Fall due to breakage of load-bearing components

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

» Inform the patient.

/\ CAUTION

Unallowable combination of prosthesis components

Fall due to breakage or deformation of the product

» Only combine the product with prosthesis components that are approved according to the
section "Combination Possibilities".

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

/A CAUTION

Use under unallowable environmental conditions
Fall due to damaged product

» Do not expose the product to unallowable environmental conditions (see section "Environ-
mental Conditions").

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

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

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

» Inform the patient.

/A CAUTION

Exceeding the service life and reuse on another patient

Fall due to loss of functionality as well as damage to the product

» Ensure that the approved service life is not exceeded (see section "Service Life").
» Only use the product for a single patient.

» Inform the patient.

/\ CAUTION

Manipulation or modification of prosthesis components

Falling due to malfunction or loss of functionality

» Do not manipulate or modify the prosthesis components.

» Only complete the tasks described in these instructions for use.

» Have repairs completed by the manufacturer's customer service only.
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| » Inform the patient.

/\ CAUTION

Reaching into the area of the joint mechanism

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

» Close attention is required during assembly and adjustment tasks.

» Inform the patient.

/A CAUTION

Overheating of the hydraulics due to excessive strain

Burns, injuries caused by falling due to changes in functionality and damage to prosthesis com-

ponents

» Do not touch overheated prosthesis components.

» In case of changes in functionality, stop all activities and allow the overheated prosthesis
components to cool down.

» In case of changes in functionality, reduce strain on the prosthesis component in order to
allow cooling.

» In case of overheating or changes in functionality, have the prosthesis component inspected
for damage by a service centre authorised by the manufacturer.

» Inform the patient.

| NOTICE |

Mechanical damage to the product

Damage due to change in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

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

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

» Take suitable measures if required (e. g. repair, replacement, inspection by the manufac-
turer's customer service etc.).

» Inform the patient.

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

4 Scope of Delivery

The scope of delivery for the product is shown on page 2 (Figure 1).

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

7E9 Hip Joint
Fig. No. Quantity | Designation Reference number
- - [ ] 1 Instructions for Use 647G774=all_INT
1 1 - 1 Hip Joint -
1 2 ] 1 Support Plate 4G576
1 3 ] 1 Lamination Plate (up to 125 kg) 7253=1-M10
1 4 A 2 Oval Head Screw (up to 125 kg) 501S72=M10x25
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7E9 Hip Joint

Fig. No. Quantity | Designation Reference number
1 5 A 2 Flat Head Screw (up to 125 kg) 501S572=M10x30
1 4 A 2 Flat Head Screw (up to 100 kg) 501F9=M8x25
1 5 A 2 Flat Head Screw (up to 100 kg) 501F9=M8x30
1 6 || 1 Hexagon Screwdriver 710H10=2x3
1 7 [ ] 1 Lamination Aid 7263
- - [ | 1 T40 Bit 709711
2 1 ] 1 Lamination Plate (up to 100 kg) 7253
2 2 ] 1 Bottom Plate (up to 100 kg) 4G420=S
2 3 [ ] 1 Intermediate Piece (up to 100 kg) 4G438=G
- - ] 1 Bottom Plate (up to 125 kg) 4G420-1=GS
- - ] 1 Intermediate Piece (up to 125 kg) 4G438-1=G
3 - [ ] 0 Reference Determination Tool 743A29

- [ | 1 7E9 Quick Start Guide 646D1532=all_INT
1 8 [ ] 1 Pyramid Dome Protector Kit 2711=KIT

5 Preparation for Use

/\ CAUTION

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

| INFORMATION |

Correct alignment is crucial for the optimal function of the prosthesis!
Therefore, a test socket is first used for all of the described tasks.

| INFORMATION |

Optimum prosthesis alignment requires the use of a functional prosthesis component with tor-
sion unit; this enables a more harmonious and comfortable gait pattern for the patient. It also
reduces wear on the prosthetic joint. Either a torsion adapter (e.g. 4R39) or a prosthetic foot
with torsion unit (e.g. 1C61) is recommended for this purpose (see the chapter "Combination
Possibilities" — see page 22).

Fabrication
The fabrication of the prosthesis is described in the chapters that follow.

1)
2)

JeoaLs®

(o)

)
9)

Taking the Plaster Negative (see page 27)

Fabricating the Test Socket (see page 27)

— The tasks that follow are completed with the test socket.
Determining the Alignment Reference (see page 27)

Bench Alignment (see page 28)

Static Alignment (see page 29)

Dynamic Trial Fitting (see page 30)

Finishing the Check Prosthesis (see page 33)

— The tasks that follow are completed with the definitive socket.

Reinforcing the Prosthetic Socket (see page 33)
Determining the Alignment Reference (see page 27)

10) Bench Alignment (see page 28)
11) Static Alignment (see page 29)
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12) Dynamic Trial Fitting (see page 30)

13) Finishing the Prosthesis (see page 34)

The 646D1532=all_INT Quick Start Guide (included with the product!) contains useful informa-
tion on the fabrication process in the form of illustrations.

Use 2Z11=KIT

INFORMATION: The connection area of the prosthetic knee joint can be protected against
scratches with the protective film of the 2Z11=KIT during alignment in the workshop and testing
in the trial fitting area.

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

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

5.1 Taking the Plaster Negative

> Recommended equipment:
743A11 Casting Apparatus, 743G5 Hip-Cast Casting Apparatus (includes 743Y26 Pressure
Block)

» Take the plaster negative using the Hip-Cast plaster casting technique. Ensure that the anteri-
or pressure block is applied with 5° exterior rotation.

5.2 Fabricating the Test Socket
1) With the help of the plaster negative, cast and model a plaster positive.
2) Vacuum form the test socket and fit it to the patient.

5.3 Determining the Alignment Reference
Determining an alignment reference in a neutral position of the hip prosthesis socket determined
under load is required for the sagittal placement of the hip prosthesis socket in the prosthesis
system. In this neutral position (see fig. 4), the patient perceives virtually no anterior or posterior
tilting moments acting on the hip prosthesis socket in the sagittal plane, and the pelvic tilt position
is as physiological as possible.
> Recommended tools:
743A29 Reference Determination Tool (see fig. 3)
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 hip prosthesis socket and without prosthetic compo-
nents, on the casting table with the prosthesis side, observing the following criteria:
- Straight stance, balanced at pelvis height
- Foot and centre of the body are in one line in the a - p direction
3) Lower the plate of the casting table by the height of the reference determination tool
(approx. 4.8 cm).
4) Position the centre of the reference determination tool between the bottom of the hip pros-
thesis socket and the plate of the casting table, subject to the following criteria:
The reference determination tool must be positioned approximately 5 — 6 cm lateral from the
medial socket edge. Align the base plate of the reference determination tool parallel to the
edge of the casting table.
5) Determining the neutral position (TMS: partial mass centre of gravity):
First, place the reference determination tool in the maximal anterior position. The patient will
perceive a backward tilt of the hip prosthesis socket (see fig. 5).
Then place the reference determination tool in the maximum posterior position. The patient
will perceive a forward tilt of the hip prosthesis socket (see fig. 6).
In small increments, reposition the reference determination tool in the sagittal plane between
the maximum positions until the user perceives neither a forward nor a backward tilt (neutral
position) (see fig. 4).
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Marking the neutral position that was determined:

Sagittal on the hip prosthesis socket, project and mark a vertical line with a crosshair laser
through the centre of the reference determination tool (see fig. 7). For later rotation control of
the hip prosthesis socket during bench alignment, mark the line on the distal side of the hip
prosthesis socket as far medial as possible and later extend it to the medial socket edge (pel-
vis rotation line).

Transfer the height of the trochanter major onto this TMS line from the contralateral side and
mark it.

Mark the alignment reference line parallel to the TMS line at a distance of 20 mm to posterior.
Mark the reference line for positioning the lamination plate in the frontal plane:
Transfer half of the measurement y between the centre of the body and the contralateral outer
side to the hip prosthesis socket side (y/2) and make a vertical mark (see fig. 8, Pos. 1).

Draw a plumb line from this mark at a distance of 10 - 20 mm (depending on patient circum-
ference) (see fig. 8, Pos. 2).

5.4 Bench Alignment

Alignment Recommendations

(Schematic of bench alignment for the 3R60=HD see fig. 18 - The 646D1532=all_INT Quick Start
Guide contains all schematics for bench alignment with the 3R60, 3R106=HD and 3C98-3 C-
Leg.)

If the prosthesis is being fabricated with the 3B1 Genium prosthetic knee joint, the instructions for
bench alignment in combination with the 7E10* prosthetic hip joint from the seminar documenta-
tion and the instructions for use of the prosthetic knee joint as well as X-Soft apply. Notwithstand-
ing this, the distance from the partial gravity line to the alignment reference line from the align-
ment recommendations that follow must be observed.

/\ CAUTION

Modifying and exceeding the service life of the lamination plate

Risk of falling due to breakage or deformation of the lamination plate

» Do not modify the lamination plate (e.g. by shortening or bending).

» Do not exceed the service life of the lamination plate (see the chapter "Service Life").

Both prosthetic joints must be fully extended during bench alignment.

Bench Alignment Process

+=

anterior placement / - = posterior pl (in relation to the ali

line)

No. |Reference measurements and positions for bench alignment, assembly tasks

Required tools and equipment:
Alignment apparatus (e.g. L.A.S.A.R. Assembly)

a—p positioning, middle of the prosthetic foot to the alignment reference line:
+30 mm

Heel height:

effective heel height (x) + 5 mm
External foot rotation:

approx. 5°

(3] Structural height of the prosthetic knee joint at the alignment reference point (anterior,
upper axis of 3R60=HD + 3R106=HD; rotation axis of 3C98-3):

MTP-floor measurement (z) + 20 mm

a—p positioning of the alignment reference point to the alignment reference line:
3R60=HD + 3R106=HD (anterior, upper axis): 0 mm

3C98-3 (rotation axis): 0 to +5 mm
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Bench Alignment Process

+ = anterior placement / - = posterior pl (in relation to the ali line)

No. |Reference measurements and positions for bench alignment, assembly tasks
External rotation of the prosthetic knee joint:

approx. 5°

Join the prosthetic foot and the prosthetic knee joint with the chosen adapters (e.g.
torsion adapter, tube adapter, tube clamp adapter).

Observe the adapter instructions for use during adaptation and installation.

Orientation of the two prosthetic joints:

joint axes parallel to each other

Orientation of hip prosthesis socket with lamination plate and prosthetic hip joint:
lamination plate positioned horizontally

hip prosthesis socket as far in anterior direction as possible on the lamination plate
TMS line on the hip prosthesis socket parallel to the alignment reference line at a dis-
tance of 20 mm anterior

orientation of the hip prosthesis socket according to the dorsal pelvis inclination mark-
ing

orientation of the centre front of the lamination plate according to the frontal reference
line

pelvis rotation line 90° to the walking direction

o INFORMATION

The 646D1532=all_INT Quick Start Guide includes selection tables for easier selec-
tion of the tube clamp adapters.

Join the prosthetic hip joint and the prosthetic knee joint using the chosen adapters
(e.g. rotation adapter, tube clamp adapter, tube).

Observe the adapter instructions for use during adaptation and installation.

Changing the length of the tube above the prosthetic knee joint changes the distance between
the partial mass centre of gravity line and the alignment reference line. This distance sub-
sequently has to be reset to the nominal value of 20 mm.

5.5 Static Alignment

Alignment Recommendations

(Schematic of static alignment for 3R60=HD see fig. 19 — the 646D1532=all_INT Quick Start
Guide contains all schematics for static alignment with the 3R60, 3R106=HD and 3C98-3 C-Leg.)
If the prosthesis is fabricated with the 3B1 Genium prosthetic knee joint, the static alignment
instructions in conjunction with the 7E10* prosthetic hip joint from the seminar documentation and
the instructions for use for the prosthetic knee joint as well as X-Soft apply. Compliance with the
specifications in the following alignment recommendations is also required.

Static Alignment Process

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

No. |Reference measurements and positions for static alignment, adjustment tasks
Required materials and tools:

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

Set the prosthetic hip joint to the factory defaults (see the chapter "Dynamic Trial Fit-
ting" — see page 30).

Tighten the screws to the specified torque values (see the chapter "Finishing the
Prosthesis" — see page 34).

Verify the length of the prosthesis on the patient.
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Static Alignment Process

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

adapter.

joint) to the load line:

3C98-3: -30 mm

No. |Reference measurements and positions for static alignment, adjustment tasks
(1) To determine the load line, position the patient on the L.A.S.A.R. Posture as follows:
* Prosthetic foot (with shoe) on force plate (sufficient load: > 35% body weight)
*  Other foot (with shoe) on height compensation plate
* The tips of the shoes are in one line
* The load line should run approx. 50 mm (+10 mm) anterior to the ankle adapter
screw (depending on the type and size of the prosthetic foot) as well as approx. 0
to +10 mm through the TMS line.
(2) Optimise the static alignment solely by changing the plantar flexion on the foot

a—p positioning of the alignment reference point (rotation axis of the prosthetic knee

3R60=HD (anterior, lower axis): =10 mm
3R106=HD (anterior, upper axis): -35 mm

5.6 Dynamic Trial Fitting

INFORMATION |

the prosthesis wearer.

» 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

5.6.1 Adjustments

| INFORMATION |

Secure the prosthetic hip joint on the lamination plate solely with the accessories which are
included in the scope of delivery!

1)

Abduction/adduction (see fig. 14): To adjust, loosen the lower and upper screws and turn

the joint around the lower screw. Then tighten the screws again. For the required torque val-
ues and tools, see the table in the chapter "Finishing the Prosthesis" see page 34.

2)

Rotation (see fig. 15): Mark abduction/adduction with a pen. To adjust internal (medial) and

external (lateral) rotation, loosen the lower, middle and upper screws. Then tighten the screws
again. For the required torque values and tools, see the table in the chapter "Finishing the

Prosthesis" see page 34.

Distal adjustment of the prosthetic hip joint (see fig. 16, see fig. 17): The lower pyramid

adapter permits tilting of the prosthetic hip joint in ML and AP directions. This is done for cor-
rect alignment of the prosthetic hip joint in the prosthesis.

5.6.2 Adjustment Possibilities

Swing phase damping (SW)
(see fig. 20)

Stance phase damping (ST)
(see fig. 21)

Parameter

The free swing phase is fol-
lowed by a significant increase
in damping to limit the stride.

The extension movement can
be damped in the stance
phase, allowing comfortable
extension of the prosthesis.
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Swing phase damping (SW)
(see fig. 20)

Stance phase damping (ST)
(see fig. 21)

Factory setting

High
The adjustment screw (SW) is
turned all the way to the right.

Low
The adjustment screw (ST) is
turned all the way to the left.

5.6.3 Gait Parameter Adjustment

/\ CAUTION

Trial walking without safety precautions
Falling due to lack of patient experience or incorrect product adjustment
» For safety reasons, always have the patient take the first steps between parallel bars.

Norice.

Use of incorrect tools
Product damage due to use of incorrect tools
» Only use the tools recommended in the instructions.

INFORMATION

Before adjusting the gait parameters of the prosthetic hip joint, also observe the instructions for
use of the chosen prosthetic knee joint.

Proceed as follows to make the adjustments (see fig. 22):

> Tools required:
710H10=2X3 Allen key

1) Check the factory settings (chapter "Dynamic Trial Fitting" see page 30).

2) Reduce the high factory setting for swing phase damping so that flexion damping is clearly
noticeable but still comfortable. This will make safe heel strike possible.

Now make adjustments to the prosthetic knee joint.

3) Information: Increasing stance phase damping of the prosthetic hip joint can result in stance
phase flexion of the prosthetic knee joint. In case of excessive stance phase damping of the
prosthetic hip joint, this can cause uncontrollable flexion of the prosthetic knee joint.
Gradually increase stance phase damping of the prosthetic hip joint and allow the patient to
get accustomed to the damping value. Adjusting stance phase damping should be done over
a longer period of time. With optimally adjusted damping, the prosthesis wearer will slowly
sink into the prosthetic hip joint in the stance phase and reach maximum extension of the
prosthetic hip joint just before initiating the swing phase.

5.6.4 Correcting Possible Problems

Troubleshooting with the 3R60=HD and 3R106 HD prosthetic knee joints
Observe the instructions for use of the chosen prosthetic knee joint for troubleshooting.

Troubleshooting for the 3C98-3 C-Leg and 3B1 Genium prosthetic knee joints

Basic troubleshooting information is provided below. Detailed information can be found in the
instructions for use for the respective knee joint.

If the chosen prosthetic knee joint does not go into extension during the stance phase after stance
phase flexion when the prosthetic hip joint is used, this can have several causes. Check the pos-
sible causes and, if applicable, make the specified adjustments to achieve extension of the pros-
thetic knee joint in the stance phase:
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No extension in the stance phase
Cause Possible solution

The prosthetic alignment is not optimal. Check and optimise the sagittal prosthetic
alignment under load (see the chapter "Static
Alignment" see page 29).

The stride is too long. Increase swing phase damping.

Stance phase damping of the prosthetic knee | Stance phase damping of the prosthetic knee

joint is too low. joint should be optimised for sitting down as
well as for alternating negotiation of stairs and
ramps.

Stance phase damping of the hip joint is too Reduce stance phase damping.

high.

The chosen functional prosthesis components | Check the selection and use different function-

are not optimal for the patient. al prosthesis components if needed.

If the chosen prosthetic knee joint also does not switch to swing phase mode at the end of the
stance phase when used with the prosthetic hip joint, this can have the following causes:

No changeover to swing phase (3C98-3 C-Leg)

Cause Possible solution
The forefoot load value is not reached during Check the forefoot load with C-Soft while walk-
rollover. ing and correct if required (C-Soft Instructions
for Use: 647G268).

If the prosthetic hip joint does not go into extension at heel strike, this can have several causes.
Check for the following possible causes and, if needed, make the specified adjustments to
achieve extension of the prosthetic hip joint at heel strike:

Hip joint: no extension at heel strike

Cause Possible solution
Stance phase damping of the prosthetic hip Reduce stance phase damping.
joint is too high.
The stride is too long. Increase swing phase damping.
The prosthetic alignment is not optimal. Check and optimise the sagittal prosthetic

alignment under load (see the chapter "Bench
Alignment" see page 28).

The chosen functional prosthesis components | Check the selection and use different function-
are not optimal for the patient. al prosthesis components if needed.

INFORMATION

When adjusting stance phase damping, change the settings gradually and keep checking
whether damping can be further increased. It is important for the prosthesis wearer that weight
can be put on the prosthesis side as long as possible during the stance phase.

The stance phase movement on the moving prosthetic hip joint is possible because of high
damping and should be considered the goal of trial walking, even if the prosthesis wearer might
feel uncomfortable at first! It takes time to understand this important procedure and to explain
and practise it with the prosthesis wearer. Only then will the prosthesis wearer be able to fully
benefit from the advantages of this product.
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5.7 Finishing the Trial Prosthesis

Maximum Abduction/Adduction

1) For screwing the lamination plate to the hip prosthesis socket in the frontal plane, use the
bore holes in the lamination plate marked in the illustration (see fig. 9).
This will allow maximum abduction/adduction adjustment of the hip joint, if necessary (see
fig. 10).

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

Maximum interior/exterior rotation — use of the support plate

| INFORMATION

The 4G576 Support Plate is intended solely for use with the trial fitting. When fabricating the
definitive hip prosthesis socket, ensure that the lamination plate is attached with sufficient exteri-
or rotation and that the pelvic socket has a laminate thickness of at least 2.5 mm.

If the lower section of the prosthetic hip joint nevertheless touches the hip prosthesis socket, the
laminate can be ground at this location.

INFORMATION

Ensure that the anterior pressure block is positioned with approx. 5° of exterior rotation when
plastering the pelvic socket.

» For the trial fitting period, use the supplied support plate (see fig. 13).
— In this way, the maximum internal and external rotation of the prosthetic hip joint can be set
and used, without the posterior linkage bar contacting the lamination plate.

INFORMATION

The trial prosthesis is only intended for trial fitting to determine correct alignment. It may only be
worn by the patient during this time and is not intended for extended use.

5.8 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, 616G12 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.
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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.

5.9 Finishing the Prosthesis

The 35107* (for 3R60 + 3R106) or 3S27* Foam Cover (for 3C98-3 + 3B1) can be used to finish
the prosthesis. When cutting to length, include a 60 mm compression allowance (lower leg length
+30 mm, thigh length +30 mm).

Use the 710D4 Torque Wrench and secure the grub screws with 636K13 Loctite® when finishing
the prosthesis. Observe the following torque values when finishing:

Screws / grub screws Torque
501S72=M10* Flat Head Screws on the lamin- | 35 Nm (hexagon screwdriver, 6 mm)
ation plate (with socket heads)
501F9=*M8 Flat Head Screws on the lamina- |25 Nm (709Z11 T40 Bit)
tion plate (with star heads)
501T39-M4* Cap Screw (area bottom plate = |2 Nm (709S510=2.5 Hex Key)
intermediate piece — lamination plate)
Grub screws on the rotation adapter 10 Nm / torque above the rotation adapter

All other grub screws 15 Nm
Finally verify the gait pattern one more time while the patient walks with the prosthesis. If neces-
sary, readjust the prosthesis to compensate for influences of the foam cover.

6 Gait Training

Only with adequate instruction and gait training can the patient fully benefit from the features of

the prosthetic hip joint system. Gait training is essential for learning how to use the prosthesis

safely. The following aspects are especially important:

» The prosthesis wearer steps down with the prosthetic hip joint in flexion, which is extended
with damping during the stance phase.

— Unlike with conventional prosthetic hip joints, the prosthesis wearer does not have to per-
form a quick backward tilt of the pelvis. Extension of the prosthetic hip joint can be
dampened during the entire stance phase, thereby reducing an abrupt backward tilt of the
pelvis upon weight bearing. This is initially unfamiliar for experienced prosthesis wearers
in particular and has to be practiced consciously.
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7 Cleaning

Norice

Use of unsuitable cleaning agents

Damage to the product (e.g. bearings, seals and plastic components) due to substances con-
tained in the cleaning agent

» Do not use aggressive cleaning agents.

8 Maintenance

INFORMATION

Due to the use of control functions which are performed hydraulically, movement noises may
result when exoprosthetic hip joints are used. Such noises are normal and inevitable. They gen-
erally do not cause any problems.

If movement noises increase noticeably over the lifecycle of the hip joint, the prosthetic joint
should be inspected immediately by a prosthetist.

* After the prosthetic hip joint has been worn for several weeks, it should be inspected and any
necessary adjustments should be made. After an adaptation phase, prosthesis wearers usu-
ally appreciate a slightly higher extension damping in the stance phase.

* Conduct annual safety inspections.

* Check the prosthetic hip joint for wear and proper function once a year and make adjustments
if necessary. Special attention should be paid to movement resistance and abnormal noises.
Full flexion and extension must be ensured.

* Do not disassemble the prosthetic hip joint. Please send the complete prosthetic joint to the
manufacturer for repair in case of problems.

9 Disposal

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

10 Legal information

10.1 Liability

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

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

11 Technical Data

Reference number 7E9
Proximal connection Lamination Plate
Distal connection Pyramid Adapter
Max. flexion angle 130°
Weight of the joint [g] 695
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Reference number 7E9
Weight of connecting components [g] 470
System height [mm] 81
System height, horizontal [mm] 19
Material Aluminium
Mobility grade 2+3
Max. body weight [kg] 125

Operating and storage temperature

-10°C to +60°C (14°F to 140°F)
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1 Description du produit

INFORMATION

>

>
>

>

>

Date de la derniere mise a jour : 2022-03-28

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

Apprenez a I'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 |'état de santé, au fabricant et a I'autorité compétente de votre pays.

Conservez ce document.

1.1 Conception et fonction

L'articulation prothétique de la hanche est une articulation de hanche monocentrique dotée d'une
commande hydraulique des phases d'appui et pendulaire. Sa conception permet au porteur de
prothése de bénéficier d'une démarche harmonieuse et réguliére. L’articulation prothétique de la
hanche se caractérise par les propriétés suivantes :

Extension et flexion a amortissement hydraulique: le systeme hydraulique régule
I'amortissement de I'articulation a chaque phase de la marche.

Elle permet d'amortir I'extension de I'articulation de la hanche aprés la pose du talon en ré-
duisant le basculement du bassin et donc I'hyperlordose.

La longueur du pas (flexion de I'articulation de la hanche dans la phase pendulaire) se divise
en deux parties. Dans la partie initiale, la phase pendulaire n'est pas amortie. Dans la partie
finale, il est possible de régler |'amortissement de la phase pendulaire.

Propriétés en position assise : 'articulation de hanche, une fois montée, présente une hau-
teur réduite, ce qui permet de réduire au minimum « |'obliquité du bassin » en position assise.
L'angle de flexion trés important de I'articulation de la hanche permet a I'utilisateur d'étre
confortablement assis.

Possibilité d'ajustement pour I'alignement : rotation intérieure et extérieure, abduction et
adduction, pyramide de réglage sur |'extrémité distale de I'articulation de hanche

1.2 Combinaisons possibles

Désignation Références
Adaptateur a vis (pour la partie de la cuisse) Jusqu'a 125 kg : 4R82, 4R156, 4R156=1, 4R156=2
Jusqu'a 100 kg : 4R52, 4R56, 4R56=1, 4R56=2
Tubes (pour la partie de la cuisse) Jusqu'a 125 kg : 2R36
Jusqu'a 100 kg : 2R30
Adaptateur rotatif 4R57
Articulations prothétiques du genou Jusqu'a 125 kg : 3R60=HD, Kenevo 3C60, C-Leg

3C98-3, Genium 3B1-3, Genium X3 3B5-3
Jusqu'a 100 kg : 3R106=HD

Adaptateur de torsion 3R60=HD + 3R106=HD: 4R39

3C98-3 C-Leg: 2R67
3B1 Genium: 2R21

Adaptateur tubulaire (pour la partie de la cuisse) Jusqu'a 125 kg : 2R57, 2R58

Jusqu'a 100 kg : 2R37, 2R38

Pieds prothétiques Jusqu'a 75 kg : 1D35 de 22 a 25 cm

Jusqu'a 80 kg : 1C30de 21 a22cm

Jusqu'a 95 kg : 1C30 de 23 a 24 cm

Jusqu'a 100 kg : 1D35 de 26 a30cm, 1A30 de
26a29cm, 1C60 de 21a24cm, 1C61 de
21a24cm
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Désignation Références

Jusqu'a 110 kg : 1C30 de 25 4 26 cm

Jusqu'a 125 kg : 1S90 de 26 4 28 cm, 1E50, 1E51,
1E56, 1E58, 1C30 de 27a30cm, 1C60 de
25 4 30 cm, 1C61 de 25 4 30 cm, 1D10, 1D11

Revétements esthétiques 3S27

INFORMATION

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

2 Utilisation

2.1 Champ d’application

Le systéeme d’articulation de hanche prothétique est exclusivement destiné a I'appareillage exo-
prothétique des amputations dans la région de la hanche telles que les amputations intertrochan-
tériennes, les désarticulations de la hanche et les hémipelvectomies.

2.2 Domaine d'application

L’articulation de hanche prothétique convient aussi bien aux porteurs de prothése actifs qu'aux
utilisateurs ayant un besoin accru de sécurité. Sa commande hydraulique des phases d'appui et
pendulaire offre un confort dynamique.

" Produit recommandé pour les amputés ayant un niveau de mobilité 2 et 3 (mar-
Gﬁé cheur limité en extérieur et marcheur illimité en extérieur). Admis pour les patients

"‘y’v dont le poids n'excéde pas 125 kg.

Cette articulation de hanche prothétique a été congue pour exercer des activités de la vie quoti-
dienne, son utilisation n'est pas autorisée pour la pratique d’activités sportives.

2.3 Conditions d’environnement

Conditions d’environnement autorisées

Plage de températures:
Utilisation: -10 °C - +45 °C
Entreposage, Transport: -20 °C - +60 °C

Humidité relative: 20 % — 90 % (Sans condensation)

Produits de nettoyage sans solvant en vente dans le commerce

Conditions d’environnement non autorisées

Entreposage/Transport: vibrations mécaniques, chocs

Particules hygroscopiques (par ex.talc), poussiere, sable, eau douce, eau salée, acides, sueur, urine
Produit de nettoyage contenant du solvant

2.4 Durée d'utilisation

Ce composant est homologué d'aprés ISO 15032 sur la base de 2 millions de cycles de charge.
Ceci correspond, en fonction du degré d'activité du patient, a une durée d'utilisation de 2 a 3
ans.
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3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Usage du produit sans respecter les instructions d'utilisation

Dégradation de |'état de santé et endommagement du produit di au non-respect des consignes

de sécurité

» Respectez les consignes de sécurité mentionnées dans ces instructions d'utilisation.

» Merci de bien vouloir communiquer a vos patients I'ensemble des consignes de sécurité si-
gnalées par le message « Informez le patient ».

/\ PRUDENCE

Sollicitation excessive du produit

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses

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

» Informez le patient.

/\ PRUDENCE

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Chute occasionnée par une rupture ou une déformation du produit

Combinez le produit uniquement avec des composants prothétiques autorisés conformé-
ment au chapitre « Combinaisons possibles ».

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

v

v

/\ PRUDENCE

Utilisation dans des conditions d'environnement non autorisées

Chute provoquée par des dégradations du produit

» N'exposez pas le produit a des conditions d'environnement non autorisées (voir chapitre
« Conditions d'environnement »).

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

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

» Si besoin est, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, réparation, remplace-
ment, contréle par le fabricant ou un atelier spécialisé, etc.).

» Informez le patient.

/\ PRUDENCE

Dépassement de la durée d'utilisation et réutilisation sur un autre patient

Chute provoquée par une perte de fonctionnalité et des dégradations du produit

» Veillez a ce que la durée d'utilisation définie ne soit pas dépassée (voir chapitre « Durée
d'utilisation »).

» Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.

4
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| » Informez le patient.

Manipulations ou modifications effectuées sur les composants de la prothése
Chute provoquée par des dysfonctionnements ou une perte de la fonctionnalité du produit
» N'effectuez aucune manipulation ou modification sur les composants de la prothese.

» Réalisez uniquement les taches décrites dans les instructions d'utilisation.

» Ne faites effectuer les travaux de réparation que par le service aprés-vente du fabricant.
» Informez le patient.

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

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

tion

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

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

» Informez le patient.

/\ PRUDENCE

Surchauffe du systéme hydraulique en cas de charge excessive

Brllures, blessures suite a une chute provoquée par la modification des fonctionnalités et par

des dégradations des composants prothétiques

» Ne touchez pas les composants prothétiques surchauffés.

» Cessez toute activité en cas de modification des fonctionnalités afin de permettre le refroi-
dissement des composants prothétiques surchauffés.

» En cas de modification des fonctionnalités, réduisez la charge subie par le composant pro-
thétique afin de permettre un refroidissement.

» En cas de surchauffe ou de modification des fonctionnalités, faites controler le composant
prothétique par un SAV autorisé par le fabricant afin de détecter d'éventuels dommages.

» Informez le patient.

AVis |

Dégradation mécanique du produit

Dégradation due a une modification ou a une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

» Tout produit endommagé doit étre vérifié afin de juger s'il est encore fonctionnel.

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

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

» Informez le patient.

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

Des modifications du fonctionnement peuvent notamment se matérialiser par une utilisation ren-
due difficile, une extension incompléte, un comportement se dégradant en phase pendulaire, une
sécurité décroissante en phase d'appui, I'émission de bruits, etc.
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4 Contenu de la livraison

Le contenu de la livraison du produit est illustré en page 2 (ill. 1).

Les piéces détachées et les accessoires suivants sont contenus dans la livraison conformément a
la quantité indiquée et sont disponibles pour toute commande supplémentaire sous forme de
piéces détachées (M), de pieces détachées avec quantité minimale de commande (4), de kit de
pieces détachées (@) :

Articulation de hanche 7E9

1. N° pos. Quantité | Désignation Références
- [ ] 1 Instructions d'utilisation 647G774=all_INT
1 1 - 1 Articulation de hanche -
1 2 [ ] 1 Disque intermédiaire 4G576
1 3 [ ] 1 Plaque a couler (jusqu'a 125 kg) 7253=1-M10
1 4 A 2 Vis a téte cylindrique bombée (jusqu'a|501S72=M10x25
125 kg)
1 5 A 2 Vis a téte plate (jusqu'a 125 kg) 501S72=M10x30
1 4 A 2 Vis a téte plate (jusqu'a 100 kg) 501F9=M8x25
1 5 A 2 Vis a téte plate (jusqu'a 100 kg) 501F9=M8x30
1 6 [ ] 1 Tournevis a six pans creux 710H10=2x3
1 7 || 1 Aide au moulage 7263
- - [ | 1 Embout T40 709711
2 1 ] 1 Plaque a couler (jusqu'a 100 kg) 7253
2 2 [ ] 1 Support de base (jusqu'a 100 kg) 4G420=S
2 3 [ ] 1 Piéce intermédiaire (jusqu'a 100 kg) 4G438=G
- - ] 1 Support de base (jusqu'a 125 kg) 4G420-1=GS
- - ] 1 Piéce intermédiaire (jusqu'a 125 kg) 4G438-1=G
3 - ] 0 Outil de définition de la référence 743A29
- [ | 1 Guide de démarrage rapide 7E9 646D1532=all_INT
1 8 [ ] 1 Pyramid Dome Protector Kit 2711=KIT
5 Montage

/\ PRUDENCE

Alignement, montage ou réglage erronés

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

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

INFORMATION

Un alignement correct est une condition essentielle pour assurer un fonctionnement optimal de
la prothése !

C'est pourquoi toutes les taches ici décrites sont d'abord effectuées avec une emboiture de
prothése test.

INFORMATION

Pour un alignement optimal de la prothése, il est nécessaire d'utiliser un composant prothétique
fonctionnel avec une unité de torsion offrant au patient une marche harmonieuse et agréable.
Ce composant permet également de réduire I'usure de I'articulation prothétique. Pour bénéfi-
cier de ces avantages, il est recommandé d'utiliser soit un adaptateur de torsion (4R39 par ex.)
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soit un pied prothétique avec une unité de torsion (1C61 par ex.) (chapitre « Combinaisons pos-
sibles » - consulter la page 38).

Déroulement de la fabrication
Ci-dessous, chaque étape de la fabrication est indiquée avec le détail du chapitre correspondant.
1) Réalisation du négatif en platre (consulter la page 43)
2) Fabrication de I'emboiture de prothése test (consulter la page 43)
— Les travaux indiqués ci-aprés sont a effectuer avec I'emboiture de prothése test.

3) Définir la référence d'alignement (consulter la page 43)
4) Alignement de base (consulter la page 44)

5) Alignement statique (consulter la page 46)

6) Essai dynamique (consulter la page 47)

7) Assemblage de la prothése test (consulter la page 50)

— Les travaux indiqués ci-aprés sont a effectuer avec I'emboiture de prothése défini-
tive.
8) Renforcer I'emboiture de prothése (consulter la page 50)
9) Définir la référence d'alignement (consulter la page 43)
10) Alignement de base (consulter la page 44)
11) Alignement statique (consulter la page 46)
12) Essai dynamique (consulter la page 47)
13) Assemblage de la prothése (consulter la page 51)
Le guide d'utilisation rapide 646D1532=all_INT joint a la livraison contient, sous forme d'illustra-
tions, des informations utiles sur le déroulement de la fabrication.

Utiliser le kit référence 2Z11=KIT

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

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

» Retirez le film de protection avant que le patient ne quitte le lieu d'essayage.

5.1 Réalisation du négatif en platre

> Appareils recommandés :
Appareil pour platre 743A11, appareil pour platre Hip-Cast 743G5 (contient la cale de pres-
sage 743Y26)

» Réalisez un négatif en platre a I'aide de la technique Hip-Cast. Veillez alors a ce que le cale
de pressage antérieur soit tourné de 5° vers |'extérieur.

5.2 Fabrication de I'emboiture de prothése test
1) Coulez et modelez un platre positif a partir du négatif.
2) Thermoformez I'emboiture test et adaptez-la au patient.

5.3 Définir la référence d’alignement
Pour pouvoir procéder au placement sagittal de I'emboiture de la prothése de la hanche dans le
systéme prothétique, il est indispensable de définir une position neutre de |'emboiture de la pro-
these de la hanche déterminée sous charge servant de référence pour I'alignement. Dans cette
position neutre (voir ill. 4), le patient ne ressent, sur le plan sagittal, aucun basculement de I'em-
boiture de la prothése de la hanche vers I'avant ou vers I'arriére et le bassin est pratiquement en
position de basculement physiologique.
> Outil recommandé :

Outil de définition de la référence 743A29 (voir ill. 3)
1) Réglez la hauteur de la table de platrage sur la distance tubérosité ischiatique - sol du patient.
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2) Sur la table de platrage, positionnez le patient portant de fagon optimale I'emboiture de la
prothése de la hanche et sans composants prothétiques c6té appareillé en tenant compte des
critéres suivants :

- Position debout droite, équilibrée a hauteur du bassin
- Le centre du pied et celui du corps sont alignés en direction a — p

3) Abaissez le plateau de la table de platrage de la hauteur de I'outil de définition de la référence
(env. 4,8 cm).

4) Placez le milieu de I'outil de définition de la référence entre la partie inférieure de I'emboiture
de la prothése de la hanche et le plateau de la table de platrage en respectant les critéres sui-
vants :

Positionnez I'outil de définition de la référence environ 5 a 6 cm sur le c6té du tracé central du
bord de I'emboiture. Orientez la plaque d'alignement de I'outil de définition de la référence
parallélement au bord de la table de platrage.

5) Déterminer la position neutre (CGMP : centre de gravité de masse partiel)

Positionnez dans un premier temps I'outil de définition de la référence au maximum vers
I'avant. Le patient percoit un basculement vers |'arriere de I'emboiture de la prothése de la
hanche (voir ill. 5).

Positionnez ensuite I'outil de définition de la référence au maximum vers |'arriére. Le patient
percoit un basculement vers I'avant de I'emboiture de la prothése de la hanche (voir ill. 6).
Déplacez peu a peu I'outil de définition de la référence au niveau sagittal entre les positions
maximales jusqu'a ce que le patient ne pergoive plus de basculement ni vers I'avant ni vers
|'arriere (position neutre) (voir ill. 4).

6) Repérer la position neutre définie :

Projetez et tracez avec un laser a lignes croisées une ligne verticale au niveau sagittal sur
|'emboiture de prothése de la hanche passant par le centre de I'outil de définition de la réfé-
rence (voir ill. 7). Pour contréler plus tard la rotation de I'emboiture de la prothése de la
hanche dans I'alignement de base, tracez la ligne sur le cété distal de I'emboiture autant que
possible en direction médiale et prolongez ensuite jusqu'au bord médial de I'emboiture (ligne
de rotation du bassin).

Reportez et marquez sur cette ligne CGMP la hauteur du grand trochanter du c6té controlaté-
ral.

Tracez la ligne d'alignement parallelement a la ligne CGMP en la décalant de 20 mm vers
|'arriére.

7) Repérer la ligne d'aide au positionnement de la plaque a couler sur le plan frontal :
Reportez la moitié (y/2) de la mesure y entre le milieu du corps et le c6té externe controlatéral
sur le c6té de I'emboiture de la prothése de la hanche et effectuez un repére vertical (voir
ill. 8, pos. 1).

Tracez une ligne verticale a partir de ce repére a une distance de 10 a 20 mm environ (selon
I'envergure du patient) (voir ill. 8, pos. 2).

5.4 Alignement de base

Recommandations d'alignement

(Représentation schématique de |'alignement de base pour 3R60=HD voir ill. 18 - Le guide de
démarrage rapide 646D1532=all_INT contient toutes les représentations schématiques pour ef-
fectuer un alignement de base avec les composants 3R60, 3R106=HD et C-Leg 3C98-3.)

Si la prothése est alignée avec |'articulation prothétique du genou Genium 3B1, il convient d'ap-
pliquer les consignes pour un alignement de base effectué avec ['articulation prothétique de la
hanche 7E10* des documents fournis pendant le cours de formation ainsi que les instructions
d'utilisation de I'articulation prothétique du genou et de X-Soft. Pour la distance entre la ligne de
CGMP et la ligne d'alignement, vous devez toutefois respecter les recommandations ci-dessous.
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Modifications et dépassement de la durée d'utilisation de la plaque a couler

Chute occasionnée par une rupture ou une déformation de la plaque a couler

» Ne modifiez pas la plaque a couler (par exemple en la raccourcissant ou en la sciant).

» Ne dépassez pas la durée d'utilisation de la plaque a couler (voir chapitre « Durée d'utilisa-
tion »).

Les deux articulations prothétiques doivent étre entierement étirées lors de I'alignement de base.

Déroulement de I'alignement de base

+ = décalage vers l'avant / — = décalage vers I'arriére (par rapport a la ligne d'alignement)

Pos. |Dimensions et positions de référence lors de I'alignement de base, travaux de

montage
Ouitils et appareils nécessaires :
Appareil d'alignement (le L.A.S.A.R Assembly par ex.)
Position a—p du milieu du pied prothétique par rapport a la ligne d'alignement :
+30 mm
Hauteur du talon :
hauteur effective du talon de la chaussure (x) + 5 mm
Rotation externe du pied :
5° environ

(3] Hauteur de montage de |'articulation prothétique du genou au niveau du point de réfé-
rence de |'alignement (axe avant supérieur de 3R60=HD + 3R106=HD; axe de rotation
de 3C98-3) :
Distance pli du genou - sol (z) + 20 mm
Position a—p du point de référence de I'alignement par rapport a la ligne d'aligne-
ment :
3R60=HD + 3R106=HD (axe avant supérieur) : 0 mm
3C98-3 (axe de rotation) :de 0 a +5 mm
Rotation externe de I'articulation du genou :
5° environ

(4] Reliez le pied prothétique et I'articulation prothétique du genou a I'aide de I'adapta-

teur choisi (par exemple I'adaptateur de torsion, |'adaptateur tubulaire, |'adaptateur a
vis).

Respectez les instructions d'utilisation de I'adaptateur lors de I'ajustement et du mon-
tage.

Orientation des deux articulations prothétiques :
Axes des articulations paralléles I'un par rapport a I'autre

Orientation de I'emboiture de la prothése de la hanche avec la plaque a couler et I'ar-
ticulation prothétique de la hanche :

Plague a couler orientée horizontalement

Articulation prothétique de la hanche autant que possible a I'avant de la plaque a cou-
ler

Ligne CGMP sur |'emboiture de la prothese de la hanche placée parallelement a la
ligne d'alignement a une distance de 20 mm vers |'avant

Orientation de I'emboiture de la prothése de la hanche en fonction de I'inclinaison du
bassin repérée sur la face arriére

Orientation du milieu de la partie avant de la plaque a couler au moyen de la ligne
d'aide frontale

Ligne de rotation du bassin a 90° par rapport au sens de la marche
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Déroulement de I'alignement de base

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

Pos. |Dimensions et positions de référence lors de I'alignement de base, travaux de
montage

(7] INFORMATION

Le guide de démarrage rapide 646D1532=all_INT contient des tableaux de sélection
pour faciliter le choix de |'adaptateur a vis.

Reliez I'articulation prothétique de la hanche et I'articulation prothétique du genou a
|'aide de I'adaptateur choisi (par exemple |'adaptateur rotatif, |'adaptateur a vis,
|'adaptateur tubulaire).

Respectez les instructions d'utilisation de I'adaptateur lors de I'ajustement et du mon-
tage.

Tout changement de la longueur du tube au-dessus de I'articulation prothétique du genou modifie
I'écart entre les lignes de CGMP et d'alignement. Cet écart doit ensuite & nouveau étre ajusté en
appliquant la valeur de consigne de 20 mm.

5.5 Alignement statique

Recommandations d'alignement

(Représentation schématique de I'alignement statique pour 3R60=HD voir ill. 19 - Le guide de
démarrage rapide 646D1532=all_INT contient toutes les représentations schématiques pour ef-
fectuer un alignement statique avec les composants 3R60, 3R106=HD et C-Leg 3C98-3.)

Si la prothese est alignée avec |'articulation prothétique du genou Genium 3B1, il convient d'ap-
pliquer les consignes pour un alignement de base effectué avec I'articulation prothétique de la
hanche 7E10* des documents fournis pendant le cours de formation ainsi que les instructions
d'utilisation de I'articulation prothétique du genou et de X-Soft. Il faut également respecter les va-
leurs des recommandations d'alignement fournies ci-dessous.

Déroulement de I'alignement statique

+ = décalage vers I'avant / — = décalage vers l'arriére (par rapport a la ligne de charge)

Pos. |Dimensions et positions de référence lors de I'alignement statique, réglages
Outils et matériaux requis :

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

Réglez I'articulation prothétique de la hanche en appliquant les réglages d'usine (cha-
pitre « Essai dynamique » - consulter la page 47).

Serrez a fond les vis avec les couples de serrage prescrits (chapitre « Assemblage de
la prothese » - consulter la page 51).

Controlez la longueur de la prothése sur le patient.

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

de charge :

* Le pied prothétique (avec chaussure) sur la plaque de mesure de force (la charger
suffisamment : > 35 % du poids corporel)

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

* Les pointes des chaussures sont alignées.

* La ligne de charge doit passer env. 50 mm (10 mm) devant la vis de
|'adaptateur de la cheville (en fonction du modeéle et de la taille du pied prothé-
tique) et env. de 0 & +10 mm a travers la ligne de centre de gravité de masse par-
tiel.

(2] Optimisez I'alignement statique uniquement en modifiant la flexion plantaire de I'adap-
tateur de pied.

Position a—p du point de référence de I'alignement (axe de rotation de I'articulation
prothétique du genou) par rapport a la ligne de charge :
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Déroulement de I'alignement statique

+ = décalage vers I'avant / - = décalage vers I'arriére (par rapport a la ligne de charge)

Pos. |Dimensions et positions de référence lors de I'alignement statique, réglages
3R60=HD (axe avant inférieur) : -10 mm
3R106=HD (axe avant supérieur) : -35 mm

3C98-3:-30 mm

5.6 Essai dynamique

INFORMATION |

» Apprenez trés bien a connaitre les possibilités de réglage et leurs effets | C'est la seule pos-
sibilité de proposer au porteur de prothése un réglage optimal respectant ses besoins.

5.6.1 Possibilités d'ajustage

| INFORMATION |

Utilisez uniquement les accessoires fournis a la livraison pour fixer I'articulation prothétique de
la hanche sur la plaque a couler !

1) Abduction et adduction (voir ill. 14) : pour procéder au réglage, il faut dévisser la vis infé-
rieure et la vis supérieure et faire tourner |'articulation autour de la vis inférieure. Puis, resser-
rez les vis. Le tableau du chapitre « Assemblage de la prothése » (consulter la page 51) in-
dique les couples de serrage et les outils de montage requis.

2) Rotation (voir ill. 15) : repérez I'abduction et I'adduction avec un crayon. Dévissez les vis in-
férieure, centrale et supérieure pour régler les rotations interne et externe. Puis, resserrez les
vis. Le tableau du chapitre « Assemblage de la prothése » (consulter la page 51) indique les
couples de serrage et les outils de montage requis.

3) Ajustement distal de I'articulation prothétique de la hanche (voir ill. 16, voir ill. 17) : la
pyramide de réglage inférieure permet d'incliner I'articulation prothétique de la hanche dans
le plan ML et AP. L'articulation prothétique de la hanche est ainsi correctement positionnée
dans la prothese.

5.6.2 Possibilités de réglage

Amortissement de la phase
pendulaire (SW)
(voir ill. 20)

Amortissement de la phase
d'appui (ST)
(voir ill. 21)

Parametres

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

Il est possible d'amortir le
mouvement d'extension au
cours de la phase d'appui, ce
qui permet ainsi a I'utilisateur
d’étendre confortablement sa
prothese.

Réglage d'usine

élevé

La vis de réglage (SW) est
complétement serrée vers la
droite.

bas

La vis de réglage (ST) est
complétement serrée vers la
gauche.

5.6.3 Réglage des paramétres de marche

PRUDENCE

Premiers pas d'essai sans mesures de sécurité
Chute due au manque d'expérience du patient ou a un mauvais réglage du produit
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» Pour des raison de sécurité, laissez toujours le patient effectuer ses premiers pas en s'ai-
dant de barres paralléles.

AVIS |

Utilisation d'outils inappropriés
Détériorations du produit en raison de |'utilisation d'outils inappropriés
» N'utilisez que les outils recommandés dans les consignes.

INFORMATION

Avant de régler les parametres de marche de |'articulation prothétique de la hanche, consultez
également les instructions d'utilisation de I'articulation prothétique du genou utilisée.

Procédez comme suit pour effectuer les réglages (voir ill. 22) :

> Outils indispensables :
Tournevis six pans creux 710H10=2X3

1) Controlez les réglages d'usine (chapitre « Essai dynamique » consulter la page 47).

2) Réduisez I'amortissement de la phase pendulaire réglé a un niveau élevé en usine de fagon a
amortir trés sensiblement mais encore confortablement la flexion. Cela permet de poser le
pied en toute sécurité.

Procédez, a présent, aux réglages de I'articulation prothétique du genou.

3) Information : ['augmentation de I'amortissement de la phase d'appui de I'articulation prothé-

tique de la hanche peut entrainer une flexion en phase d’appui de |'articulation prothétique du
genou. Si I'amortissement de la phase d'appui de I'articulation prothétique de la hanche est
trop important, la flexion de I'articulation prothétique du genou pourra alors se produire de
fagon incontrélée.
Augmentez progressivement I'amortissement de la phase d'appui de |'articulation prothétique
de la hanche et laissez votre patient s’habituer a cet amortissement. Il est conseillé d'ajuster
|'amortissement de la phase d'appui sur une période assez longue. Dans lI'idéal,
|'amortissement doit étre réglé de maniére a permettre a |'utilisateur de la prothése de s'en-
foncer lentement dans |'articulation prothétique de la hanche au cours de la phase d'appui et
d'étendre au maximum |'articulation prothétique de la hanche juste avant de passer en phase
pendulaire.

5.6.4 Solutions possibles aux problémes

Résolution des problémes avec les articulations prothétiques de genoux : 3R60=HD,
3R106 HD

Respectez les instructions d'utilisation de I'articulation prothétique du genou utilisée pour ré-
soudre les problemes.

Résolution des problémes avec les articulations prothétiques de genoux : C-Leg 3C98-3,
Genium 3B1

Les renseignements suivants fournissent des informations de base permettant de résoudre des
problemes éventuels. Vous trouverez des informations plus détaillées dans les instructions d'utili-
sation de I'articulation prothétique de genou utilisée.

Plusieurs facteurs peuvent expliquer pourquoi I'articulation prothétique du genou combinée a
I"articulation prothétique de hanche ne peut pas s'étendre pendant la phase d'appui apres la
flexion de la phase d'appui. Examinez les causes possibles et procédez éventuellement aux adap-
tations indiquées afin de permettre une extension de I'articulation prothétique du genou au cours
de la phase d'appui :
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Aucune extension en phase d'appui
Cause Mesure

L'alignement de la prothése n’est pas optimal. | Contrélez et optimisez sous charge |'aligne-
ment sagittal de la prothése (voir chapitre « Ali-
gnement statique » consulter la page 46).

La longueur de pas réglée est trop importante. | Augmentez |'amortissement de la phase pen-
dulaire.

L'amortissement de la phase d'appui de |'arti- |L'amortissement de la phase d'appui de |'arti-
culation prothétique du genou est trop faible. | culation prothétique du genou doit étre réglé
de maniére optimale pour s’asseoir, se dépla-
cer a pas alternés dans des escaliers et sur
des rampes d'acces.

L'amortissement de la phase d'appui de Réduisez |'amortissement de la phase d'appui.
I"articulation de hanche est trop important.

Les composants prothétiques fonctionnels Contrélez votre sélection et utilisez, si besoin,
choisis ne sont pas parfaitement adaptés au d'autres composants prothétiques fonction-
patient. nels.

Plusieurs facteurs peuvent expliquer pourquoi I'articulation prothétique du genou combinée a
I"articulation prothétique de hanche ne peut pas passer en mode de phase pendulaire a la fin de
la phase d'appui :

Pas de passage en phase pendulaire (C-Leg 3C98-3)

Cause Mesure
La valeur de la charge de I'avant-pied n'est Contrélez avec le C-Soft la charge de I'avant-
pas atteinte au cours du déroulement de la pied pendant la marche et corrigez-la si besoin
jambe. (mode d'emploi de C-Soft : 647G 268).

Plusieurs raisons peuvent expliquer pourquoi |'articulation prothétique de la hanche ne peut pas
s'étendre lors de la pose du talon. Examinez les causes possibles suivantes et procédez si besoin
aux adaptations indiquées afin de permettre |'extension de I'articulation prothétique de la hanche
au cours de la pose du talon :

Articulation de hanche : pas d’extension lors de la pose du talon

Cause Mesure
L'amortissement de la phase d'appui de Réduisez |'amortissement de la phase d'appui.
I"articulation prothétique de la hanche est trop
important.
La longueur de pas réglée est trop importante. | Augmentez |'amortissement de la phase pen-
dulaire.

L'alignement de la prothése n’est pas optimal. | Controlez et optimisez sous charge |'aligne-
ment sagittal de la prothése (voir chapitre « Ali-
gnement de base » consulter la page 44).

Les composants prothétiques fonctionnels Controlez votre sélection et utilisez, si besoin,
choisis ne sont pas parfaitement adaptés au d'autres composants prothétiques fonction-
patient. nels.

INFORMATION

Lors du réglage de |I'amortissement de la phase d'appui, procédez lentement et avec précaution
et vérifiez constamment s'il est possible d'augmenter encore I'amortissement. Pour le porteur
de prothese, il est important de pouvoir charger le c6té appareillé le plus longtemps possible au
cours de la phase d’appui.
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Le mouvement de la phase d'appui sur |'articulation prothétique de la hanche en mouvement est
possible grace a un amortissement élevé et doit constituer I'objectif de I'essai de marche mal-
gré la sensation inhabituelle ressentie par I'utilisateur. Il faut du temps pour comprendre cet im-
portant processus, |'expliquer et s'entrainer a le reproduire avec I'utilisateur de la prothése.
Seule cette fagon de procéder permet au porteur de prothése de profiter pleinement des avan-
tages de ce produit.

5.7 Assemblage de la prothése test

Abduction/adduction maximales

1) Utilisez les percages de la plaque a couler indiqués sur l'illustration lorsque vous vissez la
plaque a couler a I'emboiture de la prothése de la hanche sur le plan frontal (voir ill. 9)
Cette méthode permet, si besoin, d'ajuster I'articulation de hanche pour obtenir une abduc-
tion/adduction maximum (voir ill. 10).

2) Vous pouvez utiliser tous les percages placés sous la plaque a couler pour visser |'articulation
de la hanche a la sangle pelvienne.

Rotation intérieure/ extérieure maximale - Utilisation du disque intermédiaire

| INFORMATION

Le disque intermédiaire 4G576 est congu uniquement pour une utilisation pendant la période
d'appareillage d'essai. Lors de la réalisation de I'emboiture définitive de la prothése de la
hanche, veillez a ce que la plaque a couler soit montée avec une rotation extérieure suffisante et
a ce que |'épaisseur du stratifié de la sangle pelvienne soit d'au moins 2,5 mm.

Si la partie inférieure de I'articulation prothétique de la hanche touche I'emboiture de la pro-
thése de la hanche, vous pouvez meuler le stratifié au niveau du contact.

INFORMATION
Veillez a ce que la cale de pressage avant soit tournée de 5° environ vers I'extérieur lors du pla-
trage de la sangle pelvienne.
» Utilisez le disque intermédiaire fourni pour la période d'appareillage d'essai (voir ill. 13).
— Vous pouvez ainsi régler et utiliser les rotations intérieure et extérieure maximales de |'articula-
tion prothétique de la hanche sans que la piéce de guidage arriére ne touche la plaque a cou-
ler.

INFORMATION
La prothése test est uniqguement destinée a |'essayage permettant de déterminer |'alignement
correct. Elle ne doit étre portée par le patient que pendant cette période et elle n'est pas desti-
née a étre utilisée plus longtemps.

5.8 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.
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— 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 cou-
ler.

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.

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 a 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 a 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.

5.9 Assemblage de la prothése

Pour I'assemblage de la prothese, vous pouvez utiliser de la mousse esthétique 3S107* (pour
3R60 + 3R106) ou 3S27* (pour 3C98-3 + 3B1). Prévoyez un rabat de 60 mm pour le découpage
(longueur de jambe + 30 mm, longueur de cuisse + 30 mm).

Utilisez la clé dynamométrique 710D4 et bloquez les tiges filetées avec de la Loctite® 636K13 lors
de la finition de la prothése. Respectez les couples de serrage suivants pour I'assemblage de la
prothése :

Vis/Tiges Couple de serrage
501S72=M10* Vis a téte plate de la plaque a |35 Nm (tournevis six pans creux 6 mm)
couler (a six pans creux)

501F9=M8* Vis a téte plate de la plaque a cou- |25 Nm (embout T40 709211)
ler (a six lobes internes)

501T39-M4* Vis a téte cylindrique (zone sup- |2 Nm (clé méale hexagonale coudée

port de base -piéce intermédiaire - plaque a 709510=2.5)

couler)

Tiges filetées de I'adaptateur rotatif 10 Nm / couple de serrage au-dessus de
I"adaptateur de rotation

Toutes les autres tiges filetées 15 Nm

Pour finir, vous devez a nouveau contrdler la démarche de |'utilisateur qui marche avec la pro-
thése définitive. Un réajustement permet d'éliminer les effets de la mousse esthétique.
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6 Entrainement a la marche

Seuls une initiation adéquate et un entrainement a la marche permettent de profiter pleinement

des propriétés du systéme d’articulation prothétique de la hanche. L'entrainement a la marche

est indispensable pour que le patient apprenne a manier la prothése en toute sécurité. Les points

suivants sont particulierement importants :

» L'utilisateur de la prothése pose le pied avec une articulation prothétique de la hanche flé-
chie, qui s’étend au cours de la phase d'appui en bénéficiant d'un effet d'amortissement.

— Contrairement aux articulations prothétiques de la hanche traditionnelles, I'utilisateur de la
prothése n'est pas obligé de faire basculer rapidement son bassin vers I'arriére. L'exten-
sion de l'articulation prothétique de la hanche peut étre amortie tout au long de la phase
d'appui, réduisant ainsi un basculement brusque du bassin vers l'arriere en cas de
charge. Cette fonction désoriente dans un premier temps les utilisateurs de prothése ex-
périmentés, son utilisation doit donc faire |'objet d'un entrainement ciblé.

7 Nettoyage

AVIS |

Utilisation de détergents inadaptés

Détériorations du produit (par exemple des paliers, des joints et des éléments en plastique)
dues aux agents actifs du détergent

» N'utilisez pas de détergents agressifs.

8 Maintenance

INFORMATION

L'utilisation d'articulations de hanche exoprothétiques est susceptible d'entrainer |'émission de
bruits de mouvement consécutifs aux fonctions de commande hydraulique. L'émission de bruits
est normale et ne peut étre évitée. Elle ne pose généralement aucun probleme.

Il convient de faire examiner I'articulation prothétique par un orthoprothésiste dans les plus
brefs délais si I'émission de ces bruits augmente nettement au cours du cycle de vie du produit.

* Une fois que I'utilisateur a porté pendant quelques semaines |'articulation prothétique de la
hanche, procédez a un contrdle et, éventuellement, a des réajustements. Notre expérience
nous a permis de constater que |'utilisateur de la prothése, aprés une période d'adaptation,
apprécie un amortissement de I'extension |égerement plus important en phase d'appui.

» Effectuez des contrbles de sécurité une fois par an.

* Contrdlez |'état d'usure et le fonctionnement de I'articulation prothétique de la hanche une
fois par an et procédez éventuellement a des réajustements. Une attention toute particuliere
doit étre accordée a la résistance au mouvement et a I'émission de bruits inhabituels. La
flexion et I'extension complétes doivent étre garanties.

* Ne démontez pas l'articulation prothétique de la hanche. Merci de bien vouloir envoyer
I'articulation prothétique de la hanche au fabricant pour réparation en cas d'éventuels dys-
fonctionnements.

9 Mise au rebut

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

10.1 Responsabilité

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

10.2 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.

11 Caractéristiques techniques

Références 7E9

Raccord proximal Plaque a couler
Raccord distal Pyramide de réglage
Angle de flexion max. 130°

Poids de P’articulation [g] 695

Poids de la technique de raccord [g] 470

Hauteur du systéme [mm] 81

Hauteur du systéme, horizontale [mm] 19

Matériau Aluminium
Niveau de mobilité 2+3

Poids max. du patient [kg] 125
Température de fonctionnement et de -10°C a +60°C
d’entreposage
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1 Descrizione del prodotto

INFORMAZIONE

>

>
>
>

>

Data dell'ultimo aggiornamento: 2022-03-28

Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-
dicazioni per la sicurezza.

Istruire I'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 autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente gra-
ve in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni
di salute.

Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

L'articolazione d'anca protesica & un sistema monocentrico di articolazione dell'anca con unita di
controllo idraulico della fase statica e dinamica. Le caratteristiche costruttive del sistema consen-
tono all'utente una deambulazione armoniosa e uniforme. L'articolazione d'anca protesica pre-
senta le seguenti caratteristiche:

Estensione e flessione ammortizzate idraulicamente: |'unita idraulica regola I'ammortiz-
zazione dell'articolazione in ogni fase della deambulazione.

Dopo aver poggiato il piede al suolo |'unita idraulica consente un'ammortizzazione dell'esten-
sione dell'articolazione d'anca con riduzione del basculamento del bacino all'indietro e quindi
di iperlordosi.

La lunghezza del passo (flessione dell'articolazione d'anca nella fase dinamica) & suddivisa in
2 stadi. Nello stadio iniziale la fase dinamica non & ammortizzata. Nello stadio finale I'ammor-
tizzazione della fase dinamica puo essere regolata.

Caratteristiche di seduta:da montata |'altezza dell’articolazione d'anca & minima, in modo ri-
durre al minimo I'"obliquita del bacino" in posizione seduta. Grazie all'angolo di flessione
molto ampio dell'articolazione d'anca, il paziente pud sedere in posizione comoda.
Possibilita di regolazione per I'allineamento: rotazione interna ed esterna, abduzione e
adduzione, piramide di registrazione all'estremita distale dell'articolazione d'anca

1.2 Possibilita di combinazione

Denominazione Codice

Attacco a vite (per comparto coscia) Fino a 125 kg: 4R82, 4R156, 4R156=1, 4R156=2
Fino a 100 kg: 4R52, 4R56, 4R56=1, 4R56=2

Tubi (per il comparto coscia) Fino a 125 kg: 2R36
Fino a 100 kg: 2R30

Rotatore 4R57

Ginocchi protesici Fino a 125 kg: 3R60=HD, Kenevo 3C60, C-Leg

3C98-3, Genium 3B1-3, Genium X3 3B5-3
Fino a100 kg: 3R106=HD

Rotatore torsionale 3R60=HD + 3R106=HD: 4R39

3C98-3 C-Leg: 2R67
3B1 Genium: 2R21

Tubo modulare (per comparto gamba) Fino a 125 kg: 2R57, 2R58

Fino a 100 kg: 2R37, 2R38

Piedi protesici Fino a 75 kg: 1D35 22 - 25 cm

Fino a 80 kg: 1C30 21 -22cm

Fino a 95 kg: 1C30 23 -24 cm

Fino a 100 kg: 1D35 26 — 30 cm, 1A30 26 — 29 cm,
1C60 21 -24 cm, 1C61 21 -24cm

Fino a 110 kg: 1C30 25 -26 cm

56



Denominazione Codice

Fino a 125 kg: 1S90 26 - 28 cm, 1E50, 1E51, 1E56,
1E58, 1C30 27-30cm, 1C60 25-30cm, 1C61
25-30cm, 1D10, 1D11

Rivestimenti cosmetici 3527

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.

2 Utilizzo

2.1 Uso previsto

Il sistema protesico d'articolazione d’anca ¢ indicato esclusivamente per |'esoprotesizzazione di
amputazioni nel comparto dell'anca — quali ['amputazione intertrocanterica, la disarticolazione
dell’anca e I'emipelvectomia.

2.2 Campo d’impiego

L'articolazione d'anca protesica puo essere utilizzata sia per utenti attivi sia per utenti con un ele-
vato bisogno di sicurezza. Grazie all'unita di controllo idraulica della fase statica e dinamica, offre
un buon comfort dinamico.

" Consigliata per il grado di mobilita 2 e 3 (pazienti con limitate o normali capacita
Qﬁé motorie in ambienti esterni). Indicata per un peso corporeo fino a max. 125 kg.

[ 3

L'articolazione d'anca protesica € destinata allo svolgimento di attivita quotidiane, ma non pud es-
sere utilizzata per svolgere attivita sportive.

2.3 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali consentite

Intervallo di temperatura:

Utilizzo: -10 °C - +45 °C

Deposito, Trasporto: -20 °C - +60 °C

Umidita relativa dell'aria: 20 % — 90 % (Senza condensa)

Detergenti tradizionali, privi di solventi

Condizioni ambientali non consentite
Deposito/Trasporto: Vibrazioni meccaniche, Urti

Particelle igroscopiche (ad es.Talco), Polvere, Sabbia, Acqua dolce, Acqua salmastra, Acidi, Sudore, Urina

Detergenti contenenti solventi

2.4 Durata di utilizzo

Questo componente & stato sottoposto a test con due milioni di cicli di carico, in conformita alla
norma ISO 15032. Cio corrisponde, a seconda del livello di attivita del paziente, ad un periodo di
utilizzo di 2 - 3 anni.
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3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.

i

Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA

Uso del prodotto senza osservare le istruzioni per l'uso

Peggioramento delle condizioni di salute e danni al prodotto dovuti alla mancata osservanza del-

le indicazioni per la sicurezza

» Osservare le indicazioni per la sicurezza riportate in queste istruzioni per |'uso.

» Consegnare al paziente tutte le indicazioni per la sicurezza contrassegnate da "Informare il
paziente.".

/\ CAUTELA

Sollecitazione eccessiva del prodotto

Caduta a seguito di rottura di parti portanti

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

» Informare il paziente.

/A CAUTELA

Combinazione non consentita di componenti della protesi

Caduta a seguito di rottura o deformazione del prodotto

» Combinare il prodotto solo con i componenti protesici appositamente omologati, indicati al
capitolo "Possibilita di combinazione".

» Controllare anche, in base alle istruzioni per I'uso dei componenti protesici, se possono es-
sere combinati tra di loro.

/\ CAUTELA

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Caduta dovuta a danni al prodotto

» Non sottoporre il prodotto a condizioni ambientali inammissibili (vedere il capitolo "Condizio-
ni ambientali").

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

Non utilizzare piu il prodotto in caso di danni evidenti o in casi dubbi.

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

Informare il paziente.

vy Vv

v

/\ CAUTELA

Superamento della durata di utilizzo e utilizzo su un altro paziente

Caduta a seguito di perdita di funzionalita e danneggiamenti al prodotto

» Provvedere affinché non venga superata la durata di utilizzo testata del prodotto (vedere il
capitolo "Durata di utilizzo").

» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

58



| » Informare il paziente.

/\ CAUTELA

Manipolazioni o modifiche dei componenti della protesi

Caduta a seguito di malfunzionamento o perdita di funzionalita

» Non eseguire alcuna manipolazione o modifica sui componenti della protesi.
» Eseguire solo i lavori descritti nelle istruzioni per |'uso.

» Far eseguire le riparazioni solo dal servizio di assistenza clienti del produttore.
» Informare il paziente.

/\ CAUTELA

Pericolo di rimanere incastrati nel meccanismo dell'articolazione

Pericolo di rimanere incastrati con gli arti (p.es. dita) e con la pelle a seguito di movimento in-
controllato dell'articolazione

» Non toccare il meccanismo dell'articolazione durante I'uso abituale.

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

» Informare il paziente.

/\ CAUTELA

Surriscaldamento dell'idraulica per eccessiva sollecitazione

Ustioni e lesioni da caduta causate da cambiamenti funzionali e danneggiamento di componenti

della protesi

» Non toccare componenti della protesi surriscaldati.

» In caso di cambiamenti funzionali, interrompere tutte le attivita per lasciar raffreddare i com-
ponenti surriscaldati.

» In caso di cambiamenti funzionali, ridurre la sollecitazione dei componenti della protesi per
consentirne il raffreddamento.

» In caso di surriscaldamento o cambiamenti funzionali, far verificare da un servizio di assi-
stenza autorizzato dal produttore che i componenti della protesi non siano danneggiati.

» Informare il paziente.

AWVISO |

Danno meccanico del prodotto

Danno dovuto a cambiamento o perdita funzionale

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di funzionalita (vedere "Indi-
cazioni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo" in questo capitolo).

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

» Informare il paziente.

Indicazioni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo

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

4 Contenuto della fornitura
Il contenuto della fornitura é raffigurato a pagina 2 (fig. 1).
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| seguenti componenti e accessori fanno parte della fornitura nella quantita indicata e sono dispo-
nibili come componenti singoli per ordini successivi (), componenti singoli con quantita minima
ordinabile (4), pacchetto componenti singoli (@):

Articolazione d'anca 7E9
Fig. N. pos. Quantita | Denominazione Codice
- [ ] 1 Istruzioni per |'uso 647G774=all_INT
1 1 - 1 Articolazione dell’anca -
1 2 [ ] 1 Piastra distanziale 4G576
1 3 [ ] 1 Piastra di laminazione (fino a 125 kg) 7253=1-M10
1 4 A 2 Vite a testa cilindrica (bis 125 kg) 501S572=M10x25
1 5 A 2 Vite a testa piatta (fino a 125 kg) 501S72=M10x30
1 4 A 2 Vite a testa piatta (fino a 100 kg) 501F9=M8x25
1 5 A 2 Vite a testa piatta (fino a 100 kg) 501F9=M8x30
1 6 ] 1 Cacciavite per viti a testa esagonale 710H10=2x3
1 7 [ ] 1 Ausilio per la laminazione 7263
- [ ] 1 Bit T40 709711
2 1 [ ] 1 Piastra di laminazione (fino a 100 kg) 7253
2 2 ] 1 Pezzo di fondo (fino a 100 kg) 4G420=S
2 3 [ ] 1 Pezzo intermedio (fino a 100 kg) 4G438=G
- - [ ] 1 Pezzo di fondo (fino a 125 kg) 4G420-1=GS
- - [ ] 1 Pezzo intermedio (fino a 125 kg) 4G438-1=G
3 - [ ] 0 Strumento di determinazione linea di rife- | 743A29
rimento
- ] 1 Guida rapida 7E9 646D1532=all_INT
1 8 [ ] 1 Pyramid Dome Protector Kit 2711=KIT

5 Preparazione all'uso

/A CAUTELA

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

INFORMAZIONE

Il funzionamento ottimale della protesi dipende essenzialmente dal corretto allineamento!
Per tale motivo, durante I'esecuzione di tutti i lavori descritti si utilizza inizialmente un'invasatura
di prova della protesi.

INFORMAZIONE

Per un allineamento ottimale della protesi & necessario utilizzare un componente funzionale con
unita torsionale, al fine di consentire al paziente una deambulazione armoniosa e piacevole. In
questo modo si riduce anche |'usura dell'articolazione protesica. A tale scopo si raccomanda
I'impiego di un rotatore torsionale (p.es. 4R39) o di un piede protesico con unita torsionale
(p.es. 1C61) (capitolo "Possibilita di combinazione" - v. pagina 56).

Realizzazione della protesi

Di seguito sono riepilogate le varie fasi di realizzazione della protesi con indicazione dei relativi
capitoli in cui sono descritte le operazioni di lavoro.

1) Realizzazione del calco negativo (v. pagina 61)
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2) Realizzazione dell'invasatura di prova della protesi (v. pagina 61)
— | seguenti lavori sono eseguiti con l'invasatura di prova della protesi.
3) Determinazione della linea di riferimento per |'allineamento (v. pagina 61)
4) Allineamento di base (v. pagina 62)
5) Allineamento statico (v. pagina 64)
6) Prova dinamica (v. pagina 64)
7) Ultimazione della protesi di prova (v. pagina 67)
— | seguenti lavori sono eseguiti con l'invasatura definitiva della protesi.
8) Armatura dell'invasatura della protesi (v. pagina 68)

©

) Determinazione della linea di riferimento per I'allineamento (v. pagina 61)

10) Allineamento di base (v. pagina 62)
11) Allineamento statico (v. pagina 64)
12) Prova dinamica (v. pagina 64)

)

13) Ultimazione della protesi (v. pagina 69)
La guida rapida 646D1532=all_INT contiene informazioni utili sotto forma di immagini per la rea-
lizzazione della protesi (in dotazione!).

Utilizzo di 2Z11=KIT

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

» Utilizzare la pellicola protettiva come indicato nel documento allegato al 2Z211=KIT.

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

5.1 Realizzazione del calco negativo

> Utensili consigliati:
Struttura di modellazione gesso 743A11, apparecchio di modellazione Hip-Cast 743G5 (com-
prende cuneo di pressione 743Y26)

» Realizzare il calco negativo con l'ausilio della tecnica di modellazione Hip-Cast. Accertarsi
che il cuneo di pressione anteriore sia posizionato ruotato di 5° verso I'esterno.

5.2 Realizzazione dell'invasatura di prova della protesi
1) Con l'ausilio del calco negativo colare e modellare un calco positivo.
2) Formare l'invasatura di prova e adeguarla al paziente.

5.3 Determinazione della linea di riferimento per I'allineamento
Per I'allineamento sagittale dell'invasatura pelvica nel sistema protesico occorre determinare una
linea per |'allineamento in una posizione neutra sotto carico dell'invasatura pelvica. In questa po-
sizione neutra (v. fig. 4) il paziente non percepisce sul piano sagittale quasi alcuno dei momenti di
basculamento in avanti o indietro dell'invasatura pelvica e il bacino si trova nell'angolo d'inclina-
zione il piu possibile fisiologico.
> Utensili consigliati:
strumento di determinazione linea di riferimento 743A29 (v. fig. 3)
1) Regolare |'altezza del tavolo di modellazione alla distanza tra tuberosita ischiatica del paziente
e suolo.
2) Posizionare il paziente sul tavolo con I'invasatura pelvica ben infilata senza componenti sul la-
to della protesi e osservando i seguenti criteri:
- posizione eretta, equilibrata ad altezza del bacino
- il centro del piede e il centro del corpo si trovano su una linea in direzione a-p
3) Abbassare il piano del tavolo di modellazione di un valore pari all’altezza dello strumento di
determinazione della linea di riferimento (circa 4,8 cm).
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4) Posizionare il centro dello strumento di determinazione della linea di riferimento tra la parte in-
feriore dell'invasatura pelvica e il piano del tavolo di modellazione secondo i seguenti criteri:
posizionare lo strumento di determinazione della linea di riferimento a ca. 5-6 cm a lato del
profilo mediale del bordo dell'invasatura. Allineare parallelamente al bordo del tavolo di mo-
dellazione la piastra base dello strumento di determinazione della linea di riferimento.

5) Determinazione della posizione neutra (BMP: baricentro massa parziale)

Posizionare inizialmente lo strumento di determinazione della linea di riferimento completa-
mente in avanti. || paziente percepisce un basculamento all'indietro dell'invasatura pelvica (v.
fig. 5).

Posizionare quindi lo strumento di determinazione della linea di riferimento completamente
all'indietro. Il paziente percepisce un basculamento in avanti dell'invasatura pelvica (v. fig. 6).
Spostare con leggeri incrementi lo strumento di determinazione della linea di riferimento sul
piano sagittale tra le due posizioni massime, sino a quando il paziente non percepisce né un
basculamento in avanti né un basculamento all'indietro (posizione neutra) (v. fig. 4).

6) Marcatura della posizione neutra determinata:

Sul piano sagittale tracciare una linea verticale sull'invasatura pelvica con un laser a linee in-
crociate, passando per il punto centrale dello strumento di determinazione della linea di riferi-
mento (v. fig. 7). Per il successivo controllo della rotazione dell'invasatura pelvica nell'allinea-
mento base, tracciare la linea sul lato distale dell'invasatura pelvica il piu possibile verso il la-
to mediale e successivamente prolungarla fino al bordo mediale dell'invasatura (linea di rota-
zione del bacino).

Trasferire e marcare su questa linea BMP |'altezza del grande trocantere dal lato controlatera-
le.

Tracciare la linea di allineamento parallelamente alla linea BMP ad una distanza di 20 mm ver-
so la parte posteriore.

7) Marcatura della linea d'ausilio per il posizionamento della piastra di laminazione sul
piano frontale:

Riportare per meta (y/2) la misura y tra il centro del corpo e il lato esterno controlaterale sul
lato dell'invasatura pelvica e segnarla con un segno verticale (v. fig. 8, pos. 1).

Tracciare una linea perfettamente verticale ad una distanza di ca. 10-20 mm da questa marca-
tura (a seconda della circonferenza del paziente) (v. fig. 8, pos. 2).

5.4 Allineamento di base

Indicazioni per I'allineamento

(Rappresentazione schematica dell'allineamento base per 3R60=HD v. fig. 18 - La guida rapida
646D1532=all_INT contiene tutte le rappresentazioni schematiche per I'allineamento base con
3R60, 3R106=HD e 3C98-3 C Leg)

Se la protesi viene allineata con il ginocchio protesico 3B1 Genium, seguire le indicazioni per |'al-
lineamento base in combinazione con |'articolazione dell’anca protesica 7E10* riportate nella do-
cumentazione del seminario di formazione e nelle istruzioni per |'uso del ginocchio protesico e
dell'X-Soft. Diversamente da quanto indicato in tale documentazione, rispettare il valore di distan-
za dalla linea BMP rispetto alla linea di allineamento indicato nelle seguente raccomandazioni per
|'allineamento.

/\ CAUTELA

Modifiche e superamento della durata utile della piastra di laminazione

Caduta a seguito di rottura o deformazione della piastra di laminazione

» Non modificare la piastra di laminazione (p.es. accorciare o allicciare).Non modificare la pia-
stra di laminazione (p.es. accorciare o allicciare).

» Non superare la durata utile della piastra di laminazione (vedere il capitolo "Durata utile").

Le due articolazioni protesiche devono essere completamente estese durante |'allineamento ba-
se.
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Svolgimento dell'allineamento base

+ = spostamento in avanti / - = spostamento all'indietro (rispetto alla linea di allineamento)

Pos. |Misure e posizioni di riferimento durante I'allineamento base, lavori di montag-
gio

Utensili e strumenti necessari:

Strumento di allineamento (p.es. L.A.S.A.R. Assembly)

Posizionamento a-p del centro del piede protesico rispetto alla linea d'allineamento:
+30 mm

Altezza tacco:

altezza effettiva del tacco della scarpa (x) + 5 mm

Rotazione esterna piede:

ca. 5°

(3] Altezza di montaggio del ginocchio protesico sul punto di riferimento per I'allineamen-
to (asse anteriore, superiore di 3R60=HD + 3R106=HD; asse di rotazione di 3C98-3):
misura centro articolare ginocchio/suolo (z) + 20 mm

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

3R60=HD + 3R106=HD (asse anteriore, superiore): 0 mm

3C98-3 (asse di rotazione): da 0 a +5 mm

Rotazione esterna ginocchio protesico:

ca. 5°

(4] Collegare il piede protesico e il ginocchio protesico mediante |'attacco scelto (p.es.
rotatore torsionale, tubo modulare, attacco a vite).
Durante |'adattamento e il montaggio osservare le istruzioni per I'uso dell'attacco.

Allineamento delle due articolazioni protesiche:
Assi delle articolazioni parallele tra loro

Allineamento dell'invasatura pelvica con piastra di laminazione e articolazione d'anca

protesica:

Piastra di laminazione allineata orizzontalmente

Invasatura pelvica posizionata il pit possibile anteriormente sulla piastra di laminazio-

ne

Linea BMP sull'invasatura pelvica parallela alla linea di allineamento a una distanza di
20 mm anteriormente

Allineamento dell'invasatura pelvica in base al basculamento del bacino marcata dor-

salmente

Allineamento del centro del lato anteriore della piastra di laminazione in base alla linea
d'ausilio frontale

Linea di rotazione del bacino 90°rispetto alla direzione di deambulazione

(7] INFORMAZIONE

La guida rapida 646D1532=all_INT contiene delle tabelle per facilitare la scelta
dell'attacco a vite.

Collegare I'articolazione dell’anca protesica e il ginocchio protesico mediante I'attac-
co scelto (p.es. rotatore, attacco a vite, tubo).

Durante I'adattamento e il montaggio osservare le istruzioni per I'uso dell'attacco.
Eventuali cambiamenti della lunghezza del tubo al di sopra del ginocchio protesico modificano la
distanza tra la linea BMP e la linea d'allineamento. Al termine questa distanza deve essere impo-
stata nuovamente al valore nominale di 20 mm.
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5.5 Allineamento statico

Indicazioni per I'allineamento

(Rappresentazione schematica dell'allineamento statico per 3R60=HD v. fig. 19 - La guida rapida
646D1532=all_INT contiene tutte le rappresentazioni schematiche per |'allineamento statico con
3R60, 3R106=HD e 3C98-3 C Leg)

Se la protesi viene allineata con il ginocchio protesico 3B1 Genium, seguire le indicazioni per I'al-
lineamento statico in combinazione con |'articolazione dell'anca protesica 7E10* riportate nella
documentazione del seminario di formazione e nelle istruzioni per I'uso del ginocchio protesico e
dell'X-Soft. Devono essere rispettati anche i valori indicati nelle seguenti raccomandazioni per
I'allineamento.

Svolgimento dell'allineamento statico

+ = spostamento in avanti / - = spostamento all'indietro (rispetto alla linea di carico)

Pos. |Misure e posizioni di riferimento durante I'allineamento statico, i lavori di mon-
taggio

Materiali e utensili necessari:

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

Regolare I'articolazione d'anca protesica alle impostazioni di fabbrica (capitolo "Prova
dinamica - v. pagina 64).

Serrare le viti al momento di serraggio prescritto (capitolo "Ultimazione della protesi" -

v. pagina 69).
Controllare la lunghezza della protesi sul paziente.

(1) Per determinare la linea di carico posizionare il paziente sul L.A.S.A.R. Posture come
segue:

* Piede protesico (con scarpa) sulla piastra di misurazione della forza (carico suffi-
ciente: > 35%del peso corporeo)

* Altro piede (con scarpa) sulla piastra di compensazione altezza

* Le punte delle scarpe sono sulla stessa linea

* La linea di carico dovrebbe passare a ca. 50 mm (10 mm) davanti alla vite
dell'attacco del malleolo (a seconda del tipo e della misura del piede protesico), e
ca. 0 - £10 mm attraverso la linea BFM.

() Ottimizzare |'allineamento statico unicamente cambiando la flessione plantare sull'at-
tacco del piede.

Posizionamento a-p della linea di riferimento dell'allineamento (asse di rotazione del
ginocchio protesico) rispetto alla linea di carico:

3R60=HD (asse anteriore, inferiore): -10 mm

3R106=HD (asse anteriore, superiore): -35 mm

3C98-3: -30 mm

5.6 Prova dinamica

INFORMAZIONE |

» Familiarizzare con le varie possibilita di regolazione e relativi effetti! Solo in questo modo la
protesi potra essere regolata in maniera ottimale in base alle esigenze dell'utente.

5.6.1 Possibilita di regolazione

INFORMAZIONE

Fissare |'articolazione d'anca protesica alla piastra di laminazione esclusivamente mediante le
parti accessorie comprese nella fornitura!
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1) Abduzione o adduzione (v. fig. 14): per la regolazione svitare la vite in basso e in alto e ruo-
tare |'articolazione intorno alla vite in basso. Quindi serrare nuovamente le viti. Per la coppia
di serraggio appropriata e gli utensili necessari per il montaggio consultare la tabella al capi-
tolo "Ultimazione della protesi" - v. pagina 69.

2) Rotazione (v. fig. 15): segnare con una matita |'abduzione/adduzione. Per la regolazione del-
la rotazione interna e esterna svitare la vite in basso, centrale e in alto. Quindi serrare nuova-
mente le viti. Per la coppia di serraggio appropriata e gli utensili necessari per il montaggio
consultare la tabella al capitolo "Ultimazione della protesi" - v. pagina 69.

3) Regolazione distale dell'articolazione d'anca protesica (v. fig. 16, v. fig. 17): la piramide
di regolazione in basso consente di inclinare |'articolazione dell’anca protesica sul piano fron-
tale (ML) e sagittale (AP). In questo modo I'articolazione d'anca viene allineata correttamente

nella protesi.

5.6.2 Possibilita d'impostazione

Ammortizzazione della fase
dinamica (SW)
(v. fig. 20)

Ammortizzazione della fase
statica (ST)
(v. fig. 21)

Parametro

Alla fase dinamica libera se-
gue un notevole aumento
dell'ammortizzazione,al fine di
limitare il passo.

Il movimento di estensione pud
essere ammortizzato nella fase
statica consentendo cosi una
comoda estensione della pro-
tesi.

Impostazione di fabbrica

Elevata
La vite di registrazione (SW) e
girata completamente a destra.

Bassa
La vite di registrazione (ST) &
girata completamente a sini-

stra.

5.6.3 Impostazione del parametro di deambulazione

/\ CAUTELA

Deambulazione di prova senza misure per la sicurezza

Caduta dovuta ad un'esperienza insufficiente del paziente o a una regolazione errata del prodot-
to

» Per motivi di sicurezza far compiere al paziente i primi passi sempre tra due parallele.

AVVISO |

Utilizzo di un utensile non appropriato
Danni al prodotto dovuti all'utilizzo di un utensile non appropriato
» Utilizzare solo I'utensile consigliato nelle istruzioni per I'uso.

INFORMAZIONE

Prima di impostare il parametro di deambulazione sull'articolazione d'anca protesica consultare
anche le istruzioni per |'uso del ginocchio protesico.

Durante |'impostazione procedere come descritto di seguito (v. fig. 22):
> Utensili necessari:
Cacciavite per viti a testa esagonale 710H10=2X3
1) Verificare le impostazioni di fabbrica (capitolo "Prova dinamica" v. pagina 64).
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2) Ridurre I'ammortizzazione della fase dinamica, di fabbrica impostata a un valore elevato, in
modo che la flessione risulti chiaramente percepibile, pur continuando ad essere ammortizza-
ta in modo confortevole. In tal modo si rende sicura la deambulazione.

Eseguire ora le impostazioni sul ginocchio protesico.

3) Informazione: I'aumento dell’ammortizzazione nella fase statica dell'articolazione d'anca

protesica puo comportare una flessione nella fase statica del ginocchio protesico. In caso di
un'eccessiva ammortizzazione nella fase statica dell'articolazione d'anca protesica, cid puo
causare una flessione incontrollata del ginocchio protesico.
Aumentare gradualmente I'ammortizzazione nella fase statica dell'articolazione d'anca prote-
sica e dare al paziente |'opportunita di abituarsi a tale grado di ammortizzazione.
L'ammortizzazione nella fase statica va adeguata durante un lungo periodo di tempo. Ideal-
mente, I'ammortizzazione dovrebbe essere regolata in modo tale che |'utente, in fase statica,
affondi lentamente nell'articolazione d'anca protesica e raggiunga la massima estensione
dell'articolazione dell’anca protesica poco prima di avviare la fase dinamica.

5.6.4 Possibile risoluzione di problemi

Risoluzione di problemi con i ginocchi protesici: 3R60=HD, 3R106 HD
Per la risoluzione di problemi consultare le istruzioni per I'uso del ginocchio protesico utilizzato.

Risoluzione di problemi con i ginocchi protesici: 3C98-3 C-Leg, 3B1 Genium

Le seguenti informazioni forniscono informazioni base per la risoluzione di problemi. Informazioni
dettagliate si possono trovare nelle istruzioni per I'uso del ginocchio protesico utilizzato.

Se, durante |'utilizzo con I'articolazione d'anca protesica, nella fase statica, il ginocchio protesico
utilizzato non si estende dopo la flessione nella fase statica, cido potrebbe avere diverse cause.
Controllare le possibili cause ed eseguire le regolazioni indicate, in modo da ottenere
un'estensione del ginocchio protesico in fase statica:

Nessuna estensione in fase statica
Causa Soluzione

L'allineamento della protesi non & ottimale. Controllare sotto carico |'allineamento sul pia-
no sagittale della protesi e ottimizzarlo (vedere
il capitolo "Allineamento statico" v. pagina 64).

Passo impostato troppo lungo. Aumentare |'ammortizzazione della fase dina-
mica.

L'ammortizzazione nella fase statica del ginoc- | L’ammortizzazione della fase statica del ginoc-
chio protesico €& troppo bassa. chio protesico dovrebbe essere impostata per
potersi sedere e per salire e scendere con
passo alternato da scale e rampe in modo otti-
male.

L'ammortizzazione nella fase statica dell'artico- | Ridurre I'ammortizzazione nella fase statica.
lazione d'anca & troppo elevata.

| componenti funzionali della protesi scelti non | Verificare la propria scelta e, se necessario,
sono ottimali per il paziente. sostituire i componenti con altri componenti
funzionali.

Se durante I'utilizzo con I'articolazione d'anca protesica, al termine della fase statica, il ginocchio
protesico utilizzato non commuta nemmeno nella fase dinamica, cio potrebbe avere diverse cau-
se:
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Nessuna commutazione alla fase dinamica (3C98-3 C-Leg)

Causa Soluzione
Il valore di carico dell'avampiede non viene Controllare il carico dell'avampiede durante la
raggiunto durante il rollover. deambulazione con il C-Soft e, se necessario,

correggere il valore (istruzioni per |'uso del C-
Soft: 647G268).

Se l'articolazione dell’anca protesica non si estende durante il contatto del tallone con il suolo,
cio potrebbe avere diverse cause. Controllare le seguenti cause possibili e modificare, se neces-
sario, le impostazioni, in modo da ottenere un'estensione dell'articolazione d'anca protesica du-
rante il contatto del tallone con il suolo:

Articolazione d'anca: nessuna estensione durante il contatto del tallone con il suolo
Causa Soluzione

L'ammortizzazione nella fase statica dell'artico- | Ridurre I'ammortizzazione nella fase statica.
lazione d'anca protesica € impostata troppo al-

ta.

Passo impostato troppo lungo. Aumentare |'ammortizzazione nella fase dina-
mica.

L'allineamento della protesi non & ottimale. Controllare I'allineamento sagittale della prote-

si sotto carico e ottimizzarlo (vedere il capitolo
"Allineamento base" v. pagina 62).

| componenti funzionali della protesi scelti non | Verificare la propria scelta e, se necessario,
sono ottimali per il paziente. sostituire i componenti con altri componenti
funzionali.

INFORMAZIONE

Durante la regolazione dell'ammortizzazione nella fase statica procedere lentamente e con cau-
tela e verificare costantemente se |'ammortizzazione deve essere aumentata ulteriormente. Per
I'utente & importante che |'arto protesico possa essere caricato il pit a lungo possibile durante
la fase statica.

La fase d'appoggio sull'articolazione dell’anca protesica in movimento € possibile grazie a
un'elevata ammortizzazione e deve essere |'obiettivo della prova di deambulazione, malgrado la
sensazione inconsueta! Occorre prevedere il tempo necessario per comprendere questa impor-
tante procedura, per poterla spiegare ed esercitare insieme all'utente. Solo in questo modo
I'utente potra beneficiare completamente dei vantaggi offerti dall’'uso di questo prodotto.

5.7 Ultimazione della protesi di prova

Massima abduzione/adduzione

1) Awvitando la piastra di laminazione sull'invasatura pelvica nella parte frontale, utilizzare esclu-
sivamente i fori della piastra di laminazione indicati nella figura (v. fig. 9)
Se necessario, € possibile regolare |'articolazione d'anca al massimo livello di abduzione/ad-
duzione (v. fig. 10).

2) Tutti i fori nella parte inferiore della piastra di laminazione possono essere utilizzati per avvita-
re la piastra con I'invasatura.

Rotazione massima interna/esterna - impiego della piastra distanziale

| INFORMAZIONE

La piastra distanziale 4G576 & prevista esclusivamente per il periodo del trattamento di prova.
Durante la realizzazione dell'invasatura pelvica definitiva, accertarsi che la piastra di laminazione
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sia applicata con una rotazione esterna sufficiente e che il laminato dell'invasatura pelvica abbia
uno spessore min. di 2,5 mm.

Se la parte inferiore dell'articolazione d'anca protesica fosse comunque a contatto con I'invasa-
tura pelvica, si puo levigare il laminato in questo punto.

| INFORMAZIONE

Verificare che il cuneo di pressione anteriore durante la realizzazione dei calchi in gesso dell'in-
vasatura pelvica sia posizionato ruotato di ca. 5° verso |'esterno.

» Utilizzare la piastra distanziale in dotazione per tutta la durata del trattamento di prova (v.
fig. 13).

— In questo modo & possibile impostare/sfruttare la rotazione massima interna ed esterna
dell'articolazione d'anca protesica, senza che il braccetto posteriore entri a contatto con la
piastra di laminazione.

| INFORMAZIONE

La protesi di prova & destinata solo alla prova per determinare |'allineamento corretto. Pud esse-
re indossata dal paziente solo durante questo periodo e non & destinata ad un uso prolungato.

5.8 Armatura dell'invasatura della protesi

INFORMAZIONE

Le seguenti istruzioni per |'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 potreb-
bero aver una mobilita elevata, si consiglia di utilizzare almeno 2 strati di tessuto in fibra di car-
bonio e 2 strati di maglia tubolare Perlon in piu.

> Materiali consigliati:
Maglia tubolare Perlon, tessuto in fibra di carbonio 616G12, stuoia in fibra di vetro 616G4, fi-
lo in fibra di vetro 699B1, nastro adesivo in materiale sintetico 636K8
1) Rivestire con 2 strati di maglia tubolare Perlon il positivo in gesso.
— |l 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 car-
bonio nell'area della seduta e della piastra di laminazione.
5) Rivestire con 2 strati di maglia tubolare Perlon il positivo in gesso.
— 11 3° e il 4° strato di maglia tubolare Perlon sono applicati.
6) Rivestire con 2 strati di maglia tubolare Perlon il positivo in gesso.
— 11 5° 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.
— 11 7° 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 car-
bonio nell'area della seduta e della piastra di laminazione.
13) Rivestire con 2 strati di maglia tubolare Perlon il positivo in gesso.
— 119° e il 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.
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15) Applicare il tessuto in fibra di carbonio sfalsato di 45° rispetto al primo tessuto in fibra di car-
bonio nell'area della seduta e della piastra di laminazione.

16) Rivestire con 2 strati di maglia tubolare Perlon il positivo in gesso.
— L'11° e il 12° strato di maglia tubolare Perlon sono applicati.

5.9 Ultimazione della protesi

Per I'ultimazione della protesi si puo utilizzare il rivestimento in schiuma 3S107* (per 3R60 +
3R106) o 3S527* (per 3C98-3 + 3B1). Nel definire la lunghezza del rivestimento tenere conto di un
gioco di compressione di 60 mm (lunghezza gamba + 30 mm, lunghezza coscia + 30 mm).

Per |'ultimazione della protesi utilizzare la chiave dinamometrica 710D4 e bloccare i perni filettati
con Loctite® 636K 13. Per |'ultimazione osservare le seguenti coppie di serraggio:

Vite/Perni Coppia di serraggio
501S72=M10* viti a testa piatta della piastra di |35 Nm (cacciavite per viti a testa esagonale
laminazione (con esagono incassato) 6 mm)

501F9=M8* viti a testa piatta della piastra di la- | 256 Nm (bit T40 709Z11)
minazione (con esagono incassato)
501T39-M4* vite a testa cilindrica (area pezzo |2 Nm (chiave a brugola 709510=2.5)
di fondo - pezzo intermedio - piastra di lamina-

zione)
Perni filettati del rotatore 10 Nm / coppia di serraggio sopra il rotatore
Tutti gli altri perni filettati 15 Nm

Infine, camminando con la protesi ultimata, verificare ancora la deambulazione. | fastidi dovuti al
rivestimento in schiuma devono essere eliminati con una successiva regolazione.

6 Imparare a camminare

Le caratteristiche del sistema protesico di articolazione dell’anca possono essere sfruttate in ma-

niera ottimale solo con un'adeguata conoscenza del sistema e della deambulazione con il siste-

ma. Esercitare la deambulazione & un aspetto imprescindibile affinché il paziente apprenda ad uti-

lizzare la protesi in modo sicuro. | seguenti aspetti sono particolarmente importanti:

» L'utente poggia il piede al suolo con I'articolazione dell’anca protesica piegata e il relativo
movimento d'estensione & ammortizzato durante la fase statica.

— Contrariamente alle articolazioni d'anca protesiche convenzionali, I'utente non & portato
ad inclinare rapidamente il bacino all'indietro. L'estensione dell'articolazione d'anca pro-
tesica puo essere ammortizzata durante l'intera fase statica, riducendo pertanto il brusco
basculamento del bacino all'indietro durante il trasferimento del carico. Anche gli utenti
piu esperti non sono inizialmente abituati a questa funzione e dovranno pertanto esercitar-
la in modo mirato.

7 Pulizia

| AVVISO.

Utilizzo di un detergente inappropriato

Danni al prodotto (p.es. cuscinetti, guarnizioni e parti in materiale plastico) dovuti a sostanze
contenute nel detergente

» Non utilizzare detergenti aggressivi.
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8 Manutenzione

INFORMAZIONE

Durante |'utilizzo di articolazioni d'anca esoprotesiche possono originarsi rumori di azionamento
dovuti al funzionamento dell'unita di controllo idraulica. 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 protesica, & bene sottoporre I'articolazione ad una tempestiva verifica
da parte di un tecnico ortopedico.

* Si consiglia di controllare ed eventualmente registrare |'articolazione d'anca protesica dopo
averla indossata per alcune settimane. L'esperienza dimostra che dopo un certo periodo di
adattamento, gli utenti apprezzano un livello leggermente maggiore di ammortizzazione
dell'estensione nella fase statica.

* Eseguire controlli annuali di sicurezza.

* Controllare lo stato di usura e la funzionalita dell'articolazione d'anca protesica una volta
I'anno e provvedere eventualmente alle registrazioni necessarie. Controllare in particolare la
resistenza al movimento e la presenza di rumori inusuali. Assicurarsi che sia possibile esegui-
re la flessione ed estensione completa della protesi.

* Non smontate |'articolazione d'anca protesica. In caso di guasti inviare I'articolazione protesi-
ca completa al produttore per la riparazione.

9 Smaltimento

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

10 Note legali

10.1 Responsabilita

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

10.2 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.

11 Dati tecnici

Codice 7E9

Attacco, prossimale Piastra di laminazione
Attacco, distale Piramide di registrazione
Angolo di flessione max. 130°

Peso dell'articolazione [g] 695

Peso degli attacchi [g] 470

Altezza del sistema [mm] 81

Altezza del sistema, orizzontale [mm] 19

Materiale Alluminio

Grado di mobilita 2+83
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Codice

7E9

Peso corporeo max. [kg]

125

Temperatura di utilizzo e immagazzina-
mento

-10°C ... +60 °C
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1 Descripcion del producto

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2022-03-28

» 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.

» Poéngase 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 relacionado con el producto, especialmente si se tratase de un empeoramiento del es-
tado de salud.

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcién

Esta articulacion de cadera protésica es una articulacion de cadera monocéntrica con control hi-
draulico de las fases de apoyo e impulsion. Gracias a las caracteristicas constructivas de la arti-
culacion, el usuario de la prétesis podra conseguir un patréon de marcha armoénico y regular. La
articulacion de cadera protésica se caracteriza por las siguientes particularidades:

Extension y flexion con amortiguacion hidraulica: el sistema hidraulico regula la amorti-
guacién de la articulacion en cada una de las fases de la marcha.

Después de apoyar el pie, este sistema hace posible una amortiguacién de la extension de la
articulacion de cadera con reduccion de la inclinacion hacia atrés de la pelvis y, con ello, de
una hiperlordosis.

La longitud de los pasos (flexion de la articulaciéon de cadera en la fase de impulsion) se divi-
de en 2 zonas. En la zona inicial, la fase de impulsién carece de amortiguacién. En la zona fi-
nal, la amortiguacién de la fase de impulsién es ajustable.

Particularidades de asiento: la articulacion de cadera cuenta con una reducida altura de
construccién estando montada, por lo que se reduce al minimo la "posicion inclinada de la
pelvis" cuando el usuario esta sentado. El angulo de flexion de la articulacion de cadera es
muy grande, lo que hace posible que el usuario pueda sentarse comodamente.
Posibilidades de ajuste para el montaje: rotacion interna y externa, abduccién y aduccién,
nlcleo de ajuste en el extremo distal de la articulacion de cadera

1.2 Posibilidades de combinacion

Denominacion

Referencia

Adaptadores a rosca (para la zona femoral)

Hasta 125 kg: 4R82, 4R156, 4R156=1, 4R156=2
Hasta 100 kg: 4R52, 4R56, 4R56=1, 4R56=2

Tubos (para la zona femoral)

Hasta 125 kg: 2R36
Hasta 100 kg: 2R30

Adaptadores de giro

4R57

Articulaciones de rodilla protésica

Hasta 125 kg: 3R60=HD, Kenevo 3C60, C-Leg
3C98-3, Genium 3B1-3, Genium X3 3B5-3
Hasta 100 kg: 3R106=HD

Adaptadores de torsion

3R60=HD + 3R106=HD: 4R39
3C98-3 C-Leg: 2R67
3B1 Genium: 2R21

Adaptadores de tubo (para la zona de la pantorrilla)

Hasta 125 kg: 2R57, 2R58
Hasta 100 kg: 2R37, 2R38
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Denominacion Referencia

Pies protésicos Hasta 75 kg: 1D35 22 — 25 cm

Hasta 80 kg: 1C30 21 -22 cm

Hasta 95 kg: 1C30 23 -24 cm

Hasta 100 kg: 1D35 26 — 30 cm, 1A30 26 — 29 cm,
1C60 21 - 24 cm, 1C61 21 - 24 cm

Hasta 110 kg: 1C30 25 - 26 cm

Hasta 125 kg: 1S90 26 - 28 cm, 1E50, 1E51, 1E56,
1E58, 1C30 27-30cm, 1C60 25-30cm, 1C61
25-30cm, 1D10, 1D11

Elementos cosméticos 3527

INFORMACION

Todos los componentes protésicos de la protesis deben cumplir los requisitos del paciente en
lo referente a la altura de amputacion, el peso, el grado de actividad, las condiciones ambienta-
les y el campo de aplicacion.

2 Uso

2.1 Uso previsto

Este sistema de articulacién de cadera protésica debe emplearse exclusivamente para la exopro-
tetizacién de amputaciones en la zona de la cadera, como en el caso de una amputacién intertro-
cantérica, de una desarticulacion de cadera y de una hemipelvectomia.

2.2 Campo de aplicacion

Esta articulaciéon de cadera protésica sirve tanto para usuarios activos como para usuarios con
una necesidad de seguridad considerable. Gracias a su control hidraulico de la fase de apoyo y
de la fase de impulsién ofrece una comodidad dinéamica.

" Producto recomendado para los grados de movilidad 2 y 3 (usuarios con limita-
Q = Q ciones en espacios exteriores y usuarios sin limitaciones en espacios exteriores).

"‘y& Para usuarios con un peso maximo de 125 kg.

Esta articulacion de cadera protésica ha sido concebida para realizar actividades de la vida coti-
diana, pero no se puede emplear para hacer deporte.

2.3 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales permitidas

Rango de temperatura:

Uso: -10 °C — +45 °C

Almacenamiento, Transporte: -20 °C — +60 °C
Humedad relativa: 20 % — 90 % (Sin condensacion)

Productos de limpieza convencionales sin disolventes

Condiciones ambientales no permitidas
Almacenamiento/Transporte: Vibraciones mecanicas, Golpes

Particulas higroscépicas (p. ej.,Talco), Polvo, Arena, Agua dulce, Agua salada, Acidos, Sudor, Orina

Productos de limpieza con disolventes
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2.4 Vida atil
Esta pieza de ajuste se ha probado conforme a la norma ISO 15032 con 2 millones de ciclos de
carga. Esto equivale a un tiempo de utilizacion de 2 a 3 afios dependiendo del grado de actividad
del paciente.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

/A PRECAUCION Advertencias sobre posibles peligros de accidentes y lesiones.

[AVISO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Advertencias generales de seguridad

| A PRECAUCION

Uso del producto sin tener en cuenta las instrucciones de uso

Empeoramiento del estado de salud, asi como dafos en el producto, por no tener en cuenta las

advertencias de seguridad

» Tenga en cuenta las advertencias de seguridad incluidas en estas instrucciones de uso.

» Comunique al paciente todas las advertencias de seguridad en las que se indique: "Infor-
me al paciente".

| A PRECAUCION |

Sobrecarga del producto

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte

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

» Informe al paciente.

| A PRECAUCION |

Combinacién no permitida de componentes protésicos

Caidas debidas a la rotura o la deformacién del producto

» Combine el producto Unicamente con componentes protésicos permitidos tal y como se
describe en el capitulo "Posibilidades de combinacion”.

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

| A PRECAUCION |

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Caidas debidas a dafos en el producto

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas (véase el capitulo "Condi-
ciones ambientales").

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

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

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

» Informe al paciente.
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| A PRECAUCION |

Superacion del tiempo de utilizacion y reutilizacion en otro paciente

Caidas debidas a pérdidas de funcionamiento y dafos en el producto

» Procure no exceder el tiempo de utilizaciéon comprobado (véase el capitulo "Tiempo de utili-
zacion").

» Utilice el producto en un Unico paciente.

» Informe al paciente.

| A PRECAUCION |

Manipulaciones o modificaciones de los componentes protésicos

Caidas debidas a errores o pérdidas de funcionamiento

» No lleve a cabo ninguna manipulacién o modificacién de los componentes protésicos.

» Efectle Unicamente las labores descritas en estas instrucciones de uso.

» Las labores de reparacién deben ser realizadas Unicamente por el servicio de atencién al
cliente del fabricante.

» Informe al paciente.

| A PRECAUCION

Introducir la mano en la zona del mecanismo de la articulacién

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

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

» Preste mucha atencion cuando vaya a realizar labores de montaje y de ajuste.

» Informe al paciente.

| A PRECAUCION

Sobrecalentamiento del sistema hidraulico debido a un sobreesfuerzo

Quemaduras, lesiones por caidas debidas a cambios en el funcionamiento y a dafos en los

componentes protésicos

» No toque ningin componente protésico sobrecalentado.

» En caso de cambios en el funcionamiento, interrumpa toda actividad para dejar que se en-
frien los componentes protésicos sobrecalentados.

» En caso de cambios en el funcionamiento, reduzca el esfuerzo de los componentes protési-
cos para dejar que se enfrien.

» En caso de sobrecalentamiento o de cambios en el funcionamiento, acuda a un servicio téc-
nico autorizado por el fabricante para que compruebe si los componentes protésicos pre-
sentan danos.

» Informe al paciente.

AVISO |

Daifos mecanicos del producto

Danos por alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

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

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso

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

4 Suministro

Los componentes que se incluyen en el suministro del producto se muestran en la pagina 2 (véa-
se la fig. 1).

Las siguientes piezas y accesorios se incluyen en el suministro en las cantidades indicadas y se
pueden pedir posteriormente ya sea como piezas individuales (M), una cantidad minima de piezas

individuales (A) o bien como kit de componentes (@):

Articulacion de cadera 7E9

Fig. N.° de Cantidad | Denominacién Referencia
pos.
- ] 1 Instrucciones de uso 647G774=all_INT
1 1 - 1 Articulacién de cadera -
1 2 ] 1 Chapa de soporte 4G576
1 3 ] 1 Placa para laminar (hasta 125 kg) 7253=1-M10
1 4 A 2 Tornillo alomado (hasta 125 kg) 501572=M10x25
1 5 A 2 Tornillo de cabeza plana (hasta 125 kg) | 501S72=M10x30
1 4 A 2 Tornillo de cabeza plana (hasta 100 kg) 501F9=M8x25
1 5 A 2 Tornillo de cabeza plana (hasta 100 kg) | 501F9=M8x30
1 6 || 1 Destornillador hexagonal 710H10=2x3
1 7 [ ] 1 Medio auxiliar de colada 7263
- [ ] 1 Bit T40 709711
2 1 ] 1 Placa para laminar (hasta 100 kg) 7253
2 2 ] 1 Pieza de suelo (hasta 100 kg) 4G420=S
2 3 [ ] 1 Pieza intermedia (hasta 100 kg) 4G438=G
- - [ ] 1 Pieza de suelo (hasta 125 kg) 4G420-1=GS
- - [ ] 1 Pieza intermedia (hasta 125 kg) 4G438-1=G
3 - [ ] 0 Herramienta de calculo de la referencia | 743A29
- [ ] 1 Guia breve de instrucciones 7E9 646D1532=all_INT
1 8 ] 1 Pyramid Dome Protector Kit 2711=KIT

5 Preparacion para el uso

| A PRECAUCION

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

INFORMACION

encaje protésico de prueba.

iLa funcion éptima de la prétesis depende en gran medida de un alineamiento correcto!
Por ese motivo, para realizar todas las labores aqui descritas se trabaja en primer lugar con un
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INFORMACION

Para conseguir un alineamiento éptimo de la prétesis es necesario utilizar un componente pro-
tésico funcional con unidad de torsion para que el paciente pueda andar de forma armoénica y
comoda. De esta forma se reduce también el desgaste de la articulacion protésica. Para ello se
recomienda el uso de un adaptador de torsion (p. ej., 4R39) o de un pie protésico con unidad
de torsion (p.ej., 1C61) (véase el capitulo "Posibilidades de combinacién": véase la
pagina 74).

Proceso de elaboracién
A continuacién se describe el proceso de elaboracion de la prétesis por capitulos.
1) Elaboracion del negativo de escayola (véase la pagina 79)
2) Fabricacion del encaje protésico de prueba (véase la pagina 79)
— Las labores descritas a continuacion se realizan con el encaje protésico de prue-
ba.

3) Caélculo de la referencia de alineamiento (véase la pagina 79)
4) Alineamiento béasico (véase la pagina 80)
5) Alineamiento estatico (véase la pagina 82)
6) Prueba dinamica (véase la pagina 83)
7) Acabado de la prétesis de prueba (véase la pagina 86)
— Las labores descritas a continuacion se realizan con el encaje protésico definitivo.
8) Ensamblaje del encaje protésico (véase la pagina 86)

9) Caélculo de la referencia de alineamiento (véase la pagina 79)

10) Alineamiento basico (véase la pagina 80)

11) Alineamiento estatico (véase la pagina 82)

12) Prueba dinamica (véase la pagina 83)

13) Acabado de la prétesis (véase la pagina 87)

La guia breve de instrucciones 646D1532=all_INT contiene informacion util relativa al proceso de
elaboracién en forma de ilustraciones (jincluida en el suministro!).

Utilizar el 2Z11=KIT

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

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

» Retire la ldmina protectora antes de que el paciente se marche de la zona de prueba.

_ ===

5.1 Elaboracién del negativo de escayola

> Aparatos recomendados:
Aparato para escayolar 743A11, aparato para escayolar Hip-Cast 743G5 (incluye la cufia de
compresion 743Y26)

» Elabore el negativo de escayola con ayuda del aparato para escayolar Hip-Cast. Al hacerlo,
procure que la cufia de compresién anterior esté rotada hacia fuera 5°.

5.2 Fabricacion del encaje protésico de prueba
1) Con ayuda del negativo de escayola, realice el colado de un positivo de escayola y améldelo.
2) Embuta a profundidad el encaje de prueba y adaptelo al paciente.

5.3 Calculo de la referencia de alineamiento

Para la disposicion sagital del encaje protésico de cadera en el sistema protésico es necesario
calcular una referencia de alineamiento en una posicién neutral del encaje protésico de cadera
determinada bajo carga. En esta posicion neutral (véase fig. 4), el paciente no percibe en el pla-
no sagital casi ningin momento de inclinacién hacia delante o hacia atras del encaje protésico de
cadera y la pelvis se encuentra en una inclinacién lo mas fisiolégica posible.

79



> Herramienta recomendada:

Herramienta de calculo de la referencia 743A29 (véase fig. 3)

1) Ajuste la altura de la mesa de escayola a la medida entre la tuberosidad del paciente y el sue-
lo.

2) Siente al paciente sobre la mesa de escayola con el encaje protésico de cadera colocado de
manera éptima sin piezas de ajuste en el lado de la prétesis teniendo en cuenta los siguientes
criterios:

- postura de estar de pie erguida, con la altura de la pelvis compensada
- el centro del pie y del cuerpo estén alineados en sentido a — p

3) Baje la placa de la mesa de escayola en una medida igual a la altura de la herramienta de cal-
culo de la referencia (aprox. 4,8 cm).

4) Coloque el punto medio de la herramienta de célculo de la referencia entre la parte inferior
del encaje protésico de cadera y la placa de la mesa de escayola segun los siguientes crite-
rios:

La herramienta de célculo de la referencia debe posicionarse lateralmente a aprox. 5 -6 cm
del borde medial del encaje. Coloque la placa de base de la herramienta de célculo de la re-
ferencia en paralelo al borde de la mesa de escayola.

5) Calculo de la posicién neutral (TMS: centro de gravedad de masas parciales)

En primer lugar, coloque la herramienta de célculo de la referencia lo mas anterior posible. El
paciente percibiré un vuelco hacia atras del encaje protésico de cadera (véase fig. 5).

A continuacioén, coloque la herramienta de célculo de la referencia lo mas posterior posible.
El paciente percibira un vuelco hacia delante del encaje protésico de cadera (véase fig. 6).
Desplace poco a poco la herramienta de célculo de la referencia por el plano sagital entre las
posiciones extremas hasta que el paciente no perciba ni vuelcos hacia delante ni hacia atras
(posicion neutral) (véase fig. 4).

6) Marcacion de la posicion neutral calculada:

Proyecte una linea vertical sobre el encaje protésico de cadera, en el plano sagital, con un la-
ser de lineas cruzadas atravesando el punto medio de la herramienta de célculo de la referen-
cia y marquela (véase fig. 7). Para la revision posterior de la rotacién del encaje protésico de
cadera en el alineamiento basico, trace la linea en el lado distal del encaje protésico de cade-
ra, todo lo alejada que sea posible hacia el plano medial, y luego alarguela hasta el borde me-
dial del encaje (linea de rotacion de la pelvis).

Transponga en esta linea TMS la altura del trocanter mayor del lado contralateral y marquela.
Trace la linea de alineamiento en paralelo a la linea TMS a una distancia de 20 mm hacia el
plano posterior.

7) Marcacion de la linea auxiliar para el posicionamiento de la placa para laminar en el
plano frontal:

Transponga la medida "y" entre el centro del cuerpo y el lado exterior contralateral hasta la
mitad (y/2) al lado del encaje protésico de cadera y marquela con una sefal vertical (véase
fig. 8, pos. 1).

Trace una linea de plomada desde esa marca a una distancia de aprox. 10 - 20 mm (depen-
diendo del contorno del paciente) (véase fig. 8, pos. 2).

5.4 Alineamiento basico

Recomendaciones para el alineamiento

(Representacion esquematica del alineamiento bésico para 3R60=HD véase fig. 18: la guia breve
de instrucciones 646D1532=all_INT contiene todas las representaciones esquematicas para el
alineamiento basico con 3R60, 3R106=HD y C-Leg 3C98-3).

Si la prétesis se monta con la articulacion de rodilla protésica Genium 3B1, habra que seguir las
instrucciones para el alineamiento basico con la articulacién de cadera protésica 7E10* de la do-
cumentacién del seminario y de las instrucciones de uso de la articulacion de rodilla protésica,
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asi como del X-Soft. No obstante, se debe mantener la misma distancia entre la linea TMS y la li-
nea de alineamiento de la recomendacién de alineamiento que aparece a continuacion.

| A PRECAUCION

Modificaciones y superacion del tiempo de utilizacién de la placa para laminar
Caidas debidas a la rotura o la deformacién de la placa para laminar

» No modifique la placa para laminar (p. €j., cortandola o trabandola).

» No exceda el tiempo de utilizacion de la placa para laminar (véase el capitulo "Vida atil").

Las dos articulaciones protésicas deberan estar completamente extendidas durante el alinea-
miento basico.

Proceso del alineamiento basico

+ = desplazamiento anterior / - = retrod | i (con resp a la linea de alineamiento)

Pos.

Medidas y posiciones de referencia durante el alineamiento basico, labores de
montaje

Herramientas y aparatos necesarios:
Aparato de montaje (p. ej., L.A.S.A.R. Assembly)

(1) Posicionamiento a — p del punto medio del pie protésico con respecto a la linea de ali-
neamiento:
+30 mm
(2] Altura del tacén:
altura efectiva del tacén del zapato (x) + 5 mm
Rotacién externa del pie:
aprox. 5°
(3] Altura de montaje de la articulacién de rodilla protésica en el punto de referencia de
alineamiento (eje delantero superior de 3R60=HD + 3R106=HD; eje de giro de
3C98-3):
distancia entre el hueco popliteo y el suelo (z) + 20 mm
Posicionamiento a—p del punto de referencia de alineamiento con respecto a la linea
de alineamiento:
3R60=HD + 3R106=HD (eje delantero superior): 0 mm
3C98-3 (eje de giro): 0 hasta +5 mm
Rotacion externa de la articulacién de rodilla protésica:
aprox. 5°
(4] Una el pie protésico y la articulacién de rodilla protésica con ayuda de los adaptado-

res seleccionados (p. ej., adaptador de torsion, adaptador de tubo o adaptador a ros-
ca).

Para la adaptacién y el montaje tenga en cuenta las instrucciones de uso del adapta-
dor.

Orientacién de las dos articulaciones protésicas:
los ejes de las articulaciones paralelos entre si

Orientacién del encaje protésico de cadera con placa para laminar y de la articulacion
de cadera protésica:

placa para laminar colocada en horizontal

el encaje protésico de cadera lo méas anterior posible en la placa para laminar

linea TMS en el encaje protésico de cadera paralela a la linea de alineamiento a una
distancia de 20 mm en el plano anterior

orientacion del encaje protésico de cadera de acuerdo con la inclinacién de la pelvis
indicada en el plano dorsal

orientacion del punto medio del lado delantero de la placa para laminar a través de la
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Proceso del alineamiento basico

+ = desplazamiento anterior / - = retrod I i (con resp a la linea de alineamiento)

Pos. |Medidas y posiciones de referencia durante el alineamiento basico, labores de
montaje

linea auxiliar frontal

linea de rotacion de la pelvis a 90° con respecto a la direccion del movimiento al an-
dar

© |INFORMACION

La guia breve de instrucciones 646D1532=all_INT contiene tablas que facilitan la
eleccién de los adaptadores a rosca.

Una la articulacion de cadera protésica y la articulacion de rodilla protésica con ayuda
de los adaptadores seleccionados (p. €j., adaptador de giro, adaptador a rosca, tu-
bo).

Para la adaptacién y el montaje tenga en cuenta las instrucciones de uso del adapta-
dor.

Las modificaciones de la longitud del tubo por encima de la articulacién de rodilla protésica ha-
cen que varie la distancia entre la linea TMS y la linea de alineamiento. Posteriormente habra que
volver a ajustar dicha distancia al valor prescrito de 20 mm.

5.5 Alineamiento estatico

Recomendaciones para el alineamiento

(Representaciéon esquematica del alineamiento estatico para 3R60=HD véase fig. 19: la guia bre-
ve de instrucciones 646D 1532=all_INT contiene todas las representaciones esquematicas para el
alineamiento estatico con 3R60, 3R106=HD y C-Leg 3C98-3).

Si la protesis se monta con la articulacion de rodilla protésica Genium 3B1, habra que seguir las
instrucciones para el alineamiento estatico con la articulacién de cadera protésica 7E10* de la
documentacion del seminario y de las instrucciones de uso de la articulacion de rodilla protésica,
asi como del X-Soft. Asimismo, se deberan respetar los valores de la recomendacién de alinea-
miento que aparecen a continuacion.

Proceso del alineamiento estatico

+ = desplazamiento anterior / - = retrod I i (con resp a la linea de carga)

Pos. |Medidas y posiciones de referencia durante el alineamiento estatico, labores

de ajuste

Herramientas y materiales necesarios:

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

Restablezca los ajustes de fabrica de la articulacién de cadera protésica (véase el ca-

pitulo "Prueba dindmica": véase la pagina 83).

Apriete los tornillos con los pares de apriete (véase el capitulo "Acabado de la préte-

sis": véase la pagina 87).

Revise la longitud de la prétesis en el paciente.

(1) Para determinar la linea de carga, sitte al paciente en el L.A.S.A.R. Posture tal y co-

mo se describe a continuacion:

* El pie protésico (con zapato) sobre la plataforma de medicién de fuerza (aplique
una carga lo suficientemente alta: > 35% del peso corporal)

* El otro pie (con zapato) sobre la plataforma de compensacion de altura

* Las puntas de los zapatos estan alineadas

* La linea de carga deberia pasar aprox. 50 mm (x10 mm) por delante del tornillo
del adaptador de tobillo (dependiendo del tipo y del tamafio del pie protésico), asi
como aprox. de 0 a +10 mm a través de la linea TMS.
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Proceso del alineamiento estatico

(con resp

a la linea de carga)

+ = desplazamiento anterior / - = retrod

Medidas y posiciones de referencia durante el alineamiento estatico, labores
de ajuste

(2] Optimice el alineamiento estatico inicamente modificando la flexién plantar en el
adaptador de pie.

Posicionamiento a—p del punto de referencia de alineamiento (eje de giro de la articu-
lacién de rodilla protésica) con respecto a la linea de carga:

3R60=HD (eje delantero inferior): -10 mm

3R106=HD (eje delantero superior): -35 mm

3C98-3: -30 mm

Pos.

5.6 Prueba dinamica

INFORMACION |

» Familiaricese bien con las posibilidades de ajuste y con sus repercusiones! Solo de esta
manera puede ajustarse la protesis de manera éptima a las necesidades del usuario.

5.6.1 Posibilidades de acomodacion

| INFORMACION |

iRealice la fijacion de la articulacion de cadera protésica a la placa para laminar exclusivamente
con ayuda de los accesorios incluidos en el suministro!

1) Abduccién o aduccién (véase fig. 14): para el ajuste afloje los tornillos inferior y superior y
gire la articulacién alrededor del tornillo inferior. A continuacion vuelva a apretar los tornillos.
Para consultar los pares de apriete de montaje y las herramientas necesarios, véase el capitu-
lo "Acabado de la prétesis": véase la pagina 87.

2) Rotacién (véase fig. 15): sefale la abduccion/aduccién con un lapiz. Para ajustar la rotacion
interior y exterior afloje los tornillos inferior, medio y superior. A continuacion vuelva a apretar
los tornillos. Para consultar los pares de apriete de montaje y las herramientas necesarios,
véase el capitulo "Acabado de la prétesis": véase la pagina 87.

3) Ajuste distal de la articulacion de cadera protésica (véase fig. 16, véase fig. 17): el nu-
cleo de ajuste inferior permite una inclinacioén de la articulacién de cadera protésica en los
planos ML y AP. De esta forma, la articulaciéon de cadera protésica adopta la posicién ade-
cuada en la prétesis.

5.6.2 Posibilidades de ajuste

Amortiguacion de la fase de
impulsién (SW)
(véase fig. 20)

Amortiguacion de la fase de
apoyo (ST)
(véase fig. 21)

Parametros

A la fase de impulsién libre le
sigue un aumento notable de
la amortiguacion para limitar el
paso.

El movimiento de extensién
puede ser amortiguado en la
fase de apoyo, lo que hace po-
sible una extensién comoda de
la proétesis.

Ajuste de fabrica

Alto

El tornillo de ajuste (SW) esta
totalmente girado hacia la de-
recha.

Bajo

El tornillo de ajuste (ST) esta
totalmente girado hacia la iz-
quierda.
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5.6.3 Ajuste de los parametros de marcha

| A PRECAUCION

Marcha de prueba sin medidas de seguridad
Caidas debidas a una falta de experiencia del paciente o a un ajuste incorrecto del producto
» Por razones de seguridad deje siempre que el paciente dé los primeros pasos en las barras.

AVISO |

Uso de una herramienta inadecuada
Dafios en el producto debidos al uso de una herramienta inadecuada
» Utilice Gnicamente la herramienta recomendada en las instrucciones de procedimiento.

INFORMACION

Antes de ajustar los parametros de marcha en la articulaciéon de cadera protésica, tenga tam-
bién en cuenta las instrucciones de uso de la articulacion de rodilla protésica utilizada.

Proceda de la siguiente manera para efectuar los ajustes (véase fig. 22):

> Herramienta necesaria:
Destornillador hexagonal 710H10=2X3

1) Compruebe los ajustes de fabrica (véase el capitulo "Prueba dindmica" véase la pagina 83).

2) Reduzca la amortiguacion de la fase de impulsién, que viene ajustada alta de fabrica, de ma-
nera que la flexion sea amortiguada de modo considerablemente perceptible pero que, sin
embargo, sea comoda. De este modo es posible un apoyo seguro sobre el suelo.

Ahora realice los ajustes de la articulacion de rodilla protésica.

3) Informacioén: si se aumenta la amortiguacion de la fase de apoyo de la articulacion de cadera

protésica, se puede producir una flexién en la fase de apoyo de la articulacion de rodilla pro-
tésica. En caso de una amortiguacién excesiva de la fase de apoyo de la articulacion de cade-
ra protésica, esto podria provocar que la articulacion de rodilla protésica se flexione de forma
incontrolable.
Aumente gradualmente la amortiguacion de la fase de apoyo de la articulacion de cadera pro-
tésica y deje que el paciente se vaya acostumbrando a dicha amortiguacién. La amortigua-
cién de la fase de apoyo deberia ajustarse durante un periodo de tiempo prolongado. Lo ideal
seria que la amortiguacién se ajustara de tal forma que, durante la fase de apoyo, el usuario
de la protesis se hundiera lentamente en la articulacion de cadera protésica y alcanzara la ex-
tension maxima de la articulacion de cadera protésica justo antes de iniciar la fase de impul-
sion.

5.6.4 Posible resolucion de problemas

Resolucion de problemas en las articulaciones de rodilla protésica: 3R60=HD, 3R106 HD
Para la resolucion de problemas, tenga en cuenta las instrucciones de uso de la articulacién de
rodilla protésica utilizada.

Resolucion de problemas en las articulaciones de rodilla protésica: C-Leg 3C98-3, Ge-
nium 3B1

La informacion que aparece a continuacién facilita informacién basica para la resolucién de pro-
blemas. Si desea obtener informacion mas detallada, consulte las instrucciones de uso de la arti-
culacioén de rodilla protésica utilizada.

Si la articulacion de rodilla protésica utilizada no se extiende si se utiliza con la articulacién de ca-
dera protésica durante la fase de apoyo, tras la flexion en la fase de apoyo, esto puede deberse a
distintas causas. Revise las posibles causas y realice las adaptaciones indicadas para conseguir
la extensién de la articulacion de rodilla protésica en la fase de apoyo:
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No hay extension en la fase de apoyo

Causa

Solucion

El alineamiento protésico no es 6ptimo.

Compruebe el alineamiento protésico sagital
bajo carga y optimicelo (véase el capitulo "Ali-
neamiento estatico" véase la pagina 82).

La longitud de los pasos esta ajustada dema-
siado amplia.

Aumente la amortiguacion de la fase de impul-
sion.

La amortiguacién de la fase de apoyo de la ar-
ticulacién de rodilla protésica es demasiado re-
ducida.

La amortiguacién de la fase de apoyo de la ar-
ticulacién de rodilla protésica deberia estar
ajustada de forma éptima para sentarse y para
andar por escaleras y rampas alternando las
piernas.

La amortiguacién en la fase de apoyo de la ar-
ticulacién de cadera esta ajustada demasiado
elevada.

Reduzca la amortiguacion de la fase de apoyo.

Los componentes protésicos funcionales se-
leccionados no son 6ptimos para el paciente.

Compruebe los componentes seleccionados vy,
en caso necesario, sustitlyalos por otros com-
ponentes protésicos funcionales.

Si, ademas, la articulacién de rodilla protésica utilizada no cambia al modo de fase de impulsién
al final de la fase de apoyo cuando se utiliza con la articulacién de cadera protésica, esto puede

deberse a distintas causas:

No hay un cambio a la fase de impulsion (C-Leg 3C98-3)

Causa

Solucion

El valor de la carga del antepié no se alcanza
con la flexién plantar.

Revise con el C-Soft la carga del antepié du-
rante la marcha y, en caso necesario, corrijala
(instrucciones de uso del C-Soft: 647G268).

Si la articulacién de cadera protésica no se extiende al apoyar el taldn, esto puede deberse a dis-
tintas causas. Revise las siguientes causas posibles y, en caso necesario, realice las adaptacio-
nes indicadas para conseguir una extension de la articulacion de cadera protésica al apoyar el ta-
[6n:

Articulacion de cadera: no hay extension al apoyar el talén
Causa Solucion

La amortiguacién de la fase de apoyo de la ar- | Reduzca la amortiguacién de la fase de apoyo.
ticulacién de cadera protésica esté ajustada
demasiado elevada.

La longitud de los pasos esta ajustada dema-
siado amplia.

Aumente la amortiguacion de la fase de impul-
sion.

El alineamiento protésico no es 6ptimo. Revise el alineamiento protésico sagital bajo
carga y optimicelo (véase el capitulo "Alinea-

miento basico" véase la pagina 80).

Los componentes protésicos funcionales se-
leccionados no son 6ptimos para el paciente.

Compruebe los componentes seleccionados vy,
en caso necesario, sustitlyalos por otros com-
ponentes protésicos funcionales.

INFORMACION

Durante el ajuste de la amortiguacion de la fase de apoyo tantee lentamente y compruebe cons-
tantemente si se puede volver a aumentar la amortiguacion. Para el usuario de la prétesis es im-
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portante que el lado protésico pueda estar bajo carga el mayor tiempo posible durante la fase
de apoyo.

El movimiento de la fase de apoyo sobre la articulacién de cadera protésica en movimiento es
posible gracias a una amortiguacion elevada y tiene que ser el objetivo en la prueba de marcha
a pesar de que sea una sensacién extrafia. Requiere tiempo entender este importante proceso,
explicarlo y practicarlo con el usuario de la prétesis. Solo asi podra el usuario de la proétesis
aprovechar todas las ventajas de este producto.

5.7 Acabado de la protesis de prueba

Abduccion/aduccién maxima

1) A la hora de atornillar la placa para laminar al encaje protésico de cadera en el plano frontal
utilice los orificios de la placa para laminar marcados en la figura (véase fig. 9).
En caso necesario, la articulaciéon de cadera se puede ajustar de esta forma en abduc-
cién/aduccion maxima (véase fig. 10).

2) En la parte inferior de la placa para laminar se pueden utilizar todos los orificios para atorni-
llarla a la cavidad pélvica.

Rotacion interna/externa maxima: uso de la chapa de soporte

| INFORMACION

La chapa de soporte 4G576 esta prevista exclusivamente para el periodo de tiempo de la prote-
tizacién de prueba. A la hora de elaborar el encaje protésico de cadera definitivo, asegurese de
que la placa para laminar se ha colocado con una rotacion exterior suficiente y que la cavidad
pélvica tenga un espesor de laminado de al menos 2,5 mm.

No obstante, en caso de que la parte inferior de la articulaciéon de cadera protésica roce el en-
caje protésico de cadera, se puede lijar el laminado en ese punto.

INFORMACION |

Asegurese de que, durante el procedimiento de enyesado de la cavidad pélvica, la cuha de
compresion anterior esté rotada hacia fuera aprox. 5°.

» Utilice la chapa de soporte incluida en el suministro para el periodo de tiempo de la protetiza-
cion de prueba (véase fig. 13).

— De esta forma se puede ajustar y aprovechar la rotacién maxima interior y exterior de la articu-
lacién de cadera protésica sin que la guia trasera roce la placa para laminar.

INFORMACION |

La protesis de prueba sirve Gnicamente como ensayo para determinar el alineamiento adecua-
do. El paciente podra llevarla Gnicamente durante ese tiempo y no esta disefiada para un uso
prolongado.

5.8 Ensamblaje del encaje protésico

INFORMACION

La indicacion de ensamblaje que aparece a continuacion hace referencia Unicamente a la cone-
xion y a la estabilidad 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 mas
de tejido de fibra de carbono y 2 capas mas de manga de malla de perlén.
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> Materiales recomendados:
Manga de malla de perldn, tejido de fibra de carbono 616G12, 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 primera y 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 la-
minar.

4) Coloque otro tejido de fibra de carbono a 45° con respecto al primer tejido de fibra de carbo-
no en la zona de la superficie de asiento y de la placa para laminar.

5) Pase 2 capas de manga de malla de perlén por encima del positivo de escayola.
— Laterceray la cuarta capa de manga de malla de perlén estan colocadas.

6) Pase 2 capas de manga de malla de perlén por encima del positivo de escayola.
— La quinta y la sexta capa de manga de malla de perlén estan 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 perldn por encima del positivo de escayola.
— La séptima y 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 carbo-
no 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.
— La novenay la décima capa de manga de malla de perlén 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 carbo-
no en la zona de la superficie de asiento y de la placa para laminar.

16) Pase 2 capas de manga de malla de perldn por encima del positivo de escayola.
— La undécimay la duodécima capa de manga de malla de perlén estan colocadas.

5.9 Acabado de la prétesis

Para el acabado de la prétesis se puede emplear la funda de espuma 3S107* (para 3R60 +
3R106) o 3S27* (para 3C98-3 + 3B1). Tenga en cuenta un recorrido de compresién de 60 mm al
recortarla (longitud de las pantorrillas + 30 mm, longitud femoral + 30 mm).

Para el acabado de la prétesis, utilice la llave dinamométrica 710D4 y asegure las varillas rosca-
das con Loctite® 636K13. Tenga en cuenta los siguientes pares de apriete para el acabado de la
proétesis:

Tornillo / varillas Par de apriete
Tornillos de cabeza plana de la placa para la- |35 Nm (destornillador hexagonal de 6 mm)
minar 501S72=M10* (con hexagono interior)
Tornillos de cabeza plana de la placa para la- |25 Nm (bit T40 709Z11)
minar 501F9=M8* (con hexagono interior)

Tornillo cilindrico 501T39-M4* (zona de la pie- |2 Nm (llave hexagonal 709510=2.5)
za de suelo - pieza intermedia - placa para la-

minar)

Varillas roscadas del adaptador de giro 10 Nm / par de apriete por encima del adapta-
dor de giro

Todas las demas varillas roscadas 15 Nm
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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 ajuste posterior.

6 Curso de marcha

Las propiedades del sistema de articulacion de cadera protésica solo pueden aprovecharse de

forma dptima si se obtiene una instruccién y un curso de marcha adecuado. El curso de marcha

es imprescindible para que el paciente aprenda a manejar la prétesis de forma segura. En este

sentido son especialmente importantes los siguientes aspectos:

» El usuario de la prétesis pisa con una articulacién de cadera protésica flexionada, la cual se
va extendiendo de forma amortiguada durante la fase de apoyo.

— Al contrario de las articulaciones convencionales de cadera protésica, el usuario de la
prétesis no estaré obligado a realizar una inclinacién répida hacia atras de la pelvis. La
extension de la articulacion de cadera protésica puede ser amortiguada durante toda la
fase de apoyo y, de esta forma, reduce una inclinacién brusca de la pelvis al asumir la
carga. A los usuarios de proétesis experimentados esto les resulta extrafio al principio y de-
be practicarse de manera consciente.

7 Limpieza

AVISO |

Empleo de productos de limpieza inadecuados

Dafios en el producto (p. €j., en los rodamientos, las juntas y las piezas de plastico) debidos a
los componentes del producto de limpieza

» No utilice productos de limpieza abrasivos.

8 Mantenimiento

INFORMACION

Durante el empleo de una articulacién exoprotética de cadera pueden aparecer ruidos ligados
al movimiento, debidos a las funciones hidraulicas de control. Estos ruidos son normales e ine-
vitables. Por lo general, no suelen suponer un problema.

En caso de que los ruidos ligados al movimiento aumenten notablemente durante el ciclo de vi-
da de la articulacién de cadera, péngase inmediatamente en contacto con un técnico ortopédi-
co para que revise la articulacion protésica.

* Revise la articulacion de cadera protésica tras un uso de varias semanas y realice los ajustes
posteriores necesarios. Segln nuestra experiencia, tras un periodo de habituacion, el usuario
de la prétesis valorara positivamente una amortiguacion de extensién algo mayor en la fase de
apoyo.

* Realizar inspecciones anuales de seguridad.

* Revise la articulacién de cadera protésica una vez al afo para comprobar su estado de des-
gaste y su funcionamiento y, en caso necesario, realice ajustes posteriores. Preste especial
atencién a la resistencia cinética y a la aparicion de ruidos anémalos. Se ha de garantizar
siempre que la articulacion se pueda flexionar y extender por completo.

* No desmonte la articulacion de cadera protésica. En caso de averia, envie la articulacion pro-
tésica completa al fabricante para su reparacion.

9 Eliminacion
En algunos lugares este producto no puede desecharse junto con la basura doméstica. En caso

de que se deshaga de este producto sin tener en cuenta las disposiciones legales correspon-
dientes del pais donde se use, podra estar dahando al medio ambiente y a la salud. Por eso le ro-
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gamos que respete las advertencias que la administracién del pais en cuestion tiene en vigencia
respecto a la recogida selectiva y eliminacién de desechos.

10 Aviso legal
10.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafios causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafos derivados de un uso indebido o una mo-

dificacion no autorizada del producto.

10.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios UE 2017/745. La de-

claracién de conformidad de la CE puede descargarse en el sitio web del fabricante.

11 Datos técnicos

Referencia

7E9

Conexién, proximal

Placa para laminar

Conexion, distal

Nducleo de ajuste

Angulo de flexién maximo

130°

Peso de la articulacion [g] 695
Peso del sistema técnico de conexion [g] 470
Altura del sistema [mm] 81
Altura del sistema, horizontal [mm] 19
Material Aluminio
Grado de movilidad 2+3
Peso maximo del paciente [kg] 125

Temperatura de servicio y almacenamiento

-10 °C hasta +60 °C
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1 Descricao do produto

| INFORMAGAO |

>
>
>
>

>

Data da ultima atualizagdo: 2022-03-28

Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de se-
guranca.

Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.

Se tiver duvidas 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 saulde, ao fabricante e ao érgdo responsavel em seu pais.

Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

A articulacao da prétese de quadril € uma articulagdo de quadril monocéntrica com controle hi-
draulico de fase de apoio e oscilagdo. Com as caracteristicas construtivas, o suporte da prétese
pode oferecer uma locomogédo harmonica e uniforme. A articulagdo da prétese de quadril é ca-
racterizada pelas seguintes peculiaridades:

Extensao e flexao hidraulicamente amortecidas: O sistema hidraulico regula o amorteci-
mento da articulagdo em cada fase da locomocgao.

Apds a entrada, esse sistema possibilita amortecer a extensao da articulagdo de quadril com
reducgao da inclinacao da pélvis para tras, prevenindo assim uma hiperlordose.

O comprimento de passo (flexdo da articulagdo de quadril na fase de oscilagdo) se divide em
2 areas. Na area inicial, a fase de oscilagao nao é amortecida. Na area final, o amortecimento
da fase de oscilagdo pode ser ajustado.

Propriedades do assento: Quando montada, a articulagdo do quadril tem uma altura pe-
quena, de modo que a "inclinagédo da pélvis" pode ser reduzida a um minimo na posi¢ao sen-
tada. O grande dngulo de dobra da articulagdo de quadril proporciona um sentar confortavel.
Opcoes de montagem: rotacdo interna e externa, abducgdo e adugéo, nlcleo de ajuste na
extremidade distal da articulagao de quadril

1.2 Opcoes de combinacao

Denominacao Cadigo
Adaptador de parafuso (para area da coxa) Até 125 kg: 4R82, 4R156, 4R156=1, 4R156=2
Até 100 kg: 4R52, 4R56, 4R56=1, 4R56=2
Tubos (para area da coxa) Até 125 kg: 2R36
Até 100 kg: 2R30
Adaptador rotativo 4R57
Articulacéo de prétese de joelho Até 125 kg: 3R60=HD, Kenevo 3C60, C-Leg

3C98-3, Genium 3B1-3, Genium X3 3B5-3
Até 100 kg: 3R106=HD

Adaptador de torsao 3R60=HD + 3R106=HD: 4R39

3C98-3 C-Leg: 2R67
3B1 Genium: 2R21

Adaptador de tubo (para area da perna) Até 125 kg: 2R57, 2R58

Até 100 kg: 2R37, 2R38

Pés protéticos Até 75 kg: 1D35 22 - 25 cm

Até 80 kg: 1C30 21 - 22 cm

Até 95 kg: 1C30 23 - 24 cm

Até 100 kg: 1D35 26-30cm, 1A30 26— 29 cm,
1C60 21 — 24 cm, 1C61 21 — 24 cm

Até 110 kg: 1C30 25 — 26 cm

Até 125 kg: 1S90 26 - 28 cm, 1E50, 1E51, 1E56,
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Denominacao Cadigo

1E58, 1C30 27-30cm, 1C60 25-30cm, 1C61
25 - 30 cm, 1D10, 1D11

Cosméticos 3S27

INFORMAGAO |

Em uma proétese, todos os componentes protéticos devem atender aos requisitos do paciente
relativos ao nivel de amputagao, ao peso corporal, ao grau de atividade, as condigdes ambien-
tais e a area de aplicagéo.

2 Uso

2.1 Finalidade

O sistema de articulagédo de prétese de quadril deve ser usado exclusivamente para protetizagéo
exoprotética em casos de amputagdo na area dos quadris - como amputagao intertrocantérica,
exarticulacao pélvica e hemipelvectomia.

2.2 Area de aplicacdo

A articulacao de prétese de quadril pode ser usada tanto para portadores de prétese ativos quan-
to para portadores de prétese com necessidades especiais de seguranca. O controle de fixacao
e oscilagao hidraulico desse sistema proporciona conforto dindmico.

" Recomendado para os graus de mobilidade 2 e 3 (usuarios com capacidade limi-
Gﬁé tada de deslocamento em ambiente externo e usuérios com capacidade ilimitada

'WQ de deslocamento em ambiente externo). Autorizado para o peso corporal max.
" de 125 kg.

A articulagdo de prétese de quadril foi concebida para atividades do dia-a-dia, mas ndo deve ser
usada em atividades esportivas.

2.3 Condicoes ambientais

Condicoes ambientais admissiveis

Faixa de temperatura:
Uso: -10 °C - +45 °C
Armazenamento, Transporte: -20 °C — +60 °C

Umidade relativa do ar: 20 % — 90 % (N&o condensante)

Detergentes convencionais, sem solvente

Condicoes ambientais inadmissiveis

Armazenamento/Transporte: Vibragbes mecanicas, Golpes

Particulas higroscépicas (por ex.Talco), Poeira, Areia, Agua doce, Agua salgada, Acidos, Suor, Urina
Detergentes com solvente

2.4 Vida qatil

Este modulo foi testado em conformidade com a norma ISO 15032 em 2 milhdes de ciclos de
carga. Isto corresponde, dependendo do grau de atividade do paciente, a uma vida Util de 2 a
3 anos.
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3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Avisos sobre riscos potenciais de acidentes e lesdes.

j

Avisos sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Avisos gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Uso do produto sem observar o manual de utilizacao

Piora do estado de saide bem como danos ao produto devido a ndo observancia das indica-

¢bes de seguranga

» Observe as indicagdes de seguranca contidas neste manual de utilizagao.

» Passe ao paciente todas as indicacOes de seguranca que contenham a observacgao "Infor-
me o paciente".

/\ CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto

Queda devido a quebra de pecas de suporte

» Utilize os componentes de prétese de acordo com a classificagdo MOBIS (veja o capitulo
"Area de aplicagdo").

» Informe o paciente.

/\ CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes de préotese

Queda devido a quebra ou deformagédo do produto

Combine este produto apenas com os componentes de prétese autorizados para este fim,
de acordo com o capitulo "Possibilidades de combinacéo".

Consulte os manuais de utilizagdo dos componentes de prétese, a fim de verificar se estes
também podem ser combinados entre si.

v

v

/\ CUIDADO

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis
Queda devido a danificagdes do produto

» Nao exponha o produto a quaisquer condi¢gdes ambientais inadmissiveis (consulte o capitulo
"Condigdes ambientais").

» Caso o produto tenha sido exposto a condi¢cdes ambientais inadmissiveis, verifique-o quanto
a presenca de danos.

» Na divida ou em caso de danos evidentes nao continue usando o produto.

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo, substituicdo, revisao
pelo fabricante ou por uma oficina especializada, etc.).

» Informe o paciente.

/\ CUIDADO

Utilizacao além da vida util e reutilizacao em outro paciente

Queda devido a perda da fungéo bem como danos ao produto

Certifique-se de néo utilizar o produto além da vida Util testada (veja o capitulo "Vida dtil").
Use o produto somente em um Unico paciente.

Informe o paciente.
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/\ CUIDADO

Manipulacoes ou modificacoes nos componentes da protese

Queda devido a mau funcionamento ou perda de fungéo

» Nao realize manipulagdes ou modificagdes nos componentes do produto.
» Apenas realize os trabalhos apresentados neste manual de instrugdes.

» Consertos s6 devem ser realizados pelo Servigo ao Cliente do fabricante.
» Informe o paciente.

/\ CUIDADO

Tocar na area do mecanismo de articulacao

Membros entalados (por ex. dedos) e pele entalada através de movimentos ndo controlados da
articulagao

» No uso diario, ndo toque no mecanismo de articulagao.

» Efetue trabalhos de montagem e de ajuste apenas com atencao dobrada.

» Informe o paciente.

/\ CUIDADO

Sobreaquecimento do sistema hidraulico devido a sobrecargas

Queimaduras, lesGes decorrentes de queda devido a alteragdes de fungdes e danos aos com-

ponentes da prétese

» Nao troque componentes da prétese sobreaquecidos.

» Se houver alteragées nas fungdes, interrompa todas as atividades para deixar esfriar os
componentes sobreaquecidos da proétese.

» Diminua o esforco dos componentes da préotese em caso de alteragdes de fungdes para
possibilitar um esfriamento.

» No caso de sobreaquecimento ou de alteragdes de fungdes dos componentes da proétese
esta deve ser controlada por um servigo autorizado pelo fabricante quanto a danos.

» Informe o paciente.

INDICACAO.

Danificacao mecanica do produto

Danificagdo devido a alteragédo ou perda da funcao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto danificado.

» Em caso de alteragbes ou perda de funcionamento ndo continue usando o produto (consul-
te "Sinais de alteragdes ou perda de funcionamento durante o uso" neste capitulo).

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substitui¢cdo, revisdo pelo ser-
vico de assisténcia do fabricante, etc.).

» Informe o paciente.

Sinais de alteracoes ou perda da funcao durante o uso

Alteracdes podem manifestar-se, por exemplo, através de resisténcia a movimentos, extensao in-
completa, reducao do controlo da fase de balango ou da seguranca na fase de apoio, apareci-
mento de ruidos, etc.

4 Material fornecido

O material fornecido com o produto esta apresentado na pagina 2 (fig. 1).

Os seguintes acessérios e pegas avulsas sdo fornecidos na quantidade especificada e podem
ser encomendados posteriormente como pecas avulsas (H), pecas avulsas com pedido minimo
(A) e pacote de pecas avulsas (@):
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7E9 Articulacao de quadril

Fig. N° pos. Qtde. | Denominacao Cadigo
- - [ ] 1 Manual de utilizagao 647G774=all_INT
1 1 - 1 Articulacao de quadril -
1 2 [ ] 1 Suporte 4G576
1 3 ] 1 Placa de laminagem (até 125 kg) 7253=1-M10
1 4 A 2 Parafuso de cabeca lentilha (até 125 kg) |501S72=M10x25
1 5 A 2 Parafuso de cabeca chata (até 125 kg) 501S72=M10x30
1 4 A 2 Parafuso de cabecga chata (até 100 kg) 501F9=M8x25
1 5 A 2 Parafuso de cabeca chata (até 100 kg) 501F9=M8x30
1 6 [ ] 1 Chave de fenda sextavada 710H10=2x3
1 7 [ ] 1 Auxilio de molde 7263
- - [ | 1 Bit T40 709711
2 1 ] 1 Placa de laminagem (até 100 kg) 7253
2 2 [ ] 1 Peca da base (até 100 kg) 4G420=S
2 3 ] 1 Peca intermediaria (até 100 kg) 4G438=G
- - [ ] 1 Peca da base (até 125 kg) 4G420-1=GS
- - ] 1 Peca intermediaria (até 125 kg) 4G438-1=G
3 - [ ] 0 Ferramenta de determinagdo de referén- | 743A29
cia
- [ ] 1 Quickstart 7E9 646D1532=all_INT
1 8 [ ] 1 Pyramid Dome Protector Kit 2Z11=KIT

5 Estabelecimento da operacionalidade

/A CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorreto

Ferimentos devido a componentes da prétese mal montados ou ajustados, assim como danifica-
dos

» Observe as indicagdes de alinhamento, montagem e ajuste.

INFORMAGAO |

O funcionamento ideal da prétese depende inteiramente de uma montagem corretal
Por isso se trabalha primeiramente com encaixes de proéteses de teste em todos os trabalhos
descritos.

INFORMAGAO |

Para um alinhamento ideal da prétese, é necessario o uso de um componente de prétese funci-
onal com unidade de torsao, para proporcionar um deslocamento harménico e agradavel para o
paciente. Assim também se reduz o desgaste da articulagdo da prétese. Para tal se recomenda
um adaptador de torsdo (p. ex. 4R39) ou um pé prostético com unidade de torsao (p. ex. 1C61)
(capitulo "opgbes de combinagdo") consulte a pagina 92).

Processo de montagem
A seguir se detalha o processo de montagem da protese detalhado no respectivo capitulo.
1) Confeccao do molde negativo do gesso (consulte a pagina 97)
2) Preparo do encaixe da proétese de teste (consulte a pagina 97)

— Os seguintes trabalhos sao realizados com o encaixe de protese de teste.
3) Determinagao da referéncia de alinhamento (consulte a pagina 97)
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4) Alinhamento basico (consulte a pagina 98)
5) Alinhamento estatico (consulte a pagina 100)
6) Prova dinamica (consulte a pagina 100)
7) Conclusdo da protetizacao de teste (consulte a pagina 103)
— Os seguintes trabalhos sao realizados com o encaixe de prétese definitivo.
8) Armacao do encaixe da prétese (consulte a pagina 104 )
9) Determinagéo da referéncia de alinhamento (consulte a pagina 97)
10) Alinhamento bésico (consulte a pagina 98)
11) Alinhamento estético (consulte a pagina 100)
12) Prova dinamica (consulte a pagina 100)
13) Conclusao da protetizacdo (consulte a pagina 104 )

O Quickstart 646D1532=all_INT contém informacgdes Uteis sobre o processo de montagem em
forma de imagens (inclusas no escopo de entregal).

Utilizar 2Z11=KIT

INFORMAGAO: Com a pelicula protetora do 2Z11=KIT é possivel proteger a area de conexdo da
articulagdo da protese de arranhdes no momento do alinhamento na oficina e do teste no local de
prova.

» Utilizar a pelicula protetora como mostrado no documento anexo do 2Z11=KIT.

» Remover a pelicula protetora antes do paciente deixar o local de prova.

5.1 Confeccao do negativo do gesso

> Dispositivos recomendados:
Maquina de gesso 743A11, maquina de gesso Hip-Cast 743G5 (contém a quilha de prensa-
gem 743Y26)

» Confeccionar o negativo do gesso usando a técnica de moldagem de gesso Hip-Cast. Nesse
processo, certifique-se de que a quilha de prensagem anterior seja colocada 5° virada para
fora.

5.2 Preparo do encaixe da protese de teste
1) Facga o molde e o modelo com ajuda do negativo do gesso.
2) Termoforme o encaixe de teste e ajuste-o ao paciente.

5.3 Determinacao da referéncia de alinhamento
Para a disposicéo sagital do encaixe da prétese de quadril no sistema protético, é necessario de-
terminar uma referéncia de alinhamento em um local neutro sob carga do encaixe da protese de
quadril. Nessa posicéo neutra (veja a fig. 4) o paciente quase ndo executa movimentos de inclina-
¢ao para frente ou para tras no nivel sagital em relacdo ao encaixe da prétese de quadril e sua
bacia fica em uma inclinagédo o mais fisiologicamente natural possivel.
> Ferramenta recomendada:
Ferramentas de determinagdo de referéncia 743A29 (veja a fig. 3)
1) Ajuste a altura do bastdo de gesso para a medida tumerosidade-piso do paciente.
2) Coloque o paciente sobre a mesa de gesso com o encaixe de prétese de quadril sem pecas
de prensagem, seguindo os seguintes critérios:
- posigdo reta compensada na altura da bacia
- colocar o pé e o meio do corpo na direcao a - p em uma linha
3) Abaixe a placa da mesa de gesso ao redor da altura da ferramenta de determinagéo de refe-
réncia para baixo (cerca de 4,8 cm).
4) O meio da ferramenta de determinagdo de referéncia entre a parte inferior do encaixe da pro-
tese e a placa da mesa de gesso deve ser posicionado conforme os seguintes critérios:
A ferramenta de determinacao de referéncia deve ser posicionada aprox. 5 - 6 cm lateralmen-
te em relagdo ao curso da margem mediana do encaixe. A placa basica da ferramenta de de-
terminacao de referéncia deve ser alinhada em paralelo ao canto da mesa de gesso.
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5) Determinacao da posicao neutra (TMS: centro de gravidade da peca)
Em seguida, posicione a ferramenta de determinacao de referéncia em posi¢cao o mais anteri-
or possivel. O paciente nota uma inclinagéo para tras do encaixe da prétese de quadril (veja a
fig. 5).
Depois, posicione a ferramenta de determinacao de referéncia em posicdo o mais posterior
possivel. O paciente nota uma inclinagdo para frente do encaixe da prétese de quadril (veja a
fig. 6).
A ferramenta de determinacdo de referéncia deve ser deslocada sagitalmente em pequenos
passos entre as posicdes maximas, até que o paciente deixe de perceber inclinacdo para
frente ou para trés (posicéo neutra) (veja a fig. 4).

6) Marca da posicao neutra determinada:
Projetar e marcar sagitalmente sobre uma linha vertical com um laser de linha cruzada pelo
ponto mediano da ferramenta de determinacao de referéncia (veja a fig. 7). Para a verificagao
posterior da rotagdo do encaixe da prétese de quadril no alinhamento basico, a linha no lado
distal do encaixe da proétese de quadril deve ser marcada na posi¢cdo mais medial possivel e
depois deve ser estendida a borda medial do encaixe (linha de rotagdo da bacia).
Transferir e marcar para essa linha TMS a altura do trocanter maior do lado contralateral.
A linha de alinhamento deve apontar em paralelo a linha TMS com uma distancia de 20 mm
para posicao posterior.

7) Marcacédo da linha auxiliar para o posicionamento da placa de laminagem em nivel
frontal:
A dimens&o y entre o meio do corpo e o lado externo contralateral até a metade (y/2) deve ser
transferida para o lado do encaixe da prétese de quadril e marcada com um sinal vertical
(veja a fig. 8, item 1).
A partir dessa marca com uma distancia de aprox. 10 - 20 mm (dependendo do perimetro do
paciente) deve ser tragada uma linha de prumo (veja a fig. 8, item 2).

5.4 Alinhamento basico

Recomendacoes de alinhamento

(Representacéo esquematica do alinhamento basico para 3R60=HD veja a fig. 18 - O Quickstart
646D1532=all_INT contém todas as representagdes esquematicas para o alinhamento basico
com 3R60, 3R106=HD e 3C98-3 C-Leg.)

Se a prétese for instalada com a articulagdo da prétese de joelho 3B1 Genium, valem as instru-
¢des para o alinhamento basico em conjunto com a articulagcdo da prétese de quadril 7E10* dos
documentos gerais e do manual de instrugcdes da articulagao da prétese de joelho, bem como da
X-Soft. Em contraste com isso, o valor de distancia entre a linha TMS e a linha de alinhamento
deve seguir a seguinte recomendacao de alinhamento.

/\ CUIDADO

Alteracoes e utilizacao além da vida util da placa de laminagem

Queda devido a quebra ou deformagao do produto

» Na&o modifique a placa de laminagem (p. ex. cortando ou reduzindo)

» Na&o ultrapasse a vida Util da placa de laminagem (ver capitulo "vida util").

Ambas as articulagdes das préteses devem estar totalmente estendidas durante o alinhamento
basico.
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Procedimento do alinhamento basico

+ = Deslocamento para frente / - = Deslocamento para tras (até a linha de alinhamento)

Pos. |Dimensoes de referéncia e posicoes de referéncia no alinhamento basico, tra-
balhos de montagem

Ferramentas e dispositivos necessarios:

Dispositivo de alinhamento (p. ex. unidade L.A.S.A.R.)

Posicionamento a - p do meio do pé da prétese até a linha de alinhamento:

+30 mm

Altura do salto:

altura efetiva do salto do sapato (x) + 5 mm

Rotagao exterior do pé:

aprox. 5°

(3] Altura de instalacdo da articulagdo da prétese de joelho no ponto de cobertura de ali-
nhamento (eixo dianteiro, superior, de 3R60=HD + 3R106=HD; eixo de rotacao de
3C98-3):

Medida fenda articular-solo (z) + 20 mm

a—p Posicionamento do ponto de referéncia do alinhamento até a linha de alinhamen-
to:

3R60=HD + 3R106=HD (eixo dianteiro, superior): 0 mm

3C98-3 (eixo de rotagcdo): 0 a +5 mm

Rotagao exterior da articulagao da prétese de joelho:

aprox. 5°

(4] Conecte o pé da protese e a articulagao da prétese de joelho por meio do adaptador
selecionado (p. ex. adaptador de torsdo, adaptador do tubo, adaptador aparafusado).
Observe na adaptacdo e montagem o manual de utilizagdo do adaptador.
Alinhamento das duas articulagdes da prétese:

Eixos da articulagao em paralelo um ao outro

Alinhamento do encaixe da protese de quadril com placa de laminagem e articulagédo
da prétese de quadril:

Placa de laminagem alinhada horizontalmente

Encaixe da prétese de quadril em posicao mais anterior possivel na placa de lamina-
gem

Linha TMS no encaixe da prétese de quadril em paralelo a linha de alinhamento em
uma distancia de 20 mm anterior.

Alinhamento do encaixe da protese de quadril conforme a inclinagao da bacia marca-
da dorsalmente

Alinhamento do meio do lado diateiro da placa de laminagem usando a linha auxiliar
dianteira

Linha de rotagao da bacia 90° em relacao a diregcao de locomogao

@ |INFORMACAO

O Quickstart 646D1532=all_INT contém tabelas de selegéo para selecionar os adap-
tadores aparafusados mais facilmente.

Conecte a articulagdo da proétese de quadril e a articulagdo da prétese de joelho por
meio dos adaptadores selecionados (p. ex. adaptadores rotativos, adaptadores apara-
fusados, tubo).

Observe na adaptacdo e montagem o manual de utilizagdo do adaptador.

Alteracdes no comprimento do tubo acima da articulacdo da prétese de joelho modificam a dis-
tancia entre a linha TMS e a linha de alinhamento. Essa distancia deve ser ajustada na conexao
novamente para o valor de 20 mm.
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5.5 Alinhamento estatico

Recomendacoes de alinhamento

(Representacao esquematica do alinhamento estatico para 3R60=HD veja a fig. 19 - O Quickstart
646D1532=all_INT contém todas as representacdes esquematicas para o alinhamento estatico
com 3R60, 3R106=HD e 3C98-3 C-Leg.)

Se a protese for instalada com a articulagdo da prétese de joelho 3B1 Genium, valem as instru-
¢bes para o alinhamento estatico em conjunto com a articulagdo da prétese de quadril 7E10* dos
documentos gerais e do manual de utilizag@o da articulacao da prétese de joelho, bem como da
X-Soft. Do mesmo modo, os valores da recomendagao de alinhamento seguintes devem ser res-
peitados.

Procedimento do alinhamento estatico

+ = Deslocamento para frente / - = Deslocamento para tras (até a linha de carga)

Pos. |Dimensoes e posicoes de referéncia no alinhamento estatico, trabalhos de

ajuste.

Ferramentas e materiais necessarios:

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

Ajuste a articulagao da proétese de quadril para as configuracdes de fabrica (capitulo

"prova dinamica" - consulte a pagina 100 ).

Aperte os parafusos com os torques (capitulo "Conclusao da protetizagdo" - consulte

a pagina 104).

Verifique o comprimento da prétese no paciente.

(1) Para a definicdo da linha de carga, posicionar o paciente na L.A.S.A.R. Posture como

segue:

» Carregar bastante o pé (com sapato) em cima da chapa de medicédo de forga:
(> 35 % do peso corporal)

*  Outro pé (com sapato) sobre a placa de compensacéo de altura

* As pontas dos sapatos ficam alinhadas uma com a outra

* A linha de carga deve passar aprox. 50 mm (+10 mm) antes do parafuso dos
adaptadores de osso (dependendo do tipo e tamanho do pé da prétese), bem co-
mo aprox. 0 até +10 mm através da linha TMS.

() Otimizar o alinhamento estatico apenas através da alteragdo da flexao plantar no
adaptador do pé.

Posicionamento a-p do ponto de referéncia do alinhamento (eixo giratério da articula-
céo da protese de joelho) até a linha de carga:

3R60=HD (eixo dianteiro inferior): -10 mm

3R106=HD (eixo dianteiro superior): -35 mm

3C98-3: -30 mm

5.6 Prova dinamica

INFORMAGAO |

» Familiarize-se intensamente com as opgoes de ajuste e suas ramificagdes! Apenas assim a
prétese pode ser ajustada idealmente as necessidades do portador da prétese.

5.6.1 Opcoes de fixacao

INFORMAGAO |

Realize a fixagao da articulagdo da proétese de quadril na placa de laminagem usando apenas os
acessorios incluidos no escopo de entregal
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1) Abducao ou aducao (veja a fig. 14): para ajustar, soltar o parafuso inferior e superior e girar
a articulacdo ao redor do parafuso inferior. Em seguida, aperte os parafusos novamente. Os
torques de montagem necessarios e as ferramentas podem ser encontrados na tabela do ca-
pitulo "Conclusdo da protetizagdo" - consulte a pagina 104.

2) Rotacao (veja a fig. 15): marcar a abdugédo/adugao com um bastdo. Para ajustar a rotagao in-
terna e externa, solte o parafuso inferior, mediano e superior. Em seguida, aperte os parafu-
sos novamente. Os torques de montagem necessaérios e as ferramentas podem ser encontra-
dos na tabela do capitulo "Conclusao da protetizacdo" - consulte a pagina 104.

3) Ajuste distal da articulacao da protese de quadril (veja a fig. 16, veja a fig. 17): o nucleo
de ajuste inferior possibilita a inclinacao da articulagao da prétese de quadril em ML e AP. Is-
so posiciona a articulagao da prétese de quadril corretamente na prétese.

5.6.2 Opcoes de ajuste

Amortecimento da fase da | Amortecimento da fase de
oscilacao (SW) apoio (ST)
(veja a fig. 20) (veja a fig. 21)

Parametros A fase de oscilagdo segue um | O movimento de extensao po-
incremento de amortecimento |de ser amortecido na fase de
claro para limitar o passo. apoio, 0 que proporciona uma

extensao confortavel da prote-
se.

Regulagem de fabrica Alto Baixo
O parafuso de ajuste (SW) es- | O parafuso de ajuste (ST) esta
ta girado totalmente para a di- |girado totalmente para a es-
reita. querda.

5.6.3 Ajuste dos parametros de locomocao

/\ CUIDADO

Teste de locomocao sem medidas de seguranca

Queda por falta de experiéncia do paciente ou ajuste errado do produto

» Sempre deixe o paciente dar os primeiros passos se apoiando em barras por motivos de se-
gurancga.

INDICACAO.

Utilizacao da ferramenta errada
Danos no produto com o uso da ferramenta inadequada
» Apenas use a ferramenta recomendada nas instrugdes de uso.

INFORMAGAO |

Antes de configurar os pardmetros de locomocéo na articulagdo da prétese de quadril, observe
também o manual de utilizagcao da articulagao da prétese de joelho usada.

Proceda da seguinte maneira ao realizar os ajustes (veja a fig. 22):

> Ferramenta necessaria:
Chave de fenda sextavada 710H10=2x3

1) Verificar as configuragées de fabrica (capitulo "Prova Dinamica" consulte a pagina 100).

2) Reduzir o amortecimento da fase de oscilagdo ajustado de fabrica no alto, de modo que a do-
bra fique claramente identificavel, mas ainda confortavelmente amortecida. Isso possibilita
uma entrada segura.

Agora realize os ajustes da articulagcdo da prétese de joelho.
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3) Informacao: Com a elevagdo do amortecimento da fase de apoio da articulagcdo da prétese
de quadril, pode ocorrer uma flexdo da fase de apoio da articulagdo da prétese de joelho. Ca-
so ocorra um amortecimento da fase de apoio grande demais da articulagdo da prétese de
quadril, isso pode fazer com que a articulagado da prétese de joelho se flexione sem controle.
Eleve aos poucos o amortecimento da fase de apoio da articulagdo da prétese de quadril e de
ao paciente a chance para se acostumar a esse amortecimento. O amortecimento da fase de
apoio deve ser adaptada por um periodo maior. O amortecimento deve ser ajustado ideal-
mente, de modo que o portador da prétese na fase de apoio se encaixe lentamente na articu-
lacdo da prétese de quadril e que, pouco antes do comeco da fase de oscilagéo, atinja a ex-
tensdo maxima da articulagédo da prétese de quadril.

5.6.4 Possiveis solugoes de problemas

Solucao de problemas nas articulacoes da prétese de joelho: 3R60=HD, 3R106 HD
Ao solucionar problemas, observe as instrugdes de utilizagdo da articulagdo da prétese de joelho
utilizada.

Solucao de problemas em articulacoes da prétese de joelho: 3C98-3 C-Leg, 3B1 Genium
As seguintes informacdes fornecem informagdes essenciais para solucionar problemas. Informa-
¢oes detalhadas se encontram no manual de utilizagao da articulagao da prétese de joelho utiliza-
da.

Se a articulagdo da prétese de joelho usada ndo puder se estender em caso de utilizagao junto
com articulagéo da prétese de quadril durante a fase de apoio apos a flexdo da fase de apoio, is-
so pode ter diversas causas. Verificar as possiveis causas e realizar os ajustes indicados para
poder estender a articulagado da prétese de joelho na fase de apoio:

Sem extensao na fase de apoio
Causa Solucao
O alinhamento da prétese néo esta ideal. Verificar e otimizar o alinhamento sagital da
protese sob carga (ver capitulo "alinhamento
estatico" consulte a pagina 100).

O comprimento do passo esta ajustado longo | Aumentar o amortecimento da fase de oscila-
demais. céo.

O amortecimento da fase de apoio da articula- | O amortecimento da fase de apoio da articula-
¢do da protese de joelho é insuficiente. ¢ao da proétese de joelho deve estar ajustado
idealmente para posigao sentada, para esca-
das alternadas e rampas.

O amortecimento da fase de apoio da articula- | Reduza o amortecimento da fase de apoio.
¢do de quadril esta ajustado alto demais.

Os componentes de prétese funcionais seleci- | Verifique a selec@o e se necessario substitua
onados ndo sao ideais para o paciente. por outros componentes de prétese funcio-
nais.

Se a articulagao da proétese de joelho ndo comutar adicionalmente para o modo de fase de oscila-
¢do em caso de uso com a articulagcdo de prétese de quadril no final da fase de apoio, isso pode
ter as seguintes causas:

Sem comutacao para a fase de oscilacao (3C98-3 C-Leg)

Causa Solucao
O valor da carga do pré-pé nao é atingido Verificar a carga do pré-pé durante a locomo-
quando se desdobra. ¢éo com C-Soft e corrigir se necessario (ma-
nual de utilizagdo C-Soft 647G268).

Se a articulagdo da protese de quadril ndo se estender em caso de entrada do calcanhar, isso
pode ter diversas causas. Verificar as seguintes causas possiveis e, se necessario, realizar os
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ajustes necessarios para obter uma extensao da articulagdo da prétese de quadril em caso de sa-
ida do calcanhar:

Articulacao de quadril: sem extensao em caso de saida do calcanhar
Causa Solucao

O amortecimento da fase de apoio da articula- | Reduza o amortecimento da fase de apoio.
¢ao do quadril da prétese esta ajustado alto

demais.

O comprimento do passo esta ajustado longo | Aumente o amortecimento da fase de oscila-
demais. cao.

O alinhamento da prétese nao estd ideal. Verificar e otimizar o alinhamento sagital da

protese sob carga (ver capitulo "Alinhamento
basico" consulte a pagina 98).

Os componentes de prétese funcionais seleci- | Verifique a selec@o e se necessario substitua
onados ndo sdo ideais para o paciente. por outros componentes de prétese funcio-
nais.

INFORMAGAO |

Ao ajustar o amortecimento da fase de apoio, tocar lentamente e verificar permanentemente se
o amortecimento pode ser aumentado mais. Para o portador da prétese é importante que o lado
da prétese possa receber cargas pelo maior tempo possivel durante a fase de apoio.

O movimento da fase de apoio sobre a articulacdo da proétese de quadril é possivel através do
forte amortecimento e a despeito de sensacdo incomum deve ser o objetivo na prova de cami-
nhada! E necessario compreender esse importante processo, explica-lo e pratica-lo com o por-
tador da prétese. Apenas assim o portador da prétese pode usufruir plenamente das vantagens
desse produto.

5.7 Conclusao da protetizacao de teste

Abducao/ aducao maxima

1) Ao aparafusar a placa de laminagem com o encaixe da prétese de quadril até o nivel, use os
orificios da placa de laminagem marcados na imagem (veja a fig. 9)
Assim a articulagdo do quadril pode ser ajustada em abducéo/ adugdo méaxima, se necessario
(veja a fig. 10).

2) Na parte inferior da placa de laminagem, todos os orificios podem ser usados para aparafu-
samento com a cinta pélvica.

Rotacao interna / externa maxima - utilizacao do suporte

| INFORMAGAO |

O suporte 4G576 é fornecido exclusivamente para o periodo de protetizagdo de teste. Na cria-
¢ao do encaixe da protese de quadril definitivo, certifique-se de que a placa de laminagem este-
ja montada com uma rotagao externa suficiente e que a cinta pélvica possua uma espessura de
lamimagem de pelo menos 2,5 mm.

Se a parte inferior da articulagdo da prétese de quadril ainda assim tocar o encaixe de prétese
de quadril, o laminado pode ser esmerilhado nesse local.

INFORMAGAO |

Nesse processo, certifique-se de que a quilha de prensagem anterior seja colocada aprox. 5°
virada para fora no processo de gesso da cinta pélvica.

» Pelo periodo da protetizacédo de teste, use o suporte fornecido (veja a fig. 13).
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— Assim a rotagdo interna e externa maxima da articulagc@o da prétese de quadril pode ser ajus-
tada e usada sem que a barra traseira encoste na placa de laminagem.

INFORMAGAO |

A prétese de teste serve apenas para determinar o alinhamento correto na prova. Ela sé pode
ser utilizada pelo paciente durante esse periodo e nao foi projetada para uso prolongado.

5.8 Armacao do encaixe da prétese

INFORMAGAO |

A seguinte instrucao de armacéao diz respeito apenas a ligagéo e estabilidade da placa de lami-
nagem no encaixe da protese 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 616G12, 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 area do assento e da placa de laminagem.

3) Colocar o tapete de fibra de vidro na area do assento e da placa de laminagem.

4) Colocar o tecido de fibra de carbono com deslocamento de 45° em relagao ao primeiro teci-
do de fibra de carbono na area do assento e da placa de laminagem.

5) Estenda 2 camadas de tubo de perlon sobre o positivo do gesso.
— A terceira e a quarta camada de tubo de perlon estao 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 estédo colocadas.

11) Colocar o tecido de fibra de carbono na area do assento e da placa de laminagem.

12) Colocar o tecido de fibra de carbono com deslocamento de 45° em relagdo ao primeiro teci-
do de fibra de carbono na area 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 estao colocadas.

14) Colocar o tecido de fibra de carbono na area do assento e da placa de laminagem.

15) Colocar o tecido de fibra de carbono com deslocamento de 45° em relagé@o ao primeiro teci-
do de fibra de carbono na area 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.

5.9 Conclusao da protetizacao

Para a conclusdo da protetizagdo pode-se usar a cobertura de espuma 3S107* (para 3R60 +
3R106) ou 3527* (para 3C98-3 + 3B1). Para cortar, mantenha uma via de compressao de 60 mm
(comprimento da perna + 30 mm, comprimento da coxa +30 mm).

Para concluir a protetizacao, use a chave dinamométrica 710D4 e fixe os pinos roscados com
Loctite® 636K13. Use os seguintes torques durante a conclusao:
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Parafuso / bastoes Torque
501S72=M10* parafusos de cabeca chata da |35 Nm (chave de fenda sextavada de 6 mm)
placa de laminagem (com sextavado interno)
501F9=M8* parafusoso de cabega chata com |25 Nm (Bit T40 709Z211)
placa de laminagem (com hexalobular interno)
501T39-M4* parafuso cilindrico (area da peca |2 Nm (chave de pinos sextavada 709S510=2.5)
da base - peca intermediaria - placa de lamina-

gem)
Pinos roscados do adaptador rotativo 10 Nm / torque acima do adaptador rotativo
todas as outras pinos roscados 15 Nm

Finalmente, ao se caminhar com a prétese concluida, a postura de caminhada é verificada nova-
mente. Os efeitos da cobertura de espuma devem ser eliminados com ajustes finos.

6 Treinamento em locomocao

As propriedades do sistema de articulacao da prétese do quadril s6 podem ser usufruidas, se fo-

rem acompanhadas com orientagdo e treinamento de locomogdo adequado. O treinamento em

locomocao é vital para que o paciente aprenda a lidar seguramente com a prétese. Os seguintes

aspectos sao de especial importancia:

» O portador da prétese entra com a articulagdo da prétese de quadril dobrada, que é estendi-
da com amortecimento durante a fase de apoio.

— Em contraste com articulagdes de prétese de quadril convencionais, o portador da proéte-
se nao é forgado a inclinar a bacia para tras rapidamente. A extensado da articulagcao da
protese de quadril pode ser amortecida e reduzida durante a fase de apoio inteira, evitan-
do assim que a bacia de incline para tras abruptamente quando receber uma carga. Isso
é incomum para portadores de prétese experientes e precisa ser treinado conscientemen-

te.

7 Limpeza

INDICAGAO.

Utilizacao de detergentes inadequados

Danos no produto (p.ex. rolamento, vedacdes e pecas de plastico) através de substancias do
detergente

» Nao utilize detergentes agressivos.

8 Manutencao

INFORMAGAO |
Na utilizagao de articulagdes de quadril exoesqueléticas é possivel ocorrerem ruidos de movi-
mentagdo resultantes da execucao hidraulica de fun¢des de comando. A ocorréncia de ruidos é
normal e inevitavel. Geralmente, ndo representa qualquer problema.
Se os ruidos de movimentagdo aumentarem consideravelmente durante o ciclo de vida da arti-
culacao de quadril, esta devera ser verificada imediatamente por um técnico ortopédico.

* Verifique a articulagdo da prétese de quadril apds algumas semanas de uso, e realize ajustes
finos eventuais. Segundo a nossa experiéncia, apds um periodo de habituacao, o portador da
prétese considera como postitivo um maior amortecimento de extensado na fase de apoio.

* Executar revisdes de seguranca anuais.
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* Verifique a articulagdo da prétese de quadril pelo menos uma vez por ano quanto ao grau de
desgaste e a funcionalidade, efetuando reajustes, caso seja necessario. Deve ser dada uma
atengéo especial a resisténcia ao movimento e ao surgimento de ruidos incomuns. O movi-
mento completo da flexao e da extensao tem que estar assegurado.

* Nao desmonte a articulagdo da prétese de quadril. Em caso de falhas, envie a articulagdo
completa para o fabricante para reparos.

9 Eliminacao

Em alguns locais, ndo é permitida a eliminagao deste produto juntamente com o lixo doméstico
comum. Uma eliminagé@o contrdria as respectivas disposi¢coes nacionais pode ter consequéncias
nocivas ao meio ambiente e a saude. Observar as indicagdes dos 6rgdos nacionais responsaveis
pelos processos de devolugéo, coleta e eliminagao.

10 Notas legais

10.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢bes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
nao observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.

10.2 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.

11 Dados técnicos

Codigo 7E9

Conexao proximal Placa de laminagem
Conexao distal Nducleo de ajuste
Angulo max. de flexdo 130°

Peso da articulacao [g] 695

Peso da unidade de conexao [g] 470

Altura do sistema [mm] 81

Altura do sistema, horizontal [mm] 19

Material Aluminio

Grau de mobilidade 2+83

Peso corporal max. [kg] 125
Temperatura de funcionamento e de arma- |-10 °C até +60 °C
zenamento
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1 Productbeschrijving

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2022-03-28

>

>
>

>

Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de vei-
ligheidsinstructies 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 verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de
gezondheidstoestand.

Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

Het heupscharnier is een monocentrisch heupscharnier met hydraulische stand- en zwaaifasere-
geling. Door de constructiekenmerken kan de prothesedrager een harmonieuze en gelijkmatige
gang krijgen. Het heupscharnier wordt gekenmerkt door de volgende bijzonderheden:

Hydraulisch gedempte extensie en flexie: het hydraulische systeem regelt de demping van
het scharnier in iedere fase van de loopbeweging.

Het maakt een demping van de heupscharnierextensie bij het neerzetten van de voet mogelijk.
Daarbij wordt de kanteling van het bekken naar achteren en dus ook een hyperlordose gere-
duceerd.

Elke stapbeweging (flexie van het heupscharnier in de zwaaifase) bestaat uit twee delen. In
het eerste gedeelte is de zwaaifase ongedempt. In het tweede gedeelte is de demping van de
zwaaifase instelbaar;

ziteigenschappen: het heupscharnier heeft in ingebouwde toestand een geringe constructie-
hoogte. Daardoor kan de 'bekkenscheefstand' in zittende houding tot een minimum worden
beperkt. Bovendien is de buigingshoek van het heupscharnier buitengewoon groot, waardoor
het mogelijk is comfortabel te zitten;

afstelmogelijkheden voor de opbouw: indo- en exorotatie, abductie en adductie, piramide-
adapter aan het distale uiteinde van het heupscharnier.

1.2 Combinatiemogelijkheden

Omschrijving Artikelnummer
Schroefadapters (voor het bovenbeengedeelte) tot 125 kg: 4R82, 4R156, 4R156=1, 4R156=2
tot 100 kg: 4R52, 4R56, 4R56=1, 4R56=2
Buizen (voor het bovenbeengedeelte) tot 125 kg: 2R36
tot 100 kg: 2R30
Rotatieadapters 4R57
Kniescharnieren tot 125 kg: 3R60=HD, Kenevo 3C60, C-Leg 3C98-3,

Genium 3B1-3, Genium X3 3B5-3
tot 100 kg: 3R106=HD

Torsieadapters 3R60=HD + 3R106=HD: 4R39

3C98-3 C-Leg: 2R67
3B1 Genium: 2R21

Buisadapters (voor het onderbeengedeelte) tot 125 kg: 2R57, 2R58

tot 100 kg: 2R37, 2R38

Prothesevoeten tot 75 kg: 1D35 22 -25cm

tot 80 kg: 1C30 21 - 22 cm

tot 95 kg: 1C30 23 - 24 cm

tot 100 kg: 1D35 26-30cm, 1A30 26-29cm,
1C6021-24cm, 1C61 21 -24cm
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Omschrijving Artikelnummer

tot 110 kg: 1C30 25 - 26 cm

tot 125 kg: 1S90 26 - 28 cm, 1E50, 1E51, 1E56,
1E58, 1C30 27 -30cm, 1C60 25-30cm, 1C61
25 - 30 cm, 1D10, 1D11

Cosmetische overtrekken 3527

INFORMATIE

In een prothese moeten alle componenten voldoen aan de eisen van de patiént ten aanzien van

amputatiehoogte, lichaamsgewicht, mate van activiteit, omgevingscondities en toepassingsge-
bied.

2 Gebruik

2.1 Gebruiksdoel
Het heupscharniersysteem is uitsluitend bedoeld voor gebruik in exprothesen bij amputaties in het
heupgebied, zoals intertrochantaire amputatie, heupexarticulatie en hemipelvectomie.

2.2 Toepassingsgebied

Het heupscharnier kan zowel worden gebruikt voor actieve prothesedragers als voor prothesedra-
gers met een uitgesproken behoefte aan zekerheid. Door de hydraulische stand- en zwaaifasere-
geling biedt het scharnier dynamisch comfort.

" Aanbevolen voor mobiliteitsgraad 2 en 3 (personen die zich beperkt buitenshuis
Qﬁé kunnen verplaatsen, en personen die zich onbeperkt buitenshuis kunnen verplaat-

"‘y.v sen). Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 125 kg.

Het heupscharnier is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten. Het mag niet wor-
den gebruikt om te sporten.

2.3 Omgevingscondities

Toegestane omgevingscondities

Temperatuurgebied:

Gebruik: -10 °C — +45 °C

Opslag, Transport: -20 °C - +60 °C

Relatieve luchtvochtigheid: 20 % — 90 % (Niet condenserend)
In de handel verkrijgbare, oplosmiddelvrije reinigingsmiddelen

Niet-toegestane omgevingscondities
Opslag/Transport: Mechanische trillingen, Schokken

Hygroscopische deeltjes (bijv.Talkpoeder), Stof, Zand, Zoet water, Zout water, Zuren, Transpiratievocht, Uri-
ne

Oplosmiddelhoudende reinigingsmiddelen

2.4 Gebruiksduur

Deze prothesecomponent is volgens ISO 15032 getest met 2 miljoen belastingscycli. Afhankelijk
van de mate van activiteit van de patiént komt dit overeen met een gebruiksduur van twee tot drie
jaar.
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3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A VOORZICHTIG Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

[LET OP | Waarschuwingen voor mogelijk technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Gebruik van het product zonder inachtneming van de gebruiksaanwijzing

Verslechtering van de gezondheidstoestand en schade aan het product door niet-inachtneming

van de veiligheidsvoorschriften

» Neem de veiligheidsvoorschriften uit deze gebruiksaanwijzing in acht.

» Geef alle veiligheidsvoorschriften waarbij vermeld staat "Informeer ook de patiént hier-
over.", door aan uw patiénten.

| A VOORZICHTIG

Overbelasting van het product

Vallen door breuk van dragende delen

» Gebruik de prothesecomponenten in overeenstemming met de MOBIS-classificatie (zie het
hoofdstuk "Toepassingsgebied").

» Informeer ook de patiént hierover.

| A VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Vallen door breuk of vervorming van het product

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten waarvoor dit volgens het
hoofdstuk "Combinatiemogelijkheden" is toegestaan.

» Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van de prothesecomponenten of deze
ook met elkaar mogen worden gecombineerd.

| A VOORZICHTIG |

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Vallen door schade aan het product

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan (zie het hoofd-
stuk "Omgevingscondities").

» Wanneer het product heeft blootgestaan aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan,
controleer het dan op beschadiging.

» Bij zichtbare schade en in geval van twijfel mag u het product niet langer gebruiken.

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reiniging, repara-
tie, vervanging, controle door de fabrikant of bij een orthopedische werkplaats, enz.).

» Informeer ook de patiént hierover.

| A VOORZICHTIG |

Overschrijding van de gebruiksduur en hergebruik voor een andere patiént

Vallen door functieverlies en beschadiging van het product

» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschreden (zie het hoofdstuk
"Gebruiksduur").

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.
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| » Informeer ook de patiént hierover.

| A VOORZICHTIG

Manipulatie of modificatie van de prothesecomponenten

Vallen door een onjuiste werking of functieverlies

Het manipuleren en modificeren van de prothesecomponenten is niet toegestaan.

Voer alleen de in deze gebruiksaanwijzing vermelde werkzaamheden uit.

Laat reparatiewerkzaamheden uitsluitend uitvoeren door de klantenservice van de fabrikant.
Informeer ook de patiént hierover.

\AAA A

| A VOORZICHTIG |

In het bereik van het scharniermechanisme grijpen

Bekneld raken van ledematen (bijv. vingers) en de huid door ongecontroleerde scharnierbewe-
gingen

» Grijp bij dagelijks gebruik niet in het scharniermechanisme.

» Wees altijd erg voorzichtig bij het uitvoeren van montage- en instelwerkzaamheden.

» Informeer ook de patiént hierover.

| A VOORZICHTIG

Oververhitting van het hydraulische mechanisme door overbelasting

Brandwonden, letsel door vallen als gevolg van veranderingen in de functie en beschadiging

van prothesecomponenten

» Oververhitte componenten niet aanraken

» Staak bij functieveranderingen alle activiteiten om de oververhitte componenten te laten
afkoelen.

» Verminder bij functieveranderingen de belasting van de prothesecomponent, zodat die kan
afkoelen.

» Laat in het geval van oververhitting of functieveranderingen de prothescomponent op schade
controleren door een door de fabrikant geautoriseerde service.

» Informeer ook de patiént hierover.

LETOP

Mechanische beschadiging van het product

Beschadiging door functieveranderingen of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

» Bij functieveranderingen of -verlies mag het product niet langer worden gebruikt (zie "Teke-
nen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik" in ditzelfde hoofdstuk).

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reparatie, vervan-
ging, controle door de klantenservice van de fabrikant, enz.).

» Informeer ook de patiént hierover.

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik

Deze veranderingen in het functioneren van het scharnier zijn bijvoorbeeld merkbaar aan stroef-
heid, onvolledige strekking, een verminderde zwaaifasebesturing of standfasestabiliteit, geluids-
ontwikkeling, enz.

4 Inhoud van de levering
De inhoud van de levering van het product staat afgebeeld op pagina 2 (afb. 1).
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De volgende onderdelen en accessoires worden in de vermelde aantallen met het product mee-
geleverd en kunnen als los onderdeel (M), onderdeel dat alleen in bepaalde aantallen leverbaar is
(A), of onderdelenpakket (@) worden nabesteld:

Heupscharnier 7E9

Afb. Pos.nr. Aantal | Omschrijving ArtikelInummer
- [ | 1 gebruiksaanwijzing 647G 774=all_INT
1 1 - 1 heupscharnier -

1 2 ] 1 onderlegplaat 4G576
1 3 [ ] 1 ingietplaat (tot 125 kg) 7253=1-M10
1 4 A 2 lenskopbout (tot 125 kg) 501S72=M10x25
1 5 A 2 platkopbout (tot 125 kg) 501S72=M10x30
1 4 A 2 platkopbout (tot 100 kg) 501F9=M8x25
1 5 A 2 platkopbout (tot 100 kg) 501F9=M8x30
1 6 [ ] 1 zeskantsleutel 710H10=2x3
1 7 [ ] 1 giethulp 7263
- [ | 1 bit T40 709711
2 1 [ ] 1 ingietplaat (tot 100 kg) 77253
2 2 ] 1 basisplaat (tot 100 kg) 4G420=S
2 3 ] 1 tussenstuk (tot 100 kg) 4G438=G
- - [ ] 1 basisplaat (tot 125 kg) 4G420-1=GS
- - [ ] 1 tussenstuk (tot 125 kg) 4G438-1=G
3 - [ ] 0 afstelhulp 743A29
- ] 1 Quickstart 7E9 646D1532=all_INT
1 8 [ ] 1 Pyramid Dome Protector Kit 2711=KIT

5 Gebruiksklaar maken

| A VOORZICHTIG

ponenten

Verkeerde opbouw, montage of instelling
Verwondingen door verkeerd gemonteerde, verkeerd ingestelde, of beschadigde prothesecom-

» Neem de opbouw-, montage- en instelinstructies in acht.

INFORMATIE

Of de prothese optimaal functioneert, is in hoge mate afhankelijk van een correcte opbouw!

Daarom wordt er bij alle beschreven werkzaamheden eerst gewerkt met een testprothesekoker.

INFORMATIE

Voor een optimale opbouw van de prothese moet er een functionele prothesecomponent met
torsie-eenheid worden gebruikt, omdat deze de patiént niet alleen in staat stelt harmonischer te
lopen, maar het lopen ook prettiger maakt. Bovendien wordt de slijtage van het protheseschar-
nier hierdoor verminderd. Aanbevolen wordt een torsieadapter (bijv. de 4R39) of een prothese-
voet met torsie-eenheid (bijv. de 1C61) te gebruiken (hoofdstuk 'Combinatiemogelijkheden' - zie
pagina 108).

Vervaardigingsprocedure

In het onderstaande overzicht is aangegeven hoe de vervaardiging van de prothese verloopt en in
welk hoofdstuk de betreffende werkzaamheden worden beschreven.

1) Vervaardiging van het gipsnegatief (zie pagina 113)
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N
—

Vervaardiging van de testprothesekoker (zie pagina 113)
— De onderstaande werkzaamheden worden uitgevoerd met de testprothesekoker.

3) Bepaling van de opbouwreferentie (zie pagina 113)

4) Basisopbouw (zie pagina 114)

5) Statische opbouw (zie pagina 116)

6) Dynamische afstelling tijdens het passen (zie pagina 116)
7) Afwerking van de testprothese (zie pagina 119)

— De onderstaande werkzaamheden worden uitgevoerd met de definitieve prothese-
koker.
8) Versterking van de prothesekoker (zie pagina 120)
9) Bepaling van de opbouwreferentie (zie pagina 113)
10) Basisopbouw (zie pagina 114)
11) Statische opbouw (zie pagina 116)
12) Dynamische afstelling tijdens het passen (zie pagina 116)
13) Gereedmaken van de prothese voor gebruik (zie pagina 120)
De Quickstart 646D1532=all_INT bevat nuttige informatie over de vervaardigingsprocedure in de
vorm van afbeeldingen (wordt standaard meegeleverd!).

2Z11=KIT gebruiken

INFORMATIE: Met het beschermfolie van de 2Z11=KIT kan het aansluitgedeelte van het prothe-

sescharnier bij de opbouw in de werkplaats en bij het testen in de pasruimte worden beschermd

tegen krassen.

» Gebruik het beschermfolie zoals is aangegeven in het begeleidende document van de
2711=KIT.

» Verwijder het beschermfolie, voordat de patiént de pasruimte verlaat.

5.1 Vervaardiging van het gipsnegatief

> Aanbevolen apparaten:
gipsapparaat 743A11, Hip-Cast gipsapparaat 743G5 (incl. aandrukspie 743Y26)

» Vervaardig het gipsnegatief met behulp van de hip-cast gipstechniek. Let er daarbij op dat u
de anterieure aandrukspie 5° naar buiten geroteerd aanzet.

5.2 Vervaardiging van de testprothesekoker
1) Giet met behulp van het gipsnegatief een gipspositief en modelleer dit.
2) Trek de testkoker diep en pas hem aan de patiént aan.

5.3 Bepaling van de opbouwreferentie

Voor de sagittale positionering van de heupprothesekoker in het prothesesysteem moet er bij een

neutrale stand van de heupprothesekoker onder belasting een opbouwreferentie worden bepaald.

In deze neutrale stand (zie afb. 4) neemt de patiént in het sagittale vlak vrijwel geen momenten

waar die de heupprothesekoker naar voren of naar achteren kantelen, en is het bekken zo natuur-

lijk mogelijk gekanteld.

> Aanbevolen gereedschap:
afstelhulp 743A29 (zie afb. 3)

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 heupprothesekoker zonder verdere prothe-
secomponenten aan de prothesezijde op de gipstafel. Neem daarbij de volgende criteria in
acht:

- De patiént bevindt zich in een rechte, op bekkenhoogte evenwichtige houding.
- Het midden van de voet en het midden van het lichaam bevinden zich in a — p-richting in één
lijn.

3) Laat het blad van de gipstafel zover zakken als de afstelhulp hoog is (ca. 4,8 cm).
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4) Positioneer het midden van de afstelhulp als volgt tussen de onderkant van de heupprothese-
koker en het blad van de gipstafel:

Positioneer de afstelhulp ca. 5 — 6 cm lateraal van de mediale kokerrand. Richt de grondplaat
van de afstelhulp parallel uit aan de rand van de gipstafel.

5) Bepalen van de neutrale stand (DMZ: deelmassazwaartepunt)

Positioneer de afstelhulp eerst zo ver mogelijk anterior. De patiént voelt dat de heupprothese-
koker naar achteren kantelt (zie afb. 5).

Positioneer de afstelhulp daarna zover mogelijk posterior. De patiént voelt dat de heupprothe-
sekoker naar voren kantelt (zie afb. 6).

Verschuif de afstelhulp sagittaal in kleine stappen tussen de uiterste posities tot de patiént
niet meer het gevoel heeft dat de heupprothesekoker naar voren of naar achteren kantelt (neu-
trale stand) (zie afb. 4).

6) Aftekenen van de neutrale stand:

Projecteer met een kruislijnlaser sagittaal op de heupprothesekoker een verticale lijn door het
middelpunt van de afstelhulp en markeer deze (zie afb. 7). Teken deze lijn in verband met de
latere rotatiecontrole van de heupprothesekoker bij de basisopbouw aan de distale zijde van
de heupprothesekoker zover mogelijk naar mediaal af en verleng hem later tot aan de mediale
kokerrand (bekkenrotatielijn).

Breng op deze DMZ-lijn de hoogte van de trochanter major aan de contralaterale zijde over en
markeer deze.

Teken parallel aan de DMZ-lijn op een afstand van 20 mm naar posterior de opbouwlijn af.

7) Aftekenen van de hulplijn voor het positioneren van de ingietplaat in het frontale viak
Breng de helft van de afstand y tussen het midden van het lichaam en de buitenkant van het
lichaam aan de contralaterale zijde (y/2) over op de zijde met de heupprothesekoker en mar-
keer de afstand y/2 met een verticale lijn (zie afb. 8, pos. 1).

Trek op een afstand van ca. 10 — 20 mm van deze lijn (afhankelijk van de omvang van de pati-
ént) een loodlijn (zie afb. 8, pos. 2).

5.4 Basisopbouw

Opbouwadviezen

(Schematisch overzicht van de basisopbouw voor de 3R60=HD zie afb. 18 - De Quickstart
646D1532=all_INT bevat alle schematische overzichten voor de basisopbouw met de 3R60,
3R106=HD en C-Leg 3C98-3.)

Wanneer de prothese wordt opgebouwd met het kniescharnier Genium 3B1, gelden de instruc-
ties voor de basisopbouw in combinatie met het heupscharnier 7E10* uit de bij het seminar beho-
rende documentatie en de gebruiksaanwijzing van dit prothesekniescharnier alsmede de instruc-
ties voor X-Soft. In afwijking hiervan moet voor de afstand tussen de DMZ-lijn en de opbouwlijn
de in het onderstaande opbouwadvies vermelde waarde worden aangehouden.

| A VOORZICHTIG |

Verandering en overschrijding van de gebruiksduur van de ingietplaat

Vallen door breuk of vervorming van de ingietplaat

» Verander de ingietplaat niet (bijv. door korter maken of schuin zetten).

» Zorg ervoor dat gebruiksduur van de ingietplaat niet wordt overschreden (zie het hoofdstuk
'Gebruiksduur').

Beide prothesescharnieren moeten bij de basisopbouw volledig gestrekt zijn.
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Procedure basisopbouw

+ = verplaatsing naar voren / - = verpl ing naar (ten ichte van de opb lijn)

Pos. |Referentiematen en referentieposities bij de basisopbouw, montagewerkzaam-
heden

Benodigd gereedschap en benodigde apparatuur:

opbouwapparaat (bijv. de L.A.S.A.R. Assembly)

a - p-positionering van het midden van de prothesevoet tot de opbouwlijn:

+30 mm

Hakhoogte:

effectieve hoogte van de schoenhak (x) + 5 mm

Exorotatie van de voet:

ca. 5°.

(3] Inbouwhoogte van het kniescharnier op het opbouwreferentiepunt (voorste, bovenste
as van de 3R60=HD + 3R106=HD; rotatieas van de 3C98-3):

afstand kniespleet-grond (z) + 20 mm

a — p-positionering van het opbouwreferentiepunt ten opzichte van de opbouwlijn:
3R60=HD + 3R106=HD (voorste, bovenste as): 0 mm;

3C98-3 (rotatieas): 0 tot +5 mm.

Exorotatie van het kniescharnier:

ca. 5°.

(4] Verbind de prothesevoet met behulp van de gekozen adapters (bijv. torsieadapter,
buisadapter, schroefadapter) met het kniescharnier.

Houd u bij het aanpassen en monteren aan de gebruiksaanwijzing van de betreffende
adapter.

Uitrichting van de beide prothesescharnieren:
scharnierassen parallel aan elkaar.

Uitrichting van de heupprothesekoker met ingietplaat en heupscharnier:

ingietplaat horizontaal uitgericht;

heupprothesekoker zover mogelijk anterior van de ingietplaat;

DMZ-lijn op de heupprothesekoker parallel aan de opbouwlijn op een afstand van

20 mm anterior;

uitrichting van de heupprothesekoker in overeenstemming met de dorsaal afgetekende
bekkenhelling;

uitrichting van het midden van de voorkant van de ingietplaat aan de hand van de fron-
tale hulplijn;

bekkenrotatielijn 90° op de looprichting.

(7] INFORMATIE

De Quickstart 646D1532=all_INT bevat keuzetabellen die het kiezen van de juiste
schroefadapters gemakkelijker maken.

Verbind het heupscharnier met behulp van de gekozen adapters (bijv. rotatieadapter,
schroefadapter, buis) met het kniescharnier.

Houd u bij het aanpassen en monteren aan de gebruiksaanwijzing van de betreffende
adapter.

Bij verandering van de lengte van de buis boven het kniescharnier verandert ook de afstand tus-
sen de DMZ-lijn en de opbouwlijn. Deze afstand moet na verandering van de buislengte weer
worden ingesteld op de voorgeschreven waarde van 20 mm.
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5.5 Statische opbouw

Opbouwadviezen

(Schematisch overzicht van de statische opbouw voor de 3R60=HD zie afb. 19 - De Quickstart
646D1532=all_INT bevat alle schematische overzichten voor de statische opbouw met de 3R60,
3R106=HD en C-Leg 3C98-3.)

Wanneer de prothese wordt opgebouwd met het kniescharnier Genium 3B1, gelden de instruc-
ties voor de statische opbouw in combinatie met het heupscharnier 7E10* uit de bij het seminar
behorende documentatie en de gebruiksaanwijzing van dit prothesekniescharnier alsmede de
instructies voor X-Soft. Daarnaast moeten de waarde uit het onderstaande opbouwadvies worden
aangehouden.

Schematisch overzicht van de statische opbouw

+ = verplaatsing naar voren / - = verpl ing naar (ten van de belasti lijn)

Pos. |Referentiematen en referentieposities bij de statische opbouw, instelwerk-
zaamheden

Benodigd materiaal en gereedschap:

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

Stel het heupscharnier in op de standaardinstellingen (hoofdstuk 'Dynamische afstel-
ling tijdens het passen' - zie pagina 116).

Draai de bouten aan met de daarvoor geldende draaimomenten (hoofdstuk 'Gebruiks-
klaar maken van de prothese' - zie pagina 120).

Controleer of de prothese de juiste lengte heeft voor de patiént.

(1] Positioneer de patiént als volgt op de L.A.S.A.R. Posture om de belastingslijn te bepa-

len:

* prothesevoet (met schoen) op de krachtmeetplaat (voldoende belasten: > 35 %
van het lichaamsgewicht);

* andere voet (met schoen) op de hoogtecompensatieplaat;

* neuzen van de schoenen op één lijn;

* de belastingslijn moet ca. 50 mm (10 mm) voor de enkeladapterbout (afhankelijk
van het type en de lengte prothesevoet) en door of vlak voor of achter (ca. 0
tot +10 mm) de DMZ-lijn lopen.

(2] Optimaliseer de statische opbouw uitsluitend door via de voetadapter de plantairflexie
aan te passen.

a — p-positionering van het opbouwreferentiepunt (rotatieas van het kniescharnier) ten
opzichte van de belastingslijn:

3R60=HD (voorste, onderste as): -10 mm,;

3R106=HD (voorste, bovenste as): -35 mm,;

3C98-3: -30 mm.

5.6 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.

5.6.1 Afstelmogelijkheden

INFORMATIE

Gebruik voor het bevestigen van het heupscharnier aan de ingietplaat uitsluitend de met het
scharnier meegeleverde onderdelen!
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Abductie resp. adductie (zie afb. 14): Draai voor het instellen de onderste en de bovenste
bout los en draai het scharnier om de onderste bout. Draai de bouten daarna weer aan. De
voorgeschreven aanhaalmomenten en het benodigde gereedschap staan vermeld in de tabel
in het hoofdstuk 'Gereedmaken van de prothese voor gebruik' - zie pagina 120.

Rotatie (zie afb. 15): Teken de ab-/adductie af met een stift. Draai voor het instellen van de
endo- en exorotatie de onderste, middelste en bovenste bout los. Draai de bouten daarna
weer aan. De voorgeschreven aanhaalmomenten en het benodigde gereedschap staan ver-
meld in de tabel in het hoofdstuk 'Gereedmaken van de prothese voor gebruik' - zie
pagina 120.

Distale afstelling van het heupscharnier (zie afb. 16, zie afb. 17): De onderste piramidea-
dapter maakt het mogelijk het heupscharnier mediaal-lateriaal en anterior-posterior te kante-
len. Daardoor komt het heupscharnier op de juiste manier in de prothese te zitten.

5.6.2 Instelmogelijkheden

Zwaaifasedemping (SW) Standfasedemping (ST)

(zie afb. 20) (zie afb. 21)

Parameter Na de vrije zwaaifase wordt de | De strekbeweging kan in de
demping ter begrenzing van standfase worden gedempt,
de stap duidelijk versterkt. waardoor het mogelijk is de

prothese op een comfortabele
manier te strekken.

Standaardinstelling Hoog Laag

De instelschroef (SW) is zover | De instelschroef (ST) is zover
mogelijk naar rechts gedraaid. | mogelijk naar links gedraaid.

5.6.3 Instelling van de loopparameters

| A VOORZICHTIG

Proeflopen zonder veiligheidsmaatregelen
Vallen door gebrek aan ervaring van de patiént of een verkeerde instelling van het product
» Laat de patiént de eerste stappen uit veiligheidsoverwegingen altijd zetten tussen de paral-

lelle barren.

LETOP

Gebruik van verkeerd gereedschap
Beschadiging van het product door gebruik van ongeschikt gereedschap
» Gebruik alleen het gereedschap dat in de instructies wordt aanbevolen.

INFORMATIE

Lees voordat u de loopparameters aan het heupscharnier gaat instellen, ook de gebruiksaanwij-
zing van het gebruikte kniescharnier en houd u hieraan.

Ga bij het instellen als volgt te werk (zie afb. 22):

>
1)

2)

Noodzakelijk gereedschap:

zeskantsleutel 710H10=2X3

Controleer de standaardinstellingen (hoofdstuk '‘Dynamische afstelling tijdens het passen' zie
pagina 116).

Verminder de in de fabriek ingestelde sterke zwaaifasedemping zo, dat de buigbeweging dui-
delijk merkbaar wordt gedempt, maar nog wel comfortabel aanvoelt. Daardoor is het mogelijk
het been stabiel neer te zetten.

Stel nu het kniescharnier in.
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3) Informatie: Wanneer de standfasedemping van het heupscharnier wordt versterkt, is het

mogelijk dat het kniescharnier in de standfase wordt gebogen. Een te sterke standfasedem-
ping van het heupscharnier kan zelfs tot gevolg hebben dat het kniescharnier oncontroleer-
baar wordt gebogen.
Versterk de zwaaifasedemping van het heupscharnier stap voor stap en geef de patiént tus-
sendoor de gelegenheid 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 heupscharnier en wordt kort voor het inzetten van de zwaaifase
de maximale strekking van het heupscharnier bereikt.

5.6.4 Mogelijkheden voor het oplossen van problemen

Probleemoplossing bij de kniescharnieren 3R60=HD en 3R106 HD
Raadpleeg voor het oplossen van problemen de gebruiksaanwijzing van het gebruikte knieschar-
nier.

Probleemoplossing bij de kniescharnieren C-Leg 3C98-3 en Genium 3B1

Hieronder wordt in grove lijnen aangegeven hoe u bepaalde problemen kunt oplossen. Nadere
details kunt u vinden in de gebruiksaanwijzing van het gebruikte kniescharnier.

Wanneer het kniescharnier bij gebruik in combinatie met het heupscharnier tijdens de standfase
na de standfaseflexie niet wordt gestrekt, kan dat verschillende oorzaken hebben. Ga na wat de
oorzaak is en voer de vermelde aanpassing uit om te bewerkstelligen dat het kniescharnier in de
standfase wordt gestrekt:

Geen strekking in de standfase
Oorzaak Mogelijke oplossing

De protheseopbouw is niet optimaal. Controleer en optimaliseer de sagittale prothe-
seopbouw onder belasting (hoofdstuk 'Stati-
sche opbouw' zie pagina 116).

De staplengte is te groot ingesteld. Versterk de zwaaifasedemping.
De standfasedemping van het kniescharnier is | De standfasedemping van het kniescharnier
te gering. moet optimaal zijn ingesteld voor het gaan zit-

ten en het alternerend aflopen van trappen en
hellingbanen.

De standfasedemping van het heupscharnier is | Verminder de standfasedemping.

te sterk ingesteld.
De gekozen functionele prothesecomponenten | Controleer de gekozen functionele prothese-
zijn niet optimaal voor de patiént. componenten en vervang deze zo nodig door
andere.

Wanneer het kniescharnier bij gebruik in combinatie met het heupscharnier aan het einde van de
standfase bovendien niet omschakelt naar de zwaaifasemodus, kan dat de volgende oorzaak heb-
ben:

Geen omschakeling naar de zwaaifase (C-Leg 3C98-3)

Oorzaak Mogelijke oplossing
Bij het afrollen van de voet wordt de waarde Controleer de voorvoetbelasting tijdens het
voor de voorvoetbelasting niet bereikt. lopen met C-Soft en corrigeer deze zo nodig
(C-Soft gebruiksaanwijzing: 647G268).

Wanneer het heupscharnier bij het neerzetten van de hiel niet wordt gestrekt, kan dat verschillen-
de oorzaken hebben. Ga aan de hand van het onderstaande overzicht na wat de oorzaak is en
voer zo nodig de vermelde aanpassingen uit om te bewerkstelligen dat het heupscharnier bij het
neerzetten van de hiel wordt gestrekt.
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Heupscharnier: geen strekking bij hielcontact

Oorzaak Mogelijke oplossing
De standfasedemping van het heupscharnier is | Verminder de standfasedemping.
te sterk ingesteld.
De staplengte is te groot ingesteld. Versterk de zwaaifasedemping.
De protheseopbouw is niet optimaal. Controleer en optimaliseer de sagittale prothe-
seopbouw onder belasting (hoofdstuk 'Basis-
opbouw' zie pagina 114).
De gekozen functionele prothesecomponenten | Controleer de gekozen functionele prothese-
zijn niet optimaal voor de patiént. componenten en vervang deze zo nodig door

andere.
INFORMATIE

Verander de instelling van de standfasedemping met kleine stapjes tegelijk en controleer voort-
durend of de demping nog verder kan worden versterkt. Voor de prothesedrager is het belang-
rijk dat de prothesezijde tijdens de standfase zo lang mogelijk kan worden belast.

Door de sterke demping is het mogelijk de standfasebeweging op het bewegende heupschar-
nier uit te voeren en hoewel het ongewoon aanvoelt, moet de prothesedrager dit bij het proeflo-
pen net zo lang oefenen tot hij het onder de knie heeft! Neem de tijd die ervoor nodig is om dit
belangrijke proces te begrijpen en uit te leggen en om het met de prothesedrager te oefenen.
Alleen dan heeft de prothesedrager optimaal profijt van de voordelen van dit product.

5.7 Afwerking van de testprothese

Maximale abductie/adductie

1) Gebruik voor het vastschroeven van de ingietplaat aan de heupprothesekoker in het frontale
vlak de in de afbeelding gemarkeerde boorgaten van de ingietplaat (zie afb. 9)
Het heupscharnier kan dan desgewenst worden afgesteld op maximale abductie/adductie (zie
afb. 10).

2) Aan de onderkant van de ingietplaat kunnen alle boorgaten worden gebruikt voor het vast-
schroeven van de plaat aan de bekkenkorf.

Maximale indo-/exorotatie — Gebruik van de onderlegpaat

INFORMATIE

De onderlegplaat 4G576 is uitsluitend bedoeld voor de tijd dat de proefprothese wordt gedra-
gen. Zorg er bij het vervaardigen van de definitieve heupprothesekoker voor dat u de ingietplaat
aanbrengt met voldoende exorotatie en dat de bekkenkorf een laminaatdikte heeft van mini-
maal 2,5 mm.

Indien het onderstuk van het heupscharnier de heupprothesekoker bij deze laminaatdikte raakt,
kan het laminaat op deze plaats worden afgeschuurd.

INFORMATIE

Let erop dat u de anterieure aandrukspie bij het gipsen van de bekkenkorf ca. 5° naar buiten
geroteerd aanzet.

» Gebruik voor de tijd dat de testprothese wordt gedragen, de meegeleverde onderlegplaat (zie
afb. 13).

— Zo kunnen de maximale endo- en exorotatie van het heupscharnier worden ingesteld en kan
hiervan gebruik worden gemaakt zonder dat de achterste stuuras de ingietplaat raakt.
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INFORMATIE

De testprothese is alleen bedoeld voor het aanpassen en wordt gebruikt om te bepalen hoe de
definitieve prothese precies moet worden opgebouwd. De testprothese mag door de patiént
alleen gedurende deze tijd worden gedragen en is niet bedoeld voor langdurig gebruik.

5.8 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 (bij-
na) het toegestane maximum bedraagt, wordt geadviseerd minimaal twee lagen carbonweefsel
en twee lagen perlon tricotkous extra aan te brengen.

> Aanbevolen materiaal:
perlon tricotkous, carbonweefsel 616G12, glasvezelmat 616G4, glasvezelroving 699B1, plas-
taband 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 456° 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.

5.9 Gereedmaken van de prothese voor gebruik

Voor het gereedmaken van de prothese voor gebruik kan de schuimovertrek 35107* (voor de
3R60 + 3R106) of 3527* (voor de 3C98-3 + 3B1) worden gebruikt. Houd er bij het inkorten van
de schuimovertrek rekening mee dat er een bufferzone van 60 mm nodig is (onderbeenlengte +
30 mm, bovenbeenlengte +30 mm).

Gebruik voor het afmonteren van de prothese de momentsleutel 710D4 en borg de stelbouten
met Loctite® 636K13. Draai de bouten van de prothese aan met de volgende aanhaalmomenten:
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Bouten Aanhaalmoment

Platkopbouten voor de ingietplaat (met binnen- | 35 Nm (zeskantsleutel 6 mm)
zeskant) 501S72=M10*

Platkopbouten voor de ingietplaat (met binnen- |25 Nm (bit T40 709Z11)
zesrond) 501F9=M8*

Cilinderkopbout 501T39-M4* (basisplaat - tus- |2 Nm (zeskantstiftsleutel 709S510=2.5)
senstuk - ingietplaat)

Stelbouten van de rotatieadapter 10 Nm/aanhaalmoment boven de rotatieadap-
ter
Alle andere stelbouten 15 Nm

Controleer tot slot bij het lopen met de afgewerkte prothese het gangbeeld nog een keer. Wan-
neer het gangbeeld wordt beinvloed door de schuimstofovertrek, moeten de instellingen voor
deze factor worden gecorrigeerd.

6 Looptraining

De eigenschappen van het heupscharniersysteem kunnen alleen optimaal worden benut, wan-

neer de prothesedrager goed wordt geinstrueerd en hij het lopen op de juiste manier traint. Een

looptraining is voor de patiént absoluut noodzakelijk om goed met de prothese te leren omgaan.

De volgende aspecten zijn daarbij buitengewoon belangrijk:

» De prothesedrager zet zijn voet neer terwijl het heupscharnier gebogen is. Tijdens de standfa-
se 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 gedu-
rende 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.

7 Reiniging

LETOP

Gebruik van ongeschikte reinigingsmiddelen

Beschadiging van het product (bijv. lagers, afdichtingen en kunststofdelen) door bepaalde
bestanddelen van het reinigingsmiddel

» Gebruik geen agressieve reinigingsmiddelen.

8 Onderhoud

INFORMATIE

Bij gebruik van heupscharnieren als onderdeel van uitwendige prothesen kunnen zich als gevolg
van hydraulisch uitgevoerde besturingsfuncties bewegingsgeluiden ontwikkelen. Deze geluids-
ontwikkeling is normaal, onvermijdelijk en gewoonlijk volledig onproblematisch.

Indien het heupscharnier in de loop van de levenscyclus duidelijk meer geluid gaat maken, laat
het prothesescharnier dan onmiddellijk door een orthopedisch instrumentmaker controleren.

* Controleer het heupscharnier na een draagtijd van enkele weken en stel het zo nodig opnieuw
af. Na een bepaalde gewenningstijd wordt naar de ervaring leert een wat sterkere strekdem-
ping in de standfase door de prothesedrager positief gewaardeerd.

* Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.
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* Controleer het heupscharnier eens per jaar op slijtage en functionaliteit en stel het scharnier
of bepaalde onderdelen daarvan zo nodig opnieuw af. Besteed daarbij vooral aandacht aan
de bewegingsweerstand en aan ongewone geluidsontwikkeling. Het scharnier moet volledig
gebogen en gestrekt kunnen worden.

* Demonteer het heupscharnier niet. Stuur bij eventuele storingen het complete protheseschar-
nier ter reparatie op naar de fabrikant.

9 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk afval. Wanneer
het weggooien van afval niet gebeurt volgens de daarvoor in het land van gebruik geldende bepa-
lingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwij-

zingen van de in het land van gebruik bevoegde instantie voor terugname- en inzamelprocedures
in acht.

10 Juridische informatie

10.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

10.2 CE-conformiteit
Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmidde-
len. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website van de fabrikant gedownload worden.

11 Technische gegevens

Artikelnummer 7E9
Aansluiting, proximaal ingietplaat

Aansluiting, distaal

piramideadapter

Max. buigingshoek

130°

Gewicht van het scharnier [g] 695
Gewicht aansluittechniek [g] 470
Systeemhoogte [mm] 81
Systeemhoogte, horizontaal [mm] 19
Materiaal aluminium
Mobiliteitsgraad 2+3
Max. lichaamsgewicht [kg] 125

Gebruiks- en opslagtemperatuur

-10 °C tot +60 °C
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1 Produktbeskrivning

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2022-03-28

>
>
>
>

>

Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten och beakta sakerhets-
anvisningarna.

Instruera anvandaren i hur man anvénder produkten pa ett sakert sétt.

Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det uppstér problem.

Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid férsamrat
hélsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

Proteshéftleden &r en monocentrisk hoéftled med hydraulisk stéd- och svingfasstyrning. Tack vare
konstruktionsegenskaperna kan protesbararen uppna en harmonisk och likformig gang. Protes-
hoftleden karakteriseras av féljande sérskilda egenskaper:

Hydrauliskt diampad extension och flexion: Hydrauliken reglerar ledens dampning i varje
fas av gangen.

Den mdojliggér dampning av hoftledsextensionen efter isattningen, vilket reducerar bakattipp-
ningen av backenet med atféljande hyperlordos.

Steglangden (hoftledens flexion i svingfasen) bestér av tva delar. | det inledande omradet ar
svingfasen odampad. Ddmpningen i slutet av svingfasen kan stéllas in.

Sittegenskaper: Hoftleden har lag bygghojd nér den ar installerad. Pa sa satt kan backenets
snedstéllning i sittande position reduceras till ett minimum. Tack vare hoéftledens mycket stora
flexionsvinkel blir det mojligt att sitta bekvamt.

Justeringsmajligheter for inriktningen: Inat- och utatrotation, abduktion och adduktion, py-
ramidkoppling i den distala &nden av héftleden

1.2 Kombinationsmaéjligheter

Benamning Namn

Skruvadapter (fér laromradet) Upp till 125 kg: 4R82, 4R156, 4R156=1, 4R156=2
Upp till 100 kg: 4R52, 4R56, 4R56=1, 4R56=2

Ror (fér laromradet) Upp till 125 kg: 2R36
Upp till 100 kg: 2R30

Vridadapter 4R57

Protesknéled Upp till 125 kg: 3R60=HD, Kenevo 3C60, C-Leg

3C98-3, Genium 3B1-3, Genium X3 3B5-3
Upp till 100 kg: 3R106=HD

Torsionsadapter 3R60=HD + 3R106=HD: 4R39

3C98-3 C-Leg: 2R67
3B1 Genium: 2R21

Roradapter (for underbensomradet) Upp till 125 kg: 2R57, 2R58

Upp till 100 kg: 2R37, 2R38

Protesfotter Upp till 75 kg: 1D35 22-25 cm

Upp till 80 kg: 1C30 21-22 cm

Upp till 95 kg: 1C30 23-24 cm

Upp till 100 kg: 1D35 26-30 cm, 1A30 26-29 cm,
1C60 21-24 cm, 1C61 21-24 cm

Upp till 110 kg: 1C30 25-26 cm

Upp till 125 kg: 1S90 26-28 cm, 1E50, 1E51, 1E56,
1E58, 1C30 27-30cm, 1C60 25-30cm, 1C61
25-30 cm, 1D10, 1D11

Utféranden 3527
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INFORMATION

| en protes maste alla proteskomponenter kunna klara de belastningar som uppstar betraffande
brukarens amputationshojd och kroppsvikt, hur aktiv brukaren ar samt omgivningsférhallanden
och anvandningsomrade.

2 Anvandning

2.1 Avsedd anviandning
Proteshoftledssystemet far anvéndas uteslutande for exoprotetisk forsorjning vid amputationer i
hoftomradet, t.ex. intertrokantar amputation, hoftexartikulation och hemipelvektomi.

2.2 Anvindningsomrade
Proteshéftleden kan anvandas bade av aktiva protesbarare och protesbarare med stort behov av
sékerhet. Den ger dynamisk komfort tack vare hydraulisk stéd- och svingfasstyrning.

" Rekommenderas fér mobilitetsgrad 2 och 3 (begransade utomhusgéangare och o-
Gﬁa begransade utomhusgangare). Tillaten upp till en kroppsvikt pa max. 125 kg.
(3

Proteshoftleden har tagits fram for att passa vardagliga aktiviteter och far inte anvandas for idrott.

2.3 Omgivningsfoérhallanden

Tillatna omgivningsforhallanden

Temperaturomrade:

Anvandning: -10 °C — +45 °C

Férvaring, Transport: -20 °C - +60 °C

Relativ fuktighet: 20 % - 90 % (Ej kondenserande)
Rengoéringsmedel fria fran 16sningsmedel, tillgangliga i handeln

Otillatna omgivningsforhallanden

Férvaring/Transport: Mekaniska vibrationer, Stétar

Hygroskopiska partiklar (t.ex.Talk), Damm, Sand, Sétvatten, Saltvatten, Syror, Svett, Urin
Rengéringsmedel med I6sningsmedel

2.4 Produktens livslangd
Den har passdelen har testats enligt ISO 15032 med tva miljoner belastningscykler. Detta motsva-
rar — beroende pé patientens aktivitetsniva — en anvandningstid pa tva till tre ar.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varningshanvisning betraffande méjliga olycks- och skaderisker.
[ANVISNING | Varningshéanvisning betraffande mojliga tekniska skador.

3.2 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Anvidnda produkten utan att ta héansyn till bruksanvisningen
Halsan kan férsamras och produkten kan skadas om sékerhetsanvisningarna inte foljs
» Beakta sékerhetsanvisningarna i den har bruksanvisningen.

125



» Vidarebefordra alla sékerhetsanvisningar som ar markerade med "Informera patienten” till
patienten.

| A OBSERVERA |

Overbelastning av produkten

Fall till fljd av att barande delar gar av

» Anvéand proteskomponenterna enligt MOBIS-klassificeringen (se kapitlet
"Anvandningsomrade”).

» Informera patienten.

| A OBSERVERA |

Otillaten kombination av proteskomponenter

Fall till foljd av att produkten gar sonder eller deformeras

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som tillats enligt kapitlet
"Kombinationsmajligheter”.

» Ta hjalp av proteskomponenternas bruksanvisningar och kontrollera att komponenterna far
kombineras med varandra.

| A OBSERVERA |

Anvandning under otillatna omgivningsférhallanden

Fallrisk till foljd av skador pa produkten

» Utsatt inte  produkten  foér  otillatna  omgivningsforhallanden  (se  kapitlet
"Omgivningsforhallanden”).

» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for otillatna omgivningsférhallan-
den.

» Anvénd inte produkten om du tror att den ar skadad eller om den har synliga skador.

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengoring, reparation, byte, kontroll hos tillverkaren
eller en fackverkstad och séa vidare).

» Informera patienten.

| A OBSERVERA

Overskridande av anvindningstiden och ateranvindning pa en annan patient

Fall och funktionsforlust samt skador pa produkten

» Se till att den godkénda anvandningstiden inte dverskrids (se kapitlet "Anvandningstid”).
» Anvand produkten till endast en patient.

» Informera patienten.

| A OBSERVERA

Manipulation eller modifikation av proteskomponenterna

Fallrisk till foljd av felfunktioner eller funktionsférlust

» Lat bli att manipulera eller modifiera proteskomponenterna.

» Genomfdr endast arbeten som beskrivs i den har bruksanvisningen.
» Overlét alla reparationsarbeten till tillverkarens kundtjanst.

» Informera patienten.

| A OBSERVERA

Klamrisk i ledmekanikomradet
Risk for klamning av extremiteter (t.ex. fingrar) och hud vid okontrollerade ledrorelser
» Ta inte i ledmekaniken vid vardaglig anvandning.
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» Var extra uppméarksam nar du utfér monterings- och installningsarbeten.
» Informera patienten.

| A OBSERVERA

Overhettning av hydraulik till f6ljd av 6verbelastning

Risk for brannskador och fallskador till féljd av funktionsférandringar och skador pa proteskom-

ponenter

» Vidror inte proteskomponenter som &verhettats.

» Avbryt alla aktiviteter vid funktionsférandringar sa att 6verhettade proteskomponenter far tid
att svalna.

» Minska belastningen pa proteskomponenter vid funktionsférandringar sa att komponenterna
far mojlighet att svalna.

» Om overhettning eller funktionsférandringar har uppstatt s& ska proteskomponenterna un-
dersokas av en serviceverkstad som godkénts av tillverkaren.

» Informera patienten.

| ANVISNING |

Mekaniska skador pa produkten

Skador till f6ljd av funktionsférandring eller funktionsforlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den &r skadad.

» Anvand inte produkten mer om dess funktioner har forandrats eller gatt forlorade (se
"Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid anvandning” i det har kapitlet).

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte, kontroll hos tillverkarens kundtjanst
och sa vidare).

» Informera patienten.

Tecken pa férdndrad eller forlorad funktion vid anvandning
Funktionsférandringar kan yttra sig som t ex. troghet, ofullstandig strackning, bristféllig sving-
fasstyrning eller stafassakerhet, missljud och dylikt.

4 Leveransomfang

Omfattningen av produktleveransen beskrivs pa sidan 2 (bild 1).

Foljande separata delar och tillbehor ingar i de angivna mangderna i leveransen och kan bestéllas
i efterhand separat (H), separat med en minsta grans for bestéllningskvantitet (A) eller som for-
packning med ett exemplar (@):

7E9 hoftled
Bild | Positions- Kvantitet | Bendmning Namn
nummer
- - [ ] 1 Bruksanvisning 647G774=all_INT
1 1 - 1 Hoftled -
1 2 [ | 1 Underlagg 4G576
1 3 ] 1 Ingjutningsplatta (upp till 125 kg) 7253=1-M10
1 4 A 2 Skruv med kullrigt huvud (upp till 125 kg) | 501S72=M10x25
1 5 A 2 Skruv med platt huvud (upp till 125 kg) 501S72=M10x30
1 4 A 2 Skruv med platt huvud (upp till 100 kg) 501F9=M8x25
1 5 A 2 Skruv med platt huvud (upp till 100 kg) 501F9=M8x30
1 6 [ ] 1 Sexkantskruvmejsel 710H10=2x3
1 7 [ | 1 Gjuthjélpmedel 77263
- - [ | 1 Bit T40 709711
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7E9 hoftled

Bild | Positions- Kvantitet | Bendmning Namn
nummer
2 1 ] 1 Ingjutningsplatta (upp till 100 kg) 7253
2 2 ] 1 Bottendel (upp till 100 kg) 4G420=S
2 3 [ | 1 Mellanstycke (upp till 100 kg) 4G438=G
- - [ ] 1 Bottendel (upp till 125 kg) 4G420-1=GS
- - ] 1 Mellanstycke (upp till 125 kg) 4G438-1=G
3 - [ ] 0 Referensbestdmningsverktyg 743A29
- [ | 1 Snabbguide 7E9 646D1532=all_INT
1 8 [ ] 1 Pyramid Dome Protector Kit 2711=KIT

5 Idrifttagning

| A OBSERVERA

Felaktig inriktning, montering eller installning

Risk for skador till foljd av proteskomponenter som skadats eller som ar felaktigt monterade eller
instéllda

» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.

| INFORMATION |

En korrekt inriktning har stor betydelse fér om protesen fungerar optimalt!
Darfor utfors alla arbetsuppgifter som beskrivs har pa en testproteshylsa forst.

| INFORMATION |

En fungerande proteskomponent med torsionsenhet ar nédvandig for att protesen ska kunna rik-
tas in optimalt och gora det mojligt for patienten att ga harmoniskt och bekvamt. Da minskar
ocksa slitaget pa protesleden. For &ndamalet rekommenderar vi antingen en torsionsadapter
(t.ex. 4R39) eller en protesfot med torsionsenhet (t.ex. 1C61), se kapitlet
"Kombinationsmojligheter” — se sida 124.

Procedur for fardigstallande
Nedan har proceduren for fardigstallande av protesen indelats i olika kapitel.
1) Fardigstalla gipsnegativet (se sida 129)
2) Tillverka testproteshylsan (se sida 129)
— Foljande arbeten genomférs med testproteshylsan.

) Bestdmma inriktningsreferensen (se sida 129)

) Grundinriktning (se sida 130)
5) Statisk inriktning (se sida 131)

) Dynamisk provning (se sida 132)

) Fardigstélla testprotesen (se sida 134)
— Foljande arbeten genomférs med den slutliga proteshylsan.
8) Armera proteshylsan (se sida 135)
9) Bestamma inriktningsreferensen (se sida 129)
10) Grundinriktning (se sida 130)
11) Statisk inriktning (se sida 131)
12) Dynamisk provning (se sida 132)
13) Fardigstalla protesen (se sida 135)
Snabbguide 646D1532=all_INT innehaller anvandbar information i grafisk form om proceduren
for fardigstéllande (medfdljer i leveransen!).
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Anvéinda 2Z11=KIT

INFORMATION: Med hjélp av skyddsfolien fran 2Z11=KIT kan protesledens anslutningsomrade
skyddas mot repor vid montering pa fabriken och vid test pa utprovningsstéllet.

» Anvénd skyddsfolien enligt anvisningarna som féljer med 2Z211=KIT.

» Ta bort skyddsfolien innan brukaren |dmnar utprovningsstallet.

5.1 Fardigstalla gipsnegativet

> Rekommenderade maskiner:
Gipsapparat 743A11, Hip-Cast-gipsmaskin 743G5 (innehaller pressningskil 743Y26)

» Tillverka gipsnegativet med hjélp av Hip-Cast-gipsteknik. Se till att den anteriora pressningski-
len satts in med 5° utétrotation.

5.2 Tillverka testproteshylsan
1) Gjut och modellera ett gipspositiv med hjélp av gipsnegativet.
2) Dragpressa testhylsan och anpassa den till patienten.

5.3 Bestamma inriktningsreferensen
Inriktningsreferensen maste bestdmmas nar hoftproteshylsan ar belastad och i neutrallage. En-
dast da blir hoftproteshylsan korrekt placerad sagittalt i protessystemet. | detta neutrallage (se
bild 4) marker patienten knappt av nagon framat- eller bakattippning av hoftproteshylsan i sagittal-
planet, och backenets tippning &r sa fysiologisk som det gar.
> Rekommenderat verktyg:
Referensbestdmningsverktyg 743A29 (se bild 3)
1) Stallin gipsbordets hojd efter patientens Tuber-golv-métt.
2) Placera patientens protessida pa gipsbordet nar hoftproteshylsan ar optimalt atdragen utan
passdelar. Ta hansyn till féljande villkor:
- rak stallning, balanserad i backenhojd
- fotens och kroppens mittlinjer ligger i linje med varandra i A/P-riktningen
3) Sank gipsbordsplattan motsvarande hojden pa referensbestamningsverktyget (ca 4,8 cm).
4) Placera mitten av referensbestamningsverktyget mellan héftproteshylsans undersida och gips-
bordsplattan enligt féljande:
Placera referensbestdmningsverktyget cirka 5-6 cm lateralt om den mediala hylskanten. Rikta
in referensbestdmningsverktygets grundplatta sa att den &r parallell med gipsbordets kant.
5) Bestimma neutrallaget (DMT: delmassans tyngdpunkt)
Placera déarefter referensbestdmningsverktyget s& langt anteriort som mojligt. Patienten for-
nimmer att hoftproteshylsan ar tippad bakét (se bild 5).
Placera darefter referensbestamningsverktyget sa langt posteriort som mgjligt. Patienten for-
nimmer att hoftproteshylsan ar tippad framat (se bild 6).
Flytta referensbestamningsverktyget sagittalt i sma steg mellan ytterlagena tills patienten inte
kanner av vare sig tippning framat eller tippning bakat (neutrallage), se bild 4.
6) Anteckna det neutrallige som bestamts:
Projicera en lodréat linje sagittalt pa hoftproteshylsan genom referensbestdmningsverktygets
mittpunkt med en krysslinjelaser. Markera sedan linjen (se bild 7). For att du senare ska kun-
na kontrollera rotationen hos hoftproteshylsan vid grundinriktningen markerar du linjen péa den
distala sidan av hoftproteshylsan sa langt medialt som mgjligt. Forlang sedan linjen till den
mediala hylskanten (backenrotationslinjen).
Overfér och markera hdjden hos kontralaterala sidans trochanter major langs denna DMT-lin-
je.
Markera referenslinjen parallellt med DMT-linjen med 20 mm mellanrum mot posteriorsidan.
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7) Markera hjilplinjen for placering av ingjutningsplattan i frontalplanet:
Overfor halften av matt y (y/2) mellan kroppens mittlinje och kontralaterala yttersidan till hoft-
proteshylsans sida. Markera platsen med en lodrat markering (se bild 8, pos. 1).
Dra en lodlinje fran denna markering med 10-20 mm avstand (beror pa patientens midjematt,
se bild 8, pos. 2).

5.4 Grundinriktning

Inriktningsrekommendationer

(Schematisk bild av grundinriktningen av 3R60=HD se bild 18 — snabbguide 646D1532=all_INT
innehaller alla schematiska bilder fér grundinriktning av 3R60, 3R106=HD och 3C98-3 C-Leg).
Om protesen riktas in med protesknéled 3B1 Genium ska du félja seminariedokumentationens
anvisningar fér grundinriktningen av proteshéftled 7E10* samt informationen i bruksanvisningen
for proteshoftled 7E10* och X-Soft. Det som skiljer ar att du ska anvanda DMT-linjens avstand till
referenslinjen enligt nedanstaende inriktningsrekommendation.

| A OBSERVERA

Forandring av ingjutningsplattan eller 6verskridande av dess anvandningstid

Risk for fall till foljd av att ingjutningsplattan gar sonder eller deformeras

» Forandra inte ingjutningsplattan genom att t.ex. forkorta eller boja den.

» Overskrid inte anvandningstiden fér ingjutningsplattan (se kapitlet "Produktens livslangd”).

Bada proteslederna maste vara helt extenderade vid grundinriktningen.

Procedur for grundinriktning
de till ref linjen)

+ = framatférskjutning / - = bakatférskjutning (i forhall

Posi- | Referensmatt och referenspositioner vid grundinriktning och monteringsarbe-
tion |ten

Noédvéandiga verktyg och maskiner:

Inriktningsapparat (t.ex. L.A.S.A.R. Assembly)

A/P-justering av protesfotens mitt i férhallande till referenslinjen:

+30 mm

Klackhojd:

effektiv skoklackhé6jd (x) + 5 mm

Fotens utatrotation:

cirka 5°

(3] Protesknaledens inbyggnadshojd vid referenspunkten (frdmre 6vre axeln for 3R60=HD
+ 3R106=HD, vridaxeln for 3C98-3):

avstand mellan mediala ledspringan och golv (z) + 20 mm

A/P-justering av referenspunkten i forhallande till referenslinjen:

3R60=HD + 3R106=HD (framre Gvre axeln): 0 mm

3C98-3 (vridaxel): 0 till +5 mm

Protesknaledens utatrotation:

cirka 5°

(4] Satt ihop protesfoten och protesknéleden med hjalp av den adapter som valts (t.ex.
torsionsadapter, hylsadapter, skruvadapter).

Folj bruksanvisningen fér adaptern vid anpassning och montering.

(5) Inriktning av de tva proteslederna:

Ledaxlarna ar parallella med varandra
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Procedur for grundinriktning

+ = framatférskjutning / - = bakatforskjutning (i forhallande till refi linjen)

Posi- |Referensmatt och referenspositioner vid grundinriktning och monteringsarbe-
tion |ten

(6] Inriktning av hoftprotesleden med ingjutningsplatta och proteshéftled:
Ingjutningsplattan ar horisontellt inriktad
Hoftproteshylsan ar sa langt anteriort mot ingjutningsplattan som mojligt
DMT-linjen pa héftproteshylsan ar parallell med referenslinjen pa 20 mm avstand ante-
riort
Hoftproteshylsan ar inriktad enligt den dorsalt markerade backenlutningen
Mitten av ingjutningsplattans framsida har riktats in mot den frontala hjalplinjen
Backenets rotationslinje har en vinkel pa 90° mot gangriktningen
(7] INFORMATION
Snabbguide 646D1532=all_INT innehaller urvalstabeller som underlattar valet av skru-
vadapter.
Satt ihop proteshoftleden och protesknaleden med hjalp av den adapter som valts
(t.ex. vridadapter, skruvadapter, ror).
Folj bruksanvisningen fér adaptern vid anpassning och montering.
Om langden pa hylsan ovanfor protesknédleden andras, s& dndras ocksa avstandet mellan DMT-
linjen och referenslinjen. Detta avstand maste nu stéllas in pa borvardet 20 mm igen.

5.5 Statisk inriktning

Inriktningsrekommendationer

(Schematisk bild av den statiska inriktningen av 3R60=HD se bild 19 - snabbguide
646D1532=all_INT innehaller alla schematiska bilder for statisk inriktning av 3R60, 3R106=HD
och 3C98-3 C-Leg).

Om protesen riktas in med protesknéled 3B1 Genium ska du félja seminariedokumentationens
anvisningar for statisk inriktning av proteshéftled 7E10* samt informationen i bruksanvisningen for
protesknéled 7E10* och X-Soft. Dessutom ska vardena fran nedanstéaende inriktningsrekommen-
dation anvandas.

Procedur for statisk inriktning
de till bel il linjen)

+ = framatférskjutning / - = bakatférskjutning (i férhall

Posi- |Referensmatt och referensposition vid statisk inriktning och instillningsarbe-
tion |ten

Verktyg och material som behdvs:

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

Aterstall proteshoftleden till fabriksinstallningarna (se kapitlet "Dynamisk provning” —
se sida 132).

Dra at skruvarna med angivna atdragningsmoment (se kapitlet "Fardigstélla protesen”
— se sida 135).

Kontrollera protesens langd pa patienten.

(1) Bestam belastningslinjen genom att placera patienten pa L.A.S.A.R. Posture enligt

foéljande:

* Protesfoten (med sko) pa kraftmatningsplattan (med tillracklig belastning: > 35 %
av kroppsvikten)

* Den andra foten (med sko) pa héjdutjamningsplattan

» Skospetsarna ar i linje med varandra

* Belastningslinjen ska ga cirka 50 mm (*10 mm) framfér benadapterskruven (be-
roende pa protesfotens typ och storlek) och genom DMT-linjen eller £10 mm fran
den.
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Procedur for statisk inriktning
(i forhallande till bel il linjen)

+ = framatférskjutning / - = bakatfé

Posi- |Referensmatt och referensposition vid statisk inriktning och instillningsarbe-
tion |ten
(2] Optimera den statiska inriktningen endast genom att andra plantarflexionen hos fotad-

aptern.
A/P-placering av referenspunkten (protesknéledens vridaxel) i féorhallande till belast-
ningslinjen:
3R60=HD (framre nedre axeln): =10 mm
3R106=HD (framre 6vre axeln): -35 mm
3C98-3: -30 mm

5.6 Dynamisk provning

INFORMATION |

» Las in dig ordentligt pa installningsmaojligheterna och vad de gor! Det ar nodvéndigt for att
du ska kunna anpassa protesen optimalt till protesbérarens behov.

5.6.1 Justeringsmojligheter

| INFORMATION
Fixera proteshéftleden via ingjutningsplattan. Anvand endast de tillbehérsdelar som medféljer!

1) Abduktion och adduktion (se bild 14): Stall in genom att lossa den undre och den 6vre
skruven. Vrid sedan leden kring den undre skruven. Dra sedan at skruvarna igen. Erforderliga
atdragningsmoment och verktyg finns i tabellen i kapitlet "Fardigstalla protesen” - se
sida 135.

2) Rotation (se bild 15): Markera abduktion/adduktion med en penna. Stéll in inat- och utatrota-
tionen genom att lossa den undre, den mittre och den 6vre skruven. Dra sedan at skruvarna i-
gen. Erforderliga atdragningsmoment och verktyg finns i tabellen i kapitlet "Fardigstélla
protesen” — se sida 135.

3) Distal justering av proteshoftleden (se bild 16, se bild 17): Den undre pyramidkopplingen
ger mojlighet att tippa proteshoftieden medialt/lateralt och anteriort/posteriort. P& sa satt kan
proteshoftleden placeras i protesen pa rétt satt.

5.6.2 Instéllningsmojligheter

Svingfasdampning (SW)
(se bild 20)

Stodfasdampning (ST)
(se bild 21)

Parameter

Den fria svingfasen avslutas
med en tydlig ddmpningsok-
ning som begransar steget.

Strackrorelsen kan dampas i
stodfasen. Pa sa satt kan pro-
tesen strackas pa ett bekvamt
satt.

Fabriksinstallning

Hog
Justerskruven (SW) ar vriden
helt at hoger.

Lag
Justerskruven (ST) ar vriden
helt at vanster.

5.6.3 Instéllning av gangparametrar

| A OBSERVERA

Provgang utan sidkerhetsatgarder
Risk for fall pa grund av att patienten ar oerfaren eller produkten &r felaktigt installd
» Lat alltid patienten av sakerhetsskal ta de forsta stegen i en barr.
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_ANVISNING.

Fel verktyg anvands
Risk for skador pa produkten om olampliga verktyg anvands
» Anvénd bara det verktyg som anges i instruktionen.

INFORMATION

Las ocksa bruksanvisningen till protesknédleden som anvéands innan du stéller in gdngparamet-
rarna for proteshoftleden.

Gor installningarna pa foljande sétt (se bild 22):

> Nodvandigt verktyg:
sexkantskruvmejsel 710H10=2X3

1) Kontrollera fabriksinstallningarna (kapitlet "Dynamisk provning” se sida 132).

2) Minska den fran fabrik hogt instéllda svingfasdampningen tills flexionen ddmpas maérkbart
men anda behagligt. Pa sa satt medges en saker stegisattning.

Nu ska du ange installningar for protesknéleden.

3) Information: Nar stodfasddmpningen hos proteshoftleden okar kan en flexion intraffa i pro-

tesknaleden under stédfasen. Om stédfasdampningen hos proteshéftleden ar for stor kan det
leda till att protesknéaleden flekterar okontrollerat.
Oka stédfasdampningen hos proteshéftleden stegvis och ge patienten méjlighet att vanja sig
vid den. Stodfasdampningen bor anpassas under en langre tidsperiod. Nar dampningen ar
optimalt instélld sjunker protesbararen langsamt in i proteshoéftleden i stodfasen, och precis
innan svingfasen inleds stracks proteshoéftleden maximalt.

5.6.4 Méjliga ldsningar pa problem

Losa problem hos protesknalederna 3R60=HD, 3R106 HD
L6s problemen med ledning av bruksanvisningarna fér den protesknaled som anvands.

Losa problem hos protesknalederna 3C98-3 C-Leg, 3B1 Genium

Foljande information ar grundlaggande information om problemldsning. Detaljerad information
finns i bruksanvisningen for den protesknéled som anvénds.

Om protesknaleden som anvands med proteshoéftleden inte stracks i stodfasen efter stodfasflexio-
nen kan det bero pa flera saker. Kontrollera de mojliga orsakerna och anpassa enligt angivelserna
sa att en extension av protesknaleden erhalls i stodfasen:

Ingen strickning i stodfasen
Orsak Losningsforslag

Protesinriktningen &r inte optimal. Kontrollera och optimera den sagittala protes-
inriktningen under belastning (se kapitlet
"Statisk inriktning” — se sida 131).

Steglangden ar for lang. Oka svingfasdampningen.

Protesknaledens stodfasdampning ar for lag. Protesknaledens stodfasdampning ska vara
optimalt instélld for isattning och alternerande
gang i trappor och sluttningar.

Hoftledens stédfasdampning ar for hog. Minska stodfasddmpningen.
De proteskomponenter som har valts ar inte Kontrollera valet. Byt proteskomponenterna
optimala for patienten. mot andra komponenter vid behov.

Om protesknédleden som anvands med proteshéftleden inte vaxlar over till svingfaslage i slutet av
stédfasen kan det bero pa foljande:
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Ingen vaxling till svingfas (3C98-3 C-Leg)

Orsak Losningsforslag
Den instéllda framfotsbelastningen uppnas inte | Kontrollera framfotsbelastningen under géng
vid avrullning. med hjélp av C-Soft. Korrigera vid behov (C-
Soft bruksanvisning: 647G268).

Om proteshéftleden inte stracks vid hélisattning kan det bero pa olika saker. Kontrollera foljande
mojliga orsaker och anpassa vid behov sa att en extension av proteshoftleden erhalls vid halisatt-
ning:

Hoftled: ingen strackning vid halisadttning

Orsak Lésningsfoérslag
Proteshoftledens stodfasdampning ar for hég. | Minska stodfasdampningen.
Steglangden ar for lang. Oka svingfasdampningen.
Protesinriktningen &r inte optimal. Kontrollera och optimera den sagittala protes-

inriktningen vid belastning (se kapitlet
"Grundinriktning” — se sida 130).

De proteskomponenter som har valts ar inte Kontrollera valet. Byt proteskomponenterna
optimala for patienten. mot andra komponenter vid behov.
INFORMATION

Stall in stodfasdampningen sakta och gradvis. Kontrollera hela tiden om det gar att oka damp-
ningen. Det ar viktigt for protesbararen att protessidan kan belastas sa lange som mojligt under
stodfasen.

En hég dampning gor stodfasrorelsen méjlig pa den rorliga proteshoftleden. Aven om det ar o-
vant maste det vara malet vid gangprovet! Det tar tid att forstd den har viktiga proceduren, for-
klara den for protesbararen och éva med denne. Bara pa sa satt kan protesbararen dra full nytta
av fordelarna med den héar produkten.

5.7 Fardigstalla testprotesen

Maximal abduktion/adduktion

1) Nar ingjutningsplattan skruvas fast i héftproteshylsan i frontalplanet ska du anvénda de hal i
ingjutningsplattan som ar markerade i bilden (se bild 9)
Pa sa satt kan hoftleden justeras vid behov i maximal abduktion eller adduktion (se bild 10).

2) Alla halen i ingjutningsplattans underdel kan anvandas for fastskruvning i backenkorgen.

Maximal inat-/utatrotation — anvinda underlidgget

| INFORMATION

Underlagg 4G576 ar enbart avsett att anvandas under den tid som testforsérjningen pagar. Nar
den slutliga hoftproteshylsan tas fram ska du kontrollera att ingjutningsplattan &r anbringad med
tillracklig utatrotation och att backenkorgen har en laminattjocklek p& minst 2,5 mm.

Om proteshéftledens underdel anda vidror hoftproteshylsan kan du slipa av laminatet dér.

INFORMATION
Se till att den anteriora pressningskilen anséatts med 5° utatrotation nar backenkorgen gipsas.
» Anvand det medfoljande underlagget under den tid som testforsérjningen pagar (se bild 13).
— Pa sa sétt kan du stélla in och anvanda proteshoéftledens maximala inat- och utatrotation utan
att den bakre ledarmen kommer i kontakt med ingjutningsplattan.
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INFORMATION

Testprotesen ar endast avsedd att anvandas vid utprovningen nar korrekt inriktning bestams.
Den far bara béaras av patienten under denna tidsperiod och &r inte anpassad for langtidsbruk.

5.8 Armera proteshylsan

INFORMATION

Foljande armeringsinstruktion ar enbart beroende av ingjutningsplattans infastning och stabilitet
i hoftproteshylsan.

For de patienter vars kroppsvikt ligger néra den Ovre tillatna gransen och som forvéantar sig en
hég mobilitet rekommenderar vi att du lagger pa ytterligare tva lager kolfibervav och tva lager
perlontrikaslang.

> Rekommenderade material:
Perlontrikaslang, kolfibervav 616G12, glasfibermatta 616G4, glasfiberkarna 699B1, Plasta-
band 636K8

1) Dra tva lager perlontrikaslang dver gipspositivet.
— Det forsta och andra lagret perlontrikaslang har tratts pa.

2) Lagg kolfibervav pa omradet vid sittytan och vid ingjutningsplattan.

3) Lagg glasfibermatta pa omradet vid sittytan och vid ingjutningsplattan.

4) Lagg kolfibervav med 45° forskjutning pa det forsta lagret kolfibervav pa omradet vid sittytan
och vid ingjutningsplattan.

5) Dra tva lager perlontrikaslang 6ver gipspositivet.
— Det tredje och fjarde lagret perlontrikaslang har tratts pa.

6) Dra tva lager perlontrikaslang 6ver gipspositivet.
— Det femte och sjatte lagret perlontrikaslang har tratts pa.

7) Dra glasfiberkarna genom halen péa den rengjorda ingjutningsplattan.

8) Forslut de gangade halen pa ingjutningsplattan med Plastaband.

9) Placera ingjutningsplattan pa gipspositivet.

10) Dra tva lager perlontrikaslang 6ver gipspositivet.
— Det sjunde och attonde lagret perlontrikaslang har tratts pa.

11) Lagg kolfibervév pa omradet vid sittytan och vid ingjutningsplattan.

12) Lagg kolfibervav med 45° forskjutning pa det forsta lagret kolfibervav pa omradet vid sittytan
och vid ingjutningsplattan.

13) Dra tva lager perlontrikaslang 6ver gipspositivet.
— Det nionde och tionde lagret perlontrikaslang har tratts pa.

14) Lagg kolfibervav pa omradet vid sittytan och vid ingjutningsplattan.

15) Lagg kolfibervav med 45° forskjutning pa det forsta lagret kolfibervav pa omradet vid sittytan
och vid ingjutningsplattan.

16) Dra tva lager perlontrikaslang 6ver gipspositivet.
— Det elfte och tolfte lagret perlontrikaslang har tratts pa.

5.9 Fardigstalla protesen

Protesen kan fardigstéllas med hjéalp av skumkosmetik 35107* (for 3R60 + 3R106) eller 3S27*
(for 3C98-3 + 3B1). Ta hansyn till en kompression pa 60 mm (underbenslangd +30 mm, larlangd
+30 mm) vid kapningen.

Anvand vridmomentnyckel 710D4 vid fardigstéllande av protesen och sakra géngstiften med
Loctite® 636K13. Anvand foljande atdragningsmoment vid fardigstallandet:

Skruv/stift Atdragningsmoment

501S72=M10* skruvar med platt huvud i ingjut- | 35 Nm (sexkantskruvmejsel 6 mm)
ningsplattan (med invandig sexkant)
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Skruv/stift Atdragningsmoment
501F9=M8* skruvar med platt huvud i ingjut- 25 Nm (bit T40 709Z11)
ningsplattan (med torx)

501T39-M4* cylinderskruv (omrade: bottendel |2 Nm (sexkantstiftnyckel 709S10=2.5)
— mellanstycke — ingjutningsplatta)

Gangstift pa vridadaptern 10 Nm/atdragningsmoment ovanfor vridadap-
tern
alla andra géangstift 15 Nm

Avsluta med att kontrollera gangbilden igen nar den fardiga protesen anvénds. Atgarda eventuell
paverkan fran skumkosmetiken med efterjusteringar.

6 Gangtrining

Egenskaperna hos proteshoftledsystemet kan bara utnyttjas optimalt med Iampliga instruktioner

och gangtraning. Gangtraningen ar oumbarlig om patienten ska lara sig hantera protesen pa ratt

satt. Foljande aspekter ar sérskilt viktiga:

» Protesbararen satter i foten nar proteshoéftleden ar flekterad. | stodfasen ar den strackt och
dédmpad.

— | motsats till konventionella proteshéftleder tvingas inte protesbararen att snabbt tippa
backenet bakat. Strackningen hos proteshéftleden kan ddmpas under hela stédfasen. Det
minskar en plotslig bakattippning av backenet nar belastningen 6verfors. | synnerhet for
erfarna protesbarare ar detta beteende ovant och maste trdnas medvetet.

7 Rengoring

ANVISNING.

Anvandning av oldampliga rengdringsmedel

Risk for att t.ex. lager, tatningar och plastdetaljer pa produkten skadas av ingredienser i reng6-
ringsmedlet

» Anvand inga aggressiva rengdringsmedel.

8 Underhall

INFORMATION

Vid anvéandning av protestekniska hoftleder kan missljud uppkomma till f6ljd av den hydrauliskt
utférda styrningsfunktionen. Dessa ljud ar normala och oundvikliga. De orsakar som regel inga
problem.

Om missljuden i hoftleden skulle tilltaga patagligt under protesledens livstid, ska den omgéende
kontrolleras av ortopedingenjoéren.

* Kontrollera proteshéftleden nar den har anvénts i ndgra veckor. Efterjustera vid behov. Av er-
farenhet vet vi att protesbéararen ofta féredrar en nagot hogre strackningsdampning i stodfa-
sen efter en tids tillvanjning.

*  Genomfor arliga sékerhetskontroller.

» Kontrollera proteshéftleden en gang per ar med avseende pa slitage och funktion. Efterjustera
vid behov. Kontrollera da sarskilt rérelsemotstandet och férekomsten av ovana ljud. Den full-
standiga flexionen och extensionen maste vara garanterad.

* Demontera inte proteshoftleden. Vid eventuella problem ska hela protesleden skickas for re-
paration till tillverkaren.
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9 Avfallshantering

Den hér produkten far inte kastas hur som helst med osorterade hushallssopor. Om inte avfalls-
hanteringen sker i enlighet med bestdmmelserna och lagarna i landet kan det skada miljén och
hélsan. Ta hansyn till de anvisningar som géller fér aterlamning, insamling och avfallshantering i

landet dar produkten anvands.

10 Juridisk information
10.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren

inte.

10.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-for-

sakran om Overensstdmmelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.

11 Tekniska uppgifter

7E9

Anslutning, proximal

Ingjutningsplatta

Anslutning, distal

Pyramidkoppling

Maximal flexionsvinkel

130°

Ledens vikt [g] 695

Vikt hos anslutningsteknik [g] 470
Systemhojd [mm] 81
Systemhdojd, horisontell [mm] 19
Material Aluminium
Mobilitetsgrad 2+3
Maximal kroppsvikt [kg]l 125

Drift- och lagertemperatur

-10 °C till +60 °C
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1 Produktbeskrivelse

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2022-03-28

>
>
>
>

>

Lees dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med produktet.

Indberet alle alvorlige heendelser i forbindelse med produktet, seerligt ved forveerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Protesehofteleddet er et monocentrisk hofteled med hydraulisk stand- og svingfasestyring. Pga.
de konstruktive egenskaber kan protesebrugeren opna et harmonisk og ensartet gangbillede. Fol-
gende specielle detaljer karakteriserer protesehofteleddet:

Hydraulisk deempet ekstension og fleksion: Hydraulikken regulerer deempningen af leddet
i enhver gangfase.

Efter fodiseet muligger den en deempning af hofteleddets ekstension med reducering af bag-
udtipning af baekkenet og dermed en hyperlordose.

Skridtleengden (fleksion af hofteleddet i svingfasen) er delt op i 2 omrader. | startomradet er
svingfasen udeempet. | slutomréadet er svingfasens deempning indstillelig.

Siddegenskaber: Hofteleddet har en lav konstruktionshejde i indbygget tilstand, dermed kan
"skeevhed i baekkenet" reduceres til et minimum i siddepositionen. Hofteleddets meget store
bejningsvinkel ger det muligt at sidde komfortabelt.

Justeringsmuligheder for opbygningen: Indad- og udadrotation, abduktion og adduktion,
pyramideadapter pa hofteleddets distale ende

1.2 Kombinationsmuligheder

Betegnelse Identifikation
Skrueadapter (til laromradet) Op til 125 kg: 4R82, 4R156, 4R156=1, 4R156=2
Op til 100 kg: 4R52, 4R56, 4R56=1, 4R56=2
Rer (til laromradet) Op til 125 kg: 2R36
Op til 100 kg: 2R30
Drejeadapter 4R57
Proteseknaeled Op til 125 kg: 3R60=HD, Kenevo 3C60, C-Leg

3C98-3, Genium 3B1-3, Genium X3 3B5-3
Op til 100 kg: 3R106=HD

Torsionsadapter 3R60=HD + 3R106=HD: 4R39

3C98-3 C-Leg: 2R67
3B1 Genium: 2R21

Reradapter (til underbensomradet) Op til 125 kg: 2R57, 2R58

Op til 100 kg: 2R37, 2R38

Protesefedder Op til 75 kg: 1D35 22 - 25 cm

Op til 80 kg: 1C30 21 -22cm

Op til 95 kg: 1C30 23 - 24 cm

Op til 100 kg: 1D35 26 — 30 cm, 1A30 26 — 29 cm,
1C60 21 -24 cm, 1C61 21 -24cm

Op til 110 kg: 1C30 25 - 26 cm

Op til 125 kg: 1590 26 — 28 cm, 1E50, 1E51, 1E56,
1E58, 1C30 27 — 30 cm, 1C60 25 — 30 cm, 1C61 25
-30cm, 1D10, 1D11

Kosmetik 3527
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INFORMATION

| en protese skal alle protesekomponenter opfylde patientens krav med hensyn til amputations-
hejde, kropsveegt, aktivitetsgrad, omgivelsesbetingelser og anvendelsesomradet.

2 Anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Protesehofteledssystemet ma kun anvendes til eksoprotetisk forsyning ved amputationer i hofteo-
mradet, som f.eks. intertrokanteer amputation, hofteeksartikulation og hemipelvektomi.

2.2 Anvendelsesomrade
Protesehofteleddet kan anvendes bade hos aktive protesebrugere og protesebrugere med et ud-
preeget sikkerhedsbehov. Leddets hydrauliske stand- og svingfasestyring serger for dynamisk
komfort.

" Anbefaling til mobilitetsgrad 2 og 3 (begreenset gang udenfor og gang udenfor
Gﬁa uden begreensninger). Godkendt til en kropsveegt p4 maks. 125 kg.
(3

Protesehofteledssystemet er blevet udviklet til aktiviteter i dagligdagen, dog ma det ikke anvendes
til sport.

2.3 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser

Temperaturomrade:

Anvendelse: -10 °C - +45 °C

Opbevaring, Transport: -20 °C - +60 °C

Relativ luftfugtighed: 20 % - 90 % (lkke-kondenserende)
Almindeligt rengeringsmiddel uden oplesningsmiddel

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser

Opbevaring/Transport: Mekaniske vibrationer, Sted

Hygroskobiske partikler (f.eks.Talkum), Stev, Sand, Ferskvand, Saltvand, Syrer, Sved, Urin
Rengeringsmiddel med oplesningsmiddel

2.4 Brugstid
Dette passtykke er blevet afprevet med 2 millioner belastningscyklusser iht. ISO 15032. Dette
svarer, alt efter patientens aktivitetsgrad, til en brugstid pa 2 til 3 ar.

3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsler om risiko for ulykke og personskade.
| BEM/ERK | Advarsler om mulige tekniske skader.
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3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af produktet uden hensyntagen til brugsanvisningen

Hvis sikkerhedsanvisningerne ikke felges, kan det medfere en forringelse af sundhedstilstanden

og skader pa produktet

» Folg sikkerhedsanvisningerne i denne brugsanvisning.

» Giv alle sikkerhedsanvisninger, der er markeret med "Informer patienten.", videre til dine
patienter.

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af produktet

Fald pa grund af brud pa beerende dele

» Anvend protesekomponenterne iht. MOBIS-klassificeringen (se kapitel "Anvendelsesomra-
de").

» Informer patienten.

/\ FORSIGTIG

Ikke tilladt kombination af protesekomponenter
Fald pa grund af brud eller deformation af produktet

» Produktet ma kun kombineres med protesekomponenter, der er godkendt til det iht. kapitel
"Kombinationsmuligheder".
» Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekomponenterne, om de méa kombi-

neres med hinanden.

/\ FORSIGTIG

Anvendelse under ikke tilladte omgivelsesbetingelser
Fald pa grund af skader pa produktet

» Udseet ikke produktet for ikke tilladte omgivelsesbetingelser (se kapitel "Omgivelsesbetin-
gelser").

» Kontroller produktet for skader, hvis det er blevet udsat for ikke tilladte omgivelsesbetingel-
ser.

» Hold op med at anvende produktet ved tydelige skader eller i tvivistilfeelde.

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, reparation, udskiftning, kon-
trol hos producenten eller et autoriseret bandageri osv.).

» Informer patienten.

/\ FORSIGTIG

Overskridelse af brugstiden og genanvendelse pa en anden patient
Tilskadekomst pa grund af fald samt beskadigelser pa produktet

» Sorg for, at den afprevede brugstid ikke overskrides (se kapitel "Brugstid").
» Anvend kun produktet pa én patient.

» Informer patienten.

/\ FORSIGTIG

Manipulationer eller modifikationer pa protesekomponenterne

Fald pa grund af fejlfunktioner eller funktionssvigt

» Foretag ingen manipulationer eller modifikationer pa protesekomponenterne.
» Udfer kun det arbejde, som er anfert i denne brugsanvisning.
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» Lad kun producentens kundeservice udfere reparationsarbejde.
» Informer patienten.

/\ FORSIGTIG

Haender i ledmekanismens omrader

Fastklemning af ekstremiteter (f.eks. fingre) og hud ved ukontrolleret ledbeveegelse
» Der ma ikke gribes ind i ledmekanismen under daglig brug.

» Monteringen og justeringen ma kun gennemferes under stor koncentration.

» Informer patienten.

/\ FORSIGTIG

Overophedning af hydraulik pa grund af overbelastning

Forbreendinger, tilskadekomst pa grund af funktionseendringer og skader pa protesekomponen-

terne

» Berar ingen overophedede protesekomponenter.

» Afbryd alle aktiviteter i tilfeelde af funktionszendringer for at give de overophedede protese-
komponenter tid til at kele af.

» | tilfeelde af funktionseendringer skal belastningen pa protesekomponenterne reduceres, sa
de far mulighed for at kele af.

» | tilfeelde af overophedning eller funktionseendringer skal en af producenten autoriseret servi-
ceafdeling kontrollere protesekomponenter for skader.

» Informer patienten.

| BEM/ERK

Mekanisk beskadigelse af produktet

Beskadigelse som felge af funktionseendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller -svigt (se "Tegn pa funk-
tionseendringer eller -svigt under brug" i dette kapitel).

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol hos pro-
ducentens kundeservice osv.).

» Informer patienten.

Tegn pa funktionszendringer eller -svigt under brug
Funktionszendringer kan f.eks. give sig udtryk i tungtgaende dele, ufuldsteendig streekning, afta-
gende svingfasestyring eller standfasesikkerhed, stejudvikling, osv.

4 Leveringsomfang

Produktets leveringsomfang er vist pa side 2 (ill. 1).

Foelgende enkelt- og tilbehersdele er med ved leveringen i den angivhe meengde og kan efterbe-
stilles som enkeltdele (M), enkeltdele med mindste bestillingsmeengde (4), komponentpakke (@):

7E9 Hofteled
Il Pos. nr. Maengde | Betegnelse Identifikation
- - ] 1 Brugsanvisning 647G774=all_INT
1 1 - 1 Hofteled -
1 2 [ ] 1 Afstandsskive 4G576
1 3 ] 1 Stebeplade (op til 125 kg) 7253=1-M10
1 4 A 2 Linseskrue (op til 125 kg) 501S72=M10x25
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7E9 Hofteled

Il Pos. nr. Maengde | Betegnelse Identifikation

1 5 A 2 Fladhoved skrue (op til 125 kg) 501S572=M10x30
1 4 A 2 Fladhoved skrue (op til 100 kg) 501F9=M8x25

1 5 A 2 Fladhoved skrue (op til 100 kg) 501F9=M8x30

1 6 [ ] 1 Sekskantskruetraekker 710H10=2x3

1 7 ] 1 Stebehjzelp 7263

- - [ | 1 Bit T40 709711

2 1 [ ] 1 Stebeplade (op til 100 kg) 7253

2 2 ] 1 Bunddel (op til 100 kg) 4G420=S

2 3 ] 1 Mellemstykke (op til 100 kg) 4G438=G

- - ] 1 Bunddel (op til 125 kg) 4G420-1=GS

- - ] 1 Mellemstykke (op til 125 kg) 4G438-1=G

3 - [ ] 0 Veerktoj til referencekonstatering 743A29

- ] 1 Quickstart 7E9 646D1532=all_INT

1 8 [ ] 1 Pyramid Dome Protector Kit 2711=KIT

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Personskader pga. forkert monterede eller forkert indstillede samt beskadigede protesekompo-
nenter

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

| INFORMATION |

Protesens optimale funktion afhaenger i veestentlig grad af en korrekt opbygning!
Derfor arbejdes der forst med et testprotesehylster i forbindelse med det beskrevne arbejde.

| INFORMATION |

For en optimal opbygning af protesen kreeves anvendelse af en funktionel protesekomponent
med torsionsenhed for at gere det muligt for patienten at opna en harmonisk og behagelig gang.
Herigennem reduceres ligeledes slitagen af proteseleddet. Hertil anbefales enten en torsionsa-
dapter (f.eks. 4R39) eller en protesefod med torsionsenhed (f.eks. 1C61) (kapitel "Kombina-
tionsmuligheder" - se side 140).

Fremstillingsforleb
Efterfelgende inddeles fremstillingsforlebet for protesen ved hjzelp af kapitlerne.
1) Fremstilling af det negative gipsaftryk (se side 145)
2) Fremstilling af preveprotesehylstret (se side 145)
— Efterfolgende arbejde udferes med proveprotesehylstret.
3) Konstatering af opbygningsreferencen (se side 145)
4) Grundopbygning (se side 146)
5) Statisk opbygning (se side 147)
6) Dynamisk afprevning (se side 148)
7) Feerdiggerelse af proveprotesen (se side 151)
— Efterfolgende arbejde udferes med det permanente protesehyister.
8) Armering af protesehylstret (se side 151)
9) Konstatering af opbygningsreferencen (se side 145)
10) Grundopbygning (se side 146)
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11) Statisk opbygning (se side 147)

12) Dynamisk afprevning (se side 148)

13) Feerdiggerelse af protesen (se side 152)

Quickstart 646D1532=all_INT indeholder nyttige oplysninger om fremstillingsforlebet i form af illu-
strationer (er indeholdt i leveringsomfanget!).

Anvend 2Z11=KIT

INFORMATION: Med beskyttelsesfilmen til 2Z11=KIT kan tilslutningsomradet til proteseleddet
beskyttes mod ridser, nar protesen fremstilles i vaerkstedet og afpreves i preveomradet.

» Beskyttelsesfilmen anvendes som vist i det medfelgende dokument til 2Z211=KIT.

» Fjern beskyttelsesfilmen, for patienten forlader preveomradet.

5.1 Fremstilling af det negative gipsaftryk

> Anbefalet udstyr:
Gipsapparat 743A11, Hip-Cast gipsapparat 743G5 (indeholder trykkile 743Y26)

» Fremstil det negative gipsaftryk med Hip-Cast gipsteknikken. Serg herved for, at den anterio-
re trykkile placeres 5° udadroterende.

5.2 Fremstilling af proveprotesehylstret
1) Steb og modeller et positivt gipsaftryk ved hjeelp af det negative gipsaftryk.
2) Dybtreek prevehylstret og tilpas det pa patienten.

5.3 Konstatering af opbygningsreferencen
Til den sagittale placering af hofteprotesehylstret i protesesystemet er det nedvendigt at konstate-
re en opbygningsreference i en bestemt neutralstilling af hofteprotesehylstret under belastning. |
denne neutralstilling (se ill. 4) registrerer patienten pa sagittalplanet nsesten ingen fremad- eller
bagudtippende momenter af hofteprotesehylstret, og baekkenet er i en sa fysisk tipning som mu-
lig.
> Anbefalet veerktoj:
Veerktoj til referencekonstatering 743A29 (se ill. 3)
1) Indstil gipsbordets hejde pa patientens "tuber-gulv"-mal.
2) Seet patienten pa gipsbordet med optimalt pasat hofteprotesehylster uden passtykker pa pro-
tesesiden under iagttagelse af felgende kriterier:
- lige, i beekkenhgjde udlignet stand
- fod- og kropsmidte er i retning a-p i én linie
3) Seenk gipsbordets plade ned pa hejde med veerktejet for referencekonstatering (ca. 4,8 cm).
4) Placer midten af veerktojet for referencekonstatering mellem hofteprotesehylstrets underside
og gipsbordpladen i henhold til felgende kriterier:
Veerktojet for referencekonstatering skal positioneres ca. 5-6 cm lateralt i forhold til hylstrets
mediale kantforleb. Ret grundpladen af veerktgjet for referencekonstatering parallelt ind efter
gipsbordets kant.
5) Konstatering af neutralstillingen (TMS: delvist massetyngdepunkt)
Positioner forst veerktojet for referencekonstatering maksimalt anteriort. Patienten registrerer
en bagudtipning af hofteprotesehylstret (se ill. 5).
Positioner derefter veerktojet for referencekonstatering maksimalt posteriort. Patienten regi-
strerer en fremadtipning af hofteprotesehylstret (se ill. 6).
Flyt veerktejet for referencekonstatering sagittalt i sma trin mellem de maksimale positioner,
indtil patienten hverken registrerer en fremad- eller en bagudtipning (neutralstilling) (se ill. 4).
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6) Afmaeerkning af den konstaterede neutralstilling:
Projicer og marker en lodret linie sagittalt pa hofteprotesehylstret med en krydslinielaser gen-
nem midtpunktet af veerktgjet for referencekonstatering (se ill. 7). Afmaerk linien pa hofteprote-
sehylstrets distale side sa langt som muligt i medial retning for senere rotationskontrol af hof-
teprotesehylstret i grundopbygningen og forleeng den senere til hylstrets mediale kant (baek-
kenrotationslinie).
Overfer og marker pa denne TMS-linie hegjden af trochanter major fra den kontralaterale side.
Afmeerk opbygningslinien i forhold til TMS-linien i en afstand p& 20 mm i posterior retning.

7) Afmaerkning af hjalpelinierne til positionering af stebepladen i frontalniveau:
Malet y mellem kroppens midte og den kontralaterale yderside overferes halvt (y/2) pa hofte-
protesehylstrets side og markeres med en lodret afmzerkning (se ill. 8, pos. 1).
Treek en lodlinie fra denne markering i en afstand pé ca. 10-20 mm (alt efter patientomfang)
(seill. 8, pos. 2).

5.4 Grundopbygning

Anbefalinger vedr. opbygning

(Skematisk billede af grundopbygningen for 3R60=HD se ill. 18 - Quickstart 646D1532=all_INT
indeholder alle skematiske billeder for grundopbygningen med 3R60, 3R106=HD og 3C98-3 C-
Leg.)

Hvis protesen bygges op med protesekneeleddet 3B1 Genium, geelder anvisningerne for
grundopbygningen i forbindelse med protesehofteleddet 7E10* fra kursusmaterialet og brugsan-
visningen til proteseknaeleddet og X-Soft. Afvigende herfra skal afstandsveerdien fra TMS-linien til
opbygningslinien fra den efterfalgende opbygningsanbefaling overholdes.

/\ FORSIGTIG

AEndringer eller overskridelse af brugstiden af stebepladen

Fald pa grund af brud eller deformation af stebepladen

» Stebepladen ma ikke sendres (f.eks. ved hjeelp af afkortning eller bgjning).
» Stebepladens brugstid ma ikke overskrides (se kapitel "Brugstid").

Begge proteseled skal veere fuldt udstrakt under grundopbygningen.

Fremgangsmade ved grundopbygning

+=f dfi ydning / -=b df ydning (i forhold til opbygningslinien)

Pos. |Referencemal og referencepositioner ved grundopbygningen, monteringsarbej-
de

Nedvendigt veerktej og udstyr:

Opbygningsapparat (f.eks. L.A.S.A.R Assembly)

a-p positionering af protesefodens midte i forhold til opbygningslinien:

+30 mm

Haelhgjde:

Skoens effektive haelhgjde (x) + 5 mm

Fodens udadrotation:

ca. 5°

(3] Proteseknzeleddets indbygningshejde pa opbygningens referencepunkt (forreste,
overste akse af 3R60=HD + 3R106=HD; rotationsakse af 3C98-3):
Knaeledsspalte-gulvmal (z) + 20 mm

a-p positionering af opbygningens referencepunkt i forhold til opbygningslinien:
3R60=HD + 3R106=HD (forreste, overste akse): 0 mm

3C98-3 (rotationsakse): 0 til +5 mm
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Fremgangsmade ved grundopbygning
+=f | ing/-=b df ydning (i forhold til opbygningslinien)

Pos. |Referencemal og referencepositioner ved grundopbygningen, monteringsarbej-

de
(3] Protekneeleddets udadrotation:
ca. 5°
(4] Forbind protesefoden og proteseknzeleddet med den valgte adapter (f.eks. torsionsa-

dapter, reradapter, skrueadapter).
Ved tilpasning og montering skal adapterens brugsanvisning felges.

Justering af de to proteseled:
Ledaksler parallelt i forhold til hinanden

Justering af hofteprotesehylster med stebeplade og protesehofteled:

Stebepladen skal veere vandret justeret

Hofteprotesehylster sa langt som muligt anteriort ved stebepladen

TMS-linie pa hofteprotesehylstret parallelt i forhold til opbygningslinien i en afstand pa
20 mm anterior

Justering af hofteprotesehylstret i henhold til den dorsalt markerede baekkenheeldning
Justering af midten af stebepladernes forside ved hjzelp af den frontale hjeelpelinie
Beaekkenrotationslinie 90° i forhold til gangretningen

(7] INFORMATION

Quickstart 646D1532=all_INT indeholder tabeller til nemmere valg af skrueadapterne.
Forbind protesehofteleddet og proteseknzeleddet med den valgte adapter (f.eks. dre-
jeadapter, skrueadapter, ror).

Ved tilpasning og montering skal adapterens brugsanvisning felges.

Andringer af rerets leengde over protesekneeleddet sendrer afstanden mellem TMS-linie og op-
bygningslinie. Denne afstand skal til sidst igen indstilles pa den fastlagte veerdi pa 20 mm.

5.5 Statisk opbygning

Anbefalinger vedr. opbygning

(Skematisk billede af den statiske opbygning for 3R60=HD se ill. 19 - Quickstart
646D1532=all_INT indeholder alle skematiske billeder for den statiske opbygning med 3R60,
3R106=HD og 3C98-3 C-Leg.)

Hvis protesen bygges op med proteseknzeleddet 3B1 Genium, geelder anvisningerne for den sta-
tiske opbygning i forbindelse med protesehofteleddet 7E10* fra kursusmaterialet og brugsanvis-
ningen til proteseknzeleddet og X-Soft. Desuden skal veerdierne fra den efterfelgende anbefaling
vedr. opbygning overholdes.

Arbejdstrin ved statisk opbygning

+=f dfi ydning / -=b ydning (i forhold til belastningslinien)

Pos. |Referencemal og referencepositioner ved den statiske opbygning, indstillings-
arbejde

Nedvendigt materiale og veerktoj:

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

Indstil protesehofteleddet pa fabriksindstillingerne (kapitel "Dynamisk afprevning" - se
side 148).

Stram skruerne med tilspeendingsmomenterne (kapitel "Feerdiggerelse af protesen” -
se side 152).

Kontroller proteseleengden pa patienten.
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Arbejdstrin ved statisk opbygning

+=f df y g/-=b df ing (i forhold til belastningslinien)
Pos. |Referencemal og referencepositioner ved den statiske opbygning, indstillings-
arbejde
(1) Til fastleeggelse af belastningslinie positioneres patienten som felger pa L.A.S.A.R.
Posture:
* Protesefoden (med sko) pa kraftmalepladen (tilstreekkelig belastning: > 35 % le-
gemsvaegt)

* Den anden fod (med sko) pa hejdeudligningspladen

» Skospidserne ligger pa en linie i forhold til hinanden

* Belastningslinien ber forlebe ca. 50 mm (10 mm) foran ankeladapterskruen (af-
haengigt af protesefodens type og sterrelse) samt ca. 0 til £10 mm gennem TMS-
linien.

() Den statiske opbygning ma kun optimeres ved at sendre plantarfleksionen pa fodadap-
teren.

a-p positionering af opbygningens referencepunkt (protesekneeleddets rotationsakse) i
forhold til belastningslinien:

3R60=HD (forreste, nederste akse): -10 mm

3R106=HD (forreste, averste akse): -35 mm

3C98-3: -30 mm

5.6 Dynamisk afprevning

INFORMATION |

» Gor dig intensivt fortrolig med indstillingsmulighederne og deres virkninger! Kun pa den ma-
de kan protesen indstilles optimalt iht. protesebrugerens behov.

5.6.1 Justeringsmuligheder

| INFORMATION

Fikseringen af protesehofteleddet pa stebepladen ma udelukkende foretages med de tilbehers-
dele, der herer til leveringsomfanget!

1) Abduktion eller adduktion (se ill. 14): Til indstilling lesnes den nederste og den overste
skrue og leddet drejes om den nederste skrue. Derefter skal skruerne strammes igen. De
nedvendige tilspeendingsmomenter og veerktejer for monteringen fremgar af tabellen i kapitel
"Feerdiggerelse af protesen” - se side 152.

2) Rotation (se ill. 15): Afmeerk ab-/adduktionen med en blyant eller pen. Til indstilling af indad-
og udadrotationen lgsnes den nederste, midterste og everste skrue. Derefter skal skruerne
strammes igen. De nedvendige tilspeendingsmomenter og veerktejer for monteringen fremgar
af tabellen i kapitel "Feerdiggerelse af protesen” - se side 152.

3) Distal justering af protesehofteleddet (se ill. 16, se ill. 17): Den nederste pyramideadapter
muligger en tipning af protesehofteleddet i ML og AP. Herigennem placeres protesehofteled-
det rigtigt i protesen.

5.6.2 Indstillingsmuligheder

Svingfasedeempning (SW)
(se ill. 20)

Standfaseda@mpning (ST)
(seill. 21)

Parameter

Efter den fri svingfase felger
en tydelig foregelse af deemp-
ningen til begreensning af
skridtet.

Streekbevaegelsen kan deem-
pes i standfasen, hvorigennem
det er muligt at straekke prote-
sen komfortabelt.
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Svingfaseda@mpning (SW)
(seill. 20)

Standfasedaempning (ST)
(seill. 21)

Fabriksindstilling

Heoj
Stilleskruen (SW) er drejet helt
mod hgjre.

Lav
Stilleskruen (ST) er drejet helt
mod venstre.

5.6.3 Indstilling af gangparametrene

/\ FORSIGTIG

Gangprove uden sikkerhedsforanstaltninger
Fald pa grund af patientens manglende erfaring eller forkert indstilling af produktet
» De forste skridt skal patienten af sikkerhedsgrunde altid ga ved en barre!

| BEM/ERK

Anvendelse af forkert vaerktaj
Beskadigelser pa produktet pa grund af anvendelse af uegnet veerktej
» Anvend kun det veerktej, som anbefales i handlingsanvisningerne.

INFORMATION

Fer indstilling af gangparametrene pa protesehofteleddet skal det anvendte proteseknaeleds
brugsanvisning ogsa leeses.

Ved indstillingerne er fremgangsmaden felgende (se ill. 22):

> Nedvendigt vaerktoij:
Sekskantskruetreekker 710H10=2X3

1) Kontroller fabriksindstillingerne (kapitel "Dynamisk afprevning" se side 148).

2) Reducer svingfasedeempningen, der er blevet indstillet hejt pa fabrikken, saledes at bgjningen
tydeligt kan meerkes, men dog deempes komfortabelt. Herigennem kan man treede foden sik-
kert ned.

Gennemfer nu indstillingerne pa proteseknzeleddet.

3) Information: Med foregelse af standfasedeempningen af protesehofteleddet kan der ske en

standfasefleksion af protesekneeleddet. Dette kan ved for hej standfasedezempning af protese-
hofteleddet medfere, at proteseknaeleddet flekterer ukontrollerbart.
Foreg standfasedeempningen af protesehofteleddet og giv patienten mulighed for at veenne
sig til denne dzempning. Standfasedeempningen ber tilpasses over et lengere tidsrum.
Dzempningen ber helst indstilles saledes, at protesebrugeren i standfasen langsomt synker
ned i protesehofteleddet og opnar den maksimale streekning af protesehofteleddet lige for be-
gyndelsen af svingfasen.

5.6.4 Mulig problemafhjzaelpning

Problemafhjeelpning ved proteseknaeleddene: 3R60=HD, 3R106 HD
Felg brugsanvisningen til det anvendte proteseknzeled i tilfeelde af problemafhjzelpning.

Problemafhjalpning ved proteseknzeleddene: 3C98-3 C-Leg, 3B1 Genium

De efterfelgende oplysninger giver information om problemafhjeelpning. Detaljerede informationer
findes i brugsanvisningen til det anvendte proteseknzeled.

Hvis det anvendte proteseknaeled ved anvendelse med protesehofteleddet ikke kan streekkes un-
der standfasen efter standfasefleksion, kan det have forskellige arsager. Kontroller de mulige ar-
sager og foretag de angivne tilpasninger for at opna ekstension af proteseknzeleddet i standfasen:
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Ingen straekning i standfasen
i\rsag Losning
Proteseopbygningen er ikke optimal. Kontroller og optimer den sagittale proteseop-
bygning under belastning (se kapitel "Statisk
opbygning" se side 147).

Skridtleengden er indstillet for langt. Forag svingfasedezempningen.

Standfasedeempningen af proteseknzeleddet er | Standfasedeempningen af protesekneeleddet

for lav. skal veere optimalt indstillet for at patienten kan
seette sig og skiftevis kunne ga pa trapper og
ramper.

Hofteleddets standfasedeempning er indstillet | Reducer standfasedezempningen.
for haijt.
De valgte funktionelle protesekomponenter er | Kontroller valget og udskift med andre funktio-
ikke optimale for patienten. nelle protesekomponenter efter behov.

Hvis det anvendte proteseknaeled ved anvendelse med protesehofteleddet ikke kan omskiftes
yderligere til svingfasemodusen ved slutningen af standfasen, kan det veere af felgende arsager:

Ingen omskiftning til svingfasen (3C98-3 C-Leg)

I:\rsag Losning
Veerdien for belastning af forfoden opnés ikke | Kontroller belastningen af forfoden under gan-
under afrulningen. gen med C-Soft og korriger efter behov (C-
Soft brugsanvisning 647G 268).

Hvis protesehofteleddet ikke skulle streekke sig ved heelanslag, kan dette have forskellige arsager.
Kontroller felgende mulige arsager og foretag efter behov de angivne tilpasninger for at opna ek-
stension af protesehofteleddet ved haelanslag:

Hofteled: Ingen straekning ved hzelanslag

Arsag Losning
Standfasedeempningen af protesehofteleddet | Reducer standfasedeempningen.
er indstillet for hajt.
Skridtleengden er indstillet for langt. Foraeg svingfasedeempningen
Proteseopbygningen er ikke optimal. Kontroller og optimer den sagittale proteseop-
bygning under belastning (se kapitel
"Grundopbygning" se side 146).
De valgte funktionelle protesekomponenter er | Kontroller valget og udskift med andre funktio-
ikke optimale for patienten. nelle protesekomponenter efter behov.

INFORMATION

Ved indstillingen af standfasedaempningen skal man langsomt preve sig frem og permanent kon-
trollere, om dzempningen kan foreges yderligere. For protesebrugeren er det vigtigt, at prote-
sesiden kan belastes sa le&enge som mulig under standfasen.

Standfasebevaegelsen pa hofteleddet, der beveeger sig, er mulig gennem den hegje deempning
og skal veere malet ved gangpreven pa trods af en uvant fornemmelse! Der kreeves tid til at kun-
ne forsta denne vigtige procedure, at kunne forklare den og eve den med protesebrugeren. Kun
saledes kan protesebrugeren udnytte alle fordele ved dette produk.
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5.7 Faerdiggoerelse af testprotesen

Maksimal abduktion/adduktion

1) Brug til sammenskruning af stebepladen og hofteprotesehylstret i frontalplan udelukkende
hullerne i stebepladen, der er markeret i illustrationen (se ill. 9).
Hofteleddet kan saledes efter behov justeres i maksimal abduktion/adduktion (se ill. 10).

2) Pa stebepladens underdel kan alle huller bruges til at skrue den sammen med baekkenkurven.

Maksimal indad-/udadrotation - brug af afstandsskiven

| INFORMATION

Afstandsskiven 4G576 er udelukkende beregnet til testfasen. Nar det definitive hofteprotesehyl-
ster fremstilles, skal man veere opmaerksom pa, at stebepladen er anbragt med tilstreekkelig
udadrotation, og at baekkenkurven har en laminattykkelse pa mindst 2,5 mm.

Hvis protesehofteleddets underdel dog alligevel skulle berere hofteprotesehylstret, kan laminatet
slibes af i dette omrade.

INFORMATION
Serg for, at den anteriore trykkile placeres ca. 5° udadroterende, nar beekkenkurven gipses.

» Brug den medfelgende afstandsskive i testfasen (se ill. 13).
— Saledes kan den maksimale indad- og udadrotation af protesehofteleddet indstilles og bru-
ges, uden at den bagerste styredel bererer stobepladen.

INFORMATION

Preveprotesen er kun beregnet til afprevning for at kontrollere den rigtige opbygning. Patienten
ma kun beere den i dette tidsrum, og den er ikke beregnet til leengere brug.

5.8 Armering af protesehylstret

INFORMATION

Felgende armeringsanvisning relaterer kun til montering og stabilitet af stabepladen i hofteprote-
sehylstret.

Hos patienter, hvis kropsvaegt er ved den tilladte overgraense, og hvor der kan forventes hgj mo-
bilitet, anbefales det at l;egge mindst 2 yderligere lag karbonfiberveev og 2 yderligere lag perlon-
trikotslange pa.

> Anbefalede materialer:
Perlon-trikotslange, karbonfiberveev 616G12, 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 pa i omradet ved siddefladen og stebepladen.

3) Leeg glasfibermatte pa i omradet ved siddefladen og stebepladen.

4) Leeg karbonfibervaev pa med 45° forskydning i forhold til det ferste karbonfiberveev i omréadet
ved siddefladen og stebepladen.

5) Treek 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.
— b. + 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 pa det positive gipsaftryk.

10) Treek 2 lag perlon-trikotslange over det positive gipsaftryk.
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— 7. + 8. lag perlon-trikotslange er lagt pa.

11) Leeg karbonfiberveaev pa i omradet ved siddefladen og stebepladen.

12) Leeg karbonfiberveev pa med 45° forskydning i forhold til det ferste karbonfibervaev i omradet
ved siddefladen og stebepladen.

13) Treek 2 lag perlon-trikotslange over det positive gipsaftryk.
— 9. + 10. lag perlon-trikotslange er lagt pa.

14) Leeg karbonfiberveev pa i omradet ved siddefladen og stebepladen.

15) Leeg karbonfiberveev pa 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.

5.9 Faerdiggoerelse af protesen

Til feerdiggerelse af protesen kan man anvende skumovertraekket 35107~ (til 3R60 + 3R106) eller
3S27* (til 3C98-3 + 3B1). Tag ved afkortningen hegjde for en stukkeleengde pa 60 mm (under-
bensleengde + 30 mm, larleengde + 30 mm).

Til feerdiggerelse skal momentneglen 710D4 anvendes, og gevindstifterne skal sikres med
Loctite® 636K13. Overhold felgende tilspazendingsmomenter ved feerdiggerelsen:

Skruer/stifter Tilspeendingsmoment
Fladhoved skruer 501S72=M10* til stebepla- 35 Nm (sekskantskruetreekker 6 mm)
den (med indvendig sekskant)
Fladhoved skruer 501F9=M8* til stebepladen |25 Nm (bit T40 709Z11)
(Torx)

Cylinderskrue 501T39-M4* (omrade bunddel - |2 Nm (unbrakonegle 709S10=2.5)
mellemstykke - stebeplade)

Gevindstifter til drejeadapteren 10 Nm/tilspeendingsmoment over drejeadapte-
ren
Alle andre gevindstifter 15 Nm

Kontroller derefter gangbilledet endnu engang, nar protesebrugeren gar med den feerdige prote-
se. Pavirkninger pa grund af skumovertraekket kan afhjeelpes gennem efterjustering.

6 Gangtreening

Protesehofteledssystemets egenskaber kan kun udnyttes optimalt ved passende instruering og

gangtreening. Gangtreeningen er absolut nedvendig for, at patienten leerer den sikre brug af pro-

tesen. Herved er folgende aspekter seerdeles vigtige:

» Protesebrugeren treeder foden ned med et bgjet protesehofteled, der straekkes daempet under
standfasen.

— | modseetning til konventionelle protesehofteled tvinges protesebrugeren ikke til en hurtig
bagudtipning af beekkenet. Streekning af protesehofteleddet kan deempes i hele standfa-
sen og reducerer dermed en abrupt bagudtipning af beekkenet ved overtagelse af last.
Dette er iszer uvant for erfarne protesebeerere i starten og skal treenes bevidst.

7 Rengoring

 BEMAERK

Anvendelse af uegnede rengeringsmidler

Beskadigelser pa produktet (f.eks. lejer, pakninger og plastdele) pa grund af rengeringsmidlets
indholdsstoffer

» Anvend ingen aggressive rengeringsmidler.
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8 Vedligeholdelse

INFORMATION

Ved anvendelse af eksoprotetiske hofteled kan der ske bevaegelseslyde pa grund af hydraulisk
udferte styrefunktioner. Lydudviklingen er normal og er uundgéelig. Den er som regel fuldsteen-
dig uproblematisk.

Hvis beveegelseslydene tiltager pafaldende i hofteleddets levetid, skal proteseleddet omgéende
kontrolleres af en bandagist.

* Kontroller protesehofteleddet efter en beeretid pa et par uger og foretag eventuelle justerin-
ger. Efter en tilveenningstid bliver den noget hgjere streekdeempning i standfasen vurderet po-
sitivt af protesebrugeren efter vores erfaring.

*  Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

» Kontroller protesehofteleddets slitagetilstand og funktion mindst én gang om aret og foretag
om nedvendigt justeringer. Veer herved isser opmaerksom pa beveegelsesmodstand og usaed-
vanlig stejudvikling. Fuldsteendig bejning og streekning skal veere sikret.

* Demonter ikke protesehofteleddet. Send hele proteseleddet til producenten for reparation i til-
feelde af eventuelle fejl.

9 Bortskaffelse

Produktet ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande. Bortskaffelse, som
ikke er i overensstemmelse med de lokale bestemmelser, kan skade miljget og helbredet. Over-
hold venligst anvisningerne fra den lokale kompetente myndighed om returnering og indsamling.

10 Juridiske oplysninger

10.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsidesaettelse af dette dokument og iszer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

10.2 CE-overensstemmelse
Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 om medi-
cinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

11 Tekniske data

Identifikation

7E9

Tilslutning, proksimal

Stebeplade

Tilslutning, distal

Pyramideadapter

Maks. bgjningsvinkel

130°

Leddets vaegt [g] 695
Vaegt af tilslutningsteknik [g] 470
Systemhgjde [mm] 81
Systemhgjde, vandret [mm] 19
Materiale Aluminium
Mobilitetsgrad 2+3
Maks. kropsvaegt [kg] 125

Drifts- og opbevaringstemperatur

-10 °C til +60 °C
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1 Produktbeskrivelse

INFORMASION

>

>
>

>

>

Dato for siste oppdatering: 2022-03-28

Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sik-
kerhetsanvisningene.

Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

Henvend deg til produsenten hvis du har spersmél om produktet eller det oppstar proble-
mer.

Serg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstan-
den, rapporteres til produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.

Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Protesehofteleddet er et monosentrisk hofteledd med hydraulisk sta- og svingfasestyring. Pa
grunn av de konstruksjonsmessige seeregenhetene kan protesebrukeren oppna et harmonisk og
jevnt gangsett. Folgende szeregenheter karakteriserer protesehofteleddet:

Hydraulisk dempet ekstensjon og fleksjon: Hydraulikken regulerer dempingen til leddet i
hver gangfase.

Etter at man trar ned gir den en demping av hofteleddekstensjonen med reduksjon av bekken-
vipping og dermed en hyperlordose.

Skrittlengden (fleksjon av hofteleddet i svingfasen) er inndelt i 2 omrader. | startomradet er
svingfasen ikke dempet. | sluttomradet kan dempingen av svingfasen stilles inn.
Sitteegenskaper: Siden hofteleddet har liten monteringsheyde i montert tilstand, kan "bek-
kenskjevstillingen" i sitteposisjon reduseres til et minimum. Gjennom den svzert store beyevin-
kelen til hofteleddet er det mulig med en komfortabel sittestilling.

Justeringsmuligheter for oppbyggingen: Innvendig og utvendig rotasjon, abduksjon og ad-
duksjon, justeringskjerne pa den distale enden av hofteleddet

1.2 Kombinasjonsmuligheter

Betegnelse Merking

Skruadapter (for laromradet) Inntil 125 kg: 4R82, 4R156, 4R156=1, 4R156=2
Inntil 100 kg: 4R52, 4R56, 4R56=1, 4R56=2

Ror (for laromradet) Inntil 125 kg: 2R36
Inntil 100 kg: 2R30

Dreieadapter 4R57

Protesekneledd Inntil 125 kg: 3R60=HD, Kenevo 3C60, C-Leg

3C98-3, Genium 3B1-3, Genium X3 3B5-3
Inntil 100 kg: 3R106=HD

Torsjonsadapter 3R60=HD + 3R106=HD: 4R39

3C98-3 C-Leg: 2R67
3B1 Genium: 2R21

Reradapter (for leggomradet) Inntil 125 kg: 2R57, 2R58

Inntil 100 kg: 2R37, 2R38

Protesefetter Inntil 75 kg: 1D35 22 - 25 cm

Inntil 80 kg: 1C30 21 - 22 cm

Inntil 95 kg: 1C30 23 - 24 cm

Inntil 100 kg: 1D35 26 — 30 cm, 1A30 26 - 29 cm,
1C60 21 - 24 cm, 1C61 21 - 24 cm

Inntil 110 kg: 1C30 25 - 26 cm

Inntil 125 kg: 1S90 26 - 28 cm, 1E50, 1E51, 1E56,
1E58, 1C30 27-30cm, 1C60 25-30cm, 1C61
25 -30 cm, 1D10, 1D11
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Betegnelse Merking
Kosmetikk 3527

INFORMASION

| en protese méa alle komponentene oppfylle brukerens krav med hensyn til amputasjonsheyde,
kroppsvekt, aktivitetsgrad, miljebetingelser og bruksomrade.

2 Bruk

2.1 Bruksformal
Protesehofteleddsystemet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk behandling ved amputasjoner
i hofteomradet — for eksempel intertrokantar amputasjon, hofteeksartikulasjon og hemipelvektomi.

2.2 Bruksomrade
Protesehofteleddet kan bade brukes til aktive protesebrukere og til protesebrukere med utpreget
sikkerhetsbehov. Pa grunn av sin hydrauliske sta- og svingfasestyring gir den dynamisk komfort.

" Anbefales til mobilitetsgradene 2 og 3 (innskrenket utendersbruker, ubegrenset

o utendersbruker). Godkjent til maks. 125 kg kroppsvekt.
(3

Protesehofteleddet er utviklet til dagliglivets aktiviteter, men skal ikke brukes til sportsaktiviteter.
2.3 Miljeforhold

Tillatte miljeforhold

Temperaturomrade:

Bruk: -10 °C - +45 °C

Lagring, Transport: -20 °C — +60 °C

Relativ luftfuktighet: 20 % — 90 % (lkke kondenserende)
Vanlige, lesemiddelfrie rengjeringsmidler

Ikke-tillatte miljoforhold

Lagring/Transport: Mekaniske vibrasjoner, Stet

Hygroskopiske partikler (f.eks.Talkum), Stev, Sand, Ferskvann, Saltvann, Syrer, Svette, Urin
Lesemiddelholdige rengjeringsmidler

2.4 Brukstid
Denne tilpasningsdelen er testet etter ISO 15032 med 2 millioner belastningssykluser. Dette til-
svarer, alt etter aktivitetsgraden til pasienten, en brukstid pa 2 til 3 ar.

3 Sikkerhet

3.1 Betydning av varselsymbolene

Advarsler mot mulige ulykker og personskader.
|LES DETTE | Advarsler mot mulige tekniske skader.
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3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Bruk av produktet uten hensyn til bruksanvisningen

Redusering av helsetilstanden samt skader pa produktet grunnet ikke-overholdelse av sikker-

hetsanvisningene

» Overhold sikkerhetsanvisningene i denne bruksanvisningen.

» Gi alle sikkerhetsanvisningene videre til brukeren, som er merket med ,Informer
brukeren.".

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet

Fall pga. brudd pa beerende deler

» Bruk protesekomponentene i henhold til MOBIS-klassifiseringen (se kapittel ,Bruksomra-
de").

» Informer brukeren.

/\ FORSIKTIG

Ikke tillatt kombinasjon av protesekomponenter
Fall grunnet brudd eller deformering av produktet

» Produktet ma kun kombineres med protesekomponenter, som er tillatt for dette i henhold til
kapittel ,Kombinasjonsmuligheter®.
» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponentene, om de kan kombineres

med hverandre.

/\ FORSIKTIG

Bruk av produktet i feil miljo
Fall pa grunn av skader pa produktet

» Bruk ikke produktet i feil miljg (se kapittel ,Miljebetingelser").

» Huvis produktet er blitt brukt i feil miljg, ma det kontrolleres for skader.

» Fortsett ikke bruken av produktet ved tydelige skader eller hvis du er i tvil.

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f. eks. rengjering, reparasjon, utskifting, kon-
troll fra produsentens side eller fagverksted etc.).

» Informer pasienten.

/\ FORSIKTIG

Overskridelse av brukstiden og gjenbruk av en annen bruker
Fall grunnet funksjonstap samt skader pa produktet

» Sorg for at brukstiden ikke overskrides (se kapittel ,Brukstid"“).
» Bruk produktet kun til en bruker.

» Informer brukeren.

/\ FORSIKTIG

Manipuleringer eller modifiseringer pa protesekomponentene

Fall grunnet feilfunksjon eller funksjonstap

Ikke foreta manipuleringer eller modifiseringer pa protesekomponentene.
» Du ma kun utfere arbeider som er beskrevet i denne bruksanvisningen.
» Reparasjonsarbeider ma kun utferes av produsentens kundeservice.

» Informer brukeren.

v
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/\ FORSIKTIG

Gripe inn i leddmekanismeomradet

Klemming av kroppsdeler (f.eks. fingre) og huden pa grunn av ukontrollerte leddbevegelser
» Grip aldri inn i leddmakanismen under hverdagsbruk.

» Utfer monterings- og innstillingsarbeider kun med ekt oppmerksomhet.

» Informer pasienten.

/\ FORSIKTIG

Overoppheting av hydraulikken pa grunn av overbelastning

Forbrenninger og fallskader grunnet funksjonsendringer pa protesekomponenter

» Beror ikke overopphetede protesekomponenter.

» Ved funksjonsendringer ma du avbryte alle aktiviteter for a la overopphetede protesekompo-
nenter avkjoeles.

» Reduser belastningen pa protesekomponentene ved funksjonsendringer for a gjere det mu-
lig med avkjeling.

» Ved overoppheting eller funksjonsendringer ma du la et serviceverksted som er autorisert av
produsenten, kontrollere protesekomponentene for skader.

» Informer pasienten.

LES DETTE

Mekanisk skade pa produktet

Skade grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer naye/forsiktig nar du arbeider med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes videre (se ,Indikasjon av funk-
sjonsendringer eller -tap ved bruk” i dette kapittelet).

» Om nedvendig utfer felgende tiltak (f. eks. reparasjon, utveksling, kontroll gjennom kunde-
servicen til produsenten, etc.).

» Informer brukeren.

Indikasjon av funksjonsendringer eller -tap ved bruk
Funksjonsendringene kan merkes f.eks. som vanskelig gange, ufullstendig strekking, sviktende
svingfasestyring eller stafasesikkerhet, steyutvikling etc.

4 Leveringsomfang

Leveringsomfanget til produktet er avbildet pa side 2 (fig. 1).

Foelgende enkelt- og tilbehersdeler er inkludert i leveringsomfanget tilsvarende angitt mengde og
kan etterbestilles som enkeltdeler (M), enkeltdeler med minste bestillingsmengde (A), enkeltdels-

sett (@):

7E9 Hofteledd
Fig. Pos. nr. Mengde | Betegnelse Merking
- [ ] 1 Bruksanvisning 647G774=all_INT
1 1 - 1 Hofteledd -
1 2 [ ] 1 Underlag 4G576
1 3 ] 1 Stepeplate (inntil 125 kg) 7253=1-M10
1 4 A 2 Skrue med linsehode (inntil 125 kg) 501S72=M10x25
1 5 A 2 Flathodeskrue (inntil 125 kg) 501572=M10x30
1 4 A 2 Flathodeskrue (inntil 100 kg) 501F9=M8x25
1 5 A 2 Flathodeskrue (inntil 100 kg) 501F9=M8x30

159



7E9 Hofteledd

Fig. Pos. nr. Mengde | Betegnelse Merking
1 6 [ ] 1 Sekskant skrutrekker 710H10=2x3
1 7 [ | 1 Stepehjelp 7763
- - ] 1 Bit T40 709711
2 1 ] 1 Stepeplate (inntil 100 kg) 7253
2 2 [ ] 1 Bunndel (inntil 100 kg) 4G420=S
2 3 ] 1 Mellomstykke (inntil 100 kg) 4G438=G
- - [ ] 1 Bunndel (inntil 125 kg) 4G420-1=GS
- - ] 1 Mellomstykke (inntil 125 kg) 4G438-1=G
3 - [ ] 0 Referansebestemmelsesverktoy 743A29
[ ] 1 Hurtigstart 7E9 646D1532=all_INT
1 ] 1 Pyramid Dome Protector Kit 2Z11=KIT

5 Klargjoering til bruk

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling
Personskader pa grunn av feilmonterte eller -innstilte og skadde protesekomponenter
» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

| INFORMASION |

Protesens optimale funksjon er sveert avhengig av korrekt montering!
Derfor bruker man ferst og fremst en testprotesehylse til de beskrevne arbeidene.

| INFORMASION |

For optimal oppbygging av protesen er det nedvendig & bruke en fungerende protesekompo-
nent med torsjonsenhet for at pasienten skal ha mulighet til harmonisk og behagelig gange. Der-
ved reduseres ogsa slitasjen pa proteseleddet. Hertil anbefales enten en torsjonsadapter (f.eks.
4R39) eller en protesefot med torsjonsenhet (f.eks. 1C61) (kapittel "Kombinasjonsmuligheter" -
se side 156).

Produksjonsprosess
Nedenfor blir produksjonsprosessen for protesen inndelt ved hjelp av kapitlene.
1) Produksjon av gipsnegativet (se side 161)
2) Produksjon av testprotesehylsen (se side 161)
— Arbeidene nedenfor utferes med testprotesehyisen.

3) Beregning av oppbyggingsreferansen (se side 161)
4) Grunnoppbygging (se side 162)

5) Statisk oppbygging (se side 163)

6) Dynamisk preving (se side 164)

7) Ferdiggjering av testprotesen (se side 166)

— Arbeidene nedenfor utferes med den endelige protesehylsen.
) Armering av protesehylsen (se side 167)
) Beregning av oppbyggingsreferansen (se side 161)
10) Grunnoppbygging (se side 162)
11) Statisk oppbygging (se side 163)
12) Dynamisk preving (se side 164)
13) Ferdiggjering av protesen (se side 167)

—_ =
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Hurtigstart 646D1532=all_INT inneholder nyttig informasjon om produksjonsprosessen i form av
illustrasjoner (inkludert i leveringsomfanget!).

Bruk 2Z11=KIT

INFORMASIJON: Med beskyttelsesfolien i 2211=KIT kan proteseleddets sammenkoblingsomrade
beskyttes mot riper ved oppbyggingen pa verkstedet og ved testing i preveomradet.

» Bruk beskyttelsesfolien som vist i falgeseddelen til 2211=KIT.

» Fjern beskyttelsesfolien fer brukeren forlater preveomradet.

5.1 Produksjon av gipsnegativ

> Anbefalte enheter:
Gipsapparat 743A11, Hip-Cast-gipsenhet 743G5 (inneholder presskloss 743Y26)

» Gipsnegativet produseres ved hjelp av Hip-Cast gipsteknikken. Pass pa at den anteriore
pressklossen settes pa med en utoverrotasjon pa 5°.

5.2 Produksjon av testprotesehylsen
1) Step og moduler gipspositivet med hjelp av gipsnegativet.
2) Stram testhylsen og tilpass den til pasienten.

5.3 Beregning av oppbyggingsreferansen
For den sagittale tilpasningen av hofteprotesehylsen i protesesystemet kreves beregning av en
oppbyggingsreferanse i en neytral stilling pa hofteprotesehylsen under belastning. | denne ney-
tralstillingen (se fig. 4) oppfatter pasienten pa sagittalnivdet nesten ingen av vippemomentene
fremover eller bakover i hofteprotesehylsen, og bekkenet star i en sterst mulig fysiologisk vippe-
vinkel.
> Anbefalt verktoy:
Referansebestemmelsesverktoy 743A29 (se fig. 3)
1) Still inn heyden til gipsbordet til tuber-kroppsmalet til pasienten.
2) Sett pasienten med optimalt strammet hofteprotesehylse uten tilpasningsdeler pa protesesi-
den pa gipsbordet og oppfyll felgende kriterier:
- rett, balansert stastilling i bekkenheyde
- midten pa foten og kroppen ligger pa én linje i retning a — p
3) Senk gipsbordplaten ned til hayden til referansebestemmelsesverkteyet (ca. 4,8 cm).
4) Plasser midten til referansebestemmelsesverkteyet mellom undersiden til hofteprotesehylsen
og platen til gipsbordet, etter felgende kriterier:
Referansebestemmelsesverktoyet posisjoneres ca. 5 — 6 cm lateralt pa den mediale hylsekant-
overgangen. Basisplaten til referansebestemmelsesverktoyet plasseres parallelt til gipsbord-
kanten.
5) Beregning av neytralstillingen (TMS: del massetyngdepunkt)
Forst posisjoneres referansebestemmelsesverktoyet maksimalt anteriort. Pasienten merker en
bakover vipping til hofteprotesehylsen (se fig. 5).
Deretter posisjoneres referansebestemmelsesverktoyet maksimalt posteriort. Pasienten mer-
ker en forover vipping til hofteprotesehylsen (se fig. 6).
Referansebestemmelsesverktoyet forskyves sagitalt i sma trinn mellom maks posisjonene, helt
til pasienten hverken merker en forover eller bakover vipping (neytralstilling) (se fig. 4).
6) Tegn pa den paviste noytralstillingen:
Sagittalt pa hofteprotesehylsen projiseres og merkes en linje med en krysslinjelaser gjennom
midtpunktet til referansebestemmelsesverkteyet (se fig. 7). For senere rotasjonskontroll av
hofteprotesehylsen i grunnoppbyggingen, ma linjen pa den distale siden til hofteprotesehylsen
tegnes pa mest mulig medialt og senere forlenges frem til den mediale hylsekanten (bekken-
rotasjonslinje).
Pa denne TMS-linjen overfares og merkes heyden til trochanter major fra den kontralaterale
siden.
Tegn pa oppbyggingslinjen parallelt til TMS-linjen med en avstand pa 20 mm posteriort.
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7) Pategning av hjelpelinjen for posisjonering av stopeplaten i det frontale nivaet:
Malet y mellom kroppsmidten og den kontralaterale utsiden overferes med halvparten (y/2) pa
siden til hofyteprotesehylsen og markeres med en loddrett strek (se fig. 8, pos. 1).
Fra denne merkingen trekker du en loddelinje med avstand pa ca. 10 - 20 mm (ettersom om-
fang til pasienten) (se fig. 8, pos. 2).

5.4 Grunnoppbygging

Oppbyggingsanbefalinger

(Skjematisk fremstiling av grunnoppbyggingen til 3R60=HD se fig.18 - Hurtigstart
646D1532=all_INT inneholder alle skjematiske fremstillinger for grunnoppbyggingen med 3R60,
3R106=HD og 3C98-3 C-Leg.)

Hvis protesen bygges opp med protesekneleddet 3B1 Genium, ma du felge anvisningene for
grunnoppbyggingen i forbindelse med protesehofteleddet 7E10* fra kursdokumentene og bruks-
anvisningen til protesekneleddet og X-Soft. Avvikende fra dette ma avstandsverdien fra TMS-linjen
til oppbyggingslinjen til den felgende oppbyggingsanbefalingen falges.

/\ FORSIKTIG

Endring og overskridelse av brukstiden til stepeplaten

Fall grunnet brudd eller deformering av stepeplaten

» Stepeplaten ma ikke endres (f.eks. ved a forkorte eller vikke).

» |kke overskrid brukstiden til stepeplaten (se kapittel "Brukstid").

Begge proteseledd ma veere fullstendig ekstendert ved grunnoppbyggingen.

Forlep av grunnoppbyggingen

+ = Forskyvning fremover / - = Forskyvning bak (mot b i )

Pos. |Referansemal og referanseposisjoner ved grunnoppbyggingen, monteringsar-
beider

Nedvendig verktey og enheter:

Oppbyggingsenhet (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly)

a—p posisjonering av midten til protesefoten til oppbyggingslinjen:

+30 mm

Haelhoyde:

effektiv haelhoyde pa skoen (x) + 5 mm

Utvendig fotrotasjon:

ca. 5°

(3] Innbyggingsheyde pa protesekneleddet pa oppbyggingsreferansepunktet (fremre,
ovre akse til 3R60=HD + 3R106=HD; rotasjonsakse til 3C98-3):
Knespalte-bakke-mal (z) + 20 mm

a—p posisjonering av oppbyggingsreferansepunktet til oppbyggingslinjen:
3R60=HD + 3R106=HD (fremre, ovre akse): 0 mm

3C98-3 (rotasjonsakse): 0 bis +5 mm

Utvendig rotasjon protesekneledd:

ca. 5°

(4] Protesefoten og protesekneleddet sammenkobles med hjelp av de valgte adapterne
(f. eks. torsjonsadapter, reradapter, skruadapter).

Felg bruksanvisningen for adapteren ved tilpasning og montering.

(5) Justering av de to proteseleddene:

Leddakser parallelt til hverandre
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Forlep av grunnoppbyggingen

+ = Forskyvning fremover / - = Forskyvning bak (mot k i )

Pos. |Referansemal og referanseposisjoner ved grunnoppbyggingen, monteringsar-
beider

(6] Justering av hofteprotesehylsen med stepeplate og protesehofteledd:

Stepeplate justert horisontalt

Hofteprotesehylse mest mulig anteriort pa stepeplaten

TMS-linje pa hofteprotesehylsen parallelt til oppbyggingslinjen med en anterior av-
stand pa 20 mm

Justering av hofteprotesehylsen i henhold til den dorsalt pategnede bekkenhellingen
Justering av midten pa forsiden av stepeplaten med hjelp av den frontale hjelpelinjen
Bekkenrotasjonslinje 90° til garetningen

(7] INFORMASJON

Hurtigstart 646D1532=all_INT inneholder valgtabeller for enklere valg av skruadapter.
Protesehofteleddet og protesekneleddet kobles sammen med hjelp av de valgte adap-
terne (f. eks. rotasjonsadapter, skruadapter, rer).

Felg bruksanvisningen for adapteren ved tilpasning og montering.

Forandringer pa lengden til reret over protesekneleddet, endrer avstanden mellom TMS-linjen og
oppbyggingslinjen. Denne avstanden ma i anslutning igjen stilles inn pa den nominelle verdien pa
20 mm.

5.5 Statisk oppbygging

Oppbyggingsanbefalinger

(Skjematisk fremstilling av den statiske oppbyggingen til 3R60=HD se fig. 19 - Hurtigstart
646D1532=all_INT inneholder alle skjematiske fremstillinger for den statiske oppbyggingen med
3R60, 3R106=HD og 3C98-3 C-Leg.)

Hvis protesen bygges opp med protesekneleddet 3B1 Genium, ma du felge anvisningene for den
statiske oppbyggingen i forbindelse med protesehofteleddet 7E10* fra kursdokumentene og
bruksanvisningen til protesekneleddet og X-Soft. | tillegg ma man overholde verdiene til den fel-
gende oppbyggingsanbefalingen.

Forlep av statisk oppbygging

+ = Forskyvning fremover / - = Forskyvning bak (mot bel i | )

Pos. |Referansemal og referanseposisjoner ved statisk oppbygging, innstillingsar-
beider

Nedvendig verktey og materialer:

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

Stille inn protesehofteleddet pa fabrikkinnstillingene (kapittel "Dynamisk preving" - se

side 164).
Stram skruene med strammemomentet (kapittel "Ferdiggjering av protesen” - se
side 167).
Kontroller proteselengden pa pasienten.
(1] Posisjoner som felger pa L.A.S.A.R. Posture for a fastsette pasientens belastningslin-
je:

* Protesefot (med sko) pa kraftmaleplate (belast tilstrekkelig: > 35 % kroppsvekt)

* Andre fot (med sko) pa heydeutligningsplate

»  Skotuppene ligger pa linje med hverandre

* Belastningslinjen ber ga ca. 50 mm (x10 mm) fer skruen til ankeladapteren (uav-
hengig av protesefottype og -sterrelse), og ga ca. 0 inntil +£10 mm gjennom TMS-
linjen.
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Forlop av statisk oppbygging

+ = Forskyvning fremover / - = Forskyvning bak (mot bel i )

Pos. |Referansemal og referanseposisjoner ved statisk oppbygging, innstillingsar-
beider

(2] Optimer den statiske oppbyggingen kun ved & endre plantarfleksjonen pa fotadapte-
ren.

a—p posisjonering av oppbyggingsreferansepunktet (rotasjonsakse pa protesekneled-
det) til belastningslinjen:

3R60=HD (fremre, nedre akse): -10 mm

3R106=HD (fremre, ovre akse): -35 mm

3C98-3: -30 mm

5.6 Dynamisk proving

INFORMASJON |

» Gjor deg grundig kjent med innstillingsmulighetene og virkningene av dem! Bare slik kan
protesen innstilles optimalt til protesebrukerens behov.

5.6.1 Justeringsmuligheter

| INFORMASION

Foreta fikseringen av protesehofteleddet pé stepeplaten kun med hjelp av tilbehersdelene som
medfelger!

1) Abduksjon eller adduksjon (se fig. 14): For innstilling lesnes den nederste og den everste
skruen, og leddet dreies om den nederste skruen. Deretter strammes skruene igjen. Du finner
de nedvendige monteringsstrammemomentene og verktoy i tabellen i kapittel "Ferdiggjering
av protesen" - se side 167.

2) Rotasjon (se fig. 15): Ab-/adduksjon tegnes pa med en penn. For innstilling av inner- og yt-
terrotasjonen lasnes den nederste, midterste og everste skruen. Deretter strammes skruene
igjen. Du finner de nadvendige monteringsstrammemomentene og verktey i tabellen i kapittel
"Ferdiggjering av protesen” - se side 167.

3) Distal justering av protesehofteleddet (se fig. 16, se fig. 17): Nedre justeringskjerne tillater
en vipping av protesehofteleddet i ML og AP. Pa denne maten tilpasses protesehofteleddet
riktig i protesen.

5.6.2 Innstillingsmuligheter

Svingfasedemping (SFD) Stafasedemping (ST)
(se fig. 20) (se fig. 21)

Parameter Den frie svingfasen felger en | Strekkbevegelsen kan dempes
tydelig dempegkning for be- i stafasen, og slik muliggjeres
grensning av skrittet. en komfortabel strekking av

protesen.

Fabrikkinnstilling Hoy Lav
Innstillingsskruen (SW) er Innstillingsskruen (ST) er
skrudd helt til hayre. skrudd helt til hayre.

5.6.3 Innstilling av gangeparametere

/\ FORSIKTIG

Provegange uten sikkerhetstiltak
Fall grunnet manglende erfaring til pasienten eller feil innstilling av produktet
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| » De forste skrittene til pasienten skal av sikkerhetsgrunner alltid gjennomferes i skranke.

|LES DETTE.

Bruk av feil verktoy
Skader pa produktet grunnet bruk av uegnet verktoy.
» Bruk kun verktey, som anbefales i handteringsanvisningene.

INFORMASIJON

Fer innstilling av gangeparametere pa protesehofteleddet, ma du i tillegg felge bruksanvisnin-
gen til protesekneleddet som brukes.

Under innstillingene gar du frem som felger (se fig. 22):

> Negdvendig verktoy:
Sekskantet skrutrekker 710H10=2X3

1) Kontroller fabrikkinnstillingene (kapittel "Dynamisk preving" se side 164).

2) Reduser svingfasedempingen, som fra fabrikken er innstilt heyt, slik at beyingen dempes
merkbart men samtidig er komfortabel. Dermed kan man tra ned sikkert.

Foreta deretter innstillingene i protesekneleddet.

3) Informasjon: Med gkning av stafasedempingen og protesehofteleddet kan det oppsta en sta-
fasefleksjon til protesekneleddet. Ved for sterk stafasedemping i protesekneleddet kan det
fore til at protesekneleddet beyes ukontrollert.

Ik stafasedempingen til protesehofteleddet trinnvis og gi pasienten mulighet til & venne seg
til denne dempingen. Stafasedempingen ber tilpasses over et lengre tidsrom. Dempingen skal
innstilles optimalt slik at protesebrukeren i stafasen langsomt synker inn i protesehofteleddet
og oppnar den maksimale strekkingen av protesehofteleddet like for innledning av svingfasen.

5.6.4 Mulige problemlosninger

Problemlosning ved protesekneledd: 3R60=HD, 3R106 HD
For problemlesning ma du felge bruksanvisningen til protesekneleddet som brukes.

Problemlgsning ved protesekneledd: 3C98-3 C-Leg, 3B1 Genium

Pafelgende informasjoner gir grunnleggende informasjoner om problemlasningen. Mer detaljerte
informasjoner finner du i bruksanvisningen til protesekneleddet som brukes.

Skulle protesekneleddet som brukes ved bruk sammen med protesehofteleddet ikke strekke seg
under stafasen etter stafasefleksjonen, kan dette ha forskjellige arsaker. Kontroller de mulige ar-
sakene og foreta de angitte tilpasningene for & oppné ekstensjon av protesekneleddet i stafasen:

Ingen strekking i stafasen
Arsak Forsok pa losning

Proteseoppbyggingen er ikke optimal. Kontroller den sagittale proteseoppbyggingen
under belastning og optimer den (se kapittel
"Statisk oppbygging" se side 163).

Skrittlengden er innstilt for stor. Ik svingfasedempingen
Stafasedempingen i protesekneleddet er for li- | Stafasedempingen i protesekneleddet ber
ten. veere optimalt innstilt for & sette seg, alterne-

rende gange i trapper og ramper.

Stafasedempingen i hofteleddet er innstilt for | Reduser stafasedempingen.
hay.

De utvalgte funksjonelle protesekomponentene | Kontroller utvalget og skift dem ved behov ut
er ikke optimale for pasienten. mot andre funksjonelle protesekomponenter.

Hvis protesekneleddet som brukes ved bruk sammen med protesehofteleddet pa slutten av stafa-
sen, i tillegg ikke koble seg over i svingfasemodus, kan dette ha felgende arsaker:
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Ingen omkobling til svingfasen (3C98-3 C-Leg)

Arsak Forsgk pa lesning
Verdien til forfotbelastningen nas ikke under Kontroller belastningen av forfoten under gan-
avrullingen. ge med C-Soft, juster om nedvendig (C-Soft
bruksanvisning: 647G268).

Skulle protesehofteleddet ikke strekke seg nar man trar ned med heelen, kan dette ha forskjellige
arsaker. Kontroller falgende mulige arsaker og foreta ved behov de angitte tilpasningene for a na
en ekstensjon av protesehofteleddet ved trakking pa heelen:

Hofteledd: Ingen strekking nar man trar ned med halen

Arsak Forsok pa lgsning
Stafasedempingen til protesehofteleddet er Reduser stafasedempingen.
innstilt for hey.
Skrittlengden er innstilt for stor. Ik svingfasedempingen.
Proteseoppbyggingen er ikke optimal. Kontroller den sagittale proteseoppbyggingen

under belastning og optimer den (se kapittel
"Grunnoppbygging" se side 162).

De utvalgte funksjonelle protesekomponentene | Kontroller utvalget og skift dem ved behov ut
er ikke optimale for pasienten. mot andre funksjonelle protesekomponenter.

INFORMASION

Ved innstillingen av stafasedempingen ma du fele deg forsiktig fram og hele tiden kontrollere om
dempningen kan skes mer. For protesebrukeren er det viktig at protesesiden om mulig kan
belastes lenge under stafasen.

Stafasebevegelsen pa protesehofteleddet som beveger seg er mulig pa grunn av den heye dem-
pingen og ma til tross for den uvante fornemmelsen veere mal for gangepreven! Det tar tid til &
forsta denne viktige prosessen, til & forklare den og eve med protesebrukeren. Bare slik kan
protesebrukeren dra full nytte av fordelene til dette produktet.

5.7 Ferdiggjering av testprotesen

Maksimal abduksjon/adduksjon

1) Ved montering av stepeplaten med hofteprotesehylsen i frontalflaten ma du bruke hullene som
er merket pa stepeplaten (se fig. 9).
Slik kan hofteleddet etter behov justeres til maksimal abduksjon/adduksjon (se fig. 10).

2) P& underdelen til stepeplaten kan alle hullene brukes til montering med bekkenkurven.

Maksimal innover-/utoverrotasjon - bruk av underlag

| INFORMASJON

Underlaget 4G576 er kun beregnet til testbehandlingstiden. Pass pa under opprettelsen av den
endelige hofteprotesehylsen at stopeplaten er plassert med tilstrekkelig utoverrotasjon og at
bekkenkurven har en laminattykkelse pa minst 2,5 mm.

Skulle underlaget til protesehofteleddet likevel berare hofteprotesehylsen, kan lamianatet pa det-
te punktet slipes av.

INFORMASIJON

Pass pa at du ved gipsprosessen til bekkenkurven setter den anteriore pressklossen pa med en
utoverrotasjon pa 5°.

» Bruk det medleverte underlaget for tidsrommet til testutrustningen (se fig. 13).
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— Slik kan hofteleddets maksimale innover- og utoverrrotasjon til protesehogteleddet innstilles
og benyttes uten at den bakerste styrearmen bererer stopeplaten.

INFORMASION

Testprotesen er kun bestemt til preving for beregning av den riktige oppbyggingen. Pasienten
ma kun bruke den under denne tiden og er ikke bestemt for lengre bruk.

5.8 Armering av protesehylsen

INFORMASION

Den felgende armeringsanvisningen gjelder kun innfestingen og stabiliteten pa stepeplaten i
hofteprotesehylsen.

For pasienter, med kroppsvekt omtrent pa den tillatte evre grensen, hvor man kan forvente en
hey mobilitetsgrad, anbefales det a legge pa minst 2 ekstra lag med karbonfibervev og 2 ekstra
lag perlon-trikotslange.

> Anbefalte materialer:
Perlon-trikotslange, karbonfibervev 616G12, glassfibermatte 616G4, glassfiber-Roving
699B1, plastaband 636K8

1) Trekk 2 lag med perlon-trikotslange over gipspositivet.
— 1. og 2. lag med perlon-trikotslange er lagt pa.

2) Legg pa karbonfibervev i omradet til sitteflaten og stepeplaten.

3) Legg pa glassfibermatten i omréadet til sitteflaten og stepeplaten.

4) Legg pa karbonfibervev forskjevet med 45° til ferste karbonfibervev i omradet til sitteflaten og
stepeplaten.

5) Trekk 2 lag med perlon-trikotslange over gipspositivet.
— 3. og 4. lag med perlon-trikotslange er lagt pa.

6) Trekk 2 lag med perlon-trikotslange over gipspositivet.
— b. og 6. lag med perlon-trikotslange er lagt pa.

7) Trekk glassfiber-Roving gjennom hullene pa den rengjorte stepeplaten.

8) Bruk plastaband til & tette igjen gjengehullene til stepeplaten.

9) Posisjoner stepeplaten pa gipspositivet.

10) Trekk 2 lag med perlon-trikotslange over gipspositivet.
— 7. 09 8. lag med perlon-trikotslange er lagt pa.

11) Legg pa karbonfibervev i omradet til sitteflaten og stepeplaten.

12) Legg pa karbonfibervev forskjevet med 45° til ferste karbonfibervev i omradet til sitteflaten og
stepeplaten.

13) Trekk 2 lag med perlon-trikotslange over gipspositivet.
— 9. og 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 omradet til sitteflaten og
stepeplaten.

16) Trekk 2 lag med perlon-trikotslange over gipspositivet.
— 11. og 12. lag med perlon-trikotslange er lagt pa.

5.9 Ferdiggjering av protesen

Til ferdiggjering av protesen kan man bruke skumplastovertrekket 35107* (for 3R60 + 3R1086) el-
ler 3527* (for 3C98-3 + 3B1). Ta under tilpasningen hensyn til en foldevei pa 60 mm (legglengde
+ 30 mm, larlengde + 30 mm).

For ferdiggjering av protesen brukes momentnokkel 710D4, og settskruene sikres med Loctite
636K13. Overhold felgende strammemomenter under ferdiggjeringen:
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Skrue / stifter Strammemoment
501S72=M10* Flathodeskruene til stepeplaten |35 Nm (sekskantet skrutrekker 6 mm)
(med unbrakonakkel)
501F9=M8* Flathodeskruene til stepeplaten 25 Nm (Bit T40 709211)
(med unbrakonakkel)

501T39-M4* Sylinderskrue (omrade bunndel - |2 Nm (sekskant stiftnekkel 709S510=2.5)
mellomstykke - stopeplate)

Settskruen til dreieadapteren 10 Nm / strammemoment over dreieadapteren
alle andre settskruer 15 Nm

Til slutt kontrolleres en gang til gangebildet under gange med den ferdige protesen. Innvirkninger
av skumplastovertrekket skal avhjelpes med etterjustering.

6 Gaoppleering

Egenskapene til protesehofteleddsystemet kan bare utnyttes optimalt ved egnet undervisning og
géoppleering. Gaoppleaeringen er absolutt nedvendig for at pasienten skal leere sikker handterin-
gen av protesen. Nar dette skjer, er felgende aspekter spesielt viktige:

» Protesebeereren trar ned med beyd protesehofteledd som strekkes dempet under stafasen.

— | motsetning til konvensjonelle protesehofteledd tvinges protesebrukeren ikke til en hurtig
bakovervipping av bekkenet. Strekkingen av protesehofteleddet kan dempes over hele sta-
fasen og reduserer dermed en bra bakovervipping av bekkenet ved belastning. Dette er
spesielt uvant for erfarne protesebrukere og ma eves opp bevisst.

7 Rengjering

|LES DETTE

Bruk av feil rengjeringsmidler

Skader pa produktet (f.kes. lager, tetninger og plastdeler) grunnet innholdsstoffer til rengje-
ringsmiddelet

» lkke bruk aggressive rengjeringsmidler.

8 Vedlikehold

INFORMASION

Ved bruk av eksoprotetiske hofteledd kan det som falge av hydraulisk gjennomferte styringsfunk-
sjoner oppsta bevegelseslyder. Steyutviklingen er normal og ikke til & unnga. Den er som regel
helt uproblematisk.

Oker bevegelseslydene pafallende i hofteleddets levetid, ber proteseleddet omgaende kontrolle-
res av en ortopeditekniker.

» Kontroller protesehofteleddet etter en brukstid pa noen uker og foreta eventuelle etterjusterin-
ger. Etter en tilvenningstid blir erfaringsmessig en noe heyere strekkdempning i stafasen vur-
dert som positiv av protesebrukeren.

* Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

» Vennligst kontroller protesehofteleddet en gang i aret for slitasjetilstand og funksjonalitet, og
ved behov foreta evt. etterjusteringer. Veer spesielt oppmerksom pa beyemotstanden og uvan-
lig steyutvikling. Fullstendig beying og strekking ma kunne gjennomfares.

* |kke demonter protesehofteleddet. Ved eventuelle feil ma du sende inn hele protesehofteled-
det til reparasjon til produsenten.
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9 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En kassering som ikke er i
samsvar med bestemmelsene i brukerlandet kan skade miljo og helse. Falg anvisningene fra myn-

dighetene til brukerlandet for returnerings-, innsamlings- og kasseringsprosedyre.

10 Juridiske merknader
10.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-

ringer pa produktet.

10.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr. CE-samsvarserklze-
ringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

11 Tekniske data

Merking

7E9

Tilkobling, proksimalt

Stepeplate

Tilkobling, distalt

Justeringskjerne

Maks. bagyevinkel

130°

Leddets vekt [g] 695

Vekt koblingsteknikk [g] 470
Systemhgyde [mm] 81
Systemhgyde, horisontalt [mm] 19
Material Aluminium
Mobilitetsgrad 2+3
maks. kroppsvekt [kg] 125

Drifts- og langringstemperatur

-10 °C til +60 °C
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1 Termékleiras

>

>
>

>

Az utolsé frissités datuma: 2022-03-28

A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sdgi utasitasokat.

A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos hasznalatarél.

A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a termék hasznélatakor
forduljon a gyartéhoz.

A termékkel kapcsolatban felmerlé6 minden sulyos vératlan eseményt jelentsen a gyarténak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, killénésen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

A protézis csip6izlilet egy monocentrikus csipGizilet hidraulikus tdmasz- és lendileti fazis vezér-
|éssel. A tervezési jellemz8k lehetévé teszik, hogy a protézis visel6je harmonikus és egyenletes ja-
rasmintat érjen el. A protézis csipdiziletre a kdvetkezd sajatossagok jellemzbek:

Hidraulikus csillapitasa nyujtas és hajlitas: a hidraulika szabalyozza az izilet csillapitasat
a jards minden fazisaban.

Lehetévé teszi a csipdizilet nyljtasanak csillapitdsat a medence visszahajlasanak és igy a hi-
perlordézisnak a csokkentésével, ha az mar bekovetkezett.

A |épéshossz (a csipdizilet hajlitasa a lengdileti fazisban) 2 teriletre oszlik. A kezdeti tarto-
manyban a lendiileti fazis csillapitatlan. A végtartomanyban a lendlleti fazis csillapitasa allitha-
to.

Ulési jellemzdk: A csipéizillet beépitéskor alacsony telies magassaggal rendelkezik, igy a
"medence ferdeségét" Ul6 helyzetben minimalisra lehet csdkkenteni. A csipéizilet nagyon
nagy hajlitasi szoge kényelmes Ulést tesz lehetdvé.

A felépitett protézis beallitasi lehetoségei: Belss és kiilsé rotacio, tavolitd és kozelité moz-
gas, piramisadapter a csipGizilet disztalis végénél

1.2 Kombinacioés lehetoségek

Megnevezés Azonosito

Csavaradapter (comb terilete) max. 125 kg: 4R82, 4R156, 4R156=1, 4R156=2
max. 100 kg: 4R52, 4R56, 4R56=1, 4R56=2

Csovek (comb teriletéhez) max. 125 kg: 2R36
max. 100 kg: 2R30

Forgato adapter 4R57

Protézis térdiziletek max. 125 kg: 3R60=HD, Kenevo 3C60, C-Leg

3C98-3, Genium 3B1-3, Genium X3 3B5-3
max. 100 kg: 3R106=HD

Torziés adapter 3R60=HD + 3R106=HD: 4R39

C-Leg 3C98-3: 2R67
Genium 3B1: 2R21

Csdadapter (labszar terlletéhez) max. 125 kg: 2R57, 2R58

max. 100 kg: 2R37, 2R38

Protézis labak max. 75 kg: 1D35 22 - 25 cm

max. 80 kg: 1C30 21 - 22 cm

max. 95 kg: 1C30 23 - 24 cm

max. 100 kg: 1D35 26 - 30 cm, 1A30 26 - 29 cm,
1C60 21 -24 cm, 1C61 21 - 24 cm

max. 110 kg: 1C30 25 - 26 cm

max. 125 kg: 1S90 26 — 28 cm, 1E50, 1E51, 1E56,
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Megnevezés Azonosito

1E58, 1C30 27 -30cm, 1C60 25-30cm, 1C61
25 - 30 cm, 1D10, 1D11

Kozmetikumok 3527

INFORMACIO

Egy protézisben az 6sszes protéziskomponens ki kell elégitse a betegnek az amputacié magas-
sagaval, a testsdullyal, az aktivitasi fokkal, a kornyezeti korilményekkel és az alkalmazasi terulettel
kapcsolatos kovetelményeit.

2 Alkalmazas

2.1 Rendeltetés

A csip6izlleti protézisrendszert kizardlag a csip6 teriletén végzett amputacidk - példaul intertro-
chanterikus amputécid, als6 végtag amputacio és teljes lab és félmedence amputacio- exoproteti-
kus ellatadsara szabad hasznalni.

2.2 Alkalmazasi teriilet

A protézis csipdiziilet aktiv protézisvisel6k és a fokozottan biztonsagérzetet igénylé protézisvisel6k
szamara egyarant hasznalhaté. A hidraulikus tAmasz- és lendileti fazis vezérlésével dinamikus ké-
nyelmet biztosit.

" A terméket a 2-es és a 3-as mozgékonysagi szint (korlatozott kiltéri hasznalat és
Gﬁé korlatlan kiltéri hasznéalat) szdmaéra javasoljuk. Legfeljebb 125 kg testsulyig enge-

"W’Q délyezett.

A protézis csipGizlletet a mindennapi tevékenységekhez tervezték, de nem szabad sportolasra
hasznalni.

2.3 Kornyezeti feltételek

Megengedett kornyezeti feltételek
Hémérséklet-tartomany:

Hasznalat: -10 °C - +45 °C

Tarolas, Szallitas: -20 °C - +60 °C

Relativ paratartalom: 20 % — 90 % (Nem lecsapddo)

Kereskedelmi forgalomban kaphatd, oldészermentes tisztitészer

Nem megengedett kornyezeti feltételek
Tarolas/Szallitas: Mechanikus rezgések, Lokések

Higroszkoépos szemcsék (pl. Talkum), Por, Homok, Edesviz, Sos viz, Savak, |zzadtsag, Vizelet
Oldoszertartalm tisztitoszer

2.4 A hasznalat idotartama
A komponenst az ISO 15032 szabvany szerint 2 milli6 terhelési ciklusra vizsgalta be. Ez az érték a
beteg aktivitasi fokatél figgéen 2-3 éves hasznalatnak felel meg.
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3 Biztonsag

3.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

Figyelmeztetés lehetséges baleset- és sériilésveszélyekre.

H

Figyelmeztetés esetleges miszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT

A termék hasznalata a hasznalati Gtmutaté figyelembe vétele nélkiil

Az egészségi allapot romlasa, valamint a termék sérllése a biztonsagi utasitasok figyelmen kivil

hagyasa miatt

» Tartsa be a jelen hasznalati Gtmutatoban megadott biztonsagi utasitasokat.

» Adja at a betegnek az 6sszes olyan biztonségi utasitast, amelyen a ,Tajékoztassa a bete-
get” jel6lés van feltiintetve.

A VIGYAZAT

A termék tilterhelése

Elesés a tehervisel6 elemek torése miatt

» Alkalmazza a protézis komponenseket a MOBIS osztalyozasa szerint (lasd az ,Alkalmazasi
terilet” c. fejezetet).

> Tajékoztassa a beteget.

/A VIGYAZAT

Protéziskomponensek nem megengedett kombinacioja

Elesés a termék torése vagy deformalédasa miatt

» A terméket csak olyan protéziskomponensekkel szabad kombinalni, amelyek a ,Kombinacids
lehet&ségek” c. fejezet szerint az adott célra engedélyezettek.

» A protéziskomponensek hasznalati Utmutatdja alapjan ellendrizze azok egymassal torténé
kombinalhatésagat.

/A VIGYAZAT

Hasznalat nem megengedett kornyezeti feltételek kozott
Elesés a termék karosodasa miatt

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti kérilményeknek (lasd a ,A kornyezeti
feltételek” c. fejezetet).

» Ha a terméket nem megengedett kérnyezeti hatasok érték, ellenérizze az épségét.

» Ne haszndlja tovabb a terméket nyilvanval6 sériilések esetén, valamint ha kétségei meriilnek
fel annak sértetlensége kapcsan.

» Szikség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitds, javitas, csere, ellen-
Grzés a gyart6 altal vagy szakm(helyben, stb.).

> Tajékoztassa a beteget.

/A VIGYAZAT

A hasznalati id6 tallépése és ismételt hasznalatba adas egy masik betegnek

Elesés a termék mikodésének elvesztése vagy a termék megsérilése miatt

» Gondoskodjon arrél, hogy a bevizsgdlt hasznalati id6t ne lépje tul (lasd a ,Hasznalati
id6tartam” c. fejezetet).

» A terméket kizarélag egyetlen beteg hasznalhatja.
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| > Tajékoztassa a beteget.

A VIGYAZAT

Protéziskomponensek manipulalasa vagy médositasa

Elesés a termék hibas miikodése vagy miikodésének elvesztése miatt

» Ne manipuldlja és ne médositsa a protézis komponenseit.

» Csak a jelen hasznélati Gtmutatéban meghatarozott munkékat végezze el.
» A javitdsi munkéalatokat kizarélag a gyart6 tgyfélszolgalataval végeztesse el.
> Tajékoztassa a beteget.

A VIGYAZAT

Benyulas az iziileti mechanizmusba

Végtagok (pl.ujjak) és a bér beszoruldsa az izilet kontrollalatlan mozgésa miatt
» A mindennapos hasznélat k6zben ne nyuljon az iziileti mechanizmusba.

» Minden szerelési és beallitdsi munka fokozott figyelmet igényel.

> Tajékoztassa a beteget.

/A VIGYAZAT

A hidraulika tilmelegedése a tilterhelés miatt

Egési sérilések, elesési sérilések a miikddés megvaltozasa és a protéziskomponensek megron-

galédasa miatt

» Ne érjen hozza a protézis tilmelegedett komponenseihez.

» A mikoédés megvaltozasanak észlelésekor szakitson meg minden tevékenységet, hogy a tal-
melegedett protéziskomponensek lehiilhessenek.

» A mikodés megvaltozasanak észlelésekor csokkentse protézis komponenseinek igénybe vé-
telét, hogy azok lehiilhessenek.

» Tulmelegedés vagy funkciévaltozas esetén a gyartd altal engedélyezett szervizben ellenériz-
tesse a protéziskomponensek esetleges sériiléseit.

> Tajékoztassa a beteget.

 MEGIEGYZES.

A termék mechanikus sériilése

Sérilés a mikodés megvaltozasa vagy elvesztése miatt.

» Gondosan dolgozzon a termékkel.

» Vizsgalja meg a sériilt termék miikodését és hasznalhatésagat.

» A mikodés megvaltozédsa vagy elvesztése esetén a terméket ne hasznalja tovabb (lasd ,A
mikodés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat soran” pontot ebben a feje-
zetben).

» Sziikség esetén tegye meg a megfelel intézkedéseket (pl. javitds, csere, ellendrzés a gyart6
Ugyfélszolgalatanal, stb.).

> Tajékoztassa a beteget.

A miikodés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat soran

A mikodés megvaltozasa pl. nehéz jarassal, nem teljes nyUljtassal, valamint lendlleti fazis vezérlé-
sének, ill. a tdmaszfazis-biztonsaganak csokkenésével, zajképzédéssel, stb. valnak felismerhetd-
vé.

4 Szallitasi terjedelem
A termék szdllitasi terjedelme a 2. oldalon (1. &bra) lathato.
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Az alabbi egyedi alkatrészek és tartozékok a megadott mennyiségnek megfeleléen a szallitasi ter-
jedelem részét képezik, és egyedi alkatrészként (M), egyedi alkatrészként minimalis rendelési
mennyiséggel (A), egyedi alkatrészcsomagként (@) rendelhetbk Ujra:

7E9 protézis csipdiziilet
Abra | Tételszam Mennyi- | Megnevezés Azonosito
ség
- - [ ] 1 Hasznalati utmutaté 647G774=all_INT
1 1 - 1 Protézis csipéizilet -
1 2 [ ] 1 Alatét 4G576
1 3 ] 1 Ontétt lemez (max. 125 kg) 7Z53=1-M10
1 4 A 2 Lencsefejli csavar (max. 125 kg) 501S72=M10x25
1 5 A 2 Laposfejii csavar (max. 125 kg) 501S72=M10x30
1 4 A 2 Laposfeji csavar (max. 100 kg) 501F9=M8x25
1 5 A 2 Laposfeji csavar (max. 100 kg) 501F9=M8x30
1 6 [ ] 1 Imbusz csavarh(zé 710H10=2x3
1 7 ] 1 Ontési segédeszkéz 7763
- - [ | 1 T40 bit 709711
2 1 [} 1 Ontott lemez (max. 100 kg) 7253
2 2 [ ] 1 Alsé rész (max. 100 kg) 4G420=S
2 3 [ ] 1 Kozdarab (max. 100 kg) 4G438=G
- - [ ] 1 Alsé rész (max. 125 kg) 4G420-1=GS
- - [ ] 1 Kozdarab (max. 125 kg) 4G438-1=G
3 - ] 0 Referenciameghatarozé eszkoz 743A29
- [ ] 1 Rovid utmutaté 7E9 646D1532=all_INT
1 8 [ ] 1 Pyramid Dome Protector Kit 2711=KIT

5 A hasznalhatosag létrehozasa

/A VIGYAZAT

Hibas felépités, 6sszeszerelés vagy beallitas

Személyi sériilések a tévesen felszerelt vagy bedllitott, valamint sérilt protéziskomponensek mi-
tt

» Vegye figyelembe a felépitési, 6sszeszerelési és bedllitasi tandcsokat.

oY)

INFORMACIO

A protézis optimalis miikddése alapvetSen a helyes felépitéstdl figg!
Ezért minden leirt munkéhoz el6szor egy tesztprotézistokot hasznalnak.

INFORMACIO

A torzids egységgel ellatott funkcionadlis protéziskomponens hasznalata szlikséges a protézis op-
timalis felépitéséhez, hogy a beteg harmonikusan és kényelmesebben tudjon jarni. Ez csokkenti
az izileti protézis kopasat is. Erre a célra vagy egy torzids adapter (pl. 4R39), vagy egy torzids
egységgel ellatott protézis lab (pl. 1C61) ajanlott (lasd a "Kombinacids lehetéségek” c. fejezetet
- lasd ezt az oldalt: 172).

Elkészitési folyamat

A kovetkez6kben a protézis elkészitési folyamatat a fejezetek szerint bontjuk le.
1) Gipsznegativ elkészitése (lasd ezt az oldalt: 177)

2) Tesztprotézistok elkészitése (lasd ezt az oldalt: 177)
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— A kovetkez6 munkat a tesztprotézistokkal végezziik el.

3) A felépitési referencia meghatarozasa (lasd ezt az oldalt: 177)
4) Alapfelépités (lasd ezt az oldalt: 178)
5) Statikus felépités (lasd ezt az oldalt: 179)
6) Dinamikus felprobalas (lasd ezt az oldalt: 180)
7) A tesztprotézis elkészitése (lasd ezt az oldalt: 183)
— A kovetkez6 munkalatokat a végleges protézistokkal végzik el.
8) A tok megerdsitése (lasd ezt az oldalt: 183)
9) A felépitési referencia meghatarozasa (lasd ezt az oldalt: 177)

10) Alapfelépités (lasd ezt az oldalt: 178)

11) Statikus felépités (lasd ezt az oldalt: 179)

12) Dinamikus felprébalas (lasd ezt az oldalt: 180)

13) A protézis elkészitése (lasd ezt az oldalt: 184)

A 646D1532=all_INT révid Gtmutaté hasznos tudnivalokat tartalmaz az elkészitési folyamatrol il-
lusztraciok formajaban (a széllitasi terjedelem része!).

2Z11=KIT hasznalat

INFORMACIO: A 2Z11=KI m{ianyag adaptervédével védheti meg a protézis izilletét a mihelyben
a felépités kozben, valamint a felprébalasnal a karcol6dasoktdl.

» A mianyag adaptervédét a hozza tartozé 2211=KI dokumentum mutatja be.

» Tavolitsa el az adaptervédét, miel6tt a beteg a felprobalasi teriiletet elhagyja.

5.1 Gipsznegativ elkészitése

> Javasolt eszk6zok:
Gipszkészilék 743A11, Hip-Cast gipszkészilék 743G5 (hozzatartozik nyomdék 743Y26)

» Készitse el a gipsznegativot a Hip-Cast gipsztechnikaval. Gy6z6djon meg arrél, hogy az ellilsé
nyoméék 5°-kal kifelé van elforgatva.

5.2 Tesztprotézistok elkészitése
1) Ontse ki és modellezze a gipszpozitivot a gipsznegativ felhasznalasaval.
2) Végezze el a teszttok mélyhlzasat és igazitsa be a beteghez.

5.3 A felépitési referencia meghatarozasa
A csip6protézis tokjanak a protézisrendszerben térténd szagittalis elhelyezéséhez a csip6protézis
tokjanak terhelés alatt meghatarozott semleges helyzetében meg kell hatarozni egy felépitési refe-
renciat. Ebben a semleges helyzetben (lasd ezt az 4brat: 4) a beteg a szagittalis sikban semmi-
lyen, a csip&protézis tokjat el6re vagy hatra donté nyomatékot nem érzékel, és a medence a lehetd
legfiziolégiaibb délésszogben van.
> Javasolt szerszam:
Referencia-meghatarozd eszk6zok 743A29 (lasd ezt az abrat: 3)
1) Allitsa be a gipszasztal magassagat a beteg , il6gumoé-talaj tavolsag” méretéhez.
2) Helyezze a beteget a gipszasztalra az optimalisan meghUzott csipdprotézissel és a protézis ol-
dalan 1évé illeszked6 komponensek nélkiil, a kdvetkezd kritériumok betartasa mellett:
- egyenes, kiegyensulyozott allds a medence magassagaban
- a labfej és a test kozéppontja az a — p irdnyban egy sikban van.
3) Engedie le a gipszasztal lapjat a referencia-meghatarozé eszkéz magassagaig. (kb. 4,8 cm).
4) Helyezze a referencia-meghatarozé eszkdz kdzéppontjat a csipSprotézis tokjanak alja és a gip-
szasztal lapja k6zé a kovetkezd kritériumok szerint:
A referencia-meghatarozé eszkozt laterdlisan kb. 5-6 cm-re kell elhelyezni a tokperem kialaki-
tds kozépsikhoz kozeli szélétdl. Igazitsa be a referencia-meghataroz6 eszkdz alaplemezét a
gipszasztal szélével parhuzamosan.

177



5) A semleges helyzet meghatarozasa (TMS: rész tomegsulypont)
El6szor is helyezze a referencia-meghatarozé eszkdzt maximalisan eldlre. A beteg a csippro-
tézis tokjanak hatraddlését érzékeli. (lasd ezt az abrat: 5).
Ezutan helyezze a referencia-meghatarozé eszkdzt a lehetd leghatulsé pozicidba. A beteg a
csipSprotézis tokjanak el6rebillenését érzékeli (lasd ezt az abrat: 6).
Mozgassa a referencia-meghataroz6 eszkozt kis |épésekben szagittalisan a maximalis poziciok
kozott, amig a beteg mar nem érzékeli a csip8protézis sem el6re, sem héatra d6lését (semleges
pozicio). (lasd ezt az abrat: 4).

6) A meghatarozott semleges helyzet bejel6lése:
Keresztvonalas |ézerrel szagittalisan a csipSprotézis tokjan, a referencia-meghatarozé eszkoz
kozéppontjan keresztil vetitsen ki és jeldljon ki egy fuggdleges vonalat (lasd ezt az abrat: 7). A
csipbprotézis tokjanak késdébbi forgasellenbrzéséhez az alapfelépitésben a csip&protézistok
disztalis oldalan a kozépsikhoz legkdzelebben jeldlje meg a sikot, majd késébb hosszabbitsa
meg a tokperem medidlis széléig (medence forgasi sikja).
Vigye at erre a TMS-sikra az ellenkez§ oldalrél a nagytompor magassagat, és jeldlje meg.
Jeldlje meg a protézis felépitési sikot a TMS-vonallal parhuzamosan, 20 mm tavolsagban hatul-
s6 iranyban.

7) Segédvonal bejeldlése az 6ntétt lemez pozicionalasahoz a eliilsé sikban:
Vigye &t a test kozepe és az ellenkezé kiils6 oldal kozotti y méretet (y/2) a csipSprotézis tokja-
nak oldalara, majd jeldlje meg flggdleges jeloléssel (lasd ezt az abréat: 8,1).
Huzzon egy fuggdleges vonalat ettdl a jeloléstdl (a beteg kerlletétél fliggéen) kb. 10-20 mm
tavolsagban (lasd ezt az 4brat: 8, 2).

5.4 Alapfelépités

Felépitési javaslatok

(Az alapfelépités sematikus &brazoldsa a 3R60=HD lasd ezt az abrat: 18 termékhez — A
646D1532=all_INT rovid Gtmutatd tartalmazza az alapfelépités Osszes sematikus abrazolasat a
3R60, 3R106=HD és 3C98-3 C-Leg protézissel egyditt).

Ha a protézist a 3B1 Genium protézis térdiziilettel épitik fel, akkor a szeminariumi dokumentumok-
bél a 7E10* protézis csipdizllettel kapcsolatos alapfelépitésre vonatkozd utasitdsokat, valamint a
protézis térdiziilet és az X-Soft hasznalati Gtmutatdéjat kell alkalmazni. Ettél eltéréen be kell tartani a
TMS-sik és a protézis felépitési sikja kozotti tavolsagi értéket a kdvetkezd javasolt felépitésben
megadottak szerint.

A VIGYAZAT

Az ontott lemez hasznalati idejének médositasa és tallépése

Elesés az ontott lemez eltérése vagy deformalédasa miatt

» Ne mddositsa az 6ntéttlapot (pl. leréviditéssel vagy ferditéssel).

» Ne Iépje tul az 6ntott lemez haszndlati id6tartamat (lasd a ,Hasznélati id6tartam” c. fejezetet).

Az alapfelépités soran mindkét izlleti protézist teljesen ki kell nyujtani.

Az alapfelépités menete

+ = lab elére mozdulasa / - = lab hatra helyezése (a protézis felépitési sikjahoz)

Tétel |Referenciaméretek és referenciapoziciok az alapfelépités és 6sszeszerelés so-
ran

Szilikséges szerszamok és késziilékek:

Felépit6 készilék (pl. L.A.S.A.R. Assembly)

(1) A protézis lab kdzepének a-p beadllitdsa a protézis felépitési sikjahoz képest:

+30 mm
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Az alapfelépités menete

+ = lab elére mozdulasa / - = lab hatra helyezése (a p i sikjahoz)

Tétel |Referenciaméretek és referenciapoziciok az alapfelépités és 6sszeszerelés so-
ran

® | Sarokmagassag:

a cipo hatékony sarokmagassaga (x) + 5 mm

Lab elforditasa kifelé:

kb. 5°

(3] A protézis térdizllet beszerelési magassaga a felépitési referenciapontnal (a 3R60=HD
+ 8R106=HD ellilsé, fels6 tengely; a 3C98-3 forgastengelye):

Térdhézag-talaj méret (z) + 20 mm

A felépitési referenciapont a-p bedllitdsa a protézis felépitési sikjahoz képest:
3R60=HD + 3R106=HD (ellilsé, felsé tengely): 0 mm

3C98-3 (Forgastengely): 0 és +5 mm ko6zott

Protézis térdizilet elforditasa kifelé:

kb. 5°

(4] A protézis labat és a protézis térdizlletet kdsse 0ssze a kivalasztott adapterrel (pl. tor-
zi6s adapter, cs6adapter, csavaros adapter).

Az illesztés és dsszeszerelés soran tartsa be az adapter hasznalati Gtmutatéjat.

A két izlleti protézis beigazitasa:

az izlleti tengelyek egymassal parhuzamosak

A csip6protézis tokjanak beigazitdsa az 6ntott lemezzel és a protézis csipGizilettel:

Az 6ntott lemez vizszintes beigazitasu

A csip6protézis tokjat az ontott lemezhez képest a leheté legeliilsé pozicidba kell he-
lyezni.

TMS-sik a csipSprotézis tokjan a protézis felépitési sikjaval parhuzamosan, elolrél

20 mm tavolsagra.

A csip6protézis tokjanak beigazitdsa a dorzélisan bejeldlt medence dblésszognek
megfelel6en

Az Ontétt lemez eliils oldali kdzéppontjanak beigazitasa az ellilsé segédvonal haszna-
lataval

Medence 90°-os forgasi sikja a jaras irdnyara

@ |TAJEKOZTATO

A 646D1532=all_INT révid Gtmutaté kivalasztasi tablazatokat tartalmaz a csavaros
adapterek kénnyebb kivalasztasahoz.

Csatlakoztassa a protézis csipéizilletet és a protézis térdiziletet a kivalasztott adapte-
rek (pl. forgat6 adapter, csavaros adapter, csGadapter) hasznalataval.

Az illesztés és Osszeszerelés sordn tartsa be az adapter hasznalati Gtmutatéjat.

A cs6 hosszanak médositasa a protézis térdizilet felett megvaltoztatja a TMS-sik és a protézis fe-
|épitési sik kozotti tavolsagot. Ezt a tdvolsagot ezutan vissza kell allitani a beallitott 20 mm-es érték-
re.

5.5 Statikus felépités

Felépitési javaslatok

(A statikus szerkezet sematikus abrazolasa a 3R60=HD lasd ezt az abrat: 19 termékhez - a
646D1532=all_INT rovid utmutaté tartalmazza a statikus felépités 6sszes sematikus abrazolasat a
3R60, 3R106=HD és 3C98-3 C-Leg protézissel egyditt).

Ha a protézist a 3B1 Genium protézis térdizllettel épitik fel, akkor a szeminariumi dokumentumok-
bol a protézis csipGizilettel 7E10* kapcsolatos statikus felépitési utasitdsokat, valamint a protézis
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térdizllet és az X-Soft hasznalati Gtmutatdit kell alkalmazni. A kovetkez§ felépitési ajanlasban sze-
replé értékeket is be kell tartani.

A statikus felépités optimalizalasa

+ = lab elére mozdulasa / - = lab hatra helyezése (a terhelési sikhoz képest)

Tétel |Referenciaméretek és referenciapoziciok statikus 6sszeszerelési és beallitasi
munkak soran

Szilikséges anyagok és szerszamok:

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

Allitsa be a protézis csip6iziiletet a gyari beallitasokra (lasd a ,Dinamikus felprobalas*
c. fejezetet - lasd ezt az oldalt: 180).

Huzza meg a csavarokat az el6irt forgaté nyomatékkal (lasd ,A protézis elkészitése" c.
fejezetet - lasd ezt az oldalt: 184).

Ellenérizze a protézis hosszat a betegen.

(1) A terhelési sik meghatarozasahoz helyezze a beteget a L.A.S.A.R. testhelyzetbe a ko-

vetkez6képpen:

* A protézis labat (a cipbvel egyitt) az er6méré lemezen (megfelel6en meg kell ter-
helni, azaz a testsuly tobb mint 35%-aval)

* Masik lab (cip6vel) a magassagkiegyenlité lemezen

* Acipd cslcsai egy vonalban vannak egymassal

* Aterhelési siknak kb. 50 mm-re (10 mm) kell futnia a boka adaptercsavar elétt (a
protézis lab tipusatdl és méretétdl figgben), és kb. 0 10 mm-re a TMS-sikon ke-
resztil.

(2] A statikus felépitést kizarélag a talphajlas médositasaval optimalizélja a labadapteren.
A felépitési referenciapont a—p beallitdsa a terhelési sikhoz képest (protézis térdizilet
forgastengelye):

3R60=HD (elilsé, alsé tengely): 10 mm

3R106=HD (elilsg, felsé tengely): -35 mm

3C98-3: -30 mm

5.6 Dinamikus felprobalas

INFORMACIO

» Ismerkedjen meg alaposan a beallitasi lehetGségekkel és azok hatasaival! Csak igy lehet a
protézist optimalisan a protézis visel6jének igényeihez igazitani.

5.6.1 Beallitasi lehetéségek

A protézis csipGizlletet csak a tartozékok hasznalataval rogzitse az 6ntott lemezhez!

1) Tavolité, ill. kdzelité mozgas (lasd ezt az abrat: 14): A beallitdshoz lazitsa meg az alsé és a
fels6 csavart, és forditsa el az izlletet az alsé csavar koril. Ezt kdvetéen hizza meg Ujra a csa-
varokat. A szilkséges Osszeszerelési meghlzasi nyomatékokat és szerszamokat lasd a "A pro-
tézis elkészitése" cimii fejezetben talalhaté tablazatban - lasd ezt az oldalt: 184.

2) Forgas (lasd ezt az abrat: 15): Ceruzaval jeldlje be a tavolitd, ill. a kozelité mozgast. A belsé
és kils6 forgas bedllitasahoz lazitsa meg az alsd, kozépsé és fels6é csavart. Ezt kdvetéen hizza
meg Ujra a csavarokat. A sziikséges 6sszeszerelési meghlzasi nyomatékokat és szerszamokat
lasd a "A protézis elkészitése" cimii fejezetben talalhaté tablazatban - lasd ezt az oldalt: 184.

3) A protézis csipdiziilet disztalis beallitasa (lasd ezt az abrat: 16, lasd ezt az abrat: 17): Az
als6 piramisadapter lehet6vé teszi a protézis csipizllet ML és AP irdnyban térténd billentését.
Ez biztositja, hogy a protézis csipéiziilet elSirdsszerlien helyezkedjen el a protézisben.
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5.6.2 Beallitasi lehetéségek

Lendiileti fazis csillapitasa |Tamaszfazis csillapitasa

(SW) (ST)
(lasd ezt az abrat: 20) (lasd ezt az abrat: 21)
Paraméterek A szabad lendiileti fazist a csil- | A nyUjtasi mozgas tompithaté a

lapitads egyértelm{ névekedése |tdmaszfazisban, lehetdvé téve
koveti a [épés korlatozasa ér- | a protézis kényelmes nyujtasat.

dekében.

Gyari bedllitas Magas Alacsony
Az dllitécsavar (SW) teljesen | Az dllitécsavar (ST) teljesen
jobbra van forditva. balra van forditva.

5.6.3 Jarasi paraméterek beallitasa

A VIGYAZAT

Biztonsagi intézkedések nélkiili probajaras
Elesés a beteg tapasztalatlansaga, illetve a termék hibas beallitdsa miatt
» Biztonsagi okokbdl a beteg az elsé |épéseket mindig a jarast segit6 korlatban végezze el.

 MEGIEGYZES |

Nem megfelel6 szerszam hasznalata
A termék karosodasa nem megfelelé szerszamok hasznélata miatt.
» Csak a haszndlati utasitdsokban ajanlott szerszamot hasznélja.

INFORMACIO

A protézis csipGizilet jarasi paramétereinek bedllitdsa el6tt vegye figyelembe az alkalmazott pro-
tézis térdizilet hasznalati Utmutatdjat is.

A bedllitdsok soran kdvetkezéképpen jarjon el (lasd ezt az dbrat: 22):

> Sziikséges szerszam:
Imbusz csavarhlzé 710H10=2X3

1) Ellendrizze a gyari beéllitisokat (lasd a ,Dinamikus felprobalas” c. fejezetet lasd ezt az
oldalt: 180).

2) Csokkentse a gyarilag beallitott magas lendlileti fazisu csillapitast ugy, hogy a hajlitas jol érzé-
kelhetd, de éppen csak kényelmesen csillapitott legyen. Ez lehetévé teszi a magabiztos megje-
lenést.

Csak a protézis térdizilet beallitasait végezze el.

3) Tajékoztatdé: A protézis csipbizilet tdmaszfazisu csillapitdsanak novelésével eléfordulhat a

protézis térdizllet tAmaszfazisu hajlitdsa. Ha a protézis csipdizilet tAmaszfazisanak csillapitasa
tdl nagy, akkor ez a protézis térdizilet kontrollalatlan hajlitdsat okozhatja.
Fokozatosan novelje a protézis csipéizllet tAmaszfazisanak csillapitasat, és adjon lehetéséget
a betegnek arra, hogy hozzadszokjon ehhez a csillapitdshoz. A tamaszfazis csillapitasat
hosszabb id6 alatt kell beallitani. A csillapitast idealis esetben Ugy kell bedllitani, hogy a proté-
zis viselGje tdmaszfazisban lassan belesillyedjen a protézis csipdiziletbe, és réviddel a lendu-
leti fazis megkezdése elétt elérje a protézis csipdizilet maximalis kinyulasat.

5.6.4 Lehetséges hibaelharitasok

Protézis térdiziiletek hibaelharitasa: 3R60=HD, 3R106 als6 végtag amputacio
Hibajavitdshoz vegye figyelembe az alkalmazott protézis térdiziilet hasznélati Gtmutatoit is.
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Protézis térdiziiletek hibaelharitasa: 3C98-3 C-Leg, 3B1 Genium

A kovetkezd tajékoztatok alapvetS hibaelharitasi tudnivalokat tartalmaznak. Részletesebb tudniva-
|6kat az alkalmazott protézis térdizllet hasznalati Gtmutatdja tartalmaz.

Ha a protézis térdiziilet és a protézis csipdizillet egyittes hasznalata soran a tAmaszfazis hajlitas
utan a protézis térdizlilet nem nydlik ki tAmaszfazisban, annak kilonb6z6 okai lehetnek. Ellenérizze
a lehetséges okokat, és végezze el a megadott bedllitdsokat a protézis térdizilet tAmaszfazisban
torténd nyujtasanak elérése érdekében:

Tamaszfazisban nincs nyijtas
Ok Megoldasi javaslat

A protézis felépitése nem optimalis. A szagittalis protézis felépitésének ellenbrzése
és optimalizalasa terhelés alatt (lasd a ,Stati-
kus felépités” c. fejezetet lasd ezt az

oldalt: 179).
A lépéshossz tul nagyra van bedllitva. Novelje a lendlileti fazis csillapitasat.
A protézis térdizilet tAmaszfazis csillapitasa tal | A protézis térdizilet tAmaszfazisanak csillapita-
kicsi. sat optimalisan kell beallitani az tléshez, a lép-

csOk és a rampak valtakozasahoz.

A protézis csipéizllet tAmasz fazisanak csillapi- | Csokkentse a tAmaszfazis csillapitasat.
tasa tul nagyra van bedllitva.
A kivalasztott funkciondlis protéziskomponen- | Tekintse at a valasztékot, és szlikség esetén
sek nem optimalisak a beteg szamara. cserélje ki mas funkcionalis protéziskomponen-
sekre.

Ha a kiegészitéleg haszndlt protézis térdizlletet a protézis csipéizilettel egylitt hasznéljak és az a
tamaszfazis végén nem valt at lendileti fazis médba, akkor ennek a kdvetkez6 oka lehet:

Nincs atvaltas a lendiileti fazisba (3C98-3 C-Leg)

Ok Megoldasi javaslat
Az ellilsé labfej terhelésének értékét a gérdiilés | Ellendrizze az eliilsé labfej terhelését jaras koz-
soran nem érik el. ben a C-Softtal, és sziikség esetén korrigalja
azt (C-Soft haszndlati utasitas: 647G268).

Ha a protézis csipGizilet nem nyulik ki sarokitéskor, annak kiiléonb6z6 okai lehetnek. Ellendrizze a
kovetkez6 lehetséges okokat, és sziikség esetén végezze el a jelzett megadott beallitdsokat, hogy
a protézis csipdizilet a sarokitéskor kinyuljon:

Csipdiziilet: nincs nyujtas sarokiitéskor
Ok Megoldasi javaslat

A protézis csipizllet tAmaszfazisanak csillapi- | Csokkentse a tAmaszfazis csillapitasat.
tasa tul nagyra van bedllitva.
A |épéshossz tul nagyra van beallitva. Novelje a lendiileti fazis csillapitasat.

A protézis felépitése nem optimalis. A szagittalis protézis felépitésének ellendrzése
és optimalizalasa terhelés alatt (lasd az ,Alap-
felépités” c. fejezetet lasd ezt az oldalt: 178).

A kivalasztott funkcionalis protéziskomponen- | Tekintse at a valasztékot, és szikség esetén
sek nem optimdlisak a beteg szamara. cserélje ki mas funkcionalis protéziskomponen-
sekre.
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INFORMACIO

A tdmaszfazis csillapitdsanak beéllitdsakor lassan kozelitse a cél értéket, és folyamatosan ellend-
rizze, hogy a csillapitas tovabb novelhetd-e. A protézis viselje szamara fontos, hogy a protézises
oldal a lehet6 leghosszabb ideig terhelhetd legyen a tdmaszfazisban.

A tamaszfazis mozgasa a mozgo protézis csipdizileten a nagyfokud csillapitdsnak készonhetden
lehetséges, és a jarasvizsgdlat soran az ismeretlen érzés ellenére ennek kell a célnak lennie!
Id6re van szikség ahhoz, hogy megértsiik ezt a fontos folyamatot, elmagyarazzuk és gyakoroljuk
a protézis viselSjével. A protézis viselSje csak igy tudja teljes mértékben kihasznalni a termék elé-
nyeit.

5.7 A tesztprotézis elkészitése

Maximalis tavolito/kozelité mozgas

1) Amikor az 6nt6tt lemezt a csipSprotézis tokjahoz csavarozza az ellilsé sikban, hasznélja az 6n-
tott lemeznek az dbran megjeldlt furatait (lasd ezt az abrat: 9).

A csipéizilet igy szikség esetén maximalis tavolité/kozelité mozgasba éallithatd (lasd ezt az
abrat: 10).

Az Ontott lemez also részén az Osszes furat hasznalhatd a medencekosarhoz valé csavarozas-
hoz.

N
—

Maximalis belsa, ill. kiils6 forgas — Alatét hasznalata

INFORMACIO

Az alatétet 4G576 kizarodlag a kisérleti ellatas id6tartamara tervezték. A végleges csipéprotézis-
tok elkészitésekor Ulgyeljen arra, hogy az ontott lemez megfelel§ kiilsé forgassal legyen rogzitve,
és hogy a medencekosar legaldbb 2,5 mm vastagsagu laminatummal rendelkezzen.

Ha a protézis csipdizilet als6 része mégis hozzaér a csipSprotézis tokjahoz, akkor laminatumot
ezen a ponton le lehet csiszolni.

INFORMACIO

A medencekosar gipszelésekor tgyeljen arra, hogy az elilsé nyomoék kb. 5°-kal kifelé legyen el-
forgatva.

» Haszndlja a mellékelt alatétet a kisérleti ellatas id6tartamara (lasd ezt az abrat: 13).
— Ez lehetévé teszi a protézis csipdizillet maximalis belsd és kilsé forgasanak beallitasat és
hasznalatat anélkil, hogy a hats6 fogantyd megérintené az 6ntott lemezt.

INFORMACIO

A tesztprotézis csak a megfelel6 felépités meghatarozasahoz valo felprébalasra szolgal. A beteg
a tesztprotézist csak ez id6 alatt viselheti, és nem hosszabb tava hasznalatra szantak.

5.8 A tok megerdsitése

INFORMACIO

Az aldbbi megerdsitési utasitas csak a csipSprotézis tokjaba 6ntott lemez csatlakozésara és sta-
bilitdsara vonatkozik.

Az olyan betegek esetében, akiknek a testsulya a megengedett felsé hataron van, és akik varha-
téan nagyon mozgékonyak lesznek, ajanlott legalabb 2 tovabbi réteg szénszalas szdvetet és 2 to-
vabbi réteg perlon trik6tdmlé6t alkalmazni.
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> Javasolt anyagok:
Perlon trik6tdml6, szénszalas szovet 616G12, Uvegszalas fonat 616G4, lvegszalas fonal
699B1, miianyag szalag 636K8

1) Huzzon 2 réteg perlon trikdtdomlét a gipszpozitivra.
— A perlon trik6toml6 1. és 2. rétegét felhelyezték.

2) Helyezzen szénszalas szovetet az Ulésfeliilet és az 6ntétt lemez terliletére.

3) Helyezzen az livegszalas fonatot az Ulésfellilet és az 6ntott lemez terliletére.

4) Helyezze a szénszélas szovetet az els6 szénszdlas szévethez képest 45°-0s eltolassal az (ilés-
felllet és az ontott lemez terlletére.

5) Huzzon 2 réteg perlon trik6tomlét a gipszpozitivra.
— A perlon trik6toml6 3. és 4. rétegét felhelyezték.

6) Huzzon 2 réteg perlon trik6tomlét a gipszpozitivra.
— A perlon trik6tdoml6 5. és 6. rétegét felhelyezték.

7) Huzza at az Gvegszalas fonalat a megtisztitott 6ntétt lemez furatain.

8) Zarja le az 6ntott lemez menetes furatait méanyag szalaggal.

9) Helyezze az 6ntétt lemezt a gipszpozitivra.

10) Huzzon 2 réteg perlon trikétdomlét a gipszpozitivra.
— A perlon trik6tdml8 7. és 8. rétegét felhelyezték.

11) Helyezzen szénszalas szovetet az llésfelilet és az 6ntott lemez terliletére.

12) Helyezze a szénszalas szdvetet az elsd szénszalas szOvethez képest 45°-os eltolassal az ilés-
felllet és az ontott lemez terlletére.

13) Huzzon 2 réteg perlon trikdtdomlét a gipszpozitivra.
— A perlon trik6tomlé 9. és 10. rétegét felhelyezték.

14) Helyezzen szénszélas szdvetet az Ulésfeliilet és az 6ntott lemez terliletére.

15) Helyezze a szénszélas szOvetet az els6 szénszélas szovethez képest 45°-0s eltolassal az Ulés-
felllet és az 6ntott lemez terlletére.

16) Huzzon 2 réteg perlon trikétdomlét a gipszpozitivra.
— A perlon trik6tdmlé 11. és 12. rétegét felhelyezték.

5.9 A protézis elkészitése

A habszivacs burkolat 35107* (3R60 + 3R106 termékhez) vagy 3527* (3C98-3 + 3B1 termékhez)
hasznalhaté a protézis elkészitéséhez. Levagaskor 60 mm-es dsszenyomasi tavolsagot kell figye-
lembe venni (labszar hossza + 30 mm, comb hossza + 30 mm).

A protézis befejezéséhez hasznalja a nyomatékkulcsot 710D4, és rogzitse a hernydcsavarokat
Loctite® 636K13 szerrel. Elkészités soran tartsa be a kévetkezd forgaté nyomatékokat:

Csavar / csapok Forgaté nyomaték
501S72=M10* Az 6nt6tt lemez lapos fejli csa- |35 Nm (imbusz csavarhizé 6 mm)
varjai (imbusz)
501F9=M8* Az 6ntott lemez lapos fejli csavarjai | 256 Nm (T40 bit 709Z11)
(belsé kulcsnyilast Torx csavar)
501T39-M4* hengeres fejli csavar (aljzat teriile- |2 Nm (imbuszkulcs 709510=2.5)
te - koztes darab - 6ntott lemez)

Forgaté adapter herny6csavarjai 10 Nm / forgaté adapter f6lotti meghuzasi nyo-
maték
Osszes tObbi hernyécsavar 15 Nm

Végll a jarasmintat ismét ellendrzik a kész protézissel végzett jards soran. A habszivacs burkolat
okozta hatasokat Ujrabeallitassal kell kikliszobdlni.
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6 Jarasgyakorlatok

A protézis csipGizileti rendszer jellemz6i csak megfelel6 oktatassal és jarasgyakorlassal hasznal-

hatok ki optimalisan. A jarasgyakorlatok elengedhetetlenek ahhoz, hogy a beteg megtanulja a pro-

tézis biztonsagos hasznalatat. A kovetkezé szempontok kilonosen fontosak:

» A protézis visel6je hajlitott protézis csipdbizilettel ép, amely a tAmaszfazisban csillapitott mo-
don nydlik ki.

— A hagyomanyos protézis csipdiziletekkel ellentétben a protézis visel6je nem kényszeril a
medence gyors hatra hajlitdsara. A protézis csipdizilet nyujtasa a teljes tAmaszfazisban
csillapithat6, és igy csokkenti a medence hirtelen hatraddlését a terhelés felvételekor. Ez
eleinte szokatlan, kilondsen a tapasztalt protézisvisel6k szamara, és tudatosan kell gyako-
rolni.

7 Tisztitas

 MEGIEGYZES |

Nem megfeleld tisztitoszerek hasznalata

A termék (pl. csapagyak, tomitések és mianyag alkatrészek) karosodasa a tisztitoszer 6sszetevéi
miatt

» Ne hasznaljon agressziv tisztitoszereket.

8 Karbantartas

INFORMACIO

Exoprotetikai protézis csipGiziletek hasznélatakor a hidraulikus vezérlési miveletek kovetkezté-
ben mozgasi zérejek I1éphetnek fel. A zajképz6dés normalis és elkerilhetetlen. Ez altalaban telje-
sen problémamentes.

Ha mozgasi zorejek a protézis csipdizilet élettartama soran feltlinéen feler6sddnek, akkor vizs-
galtassa at haladéktalanul az izilleti protézist az ortopédiai miiszerésszel.

* Néhany hetes viselés utan ellendrizze a protézis csipbiziletet, és végezze el a szlikséges beal-
litdsokat. Az akklimatizalédasi id6szak utan a tapasztalatok azt mutatjak, hogy a protézis visel6-
je pozitivan értékeli a kissé magasabb nydujtasi csillapitast a tamaszfazisban.

+ Evente végezzen biztonsagi ellenérzést.

+ Evente egyszer ellendrizze a protézis csipdiziilet kopasi allapotat és mikodSképességét, és
szlikség esetén végezze el az utdbeallitdsokat. Kiléndsen tigyeljen a mozgasi ellenallasra és a
szokatlan zajképz&désre. A teljes hajlitds és nydjtas legyen mindig biztositott.

* Ne szerelje le a protézis csipbiziletet. Barmilyen meghibasodas esetén kiildje el a teljes izlleti
protézist a gyarténak javitasra.

9 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kilénvalogatott, vegyes haztartasi szemétbe dobni. Ha nem
tartja be az alkalmazéas orszagéban érvényes hulladékkezelési elSirasokat, akkor annak karos ko-
vetkezményei lehetnek a kdrnyezetre és az egészségre. Kérjik, vegye figyelembe az alkalmazas
orszagaban a hasznalt termékek visszaadasara, gydjtésére és hulladékkezelésére vonatkozd hato-
sagi elGirasokat.

10 Jognyilatkozatok

10.1 FelelGsség
A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirasoknak
és utasitasoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
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hagyasaval, kilondsen a termék szakszer(tlen hasznalataval vagy nem megengedett mddositasa-
val okozott karokért.

10.2 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszkdzokrdl szold
2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE megfelel6ségi nyilatkozat letolthets a gyartdé webol-

dalarol.

11 Miiszaki adatok

Azonosito 7E9
Csatlakoz6, proximalis Ontétt lap
Csatlakozd, disztalis Piramisadapter
Max. behajlitasi szég 130°

iziilet siilya [g] 695
Csatlakozétechnika silya [g] 470
Rendszermagassag [mm] 81
Rendszermagassag, vizszintes [mm] 19

Anyag Aluminium
Mozgékonysagi szint 2+3
Legnagyobb testsiily [kg] 125
Uzemeltetési és tarolasi hémérséklet -10°C és +60°C kozott
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1 Popis produktu

>

>
>

>

>

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2022-03-28

Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpecnostni poky-
ny.

Poucte uZivatele o bezpec¢ném pouZiti produktu.

Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké problémy, obratte
se na vyrobce.

Kazdou zavaznou nezédouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorseni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému organu ve vasi zemi.

Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce

Protézovy kycelni kloub je monocentricky kloub s hydraulickym fizenim stojné a Svihové faze. Diky
jeho konstrukénim vlastnostem muze uZivatel dosdhnout harmonického a rovnomérného obrazu
chize. Protézovy kycelni kloub je charakterizovan nasledujicimi zvlastnostmi:

Hydraulické tlumeni extenze a flexe: Hydraulika reguluje tlumeni kloubu v kazdé fazi chize.
Po naslapu chodidla protézy umoznuje tlumeni extenze kycelniho kloubu spole¢né s redukci
naklapéni panve dozadu a tim i hyperlordézy.

Délka kroku (flexe kycelniho kloubu ve Svihové fazi) se déli do 2 oblasti. V pocatecni oblasti je
Svihovéa faze netlumend. V koncové oblasti Ize tlumeni Svihové faze nastavit.

Vlastnosti sedu: Kycelni kloub mé v namontovaném stavu malou stavebni vySku a tim Ize ,Sik-
mé postaveni panve" v poloze sedu zredukovat na minimum. Diky velmi velkému dhlu flexe ky-
¢elniho kloubu je umoznén komfortni sed.

Moznosti nastaveni pro stavbu: Vnitini a zevni rotace, abdukce a addukce, adjustacni pyra-
mida na distalnim konci kycelniho kloubu

1.2 Moznosti kombinace komponenti

Nazev Oznaceni
Upinaci trubkové adaptéry (pro oblast stehna) Do 125 kg: 4R82, 4R156, 4R156=1, 4R156=2
Do 100 kg: 4R52, 4R56, 4R56=1, 4R56=2
Trubky (pro oblast stehna) Do 125 kg: 2R36
Do 100 kg: 2R30
Otoc¢né adaptéry 4R57
Protézové kolenni klouby Do 125kg: 3R60=HD, Kenevo 3C60, C-Leg

3C98-3, Genium 3B1-3, Genium X3 3B5-3
Do 100 kg: 3R106=HD

Torzni adaptér 3R60=HD + 3R106=HD: 4R39

3C98-3 C-Leg: 2R67
3B1 Genium: 2R21

Trubkové adaptéry (pro oblast bérce) Do 125 kg: 2R57, 2R58

Do 100 kg: 2R37, 2R38

Protézova chodidla do 75 kg: 1D35 22 - 25 cm

Do 80 kg: 1C30 21 -22cm

Do 95 kg: 1C30 23 - 24 cm

Do 100 kg: 1D35 26-30cm, 1A30 26-29cm,
1C60 21 -24 cm, 1C61 21 -24 cm

Do 110 kg: 1C30 25 - 26 cm

Do 125 kg: 1S90 26 - 28 cm, 1E50, 1E51, 1E56,
1E58, 1C30 27-30cm, 1C60 25-30cm, 1C61
25 -30 cm, 1D10, 1D11

Kosmetické kryty 3527
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INFORMACE

V protéze musi vSechny komponenty protézy splfiiovat pozadavky pacienta ohledné Grovné ampu-
tace, télesné hmotnosti, stupné aktivity, okolnich podminek a oblasti pouziti.

2 Pouziti

2.1 Uéel pouziti

Protézovy systém kycelniho kloubu je uréen vyhradné k exoprotetickému vybaveni pfi amputacich
v oblasti kyCle - jako je intertrochanterni amputace, exartikulace v kyCli a hemipelvektomie.

2.2 Oblast pouziti
Protézovy kycelni kloub Ize pouZit rovnéz pro aktivni amputované a pro amputované, ktefi maji vy-
raznou potifebu bezpecnosti. Diky hydraulickému fizeni stojné a Svihové faze poskytuje dynamicky
komfort.

" Doporuceni pro stupné aktivity 2 a 3 (omezena chlze v exteriéru, neomezena
Qﬁa chize v exteriéru). Schvaleny pro télesnou hmotnost do max. 125 kg .
b

Protézovy kycelni kloub byl koncipovéan pro kazdodenni aktivity, avSak nesmi se pouzivat ke spor-
tu.

2.3 Okolni podminky

Pripustné okolni podminky

Teplotni rozsah:

Poufziti: -10 °C - +45 °C

Skladovani, Preprava: -20 °C — +60 °C

Relativni vihkost vzduchu: 20 % - 90 % (Nekondenzujici)
Bézné, bezrozpoustédlové Cistici prostiedky

Nepfripustné okolni podminky
Skladovani/Preprava: Mechanické vibrace, Razy

Hygroskopické ¢astice (napr.Talek), Prach, Pisek, Sladka voda, Slana voda, Kyseliny, Pot, Mo¢

Cistici prostfedky obsahujici rozpoustédla

2.4 Doba pouziti
Tento protézovy komponent byl podroben zkousce 2 milidny zatéZovacich cykld dle ISO 15032. To
odpovida dobé pouzivani 2 az 3 let podle stupné aktivity pacienta.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezped&im nehody a poranéni.
[ "7 Varovani pred nebezpedim zplsobeni technickych $kod.
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3.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Nerespektovani pokynu v navodu p¥i pouzivani produktu

Zhorseni zdravotniho stavu a poskozeni produktu v pfipadé nerespektovani bezpecnostnich po-
kynG

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynt uvedenych v tomto navodu.

» Seznamte pacienty se vSemi bezpecnostnimi pokyny oznacenymi ,Informujte pacienty.".

Nadmeérné namahani produktu

Pad v dusledku prasknuti nosnych ¢asti

» PouZivejte komponenty protézy podle klasifikace MOBIS (viz kap. ,Oblast pouziti*).
» Informujte o tom pacienta!

Nepfipustna kombinace komponentu protézy

Pad v dusledku prasknuti nebo deformace produktu

» Zkombinujte produkt s protézovymi komponenty, které jsou k tomu schvélené podle kapitoly
+Mozné kombinace".

» Zkontrolujte podle navodu k pouZiti komponentl protéz, zda se smi kombinovat také vzajem-
né mezi sebou.

Pouziti za nepripustnych okolnich podminek

Pad v dusledku poskozeni vyrobku

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkéam (viz kapitola "Okolni podminky").

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkontrolujte, zda nedoslo k
jeho poskozeni.

V pfipadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestarnte produkt pouzivat.

V pfipadé potreby zajistéte provedeni vhodnych opatfeni (napf. vycisténi, oprava, vyména,
kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

» Informujte o tom pacienta!

4
>

Prekroceni doby pouzivani a recirkulace pro pouziti u jiného pacienta

Pad v dusledku nefunkénosti jakoz i poskozeni produktu

» Zajistéte, aby nebyla prekroCena ovérena doba pouzivani (viz kapitola ,Doba pouzivani*).
» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

» Informujte o tom pacienta!

Opravy nebo upravy protézovych komponentu

Nebezpeci padu v dusledku nespravné funkce nebo nefunkénosti

» Neprovadéjte zadné opravy nebo Upravy protézovych komponentu.
» Provadéjte pouze prace uvedené v navodu k pouziti.

» Opravy nechte provést v servisu vyrobce.

» Informujte pacienta!
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Zasahy do oblasti mechaniky kloubu

Skfipnuti koncetin (napt. prstu) a kize v disledku nekontrolovaného pohybu kloubu
» Pfi kazdodennim pouzivani nesahejte do mechanismu kloubu.

» Montéazni a sefizovaci prace vzdy provadéjte s maximalni pozornosti.

» Informujte pacienta!

Prehfati hydrauliky vlivem nadmérného namahani

Popaleni, poranéni pfi padu v disledku zmény funkénosti a poskozeni komponentl protézy

» Nedotykejte se prehfatych komponentl protézy.

» V pripadé zmén funkénosti preruste veskeré aktivity a nechte prehfaté komponenty protézy
ochladit.

» Pri zménach funkénosti snizte zatizeni komponentl protézy, aby se mohly ochladit.

» V pripadé prehfivani nebo zménach funkcnosti protézy nechte zkontrolovat komponenty pro-
tézy autorizovanym servisem vyrobce z hlediska poskozeni.

» Informujte pacienta!

 UPOZORNENI

Mechanické poskozeni produktu

Poskozeni v dusledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpusobilosti k pouziti.

» V pfipadé zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkcnosti prestarite vyrobek pouzivat
(viz ,Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkcnosti pfi pouzivani* v této kapitole).

» V pfipadé potfeby se postarejte o provedeni vhodnych opatfeni (napf. oprava, vyména, kont-
rola v servisu u vyrobce atd.).

» Informujte o tom pacienta!

Znamky zmény nebo ztraty funkénosti pfi pouzivani
Zmény funk&nosti se mohou projevit napf. ztizenym chodem, neldplnou extenzi, zhorSenym Fizenim
Svihové faze resp. zhorSenim bezpecnosti ve stojné fazi, nezvyklymi zvuky atd.

4 Rozsah dodavky

Rozsah dodavky vyrobku je vyobrazeny na strané 2 (obr. 1)..

Nasledujici jednotlivé dily a ¢asti pfisluSenstvi jsou obsazeny v rozsahu dodavky a jsou k dispozici
pro dodatecné objednani jako jednotlivé dily (M), jednotlivé dily s minimalnim mnoZstvim pro ob-
jednani (A), sada jednotlivych dilt (@):

7E9 Kycelni kloub
Obr Poz. ¢ Pocet ks | Nazev Oznaceni
- [ ] 1 Navod k pouziti 647G774=all_INT
1 1 - 1 Kycelni kloub -
1 2 [ ] 1 Podlozka 4G576
1 3 [ ] 1 Laminacni deska (do 125 kg) 7253=1-M10
1 4 A 2 Sroub s ¢ockovou hlavou (do 125 kg) 501S572=M10x25
1 5 A 2 Sroub s plochou hlavou (do 125 kg) 501S572=M10x30
1 4 A 2 Sroub s plochou hlavou (do 100 kg) 501F9=M8x25
1 5 A 2 Sroub s plochou hlavou (do 100 kg) 501F9=M8x30
1 6 ™ 1 Sroubovak imbus 710H10=2x3
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7E9 Kycelni kloub
Obr. Poz. c. Pocet ks | Nazev Oznaceni
1 7 ] 1 Lici pomicka 77263
- [ ] 1 Bit T40 709711
2 1 ] 1 Laminacni deska (do 100 kg) 77253
2 2 ] 1 Spodni dil (do 100 kg) 4G420=S
2 3 [ ] 1 Mezikus (do 100 kg) 4G438=G
- - ] 1 Spodni dil (do 125 kg) 4G420-1=GS
- - [ ] 1 Mezikus (do 125 kg) 4G438-1=G
3 - ] 0 Nastroj pro zjisténi reference (TMS) 743A29
- [ | 1 Navod pro rychly start 7E9Q 646D1532=all_INT
1 8 [ ] 1 Pyramid Dome Protector Kit 2Z11=KIT

5 Priprava voziku k pouziti

/A POZOR

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Poranéni v disledku $patné namontovanych nebo nastavenych jakoZ i po$kozenych komponentt
protézy

» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

INFORMACE

Optimalni funkce protézy zavisi v podstaté na spravné stavbé!
Proto se u vSech popsanych praci pracuje nejprve se zkuSebnim pahylovym lazkem.

INFORMACE

Pro optimalni stavbu protézy je zapotfebi pouziti funkénich komponentd s torzni jednotkou, aby
byla pacientovi umoznéna harmonicka a pfijemna chlze. Tim se rovnéz snizi opotfebeni protézo-
vych kloubt. K tomu se doporucuje pouzit torzni adaptér (napf. 4R39) nebo protézové chodidlo
s torzni jednotkou (napf. 1C61) (kapitola ,Mozné kombinace" - viz téZ strana 188).

Vyrobni postup
Nasledovné je vyrobni postup protézy rozdélen do kapitol.
1) Vyroba sadrového negativu (viz téz strana 193)
2) Vyroba zkuSebniho pahylového luzka (viz téz strana 193)
— Nasledujici prace se provadéji se zkusebnim pahylovym lazkem.

3) Zjisténi reference stavby (viz téz strana 193)
4) Zakladni stavba (viz téz strana 194)
5) Staticka stavba (viz téZ strana 195)
6) Dynamickéa zkouska (viz téZ strana 196)
7) Dokonceni zkusebni protézy (viz téZ strana 198)
— Nasledujici prace se provadéji s definitivnim pahylovym lazkem.
8) Armovani pahylového lGzka (viz téZ strana 199)

9) Zjisténi reference stavby (viz téZ strana 193)

10) Zakladni stavba (viz téz strana 194)

11) Staticka stavba (viz téZ strana 195)

12) Dynamicka zkouska (viz téZ strana 196)

13) Dokonceni protézy (viz téz strana 200)

Navod pro rychly start 646D1532=all_INT obsahuje uzite¢né informace ohledné pribéhu vyroby
ve formé vyobrazeni (je souc¢asti dodavky!).
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Pouziti 2Z11=KIT

INFORMACE: Oblast pfipojeni protézového kloubu pfi stavbé na dilné a pfi zkousce na zkuSebné
Ize chranit ochrannou félii 2Z211=KIT.

» Ochrannou fdlii pouzijte tak, jak je ukazano v privodnim dokumentu 2Z11=KIT.

» Predtim, nez pacient opusté zkusebni mistnost, ochrannou folii odstrarte.

5.1 Vyroba sadrového negativu
> Doporucéena zafizeni:
Séadrovaci pfistoj 743A11, sadrovaci zafizeni Hip Cast743G5 (obsahuje pritlany klin 743Y26)
» Vyrobte sadrovy negativ pomoci sadrovaci techniky Hip Cast. Pfitom dbejte na to, aby byl an-
teriorni pfitlacny klin nastaven do zevni rotace 5°.

5.2 Vyroba zkusebniho pahylového luzka
1) Pomoci sadrového negativu odlijte a vymodelujte sadrovy pozitiv.
2) Vyrobte zkuSebni [Gzko technikou hlubokého taZeni a pfizpusobte jej pacientovi.

5.3 Zjisténi reference stavby

Pro sagitalni prostorové zaclenéni pahylového IGzka kycelni protézy je zapotiebi uréeni referencni

linie stavby v neutralni poloze pahylového lGzka pfi zatizeni. V této neutralni poloze (viz obr. 4) ne-

provadi pacient v sagitalni roviné témér Zadné momenty naklapéjici pahylové lizko kycelni protézy

dopredu nebo dozadu a panev je pokud mozno ve fyziologickém sklonu.

> Doporucené naradi:
Néstroje pro uréeni reference 743A29 (viz obr. 3)

1) Nastavte vysku sadrovaciho stolu podle naméfené vzdalenosti hrbolu kosti sedaci pacienta od
podlozky.

2) Posadte pacienta s optimalné nasazenym pahylovym lizkem kycelni protézy, bez pfipojenych
komponent(, na sadrovaci stll s ohledem na nasledujici kritéria:
- vzpfimeny stoj, vyrovnany ve vysi panve
- stfed chodidla a téla lezi v a — p sméru v jedné pfimce

3) Snizte desku sadrovaciho stolu o vysku nastroje pro zjisténi reference (cca. 4,8 cm).

4) Umistéte stred nastroje pro zjisténi reference mezi dolni stranu pahylového luzka kycelni proté-
zy a desku sadrovaciho stolu podle nasledujicich kritérii:
Umistéte nastroj pro zjisténi reference cca. 5 — 6 cm do polohy laterélné vuci medialnimu pru-
béhu okraje lizka. Vyrovnejte zakladni desku néastroje pro zjisténi reference tak, aby byla rov-
nobézné s hranou sadrovaciho stolu.

5) Zjisténi neutralniho postaveni (TMS: diléi tézisté)
Nejprve umistéte nastroj pro zjisténi reference co nejdale anteriorné. Pacient si uvédomi sklo-
peni pahylového lizka kycelni protézy dozadu (viz obr. 5).
Potom umistéte ndstroj pro zjisténi reference co nejdale posteriorné. Pacient si uvédomi sklo-
peni pahylového ltzka kycelni protézy dopfedu (viz obr. 6).
Posouvejte nastroj pro zjisténi reference sagitalné po malych krocich v rozmezi mezi maximal-
nimi polohami, dokud pacient nebude pocitovat naklopeni dopfedu ani dozadu (neutralni po-
staveni) (viz obr. 4).

6) Zjisténé neutralni postaveni zakreslete:
Promitnéte pomoci laseru se zamérnym kfizem na sagitalni strané pahylového lizka kycelni
protézy svislou linii tak, aby prochézela stfedem nastroje pro zjisténi reference a linii vyznacte
(viz obr. 7). Pro pozdéjsi kontrolu rotace pahylového lizka kycelni protézy pfi zakladni stavbé
nakreslete linii na distalni strané lGzka co nejdale medialné a pozdéji ji prodluzte az k medialni-
mu okraji lizka (linie rotace panve).
Preneste a vyznacte vysku trochanteru major z kontralateralni strany na tuto linii TMS.
Vyznacte stavebni linii rovnobézné s linii TMS ve vzdélenosti 20 mm posteriornim smérem.
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7) Vyznaéte pomocnou linii pro plohovani laminaéni desky ve frontalni roviné:
Preneste rozmér y mezi stfedem téla a kontralateralni vnéjsi stranou z poloviny (y/2) na stranu
pahylového lizka kycelni protézy a vyznacte jej svislou Carou (viz obr. 8, poz. 1).
Od této znacky vedte svislici ve vzdalenosti cca. 10 - 20 mm (podle objemu pacienta) (viz
obr. 8, poz. 2).

5.4 Zakladni stavba

Doporuceni pro stavbu

(Schématické vyobrazeni zakladni stavby pro 3R60=HD viz obr. 18 - v navodu pro rychly start
646D1532=all_INT jsou obsaZzena vSechna schématicka vyobrazeni pro zakladni stavbu s kolenni-
mi klouby 3R60, 3R106=HD und 3C98-3 C-Leg.)

Kdyz bude protéza postavena s kolennim kloubem 3B1 Genium, plati pokyny pro zakladni stavbu
ve spojeni s protézovym kycelnim kloubem 7E10* ze seminarnich podkladi a z navodu k pouziti
protézového kolenniho kloubu a také z X-Soft. V obstatnich pfipadech musi byt dodrZzena hodnota
vzdalenosti linie TMS od stavebni linie uvedena v nasledujicim doporuceni pro stavbu.

Zmény a prekroceni doby pouzivani u laminacni desky

Pad v dusledku prasknuti nebo deformace laminaéni desky

» Neprovadéjte na laminacni desce zadné zmény (napf. zkracovanim nebo nakrucovanim).

» Dbeijte na to, aby nebyla prekro¢ena doba pouzivani laminacni desky (viz kapitola ,Doba po-
uzivani*).

Oba protézové klouby musi byt pfi zakladni stavbé pIné v extenzi.

Prubéh zakladni stavby

+= i dopFedu / - = i du (viéi bni linii)

Poz. |Referencni miry a referencni polohy pfi zakladni stavbé, montaznich pracich
Potrebné néastroje a zafizeni:

Stavéci pfistroj (napf. L.A.S.A.R. Assembly)

a — p polohovani stfedu protézového chodidla vici stavebni linii:

+30 mm

Vyska podpatku:

efektivni vySka podpatku (x) + 5 mm

Zevni rotace chodidla:

cca. 5°

(3] Vyska montaze kolenniho kloubu na referenc¢nim bodu stavby (pfedni, horni osa
3R60=HD + 3R106=HD; osa otaceni 3C98-3):

Vzdalenost kolenni stérbiny od podlozky (z) + 20 mm

a—p polohovani referencniho bodu stavby vici stavebni linii:

3R60=HD + 3R106=HD (predni, horni osa): 0 mm

3C98-3 (osa otaceni): 0 az +5 mm

Zevni rotace protézového kolenniho kloubu:

cca. 5°

(4] Spojte protézové chodidlo a protézovy kolenni kloub pomoci vybranych adaptért
(napf¥. torzni adaptér, trubkovy adaptér, upinaci trubkovy adaptér).

PFi sefizovani a montazi dodrzujte pokyny navodu k pouziti adaptéru.

(5] Vyrovnani obou protézovych kloubi:

Osy kloubt rovnobézné vici sobé
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Prubéh zakladni stavby

M= i dopFedu / - = i dozadu (vigi bni linii)

Poz. |Referencni miry a referencni polohy pfi zakladni stavbé, montaznich pracich
(6] Vyrovnani ky&elniho pahylového lizka s laminaéni deskou a protézovym kycelnim klou-

bem:

Laminaéni deska horizontalné vyrovnana

Pahylové luzko kycelni protézy anteriorné co nejdale k laminaéni desce

TMS linie na pahylovém lizku kycelni protézy rovnobézné se stavebni linii anteriorné

ve vzdalenosti 20 mm

Vyrovnani pahylového lizka kycelni protézy podle dorzalné vyznaceného sklonu panve

Vyrovnani stiedu predni strany laminacni desky podle frontalni pomocné linie

Linie rotace panve 90° vi¢i sméru chlze

(7] INFORMACE

V néavodu pro rychly start 646D1532=all_INT jsou tabulky pro usadnéni vybéru upina-

cich trubkovych adaptéru.

Spojte protézovy kycelni kloub a protézovy kolenni kloub pomoci vybranych adaptérd

(napf. oto¢ny adaptér, upinaci trubkovy adaptér, trubka).

PFi sefizovani a montazi dodrzujte pokyny navodu k pouZziti adaptéru.

Zménou délky trubek nad protézovym kolennim kloubem se zméni i vzdalenost mezi linii TMS a

stavebni linii. Tato vzdalenost musi byt nakonec nastavena na pozadovanou hodnotu 20 mm.

5.5 Staticka stavba

Doporuceni pro stavbu

(Schématické vyobrazeni statické stavby pro 3R60=HD viz obr. 19 - v navodu pro rychly start
646D1532=all_INT jsou obsazZena vSechna schématicka vyobrazeni pro statickou stavbu s kolenni-
mi klouby 3R60, 3R106=HD und 3C98-3 C-Leg.)

Kdyz bude protéza postavena s kolennim kloubem 3B1 Genium, plati pokyny pro statickou stavbu
ve spojeni s protézovym kycelnim kloubem 7E10* ze seminarnich podkladi a z navodu k pouziti
protézového kolenniho kloubu a také z X-Soft. Rovnéz musi byt dodrZzeny hodnoty z nasledujiciho
doporuceni pro stavbu.

Prubéh statické stavby

+= i dopfedu / - = i d du (viéi za

P P P

é linii)

Poz. |Referencni rozméry a referencni polohy pfi statické stavby, sefizovaci prace
Potfebné naradi a materidly:

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

Nastavte protézovy kyc€elni kloub na vychozi nastaveni (kapitola ,Dynamicka zkouska" -
viz téZ strana 196).

Utahnéte Srouby utahovacimi momenty (kapitola ,Dokonceni protézy" - viz téz

strana 200).

Zkontrolujte délku protézy na pacientovi.

(1] Pro uréeni zatéZzové linie polohujte pacienta na L.A.S.A.R. Posture nasledujicim zpu-

sobem:

* Postavte protézové chodidlo (s obuvi) na silomérnou desku (dostate¢né zatizit:
> 35 % télesné hmotnosti)

*  Druhé chodidlo (s obuvi) na desku pro kompenzaci vysky

+  Spicky obuvi lezi vzajemné v jedné Grovni

* Z&atézova linie by méla probihat cca. 50 mm (10 mm) pred Sroubem hlezenniho
adptéru (v zavislosti na typu a velikosti protézového chodidla) a také cca. 0 az
+10 mm linii TMS.
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Prubéh statické stavby

du (vaéi zatézové linii)

+= predu / - = i d

Referencni rozméry a referencni polohy pfi statické stavby, sefizovaci prace
(2] Zoptimalizujte statickou stavbu vyhradné zménou plantarni flexe na adaptéru chodidla.
a—p polohovani referenéniho bodu stavby (osa otaceni protézového kolenniho kloubu)
vuci zatézové linii:

3R60=HD (predni, dolni osa): -10 mm

3R106=HD (pfedni, horni osa): -35 mm

3C98-3: -30 mm

5.6 Dynamicka zkouska

INFORMACE

» Seznamte se dukladné s mozZnostmi nastaveni a s jejich vlivem! Jen tak Ize protézu optimalné
nastavit podle potreb uZivatele.

5.6.1 Moznosti sefizeni

INFORMACE

Provedte zafixovani protézového kycelniho kloubu k laminaéni desce vyhradné pomoci dilt pfi-
sluSenstvi obsazenych v dodavce!

1) Abdukce resp. addukce (viz obr. 14): Za GCelem nastaveni povolte dolni a horni Sroub a ota-
Cejte kloubem okolo dolniho Sroubu. Potom Srouby opét utdhnéte. PoZzadované montazni uta-
hovaci momenty a nastroje jsou uvedeny v tabulce v kapitole ,Dokonéeni protézy" - viz téz
strana 200.

2) Rotace (viz obr. 15): Vyznacéte abdukci/addukci tuzkou. Pro nastaveni vnitini a zevni rotace
povolte dolni, stfedni a horni Sroub. Potom Srouby opét utdhnéte. Pozadované montazni uta-
hovaci momenty a nastroje jsou uvedeny v tabulce v kapitole ,Dokonéeni protézy" - viz téz
strana 200.

3) Distalni sefizeni protézového kycelniho kloubu (viz obr. 16, viz obr. 17): Dolni adjustacni
pyramida umoziuje sklopeni protézového kycelni ho kloubu v ML a AP roviné. Tim se protézo-
vy ky€elni kloub v protéze spravné prostorové zaéleni.

5.6.2 Moznosti nastaveni

Tlumeni svihoveé faze (SW)
(viz obr. 20)

Tlumeni stojné faze (ST)
(viz obr. 21)

Parametr

Po volné Svihové fazi nasleduje
zfetelny narust tlumeni pro
omezeni kroku.

Extencni pohyb muze byt tlu-
men ve stojné fazi, ¢imz se
umozni komfortni extenze pro-
tézy.

Vychozi nastaveni

Vysoké
Sefizovaci Sroub (SW) je oto-
¢eny zcela doprava.

Nizké
Sefizovaci Sroub (ST) je otoce-
ny zcela doleva.

5.6.3 Nastaveni parametru chuze

Zkusebni chize bez bezpeénostnich opatreni
Pad v dusledku nedostatecné zkuSenosti pacienta nebo $patné nastaveného produktu
» Z bezpecénostnich divodd nechte pacienta provést prvni kroky vzdy v bradlovém chodniku.
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| UPOZORNENI

Pouziti Spatného naradi
Poskozeni produktu pouzitim nevhodného naradi
» Pouzivejte pouze naradi, které je doporucené v pokynech pro manipulaci s produktem.

INFORMACE

Pred nastaveni parametrt chiize na protézovém kycelnim kloubu dbejte dale také pokynl uvede-
nych v ndvodu k pouziti pfislu§ného kolenniho kloubu.

PFi nastavovani postupujte nasledovné (viz obr. 22):

> Potfebné naradi:
Sroubovak imbus 710H10=2X3

1) Kontrola vychozich nastaveni (kapitola ,Dynamicka zkouska" viz téz strana 196).

2) Vysokou hodnotu vychoziho nastaveni tlumeni Svihové faze snizte tak, aby byla flexe citelné,
ale stale jesté pohodIné tlumena. Tim se umozni bezpecény naslap.

Nyni provedte nastaveni protézového kolenniho kloubu.

3) Informace: Zvysenim tlumeni stojné faze protézového kycelniho kloubu muze dojit k flexi pro-

tézového kolenniho kloubu ve stojné fazi. Toto muze pfi pfili$ vysokém tlumeni protézového ky-
¢elniho kloubu ve stojné fazi vést k tomu, Ze u protézového kolenniho kloubu dojde k nekontro-
lované flexi.
Tlumeni stojné faze protézového kycelniho kloubu postupné zvySujte a dejte pacientovi pfilezi-
tost, aby si na toto tlumeni zvykl. Tlumeni ve stojné fazi by mélo byt del$i dobu pfizpGsobova-
no. Tlumeni ma byt optimélné nastaveno tak, aby se uZivatel ve stojné fazi zanofil do protézo-
vého kyCelniho kloubu a kratce pred zahajenim Svihové faze dosahl maximalni extenze protézo-
vého kycelniho kloubu.

5.6.4 Naprava moznych problému

Odstraiovani problému u kolennich kloubt: 3R60=HD, 3R106 HD
PFi odstranovani problému postupujte podle pokynt v navodu k pouziti pfislusného kolenniho
kloubu.

Odstranovani problému u kolennich kloubt: 3C98-3 C-Leg, 3B1 Genium

Nasledujici informace obsahuji zakladni pokyny pro odstranéni problémul. Podrobné informace
jsou uvedeny v navodu k pouziti pfislusného kolenniho kloubu.

Pokud by béhem stojné faze protézovy kolenni kloub ve spojeni s protézovym kycelnim kloubem
po flexi ve stojné fazi nedosahl extenze, mohou byt pficiny rizné. Zkontrolujte mozné pficiny a pro-
vedte uvedené nastaveni, aby kolenni kloub dosahl ve stojné fazi extenzi:

Neni dosazena extenze ve stojné fazi
Pficina Reseni

Stavba protézy neni optimalni. Zkontrolujte stavbu protézy pfi zatizeni a pro-
vedte jeji optimalizaci (viz kapitola ,Staticka
stavba" viz téz strana 195).

Je nastavena pfili$ velka délka kroku. Zvyste tlumeni Svihové faze.
Kolenni kloub méa nastavené pfilis malé tlumeni | U kolenniho kloubu by se mélo nastavit tlumeni
stojné faze. stojné faze na optimalni hodnotu pro sedani,

stfidavou chlzi po schodech a chuzi na rampé.

Kycelni kloub ma nastavené pfilis vysoké tlume- | Snizte tlumeni stojné faze.
ni stojné faze.
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Neni dosazena extenze ve stojné fazi

Pfic¢ina Reseni
Vybrané protézové komponenty nejsou pro pa- |Zkontrolujte vybér komponentd protézy a pfi-
cienta optimalni. padné je nahradte jinymi funk&nimi komponen-
ty.

Pokud by na konci stojné faze protézovy kolenni kloub ve spojeni s protézovym kycelnim kloubem
dodatecné neprepnul do rezimu Svihové faze, mohou byt pficiny rizné:

Nedochazi k prepinani do svihové faze (3C98-3 C-Leg)

Pii¢ina Reseni
P¥i odvalu neni dosazeno hodnoty zatizeni Zkontrolujte zatizeni pfednoZzi pfi chizi pomoci
prednozi. C-Softu a v pfipadé potreby jej zkorigujte (na-
vod k pouziti C-Softu: 647G268).

Pokud by protézovy kycelni klub pfi dopadu paty nedosahl extenze, mohou byt pficiny rtzné.
Zkontrolujte nasledujici mozné pfi€iny a v pfipadé potieby provedte uvedené nastaveni, aby kycel-
ni kloub dosahl pfi dopadu paty extenze:

Kycelni kloub: Pfi dopadu paty neni dosazeno extenze
Pfi¢ina Reseni
Kycelni kloub méa nastavené pfilis vysoké tlume- | Snizte tlumeni stojné faze.
ni stojné faze.

Je nastavena priliS velka délka kroku. Zvyste tlumeni Svihové faze.
Stavba protézy neni optimalni. Zkontrolujte stavbu protézy pfi zatizeni a pro-
vedte jeji optimalizaci (viz kapitola ,Zakladni
stavba" viz téz strana 194).

Vybrané protézové komponenty nejsou pro pa- | Zkontrolujte vybér komponentd protézy a pfi-
cienta optimalni. padné je nahradte jinymi funk&nimi komponen-

ty.
INFORMACE

PFi nastaveni tlumeni stojné faze postupujte pomalu a stéle zkousSejte, zda Ize tlumeni déle zvysit.
Pro uzivatele protézy je dileZité, aby strana protézy mohla byt béhem stojné faze pokud mozno
dlouho zatizena.

Pohyb ve stojné fazi na pohybujicim se kyCelnim kloubu je diky vysokému tlumeni mozny a pres
nezvykly pocit musi predstavovat cil pfi zkousce chize! Je nutné, aby byl tento postup jasny, a
potom vénovat dostatec¢na ¢as k tomu, abychom jej uzivatelivysvétlili a s nim procvicili. Jen tak
dokéaze uzivatel pIné vyuzit vyhody tohoto produktu.

5.7 Dokonceni zkusSebni protézy

Maximalni abdukce/addukce

1) P¥i Sroubovani laminaéni desky na pahylové lizko ve frontélni roviné pouzijte diry laminacni
desky vyznacené na vyobrazeni (viz obr. 9)
Kycelni kloub tak Ize v pfipadé potfeby nastavit na maximalni abdukci/addukci (viz obr. 10).

2) Na spodni ¢asti laminacni desky Ize k pfiSroubovani na panevni kos pouzit vSechny diry.

Maximalni vnitfni/zevni rotace - pouziti podlozky

INFORMACE

Podlozka 4G576 je urcena vyhradné pro obdobi zkusebniho vybaveni. Pfi nastaveni definitivniho
pahylového lGzka kycelni protézy dbejte na to, aby laminaéni deska byla namontovana s dosta-
te€nou zevni rotaci a aby tloustka stény laminatu panevniho kose byla min. 2,5 mm.
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Pokud by se spodni ¢ast protézového kycelniho kloubu presto dotykala kycelniho protézového
lGzka, je mozné laminat na tomto misté zbrousit.

INFORMACE

Dbejte na to, aby anteriorni pritlacny klin byl nastaven pfi sadrovani panevniho kose v zevni rota-
cicca. 5°.

» Po dobu zkusebniho vybaveni pouzivejte dodanou podlozku (viz obr. 13).
— Takto Ize nastavit a vyuzit maximalni vnitini a zevni rotaci protézového kycelniho kloubu, aniz by
se zadni rameno dotykalo laminaéni desky.

INFORMACE

ZkuSebni protéza je urCena k vyzkouseni, zda je stavba protézy spravné provedena. Pacient ji
smi nosit jen béhem této doby a neni ur¢ena pro delsi pouzivani.

5.8 Armovani pahylového luzka

INFORMACE

Nasledujici ndvod pro armovani se vztahuje jen na pfipojeni a stabilitu laminaéni desky v pahylo-
vém ltzku kycelni protézy.

U pacientd s télesnou hmotnosti na pfipustné horni mezi, a u nichZ se ocekava vysoka mobilita,
se doporucuje, pouzit pfi laminaci alespon o 2 vrstvy karbonové tkaniny a o 2 vrstvy perlonové
trikotové hadice vice.

> Doporucené materialy:
Perlonova trikotova hadice, karbonova tkanina 616G12, karbonova rohoz 616G4, roving ze
skelnych vldken 699B1, Plastaband 636K8

1) Pretahnéte 2 vrstvy perlonové trikotové hadice na sadrovy pozitiv.
— Je poloZena 1. + 2. vrstva perlonové trikotové hadice.

2) PolozZte karbonovou tkaninu v oblasti plochy sedu a laminac¢ni desky.

3) Polozte karbonovou rohoz v oblasti plochy sedu a laminaéni desky.

4) Polozte karbonovou tkaninu tak, aby méla v oblasti plochy sedu a laminac¢ni desky viéi prvni
karbonové tkaniné presazeni 45°.

5) Pretahnéte 2 vrstvy perlonové trikotové hadice na sadrovy pozitiv.
— Je poloZena 3. + 4. vrstva perlonové trikotové hadice.

6) Pretahnéte 2 vrstvy perlonové trikotové hadice na sadrovy pozitiv.
— Je poloZena 5. + 6. vrstva perlonové trikotové hadice.

7) Protahnéte skelny roving dirami vycisténé laminacni desky.

8) Uzavrete zavitové diry laminacni desky Plastabandem.

9) Polohujte laminac¢ni desku na sadrovém pozitivu.

10) Pretahnéte 2 vrstvy perlonové trikotové hadice na sadrovy pozitiv.
— Je poloZena 7. + 8. vrstva perlonové trikotové hadice.

11) Polozte karbonovou tkaninu v oblasti plochy sedu a laminaéni desky.

12) Polozte karbonovou tkaninu tak, aby méla v oblasti plochy sedu a laminaéni desky vaci prvni
karbonové tkaniné presazeni 45°.

13) Pretahnéte 2 vrstvy perlonové trikotové hadice na sadrovy pozitiv.
— Je poloZena 9. + 10. vrstva perlonové trikotové hadice.

14) Polozte karbonovou tkaninu v oblasti plochy sedu a laminac¢ni desky.

15) Polozte karbonovou tkaninu tak, aby méla v oblasti plochy sedu a laminac¢ni desky vici prvni
karbonové tkaniné presazeni 45°.

16) Pretahnéte 2 vrstvy perlonové trikotové hadice na sadrovy pozitiv.
— Je poloZena 11. + 12. vrstva perlonové trikotové hadice.
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5.9 Dokonceni protézy

Pro vyrobu protézy Ize pouzit pénovy potah 3S107* (pro 3R60 + 3R106) nebo 3S27* (pro 3C98-3
+ 3B1). P¥i zkracovani zohlednéte stlaceni pény o velikosti 60 mm (délka bérce + 30 mm, délka
stehna + 30 mm).

Pfi dokonceni protézy pouzijte momentovy kli¢ 710D4 a zajistéte stavéci Srouby Loctitem®
636K13. Pfi dokonceni dbejte na dodrzeni nasledujicich utahovacich momenta:

Srouby / stavéci Srouby Utahovaci moment
501S72=M10* Sroub s plochou hlavou lami- 35 Nm (Sroubovak imbus 6 mm)
nacni desky (imbus)
501F9=M8* Sroub s plochou hlavou laminaéni |25 Nm (bit T40 709Z11)
desky (Torx)

501T39-M4* Sroub s valcovou hlavou (oblast 2 Nm (Kli¢ imbus 709S510=2.5)
spodni dil - mezikus - laminacni deska)

Stavéci Srouby otoc¢ného adaptéru 10 Nm / utahovaci moment nad adaptérem
vSechny ostatni stavéci Srouby 15 Nm

Nakonec jesté jednou zkontrolujte obraz chiize pfi chlzi s hotovou protézou. Vlivy pénového pota-
hu by se mél odstranit dodateénym sefizenim.

6 Skola chlize

Vlastnosti protézového systému kyc€elniho kloubu Ize optimalné vyuzit jen pfi spravné provedeném

vysvétleni pouZiti a provedené $kole chiize. Skola chiize je pro nacvik bezpeéného pouzivani pro-

tézy pro pacienta nezbytna. Pfitom jsou mimoradné dulezité nasledujici aspekty:

» Uzivatel doslapne s ohnutym kycelnim kloubem, ktery béhem stojné faze tlumené prejde do ex-
tenze.

— Oproti konvenénim protézovym kycCelnim kloubim neni uzivatel protézy nucen provést
rychlé naklopeni panve zpét. Extenzi protézového kycelniho kloubu Ize tlumit po celou stoj-
nou fazi a tim i redukovat nahlé sklopeni panve do zadu pfi pfeneseni zatéze. Toto pripad-
ne nejprve nezvyklé zkuSenym uzivatelim a musi se to védomé trénovat.

7 Cisténi

| UPOZORNENT

Pouziti nevhodnych éisticich prostfedku

Poskozeni produktu (napf. loZisek, tésnéni a plastovych dild) vlivem latek obsazenych v Cisticim
prostredku

» K Cisténi nepouzivejte Zadné agresivni Cistici prostfedky.

8 Udrzba

INFORMACE

Pfi pouZiti exoprotetickych ky€elnich kloubd mohou byt pohyby ovladané hydraulickym fizenim
provazeny ruznymi zvuky. Vyvijeni zvukld je normalni a nelze mu zabranit. Zpravidla ale nebyvaji
vlbec na zavadu.

Pokud béhem Zivotnosti kyCelniho kloubu zaénou tyto zvuky ndpadné nabyvat na intenzité, tak by
se mél nechat protézovy kloub okamZité zkontrolovat ortotikem-protetikem.

*  Zkontrolujte protézovy kycelni kloub po nékolika tydnech noseni a pfipadné jej sefidte. Trochu
vy$si tlumeni extenze byva po uplynuti doby navykani si na protézu podle nasich zkuSenosti
hodnoceno uzZivatelem pozitivné.

*  Provadéjte ro¢ni bezpecnostni kontroly.
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* Provadéjte nejméné jednou za rok kontrolu protézového kycelniho kloubu z hlediska opotrebe-
ni a funkce, a v pfipadé potreby provedte sefizeni. Pfitom je zejména nutné vénovat zvlastni
pozornost odporu pohybu a nezvyklym zvukim. Musi byt zaruc¢ena plna flexe a extenze kloubu.

*  Protézovy kycelni kloub nerozebirejte. V pfipadé poruchy zaslete kompletni protézovy kloub do
opravy k vyrobci.

9 Likvidace

Produkt nesmi byt likvidovan spoleéné s netfidénym komunalnim odpadem. Pokud nebude likvida-
ce odpadu provadéna podle pfedpist v zemi uZivatele, mize to mit Skodlivy vliv na Zivotni prostie-
di a zdravi. Dbejte na dodrZovani predpist pro odevzdavani, sbér a tfidéni odpadu platnych v zemi
pouziti.

10 Pravni ustanoveni

10.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za Skody zpUsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

10.2 CE shoda
Produkt spliuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrobce.

11 Technické udaje

Oznaceni 7E9

PFipojeni, proximalné Laminacni deska
Pripojeni, distalné Adjustaéni pyramida
Max. uhel flexe 130°

Hmotnost kloubu [g] 695

Hmotnost techniky pfipojeni [g] 470

Systémova vyska [mm] 81

Systémova vyska, horizontalné [mm] 19

Material Hlinik

Stupen aktivity 2+3

Max. télesna hmotnost [kg] 125

Provozni a skladovaci teplota -10 °C az +60 °C
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