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INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2026-06-10

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten Sie die Si-
cherheitshinweise.

Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.
» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Probleme auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbesondere
eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustindigen Behdrde lhres
Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

v
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Bedeutung der Symbolik Deutsch

Warnungen vor moglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.

Warnungen vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[ ] warnungen vor méglichen technischen Schaden.
Weitere Informationen zur Versorgung / Anwendung.

Empfohlenes Zubehor und Material fiir den Orthopadietechniker

743L100 L.A.S.A.R. Posture
743L200/743L300 L.A.S.A.R. Assembly oder
743A200 PROS.A. Assembly
743G5 Hip-Cast Gipsgerat
743A29 Referenzermittlungstool

616T52=1225 %1225 x 6 Thermolyn, steif, fir HD Testschafte
616T52=1225 x1225 x 8 Thermolyn, steif, fir HD Testschifte

1 Wichtige Informationen zum Helix3° Hiiftgelenksystem

INFORMATION

Vor Inbetriebnahme des Helix®® Hiftgelenksystems lesen Sie bitte diese Anleitung genau durch!
Beachten Sie besonders die angeflhrten Sicherheitshinweise!

Der Prothesentrdager muss in die richtige Handhabung, Pflege und Bedienung seiner Prothese un-
terwiesen werden. Siehe dazu die folgenden Kapitel:

1.3 Einsatzbedingungen
1.5 Sicherheitshinweise
51 Technische Informationen
5.3 Rechtliche Hinweise

11 Medizinischer Zweck

Das Helix®® Huftgelenksystem ist ausschlieBlich fir die exoprothetischen Versorgung bei Amputa-
tionen im Hiftbereich — wie intertrochantdre Amputation, Hlftexartikulation und Hemipelvektomie
— zu verwenden.

1.2 Einsatzgebiet

Das Helix®*® Huftgelenk kann fir aktive Prothesentrager ebenso eingesetzt werden wie fir Prothe-
sentrdger mit ausgepragtem Sicherheitsbedlrfnis. Durch seine hydraulische Stand- und Schwung-
phasensteuerung bietet es funktionelle Sicherheit und dynamischen Komfort.

Einsatzgebiet nach dem Ottobock Mobilitatssystem MOBIS: "
Empfehlung fir die Mobilitatsgrade 2 und 3 (eingeschrankter AuBenbereichsgeher, @m@

uneingeschrankter AuBenbereichsgeher). "‘y&

Zugelassen bis 100 kg Koérpergewicht.
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1.3 Kombinationsmoglichkeiten

A\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Herstellervorgaben zu den Kombinationsmoglichkeiten

Verletzungen, Fehlfunktionen oder Produktschaden durch unzulassige Kombination von Prothe-

senkomponenten

» Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen aller zu verwendeten Prothesenkomponenten,
ob sie miteinander kombiniert werden dirfen und fir das Einsatzgebiet des Patienten zugel-
assen sind.

» Bei Fragen kontaktieren Sie den Hersteller.

INFORMATION

In einer Prothese mlssen alle Prothesenkomponenten die Anforderungen des Patienten in Bezug
auf die Amputationshéhe, das Kérpergewicht, den Aktivitdtsgrad, die Umgebungsbedingungen
und das Einsatzgebiet erfillen.

Empfohlene Kombinationen

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

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

Unzulidssige Kombinationen

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

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

1.4 Einsatzbedingungen

INFORMATION

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

/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch Wiedereinsatz an mehreren Patienten. Das Helix®® Hiftgelenksystem ist
ein Medizinprodukt, welches ausschlieBlich fir die Versorgung an einem Patienten vorgesehen
ist. Der Gebrauch des Produktes an einer weiteren Person ist nicht zuldssig.

Das Helix*® Huftgelenksystem wurde fir die Aktivitdten des taglichen Lebens konzipiert, nicht je-
doch fir den Einsatz im Sport. Insbesondere nicht flr Joggen, Springen, Freiklettern, Fallschirm-
springen, Paragleiten usw. Die erforderlichen Umweltbedingungen sind dem Kapitel ,,5.2 Technische
Informationen® zu entnehmen.

Eine sorgfiltige Behandlung der Prothese und ihrer Komponenten erhéht nicht nur deren Lebens-
erwartung, sondern dient vor allem der Sicherheit des Prothesentragers.

1.5 Quualifikation des Orthopddietechnikers

Die Versorgung mit dem Helix®® Huftgelenksystem darf nur von Orthopadietechnikern vorgenommen
werden, die von Ottobock durch eine entsprechende Zertifizierung autorisiert wurden.
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1.6 Sicherheitshinweise

A\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise. Eine Nichtbeachtung der
nachstehenden Sicherheitshinweise kann zu einer Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Helix*°
Huftgelenksystems und einem daraus resultierenden Verletzungsrisiko fir den Prothesentrager
fihren. Geben Sie deshalb folgende Verhaltensregeln auch an den Prothesentrager weiter.

1.6.1 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

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

/\ VORSICHT

Die Teilnahme an einer Ottobock Zertifizierung fur das Helix®*® Hiftgelenksystem ist vor der er-
sten Versorgung zwingend vorgeschrieben. Zur Qualifizierung fir Produkt-Updates werden unter
Umstanden weitere Produktschulungen bendétigt.

/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch Manipulationen an Systemkomponenten. Selbstidndig vorgenommene
Veranderungen bzw. Modifikationen an Systemkomponenten kdnnen zu Fehlfunktionen des Ge-
lenks bis hin zu Funktionsverlust durch Strukturversagen flihren. Das kann einen Sturz des Pa-
tienten zur Folge haben.

+ Jegliche Anderungen oder Modifikationen am System k&nnen zu Nutzungseinschriankungen
fihren.

+ Das Offnen und Reparieren des Gelenkes darf nur vom autorisierten Ottobock Fachpersonal
durchgefihrt werden. AuBer den in dieser Gebrauchsanweisung angeflihrten Arbeiten dirfen
keine Manipulationen am Helix*® Hiftgelenk vorgenommen werden.

/\ VORSICHT

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

/\ VORSICHT

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

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

Wir empfehlen grundsatzlich regelmaBig jahrliche Sicherheitskontrollen durchzufihren.
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1.6.2 Hinweise fiir die Prothesentrager

INFORMATION

Der Prothesentrager muss Uber die sachgemaBe Handhabung des Helix®® Huftgelenks sowie Uber
die nachstehenden Hinweise flr die Prothesentrager unterrichtet werden.

/A WARNUNG

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

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

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

/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch Uberbeanspruchung. Die hier beschriebenen Ottobock Prothesenpas-
steile wurden fur Alltagsaktivitaten entwickelt und dirfen nicht fir auBergewdhnliche Tatigkeiten
wie z.B. flr Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten etc.) eingesetzt werden.

Sorgfiltige Behandlung der Passteile und ihrer Komponenten erhéht nicht nur deren Lebenser-
wartung sondern dient vor allem der Sicherheit des Patienten.

Sollten Passteile extremen Belastungen ausgesetzt worden sein (z.B. durch Sturz), miUssen diese
umgehend von einem Orthopadie-Techniker auf Schaden Uberprift werden. Ansprechpartner ist
der zustandige Orthopéadie-Techniker, der die Prothese ggf. an den Ottobock-Service weiterleitet.

A\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch Uberhitzung der Hydraulikeinheit. Ununterbrochen gesteigerte Aktivitat
(z.B. langeres Bergabgehen) kann zu einer Uberhitzung der Hydraulikeinheit und daraus resultie-
renden Fehlfunktionen des Gelenks oder zu Defekten am Hydraulikdampfer und damit verbun-
denem Flussigkeitsaustritt fihren. Das kann einen Sturz des Patienten sowie Hautreizungen zur
Folge haben. Bei Berlhrung Gberhitzter Bauteile kann es zudem zu Verbrennungen kommen.

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

/\ VORSICHT

Klemmgefahr. Bei Beugung des Hiftgelenkes besteht Klemmgefahr zwischen Schaft und HGft-
gelenk. Der Prothesentrager ist ausdricklich darauf hinzuweisen, dass sich in diesem Bereich
keine Korperteile oder Gegenstande befinden dirfen (z.B. Handy in der Hosentasche). Das Gelenk
sollte — auch bei Probeversorgungen — nur mit Kosmetik eingesetzt werden.
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/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch Weitergebrauch nach spiirbaren Funktionsinderungen. Um eine Ge-
fahrdung des Prothesentrédgers zu vermeiden, darf das Helix*® Hiftgelenksystem nach spurbaren
Funktionsdnderungen nicht weiter benutzt werden. Diese splrbaren Funktionsidnderungen kénnen
sich z.B. als Schwergangigkeit, unvollstindige Streckung, nachlassende Schwungphasensteuerung
bzw. Standphasensicherheit, Gerduschentwicklung etc. bemerkbar machen.

Das Gelenk muss bei derartigen Verdanderungen von einem Orthopéadie-Techniker Uberprift und
ggf. eingeschickt werden.

A\ VORSICHT

Sturzgefahr beim Treppensteigen. Der Prothesentriager muss auf Treppen immer den Handlauf
benutzen.

Beschidigung durch Uberhitzung der Hydraulikeinheit. Ununterbrochen gesteigerte Aktivitit (z.B.
langeres Bergabgehen) kann zu einer Uberhitzung des Hydraulikelementes/Hydraulikddmpfers
und damit verbundenem Flussigkeitsaustritt fihren. Wird die Aktivitat fortgesetzt, kann es im
Extremfall zu einer Beschadigung des Helix®® kommen.

Das Gelenk muss zur Uberpriifung zum autorisierten Ottobock Service gebracht werden.

1.6.3 Hinweise zum Umgang mit der Prothese

Beschadigung durch Korrosion. Prothesenpassteile dirfen keinen Umgebungen ausgesetzt wer-
den, die Korrosionen an den Metallteilen ausldsen, wie z. B. SUfBwasser, Salzwasser und Sauren.

Bei Einsatz eines Medizinproduktes unter diesen Umgebungsbedingungen erléschen alle Ersatz-
anspriche gegen Otto Bock HealthCare.

Beschadigung durch falsche Umgebungsbedingungen. Prothesenpassteile dirfen keinem in-
tensiven Rauch oder Staub, keinen Vibrationen, StoBen oder groBer Hitze ausgesetzt werden.
Es sollten weder feste Teilchen noch Flissigkeiten (wie z.B. Kérperschweil3) eindringen kénnen.
Nichtbeachtung kann zu Fehlfunktionen und Beschadigungen der Prothese fliihren.

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

» Sollte das Gelenk mit Flussigkeit in Berihrung kommen, den kosmetischen Schaumstoffiber-
zug entfernen und die Komponenten trocknen lassen.

* Sollte das Gelenk mit Salzwasser in Berihrung kommen, muss es sofort mit einem stfBwas-
serfeuchten Tuch gereinigt und anschlieBend getrocknet werden. Das Hiftgelenk sollte zur
Uberprifung zum autorisierten Ottobock Service gebracht werden. Ansprechpartner ist der
Orthopadie-Techniker.

Beschiadigung durch falsche Reinigungsmittel. Die Verwendung aggressiver Reinigungsmittel ist zu
vermeiden. Diese kdnnen zu Beschadigungen von Lagern, Dichtungen und Kunststoffteilen flhren
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2 Beschreibung und Funktion

2.1 Konstruktion

Das patentierte Helix®® HUftgelenk ist das erste kommerziell erhiltliche Huftgelenk mit hydrau-
lischer Stand- und Schwungphasensteuerung. Durch seine konstruktiven Merkmale kann der Pro-
thesentrager ein harmonisches und gleichmaBiges Gangbild erzielen. Folgende Besonderheiten
charakterisieren das Huftgelenk:

* Raumliche Bewegung der Hiifte: Die patentierte, mehrachsige Gelenkstruktur bewirkt eine
raumliche Bewegung der Hifte. Diese ist neben der Ublichen Flexion und Extension eine Kombi-
nation aus einer Ab- und Adduktion sowie einer Innen- und AuBBenrotation, die der natlrlichen
Bewegung nachempfunden ist. Daher gibt es das Helix®® Hiftgelenk in den Varianten 7E10=L flr
Linksamputierte sowie 7E10=R flir Rechtsamputierte. Die mehrachsige Gelenkstruktur bewirkt
zudem eine groBere Beinverkirzung in der Schwungphase und erleichtert so das Gehen mit der
Prothese.

» Hydraulisch gesteuerte Extension und Flexion: Die innovative Hydraulik regelt die Dampfung des
Gelenks in jeder Phase des Gehens. Sie erméglicht in der Standphase ein gedampft kontrolliertes
Auftreten mit deutlicher Reduzierung der Beckenrickkippung (Hypolordose) sowie ein harmo-
nisches Strecken des Huftgelenks. Auch die Schrittlinge in der Schwungphase wird hydraulisch
gesteuert. Sie kann individuell auf die Bedurfnisse des Prothesentragers eingestellt werden.

* Unterstiitzung der Schwungphaseneinleitung: Die integrierten Zugfedern speichern in der Stand-
phase mechanische Energie. Diese wird zum Einleiten der Schwungphase genutzt, um einen Teil
der fehlenden Hiftbeugemuskulatur zu kompensieren. Dadurch wird der benétigte Kraftaufwand
beim Gehen reduziert.

+ Optimale Sitzeigenschaften: Weil das Helix*® Huftgelenk im eingebauten Zustand eine geringe
Bauhohe hat, kann der ,Beckenschiefstand” in der Sitzposition auf ein Minimum reduziert wer-
den. Zudem ist der Beugewinkel des Helix®*® Huftgelenks sehr gro3, wodurch ein komfortables
Sitzen ermdéglicht wird.

2.2 Versorgungspakete

Die Funktionen des Helix®® Hlftgelenks sind speziell auf die Eigenschaften ausgewahlter Ottobock
Komponenten abgestimmt. Die einwandfreie Funktion des Helix*® Huftgelenks im Haftungszeit-
raum wird nur beim Einsatz entsprechender Produkte gewéhrleistet (siehe ,Systemkomponenten
auf einen Blick®, S. 2).

Bitte wahlen Sie je nach Mobilitatsgrad und Bedlrfnis des Prothesentriagers ein entsprechendes
Versorgungspaket aus, wie im Zertifizierungs-Workshop behandelt.

3 Aufbau, Einstellung und Montage

INFORMATION

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

Deshalb wird fir alle in den Kapiteln 3 und 4 beschriebenen Arbeiten (Positionierung der Einguss-
platte, Aufbau, Dynamische Anprobe) mit einem Testschaft gearbeitet. Die daflir notigen Herstel-
lungstechnologien (einschlieBlich die fur den definitiven Beckenkorb) werden dariber hinaus im
Zertifizierungs-Workshop vermittelt.

INFORMATION

Gehen Sie beim nachfolgend beschriebenen Aufbau in zwei Schritten vor:
Zuerst erfolgt der Grundaufbau im Aufbaugerét (z. B. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
AnschlieBend erfolgt die statische Aufbauoptimierung mit dem L.A.S.A.R. Posture 743L100.
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2Z1=KIT verwenden

INFORMATION

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

+ Den Adapterschutz aus Kunststoff wie im Begleitdokument des 2Z11=KIT
gezeigt verwenden.

» Bevor der Patient den Anprobebereich verldsst, den Adapterschutz aus
Kunststoff entfernen.

INFORMATION

Bei Verwendung des C-Leg: Beachten Sie vor Einstellung der Gehparame-
ter am Helix®® Hiftgelenk zusatzlich die Gebrauchsanweisung des C-Leg
und die Gebrauchsanweisung zur Einstell-App.

Bei Verwendung des Genium: Beachten Sie vor Einstellung der Gehpara-
mater am Helix®® HlUftgelenk zuséatzlich die Gebrauchsanweisungen des
Genium und der Einstell-App. Achten Sie dort bei der Eingabe der Ba-
sisdaten, dass die ,Amputationshéhe® Hiuftexartikulation ausgewahlt ist.

3.1 Praktische Ermittlung der Aufbaureferenz am Beckenkorb

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

1.
2.

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

Patient mit optimal angezogenem Beckenkorb ohne Passteile prothesen-
seitig unter Beachtung folgender Kriterien auf den Gipstisch setzen:

* Kontralaterale FuBmitte und prothesenseitige Beckenkorbmitte sagittal
in a — p auf eine H6he bringen.

» Beckenrotation und Beckenneigung optimal ausrichten.

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

unten absenken (ca. 4,5 cm).

. Referenzermittlungstool (743A29) zwischen Beckenkorbunterseite und

Gipstischplatte nach folgenden Kriterien platzieren:
Frontalebene:

» Referenzermittlungstool (743A29) ist ca. 5 — 6 cm lateral des medialen
Schaftrandverlaufes zu positionieren.

Sagittalebene:

» Zunachst Referenzermittlungstool (743A29) maximal anterior positio-
nieren (Patient nimmt eine Beckenkorbrickkippung wahr, Abb. A).

« Danach Kegelspitze maximal posterior positionieren (Patient nimmt
eine Beckenkorbvorkippung wahr, Abb. B).

» Referenzermittlungstool (743A29) sagittal in kleinen Schritten zwischen
den maximalen Positionen verschieben. Dabei jede neue Position vom

L
)

j

[
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Probanden als Vor- oder Rickkippung oder ggf. als Neutralstellung (s. 0.) beschreiben lassen
(Abb. C).

5. Kennzeichnung der ermittelten Neutralstellung:

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

» Auf dieser Linie die Hohe des kontralateralen Trochanter majors anzeichnen.
Diese Markierungen dienen im Folgenden als Aufbaureferenz TMS (Teilmassenschwerpunkt).

3.2 Positionierung der Eingussplatte

INFORMATION

Bitte achten Sie beim Gipsvorgang darauf, dass der vordere Gipskeil um 5° nach aussen rotiert
anzusetzen ist.

Die Unterseite der Eingussplatte darf nicht gektlirzt oder geschrankt werden.

Bei Bedarf kann die Vorderseite der Eingussplatte in der Lange teilweise geklrzt und die Ecken
abgerundet werden. Dabei ist ausreichend Material fir die spatere Montage des Anschlusssys-
tems Ubrig zu lassen. Ein zu starkes Verkleinern der Vorderseite der Eingussplatte kann negative
Auswirkungen auf die spatere Laminatverbindung zum Beckenkorb haben.

Korpermitte (Bauchnabel)

Beckenkorb-

Referenzlinie )

Aufbau-
Referenz-
inie

neutrale
Stellung

Zur Ausrichtung Beckenkorb/Eingussplatte gehen Sie bitte wie folgt vor:
1. Vorbereitung: Zunichst Unterseite der Eingussplatte horizontal ausrichten (sagittal und frontal).

2. Positionierung in Sagittalebene (Abb. 1): Beckenkorb gemaB der ermittelten Beckenkorb-Refe-
renzlinie mdglichst weit anterior Uber der Eingussplatte positionieren. Dabei ist zu beachten,
dass die ermittelten Beckenkorb-Referenzlinie senkrecht zur horizontal ausgerichteten Unter-
seite der Eingussplatte verlauft.

3. Positionierung in Frontalebene (Abb. 2): Beckenkorb gemal der ermittelten Beckenneigung aus-
richten. Das mediolaterale MaB3 y zwischen Korpermitte und kontralateraler Aussenseite wird
zur Halfte (y/2) auf die Beckenkorbseite Ubertragen und mit einer senkrechten Anzeichnung
markiert. Die Mitte der Eingussplattenvorderseite sollte mit dieser senkrechten Anzeichnung
Ubereinstimmen.

4. Positionierung in Transversalebene: Beckenkorb entsprechend der ermittelten Beckenrotations-
stellung in Gehrichtung ausrichten. Dabei darauf achten, dass die Vorderseite der Eingussplatte
um ca. 5° nach auf3en rotiert anzusetzen ist.
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3.2.1 Wichtige Information zur Fertigstellung einer Helix?*® Testprothese
Maximale Abduktion/Adduktion

1. Nutzen Sie bei der Verschraubung der Eingussplatte (7Z253) mit dem Beckenkorb in Frontalebene
ausschlieBBlich die in der nachfolgenden Abbildung 1 markierten Bohrungen der Eingussplatte.

Das Huftgelenk kann so bei Bedarf in maximale Abduktion/Adduktion justiert werden (Abb. 2).

2. Am Unterteil der Eingussplatte kénnen alle Bohrungen zur Verschraubung mit dem Beckenkorb
genutzt werden.

o 0o O
0 00 E
o 0 O

Maximale Innen-/AuBenrotation — Einsatz der Distanzscheibe 4G576

INFORMATION

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

Flr den Zeitraum der Testversorgung nutzen Sie die mitgelieferte Distanzscheibe, wie in den nach-
folgenden Abbildungen dargestellt.

So kann die maximale Innen- und AuBBenrotation des HUiftgelenks eingestellt/genutzt werden, ohne
dass der hintere Lenker die Eingussplatte beruhrt.

INFORMATION

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

Sollte der hintere Lenker des Hiiftgelenks den Beckenkorb dennoch berlhren, kann an dieser
Stelle das Laminat abgeschliffen werden.
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3.3 Justierméglichkeiten

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

INFORMATION

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

INFORMATION

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

Bei der Justierung gehen Sie bitte wie folgt vor:

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

E =

1. Abduktion bzw. Adduktion (Abb. 2): Zum Einstellen werden die untere und die obere Schraube
gelost und das Gelenk um die untere Schraube gedreht. Anzugsmoment: 25 Nm mit Torx Bit
TX40 (siehe auch Seite 21).

2. Rotation (Abb. 3): Zum Einstellen der Innen- und AuBenrotation werden die untere, mittlere und
obere Schraube geldst. Ab-/Adduktion vorher mit Stift anzeichnen. Anzugsmoment der mittleren
Schraube: 2 Nm. Bitte einen Sechskantschlissel 709510=2.5 benutzen ( siehe auch Seite 21).

3. Distale Justierung Hiiftgelenk (Abb. 4/5): Der untere Justierkern erlaubt eine Kippung des Knie-
gelenks in ML und AP. Dadurch kdnnen Sie das Kniegelenk richtig in der Prothese einordnen.
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3.4 Grundaufbau im Aufbaugeriit

A\ VORSICHT

Gefahr durch Aufbaufehler. Fehler beim Aufbau der Prothese kdnnen zu Fehlfunktionen des

Gelenks bis hin zu Funktionsverlust durch Strukturversagen fihren. Das kann einen Sturz des
Patienten zur Folge haben.

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

Kabelbinder
positionie-
ren

Vorbereitung des Hiiftgelenkes fiir den Grundaufbau:

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

HUftgelenk in voller Extension fixieren. Hierzu den beigefligten Kabelbinder verwenden. Kabelbinder
etwa dort positionieren, wo das Unterteil aufhort (Abb. 2).
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Grundaufbau im Aufbaugerat

Aufbaulinie

Beckenkorb-
Referenzlinie

Helix Ottobock | 15



Die Reihenfolge der Aufbauschritte entspricht der Nummerierung des Aufbauschemas.

Der Grundaufbau der Prothese sollte in einem Aufbaugerat (z. B. L.A.S.A.R. Assembly 743L200) mit
voll extendiertem Huftgelenk (siehe S. 13) wie folgt durchgefihrt werden:

E1 Die FuBmitte ca. 30 mm in Bezug zur Aufbaulinie vorverlagern. Gilt fiir alle empfohlenen Pro-
thesenfiiBe, unabhingig von Aufbauempfehlungen in bisherigen Gebrauchsanweisungen!

Pl Effektive Schuhabsatzhdhe +5 mm sowie die FuBauBenrotation einstellen.

3| Kniegelenk mit montiertem Rohradapter einspannen. Aufbaubezugspunkt (= Knieachse) ca 0 —= 5
mm zur Aufbaulinie vorverlagern. Knie-Boden-MafB und Knie-AuBenstellung (ca. 5°, werden durch
die Haltebitklemme im L.A.S.A.R. Assembly vorgegeben) berlcksichtigen. Empfohlene Positio-
nierung des Aufbaubezugspunktes: 20 mm oberhalb des kontralateralen Kniespaltes. FuB mit
Modular-Kniegelenk Gber Rohradapter verbinden. Dazu das Gelenk in die richtige Lage kippen
und die erforderliche Rohrléange einstellen.

Pl mittels Schraubadapter und Rohr werden das Helix®*® Hlftgelenk und das Kniegelenk miteinander
verbunden. GemaR der Auswahlscheibe 4x189=D/GB fiur das Helix®® Huftgelenksystem kann der
geeignete Schraubadapter ausgewahlt werden.

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

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

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

[3 In Transversal- und Frontalebene darauf achten, dass die obere, hintere Hiftgelenksachse par-
allel zur Kniegelenksachse verlauft.

Bei Verwendung des C-Leg: C-Leg Grundeinstellungen ohne Patienten durchfihren C-Leg Grund-
einstellungen ohne Patienten durchfiihren (Zero-Setting, Maximallast und Standphasendampfung
auf maximalen Wert stellen, s.a. Gebrauchsanweisung). Dies sind lediglich Sicherheitseinstel-
lungen fur erste Stehproben und erste Schritte zum L.A.S.A.R. Posture mit dem Patienten.

Bei Verwendung des Genium: auch das Genium sollte fir die ersten Schritte zum LASAR Posture
und auch wahrend der ersten Gelenkeinstellungen gesperrt sein. Das sollte der Techniker derart
l6sen, dass er in der Registerkarte Aufbau, Unterpunkt Statisch (sog. Statische Aufbaumessung)
wechselt. Das Gelenk ist dann gesperrt.

16 | Ottobock Helix



3.5 Statische Aufbauoptimierung (mit L.A.S.A.R. Posture)

Belastungslinie

c L.A.S.A.R.
Posture

Vorbereitung der Prothese fiir die Aufbauoptimierung:

« Sicherstellen, dass das Helix®® Huftgelenk auf Werkseinstellungen gestellt ist (s. a. Kapitel 3.6).
» Kabelbinder entfernen.

* PU-Federn wieder integrieren. Gehen Sie in umgekehrter Reihenfolge wie im Kapitel 3.8 beschrie-
ben vor!

* Schrauben mit den Drehmomenten wie in Kapitel 3.7 definiert festziehen.
* Prothesenliange am Patienten kontrollieren.
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Die Aufbaukontrolle und Optimierung der Prothese unter Last sollte mit Hilfe des L.A.S.A.R. Posture
7431100 durchgefihrt werden.
F1 Der Aufbau wird ausschlieBlich durch Anderung der Plantarflexion angepasst.

Pl pie Belastungslinie soll ca. 30 mm vor dem Kniegelenksdrehpunkt des Kniegelenks verlaufen.
Dabei sollte die Prothesenseite ausreichend belastet werden (> 35 % Ko&rpergewicht). Als Kon-
trollmaBe kdnnen folgende Werte dienen: Die Lastlinie sollte ca. 50 mm vor der Kndécheladapter-
schraube (abhangig von ProthesenfuBtyp und -grée), sowie ca. 0 bis #10 mm durch die Becken-
korb-Referenzlinie verlaufen.

Nach erfolgtem Aufbau die Oberteilkappe des Helix®*® Hluftgelenks wieder anbringen.

3.6 Dynamische Anprobe

INFORMATION

Machen Sie sich mit den Einstellmdéglichkeiten und deren Auswirkungen intensiv vertraut! Nur so
kann die Prothese optimal auf die BedUrfnisse des Prothesentrédgers eingestellt werden.

INFORMATION

Bei Verwendung des C-Leg: Beachten Sie vor Einstellung der Gehparamter am Helix®® Huftgelenk
immer auch die Gebrauchsanweisung des C-Leg und die Gebrauchsanweisung zur Einstell-App.
Bei Verwendung des Genium: Beachten Sie vor Einstellung der Gehparamter am Helix*® Hiftgelenk
immer auch die Gebrauchsanweisungen des Genium und der Einstell-App.

3.6.1 Erklirung der Einstellméglichkeiten

Parameter

Werkseinstellung

Realisiert durch

Freie Schwungphase
FSW

Das Huftgelenk erlaubt die
Einstellung einer bestimmten
Schrittlange, innerhalb der das
Gelenk frei, d.h. ohne Damp-
fung beugt.

Gering

Unterer Einstellhebel ist auf
links eingestellt.

Schwungphasendampfung

SW

Der freien Schwungphase folgt
ein deutlicher Dampfungsanstieg
zur Begrenzung des Schrittes.

Hoch

Linke Einstellschraube der Hyd-
raulik ist vollstandig nach rechts
gedreht.

Standphasendampfung
ST

Die Streckbewegung kann in
der Standphase gedampft wer-
den, wodurch ein komfortab-
les Strecken der Prothese er-
moglicht wird.

Niedrig

Rechte Einstellschraube der
Hydraulik ist vollstadndig nach
links gedreht.
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INFORMATION

Die freie Schwungphase (FSW) sowie die Schwungphasendampfung (SW) beeinflussen sich bei
der Justierung untereinander. Ggf. muss daher eine Korrektur der freien Schwungphase vorge-
nommen werden.

3.6.2 Einstellung der Gehparameter

/\ VORSICHT

Sturzgefahr beim Probegehen. Die ersten Schritte aus Sicherheitsgriinden immer im Barren
durchfiuhren lassen! Es besteht Sturzgefahr.

/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch unkontrolliertes Einbeugen im Kniegelenk. Die im Helix®® Huftgelenk integrier-
ten Zugfedern flektieren das Huftgelenk nach dem Aufstehen oder Anheben der Prothese. Dies
kann bei Wiederauftritt zum unkontrollierbaren Einbeugen des Kniegelenks fihren. Weisen sie
den Prothesentriager auf diese Eigenschaften des Hiftglenks hin!

/\ VORSICHT

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

INFORMATION

Bei Verwendung des C-Leg: Beachten Sie vor Einstellung der Gehparamter am Helix*® Huftgelenk
immer auch die Gebrauchsanweisung des C-Leg und die Gebrauchsanweisung zur Einstell-App.

Bei Verwendung des Genium: Beachten Sie vor Einstellung der Gehparamter am Helix*® Hiftgelenk
immer auch die Gebrauchsanweisungen des Genium und der Einstell-App.

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

1/ VergroBern Sie die Freie Schwungphase (Schrittlange) sukzessive,
bis die Schrittlange auf der Prothesenseite anndhernd der erhal-
tenen Seite entspricht. Die eingestellte Schrittlange sollte die
Schrittlange auf der erhaltenen Seite nicht Uberschreiten.

2] Verringern Sie die werksseitig hoch eingestellte Schwungphasendampfung
s0, dass die Beugung deutlich splrbar aber gerade noch komfortabel ab-
gedampft wird. Dadurch wird ein sicheres Auftreten maéglich.
Bitte beachten: Da sich beide Einstellparameter gegenseitig in ihrer
Wirkung beeinflussen, muss ggf. eine Korrektur der freien Schwung-
phase vorgenommen werden. Nun C-Leg -Einstellungen vornehmen.

El Hinweis:

Mit Erhéhung der Standphasendampfung kann es zu einer Standphasen-
flexion des Kniegelenks kommen. Dieses kann bei zu groBer Standpha-
sendamfung dazu flhren, dass das Gelenk unkontrollierbar flektiert.
Erhéhen Sie die Standphasendampfung schrittweise und geben Sie
Ihrem Patienten die Gelegenheit, sich an diese Dampfung zu gewoh-
nen. Die Standphasendampfung sollte Uber einen langeren Zeitraum
angepasst werden. Die Dampfung soll optimalerweise so eingestellt
werden, dass der Prothesentrédger in der Standphase langsam in das
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Helix®" Hiiftgelenk einsinkt und kurz vor Einleitung der Schwungphase die maximale Streckung
des Hiiftgelenks erreicht.Mégliche Problembehebungen

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

C-Leg / Genium: Keine Streckung in der Standphase

Ursache Ldsungsansatz

Die Standphasendampfung des Helix3® Reduzierung der Standphasendampfung (Kapitel 3.6.2).
Huftgelenks ist zu hoch eingestellt.

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

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

Die Standphasendampfung des Kniegelenks ist zu gering. Die Standphasendampfung des Kniegelenks sollte fir das
Hinsetzen, alternierend Treppen und Rampen gehen opti-
mal eingestellt sein.

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

C-Leg : Kein Umschalten in die Schwungphase

Wert der VorfuBlast wird beim Abrollen nicht erreicht. Kontrolle der VorfuBlast widhrend des Gehens mit

C-Soft und ggf. Korrektur
(C-Soft Gebrauchsanweisung: 647G268).

Sollte das Helix®*® Huftgelenk bei Fersenauftritt nicht strecken, kann dies verschiedene Ursachen
haben. Kontrollieren sie deshalb die folgenden méglichen Ursachen und nehmen sie ggf. die angege-
benen Anpassungen vor, um eine Extension des Helix®*® Huftgelenks bei Fersenauftritt zu erreichen:

Helix?": Keine Streckung bei Fersenauftritt

Ursache Lésungsansatz

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

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

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

Die Standphasendampfung ist ein neuer Aspekt bei der prothetischen Versorgung nach Ampu-
tationen im Bereich des Beckens. Daher unbedingt langsam herantasten und permanent prifen,
ob die Dampfung weiter erhéht werden kann. Fir den Prothesentrager ist es wichtig, dass die
Prothesenseite mdéglichst lange wahrend der Standphase belastet werden kann.

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

3.7 Armierung des Prothesenschafts

INFORMATION

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

Bei Patienten, deren Kérpergewicht an der zuldssigen 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-Roving 699B1,
Plastaband 636K8

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

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

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

A WN

5. 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch Uber das Gipspositiv ziehen.

- Die 3. + 4. Lage Perlon-Trikotschlauch sind aufgelegt.

. 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch Uber das Gipspositiv ziehen.

- Die 5. + 6. Lage Perlon-Trikotschlauch sind aufgelegt.

7. Glasfaser-Roving durch die Lécher der gereinigten Eingussplatte ziehen.

8. Die Gewindebohrungen der Eingussplatte mit Plastaband verschlieBen.

9. Die Eingussplatte auf dem Gipspositiv positionieren.
10. 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch Uber das Gipspositiv ziehen.

-> Die 7. + 8. Lage Perlon-Trikotschlauch sind aufgelegt.

11. Carbonfaser-Gewebe im Bereich der Sitzflache und der Eingussplatte auflegen.

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

13. 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch Uber 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 Sitzflache
und der Eingussplatte auflegen.

16. 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch Uber das Gipspositiv ziehen.

()]
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- Die 11. +12. Lage Perlon-Trikotschlauch sind aufgelegt.

3.8 Fertigstellen der Prothese

Flr die Fertigstellung der Beckenkorbprothese kdnnen Sie den Schaumstoffliberzug 3S27=L/R44
verwenden. Berlcksichtigen Sie beim Abléangen einen Stauchweg von 60 mm (Unterschenkellange
+30mm, Oberschenkellange + 30 mm).

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

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

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

AbschlieBBend wird beim Gehen mit der fertigen Prothese das Gangbild nochmals Uberprift. Ein-
flisse durch den Schaumstoffiiberzug sollten durch Nachjustieren beseitigt werden.

3.9 Austausch der Zugfedern

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

Die Zugfedern werden je nach Bedarf oder im VerschleiBfall wie folgt ausgetauscht:

1. Zuerst die vordere Kappe aufklappen.

2. AnschlieBBend die defekten Zugfedern durch neue austauschen.

INFORMATION

Verwenden Sie zum Entfernen der Zugfedern einen Schlitzschrau-
benzieher, der keine scharfen Kanten aufweist!

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

3. Die Kappe wieder zuklappen und die Befestigungspins im Unterteil einfihren.
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3.10 Wartungshinweise
Bitte geben Sie die nachfolgenden Sicherheitshinweise an |hre Patienten weiter:

| A VORSICHT|

Verletzungsgefahr durch Uberbeanspruchung. Je nach Umgebungs- und Einsatzbedingungen
kann die Funktion des Huftgelenks beeintrachtigt werden. Um eine Gefahrdung des Patienten zu
vermeiden, darf das Huftgelenk nach spirbaren Funktionsverdnderungen nicht weiter benutzt
werden.

Diese splrbaren Funktionsverdnderungen kénnen sich z. B. als Schwergingigkeit, unvollstéandige
Streckung, nachlassende Standphasensicherheit, sich verschlechterndes Schwungphasenverhal-
ten, Gerduschentwicklung etc. bemerkbar machen.

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

HINWEIS

Beschadigung durch falsche Reinigungsmittel. Die Verwendung aggressiver Reinigungsmittel ist zu
vermeiden. Diese kénnen zu Beschadigungen von Lagern, Dichtungen und Kunststoffteilen fihren.

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

| INFORMATION |

Dieses Passteil ist nach 1SO 15032 auf zwei Millionen Belastungszyklen geprift. Dies entspricht
bei einem Hiftexartikulierten oder Amputierten mit Hemipelvektomie, je nach Aktivitdtsgrad des
Amputierten, einer Nutzungsdauer von 2 bis 3 Jahren.

Wir empfehlen grundséatzlich regelmaBig jahrliche Sicherheitskontrollen durchzufthren.

INFORMATION

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

Nehmen die Bewegungsgerdusche im Lebenszyklus des Hiftgelenks auffallig zu, sollte das Gelenk
umgehend von einem Orthopadie-Techniker Gberprift werden.

Der Hersteller empfiehlt, das Helix*® Huftgelenk nach einer Tragezeit von einigen Wochen zu kon-
trollieren und eventuelle Nachjustierungen vorzunehmen. Nach einer Eingewéhnungszeit wird er-
fahrungsgemaf eine etwas héhere Streckdampfung in der Standphase vom Prothesentriger positiv
bewertet.

Bitte kontrollieren Sie das Huftgelenk einmal jahrlich auf VerschleiBzustand und Funktionalitat und
nehmen Sie gegebenenfalls Nachjustierungen vor. Besonderes Augenmerk ist dabei auf den Bewe-
gungswiderstand, verandertes Schaltspiel der Bremse und auf ungewdhnliche Gerauschentwicklung
zu legen. Die vollstandige Beugung und Streckung muss gewahrleistet sein.

Das Gelenk nicht demontieren. Bei eventuellen Stérungen bitte das komplette Gelenk zur Repa-
ratur an Ottobock senden.

4 Gehschulung

Die Eigenschaften des Helix®*® Hluftgelenksystems kénnen nur bei geeigneter Einweisung und Geh-
schulung optimal ausgenutzt werden. Folgende Aspekte sind dabei besonders wichtig:

1. Der Prothesentrager tritt mit einem gebeugten Hiiftgelenk auf, welches wahrend der Standpha-
se gedampft gestreckt wird.
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Im Gegensatz zu konventionellen Huftgelenken wird der Prothesentriager nicht zu einer schnellen
Beckenrickkippung gezwungen. Die Streckung des Huftgelenks kann Uber die gesamte Standphase
gedampft werden und reduziert somit ein abruptes Rickkippen des Beckens bei Lastiibernahme. Dies
ist gerade flr erfahrene Prothesetrdager zunachst ungewohnt und muss bewusst trainiert werden.

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

Weisen Sie den Prothesentrager darauf hin, dass er zum Vorschwingen der Prothese nur eine deut-
lich reduzierte Beckenrickkippung ausfliihren muss, denn die Zugfedern bringen das Helix3® HUft-
gelenk in Beugung. Der Prothesentriager muss lernen, wie weit der Prothesenful3 beim Anheben
der Prothese durch die Zugfeder nach vorn schwingt. Dies ist besonders flir das Treppabgehen von
groBer Bedeutung, um den Ful3 prazise zu platzieren.

5 Erganzende Informationen

5.1 Technische Informationen

Seiten rechts (R), links (L)
Anschluss proximal Eingussplatte
Anschluss distal Justierkern
Max. Beugewinkel 130°
Gewicht des Gelenkes 990 g
Gewicht Anschlusstechnik 275 g
Systemhdhe 146 mm
Material Aluminium
Mobilitatsgrad 2+3
max. Korpergewicht 100 kg

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

5.2 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Uberall mit unsortiertem Hausmill entsorgt werden. Eine unsachgemafe
Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die
Angaben der zustindigen Behérde lhres Landes zu Rickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfahren.

5.3 Rechtliche Hinweise

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

5.3.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemafR den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Flr Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbeson-
dere durch unsachgemaBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verursacht
werden, haftet der Hersteller nicht.

5.3.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfullt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte. Die
CE-Konformitdtserklarung kann auf der Website des Herstellers heruntergeladen werden.
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5.3.3 Markenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Dokuments genannten Bezeichnungen unterliegen uneingeschrankt
den Bestimmungen des jeweils glltigen Kennzeichenrechts und den Rechten der jeweiligen Eigen-
timer.

Alle hier bezeichneten Marken, Handelsnamen oder Firmennamen kénnen eingetragene Marken
sein und unterliegen den Rechten der jeweiligen Eigentimer.

Aus dem Fehlen einer expliziten Kennzeichnung, der in diesem Dokument verwendeten Marken,

kann nicht geschlossen werden, dass eine Bezeichnung frei von Rechten Dritter ist.
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System Components at a Glance
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the mobility grade
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of the prosthesis
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corresponding fit-
ting package that
can be composed of
the system compo-
nents shown on the
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ate of last update: 2026-06-10
Please read this document carefully before using the product and observe the safety notices.
Instruct the user in the safe use of the product.
Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of problems.

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

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

Warnings regarding possible risks of severe accident or injury.

Warnings regarding possible risks of accident or injury.

[ ] Warnings regarding possible technical damage.
Additional information on the fitting / use.

Recommended accessories and materials for orthopaedic technicians:

743L100 L.A.S.A.R. Posture
743L200/743L300 L.A.S.A.R. Assembly or
743A200 PROS.A. Assembly

743G5 Hip-Cast Casting Apparatus
743A29 Reference Determination Tool

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

1 Important information about the Helix3" Hip Joint System

INFORMATION

Before using the Helix®® Hip Joint System, please read these Instructions for Use carefully and
pay special attention to the safety information!

The prosthesis wearer must be taught how to handle, care for and operate his/her prosthesis
properly. Please see the following Sections:

1.3 Conditions of Use

1.5 Safety Instructions
51 Technical Information
5.3 Legal information

1.1 Medical purpose

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

1.2 Field of application

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

Field of application according to the Ottobock MOBIS® Mobility System: ‘
Recommended for mobility grades 2 and 3 (restricted outdoor walker, G

v$%
unrestricted outdoor walker). ‘D

Approved for a body weight of up to 100 kg/220 lbs.
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1.3 Combination possibilities

/A CAUTION

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

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

* Contact the manufacturer with questions.

INFORMATION

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

Recommended combinations

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

Prosthetic knee joints X3 3B5-X3, 3B5-2, 385-3

Unallowable combinations

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

Prosthetic knee joints 3=ST, Genium X3 3B5-X3=ST, 3B5-2=ST, 3B5-3=ST

1.4 Conditions of use

INFORMATION

Advise your patients of the information in this section.

/A CAUTION

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

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

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

1.5 Qualification of the prosthetist

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

Helix Ottobock | 29



1.6 Safety instructions

/A CAUTION

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

1.6.1 General safety instructions

/\ CAUTION

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

/\ CAUTION

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

/\ CAUTION

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

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

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

/\ CAUTION

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

/\ CAUTION

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

Using the component beyond this period can result in component failure and cause the ampu-
tee to fall.

In general, we recommend annual safety checks.

1.6.2 Instructions for prosthesis wearers

INFORMATION

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

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

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

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

/\ CAUTION

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

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

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

/\ CAUTION

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

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

/\ CAUTION

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

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

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

1.6.3 Instructions on the handling of the prosthesis

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

Using this medical product in such environmental conditions will render all claims against Otto-
bock null and void.
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Damage due to incorrect environmental conditions. Prosthetic components must not be subjected
to intense smoke, dust, vibrations, shocks or high temperatures. Do not allow solid particles or
liguids (such as sweat) to get into the components. Failure to follow these instructions can lead
to malfunctioning and damage to the prosthesis.

» Avoid areas with extremely high humidity and temperatures.

* Should the joint come into contact with liquid, remove the cosmetic foam cover and let the
components dry.

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

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

2 Description and function

2.1 Design

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

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

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

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

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

2.2 Fitting packages

The Helix®® Hip Joint's functions are specially adapted to the characteristics of selected Ottobock
components. Proper function of the Helix®*® Hip Joint during the liability period can only be gua-
ranteed, if it is used in combination with the appropriate products (see "System Components at
a Glance", p. 2).
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Please select the corresponding fitting package according to the mobility

grade and requirements of the prosthesis wearer, as explained during the

certification workshop.

3 Alignment, adjustment and assembly
INFORMATION

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

For this reason, a test socket is used for the works described in sections

3 and 4 (positioning of the lamination plate, alignment, dynamic trial fit-
ting). The manufacturing technologies required for these works (including
those required for the definitive pelvic socket) are taught during the cer-
tification workshop.

INFORMATION

For the alignment of the prosthesis described below, please proceed in

two steps: \ (

First make the bench alignment using an alignment tool such as
743L200 L.A.S.A.R. Assembly.
For subsequent optimisation of the static alignment, please use

7431100 L.A.S.A.R. Posture.
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 2Z11=KIT.
* Remove the protective film before the patient leaves the fitting area.
INFORMATION
When using the C-Leg: Before adjusting the walking parameters on the
Helix® hip joint, also note the C-Leg instructions for use and the adjust-
ment app instructions for use.

When using the Genium: Before adjusting the walking parameters on the
Helix®® hip joint, also note the Genium instructions for use and the adjust-
ment app instructions for use. When entering the basic data, make sure

that the “amputation level” hip disarticulation is selected.

3.1 Practical determination of the aligment reference on the pel-
vic socket

For sagittal placement of the pelvic socket in the prosthesis system, de-

termination of an alignment reference in a neutral pelvic socket position

determined under load is required. In this neutral position (Fig. C) the pa-

tient does not feel anteriorly or posteriorly tilting moments in the sagittal

plane, and the pelvic tilt position is as physiological as possible. Proceed

as follows:
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1. Adjust the height of the casting table to the ischial tuberosity to ground distance of the patient.

2. Place the patient with optimally applied pelvic socket without prosthetic components with the
prosthesis side on the casting table observing the following criteria:

» Bring the middle of the contralateral foot and the middle of the pelvic socket on the prosthe-
sis side sagittaly in a — p direction on one level.

* Optimally adjust pelvic rotation and pelvic tilt.

3. Lower the plate of the casting table by the height of the reference determination tool (743A29)
(approx. 4.5 cm).

4. Position the reference determination tool between the bottom of the pelvic socket and casting
table according to the following criteria:

Frontal plane:

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

Sagittal plane:

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

* Then, place the cone tip in the maximal posterior position (patient will feel forward tilt of the
pelvis, Fig. B).

« Now shift the reference determination tool (743A29) sagittaly in small increments between the
maximal positions. Have any new position described by the test subject as forward or back-
ward tilt of the pelvis or maybe as neutral position (see above; Fig. C).

5. Marking of the determined neutral position:

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

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

3.2 Positioning of the lamination plate

INFORMATION

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

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

If required, the front side of the lamination plate can be reduced in length to some degree and
the corners be rounded off. However, sufficient material must be left for later assembly of the
connection system. Excessive reduction of the front side of the lamination plate can have nega-
tive effects on the later laminate connection to the pelvic socket.
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For correct positioning of the pelvic socket/lamination plate, please proceed as follows:

1. Preparation: First bring the bottom side of the lamination plate in horizontal position (sagittally
and frontally).

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

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

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

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

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

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

o 0o O
0 00 E
o 0 O

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

INFORMATION

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

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

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

INFORMATION

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

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

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

INFORMATION

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

INFORMATION

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

To adjust, please proceed as follows:

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

-

1. Abduction and adduction (Fig. 2): To adjust abduction or adduction, loosen the lower and upper
screw and turn the hip joint around the lower screw. Torque: 25 Nm using Torx Bit TX40 (see also
page 43).

2. Rotation (Fig. 3): To adjust inward and outward rotation, loosen the lower, middle and upper

screw. Beforehand, mark the abduction/adduction with a pencil. Torque of the middle screw: 2
Nm. Use a 709510=2.5 Allen wrench (see also page 43).

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

/A CAUTION

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

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

Position of
cable tie

Preparing the hip joint for bench alignment:

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

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

35 mm p
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Pelvic socket
reference line

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

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

E1 Position the middle of the foot approx. 30 mm anterior to the alignment reference line. This
applies to all recommended prosthetic feet, independently of alignment recommendations in
previous instructions for use!

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

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

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

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

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

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

[3 In the transversal and frontal plane, make sure that the upper posterior hip joint axis is parallel
to the knee joint axis.
For use of the C-Leg: Carry out the basic settings on the C-Leg without the patient (zeroing, set-
ting maximum load and stance phase damping to maximum values; please also see the 647G268
Instructions for Use). These are only safety settings for the initial standing trials and the first
steps to the L.A.S.A.R. Posture with the patient.
For use of the Genium: The Genium should also be locked for the first steps to the L.A.S.A.R.
Posture and during the first joint adjustments. The prosthetist should accomplish this by swit-
ching to ‘Static’ (so-called static alignment measurement) under the ‘Alignment’ tab. The joint
is then locked.
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3.5 Static alignment optimisation (with L.A.S.A.R. Posture)

Load line

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

Preparing the prosthesis for alignment optimisation:

« Make sure that the Helix®® Hip Joint has been adjusted to the factory settings (also refer to Sec-
tion 3.6).

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

» Tighten the screws with the torques as defined in Section 3.7.
» Verify the length of the prosthesis on the patient.
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Alignment control and optimisation of the prosthesis under load should be done using the 743L100
L.A.S.A.R. Posture.

1] Adapt the alignment by only adjusting the plantar flexion.

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

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

3.6 Dynamic trial fitting

INFORMATION

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

INFORMATION

When using the C-Leg: Before adjusting the walking parameters on the Helix® hip joint, always
note the C-Leg instructions for use and the adjustment app instructions for use as well.

When using the Genium: Before adjusting the walking parameters on the Helix® hip joint, always
note the Genium instructions for use and the adjustment app instructions for use as well.

3.6.1 Explanation of the adjustment possibilities

Free swing range
FSW

Swing phase resistance Stance phase resistance
SW ST

E

Parameter

Factory setting

Adjustment feature

The hip joint allows to set a
certain stride length within
which it flexes freely i. e. wi-
thout resistance.

Low

Lower adjustment lever is set
to left position.

The free swing range is follo-
wed by a significant increase
in resistance to limit the stride.

High

Left adjustment screw of the
hydraulic unit is fully turned to
the right.

The stance phase resistance
allows comfortable extension
of the prosthesis.

Low

Right adjustment screw of the
hydraulic unit is fully turned
to the left.

42 | Ottobock

Helix



INFORMATION

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

3.6.2 Gait parameter adjustment

/\ CAUTION

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

/\ CAUTION

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

/A CAUTION

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

INFORMATION

When using the C-Leg: Before adjusting the walking parameters on the Helix®® hip joint, always
note the C-Leg instructions for use and the adjustment app instructions for use as well.

When using the Genium: Before adjusting the walking parameters on the Helix®*® hip joint, always
note the Genium instructions for use and the adjustment app instructions for use as well.

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

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

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

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

El Notice:

Increasing the stance phase resistance can cause stance pha-
se flexion of the knee joint. If the stance phase resistance set-
ting is too high, uncontrolled knee joint flexion can result.
Increase the stance phase resistance step by step and give the pros-
thesis wearer the opportunity to get accustomed to this resistance.
Stance phase resistance adjustment should be made over a longer
period. With optimally adjusted resistance, the prosthesis wearer will
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slowly sink into the Helix*° Hip Joint in the stance phase and reach maximal extension of the
hip joint just before initiation of the swing phase.

3.6.3 Possible problem solutions

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

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

Possible solution

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

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

The prosthetic alignment is not optimal. Control and optimisation of the sagittal prosthetic align-
ment under load (section 3.4).

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

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

C-Leg® does not switch to the swing phase

Possible solution

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

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

Helix3": no extension at heel strike

Possible solution

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

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

The prosthetic alignment is not optimal. Control and optimisation of the sagittal prosthetic align-
ment under load (section 3.4).
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INFORMATION

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

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

3.7 Reinforcing the Prosthetic Socket

INFORMATION

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

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

Recommended materials:

Nylon Stockinette, 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.
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.
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16. Pull 2 layers of nylon stockinette over the plaster positive.
- The 1th and 12th layers of nylon stockinette are applied.

3.8 Finishing the prosthesis

The 3S27=L/R44 Foam Cover can be used for finishing the pelvic socket prosthesis. Allow a 60 mm
"compression allowance" to minimise the protective foam cover’s effect on knee function. When
determining the proper cover length, increase the linear thigh dimension by 30 mm and the linear
shin dimension by the same amount.

Use 710D4 Torque Wrench to finish the prosthesis and secure all set screws with 636K13 Loctite.
Please observe the following torques:

=0 S | =

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

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

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

3.9 Maintenance
Replacing the expansion springs

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

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

INFORMATION

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

Before installing the 4G430 or 4G430=2 expansion springs, the eye-
lets of the expansion spring must be greased throughly with 633F30
special grease (Fig.1).
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3. Close the cap and insert the attachment pins in the lower section.

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

/A CAUTION

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

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

Measure: Have the prosthesis inspected by a prosthetist.

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

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

INFORMATION

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

In general, we recommend annual safety checks.

INFORMATION

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

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

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

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

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

4 Gait training

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

1. The prosthesis wearer walks with the hip joint flexed at heel strike; during the stance phase,
the hip joint is then extended controlled by resistance.
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Unlike with conventional hip joints, the prosthesis wearer does not have to perform quick backward
tilt of the pelvis. Hip joint extension can be controlled by resistance during the entire stance phase
thereby reducing abrupt backward tilt of the pelvis upon weight bearing. Especially to experienced
prosthesis wearers this is unfamiliar in the beginning and has to be practiced consciously.

2. The expansion springs facilitate initiation of the swing phase. Pelvic tilt can therefore be reduced.
Inform the prosthesis wearers that they have to perform only significantly reduced pelvic tilt to
swing the prosthesis forward, because the Helix®® Hip Joint is brought into flexion by the expan-
sion springs. The prosthesis wearer must learn how far the prosthetic foot swings forward when

the prosthesis is lifted by the expansion springs. This is very important especially for waking down
stairs, in order to be able to precisely place the foot.

5 Additional information

5.1 Technical information

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

Weight of the joint 990 g

Weight of connection technology 275 ¢

System height 146 mm

Material Aluminium
Mobility Grade 2+3

Max. body weight 100 kg

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

5.2 Disposal

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

5.3 Legal information

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

5.31 Liability

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

5.3.2 CE conformity

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

5.3.3 Trademarks

All product names mentioned in this document are subject without restriction to the respective
applicable trademark laws and are the property of the respective owners.
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All brands, trade names or company names may be registered trademarks and are the property of
the respective owners.

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

Outil de définition

de la référence Nous proposons un

kit d’appareillage
adapté au niveau
de mobilité et aux
besoins du porteur
de prothése pou-
vant étre assemblé
a partir des compo-
sants du systeme
figurant ci-contre.
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ate de la derniere mise a jour : 2026-06-10
Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit ainsi que respecter les consignes
de sécurité.
Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.
Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le produit ou en cas de probléemes.
Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notamment une aggravation de I'état de santé, au
fabricant et a I'autorité compétente de votre pays.
Conservez ce document.
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Signification des symboles Frangais

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

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

[ ] Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

Autres informations relatives a 'appareillage/lutilisation.

Accessoires et matériel recommandés pour Porthoprothésiste

743L100 L.A.S.A.R. Posture
743L200/743L300 L.A.S.A.R. Assembly ou
743A200 PROS.A. Assembly

743G5 Appareil pour platre Hip-Cast
743A29 Outil de définition de la référence

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

1 Informations importantes concernant le systeme
d’articulation de hanche Helix?"

INFORMATION

Veuillez lire attentivement lintégralité de cette notice avant d’utiliser le systeme d’articulation
de hanche Helix®® ! Respectez tout particulierement les consignes de securité!

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

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

11 Utilisation médicale

Le systeme d’articulation de hanche Helix®® est exclusivement destiné a 'appareillage exoprothé-
tique des amputations dans la région de la hanche, telles que les amputations de lintertrochanter,
les désarticulations de hanche et les hémipelvectomies.

1.2 Domaine d’application

Larticulation de hanche Helix®® convient aussi bien aux porteurs de prothéese actifs qu’aux utilisa-
teurs ayant un besoin accru de sécurité. Sa commande hydraulique des phases d’appui et pendu-
laire offre une sécurité fonctionnelle et un confort dynamique.

Domaine d’application d’apres le systéme de mobilité Ottobock MOBIS® :

recommandé pour les amputés ayant un niveau de mobilité 2 et 3 (marcheur limité en Gﬂh'a
extérieur et marcheur illimité en extérieur).

<

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

/\ PRUDENCE

Non-respect des consignes du fabricant relatives aux combinaisons possibles. Blessures, dys-

fonctionnements ou détériorations du produit dus a une combinaison non autorisée de compo-

sants prothétiques

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

INFORMATION

Dans une prothese, 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.

Combinaisons recommandées

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

Combinaisons non autorisées

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

1.4 Conditions d’utilisation

INFORMATION

Communiquez au patient les informations contenues dans ce chapitre.

/\ PRUDENCE

Risque de blessures dues a une réutilisation sur plusieurs patients. Le systeme d’articulation
de hanche Helix3D est un dispositif médical exclusivement destiné a 'appareillage d’un seul et
unique patient. Toute utilisation du produit sur une autre personne n’est pas autorisée.

Le systeme d’articulation de hanche Helix*® a été congu pour exercer des activités de la vie quoti-
dienne mais n’est pas prévu pour la pratique d’activités sportives, notamment le jogging, la course,
lescalade libre, le saut en parachute, le parapente, etc. Les conditions climatiques requises figu-
rent au chapitre « 5.2 Informations techniques ».

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

1.5 Qualification de Porthoprothésiste

Seuls des orthoprothésistes certifiés par Ottobock sont autorisés a appareiller un patient avec le
systeme d’articulation de hanche Helix®.
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1.6 Consignes de sécurité

/\ PRUDENCE

Risque de blessures dues a un non-respect des consignes de sécurité. Le non-respect des con-
signes de sécurité suivantes peut entrainer un contréle ou un fonctionnement défectueux de
Carticulation de hanche Helix®® et présenter par conséquent un risque de blessure pour Lutilisateur.
Pour cette raison, communiquez également les regles de conduite suivantes au porteur de prothese.

1.6.1 Consignes de sécurité générales

/\ PRUDENCE

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

/\ PRUDENCE

Lorthoprothésiste doit impérativement participer a un séminaire de certification dispensé par
Ottobock sur le systeme d’articulation de hanche Helix®*® avant de procéder au premier appareil-
lage. Il peut également étre amené a suivre d’autres formations en vue de se qualifier sur les
mises a jour du produit.

/\ PRUDENCE

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

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

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

/\ PRUDENCE

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

/\ PRUDENCE

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

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

INFORMATION

Il convient d’expliquer au porteur de la prothése comment utiliser correctement le systéeme
d’articulation de hanche Helix®*® et de lui communiquer les consignes suivantes qui lui sont de-
stinées.

/\ AVERTISSEMENT

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

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

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

/\ PRUDENCE

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

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

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

/\ PRUDENCE

Risque de blessures dues a une surchauffe de Punité hydraulique. Le fait de gravir des pentes
sans interruption (promenade prolongée en montagne, p. ex.) peut se traduire par une surchauffe
de Lunité hydraulique entrainant des dysfonctionnements de l'articulation ou des défaillances de
amortisseur hydraulique et donc de la sortie de liquide associée. Cela peut provoquer la chute du
patient et U'apparition d’irritations cutanées. Il est également possible de se brdler en touchant
des composants en surchauffe.

Evitez toute surchauffe en évitant toute activité croissante ou en mettant un terme a toutes les
activités de maniere a ce que lunité hydraulique puisse refroidir.

/\ PRUDENCE

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

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

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

/\ PRUDENCE

Risque de chute en montant les escaliers. Le porteur de la prothese doit toujours utiliser la ram-
pe d’escalier.

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

Larticulation devra étre apportée au service apres-vente agréé par Ottobock pour y étre contrélée.

1.6.3 Consignes d’utilisation de la prothése:

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

Une utilisation du dispositif médical dans les conditions mentionnées décharge Ottobock de
toute responsabilité.

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

+ Eviter de séjourner dans des lieux caractérisés par une humidité atmosphérique et des tem-
pératures extrémement élevées.

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

« Il faut immédiatement nettoyer larticulation avec un chiffon imbibé d’eau douce puis la faire
sécher si celle-ci vient a entrer en contact avec de l'eau salée. Larticulation de hanche de-
vra ensuite étre apportée au service aprés-vente agréé par Ottobock pour y étre controlée.
Linterlocuteur est lorthoprothésiste.

56 | Ottobock Helix



Dégradations occasionnées par Uutilisation d’un détergent inadapté. Eviter d’utiliser des déter-
gents agressifs. Ces derniers risquent en effet d’'endommager les supports, les joints ainsi que
les éléments en plastique.

2 Description et fonctionnement

2.1 Conception

Larticulation de hanche brevetée Helix®® est la premiere articulation de hanche disponible a la
vente dotée d’une commande hydraulique des phases d’appui et pendulaire. Ses caractéristiques
conceptuelles permettent au porteur de la prothese de bénéficier d’'une démarche harmonieuse
et réguliere. Larticulation de hanche se caractérise par les propriétés suivantes:

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

+ Extension et flexion a commande hydraulique : le systéme hydraulique innovant régule
amortissement de larticulation a chaque phase de la marche. Il permet de marcher de ma-
niere contrélée en bénéficiant d’'un amortissement en phase d’appui avec une nette réduction
du basculement du bassin vers larriere (hypolordose) ainsi qu’une extension harmonieuse de
Larticulation de la hanche. Le systeme hydraulique commande également la longueur des pas
en phase pendulaire. Cette longueur peut étre réglée individuellement en fonction des besoins
du porteur de la prothese.

» Passage en phase pendulaire assisté : les élastomeéres de traction intégrés emmagasinent 'énergie
mécanique au cours de la phase d’appui. Cette énergie est utilisée pour passer en phase pendu-
laire afin de compenser une partie de la musculature manquante de la flexion de la hanQQche.
Leffort nécessaire pour marcher se voit ainsi réduit.

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

2.2 Kits d’appareillage

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

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

INFORMATION

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

Pour cette raison, toutes les opérations décrites aux chapitres 3 et 4 (placement de la plaque a
couler, alignement, essayage dynamique) sont effectuées avec une embofiture d’essai. Les tech-
niques de réalisation nécessaires a leur fabrication (uniquement pour la sangle pelvienne défini-
tive) sont par ailleurs abordées lors du séminaire de certification.

INFORMATION

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

Utiliser le kit référence 2Z11=KIT

INFORMATION

A laide du film de protection du 2Z11=KIT, la zone de raccordement de l'articulation prothétique
peut étre protégée des rayures pendant lalignement effectué dans l'atelier et pendant les tests
dans le lieu de l'essayage.

+ Utilisez le film de protection comme indiqué dans le document fourni avec le 2Z11=KIT.
» Retirez le film de protection avant que le patient ne quitte le lieu d’essayage.

INFORMATION

En cas d’utilisation de la C-Leg : avant de régler les parameétres de marche sur larticulation
de hanche Helix®, veuillez également observer la notice d’utilisation de la C-Leg et la notice
d’utilisation de lapplication de réglage.

En cas d’utilisation de la Genium : avant de régler les parameétres de marche sur larticulation
de hanche Helix®?, veuillez également observer les notices d’utilisation de la Genium et de
Lapplication de réglage. Lors de la saisie des données de base, assurez-vous que l'option « niveau
d’amputation » correspond a une désarticulation de hanche.
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3.1 Définition pratique de la ligne de référence d’alignement au
niveau de ’emboiture pelvienne

Pour pouvoir procéder au placement sagittal de 'emboiture pelvienne
dans le systéme prothétique, il est indispensable de définir une référence
d’alignement dans une certaine position neutre de d’emboiture pelvienne
avec charge. Dans cette position neutre (ill. C), le patient ne ressent, sur
le plan sagittal, aucun moment basculant lemboiture pelvienne vers l'avant
ou vers larriere et le bassin est pratiquement en position de basculement
physiologique. La procédure a suivre est la suivante:

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

2. Positionner le patient avec 'embofiture pelvienne de maniére optimale
sans éléments prothétiques c6té appareillé en tenant compte des critéres
suivants:

* Amener le milieu du pied controlatéral et le milieu de 'emboiture pelvi-
enne coOté prothétique sur le plan sagittal en a - p.

« Ajuster la rotation et linclinaison du bassin de maniere optimale.

3. Abaisser le plateau de la table de moulage de la hauteur de loutil de
définition de la référence (743A29) (env. 4,5 cm).

4. Placer l'outil de définition de la référence (743A29) entre la face inférieure
de l'emboiture pelvienne et le plateau de la table de moulage selon les
criteres suivants:

Plan frontal:

» Positionner loutil de définition de la ligne de référence (743A29) envi-
ron 5a 6 cm a c6té du profil médian du bord de 'emboiture.

Plan sagittal:

» Positionner dans un premier temps Uoutil de définition de la ligne de
référence (743A29) au maximum vers l'avant (le patient ressent un
basculement vers larriere de lembofture pelvienne, ill. A).

e Positionner ensuite 'extrémité du céne au maximum vers larriere (le
patient ressent un basculement vers 'avant de 'emboiture pelvienne,
ill. B).

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

5. Marquage de la position neutre définie:

* Sur lembofture pelvienne, sur le plan sagittal, tracer une ligne de ré-
férence verticale passant par le milieu de loutil de définition de la
référence (743A29) (voir également marquages laser) (ill. C).

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

Ces marquages servent par la suite de référence d’alignement TMS (centre
de masse partielle).
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3.2 Placement de la plaque a couler

INFORMATION

Lors du moulage, veillez a positionner les bandes platrées en les orientant selon un angle de 5°
vers U'extérieur.

Veiller a ne pas raccourcir ou entrecroiser la face inférieure de la plaque a couler.

Si nécessaire, il est possible de raccourcir en partie la longueur de la face avant de la plaque a
couler et d’en arrondir les coins. Pour ce faire, il convient de laisser suffisamment de matériau
pour procéder au montage ultérieur du systeme de raccordement. Une réduction trop importante
de la face avant de la plague a couler peut avoir des répercussions négatives sur la jonction ul-
térieure du stratifié allant a lemboiture pelvienne.

e g Milieu du corps (nombril)

référence TMS

Ligne de

référence
d’aligne-

ment

Position
neutre

Procéder comme suit pour positionner la plague a couler sur 'embofiture :

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

2. Placement sur le plan sagittal (ill. 1) : placer 'emboiture pelvienne le plus loin possible vers
avant sur la plaque a couler en suivant la ligne de référence définie. Pour cela, assurez-vous
que la ligne de référence définie passe a la verticale de la face inférieure de la plaque a couler
placée a ’horizontale.

3. Placement sur le plan frontal (ill. 2) : orienter lemboiture pelvienne en fonction de linclinaison
du bassin définie. La cote médio-latérale entre le milieu du corps et le c6té externe contro-
latéral est reportée a moitié (y/2) sur le co6té de 'emboiture pelvienne et marquée d’un repere
vertical. Le milieu de la face avant de la plaque a couler doit coincider avec ce repere vertical.

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

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

1. Pour visser la plaque a couler (7253) a la sangle pelvienne sur le plan frontal, il convient d’utiliser
exclusivement les alésages indiqués sur lillustration 1 suivante de la plaque a couler.
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Il est ainsi possible de régler larticulation de hanche en abduction/adduction maximale, si né-
cessaire (ill. 2).

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

o 0 ©©
o 0OE
o 0 O

Rotation interne/externe maximale: utilisation du disque d’écartement 4G576

INFORMATION

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

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

Il est ainsi possible de régler/d’utiliser la rotation interne/externe maximale de larticulation de
hanche sans que la bielle arriére n’entre en contact avec la plague a couler.

INFORMATION

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

Il est possible de poncer le stratifié a 'endroit concerné si la bielle arriére de larticulation de
hanche venait tout de méme a entrer en contact avec la sangle pelvienne.
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3.3 Possibilités d’ajustement

Le capuchon de la partie supérieure doit étre retiré pour fixer l'articulation de hanche Helix® sur
lembofture pelvienne et procéder au réglage proximal de l'articulation de hanche (ill. 1).

INFORMATION

Utiliser uniquement les accessoires fournis a la livraison pour fixer larticulation de hanche He-
lix®® sur la plague a couler!

INFORMATION

Pour la fixation de la 7E10 sur la corbeille pelvienne, n’utilisez pas les rondelles sphériques con-
nues de larticulation de hanche 7E7 sous les vis a téte plate a six lobes internes 501F9=*.

Procéder comme suit pour le réglage:

Réglage proximal de larticulation de hanche Réglage distal de larticulation de hanche

Abduction/adduction Rotation Basculement en AP Basculement en ML

E 3
1. Abduction et adduction (ill. 2) : pour procéder au réglage, il suffit de dévisser les vis inférieure

et supérieure et de faire tourner l'articulation autour de la vis inférieure. Couple de serrage : 25
Nm avec 'embout Torx TX 40 (voir page 65).

2. Rotation (ill. 3): dévisser les vis inférieure, centrale et supérieure pour procéder au réglage de
la rotation interne et externe. Repérer au préalable 'abduction/adduction a l'aide d’un crayon.
Couple de serrage de la vis centrale: 2 Nm. Veuillez utiliser une clé a six pans 709510=2.5 (voir
page 65).

3. Réglage distal de l'articulation de hanche (ill. 4/5): la pyramide de réglage inférieure permet de
faire basculer larticulation de genou en ML et AP. Ce basculement vous permet de placer cor-
rectement larticulation de genou dans la prothése.
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3.4 Alignement de base dans Uappareil d’alignement

/\ PRUDENCE

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

Lors de lalignement de base, il convient impérativement de veiller a ce que larticulation de han-
che soit entierement tendue'!

Positionne-
ment de la
sangle

Préparation de larticulation de hanche pour 'alighement de base:

afin de faciliter l'alignement dans le L.A.S.A.R. Assembly, veuillez retirer les élastomeéres de traction
comme indiqué au chapitre 3.8.

Fixer larticulation de hanche en extension totale. Utiliser pour ce faire la sangle fournie. Placer la
sangle a peu prés la ou la face inférieure s’arréte (ill. 2).

Alignement de base dans l’appareil d’alighement
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Ligne
d’alignement

Y

4

Ligne de référence
de lembofture pel-
vienne (TSM)
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Lordre des opérations d’alignement correspond a la numérotation du schéma d’alignement.

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

F1 Décaler le milieu du pied d’env. 30 mm vers l'avant par rapport a la ligne d’alignement. Cette con-
signe s’applique a tous les pieds prothétiques recommandés, indépendamment des recomman-
dations en matiére d’alignement figurant dans les notices d’utilisation utilisées jusqu’a présent!

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

Kl serrer larticulation de genou avec adaptateur tubulaire monté. Décaler le point de référence de
Lalignement (=axe du genou) d’environ 0 a 5 mm vers l'avant par rapport a la ligne d’alignement.
Tenir compte de la distance entre le sol et le genou et du positionnement extérieur du genou
(environ 52 sont donnés automatiquement par le dispositif de retenue du L.A.S.A.R. Assembly).
Position recommandée du point de référence de l'alignement: 20 mm au dessus de larticulation
controlatérale du genou. Raccorder le pied a larticulation de genou modulaire a l'aide de
adaptateur tubulaire. Pour ce faire, incliner larticulation dans la bonne position et régler les
tubes a la longueur requise.

1 Reliez larticulation de hanche Helix® et larticulation de genou a l'aide d’un adaptateur de vissage
et d’un tube. Il est possible de sélectionner 'adaptateur a vis approprié en utilisant le disque
de sélection 4X189=D/GB pour le systeme d’articulation de hanche Helix®P.

Dégradations dues a des négligences en matiére de nettoyage/d’ébavurage. Avant de procéder
au montage définitif (avant d’insérer 'ladaptateur tubulaire dans l'adaptateur a vis), il convient
de nettoyer lintérieur de 'adaptateur a vis et U'extérieur de 'adaptateur tubulaire a U'endroit de
Linsertion a l'aide de produit 634A3 (acétone).

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

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

[ sur les plans transversal et frontal, veiller a ce que l'axe supérieur arriere de l'articulation de
hanche soit paralléle a 'axe de larticulation de genou.

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

En cas d’utilisation du Genium : le Genium doit également étre verrouillé, non seulement pour
procéder aux premiers pas a l'aide du LASAR Posture mais aussi pendant les premiers régla-
ges de larticulation. A cet effet, le technicien activera la sous-rubrique « Statique » (mesure de
Lalignement statique) dans longlet « Alignement ». Larticulation est alors verrouillée.
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3.5 Optimisation de Ualignement statique (avec le L.A.S.A.R Posture)

Ligne de charge

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

Préparation de la prothése pour Poptimisation de ’alignhement:

S’assurer que les réglages de l'articulation de hanche Helix®® correspondent a ceux effectués en
usine (voir également chapitre 3.6).

Retirer la sangle.

Réintégrer les élastomeres PU. Pour cela, procédez dans lordre inverse a celui décrit au chapitre
3.8!

Serrez les vis a 'aide des couples de serrage indiqués au chapitre 3.7.
Contréler la longueur de la prothése sur le patient.

66 | Ottobock Helix



Utiliser le L.A.S.A.R. Posture 743L100 pour procéder au contrble de l'alignement et a Uoptimisation
de la prothese sous charge.

1] Lajustement de l'alignement s’effectue exclusivement en modifiant la flexion plantaire.

Al La ligne de charge doit passer env. 30 mm devant le point de rotation de l'articulation de genou.

Le cOté de la prothese doit étre suffisamment chargé (> 35% poids de lutilisateur). Les valeurs
suivantes peuvent servir de mesures de contréle: la ligne de charge doit passer env. 50 mm
devant la vis de l'adaptateur de la cheville (en fonction du modele et de la taille du pied pro-
thétique) et env. 0 2 10 mm a travers la ligne de référence de 'embofture pelvienne.

Replacer le capuchon de la partie supérieure de larticulation de hanche Helix*® une fois l'alignement
termine.

3.6 Essayage dynamique

INFORMATION

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

INFORMATION

En cas d’utilisation de la C-Leg : avant de régler les parametres de marche sur larticulation de
hanche Helix®, veuillez toujours observer la notice d’utilisation de la C-Leg et la notice d’utilisation
de lapplication de réglage.

En cas d’utilisation de la Genium : avant de régler les parametres de marche sur l'articulation de
hanche Helix®?, veuillez toujours observer les notices d’utilisation de la Genium et de lapplication
de réglage.

3.6.1 Explication des possibilités de réglage

Amortissement de la phase [l Amortissement de la pha-
pendulaire (SW se d’appui (ST

Phase pendulaire libre
FSW

Parameétres

Réglage en usi-
ne

Larticulation de hanche permet
de régler une certaine longueur
de pas dans les limites de la-
quelle larticulation se fléchit
sans contrainte, c’est-a-dire
sans amortissement.

Faible

La phase pendulaire libre est
suivie d’un net accroissement
de lamortissement permettant
de limiter le pas.

Elevé

Il est possible d’amortir le
mouvement d’extension au
cours de la phase d’appui, per-
mettant ainsi a lutilisateur
d’étendre confortablement sa
prothése.

Faible

Helix
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Moyen de régla- Le levier de réglage inférieur La vis de réglage gauche du sys- La vis de réglage droite du sys-
ge est réglé sur la gauche. téme hydraulique est comple- teme hydraulique est comple-
tement tournée vers la droite. tement tournée vers la gauche.

INFORMATION

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

3.6.2 Réglage des paramétres de la marche

/\ PRUDENCE

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

/\ PRUDENCE

Risque de chute due a une flexion incontrélée de Particulation du genou. Les élastomeéres de trac-
tion intégrés dans l'articulation de hanche Helix® fléchissent l'articulation de hanche apres s’étre
levé ou avoir soulevé la prothése. Cela peut entrainer une flexion incontrélable de l'articulation
de genou dés que le patient se remet a marcher. Faire part de ces propriétés de l'articulation de
hanche au porteur de la prothése!

/\ PRUDENCE

Dégradations occasionnées par le recours a un outil de réglage inadapté. Le recours a un outil de
réglage inadapté est susceptible d’endommager le systeme hydraulique. Utiliser exclusivement
la clé de réglage 710H10=2X3 pour procéder aux travaux de réglage.

INFORMATION

En cas d’utilisation de la C-Leg : avant de régler les parametres de marche sur larticulation de
hanche Helix®, veuillez toujours observer la notice d’utilisation de la C-Leg et la notice d’utilisation
de lapplication de réglage.

En cas d’utilisation de la Genium : avant de régler les parametres de marche sur l'articulation de
hanche Helix®?, veuillez toujours observer les notices d’utilisation de la Genium et de lapplication
de réglage.

Contréler dans un premier temps les réglages en usine en suivant les instructions figurant au cha-
pitre 3.6.1 Procéder comme suit lors des réglages:

1] agrandir successivement la phase pendulaire libre (longueur des
pas) jusqu’a ce que la longueur des pas du c6té appareillé corre-
sponde approximativement a celle du c6té sain. La longueur des
pas réglée ne doit pas dépasser la longueur des pas du c6té sain.

Pl Réduire lamortissement de la phase pendulaire réglé de ma-

niére importante en usine de facon a amortir trés sen-
siblement mais encore confortablement la flexion. Cela
permet une marche en toute sécurité.
Veuillez noter le point suivant: les deux parametres de réglage
s’influencant mutuellement, il conviendra éventuellement de cor-
riger la phase pendulaire libre. Procéder désormais aux réglages
du C-Leg®.

68 | Ottobock Helix



E Avis:

une augmentation de 'amortissement de la phase pendulaire peut entrainer une flexi-
on en phase d’appui de larticulation du genou. Ceci peut, en cas d’amortissement trop
important de la phase d’appui, se traduire par une flexion incontrélable de larticulation.
Augmentez progressivement lamortissement de la phase d’appui et laissez le temps au patient
de s’habituer a cet amortissement. Il convient d’adapter 'amortissement de la phase d’appui
pour une durée prolongée. Dans le meilleur des cas, 'amortissement doit étre réglé de maniere
a permettre au porteur de la prothése de s’enfoncer lentement dans Particulation de hanche
Helix®*® au cours de la phase d’appui et d’étendre au maximum Uarticulation de hanche juste
avant de passer en phase pendulaire.

3.6.3 Possibilités de dépannage

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

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

Le réglage de 'amortissement de la phase d’appui de Réduire l'amortissement de la phase d’appui (chapitre 3.6.2).
larticulation de hanche Helix®® est trop élevé.

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

Lalignement de la prothése n’est pas optimal. Controler et optimiser lalignement sagittal de la prothése
sous charge (chapitre 3.5).

Lamortissement de la phase d’appui de larticulation de Lamortissement de la phase d’appui de 'articulation de ge-

genou est trop faible. nou doit étre réglé de maniére optimale pour s’asseoir, se
déplacer a pas alternés dans des escaliers et sur des ram-
pes d’acces.

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

C-Leg® : pas de commutation en phase pendulaire

La valeur de la charge de l'avant-pied n’est pas atteinte Controler la charge de l'avant-pied au cours de la marche a
au cours du dépliement de la jambe. laide du C-Soft et procéder éventuellement a une correc-
tion (notice d’utilisation C-Soft: 647G268).
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Plusieurs raisons peuvent expliquer pourquoi l'articulation de hanche Helix*® ne peut pas s’étendre
lors de la pose du talon. Pour cette raison, examinez les causes possibles figurant ci-dessous et
procédez éventuellement aux adaptations indiquées afin de pouvoir étendre l'articulation de han-
che Helix* au cours de la pose du talon:

Helix®" : pas d’extension lors de la pose du talon

Le réglage de l'amortissement de la phase d’appui de Réduire lamortissement de la phase d’appui (chapitre 3.6.2).
Larticulation de hanche Helix®® est trop élevé.

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

Lalignement de la prothése n’est pas optimal. Controler et optimiser lalignement sagittal de la prothése
sous charge (chapitre 3.4).

INFORMATION

Lamortissement de la phase d’appui constitue un nouvel aspect de l'appareillage prothétique
suite a des amputations dans la région du bassin. Pour cette raison, procéder lentement et avec
précaution et vérifier constamment s’il est possible d’augmenter encore 'amortissement. Pour
le porteur de la prothese, il importe que le c6té appareillé puisse étre sollicité le plus longtemps
possible au cours de la phase d’appui.

La phase d’appui sur larticulation de hanche en mouvement est rendue possible grace a un amor-
tissement élevé et doit constituer Uobjectif de 'essai de marche malgré la sensation inhabituelle !
Prenez le temps de comprendre et d’expliquer cet important processus et de vous entrainer a
le reproduire avec le porteur de la prothése. Seule cette maniére de procéder permet au porteur
de prothese de profiter pleinement des avantages de ce produit.

3.7 Assemblage de la prothése

Vous avez la possibilité d’utiliser le revétement en mousse synthétique 3527=L/R44 pour assem-
bler la protheése dotée d’une emboiture pelvienne. Prévoyez un rabat de 60 mm lors du découpage
(longueur de jambe + 30 mm, longueur de cuisse + 30 mm).

Pour assembler la prothése, utilisez la clé dynamométrique 710D4 puis coller les vis avec du pro-
duit Loctite 636K13. Respectez les couples de serrage suivants pour 'lassemblage de la prothese:

Vis Couple de serrage

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

501F9=%*

Petite vis de l‘adaptateur a couler 2 Nm

Vis de 'adaptateur de rotation 4R57 10 Nm/couple de serrage supérieur a 'adaptateur de rotation
Toutes les autres vis 15 Nm

Pour finir, vérifier la démarche une nouvelle fois lors d’une marche effectuée avec la prothese réalisée.
Un réajustement permet d’éliminer les effets produits par le revétement en mousse synthétique.
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3.8 Renforcer l‘emboiture de prothése

INFORMATION

La consigne de renforcement suivante concerne uniquement le raccordement et la stabilité de
la plaque a couler dans l‘embofture de la prothese 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 recommandeés :

Tricot tubulaire en perlon, tissu de fibres de carbone 616G12, feutre en fibre de verre 616G4, roving
en fibres de verre 699B1, ruban adhésif 636K8

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

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

4. Placez du tissu de fibres de carbone décalé a 45° par rapport au premier tissu de fibres de car-
bone 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 plague 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 plague 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.

3.9 Maintenance
Remplacement des élastoméres de traction

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

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

INFORMATION

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

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

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

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

/\ PRUDENCE

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

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

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

AVIS)

Dégradation du produit occasionnée par Lutilisation d’un détergent inadapté. Evitez l'utilisation
de détergents agressifs susceptibles d'endommager les paliers, les joints et les éléments en
plastique.

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

INFORMATION

Cette prothése a été soumise, conformément a la norme ISO 15032, a deux millions de cycles
de charge. Pour une personne souffrant d'une désarticulation de la hanche ou d'une amputation
avec hémipelvectomie, ce chiffre correspond a une durée d'utilisation de 2 a 3 ans en fonction
du niveau d'activité de la personne amputée.

Nous recommandons par principe d'effectuer des contréles de sécurité annuels a intervalles
réguliers.

| INFORMATION |

L'utilisation d'articulations de hanche exoprothétiques est susceptible d'entrainer l'émission de
bruits de mouvement consécutifs aux fonctions de controle exécutées par systeme hydraulique.
L'émission de bruits est normale et inévitable. Elle ne pose généralement aucun probleme.

Il convient de faire examiner l'articulation de hanche par un orthoprothésiste dans les plus brefs
délais si 'émission de ces bruits augmentait ostensiblement au cours du cycle de vie du produit.
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Le fabricant recommande de faire réviser larticulation de hanche Helix®*® aprés l'avoir portée pen-
dant quelques semaines et de procéder éventuellement a des réajustements. On sait par expéri-
ence que lutilisateur de la prothese, apres une période d’adaptation, apprécie un amortissement
de l'extension légerement plus important en phase d’appui.

Nous vous invitons a contréler 'état d’usure et le fonctionnement de l'articulation de hanche une
fois par an et a procéder éventuellement a des réajustements. Une attention particuliére devra étre
portée a la résistance au mouvement, a la modification du jeu du frein et a 'émission inhabituelle
de bruits. Une flexion et une extension complétes doivent étre garanties.

Ne pas démonter 'articulation. Merci de bien vouloir envoyer l'articulation a Otto Bock pour répa-
ration en cas d’éventuels dysfonctionnements.

4 Entrainement a la marche

Seule une initiation adéquate et un entrainement a la marche permettent de profiter pleinement
des propriétés du systéme d’articulation de hanche Helix®. Les points suivants sont particuliere-
ment importants:

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

Contrairement aux articulations de hanche traditionnelles, le porteur de la prothese n’est pas ob-
ligé de faire basculer rapidement son bassin vers 'arriere. Lextension de larticulation de 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 caractéristique désoriente dans un premier temps les
porteurs de prothese expérimentés. Il faut donc s’entrainer délibérément a la maitriser.

2. Les élastomeéres de traction facilitent le passage en phase pendulaire, permettant de réduire
le basculement du bassin.

Expliquez au porteur de la prothese qu’un basculement du bassin vers l'arriéere extrémement
réduit suffit pour faire osciller la prothése ; en effet, les élastomeéres de traction permettent a
Larticulation de hanche Helix®® de se fléchir. Le porteur de la prothése doit apprendre a quel point
le pied prothétique oscille vers 'avant en soulevant la prothése par les élastomeéres de traction.
Il est primordial de positionner le pied avec précision, notamment pour descendre les escaliers.

5 Informations complémentaires

5.1 Informations techniques
Cotés droit (R), gauche (L)

Raccord proximal

Raccord distal

Angle de flexion max.

Poids de larticulation

Poids du dispositif de raccordement
Hauteur du systéeme

Matériau

Niveaux de mobilité

Poids max. de lutilisateur

Température de service et de stockagede

Plaque a couler
Pyramide de réglage
130°

990 g

275 g

146 mm

Aluminium

2+ 3

100 kg

-10 °C a +60 °C
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5.2 Mise au rebut

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

5.3 Informations légales

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

5.3.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descriptions et instruc-
tions 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.

5.3.2 Conformité CE

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

5.3.3 Marque

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

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

L'absence d’un marquage explicite des marques citées dans ce document ne permet pas de con-
clure qu’une dénomination n’est pas soumise aux droits d’un tiers.
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I componenti del sistema a colpo d’occhio
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................................... indicati qui accanto.
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NFORMAZIONE

D

ata dell‘ultimo aggiornamento: 2026-06-10

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le indicazioni
per la sicurezza.
» |Istruire l‘'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 grave in con-
nessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.
» Conservare il presente documento.
Indice
1 Informazioni importanti sul sistema per articolazione dell’anca
0 L= 1) P RRPPRRY ( :
11 SCOPO MNEAICO .ot 78
{2 =V a g Yo Ne LT al o1 =T ={o TN 78
1.3 POSSIDILTA di COMIDINAZIONE ..ot 79
14 Indicato per pazienti con peso corporeo fiN0 @ 100 KE ... 79
1.5 Qualificazione del tECNICO OrtOPEUICO ...t
1.6 INAICAZIONI PEI LA SICUMBZZA ... it
1.61 Avvertenze generali per la sicurezza
1.8.2 INICAZIONT PEI PULENTE oo s
1.6.3 Avvertenze sull'utilizzo della protesi
2  DeSCriZione @ fUNZIONE ........ceeeeeeeiennnneciconennesesssenccsssssssccsssssssscssssssssssssssssssssssssssssssssssscs O3
21 COSTIUZIONE ettt 83
2.2 Kt di PrOTESIZZAZIONE ..o 83
3 Allineamento, regolazione @ MoNtaggio......ccccecerreeccrneeccerecccaneecceseecsensescssesscsseescaseescases 84
31 Determinazione pratica del riferimento per lallineamento al suppPorto PelVICo ..., 84
3.2 Posizionamento della PiasStra di COLATA ... 86
3.21 Importanti informazioni per la preparazione di una protesi Helix® di prova........oereeeeeseeeisennn, 87
3.3 POSSIDILTA Ai FEZISTIAZIONE ...cciieiieiiiisiiei ettt 88
3.4  Allineamento di base nel dispositivo di alliNBaMENTO ... 89
3.5  Ottimizzazione statica dellallineamento (CON LA.S. AR POSTUIE) ... 92
3.8 PrOVA GINAIMICEA ..ttt 93
3.61 Spiegazione delle pPossibilita di FEGOLAZIONE ...t 94
3.6.2 Regolazione del parametro di deambULAZIONE. ...ttt 94
3.6.3 Possibili risOlUZIONT i PrOBIEMI. ... 96
37  Armatura delliNvasatura dellal PrOTESI ...t 97
3.8 FINITUIA LA PIOTESI oo s
3.9 M ANUTENZIONE ottt s e e e e AR SRR E et

4
5

310 Indicazioni per la manutenzione....

Come imparare @ CAMMINAI@.....cceeecereccsrcccseccssccsseccssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 100
Informazioni SUPPLlEMENTAri ... cceeeieeeeienneeiieneeiieneecioneecseneecessecsessesssssesssssssscssssscsssesces 100
51 LN O N A ZIONT TR NI ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt et e e et e e e e eeeeeeee 100
LT o o =1 (1 a g T=] 0] w0 NUUUUU U U OO U TP 100
B.3  INOTE LEBALI ..o 100
5.3 RESPONSADIITA oottt 100
LSRG A @lo e 0 a a 1= G =TT 101
533 VI e e e e e oo e e e e e e e e e e e e 101

Helix Ottobock | 77



Significato dei simboli utilizzati 'taliano

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

[_]Avvisi relativi a possibili guasti tecnici.

Ulteriori informazioni relative a trattamento/applicazione.

Accessori consigliati e materiale per il tecnico ortopedico

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

743L200/743L300 L.A.S.A.R. Assembly o

743A200 PROS.A. Assembly

743G5 Apparecchio per gessi Hip-Cast

743A29 Strumento di determinazione del riferimento

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

1 H\f{gr%azioni importanti sul sistema per articolazione dell’anca
elix

INFORMAZIONE

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

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

1.3 Condizioni di impiego

1.5 Indicazioni per la sicurezza
51 Informazioni tecniche

5.3 Note legali

1.1 Scopo medico

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

1.2 Campo diimpiego
Il sistema per articolazione dell’anca Helix®® pud essere utilizzato per protesizzati attivi, cosi come

per protesizzati con una marcata esigenza di sicurezza. Grazie alla regolazione idraulica della fase
statica e dinamica, esso offre sicurezza funzionale e comfort dinamico.

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

e consigliato per i gradi di mobilita 2 e 3 (pazienti con attivita motorie limitate o nor- @‘m'a
mali in ambienti esterni).

<

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

/\ CAUTELA

Inosservanza delle prescrizioni del produttore in merito alle possibilita di combinazione. Pericolo

di lesioni, malfunzionamento o danni al prodotto per combinazione non consentita di componenti

della protesi

» Verificare alla luce delle istruzioni per l‘uso se tutti i componenti della protesi da utilizzare pos-
sono anche essere combinati fra loro e se sono consentiti per il campo di impiego del paziente.

» Per eventuali domande rivolgersi al produttore.

INFORMAZIONE

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

Combinazioni consigliate

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

Ginocchi protesici X3 3B5-X3, 3B5-2, 385-3

Combinazioni nhon consentite

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

1.4 Indicato per pazienti con peso corporeo fino a 100 kg

INFORMAZIONE

Informare il paziente sul contenuto del presente capitolo.

/\ CAUTELA

Pericolo di lesioni in caso di riutilizzo su piu pazienti. Il sistema per articolazione dell’anca Helix®®
e un prodotto medicale concepito per essere utilizzato esclusivamente da un solo paziente. Non
e consentito Lutilizzo del prodotto da parte di un’altra persona.

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

Il corretto impiego della protesi e dei suoi componenti ne aumenta la durata operativa ed e fon-
damentale per la sicurezza del protesizzato.

1.5 Qualificazione del tecnico ortopedico

La protesizzazione con il sistema per articolazione dell’anca Helix®*® deve essere effettuata esclu-
sivamente da tecnici ortopedici in possesso di certificato professionale e autorizzati da Ottobock.
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1.6 Indicazioni per la sicurezza

/\ CAUTELA

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

1.6.1 Avvertenze generali per la sicurezza

/\ CAUTELA

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

/\ CAUTELA

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

/\ CAUTELA

Pericolo di lesioni a seguito di modifiche ai componenti del sistema. Variazioni e modifiche
ai componenti del sistema intraprese in autonomia possono dar luogo a malfunzionamenti
dell’articolazione, che possono risultare nella perdita di funzionalita dovuta al cedimento strut-
turale. Cio puo causare la caduta del paziente.

* Qualsiasi variazione o modifica del sistema pud comportare limiti allimpiego del prodotto.

» Lapertura e le riparazioni dell’articolazione possono essere eseguite solo da personale tecnico
specializzato autorizzato da Ottobock. Oltre agli interventi indicati nelle presenti istruzioni per
'uso, non & consentito eseguire alcuna manipolazione del sistema per articolazione dell’anca
Helix®P.

/\ CAUTELA

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

/\ CAUTELA

Avaria dei componenti in caso di superamento della durata di utilizzo sicura. Questo elemento
e stato testato, conformemente alla horma ISO 15032, su due milioni di cicli di carico. In caso
di disarticolazione d’anca o emipelvectomia, cid corrisponde, a seconda del livello di attivita
delllamputato, ad una durata di utilizzo da 2 a 3 anni.

Un utilizzo di durata superiore a questo periodo puo causare l'usura dell’elemento e la caduta
dell’lamputato.

Si consiglia di effettuare regolari controlli di sicurezza annuali.
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1.6.2 Indicazioni per Putente

INFORMAZIONE

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

1.6.3 Avvertenze sull’utilizzo della protesi

/\ AVVERTENZA

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

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

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

A\ CAUTELA

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

Il corretto impiego dei pezzi e dei rispettivi componenti ne aumenta la durata operativa ed & fon-
damentale per la sicurezza del paziente.

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

/\ CAUTELA

Pericolo di lesioni a seguito del surriscaldamento dell’unita idraulica. Un’attivita ad alta solleci-
tazione ininterrotta (ad es., percorrendo a lungo una discesa) puo causare un surriscaldamento
dell’unita idraulica, con conseguenti malfunzionamenti dell’articolazioni, o difetti alllammortizzatore
idraulico, con conseguente fuoriuscita di liquidi. Cio pu0 causare la caduta del paziente nonché
irritazioni cutanee. Il contatto con componenti surriscaldati puo inoltre causare ustioni.

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

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

A\ CAUTELA

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

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

A\ CAUTELA

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

Pericolo di lesioni a seguito del surriscaldamento dell’unita idraulica. Un’attivita ad alta solleci-
tazione ininterrotta (ad es., percorrendo a lungo una discesa) puo causare un surriscaldamento
dell’elemento/dell’lammortizzatore idraulico, con conseguente fuoriuscita di liquidi. Se lattivita
viene proseguita, in casi estremi potrebbe verificarsi un danneggiamento del sistema Helix®P.

Le operazioni di verifica dell’articolazione devono essere eseguite presso il centro di assistenza
Ottobock.

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

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

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

+ Evitare la permanenza in luoghi estremamente umidi e caldi.

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

* In caso di contatto dell’articolazione con acqua salina, pulirla immediatamente con un panno
imbevuto di acqua dolce e asciugarla. Le operazioni di verifica dell’articolazione dell’anca de-
vono essere eseguite presso un centro di assistenza Ottobock autorizzato. A tal fine, rivolgersi
al proprio tecnico ortopedico.
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Danneggiamento in caso di utilizzo di detergenti impropri. Evitare U'impiego di detergenti aggres-
sivi, che potrebbero danneggiare i cuscinetti, le guarnizioni e le parti in plastica.

2 Descrizione e funzione

2.1 Costruzione

Il sistema per articolazione dell’anca brevettato Helix®® ¢ il primo sistema disponibile a livello com-
merciale con regolazione idraulica della fase statica e dinamica. Grazie alle sue caratteristiche co-
struttive, la deambulazione del protesizzato risulta armonica e uniforme. Larticolazione dell’anca
presenta le seguenti caratteristiche:

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

« Estensione e flessione a comando idraulico: 'innovativa unita idraulica regola 'ammortizzazione
dell’articolazione in tutte le fasi della deambulazione. Nella fase statica, questo sistema per-
mette una deambulazione ammortizzata e controllata, riducendo nettamente il basculamento
del bacino all’lindietro (ipolordosi) e dando la possibilita di stendere larticolazione dell’anca con
un movimento armonico. Nella fase dinamica, anche la lunghezza del passo viene controllata
idraulicamente. Essa pu0 essere regolata individualmente in base alle esigenze del protesizzato.

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

« Caratteristiche ottimali di posizionamento: poiché, una volta montato, il sistema per articola-
zione dell’anca Helix®® presenta un’altezza ridotta, da seduti la posizione pelvica obliqua puo
essere ridotta al minimo. Inoltre, 'angolo di flessione del sistema Helix®® & molto elevato, e cio
consente di assumere una posizione seduta confortevole.

2.2 Kit di protesizzazione

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

Si consiglia di scegliere il kit di protesizzazione in base al grado di mobilita e alle esigenze del pa-
ziente, come indicato in occasione del seminario sulla certificazione.
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3 Allineamento, regolazione e montaggio

INFORMAZIONE

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

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

INFORMAZIONE

Per lallineamento descritto di seguito, procedere in due fasi:effettuare, innanzitutto, l'allineamento
di base con lo strumento di allineamento (ad es., L.A.S.A.R. Assembly 743L200);

Procedere quindi allottimizzazione statica dell’allineamento con il L.A.S.A.R. Posture 743L100.

Utilizzo di 2Z11=KIT

INFORMAZIONE

La zona di collegamento dell‘articolazione protesica puo essere protetta da eventuali graffi deri-
vanti dall‘allineamento in officina o dalle prove nell‘apposita zona di prova mediante la pellicola
del 2Z11=KIT.

» Utilizzare la pellicola protettiva come indicato nel documento allegato al 2Z11=KIT.
* Rimuovere la pellicola protettiva prima che il paziente lasci dalla zona di prova.

INFORMAZIONE

Quando si utilizza il C-Leg: prima di regolare i parametri di deambulazione sull’articolazione
d’anca Helix®P, leggere anche le istruzioni per 'uso del C-Leg e le istruzioni per uso dell’app di
regolazione.

Quando si utilizza il Genium: prima di regolare i parametri di deambulazione sull’articolazione
d’anca Helix®®, leggere anche le istruzioni per Uuso del Genium e dell’app di regolazione. Quando
si inseriscono i dati di base, assicurarsi che sia selezionato il “livello di amputazione” disartico-
lazione d’anca.

3.1 Determinazione pratica del riferimento per Pallineamento al supporto pelvico

Per lallineamento sagittale del supporto pelvico nel sistema protesico, & necessario determinare un
riferimento per l'allineamento in una posizione neutra del supporto pelvico sotto carico. In questa
posizione neutra (fig. C), sul piano sagittale il paziente quasi non percepisce nessuno dei momenti
di inclinazione in avanti o all’indietro del supporto pelvico, e il bacino si trova in uno stato di bas-
culamento fisiologico. Ecco come procedere:
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1. Regolare l'altezza del tavolo per rilevare il gesso in base alla distanza
tra tuberosita ischiatica del paziente e terreno

2. Far sedere il paziente sul tavolo per rilevare il gesso con il supporto pel-
vico ben stretta senza componenti sul lato della protesi e osservando i
seguenti criteri:

» portare il centro del piede controlaterale e il centro del supporto pelvico

a lato della protesi sagittalmente in a — p a una certa altezza
» allineare perfettamente la rotazione e linclinazione pelvica \ (

3. Abbassare il piano del tavolo per rilevare il gesso dell’altezza dello stru-
mento di determinazione del riferimento (743A29) (ca. 4,5 cm)

4, Posizionare lo strumento di determinazione del riferimento (743A29) tra
la parte inferiore del supporto pelvico e il piano del tavolo per rilevare
il gesso secondo i seguenti criteri:
Piano frontale:
» posizionare lo strumento di determinazione del riferimento (743A29) a

ca. 5 -6 cm lateralmente rispetto al margine mediale dell'invasatura.
Piano sagittale: \ (

* a questo punto, posizionare lo strumento di determinazione del ri-
ferimento (743A29) il piu avanti possibile (il paziente percepisce

un’inclinazione all’indietro del supporto pelvico, fig. A).

* a questo punto, posizionare lo strumento di determinazione del ri-
ferimento (743A29) il piu avanti possibile (il paziente percepisce
un’inclinazione all’indietro del supporto pelvico, fig. A).

» spostare sagittalmente lo strumento di determinazione del riferimen-
to (743A29) a piccoli passi tra le posizioni massime, lasciando che il
paziente descriva ogni nuova posizione come inclinazione in avanti o
allindietro o eventualmente come posizione neutra (ved. sopra) (fig.
C)

5. Marcatura della posizione neutra rilevata:

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

* su questa linea segnare laltezza del trocantere controlaterale.

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

[

|
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3.2 Posizionamento della piastra di colata

INFORMAZIONE

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

Alloccorrenza, € possibile accorciare parzialmente in lunghezza il lato anteriore della piastra di
colata e arrotondarne gli spigoli. A tal proposito, occorre lasciare una quantita sufficiente di ma-
teriale per il successivo montaggio del sistema di attacco. Accorciando troppo il lato anteriore
della piastra di colata si possono produrre effetti negativi quando si procede al successivo col-
legamento del laminato con il supporto pelvico.

Centro del corpo (ombelico)

Linea di
riferimento del
supporto pel-

Linea di
riferimento
per lalline-
amento

Posizione
neugra

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

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

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

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

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

1. Per lavvitamento della piastra di colata (7Z53) con la presa di bacino frontalmente, impiegare
esclusivamente i fori della piastra di colata indicati nella seguente figura 1.

Se necessario, & possibile regolare 'articolazione d’anca al massimo livello di abduzione/addu-
zione (fig. 2).

2. Nella parte inferiore della piastra di colata & possibile usare tutti i fori per 'avvitamento alla
presa di bacino.

o 0o O
0 00 E
o 0 O

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

INFORMAZIONE

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

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

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

INFORMAZIONE

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

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

Per fissare il sistema per articolazione dell’anca Helix®*® al supporto pelvico ed eseguire la rego-
lazione prossimale dell’anca, & necessario rimuovere il cappuccio che chiude la parte superiore
dell’articolazione (fig. 1).

INFORMAZIONE

Il fissaggio del sistema per articolazione dell’anca Helix®® alla piastra di colata deve essere ese-
guito esclusivamente con lausilio degli accessori contenuti nella confezione!

INFORMAZIONE

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

Per la regolazione, procedere come segue:

Regolazione distale dell’articolazione dell’anca

Regolazione prossimale dell’articolazione dell’anca

Abduzione/adduzione Basculamento sul piano ] Basculamento sul piano

sagittale (AP) frontale (!VIL)

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

2. Rotazione (fig. 3): per regolare la rotazione interna ed esterna, occorre allentare la vite inferiore,
centrale e superiore. Contrassegnare preventivamente con una matita 'abduzione/adduzione.
Momento di avvitamento della vite centrale: 2 Nm. Utilizzare una chiave esagonale 709510=2.5
(vedi anche pagina 87).
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3. Regolazione distale dell’articolazione dell’anca (figg. 4/5): il nucleo di registrazione inferiore
permette il basculamento del ginocchio sul piano frontale e sagittale. Pertanto, € possibile col-
locare correttamente il ginocchio nella protesi.

3.4 Allineamento di base nel dispositivo di allineamento

/\ CAUTELA

Pericolo in caso di errore di allineamento. Eventuali errori durante l'allineamento della protesi
possono dar luogo a malfunzionamenti dell’articolazione, che possono risultare nella perdita di
funzionalita dovuta al cedimento strutturale. Cid puo causare la caduta del paziente.

Durante lallineamento di base & assolutamente necessario accertarsi che larticolazione dell’anca

venga completamente estesa! B
‘
/ -

Posizionare
i fermacavi

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

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

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

allineamen-
to

‘ Linea di

Linea di rife-
rimento del
supporto pel-
vico
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La numerazione delle varie fasi della procedura di allineamento corrisponde alla numerazione del-

lo schema di allineamento.

Lallineamento di base della protesi deve essere effettuato con uno strumento di allineamento (ad

es., L.A.S.A.R. Assembly 743L200) e ad articolazione dell’anca completamente estesa (ved. pag. 13),

come da seguente procedura:

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

2] Regolare l'altezza del tacco effettiva + 5 mm nonché la rotazione esterna del piede.

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

P1 Larticolazione dell’anca Helix®® e larticolazione di ginocchio vengono collegate tra loro medi-
ante il giunto modulare e il tubo. A seconda del disco di selezione 4X189=D/GB del sistema per
articolazione dell’anca Helix®, e possibile selezionare il giunto modulare piu adatto.

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

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

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

[ sul piano trasversale e frontale accertarsi che 'asse superiore e posteriore dell’articolazione
dell’anca corra parallelamente all’asse dell’articolazione di ginocchio.
Impiego del C-Leg: effettuare le regolazioni di base del C-Leg® senza il paziente (impostare lo
zero-setting, il carico massimo e lammortizzazione della fase statica sul valore massimo, ved.
anche le istruzioni per 'uso 647G268). Queste sono solamente impostazioni di sicurezza per le
prime prove in piedi e i primi passi verso il L.A.S.A.R. Posture con il paziente.
Impiego del Genium: anche il Genium deve essere bloccato per i primi passi verso la L.A.S.A.R.
Posture e durante le prime regolazioni dell’articolazione. Il tecnico deve fare in modo che nella
scheda Allineamento esso commuti nel sottomenu Statico (cosiddetta misurazione dell’allineamento
statico). L’articolazione & bloccata.
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3.5 Ottimizzazione statica dell’allineamento (con L.A.S.A.R Posture)

Linea di carico

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

Preparazione della protesi per Uottimizzazione dell’allineamento:

» accertarsi che larticolazione dell’anca Helix®*® sia regolata sulle impostazioni di fabbrica (ved.
anche capitolo 3.6)

* rimuovere il fermacavi

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

» serrare le viti con i momenti di avvitamento indicati al capitolo 3.7
» controllare la lunghezza della protesi sul paziente
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Il controllo e lottimizzazione dell’allineamento della protesi sotto carico devono essere effettuati

con lausilio del sistema di postura L.A.S.A.R. Posture 743L100.

E1 Lallineamento viene adattato esclusivamente con una modifica della flessione plantare.

Pl La linea dicarico deve passare circa 30 mm davanti al centro di rotazione dell’articolazione di
ginocchio. Nel fare questo, l'arto protesico deve essere sottoposto a sufficiente carico (> 35% del
peso corporeo). Come misure di controllo, ci si puo riferire ai seguenti valori: la linea di carico
deve cadere ca. 50 mm davanti alla vite dell’adattatore del malleolo (a seconda del tipo e delle
dimensioni del piede protesico) e ca. 0 #10 mm davanti alla linea di riferimento del supporto
pelvico.

Una volta eseguito l'allineamento, riapplicare il cappuccio sulla parte superiore del sistema per

articolazione dell’anca Helix®P.

3.6 Prova dinamica

INFORMAZIONE

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

INFORMAZIONE

Quando si utilizza il C-Leg: prima di regolare i parametri di deambulazione sull’articolazione
d’anca Helix®®, leggere sempre le istruzioni per U'uso del C-Leg e le istruzioni per 'uso dell’app di
regolazione.

Quando si utilizza il Genium: prima di regolare i parametri di deambulazione sull’articolazione
d’anca Helix®, leggere sempre le istruzioni per U'uso del Genium e dell’app di regolazione.
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3.6.1 Spiegazione delle possibilita di regolazione

Parametro

Impostazione di
fabbrica

Esecuzione

Larticolazione dell’anca permette
la regolazione di una determinata
lunghezza del passo, all’interno
della quale larticolazione si flet-
te in modo libero, ossia senza
ammortizzazione.

Ridotta

La leva di registrazione inferi-
ore va regolata verso sinistra.

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

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

Elevata

La vite di registrazione sinist-
ra dell’unita idraulica va girata
completamente verso destra.

Ammortizzazione della
fase statica (ST)

Nella fase statica, il movimento
di estensione puo essere am-
mortizzato, in modo da per-
mettere un’estensione con-
fortevole della protesi.

Bassa

La vite di registrazione dest-
ra dell’unita idraulica va girata
completamente verso sinistra.

INFORMAZIONE

mica libera.

La fase dinamica libera (FSW) e lammortizzazione della fase dinamica (SW) si influenzano reci-
procamente durante la registrazione. Eventualmente, effettuare una correzione della fase dina-

3.6.2 Regolazione del parametro di deambulazione

A\ CAUTELA

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

/\ CAUTELA

Pericolo di caduta a causa della flessione non controllata dell’articolazione dell’anca. Le molle
di trazione integrate nell’articolazione dell’anca Helix®° flettono larticolazione dell’anca dopo che
il paziente si & messo in posizione eretta o ha sollevato la protesi. Nel caso in cui si riprenda la
deambulazione, potrebbe verificarsi la flessione incontrollata dell’articolazione di ginocchio. In-
formare il protesizzato di queste proprieta dell’articolazione dell’anca!
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/\ CAUTELA

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

INFORMAZIONE

regolazione.

Quando si utilizza il C-Leg: prima di regolare i parametri di deambulazione sull’articolazione
d’anca Helix®®, leggere sempre le istruzioni per l'uso del C-Leg e le istruzioni per 'uso dell’app di

Quando si utilizza il Genium: prima di regolare i parametri di deambulazione sull’articolazione
d’anca Helix®0, leggere sempre le istruzioni per l'uso del Genium e dell’app di regolazione.

Verificare innanzitutto le impostazioni di fabbrica come descritto al cap. 3.6.1 Per eseguire le rego-
lazioni, procedere come segue:

Bl incrementare gradualmente la fase dinamica libera (lunghezza del
passo), finché la lunghezza del passo sul lato dell’arto protesico
corrisponda approssimativamente a quella del lato opposto. La
lunghezza del passo impostata non dovrebbe superare la lunghe-
zza del passo sul lato opposto.

Pl Ridurre lammortizzazione della fase dinamica, impostata in fa-
bbrica a un valore elevato, in modo che la flessione risulti chi-
aramente percepibile, pur continuando ad essere ammortizzata.
In tal modo e possibile una deambulazione sicura.
Tenere presente che, poiché i due parametri di regolazione si in-
fluenzano reciprocamente, occorre eventualmente apportare una
correzione della fase dinamica libera. Eseguire ora le regolazioni
C-Leg®.

El Avviso:

laumento dell’lammortizzazione della fase statica pud com-
portare una flessione in fase statica dell’articolazione di ginoc-
chio. In caso di elevata ammortizzazione della fase statica, cid
pud causare una flessione incontrollata dell’articolazione.
Incrementare gradualmente lammortizzazione della fase statica e dare
al paziente Lopportunita di abituarsi a tale grado di ammortizzazione.
Lammortizzazione della fase statica va adeguata in un lungo periodo
di tempo. Idealmente, lammortizzazione dovrebbe essere regolata in
modo tale che il protesizzato, in fase statica, affondi lentamente nel

sistema per articolazione dell’anca Helix®*® e poco prima di entrare nella fase dinamica raggiunga
la massima estensione dell’articolazione dell’anca.

Helix
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3.6.3 Possibili risoluzioni dei problemi

Se, durante lutilizzo con larticolazione d’anca Helix®*?, nella fase statica, articolazione di ginocchio
non si estende dopo la flessione nella fase statica, cido potrebbe avere diverse cause. Controlla-
re, pertanto, le possibili cause e modificare eventualmente le impostazioni, in modo da ottenere
un’estensione dell’articolazione del ginocchio in fase statica.

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

s ] rossbiesowzone

L’ammortizzazione della fase statica del sistema per ar- Ridurre lammortizzazione della fase statica (capitolo 3.6.2).
ticolazione dell’anca Helix®® € troppo elevata.

La lunghezza del passo, risultante dalla fase dinami- Aumentare lammortizzazione della fase dinamica e/o ridur-
ca libera e dallammortizzazione della fase dinamica, € re la fase dinamica libera (capitolo 3.6.2).
troppo grande.

Lallineamento della protesi non & ottimale. Controllare e ottimizzare l'allineamento sagittale della pro-
tesi sotto carico (capitolo 3.5).

Lammortizzazione nella fase statica dell’articolazione di L'ammortizzazione della fase statica dell’articolazione di

ginocchio é troppo bassa. ginocchio dovrebbe essere impostata per potersi sedere e
per salire e scendere con passo alternato da scale e ram-
pe in modo ottimale.

Se avviene che il C-Leg®, utilizzato con il sistema per articolazione dell’anca Helix®, alla fine della
fase statica non passa alla modalita fase dinamica, cio potrebbe avere diverse cause.

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

e 1 e

Non si raggiunge il valore del carico sull’avampiede du- Controllare il carico sull’avampiede durante la deambulazi-
rante la fase di appoggio. one con il C-Soft e apportare le eventuali modifiche (istru-
zioni per luso C-Soft: 647G268).

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

Helix3D: nessuna estensione durante il contatto del tallone con il suolo
. casa Possibile soluzione

L’ammortizzazione della fase statica del sistema per ar- Ridurre lammortizzazione della fase statica (capitolo 3.6.2).
ticolazione dell’anca Helix®® & troppo elevata.

La lunghezza del passo, risultante dalla fase dinami- Aumentare lammortizzazione della fase dinamica e/o ridur-
ca libera e dallammortizzazione della fase dinamica, € re la fase dinamica libera (capitolo 3.6.2).
troppo grande.

Lallineamento della protesi non & ottimale. Controllare e ottimizzare l'allineamento sagittale della pro-
tesi sotto carico (capitolo 3.4).
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INFORMAZIONE

Lammortizzazione della fase statica € un nuovo aspetto della protesizzazione in caso di ampu-
tazione a livello del bacino. Pertanto, & assolutamente necessario premere lentamente verso il
basso e verificare costantemente se lammortizzazione debba essere nuovamente aumentata.
Per il protesizzato € importante che larto protesico possa essere caricato il piu a lungo possibile
durante la fase statica.

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

3.7 Armatura dell‘invasatura della protesi

INFORMAZIONE

Le seguenti istruzioni per l‘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, filo in
fibra di vetro 699B1, nastro adesivo in materiale sintetico 636K8

1. Rivestire con 2 strati di maglia tubolare Perlon il positivo in gesso.

> Il 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.
- 1L 3° e il 4° strato di maglia tubolare Perlon sono applicati.
6. Rivestire con 2 strati di maglia tubolare Perlon il positivo in gesso.
2> Il 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.
> IL7° 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.
> 1L 9° 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.
2> L11° e il 12° strato di maglia tubolare Perlon sono applicati.

3.8 Finitura della protesi

Per la finitura della protesi del supporto pelvico & possibile utilizzare il rivestimento cosmetico in
schiuma 3S27=L/R44. Nel definire la lunghezza del rivestimento, favorire un margine di compres-
sione di 60 mm (lunghezza gamba + 30 mm, lunghezza coscia + 30 mm).

Per la finitura della protesi, utilizzare la chiave dinamometrica 710D4 e fissare i perni filettati con
Loctite 636K13. Durante tale operazione, osservare i seguenti momenti di avvitamento:

Vite/perni Momento di avvitamento

501F9=* viti a testa piatta della piastra di colata (con 25 Nm (chiave/Bit TX 40)
esagono incassato)

Piccole viti cilindriche dell’adattatore a getto di colata 2 Nm

Perni filettati dell’adattatore rotante 4R57 10 Nm/momento di avvitamento al di sopra del
rotatore

Tutti gli altri perni filettati 15 Nm

Infine, camminando con la protesi regolata, occorre verificare ancora una volta la deambulazione.
| fastidi dovuti alla presenza del rivestimento cosmetico devono essere eliminati con una succes-
siva regolazione.

3.9 Manutenzione
Sostituzione delle molle di trazione

Per il sostegno della fase dinamica (flessione), nell’articolazione sono presenti a sinistra e a destra
delle molle di trazione (cod. art.: 4G430, rosso). Durante Uestensione dell’articolazione d’anca He-
lix®® nella fase statica, in queste molle si accumula energia, che viene poi rilasciata all’inizio della
flessione. In questo modo si ottiene un avvio decisamente piu rapido della flessione dell’anca e
una maggiore distanza dal suolo nella fase dinamica. Sono inoltre in dotazione due molle di tra-
zione normali (cod. art.: 4G430, rosse) e due molle di trazione piu forti (cod. art.: 4G430=2, grigie).

Alloccorrenza o in caso di usura, le molle di trazione vanno sostituite come segue:
1. innanzitutto aprire il cappuccio anteriore
2. sostituire, dunque, le molle di trazione difettose con molle nuove

INFORMAZIONE

Per rimuovere le molle di trazione, utilizzare un cacciavite a taglio
che non presenti bordi affilati!
Prima dellinserimento delle molle di trazione 4G430 o 4G430=2,

gli occhielli delle molle di trazione devono essere ingrassati accu-
ratamente con grasso speciale 633F30 (fig. 1).

3. richiudere il cappuccio e inserire i perni di fissaggio nell’elemento inferiore.
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3.10 Indicazioni per la manutenzione
Consegnare le seguenti indicazioni per la sicurezza ai propri pazienti.

/\ CAUTELA

Pericolo di lesioni per sollecitazione eccessiva. A seconda delle condizioni ambientali e di utiliz-
zo la funzionalita dell'articolazione d'anca puo essere compromessa. Per evitare di pregiudicare
la sicurezza del paziente, l'articolazione d'anca non puo essere utilizzata dopo la comparsa di
mutamenti funzionali riconoscibili.

Tali mutamenti funzionali possono manifestarsi sotto forma di difficolta motoria, di estensione
incompleta, di regolazione in fase dinamica e sicurezza in fase statica inefficienti, di peggiora-
mento della reazione in fase dinamica, di generazione di rumori, ecc.

Misura: rivolgersi ad un tecnico ortopedico per far controllare la protesi.

Danni dovuti a detergenti inappropriati. Evitare Uutilizzo di detergenti aggressivi. Essi possono
causare danni ai cuscinetti, alle guarnizioni e alle parti in plastica.

Non smontare l'articolazione! In caso di guasti, € necessario far pervenire l'articolazione alla Ot-
tobock.

INFORMAZIONE

Questo elemento ¢ stato testato, conformemente alla norma ISO 15032, su due milioni di cicli di
carico. In caso di disarticolazione d'anca o emipelvectomia, cio corrisponde, a seconda del livello
di attivita dell'amputato, ad una durata di utilizzo da 2 a 3 anni.

Si consiglia di effettuare regolari controlli di sicurezza annuali.

INFORMAZIONE

Durante l'utilizzo di protesi d'anca possono originarsi rumori di azionamento dovuti alle funzioni
di comando idrauliche. La generazione di rumori € normale e inevitabile. Solitamente, non com-
porta problemi di sorta.

Se tuttavia si riscontrasse un evidente aumento dei rumori nel corso del ciclo operativo
dell’articolazione d'anca, € bene sottoporre 'articolazione ad una tempestiva verifica da parte di
un tecnico ortopedico.

Il produttore raccomanda di controllare ed eventualmente registrare l'articolazione d’anca Helix®®
dopo averla indossata per alcune settimane. Lesperienza dimostra che dopo un certo periodo di
adattamento, i portatori di protesi apprezzano un livello leggermente maggiore di ammortizzazione
dell’estensione nella fase statica.

Controllare lo stato di usura e la funzionalita dell’articolazione d’anca una volta 'anno e provve-
dere eventualmente alle registrazioni necessarie. Prestare particolare attenzione alla resistenza
al movimento, a un eventuale cambiamento del gioco di azionamento del freno e alla presenza di
rumori inconsueti. Assicurarsi che sia possibile flettere ed estendere completamente.

Non smontare l'articolazione. In caso di guasti far pervenire l'articolazione completa alla Ottobock
per la riparazione.
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4 Come imparare a camminare

Le proprieta del sistema per articolazione dell’anca Helix®® possono essere sfruttate in maniera
ottimale solo con un’adeguata conoscenza del sistema stesso e della deambulazione. | seguenti
aspetti sono particolarmente importanti:

1. Putente cammina con larticolazione dell’anca piegata, il cui movimento di estensione viene
ammortizzato durante la fase statica.

Contrariamente alle articolazioni dell’anca convenzionali, in questo caso il protesizzato non &
costretto a effettuare un rapido basculamento del bacino all’indietro. Lestensione dell’articolazione
dell’anca puo essere ammortizzata durante lintera fase statica, riducendo pertanto il brusco bas-
culamento del bacino allindietro in caso di carico. Inizialmente, anche i protesizzati piu esperti
non saranno abituati a questa funzione e dovranno essere adeguatamente istruiti a riguardo.

2. Lavvio della fase dinamica viene semplificato dalle molle di trazione, per cui puo essere ridotto
anche il basculamento del bacino.

Far notare al protesizzato che per far entrare la protesi in fase dinamica, egli deve effettuare solo
un leggerissimo basculamento del bacino, in quanto le molle di trazione provvedono a flettere il
sistema per articolazione dell’anca Helix®P. Il protesizzato deve imparare fino a che distanza arriva
il piede protesico quando solleva la protesi, grazie all’effetto delle molle di trazione. Cio risulta
particolarmente importante quando si scendono le scale, perché il piede possa essere posizionato
in modo preciso.

5 Informazioni supplementari

5.1 Informazioni tecniche

Lati destro (R), sinistro (L)
Collegamento prossimale piastra di colata
Attacco distale nucleo di registrazione
Angolo di flessione massimo 130°

Peso dell’articolazione 990 ¢

Peso del sistema di attacco 275 g

Altezza del sistema 146 mm

Materiale alluminio

Livello di mobilita 2+3

Peso del corpo max. 100 kg

Temperatura di esercizio e di stoccaggio -10 °C - +60 °C

5.2 Smaltimento

Il prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici. Uno smaltimento scor-
retto puo avere ripercussioni sull’ambiente e sulla salute. Attenersi alle indicazioni delle autorita
locali competenti relative alla restituzione e alla raccolta.

5.3 Note legali

Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese di appartenenza
dell’'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

5.3.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto e utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ri-
portate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato
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rispetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o
modifiche non permesse del prodotto.

5.3.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi
medici. La dichiarazione di conformita CE puo essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

5.3.3 Marchi

Tutte le designazioni menzionate nel presente documento sono soggette illimitatamente alle dis-
posizioni previste dal diritto di marchio in vigore e ai diritti dei relativi proprietari.

Tutti i marchi, nomi commerciali o ragioni sociali qui indicati possono essere marchi registrati e
sono soggetti ai diritti dei relativi proprietari.

Lassenza di un contrassegno esplicito dei marchi utilizzati nel presente documento non significa
che un marchio non sia coperto da diritti di terzi.
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INFORMACION

Fecha de la ultima actualizacion: 2026-06-10

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto, y respete las indicaciones de
seguridad.

» Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma segura.

» Pdngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgiesen problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais cualquier incidente grave relacionado con
el producto, especialmente si se tratase de un empeoramiento del estado de salud.

» Conserve este documento.
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Significado de los simbolos Espafiol

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[_]Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

Informacién adicional para la protetizacién/aplicacion.

Accesorios recomendados y material para el técnico ortopédico

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

743L200/743L300 L.A.S.A.R. Assembly o

743A200 PROS.A. Assembly

743G5 Aparato para escayolar Hip Cast
743A29 Herramienta de calculo de la referencia

616T52=1225 x1225 x 6 Thermolyn, rigido, para encajes de prueba HD
616T52=1225 %1225 x 8 Thermolyn, rigido, para encajes de prueba HD

1 Informacion importante acerca del sistema de articulacion de
cadera Helix?*®

INFORMACION

iAntes de la puesta en servicio del sistema de articulacion de cadera Helix3D lea detenidamente
este manual entero! jPreste especial atencion a las advertencias de seguridad enunciadas!

El usuario de la protesis ha de ser instruido en la manipulacion, cuidado y manejo correctos de
su protesis. Para ello, véanse los siguientes capitulos:

1.3 Condiciones de aplicacién
1.5 Advertencias de seguridad
5.1 Informacion técnica

5.3 Aviso legal

1.1 Finalidad médica

El sistema de articulacién de cadera Helix*® debe emplearse exclusivamente para la exoprotetiza-
cion de amputaciones en la zona de la cadera, como en el caso de una amputacion intertrocan-
térea, de una desarticulacién de cadera y de una hemipelvectomia.

1.2 Campo de aplicacion

La articulacién de cadera Helix®® puede ser aplicada tanto a usuarios activos como a usuarios con
una marcada necesidad de seguridad. Gracias a su control hidraulico de la fase de impulsién y de
la fase de apoyo, ofrece una seguridad funcional y una comodidad dinamica.

Campo de aplicacion del Sistema de Movilidad de Ottobock MOBIS®: "
Recomendado para los Grados de movilidad 2 y 3 (usuarios limitados en espacios ex- @m@
teriores, usuarios sin limitaciones en espacios exteriores). "‘y&

Peso del paciente inferior a 100 kg.
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1.3 Possibilita di combinazione

/\ PRECAUCION

Si no se respetan las especificaciones del fabricante referentes a las posibilidades de combina-

cion. Lesiones, fallos en el funcionamiento o dafios en el producto debidos a una combinacién

no permitida de componentes protésicos

» Consulte las instrucciones de uso de todos los componentes protésicos que se van a usar para
verificar si estos se pueden combinar entre si y si estan autorizados para el campo de aplica-
cion del paciente.OSi tiene alguna duda, pdongase en contacto con el fabricante.

INFORMACION

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

Combinaciones recomendadas

Articulaciones de rodilla pro- | Kenevo 3C60, C-Leg 3C98-3, Genium 3B1, 3B1-2, 3B1-3, Genium
tésica X3 3B5-X3, 3B5-2, 3B5-3

Combinaciones no permitidas

Articulaciones de rodilla pro- | Kenevo 3C60=ST, C-Leg 3C88-3, Genium 3B1=ST, 3B1-2=ST, 3B1-
tésica 3=ST, Genium X3 3B5-X3=ST, 3B5-2=ST, 3B5-3=ST

1.4 Condiciones de aplicacion

INFORMACION

Transmita la informacién contenida en este capitulo al paciente.

/\ PRECAUCION

Riesgo de lesiones debido a la reutilizacion en varios pacientes. El sistema de articulacion de
cadera Helix®® es un producto médico que sélo esta previsto para la aplicacion en un Unico pa-
ciente. El uso del producto en otra persona no esta permitido.

El sistema de articulacién de cadera Helix®*® ha sido concebido para realizar las actividades de la
vida diaria y no para un uso deportivo. Especialmente no para hacer footing, saltar, hacer escalada
libre, paracaidismo, parapente, etc. Puede obtener las condiciones ambientales necesarias en el
capitulo “5.2 Informacion técnica”

El tratamiento cuidadoso de la protesis y de sus componentes no solo eleva su esperanza de vida
util, sino que ademas contribuye sobre todo a la seguridad del usuario de la prétesis.

1.5 Cualificacion del técnico ortopédico

La protetizacion con la articulacion de cadera Helix® so6lo la pueden realizar técnicos ortopédicos
que hayan obtenido la autorizacién de Ottobock mediante la correspondiente certificacion.
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1.6 Advertencias de seguridad

/\ PRECAUCION

Riesgo de lesiones por la inobservancia de las advertencias de seguridad. La inobservancia de las
siguientes advertencias de seguridad puede conllevar el descontrol o un fallo en el funcionamiento
del sistema de articulacion de cadera Helix®® con el consiguiente riesgo de lesion resultante para
el usuario de la prétesis. Por este motivo, transmita las siguientes pautas de comportamiento
también a los usuarios.

1.6.1 Advertencias generales de seguridad

/A PRECAUCION

Peligro debido a los errores de montaje y de ajuste. Durante el montaje y el proceso de ajuste de
la protesis pueden producirse errores y los consiguientes fallos en el funcionamiento de la arti-
culacién y hasta una pérdida del funcionamiento debido a un fallo en la estructura. Esto puede
tener como consecuencia la caida del paciente.

/\ PRECAUCION

Es absolutamente obligatoria la participaciéon en un seminario de certificacion para el sistema
de articulacion de cadera Helix®® antes de realizar la primera aplicacion. Para obtener una cuali-
ficacion para la actualizacion de los productos, es posible que sea necesaria la participacion en
otros cursos de formacién sobre los productos.

/\ PRECAUCION

Riesgo de lesiones debido a las manipulaciones de los componentes del sistema. Los cambios
y las modificaciones que uno mismo realice en los componentes del sistema pueden conllevar
fallos en el funcionamiento de la articulacion e incluso una pérdida del funcionamiento debido a
un fallo en la estructura. Esto puede tener como consecuencia la caida del paciente.

* Todos los cambios o modificaciones en el sistema pueden conllevar restricciones del uso.

* La aperturay la reparacion de la articulacion solo las puede realizar el personal técnico auto-
rizado de Ottobock. Aparte de los trabajos indicados en este manual de instrucciones, no se
pueden realizar manipulaciones en la articulacién de cadera Helix®P.

/A PRECAUCION

Fallos en el funcionamiento debido al uso de piezas protésicas inadecuadas. El sistema de arti-
culacién de cadera Helix®® solo puede utilizarse con C-Leg, Genium y los pies protésicos corre-
spondientes.

/\ PRECAUCION

Fallo del componente debido a que se ha excedido el tiempo de utilizacion seguro. Este com-
ponente ha sido probado conforme a la norma ISO 15032 con dos millones de ciclos de carga.
Esto equivale a un tiempo de utilizacion de dos a tres afios dependiendo del grado de actividad
para usuarios con una desarticulacion de cadera o una amputacién con hemipelvectomia. Una
utilizacion que exceda este tiempo puede causar un fallo del componente y la caida del usuario.

Recomendamos que se efectuen controles anuales de seguridad.
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1.6.2 Indicaciones para el usuario de la protesis

INFORMACION

El usuario de la protesis tiene que ser instruido sobre el manejo correcto de la articulacion de
cadera Helix®® asi como sobre las siguientes indicaciones para el usuario de la protesis.

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de accidente al usarse en un vehiculo. No se puede dar una respuesta generalizada a si el
portador de una prétesis puede o no conducir un vehiculo y en qué medida puede hacerlo. Esto
dependera del tipo de protetizacion (altura de la amputacion, unilateral o bilateral, condiciones
del muidn, modelo de la protesis) y de las facultades especificas del portador de la proétesis.

Observe siempre las normas nacionales para la conduccion de vehiculos y, por razones legales
en materia de seguros, acuda a un organismo autorizado que compruebe y confirme su capaci-
dad de conduccion.

Por lo general, Ottobock recomienda que una empresa especializada adapte el vehiculo a las ne-
cesidades correspondientes del conductor (p. ej.: la barra de direccion, el cambio automatico).
Debe garantizarse una conduccion sin riesgos incluso si la protesis no funciona.

/\ PRECAUCION

Riesgo de lesiones debido a un sobreesfuerzo. Las piezas protésicas de ajuste que aqui se de-
scriben han sido desarrolladas para actividades cotidianas y no pueden emplearse en actividades
extraordinarias, como por ejemplo en deportes extremos (escalada libre, parapente, etc.).

El tratamiento cuidadoso de las piezas y de sus componentes no s6lo aumenta su vida util, sino
que ademas contribuye a la seguridad del paciente.

Si las piezas se ven sometidas a esfuerzos extremos (por ejemplo a caidas) un técnico ortopédico
debera comprobar inmediatamente si presentan dafios. Su persona de contacto sera el técnico
ortopédico encargado, quien, si es necesario, enviara la prétesis al Servicio Técnico Ottobock.

/A PRECAUCION

Riesgo de lesiones por el sobrecalentamiento de la unidad hidraulica. Una actividad intensa sin
interrupcion (por ejemplo a causa de una cuesta arriba bastante larga) puede provocar el so-
brecalentamiento de la unidad hidraulica y los consiguientes fallos en el funcionamiento de la
articulacion, o dafos en el amortiguador hidraulico y la salida del liquido que esto conlleva. Esto
puede tener como consecuencia la caida del paciente, asi como irritaciones cutaneas. Ademas,
si se entra en contacto con los componentes sobrecalentados pueden causarse quemaduras.

Evite un sobrecalentamiento evitando las actividades intensas o interrumpiendo todas las acti-
vidades para que la unidad hidraulica pueda refrigerarse.

/A PRECAUCION

Riesgo de aprisionamiento. Al flexionar la articulacién de cadera existe el riesgo de aprisiona-
miento entre el encaje y la articulacion de cadera. Debe indicarse explicitamente a los usuarios
de la protesis que en esta zona no debe encontrarse ninguna parte del cuerpo ni ningun objeto
(por ejemplo, el movil en el bolsillo del pantalon). La articulacidén soélo deberia utilizarse con un
elemento cosmético, incluso en las protetizaciones de prueba.
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/\ PRECAUCION

Riesgo de lesiones si se sigue utilizando aunque se hayan detectado cambios en el funcionamiento.
Para evitar que el usuario se lesione, el sistema de articulacién de cadera Helix®® no puede seguir
usandose cuando se detecten cambios apreciables en su funcionamiento. Estos cambios apre-
ciables en el funcionamiento pueden hacerse perceptibles, por ejemplo, en un funcionamiento
dificultoso, en una extension incompleta, en una disminucion del control de las fases de impul-
sién y de la seguridad de las fases de apoyo, en la aparicion de ruidos, etc.

La articulacién tiene que ser inspeccionada o, si es necesario, ser enviada a un técnico ortopédico
si presenta este tipo de cambios.

/\ PRECAUCION

Riesgo de caida al bajar las escaleras. E|l usuario de la prétesis tiene que utilizar siempre el pa-
samanos en las escaleras.

Daiios por el sobrecalentamiento de la unidad hidraulica. Una actividad ininterrumpidamente
intensificada (por ejemplo a causa de una cuesta arriba bastante larga) puede provocar el sob-
recalentamiento de la unidad hidraulica / del amortiguador hidraulico y la salida del liquido que
esto conlleva. Si se continla con la actividad puede producirse, en un caso extremo, un dafo
en la Helix®P.

Lleve la articulacion a un Servicio Técnico Ottobock autorizado para que la examine.

1.6.3 Indicaciones sobre el manejo de la protesis:

Daiio a causa de la corrosion. Las piezas de la prétesis no deben exponerse a entornos que pro-
voquen la corrosion de las partes metalicas, como por ejemplo agua dulce, agua salada y acidos.

Si se utiliza el producto médico en estas condiciones ambientales se extinguiran todos los de-
rechos de reclamacién contra Ottobock.

Daiios causados por unas condiciones ambientales inadecuadas. Las piezas de la protesis no
deben exponerse a humo intenso, a polvo, a vibraciones, a golpes ni a temperaturas altas. No
deben poder penetrar particulas sélidas ni liquidos (como por ejemplo sudor corporal). Si esto
no se tiene en cuenta, se puede producir un fallo en el funcionamiento o dafios en la protesis.

» Deben evitarse las estancias en zonas con una humedad del aire y temperatura extremada-
mente elevada.

* En caso de que la articulacidon entre en contacto con algun liquido, extraiga la funda cosmética
de espuma y deje que se sequen los componentes.

* En caso de que la articulacion entre en contacto con agua salada, debe limpiarla inmediata-
mente con un pafio humedo con agua dulce y, a continuacion, secarla. La articulacién de ca-
dera debe llevarse a que un Servicio Técnico Ottobock autorizado la examine. Su persona de
contacto es el técnico ortopédico.

Daiios causados por un producto de limpieza inadecuado. Debe evitarse el empleo de productos
de limpieza agresivos. Estos pueden dafiar los rodamientos, las juntas y las piezas de plastico.
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2 Descripciony funcion

2.1 Construccion

La articulacion de cadera Helix®*® patentada es la primera articulaciéon de cadera disponible en el
mercado con un control hidraulico de la fase de apoyo y de la fase de impulsion. El usuario podra
conseguir gracias a las caracteristicas constructivas de la articulacién un aspecto de la marcha
armonico y regular. Las siguientes particularidades caracterizan la articulacién de cadera:

Movimiento espacial de la cadera: la estructura de articulacion patentada de varios ejes consi-
gue un movimiento espacial de la cadera. Este es, junto a la flexion y extensidon convencional,
una combinacion de una abduccion y aduccidn, asi como una rotacion interior y exterior que se
inspira en el movimiento natural. Por esta razon la articulacion de cadera Helix®® esta disponible
en las variantes 7E10=L para personas con amputacién en el lado izquierdo y 7E10=R para per-
sonas con amputacion en el lado derecho. La estructura de articulacion de varios ejes consigue,
ademas, un mayor acortamiento de la pierna en la fase de impulsion y facilita de este modo la
marcha con la proétesis.

Extension y flexion con control hidraulico: el innovador sistema hidraulico regula la amortiguacion
de la articulacion en cada fase de la marcha. Posibilita un apoyo del pie controlado y amortiguado
en la fase de apoyo con una notable reduccién de la inclinacién hacia detras de la pelvis (hip-
erlordosis), asi como una extension armodnica de la articulacion de cadera. La longitud del paso
en la fase de impulsidon también se controla hidraulicamente. Puede ajustarse individualmente
a las necesidades del usuario de la protesis.

Ayuda del comienzo de la fase de impulsion: los resortes de traccién integrados almacenan en
la fase de apoyo la energia mecanica. Esta se utiliza al comienzo de la fase de impulsién para
compensar una parte de la musculatura de la cadera que falta. De este modo se reduce el es-
fuerzo necesario al caminar.

Propiedades 6ptimas para sentarse: debido a que la articulacion de cadera Helix®® cuenta con
una reducida altura de construccion estando montada, se reduce al minimo “la posicién inclinada
de la pelvis” en la posicidon sentada. Ademas, el angulo de flexion de la articulacién de cadera
Helix*® es muy grande, lo que hace posible una posicién sentada coémoda.

2.2 Paquete de protetizacion

Las funciones de la articulacion de cadera Helix®® estan ajustadas especialmente a las propiedades
de los componentes de Ottobock seleccionados. S6lo se garantiza una funcién perfecta de la arti-
culacién de cadera Helix®® en el periodo de garantia si se emplean los productos correspondientes
(véase “Componentes del sistema en una ojeada”, pag. 2).

Por favor, seleccione dependiendo del Grado de movilidad y de las necesidades del usuario de la
protesis un paquete de protetizacién correspondiente como se tratd en el seminario de certificacion.
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3 Alineacion, ajuste y montaje

INFORMACION

La funcion éptima de la protesis depende considerablemente de una alineacién correcta.

Por este motivo, se trabaja con un encaje de prueba para todos los trabajos descritos en los
capitulos 3y 4 (posicionamiento de la placa de laminado, alineacién, prueba dinamica). Las tec-
nologias de fabricacion necesarias para ello (incluida aquella para la cavidad pélvica definitiva)
se ensefian también en el seminario de certificacion.

INFORMACION

Proceda en dos pasos para realizar el alineamiento descrito a continuacion:

Primero se realiza la alineacion basica en el aparato de montaje (por ejemplo, en el L.A.S.A.R. As-
sembly 743L200). A continuacidn, se realiza la optimizaciéon estatica del montaje con el L.A.S.A.R.
Posture 743L100.

Utilizzo di 2Z11=KIT

INFORMACION

La zona di collegamento dellarticolazione protesica pud essere protetta da eventuali graffi deri-
vanti dall‘allineamento in officina o dalle prove nell‘apposita zona di prova mediante la pellicola
del 2Z11=KIT.

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

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

INFORMACION

En caso de utilizar C-Leg: antes de ajustar los parametros de marcha en la articulacion de cade-
ra Helix®®, observe las instrucciones de uso de C-Leg y las instrucciones de uso de la aplicacion
de configuracion.

En caso de utilizar Genium: antes de ajustar los parametros de marcha en la articulacién de
cadera Helix®®, observe también las instrucciones de uso de Genium y de la aplicacion de con-
figuracién. Cuando introduzca los datos basicos, asegurese de que se ha seleccionado el “nivel
de amputacion” de la desarticulacién de cadera.
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neutral (fig. C), el paciente no percibe en el plano sagital casi ningun mo-
mento de inclinacion hacia delante o hacia detras y la pelvis se encuentra
en una inclinacion lo mas fisiologica posible. EL procedimiento para ello \ (

3.1 Determinacion prdactica de la referencia de alineacion en la
cavidad pélvica

Para la disposicion sagital de la cavidad pélvica en el sistema protésico es

necesaria la determinacion de una referencia de alineacién en una posici-

on neutral de la cavidad pélvica determinada bajo carga. En esta posicién

es el siguiente:
1. Ajuste la altura de la mesa de escayola a la medida tuberosidad al suelo

del paciente.

2. Siente al paciente sobre la mesa de escayola con la cavidad pélvica co-
locada de manera éptima sin pieza de ajuste en el lado de la protesis
teniendo en cuenta los siguientes criterios:

» Coloque el centro del pie del lado contrario y el centro de la cavidad
pélvica del lado protésico de manera sagital en a — p sobre una altura.

« Ajuste la rotacién y la inclinacion pélvica de modo éptimo.

3. Baje la placa de la mesa de escayola a la altura de la herramienta de
calculo de la referencia (743A29) (aproximadamente 4,5 cm).

4. Coloque la herramienta de calculo de la referencia (743A29) entre la par-

te inferior de la cavidad pélvicay la placa de la mesa de escayola segun

los siguientes criterios:

Plano frontal:

« La herramienta de calculo de la referencia (743A29) debe posicionarse
lateralmente a aproximadamente 5 - 6 cm del borde medial del encaje.

Plano sagital:

* En primer lugar, coloque la herramienta de calculo de la referencia
(743A29) lo mas anterior posible (el paciente percibe un vuelco hacia
detras de la cavidad pélvica, fig. A).

» Después coloque la punta conica lo mas posterior posible (el paciente
percibe un vuelco hacia delante de la cavidad pélvica, fig. B).

« Desplace la herramienta de calculo de la referencia (743A29) de modo
sagital en pequefios pasos entre las posiciones maximas. AL mismo
tiempo deje que el paciente describa cada posicion nueva como in-
clinacion hacia delante o hacia detras, o, dado el caso, como posicién
neutral (véase arriba) (fig. C).

5. Marcacion de la posicién neutral calculada:

* Marque sobre la cavidad pélvica de modo sagital una linea de refe-
rencia vertical de la cavidad pélvica a través del punto central de la
herramienta de calculo de la referencia (743A29) (véase también las

marcas laser) (fig. C).
» Sefale en esta linea la altura del trocanter mayor del lado contrario.
Estas marcas sirven en lo sucesivo como referencia de alineacion TMS
(centro de gravedad de masas parciales).
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3.2 Posicionamiento de la placa de laminado

INFORMACION

Por favor, tenga en cuenta durante el proceso de escayolado que el taco de yeso delantero tiene
que colocarse rotado 5° hacia el exterior.

La parte inferior de la placa de laminado no debe ser acortada o inclinada.

Si es necesario, puede acortarse parcialmente la longitud de la parte delantera de la placa de
laminado y pueden redondearse las esquinas. Debe dejar suficiente material para el montaje pos-
terior del sistema de conexion. Una reduccion demasiado grande de la parte delantera de la placa
de laminado puede tener efectos negativos en la unién de laminado posterior a la cavidad pélvica.

Centro del cuerpo (ombligo)

Linea de refe-
rencia de la ca-
vidad pélvica

Linea de
referencia
de la ali-
neacion

Posicion

Para la orientacion de la cavidad pélvica / placa de laminado, proceda, por favor, de la siguiente
manera:

1. Preparacion: en primer lugar oriente la parte inferior de la placa de laminado horizontalmente (sagitaly
frontal).

2. Posicionamiento en el plano sagital (fig. 1): posicione la cavidad pélvica conforme a la linea de
referencia de la cavidad pélvica determinada lo mas alejada posible en direccidon anterior sobre
la placa de laminado. Procure para ello que la linea de referencia de la cavidad pélvica deter-
minada pase de manera vertical respecto a la parte inferior de la placa de laminado orientada
horizontalmente.

3. Posicionamiento en el plano frontal (fig. 2): oriente la cavidad pélvica conforme a la inclinacion
pélvica determinada. La mitad de la medida medio lateral “y” entre el centro del cuerpo y el lado
exterior contrario (y/2) se transfiere al lado de la cavidad pélvica y se marca con una sefal vertical.

El centro de la parte delantera de la placa de laminado deberia coincidir con esta sefial vertical.

4. Posicionamiento en el plano transversal: oriente la cavidad pélvica conforme a la posicion de
rotacion pélvica calculada en la direccion de la marcha. Para ello tenga en cuenta que la parte
delantera de la placa de fundicion debe colocarse rotada unos 52 hacia fuera.

3.2.1 Informacion importante sobre el acabado de una proétesis de prueba Helix3?
Abduccion/aduccion maxima

112 | Ottobock Helix



1. Durante la atornilladura de la placa de laminado (7Z53) con la cavidad pélvica en el plano fron-
tal utilice exclusivamente los orificios de la placa de laminado marcados en la figura 1 abajo
mostrada.

En caso necesario, la articulacion de cadera se puede ajustar en la abduccion/aduccion maxima
(fig. 2).

2. En la parte inferior de la placa de laminado se pueden utilizar todos los orificios para atornillar con

la cavidad pélvica.

° o ©0
0 0OE
o 0 O

Rotacion maxima interna/externa — Uso de la arandela distanciadora 4G576

INFORMACION

Durante el proceso de escayolado de la cavidad pélvica tenga en cuenta que, como se describe
en el capitulo 3.2 (Posicionamiento de la placa de laminado) del manual de instrucciones de la
articulacion de cadera Helix®, tiene que utilizar los tacos de yeso con una rotacion de aprox. 5°
hacia el exterior.

Durante el periodo de la protetizacion de prueba, use la arandela distanciadora suministrada como
se muestra en las figuras siguientes.

De esta forma, se puede ajustar/aprovechar la rotacién maxima interior/exterior de la articulacién
de cadera sin que la biela trasera entre en contacto con la placa de laminado.

INFORMACION

La arandela distanciadora 4G576 esta prevista exclusivamente para el periodo de tiempo de la protetizacion de
prueba. En la elaboracion de la cavidad pélvica definitiva tiene que prestar atencién a que la placa
de laminado se haya colocado con una rotacién exterior suficiente y la cavidad pélvica tenga un
espesor de laminado de al menos 2,5 mm.

No obstante, si la biela trasera de la articulacién de cadera entra en contacto con la cavidad pél-
vica, en este punto se puede rectificar el laminado.
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3.3 Posibilidades de ajuste

Para fijar la articulacién de cadera Helix®® a la cavidad pélvica y realizar el ajuste proximal de la
articulacion de cadera tiene que extraerse la tapa de la parte superior (fig. 1).

INFORMACION

iRealice la fijacion de la articulacién de cadera Helix®® a la placa de laminado exclusivamente con
la ayuda de los accesorios contenidos en el suministro!

INFORMACION

No utilice las arandelas esféricas conocidas de la articulacion de cadera 7E7 por debajo de los
tornillos de cabeza plana con hueco hexalobular 501F9=* para fijar el 7E10 a la cavidad pélvica.

Proceda de la siguiente manera para efectuar el ajuste:

Ajuste proximal de la articulacion de cadera Ajuste distal de la articulacion de cadera
Abduccién/aduccion

Inclinacion en AP Inclinacion en ML

-

1. Abduccion o aduccion (fig. 2): para el ajuste se suelta el tornillo inferior y el superior y se gira la
articulacion alrededor del tornillo inferior. Par de apriete: 25 Nm con Torx Bit TX40 (véase tam-
bién la pagina 109).

2. Rotacion (fig. 3): para ajustar la rotacién interior y exterior se sueltan el tornillo inferior, medio y

superior. Sefiale la abduccién y la aduccion anteriormente con un lapiz. Par de apriete del tor-
nillo medio: 2 Nm. Por favor, emplee una llave Allen 709510=2.5 (véase también la pagina 109).

3. Ajuste distal de la articulacion de cadera (fig. 4/5): el nucleo de ajuste inferior permite una
inclinacion de la articulacion de rodilla en ML y AP. Asi podra integrar la articulacion de rodilla
correctamente en la protesis.
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3.3 Alineacion basica en el aparato de montaje

/\ PRECAUCION

Peligro debido a un error de alineamiento. Los errores al montar la prétesis pueden provocar
fallos en el funcionamiento de la articulacion e incluso una pérdida de funcionamiento debido a
un fallo en la estructura. Esto puede tener como consecuencia la caida del paciente.

iEs absolutamente necesario tener en cuenta durante la alineacion basica que la articulacion de
cadera esté totalmente extendidal!

Posiciona-
miento de
la abraza-
dera de ca-
ble

Preparacion de la articulacion de cadera para la alineacion basica:
Para facilitar la alineacion en el L.A.S.A.R. Assembly, extraiga por favor los resortes de traccién in-
tegrados como se describe en el capitulo 3.8.

Fije la articulacidon de cadera extendida completamente. Para ello, emplee la abrazadera de cable
incluida en el suministro. Posicione la abrazadera de cable aproximadamente donde termine la
parte inferior (fig. 2).
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Alineacion basica en el aparato de montaje

35m

4B

Linea de re-
ferencia de la
cavidad pélvica

Linea de
montaje
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El orden de los pasos de alineacién se corresponde con la numeracion del esquema de alineacion.

La alineaciéon basica de la protesis deberia realizarse en un aparato de montaje (por ejemplo,
L.A.S.A.R. Assembly 743L200) con la articulacion de cadera totalmente extendida (véase la pagina
13) del siguiente modo:

1] Desplace el centro del pie unos 30 mm hacia delante con respecto a la linea de alineacién. jEsto
es valido para todos los pies protésicos recomendados independientemente de las recomenda-
ciones de alineacion contenidas en los manuales de instrucciones anteriores!

2] Ajuste la altura efectiva del tacdn del calzado + 5 mm asi como la rotacién externa del pie.

Bl Tense la articulacién de rodilla con el adaptador de tubo montado. Desplace hacia delante el
punto de referencia de montaje (=eje de la rodilla) aproximadamente de 0 a 5 mm hacia la li-
nea de alineacién. Tenga en cuenta la medida de la rodilla al suelo y la posicion externa de la
rodilla (se fijan aproximadamente 5° mediante el dispositivo de apriete de bit de retencion en
el L.A.S.A.R. Assembly). Posicionamiento recomendado del punto de referencia de montaje: 20
mm por encima del hueco popliteo del lado contrario. Una el pie con la articulacion modular de
rodilla mediante el adaptador de tubo. Para ello, incline la articulacion hasta la posicion correcta
y ajuste la longitud de tubo necesaria.

Bl La articulacién de cadera Helix®® y la articulacion de rodilla estan unidas entre si mediante el

adaptador roscado y el tubo. Conforme al disco de seleccidén 4X189=D/GB para el sistema de
articulacion de cadera Helix®® puede seleccionarse el adaptador con rosca adecuado.

Dafo a causa de la ausencia de una limpieza/rebarbado. jAntes del montaje definitivo, es decir,
antes de que inserte el adaptador de tubo en el adaptador con rosca, limpie con 634A3 (ace-
tona) la parte interior del adaptador con rosca y la parte exterior del adaptador de tubo por la
zona de insercion!

Procure que el tubo cortado esté totalmente libre de rebabas en el montaje.

5| Ajuste la linea de referencia de la cavidad pélvica determinada 35 mm por delante y paralelamente
a la linea de alineacion reajustando el adaptador con rosca. Procure aqui que, ademas, la articu-
lacion de cadera se encuentre extendida completamente. La linea de alineacién deberia pasar
en el plano frontal a través del centro de los dos tornillos de fijacion de la placa de laminado.

B Procure que en el plano transversal y frontal, el eje superior trasero de la articulacién de cadera
pase de manera paralela al eje de la articulaciéon de la rodilla.

En caso de usar C-Leg: realice sin el paciente los ajustes basicos de C-Leg (ajuste a cero, ajuste
de la carga maxima y de la amortiguacién de la fase de apoyo al valor maximo; véanse también
las instrucciones de uso 647G268). Estos son solo ajustes de seguridad para las primeras pru-
ebas de estar de pie y los primeros pasos hacia el L.A.S.A.R. Posture con el paciente.

En caso de usar Genium: Genium deberia estar bloqueada al caminar los primeros pasos hacia
el L.A.S.A.R. Posture y también mientras se realizan los primeros ajustes de la articulacion. El
técnico deberia solucionarlo cambiando a la pestafa “Alineamiento”, apartado “Estatica” (la de-
nominada medicién de alineamiento estatico). La articulacion estara entonces bloqueada.
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3.4 Optimizacion estatica del montaje (con el L.A.S.A.R. Posture)

Linea de carga

c L.A.S.A.R.
Posture

Preparacion de la proétesis para la optimizacion del montaje:

« Asegurese de que la articulacién de cadera Helix®® esté ajustada con los ajustes de fabrica (véase
también el capitulo 3.6).

e Retire la abrazadera de cable.

* Vuelva a integrar los resortes de poliuretano. iProceda en el orden inverso al descrito en el capi-
tulo 3.8!

« Apriete los tornillos con los pares de apriete definidos en el capitulo 3.7.
« Controle la longitud de la protesis en el paciente.
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El control de alineacién y la optimizacion de la protesis bajo carga deberian efectuarse con la ay-
uda del L.A.S.A.R. Posture 743L100.

A La alineacion se ajusta exclusivamente modificando la flexién plantar.

Bl La linea de carga debe pasar a aprox.
30 mm por delante del punto de giro de la articulacién de rodilla.
Durante este proceso, el lado con prétesis tiene que cargarse de modo suficiente (> 35% del
peso corporal). Como medidas de control pueden servir los siguientes valores: la linea de carga
deberia pasar aproximadamente 50 mm por delante del tornillo del adaptador de tobillo (inde-
pendientemente del tipo y del tamafio del pie protésico), asi como aproximadamente de 0 a 10
mm a través de la linea de referencia de la cavidad pélvica.

Después de realizar la alineacion, vuelva a colocar la tapa de la parte superior de la articulacion
de cadera Helix®".

3.5 Prueba dinamica

INFORMACION

iFamiliaricese bien con las posibilidades de ajuste y con sus repercusiones! Sélo de esta manera
puede ajustarse la protesis de manera optima a las necesidades del usuario.

INFORMACION

En caso de utilizar C-Leg: antes de ajustar los parametros de marcha en la articulacion de cadera
Helix®®, observe también siempre las instrucciones de uso de C-Leg y las instrucciones de uso
de la aplicacion de configuracion.

En caso de utilizar Genium: antes de ajustar los parametros de marcha en la articulacion de ca-
dera Helix®®, observe también siempre las instrucciones de uso de Genium y de la aplicacién de
configuracion.
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3.5.1 Explicacion de las posibilidades de ajuste

Fase de impulsion libre
FSW

Parametros

Ajuste de fa-
brica

Realizado por

La articulacion de cadera per-
mite el ajuste de una longitud
determinada del paso dentro
de la cual la articulacién se
flexiona libremente, es decir,
sin amortiguacion.

Reducido

La palanca inferior de ajuste
estd ajustada a la izquierda.

Amortiguacion de la fase de

impulsion

A la fase de impulsion libre le
sigue un considerable aumen-
to de la amortiguacion para li-
mitar el paso.

Alto

El tornillo izquierdo de ajuste
del sistema hidraulico esta gira-
do totalmente hacia la derecha.

Amortiguacion de la fase
de apoyo (ST

El movimiento de extensién
puede ser amortiguado en la
fase de apoyo donde se hace
posible una extension como-
da de la protesis.

Bajo

El tornillo derecho de ajuste del
sistema hidraulico esta girado
totalmente hacia la izquierda.

INFORMACION

En el ajuste, la fase de impulsién libre (FSW) asi como la amortiguacion de la fase de impulsion
(SW) se influyen entre ellas. Por este motivo, si es necesario, tiene que realizarse una correccion
de la fase de impulsion libre.

3.5.2 Ajuste de los parametros de marcha

/\ PRECAUCION

Riesgo de caida durante la prueba de la marcha. iPor razones de seguridad deje siempre que se
den los primeros pasos en las barras! Existe riesgo de caida.

/\ PRECAUCION

Riesgo de caida debido a una flexion incontrolada de la articulacion de rodilla. Los resortes de
traccion integrados en la articulacion de cadera Helix®*® flexionan la articulacion de cadera después
de que se levante el paciente o después de elevar la prétesis. Esto puede provocar que al volver
a apoyarse en el suelo, la articulacion de rodilla se flexione de manera incontrolada. jIndique al
usuario de la protesis estas propiedades de la articulacién de cadera!
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/\ PRECAUCION

Dafos causados por unas herramientas de ajuste inadecuadas. Si se emplean herramientas de
ajuste inadecuadas, puede causarse un dafio en el sistema hidraulico. Para los trabajos de ajuste
debe usarse exclusivamente la llave de ajuste 710H10=2X3.

INFORMACION

En caso de utilizar C-Leg: antes de ajustar los parametros de marcha en la articulacién de cadera
Helix®®, observe también siempre las instrucciones de uso de C-Leg y las instrucciones de uso
de la aplicacién de configuracion.

En caso de utilizar Genium: antes de ajustar los parametros de marcha en la articulacién de ca-
dera Helix®?, observe también siempre las instrucciones de uso de Genium y de la aplicacion de
configuracion.

Compruebe primero los ajustes de fabrica como se describen en el capitulo 3.6.1 Proceda de la
siguiente manera para efectuar los ajustes:

Bl Aumente sucesivamente la fase de impulsion libre (longitud del
paso) hasta que la longitud del paso del lado protésico se corre-
sponda de manera aproximada al lado conservado. La longitud del
paso ajustada no debe superar la longitud del paso del lado con-
servado.

Bl Reduzca la amortiguacion de la fase de impulsion ajustada de fabrica de

modo elevado de manera que la flexion sea amortiguada de modo con-
siderablemente perceptible pero que, sin embargo, sea cémoda. De este
modo se hace posible un apoyo seguro sobre el suelo.
Por favor, tenga en cuenta que debido a que ambos parametros de
ajuste se influyen entre ellos en su efecto, tiene que realizarse, si
es necesario, una correccion de la fase de impulsion libre. Ahora
realice los ajustes de la C-Leg®.

El aviso:

Con el aumento de la amortiguacién de la fase de apoyo puede pro-
vocarse una flexion en la fase de apoyo de la articulacion de rodilla.
Esto puede provocar en caso de una amortiguacion de la fase de apoyo
demasiado grande que la articulacion se flexione descontroladamente.
Aumente la amortiguacion de la fase de apoyo gradualmente y dele a
su paciente la oportunidad de acostumbrarse a esta amortiguacion.
La amortiguacién de la fase de apoyo deberia ajustarse durante un
periodo de tiempo prolongado. La amortiguacion debe ajustarse de
la mejor manera para que durante la fase de apoyo el usuario de la
protesis se hunda lentamente en la articulacién de cadera Helix®® y alcance la extensién maxima
de la articulaciéon de rodilla poco antes de iniciar la fase de impulsién.
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3.5.3 Posibles soluciones a problemas

Si al usar la articulaciéon de cadera Helix®® la articulacion de rodilla no se extendiese durante la
fase de apoyo después de la flexién en la fase de apoyo, esto podria deberse a causas distintas.
Controle, por ello, las posibles causas y realice, dado el caso, las correcciones indicadas para
conseguir una extensién de la articulacion de rodilla en la fase de apoyo:

C-Leg / Genium: ninguna extension en la fase de apoyo

La amortiguacién en la fase de apoyo de la articulacion
de cadera Helix®*® es demasiado elevada.

iLa longitud del paso resultante de la fase de impulsi-
on libre y de la amortiguacién de la fase de impulsion
es demasiado grande!

El montaje protésico no es éptimo.

La amortiguacion de la fase de apoyo de la articulacién
de rodilla es demasiado reducida.

Reduccién de la amortiguacién de la fase de apoyo (capi-
tulo 3.6.2).

Aumente la amortiguacion de la fase de impulsion y/o re-
duzca la fase de impulsion libre (capitulo 3.6.2).

Control y optimizacion del montaje protésico sagital bajo
carga (capitulo 3.5).

La amortiguacion de la fase de apoyo de la articulacion de
rodilla deberia estar ajustada de forma 6ptima para sen-
tarse y para andar por escaleras y pendientes alternando
las piernas.

Si ademas la C-Leg® no cambia al modo de fase de impulsién al final de la fase de apoyo utilizan-
dose con la articulacion de cadera Helix®® puede ser debido a distintas causas.

C-Leg®: no cambia a la fase de impulsion

El valor de la carga del antepié no se alcanza con la fle-
xion plantar.

Control de la carga del antepié durante la marcha con
C-Soft y, dado el caso, correccion de ésta.

(Manual de instrucciones de la C-Soft: 647G268).

Si la articulacion de cadera Helix*® no se extiende al apoyar el talén puede ser debido a distintas
causas. Controle, por ello, las siguientes causas posibles y realice, dado el caso, las correcciones
indicadas para conseguir una extension de la articulacion de cadera Helix®*® al apoyar el taldn:

Helix3D: ninguna extension al apoyar el talén

La amortiguacion en la fase de apoyo de la articulacién
de cadera Helix®*® es demasiado elevada.

iLa longitud del paso resultante de la fase de impulsi-
on libre y de la amortiguacién de la fase de impulsion
es demasiado grande!

El montaje protésico no es éptimo.

Reduccién de la amortiguacién de la fase de apoyo (capi-
tulo 3.6.2).

Aumente la amortiguacion de la fase de impulsion y/o re-

duzca la fase de impulsion libre (capitulo 3.6.2).

Control y optimizacion del montaje protésico sagital bajo
carga (capitulo 3.4).
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INFORMACION

La amortiguacion de la fase de apoyo es un nuevo aspecto en la protetizacion tras amputaciones
en la zona pélvica. Por este motivo es necesario que se tantee lentamente y que se compruebe
continuamente si se puede volver a aumentar la amortiguacion. Para el usuario de la protesis es
importante que el lado protésico pueda ser cargado durante la fase de apoyo el mayor tiempo
posible.

La fase de apoyo sobre la articulacién de cadera que se mueve es posible gracias a una amorti-
guacion elevada y tiene que ser el objetivo en la prueba de marcha a pesar de que sea una sen-
sacion extrafa. Tomese el tiempo necesario para entender este importante proceso, explicarselo
al usuario de la prétesis y para practicar con él. Sélo asi podra aprovecharse el usuario de la
protesis de todas las ventajas del producto.

3.6 Acabado de la protesis

Para el acabado de la prétesis de la cavidad pélvica puede emplear la funda de espuma 3S27=L/
R44. Tenga en cuenta un recorrido de recalcar de 60 mm al recortarla (longitud tibial +30 mm,
longitud femoral +30 mm).

Emplee la llave dinamométrica 710D4 para acabar la protesis y asegure las varillas roscadas con
Loctite 636K13. Tenga en cuenta los siguientes pares de apriete para el acabado de la proétesis:

Tornillo/Varillas Par de apriete

501F9=* Tornillos de cabeza plana de la placa de lami- 25 Nm (Llave/Bit TX 40)
nado (con seis lébulos)

Tornillo pequeiio de cabeza cilindrica del adaptador la- 2 Nm

minado

Varillas roscadas del adaptador de giro 4R57 10 Nm / Par de apriete por encima del adaptador de giro
Todas las demas varillas roscadas 15 Nm

Finalmente se vuelve a comprobar el aspecto de la marcha al caminar con la prétesis acabada. Los
efectos causados por la funda de espuma deberian eliminarse mediante un reajuste.

3.7 Ensamblaje del encaje protésico

INFORMACION

La indicacién de ensamblaje que aparece a continuacién 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 perlon.

Materiales recomendados:

Manga de malla de perlén, 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 perlon por encima del positivo de escayola.

- La primeray la segunda capa de manga de malla de perlén estan colocadas.
2. Coloque tejido de fibra de carbono en la zona de la superficie de asiento y de la placa para laminar.
3. Coloque estera de fibra de vidrio en la zona de la superficie de asiento y de la placa para laminar.
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4. Coloque otro tejido de fibra de carbono a 45° con respecto al primer tejido de fibra de carbono
en la zona de la superficie de asiento y de la placa para laminar.

5. Pase 2 capas de manga de malla de 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 perldon por encima del positivo de escayola.
- La quintay 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 perléon por encima del positivo de escayola.
- La séptimay la octava capa de manga de malla de perldn estan colocadas.

11. Coloque tejido de fibra de carbono en la zona de la superficie de asiento y de la placa para la-
minar.

12. Coloque otro tejido de fibra de carbono a 45° con respecto al primer tejido de fibra de carbono
en la zona de la superficie de asiento y de la placa para laminar.

13. Pase 2 capas de manga de malla de perlon por encima del positivo de escayola.
- Lanovenay la décima capa de manga de malla de perlon estan colocadas.

14. Coloque tejido de fibra de carbono en la zona de la superficie de asiento y de la placa para
laminar.

15. Coloque otro tejido de fibra de carbono a 45° con respecto al primer tejido de fibra de carbono
en la zona de la superficie de asiento y de la placa para laminar.

16. Pase 2 capas de manga de malla de perldn por encima del positivo de escayola.
- Laundécimay la duodécima capa de manga de malla de perlén estan colocadas.

3.8 Mantenimiento
Sustitucion de los resortes de traccion

Como ayuda a la fase de impulsién (flexion) se han integrado a la derecha y a la izquierda de la
articulacion resortes de traccion (n? de articulo: 4G430, rojo). Durante la extensién de la articu-
lacion de cadera Helix®*® en la fase de apoyo se almacena energia en estos resortes que se libera
al principio de la flexion. De este modo, se consigue un inicio de la flexiéon de la cadera conside-
rablemente mas rapido y una mayor distancia al suelo en la fase de impulsién. En el suministro se
incluyen ademas dos resortes de traccién normales (n? de articulo: 4G430, rojo) y dos mas fuertes
(n° de articulo: 4G430=2, gris).

Los resortes de traccion se sustituyen del siguiente modo si es necesario o en caso de que estén
desgastados:

1. En primer lugar abra la tapa delantera.
2. A continuacion sustituya los resortes de traccién defectuosos por nuevos.

INFORMACION

iEmplee un destornillador ranurado para extraer los resortes de
traccion que no presente bordes afilados!

Antes de montar los resortes de traccion 4G430 o 4G430=2 engrase
bien los orificios de los mismos con la grasa especial 633F30 (fig. 1).

3. Vuelva a cerrar la tapa e introduzca los pins de sujecién en la parte inferior.

124 | Ottobock Helix



3.9 Indicaciones de mantenimiento
Por favor, informe a sus pacientes sobre las siguientes advertencias de seguridad:

/A PRECAUCION

Riesgo de lesiones debido a una sobrecarga. El funcionamiento de la articulacién de cadera pu-
ede verse afectado por las condiciones ambientales y de aplicacion. Para evitar que el paciente
se lesione, la articulacion no puede seguir usandose cuando se detecten cambios apreciables
en su funcionamiento.

Estos cambios en el funcionamiento pueden hacerse perceptibles, por ejemplo, en un funciona-
miento dificultoso, en una extension incompleta, en una disminucion de la seguridad en la fase
de apoyo, en un empeoramiento del comportamiento en la fase de impulsion, en la aparicion de
ruidos, etc.

Medida: dirijase a un técnico ortopédico para que este inspeccione la protesis.

Daiios causados por un producto de limpieza inadecuado. Debe evitarse el empleo de productos de
limpieza agresivos, ya que éstos pueden dafar los rodamientos, las juntas y las piezas de plastico.

iNo desmonte la articulacion! En caso de que se ocasionen averias, por favor, envie la articula-
cién a Ottobock.

INFORMACION

Este componente ha sido probado conforme a la norma ISO 15032 con dos millones de ciclos de
carga. Esto equivale a un tiempo de utilizacién de dos a tres afos dependiendo del grado de ac-
tividad para usuarios con una desarticulacion de cadera o una amputacion con hemipelvectomia.

Recomendamos que se efectuen controles anuales de seguridad.

INFORMACION

Durante el empleo de una articulacion exoprotética pueden surgir ruidos ligados al movimiento
y debidos a las funciones hidraulicas de control. Estos ruidos son inevitables, normales y no su-
elen suponer ningun problema.

En caso de que los ruidos ligados al movimiento aumenten notablemente durante el uso de la
articulacion de la cadera, dirijase inmediatamente a un técnico ortopédico para que revise la
articulacion.

El fabricante recomienda controlar la articulacion de cadera Helix®® tras un uso de varias semanas
y realizar los reajustes necesarios. Segun nuestra experiencia, tras un periodo de habituacion, el
usuario de la prétesis califica positivamente una amortiguacion de extensiéon algo mayor en la fase
de apoyo.

Por favor, revise la articulacién de cadera al menos una vez al afio para comprobar su estado de
desgaste y su correcto funcionamiento, y en caso necesario realice los reajustes oportunos. Ponga
especial atencion a la resistencia cinética, al ciclo de maniobra del freno y a la generacion de rui-
dos andmalos. Debe quedar siempre garantizado que la articulacién se pueda flexionar y extender
por completo.

No desmonte la articulacion. En caso de averia envie la articulacion completa para que sea repa-
rada al Servicio Técnico de Ottobock.
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4 Curso de marcha

Las propiedades del sistema de articulacion de cadera Helix®*® s6lo pueden aprovecharse de manera
optima si se obtiene una instruccién y un curso de marcha adecuado. Los siguientes aspectos son
aqui especialmente importantes:

1. El usuario de la protesis pisa con una articulacion de cadera flexionada, la cual se extiende
amortiguadamente durante la fase de apoyo.

Al contrario de las articulaciones de cadera convencionales, el usuario de la préotesis no estara
obligado a realizar una inclinacion rapida hacia detras de la pelvis. La extension de la articulacién
de cadera puede ser amortiguada durante toda la fase de apoyo, reduciendo asi una inclinacién
brusca de la pelvis al cargarse. Esto es extrafio al principio sobre todo para los usuarios de prote-
sis experimentados y tiene que practicarse de forma consciente.

2. Los resortes de traccion facilitan el inicio de la fase de impulsion, por lo que puede reducirse
la inclinacion de la pelvis.

Indique al usuario de la protesis que solo tiene que realizar una inclinacién hacia detras de la pelvis
considerablemente reducida para impulsar la protesis, ya que los resortes de traccion hacen que
la articulacion de cadera Helix®*® se flexione. El usuario de la protesis tiene que aprender como de
lejos se balancea el pie protésico hacia delante por medio de los resortes de traccion al levantar
la prétesis. Esto es especialmente importante para bajar las escaleras ya que debe colocarse el
pie de manera precisa.

5 Informacion complementaria

5.1 Informacion técnica

Lados Izquierdo (L), derecho (R)
Conexién distal Nucleo de ajuste

Angulo de flexién max. 130°

Peso de la articulacion 990 g

Peso de la técnica de conexion 275 g

Altura del sistema 146 mm

Material Aluminio

Grado de movilidad 2+3

Peso maximo del paciente 100 kg

Temperatura de servicio y almacenamiento -10 °C hasta +60 °C

5.2 Eliminacion

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domésticos sin clasificar. Una eli-
minacion indebida puede tener consecuencias nocivas para el medioambiente y para la salud.
Observe las indicaciones de las autoridades competentes de su pais relativas a la devolucién, la
recogida y la eliminacion.

5.3 Aviso legal

Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais correspondiente al usu-
ario y pueden variar conforme al mismo.

5.3.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafios causados debido al incumpli-
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miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacion no autorizada del producto.

5.3.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios UE 2017/745. La declar-
acion de conformidad de la CE puede descargarse en el sitio web del fabricante.

5.3.3 Marcas

Todas las denominaciones mencionadas en el presente documento estan sometidas en su tota-
lidad a las disposiciones del derecho de marca vigente correspondiente, asi como a los derechos
de los propietarios correspondientes.

Todas las marcas, nombres comerciales o nombres de empresas que se indican en este docu-
mento pueden ser marcas registradas y estan sometidos a los derechos de los propietarios cor-
respondientes.

La ausencia de una designacién explicita de las marcas utilizadas en este documento no implica
que una denominacion esté libre de derechos de terceros.
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INFORMACAO

Data da ultima atualizagao: 2026-06-10

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de seguranca.
» Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver 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 saude,
ao fabricante e ao 6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.
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Significado dos simbolos Portugués

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos graves.

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.

[_]Avisos de possiveis danos técnicos.

Mais informagao sobre a colocagdo/aplicagdo.

Acessorios e material recomendados ao técnico ortopédico

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

743L200/743L300 L.A.S.A.R. Assembly ou

743A200 PROS.A. Assembly

743G5 Aparelho de gesso Hip-Cast

743A29 Ferramenta de determinacdo de referéncia

616T52=1225 x1225 x 6 Thermolyn, rigido, para encaixes de teste HD
616T52=1225 x1225 x 8 Thermolyn, rigido, para encaixes de teste HD

1 Informacgoes importantes sobre o sistema de articulagcao da
anca Helix?°

INFORMACAO

Antes da colocagao em funcionamento do sistema de articulagdo da anca Helix®®, leia atenciosa-
mente este manual! Preste especial atengdo as indicagdes de seguranga mencionadas!

O utilizador da prétese tem de ser instruido no manuseamento correcto, tratamento e utilizagao
da sua protese. Consultar os seguintes capitulos sobre este assunto:

1.3 Condigdes de utilizagao,
1.5 Indicagdes de seguranca,
5.1 Informagdes técnicas

5.3 Notas legais

1.1 Objectivos médicos

O sistema de articulagdao da anca Helix*® destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotésico
de amputagdes na zona da anca, como por exemplo amputagao intertrocanteriana, exarticulagao
da anca e hemipelvectomia.

1.2 Campo de aplicagéo

A articulacdo da anca Helix®® pode ser utilizada quer por pessoas activas, quer por pessoas com
elevados requisitos de segurancga. Gragas ao seu comando hidraulico da fase erecta e de oscilagao,
proporciona uma segurancga funcional e um conforto dinamico.

Campo de aplicagdo conforme o sistema de mobilidade MOBIS® da Ottobock:

Recomendacgdo para os graus de mobilidade 2 e 3 (caminhantes ao ar livre com e sem @‘nm'@
restrigdes).

<

O peso do corpo nao deve ultrapassar 100 kg.
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1.3 Possibilidades de combinagéo

/A CUIDADO

N3ao observancia das determinacdes do fabricante sobre as possibilidades de combinagao

LesOes, mau funcionamento ou danos ao produto devido a combinagao ndo autorizada de com-
ponentes protéticos

« Consulte os manuais de utilizagdo de todos os componentes protéticos a serem utilizados, a
fim de verificar se podem ser combinados entre si e se sdo aprovados para a area de aplicagao
do paciente.

« Em caso de duvidas, contate o fabricante.

INFORMACAO

Em uma proétese, todos os componentes protéticos devem atender aos requisitos do paciente
relativos ao nivel de amputacao, ao peso corporal, ao grau de atividade, as condigdes ambientais
e a area de aplicacdo.

Combinagoes recomendadas

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

Articulagdes de joelho protéticas X3 3B5-X3, 3B5-2, 385-3

Combinacg6es nao permitidas

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

Articulagbes de joelho proteticas | ;_q1 Genium X3 3B5-X3=ST, 3B5-2=ST, 3B5-3=ST

1.4 Condigoes de utilizagédo

INFORMACAO

Transmita as informagdes deste capitulo ao paciente.

A\ CUIDADO

Perigo de ferimento devido a reutilizagao em mais pacientes. O sistema de articulagdo da anca
Helix3® € um produto medicinal, previsto exclusivamente para o tratamento de um paciente. O
produto ndo pode ser utilizado numa outra pessoa.

O sistema de articulacdo da anca Helix®*® foi concebido para as actividades do dia-a-dia, mas nédo
para as actividades desportivas. E particularmente desaconselhado para a pratica de jogging, para
saltar, para a pratica de escalada livre, para-pente, etc. Consultar as condi¢cdes ambientais ne-
cessarias no capitulo “5.2 Informagdes técnicas”.

Um manuseamento cuidado da protese e respectivos componentes ndo s6 aumenta a vida util da
mesma, como também promove a seguranga do utilizador da protese!

1.5 Qualificag¢do do ortopedista

O tratamento com o sistema de articulagdo da anca Helix®® s6 pode ser feito por ortopedistas au-
torizados pela Ottobock, que possuam uma certificagao correspondente.
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1.6 Indicagdes de seguran¢a

/\ CUIDADO

Perigo de ferimento devido ao nao cumprimento das indicagcdes de seguranga. O ndao cumpri-
mento das seguintes indicacdes de segurancga pode provocar uma desregulagcao ou anomalia do
sistema de articulagdo da anca Helix*® e danos fisicos consequentes no utilizador da prétese. Por
esta razao, transmita as seguintes regras comportamentais ao utilizador da protese.

1.6.1 Indicacdes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Perigo devido a erros de montagem e ajuste. Durante o processo de montagem e de ajuste da
protese, podem verificar-se erros e consequentes anomalias da articulagao, inclusive a perda de
funcao devido a falhas estruturais. Isto pode ter como consequéncia uma queda do paciente.

/\ CUIDADO

Antes do primeiro tratamento, € obrigatoria a participagdo numa certificagdo da Ottobock rela-
tiva ao sistema de articulagao da anca Helix®P. Para a qualificagao de actualizagdes de produtos,
eventualmente irdo ser necessarias formagdes complementares.

/\ CUIDADO

Perigo de ferimento devido a manipulagées em componentes do sistema. As alteragdes ou mo-
dificagOes efectuadas autonomamente em componentes do sistema podem provocar anomalias
na articulagao, inclusive a perda de fungado devido a falhas estruturais. Isto pode ter como con-
sequéncia uma queda do paciente.

* Qualquer tipo de alteragdo ou modificagao no sistema pode provocar restricdes de utilizagao.

* A articulagdo sé podera ser aberta e reparada por pessoal técnico autorizado pela Ottobock.
Excepto os procedimentos descritos neste manual de instrugdes, nao é permitido efectuar
manipulagdes na articulagao da anca Helix®".

/\ CUIDADO

Anomalias devido a utilizacdo de pecas inadequadas de adaptacao da protese. O sistema de ar-
ticulagdao da anca Helix®*® pode ser utilizado apenas com a C-Leg, o Genium e os pés protésicos
correspondentes.

/\ CUIDADO

Falhas nos componentes ao ultrapassar a vida util segura. Esta peca de adaptacgao foi verificada
em conformidade com a norma ISO 15032 quanto a dois milhdes de ciclos de carga. No caso de
desarticulagao da anca ou hemipelvectomia, isto corresponde, em fungao do grau de actividade
do amputado, a uma vida util de 2 a 3 anos. Uma utilizagdo que ultrapasse este periodo de tempo
pode provocar falhas na pecga de adaptagdo e a queda do amputado.

Regra geral, recomendamos a realizagdo periddica de inspeccdes de seguranga anuais.
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1.6.2 Indicagdes para o utilizador da protese

INFORMACAO

O utilizador da protese tem de ser instruido sobre o manuseamento correcto da articulagido da
anca Helix®® e sobre as indicagdes seguintes, destinadas ao utilizador da prétese.

1.6.3 Indicagdes para a utilizacao da protese

/\ ATENCAO

Perigo de acidente ao conduzir um veiculo. A questdo relativa a aptiddo de condugdo de um
portador de uma protese ndo pode ser resolvida de modo padronizado. Dependendo do tipo de
tratamento (altura da amputagdo, unilateral ou bilateral, condigdes do coto, concepgédo da prote-
se) e das capacidades individuais do portador da prétese.

E fundamental que as regulamentagdes legais nacionais para a condugao de veiculos sejam ob-
servadas e que, para fins de seguro, se verifique junto as autoridades competentes autorizadas
a sua capacidade de conduzir.

Por regra, a Ottobock recomenda que o veiculo seja equipado mediante as necessidades, numa
loja da especialidade (p. ex. forquilha da direcgdo, caixa automatica). Deve-se certificar que é
possivel uma condugdo sem riscos, mesmo sem a protese estar a funcionar.

/\ CUIDADO

Perigo de ferimento devido a carga excessiva. As pecas de adaptagao da protese da Ottobock
aqui descritas foram desenvolvidas para actividades do dia-a-dia e ndo podem ser utilizadas
para actividades extraordinarias, como por exemplo para a pratica de desportos radicais (esca-
lada livre, parapente, etc.).

O manuseamento cuidado das pegas de adaptagdo e respectivos componentes ndo s6 aumenta
a vida util das mesmas, como também promove a seguranga do paciente.

Caso as pecgas de adaptagdo tenham sido expostas a cargas extremas (p. ex. queda), devem ser
imediatamente verificadas com relagao a danos por um técnico ortopédico. O seu contacto é o
técnico de ortopedia responsavel que, se necessario, ird enviar a protese ao Servigo de Assistén-
cia da Ottobock.

/A CUIDADO

Perigo de ferimento devido a sobreaquecimento da unidade hidraulica. A actividade acrescida e
ininterrupta (p. ex. ao subir uma montanha) pode provocar um sobreagquecimento da unidade hi-
draulica e, consequentemente, anomalias na articulacdo ou avarias no amortecedor hidraulico e
saidas de liquidos deste. Isto pode ter como consequéncia uma queda do paciente ou irritagdes
na pele. Tocar em componentes sobreaquecidos pode também resultar em queimaduras.

Para evitar um sobreaquecimento, ndo pratique actividades com incremento de esforgo ou entédo
interrompa todas as actividades para deixar arrefecer a unidade hidraulica.

/\ CUIDADO

Perigo de entalamento. Ao flectir a articulagao da anca existe perigo de entalamento entre a
haste e a articulagdo da anca. Advertir expressamente o utilizador da protese que ndo se devem
encontrar partes do corpo ou objectos nesta area (p. ex. o telemovel no bolso das calgas). Mes-
mo se so estiver a experimentar o produto, recomenda-se a colocagdo da mascara cosmeética
da articulagao.
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/\ CUIDADO

Perigo de ferimento se continuar a utilizar apds detectar alteragées de funcionamento. Para
evitar perigo para o utilizador da protese, o sistema de articulagao da anca Helix®*® deve deixar
de ser utilizado apds se detectar alteragdes significativas no funcionamento. Estas alteragdes
significativas no funcionamento podem fazer-se notar como dificuldade de movimentagao, ex-
tensdo incompleta, controlo diminuido da fase de oscilagao ou da fase erecta, aparecimento de
ruidos, etc.

Em caso de alteragOes deste tipo, a articulagdao tem de ser verificada por um ortopedista e, se
necessario, enviada para a Ottobock.

/A CUIDADO

Perigo de queda ao subir escadas. O utilizador da protese tem de usar sempre o corrimao ao
subir ou descer escadas.

Danos provocados pelo sobreaquecimento da unidade hidraulica. A actividade acrescida e inin-
terrupta (p. ex. ao descer uma montanha) pode provocar o sobreaquecimento do elemento hi-
draulico/amortecedor hidraulico e saidas de liquidos destes. Em casos extremos, se a actividade
nao for interrompida, pode provocar danos no Helix®".

A articulagado tem de ser levada para a Assisténcia Técnica da Ottobock autorizada, para verificagao.

Danos provocados por corrosido. As pecas de adaptagdo da protese ndo devem ser sujeitadas
a ambientes que possam provocar corrosdo nas pegas de metal, como p. ex. agua doce, agua
salgada e acidos.

Ao utilizar um produto medicinal em ambientes com estas condigdes extingue-se qualquer di-
reito a substituigdo pela Ottobock.

Danos provocados por condicoes desfavoraveis. As pecas de adaptagao da prétese ndo podem
ser expostas a fumo intenso ou pd, nem a vibracdes, pancadas ou calor extremo. Ndo é permiti-
da a entrada de pequenos objectos fixos ou liquidos (como p. ex. suor corporal). Caso contrario,
podem verificar-se anomalias e danos na protese.

» Deve-se evitar a permanéncia em locais com humidade e temperatura elevadas.

* Se a articulagdo entrar em contacto com liquidos, deve-se retirar a cobertura cosmética de
espuma e deixar secar os componentes.

* Se a articulagdo entrar em contacto com agua salgada, tem de ser imediatamente limpa com
um pano embebido em agua doce. A seguir, deixar secar. A articulagdo da anca deve ser levada
para a Assisténcia Técnica da Ottobock autorizada, para verificagdo. O seu contacto € o orto-
pedista.

Danos provocados por detergentes inadequados. Deve-se evitar utilizar produtos de limpeza
agressivos. Estes podem provocar a danos de mancais, vedagdes e pecgas de plastico.
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2 Descricao e funcao

2.1 Construcgdo

A articulagdo da anca Helix®*®, patenteada, é a primeira articulagdo disponivel a nivel comercial com
comando hidraulico da fase erecta e de oscilagdo. Gragas as suas caracteristicas de construgao,
o utilizador da protese pode beneficiar de um andar harmonioso e homogéneo. As seguintes par-
ticularidades caracterizam a articulagao da anca:

* Movimento expansivo da bacia: A estrutura da articulagdo, patenteada e de eixos multiplos,
proporciona um movimento expansivo da bacia. Além da flexdo e extensdo habituais, € uma
combinacdo de uma abdugado e adugdo, e de uma rotagao interna e externa, baseada no mo-
vimento natural. Por esta razao, a articulagdo da anca Helix®® encontra-se disponivel nas vari-
antes 7E10=L, para amputados do lado esquerdo, e 7E10=R, para amputados do lado direito. A
estrutura da articulagdo, de eixos multiplos, oferece também um maior encurtamento da perna
na fase de oscilagdo, facilitando assim o andar com a protese.

« Extensiao e flexao controladas hidraulicamente: O inovador sistema hidraulico regula o amor-
tecimento da articulagao em cada fase do andar. Na fase erecta, permite um caminhar contro-
lado amortecido com uma redugéo visivel da inclinagdo para tras da bacia (hipolordose), e um
alongamento harmonioso da articulagdo da anca. O comprimento do passo na fase de oscilagao
também é hidraulicamente controlado. Pode ser ajustado as necessidades individuais do utiliz-
ador da protese.

» Apoio para o inicio da fase de oscilagdo: As molas de traccdo integradas armazenam energia me-
canica na fase erecta. Esta é usada para iniciar a fase de oscilagdo, para compensar uma parte
da musculatura de flexao da bacia em falta. Deste modo, a forca necessaria para caminhar é
visivelmente reduzida.

» Caracteristicas ideais para a posicdo sentada: Visto que, estando montada, a articulagdo da
anca Helix®® apresenta uma altura reduzida, é possivel reduzir para um minimo o “estado dese-
quilibrado da bacia” na posigdo sentada. Além disso, o angulo de flexdo da articulagdo da anca
Helix®® é bastante grande, o que permite uma posi¢do sentada confortavel.

2.2 Pacotes de tratamento

As fungoes da articulacdo da anca Helix*® adequam-se especialmente a determinados componentes
Ottobock. O funcionamento perfeito da articulagdao da anca Helix®*® dentro do periodo da garantia,
so € assegurado mediante a utilizagdo de produtos correspondentes (ver “Visdo geral dos compo-
nentes do sistema”, pag. 2).

Escolha um pacote de tratamento em fungdo do grau de mobilidade e das necessidades do uti-
lizador da protese, como ensinado na oficina de certificagao.

3 Instalacao, ajuste e montagem

INFORMACAO

O funcionamento perfeito da prétese depende substancialmente de uma montagem correcta!

Por esta razdo, todos os processos descritos nos capitulos 3 e 4 (posicionamento da placa de
vazamento, montagem, prova dindmica) devem ser executados com uma haste de ensaio. As
tecnologias de fabrico necessarias (incluindo para o cesto pélvico definitivo) sdo também parte
integrante do programa da oficina de certificagao.
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INFORMACAO

A montagem descrita a seguir devera ser feita em dois passos:

Em primeiro lugar, é feita a montagem basica no aparel-
ho de montagem (p. ex. B. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).

Em seguida é feita a optimizagao estatica da montagem com o L.A.S.A.R

Posture 743L100.

Utilizar 2Z11=KIT

INFORMACAO

Com a pelicula protetora do 2Z11=KIT é possivel proteger a area de co-
nexdo da articulagdo da protese de arranhdes no momento do alinha-
mento 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.

INFORMACAO

Ao usar a C-Leg: antes de ajustar os parametros de marcha na articula-
¢do de quadril Helix®®, observar também as instrugdes de utilizacdo da
C-Leg e as instrugdes de utilizagao do aplicativo de configuragao.

Ao usar o Genium: antes de ajustar os parametros de marcha na arti-
culagdo de quadril Helix®®, observar também as instrugdes de utilizagao
do Genium e o aplicativo de configuragdo. Ao inserir os dados basicos,
certifique-se de que a desarticulagdo de quadril esta selecionada “nivel
de amputagao”

3.1 Determinagdo pratica da referéncia de montagem no cesto
pélvico

Para a disposicao sagital do cesto pélvico no sistema de protese, é ne-
cessario determinar a referéncia de montagem numa determinada po-
sicdo neutra do cesto pélvico sob carga. Nesta posicao neutra (Fig. C), o
paciente quase nao sente o cesto pélvico a balangar a nivel sagital, e a
inclinacdo da bacia & praticamente igual a inclinagdo fisiologica. Deve-se
proceder do seguinte modo:

1. Ajustar a altura da mesa de gesso a medida tuber/chao do paciente.

2. Colocar o paciente na mesa de gesso com o cesto pélvico colocado da
melhor maneira possivel, obedecendo aos seguintes critérios:

» Elevar o centro do pé contralateral e o centro do cesto pélvico do
lado da proétese sagitalmente a altura anterior - posterior.

» Alinhar a rotagdo da bacia e a inclinagdo da bacia de modo apropri-
ado.

3. Baixar a placa da mesa de gesso a altura da ferramenta de determinagao
da referéncia (743A29) (aprox. 4,5 cm).

4. Colocar a ferramenta de determinacdo da referéncia (743A29) entre o
lado inferior do cesto pélvico e da placa da mesa de gesso seguindo os
seguintes critérios:

SIE'®)

E@@

N —
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o
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Nivel frontal:

A ferramenta de determinagdo da referéncia (743A29) deve ser posicionada aprox. 5 — 6 cm
ao lado do percurso da borda do encaixe mediano.

Nivel sagital:

Posicionar primeiro a ferramenta de determinagao da referéncia (743A29) o mais anteriormente
possivel (o paciente devera sentir o cesto pélvico a inclinar-se para tras, Fig. A).

Depois, posicionar a ponta do cone o mais posteriormente possivel (o paciente devera sentir
o cesto pélvico a inclinar-se para a frente, Fig. B).

Avangar a ferramenta de determinacdo da referéncia (743A29) em pequenos passos entre as
duas posicdes maximas. A pessoa deve descrever o que sente em cada posicdo, sente incli-
nagdo para tras ou para a frente, ou entdo se sente uma posicdo neutra (ver acima) (Fig. C).

5. Identificar a posicdo neutra determinada:

Marcar sagitalmente uma linha de referéncia vertical no cesto pélvico com o centro da ferra-
menta de determinagao da referéncia (ver também marcagdes a laser) (Fig. C).

Nesta linha, desenhar a altura do trocanter maior contralateral.

Estas marcagdes serdo a seguir usadas como referéncia de montagem CGMP (centro de gravidade
da massa parcial).

Helix
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3.2 Posicionamento da placa de vazamento

INFORMACAO

No procedimento de engessamento observe que a cunha de gesso dianteira deve ser aplicada
para o exterior com uma rotagdo de 5°.

Nao é permitido encurtar ou limitar o lado inferior da placa de vazamento.

Se necessario, o lado dianteiro da placa de vazamento pode ser parcialmente encurtado e os
cantos podem ser arredondados. Ao fazer isto, deve-se deixar material suficiente de parte para
a montagem posterior do sistema de ligagdo. Uma redugdo demasiado grande do lado dianteiro
da placa de vazamento pode ter um efeito negativo sobre a ligagdo posterior do laminado ao
cesto pélvico.

Meio do corpo (umbigo)

Linha de refe-
réncia do cesto
pélvico

Linha de
referéncia
de monta-
gem

Posicao
neutra

Para alinhar o cesto pélvico/placa de vazamento, proceda do seguinte modo:

1. Preparagao: Alinhar primeiro horizontalmente o lado inferior da placa de vazamento (sagital e
frontal).

2. Posicionamento a nivel sagital (Fig. 1): Posicionar o cesto pélvico na posi¢cdo mais anterior possivel
por cima da placa de vazamento, conforme a linha de referéncia determinada do cesto pélvico.
Ao fazer isto, deve-se certificar que a linha de referéncia determinada do cesto pélvico se en-
contra na vertical em relacdo ao lado inferior da placa de vazamento, alinhada horizontalmente.

3. Posicionamento a nivel frontal (Fig. 2): Alinhar o cesto pélvico conforme a inclinagdo pélvica
determinada. A medida médio-lateral y entre o meio do corpo e o lado exterior contralateral, é
transportada pela metade (y/2) para o lado do cesto pélvico, e marcada com um trago vertical.
O centro do lado dianteiro da placa de vazamento deve coincidir com este trago vertical.

4. Posicionamento a nivel transversal: Alinhar o cesto pélvico com a posicdo de rotagdo da bacia
ao andar. Observe que o lado dianteiro da placa de laminagem deve ser aplicado para o exterior
com uma rotagdo aprox. de 5°.
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3.2.1 Informacao importantes para o fabrico de uma protese de ensaio Helix®"

Abducao/Adugao maxima

1. Para aparafusar a placa de laminagem (7Z53) a cinta pélvica no plano frontal utilize exclusiva-
mente os furos da placa de laminagem e assinalados em seguida na Figura 1.
Se necessario é possivel ajustar a protese de anca em abdugdo/adugdo maxima (Fig. 2).

2. Na parte inferior da placa de laminagem é possivel utilizar todos os furos para aparafusar a cinta
pélvica.

o 0o O
0 00 E
o 0 O

Rotacao interna / externa maxima — utilizagao do disco distanciador 4G576

INFORMACAO

Certifique-se de que durante o processo de criagdo do molde de gesso da cinta pélvica coloca as
cunhas de gesso aprox 52 rodadas para fora, tal como descrito no capitulo 3.2 (Posicionamento
da placa de laminagem) do manual de instrugdes da articulagdo de joelho Helix®P.

Durante o periodo da protetizacdo de teste utilize os discos distanciadores fornecidos, como re-
presentado nas seguintes imagens.

Desta forma é possivel ajustar/utilizar a rotagdo interna e externa maxima da articulagdo da anca
sem que a barra posterior entre em contacto com a placa de laminagem.

INFORMACAO

O disco distanciador 4G576 destina-se exclusivamente ao periodo de protetizagao de teste. Na
criagao da cinta pélvica definitiva certifique-se de que a placa de laminagem se encontra montada
com uma rotagao externa suficiente e que a cinta pélvica possui uma espessura de laminagem
minima de 2,5 mm.

Porém, se ainda assim a barra posterior da articulagdo da anca estiver em contacto com a cinta
pélvica é possivel rectificar o laminado neste ponto.
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3.3 Possibilidades de ajuste

Para fixar a articulagdo da anca Helix®® ao cesto pélvico e proceder ao ajuste proximal da articu-
lagdo da anca, € necessario remover a protecgao da parte superior (Fig. 1).

INFORMACAO

A fixagdo da articulagdao da anca Helix®*® na placa de vazamento deve ser feita exclusivamente
com a ajuda dos acessoérios incluidos no material entregue!

INFORMACAO

Para a fixagdo da 7E10 a cinta pélvica, ndo utilize os discos esféricos conhecidos da articulagao
da anca 7E7 sob os parafusos de cabega chata com sextavado interno 501F9=*.

Para o ajuste, proceda do seguinte modo:

Ajuste proximal da articulacao da anca Ajuste distal da articulagao da anca
Abdugo/adugio

Inclinagio a nivel sagital i Inclinagao a nivel frontal

E =
1. Abducao ou aducgdo (Fig. 2): Para ajustar, desapertar o parafuso inferior e superior, e rodar a

articulagao a volta do parafuso inferior. Binario de aperto: 25 Nm com Torx Bit TX40 (consulte
também a pagina 131).

2. Rotagdo (Fig. 3): Para ajustar a rotagao interior e exterior, desapertar o parafuso inferior, central
e superior. Marcar a abdugdo e a adugdo previamente com um lapis. Binario de aperto do pa-
rafuso central: 2 Nm. Utilize uma chave sextavada 709510=2.5 (consulte também a pagina 131).

3. Ajuste distal da articulagdo da anca (Fig. 4/5): O nucleo de ajuste inferior permite uma incli-
nagdo da articulagdo do joelho a nivel frontal e sagital. Deste modo, pode colocar a articulagao
do joelho correctamente na prétese.
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3.4 Montagem bdsica no aparelho de montagem

/\ CUIDADO

Perigo provocado por erros de montagem. Em caso de erros ao montar a protese, podem verificar-
se anomalias na articulagao, inclusive a perda de fungao devido a falhas estruturais. Isto pode
ter como consequéncia uma queda do paciente.

Durante a montagem basica & obrigatoriamente necessario garantir que a articulagdo da anca
fique completamente estendida!

Posicionar
o fixador de
cabos

Preparacgio da articulagao da anca para a montagem basica:

Para facilitar a montagem no L.A.S.A.R. Assembly, retire as molas de tracgao integradas como de-
scrito no capitulo 3.8.

Fixar a articulacdo da anca totalmente estendida. Usar o fixador de cabos fornecido para o fazer.
Posicionar o fixador de cabos no sitio em que acaba a pecga inferior (Fig. 2).
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Montagem basica no aparelho de montagem

35 mm p

4B

Linha de
referéncia do
cesto pélvico

Linha de
montagem
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A sequéncia dos passos de montagem corresponde a numeragdo do esquema de montagem.

A montagem basica da protese deve ser feita num aparelho de montagem (p. ex. L.A.S.A.R. As-
sembly 743L200) com a articulagdo da anca totalmente estendida (ver pag. 13), do seguinte modo:

B colocar o centro do pé aprox. 30 mm a frente da linha de montagem. Aplica-se a todos os pés
protésicos, independentemente das recomendagdes de montagem nos manuais de instrugdes
anteriores!

2] Ajustar a altura efectiva do taldao do sapato + 5 mm e a rotagao exterior do pé.

B Fixar a articulagdo do joelho com o adaptador tubular montado. Colocar o ponto de referéncia
de montagem (= eixo do joelho) aprox. 0 — 5 mm a frente da linha de montagem. Deve-se ter em
atencdo a distancia entre o joelho e o chdo e a posigdo exterior do joelho (aprox. 5° sdo deter-
minados pelo grampo do bit de fixagdo do L.A.S.A.R. Assembly). Posicionamento recomendado
do ponto de referéncia de montagem: 20 mm acima da patela contralateral. Ligar o pé a arti-
culagao modular do joelho usando o adaptador tubular. Para tal, inclinar a articulagao para a
posigao correcta e ajustar o comprimento necessario do tubo.

4] articulagdo da anca Helix®® e a articulagdo do joelho sdo unidas por meio do adaptador ros-
cado e do tubo. Dependendo do disco escolhido 4X189=D/GB para o sistema de articulagdo da
anca Helix®, é possivel seleccionar o adaptador de rosca apropriado.

Danos provocados por um rebarbamento/limpeza nao autorizados. Antes da montagem definitiva
(antes de introduzir o adaptador tubular no adaptador de rosca), os adaptadores de rosca tém
de ser limpos por dentro e o adaptador tubular tem se ser limpo por fora na area de introdugéo
com 634A3 (acetona)!

Na altura da montagem, o tubo que tenha sido encurtado nao pode apresentar rebarbas.

B com um ajuste posterior do adaptador de rosca, regular a linha de referéncia do cesto pélvico
determinada para 35 mm anterior e paralela em relagdo a linha de montagem. Ao fazer isto, a
articulagdo da anca tem de se estar ainda totalmente estendida. A nivel frontal, a linha de mon-
tagem deve passar pelo meio dos dois parafusos de fixagdo da placa de vazamento.

3 A nivel transversal e frontal é necessario certificar-se que o eixo superior traseiro da articulagao
da anca fica paralelo em relagao ao eixo da articulagdo do joelho.

Na utilizacdo da C-Leg: Efetuar os ajustes basicos sem o paciente (ajuste do zero, ajustar a carga
maxima e o amortecimento na fase de apoio para o valor maximo, veja o Manual de utilizagao
647G268). Estes sao meramente ajustes de seguranca para as primeiras provas em pé e para os
primeiros passos ao L.A.S.A.R. Posture com o paciente.

Na utilizagdo do Genium: O Genium também deve estar bloqueado para os primeiros passos ao
LASAR Posture e durante os primeiros ajustes da articulagdo. Para a resolugao, o técnico deve
efetuar a mudancga no separador Alinhamento, submenu Estatico (a assim chamada medigao
estatica do alinhamento). A articulagdo estara, entdo, bloqueada.
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3.5 Optimizagdo estatica de montagem (com L.A.S.A.R. Posture)

Linha de carga

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

Preparacgido da protese para a optimizacdao da montagem:

» Certifique-se que a articulagdo da anca Helix®® se encontra com os ajustes de fabrica (ver tam-
bém capitulo 3.6).

» Retirar o fixador de cabos.

» Voltar a colocar a moas de poliuretano. Proceder seguindo a ordem inversa descrita no capitulo
3.8!

» Apertar os parafusos com os binarios indicados no capitulo 3.7.
» Controlar o comprimento da protese no paciente.
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O controlo de montagem e a optimizagao da protese sob carga devem ser feitas do seguinte modo,
com a ajuda do L.A.S.A.R. Posture 743L100.

(1] montagem é adaptada exclusivamente ao alterar a flexao plantar.

Bl A linha de carga deve passar aprox. 30 mm a frente do ponto de rotagdo da articulagdo do joelho.

Deve-se exercer uma pressdo suficiente no lado da protese (> 35% do peso corporal). Como
medida de controlo, é possivel usar os seguintes valores: A linha de carga deve passar aprox. 50
mm a frente do parafuso de adaptacgdo do joelho (dependendo do tipo e tamanho do pé proté-
sico), e aprox. 0 £ 10 mm através da linha de referéncia do cesto pélvico.

Depois de concluir a montagem, voltar a colocar a protecgdo da parte superior da articulagao da
anca Helix®®.

3.6 Prova dinamica

INFORMACAO

Familiarize-se bem com as possibilidades de ajuste e respectivos efeitos! Sé entdo sera possivel
ajustar a protese de modo ideal as necessidades do utilizador da mesma.

INFORMACAO

Ao usar a C-Leg: antes de ajustar os parametros de marcha na articulagao de quadril Helix®,
sempre observar as instrugdes de utilizagao da C-Leg e as instrugdes de utilizagao do aplicativo
de configuragao.

Ao usar o Genium: antes de ajustar os parametros de marcha na articulagdo de quadril Helix®°,
sempre observar as instrugdes de utilizagdo do Genium e o aplicativo de configuragao.

3.6.1 Explicacao das possibilidades de ajuste

Amortecimento da fase de
oscilacao (SW

Fase de oscilagao livre
FSW

Amortecimento da fase
erecta (ST

Parametro

Ajuste de fa-
brica

A articulagdo da anca permi-
te ajustar um determinado
comprimento do passo, com
o qual a articulagdo apresenta
uma flexdo livre, ou seja, sem
amortecimento.

Limitada

A fase de oscilagdo livre se-
gue-se um aumento significa-
tivo do amortecimento, para li-
mitar o passo.

Elevado

O movimento de extensdo pode
ser amortecido na fase erecta,
possibilitando uma extensao
confortavel da protese.

Reduzido

Helix
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EfeCtuada atra- A alavanca de ajuste inferior O parafuso de ajuste esquerdo O parafuso de ajuste direito do
vés de esta para a esquerda. do sistema hidraulico esta vi- sistema hidraulico esta virado
rado totalmente para a direita. totalmente para a esquerda.

INFORMACAO

A fase de oscilagdo livre (FSW) e o amortecimento da fase de oscilagdo (SW) influenciam-se mu-
tuamente durante o ajuste. Por esta razdo, pode ser necessario corrigir a fase de oscilagdo livre.

3.6.2 Ajuste dos parametros para andar

/\ CUIDADO

Perigo de queda ao experimentar andar. Por raz0es de seguranga, os primeiros passos tém de
ser sempre dados nas barras paralelas! Existe perigo de queda.

/\ CUIDADO

Perigo de queda devido a uma flexao descontrolada da articulacao do joelho. As molas de tracgao
integradas na articulagdo da anca Helix®® dobram a articulagdo da anca apds levantar-se ou ele-
var a protese. Ao dar outro passo, isto pode originar uma flexao descontrolada da articulagdo do
joelho. Indique estas propriedades da articulagdo da anca ao utilizador da protese!

/A CUIDADO

Danos provocados pela utilizacao de uma ferramenta de ajuste errada. A utilizacdo de uma fer-
ramenta de ajuste errada pode provocar danos no sistema hidraulico. Deve-se utilizar exclusiva-
mente a chave de ajuste 710H10=2X3 para este tipo de trabalhos.

INFORMACAO

Ao usar a C-Leg: antes de ajustar os parametros de marcha na articulagdo de quadril Helix®®,
sempre observar as instrugdes de utilizagdo da C-Leg e as instrugdes de utilizagao do aplicativo
de configuracao.

Ao usar o Genium: antes de ajustar os parametros de marcha na articulagao de quadril Helix®P,
sempre observar as instrugdes de utilizagdo do Genium e o aplicativo de configuragao.

Verifique primeiro os ajustes de fabrica, como descrito no capitulo 3.6.1 .Para os ajustes, proceda
do seguinte modo:

Bl Aumente sucessivamente a fase de oscilagao livre (comprimento
do passo), até o comprimento do passo do lado da prétese coin-
cidir o maximo possivel com o lado preservado. O comprimento do
passo ajustado nao deve ultrapassar o comprimento do passo no
lado preservado.

Pl Reduza o amortecimento da fase de oscilagao, com ajuste de fabrica ele-
vado, de modo a que a flexao fique visivelmente mais amortecida, mas
confortavel. Deste modo, assegura-se um caminhar seguro.

Ter em atengao: Visto que os dois parametros de ajuste se influ-
enciam mutuamente, pode ser necessario efectuar uma correcgao
da fase de oscilagao livre. Proceda agora aos ajustes das C-Leg®.

B Aviso:
O aumento do amortecimento da fase erecta pode cau-
sar uma flexao da fase erecta da articulagdo do joelho. Se o
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amortecimento da fase erecta for demasiado, pode fa-
zer com que a flexao da articulagdo fique descontrolada.
Aumente progressivamente o amortecimento da fase erecta e dé ao
seu paciente a possibilidade de se habituar a este amortecimento.
O amortecimento da fase erecta deve ser adaptada durante um
longo periodo de tempo. O amortecimento deve ser bem ajustado,
de modo a que o utilizador da protese, na fase erecta, desga len-
tamente na articulagao da anca Helix®°, e pouco antes do inicio da
fase de oscilacao, atinja a extensio maxima da articulagao da anca.

3.6.3 Possiveis resolugoes de problemas

Caso a articulagdo de joelho, utilizada em combinagdo com a articulagao da anca Helix®°, ndo possa
estender-se durante a fase de apoio apos a flexdo da fase de apoio, isto pode ter varias causas.
Por esta razdo, verifique as possiveis causas e, se necessario, faga os ajustes indicados para obter
uma extensdo da articulagdo do joelho na fase erecta:

C-Leg / Genium: Sem extensao na fase erecta

O amortecimento da fase erecta da articulagdo da anca Reduzir o amortecimento da fase erecta (capitulo 3.6.2).
Helix®® apresenta um ajuste demasiado elevado.

O comprimento do passo, resultante da fase de osci- Aumentar o amortecimento da fase de oscilagdo e/ou re-
lagdo livre e do amortecimento da fase de oscilagdo, ap- duzir a fase de oscilagdo livre (capitulo 3.6.2).
resenta um ajuste demasiado elevado.

A protese ndo esta bem montada. Controlo e optimizagdo da montagem sagital da protese sob
carga (capitulo 3.4).

O amortecimento da fase de apoio da articulagdo de jo- O amortecimento da fase de apoio da articulagdo de joelho
elho é insuficiente. deve estar ajustado de forma ideal para a posigdo sentada,
para subir escadas alternadamente e para rampas.

Se, durante a utilizagao da articulagdo da anca Helix®®, a C-Leg® nao mudar para o modo da fase
de oscilagao apds a fase erecta, pode ter varias causas.

C-Leg®: Sem mudanca para a fase de oscilagcido

O valor da carga do antepé ndo é atingido durante a Verificar a carga do antepé ao caminhar com C-Soft e corrigir,
deslocacgao. se necessario (manual de instrugdes da C-Soft: 647G268).
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Se a articulagdo da anca Helix®® ndo esticar ao pousar o calcanhar, pode ter varias causas. Por esta
razao, verifique as seguintes possiveis causas e, se necessario, faga os ajustes indicados para obter
uma extensao da articulagao da anca Helix®® ao pousar o calcanhar:

Helix3D: Sem extensao ao pousar o calcanhar

O amortecimento da fase erecta da articulagdo da anca Reduzir o amortecimento da fase erecta (capitulo 3.6.2).
Helix3D apresenta um ajuste demasiado elevado.

O comprimento do passo, resultante da fase de oscila- Aumentar o amortecimento da fase de oscilagdo e/ou re-
¢do livre e do amortecimento da fase de oscilagdo, apre- duzir a fase de oscilagéo livre (capitulo 3.6.2).
senta um ajuste demasiado elevado.

A protese ndo esta bem montada. Controlo e optimizagdo da montagem sagital da protese sob
carga (capitulo 3.4).

INFORMACAO

O amortecimento da fase erecta € um aspecto novo no tratamento protésico apoés amputagdes
na zona pélvica. Por esta razdo, deve-se ajustar lentamente e verificar constantemente se é
possivel aumentar ainda mais o amortecimento. Para o utilizador da protese, € importante que o
lado da protese possa ser carregado durante o maximo de tempo possivel, durante a fase erecta.

A fase erecta na articulagdo da anca movel é possivel através do amortecimento elevado, e tem
de ser o objectivo no teste ao andar, apesar de uma sensibilidade invulgar! Demore o tempo ne-
cessario para perceber este processo importante, para o explicar e para o treinar com o utilizador
da prétese. S6 entdo € que o utilizador da prétese pode tirar o maximo proveito das vantagens
deste produto.

3.7 Armacgdo do encaixe da protese

INFORMACAO

A seguinte instrucdo de armacdo diz respeito apenas a ligacdo 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 tecido
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 estdo colocadas.
6. Estenda 2 camadas de tubo de perlon sobre o positivo do gesso.

- A quinta e a sexta camada de tubo de perlon estdo colocadas.
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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 estao 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 relagao ao primeiro tecido
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 nonae a décima camada de tubo de perlon estdo 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 relagao ao primeiro tecido
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.

3.8 Acabamento da prétese

Para o acabamento da protese do cesto pélvico, pode usar a cobertura de espuma 3S27=L/R44.
Ao reduzir o comprimento, considere um espago de recalque de 60 mm (comprimento da parte
inferior das pernas + 30mm, comprimento das coxas + 30 mm).

Para o acabamento da protese, usar a chave dinamométrica 710D4 e fixar os pinos roscados com
Loctite 636K13. Observar os seguintes binarios na altura do acabamento:

501F9=* Parafusos de cabega chata da placa de lami- 25 Nm (chave/Bit TX 40)
nagem (com sextavado interno)

Parafuso cilindrico pequeno do adaptador de vazamento 2 Nm
Pinos roscados do adaptador rotativo 4R57 10 Nm/binario de aperto por cima do adaptador rotativo
Todos os outros pinos roscados 15 Nm

Para terminar, volta-se a experimentar andar com a protese pronta. As influéncias da cobertura de
espuma devem ser eliminadas através de um ajuste posterior.

Helix Ottobock | 149



3.9 Manutengdo
Substituir as molas de traccao

Para o apoio da fase de impulso (flexdo) encontram-se montadas molas de tracgao (Artigo n.%:
4G430, vermelho) no lado direito e esquerdo da articulagdo. Estas molas armazenam energia du-
rante a extensao da articulagdo de anca Helix®® na fase de apoio, que é libertada no inicio da flexao.
Desta forma € atingida uma iniciagao consideravelmente mais rapida da flexdao da anca e uma ma-
ior distancia ao solo na fase de impulso. O material fornecido inclui adicionalmente duas molas
de tracgdo normais (Artigo n.2: 4G430, vermelho), assim como, duas molas de tracgao resistentes
(Artigo n.2: 4G430=2, cinzento).

Se necessario ou em caso de desgaste, as molas de tracgdo devem ser substituidas do seguinte
modo:

1. Abrir primeiro a tampa dianteira.
2. Substituir depois a mola de tracgao avariada pela nova.

INFORMACAO

Para retirar as molas de tracgao, utilize uma chave de parafusos
fendida que nao apresente bordas afiadas!

Antes da montagem das molas de tracgao 4G430 ou 4G430=2 é
necessario lubrificar bem os olhais da mola de tracgao com massa
lubrificante especial 633F30 (Fig.1).

3. Voltar a fechar a tampa e introduzir os pinos de fixagdao na parte inferior.

3.10 Indicagées de manutengdo
Transmita as seguintes indicagdes de seguranga aos seus pacientes:

/\ CUIDADO

Perigo de ferimentos devido a esforgo excessivo. A fungao da articulagdo de anca pode ser
afectada em fungdo das condigdes ambientais e de aplicagdo. A articulagao de anca ndo deve
continuar a ser utilizada apo6s alteragGes perceptiveis do funcionamento para evitar colocar o
paciente em perigo.

Estas alteragdes perceptiveis de funcionamento podem manifestar-se, por exemplo, através de
dificuldade de funcionamento, extensdo incompleta, redugao da segurancga na fase de apoio, de-
gradacdo do comportamento na fase de balango, formagao de ruido, etc.

Resolucgao: procurar um técnico ortopédico para inspeccionar a protese.

Danos devido a detergentes incorrectos. A utilizacdo de detergentes agressivos devera ser evita-
da. Estes poderdo provocar danos nos mancais, nas vedacdes e nas pecas plasticas.

Nao desmontar a articulagao! Enviar a articulagdo para a Ottobock em caso de eventuais avarias.

INFORMACAO

Esta pega de adaptagao foi verificada em conformidade com a norma ISO 15032 quanto a dois
milhdes de ciclos de carga. No caso de desarticulagdo da anca ou hemipelvectomia, isto corre-
sponde, em fungdo do grau de actividade do amputado, a uma vida util de 2 a 3 anos.

Regra geral, recomendamos a realizagao periddica de inspecgdes de seguranga anuais.
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INFORMACAO

Na utilizacdo de articulagdes de anca exoesqueléticas é possivel ocorrerem ruidos de movimen-
tagao resultantes da execugdo hidraulica de fungdes de comando. A ocorréncia de ruidos € nor-
mal e inevitavel. Regra geral ndo representa qualquer problema.

Se os ruidos de movimentagao aumentarem consideravelmente durante o ciclo de vida da arti-
culagdo de anca, esta devera ser verificada imediatamente por um técnico ortopédico.

O fabricante recomenda que a articulagao de anca Helix® seja verificada e que sejam realizados
os ajustes necessarios apos um tempo de uso de algumas semanas. Segundo a nossa experiéncia,
apdés um periodo de habituacgao, o portador da prétese sente uma maior resisténcia de extensdo
na fase de apoio.

Verifique anualmente se a articulagdo de anca apresenta sinais de desgaste e verifique o seu fun-
cionamento e, se necessario, realize reajustes. E importante prestar especial atengdo a resisténcia
a movimentagao, folga alterada do travao e a formacgdo de ruidos invulgares. A flexdo e extensao
completas tém de estar garantidas.

Nao desmontar a articulagdo. Em caso de avaria enviar a articulagcdo completa para a Ottobock
para reparagao.

4 Formagcao para andar

As propriedades do sistema de articulagdo da anca Helix®® sé podem ser aproveitadas de modo
correcto através de uma instrugao apropriada e formagdo para andar. Os seguintes aspectos sao
particularmente importantes:

1. O utilizador da protese da um passo com a articulagao da anca flectida, que é depois esticada
de modo amortecido durante a fase erecta.

Contrariamente as articulagdes da anca convencionais, o utilizador da prétese ndo é obrigado a
inclinar a bacia rapidamente para tras. A extensao da articulagdo da anca pode ser amortecida du-
rante toda a fase a erecta, reduzindo assim uma inclinagdo abrupta para tras da bacia ao receber
carga. Mesmo para utilizadores de préteses com bastante experiéncia, isto é invulgar e tem de ser
treinado de modo consciente.

2. O inicio da fase de oscilacido é facilitado pelas molas de traccao, podendo reduzir a inclinagao
da bacia.

Sensibilize o utilizador da protese para o facto de que, para oscilar a protese para a frente, tem de
inclinar a bacia com um esforgo visivelmente menor, visto que as molas de tracgao possibilitam a
flexao da articulagdo da anca Helix®*P. O utilizador da protese tem de aprender até onde o pé pro-
tésico oscila para a frente, ao elevar a proétese com as molas de tracgdo. Isto & particularmente
importante para descer escadas, para uma colocagao precisa do pé.
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5 Informagdoes complementares

5.1 Informacgébes técnicas
Lados

Ligagao proximal

Ligagao distal

Angulo max. de flexdo

Peso da articulagao

Peso dos componentes para ligagao
Altura do sistema

Material

Grau de mobilidade

Peso corporal max.

direita (R), esquerda (L)
Placa de laminagem
Nucleo de ajuste

130°

990 g

275 g

146 mm

Aluminio

2+ 3

100 kg

Temperatura de funcionamento e de armazenamento -10 °C a +60 °C

5.2 Eliminagdo
Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo do produto em lixo doméstico ndo seletivo. Uma

eliminagdo inadequada pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a saude. Observe as
indicagdes dos érgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolugdo, coleta e eliminagao.

5.3 Notas legais

Todas as condigles legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no pais em que o produto
for utilizado e podem variar correspondentemente.

5.3.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instrugdes
contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela nao obser-
vancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagao
do produto sem permissao.

5.3.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos médicos. A
declaragao de conformidade CE pode ser baixada no website do fabricante.

5.3.3 Marcas registradas

Todas as designagdes mencionadas no presente documento estdo sujeitas de forma irrestrita as
determinagdes do respectivo direito de marcas em vigor e dos direitos dos respectivos proprietarios.

Todos os nomes comerciais, nomes de firma ou marcas aqui citados podem ser marcas registradas
e estar sob os direitos dos respectivos proprietarios.

A falta de uma identificagdo explicita das marcas utilizadas neste documento nao pode servir de
base conclusiva de que uma designacdo esteja isenta de direitos de terceiros.
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Alle systeemcomponenten in één oogopslag
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Afhankelijk van de
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kan het onderde-
lenpakket voor de
prothese worden
samengesteld uit de
hiernaast afgebeel-
de systeemcompo-
nenten.
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INFORMATIE

>

»
>

>

>

Datum van de laatste update: 2026-06-10

Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de veiligheidsinstructies 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 voordo-
en.

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.
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Betekenis van de gebruikte symbolen Nederlands

Waarschuwingen voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico’s.

Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.

[_] Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.
Nadere informatie over het gebruik.

Aanbevolen hulpmiddelen en materiaal voor de orthopedisch instrumentmaker

743L100 L.A.S.A.R. Posture
743L200/743L300 L.A.S.A.R. Assembly oder
743A200 PROS.A. Assembly
743G5 Hip-Cast gipsapparaat
743A29 Afstelhulp

616T52=1225 %1225 x 6 Thermolyn, stijf, voor HD-proefkokers
616T52=1225 x1225 x 8 Thermolyn, stijf, voor HD-proefkokers

1 Belangrijke informatie over het Helix*® heupscharniersysteem

INFORMATIE

Lees deze handleiding a.u.b. aandachtig door, voordat u het Helix®® heupscharniersysteem in ge-
bruik neemt! Neem in het bijzonder de hierin opgenomen veiligheidsvoorschriften in acht!

De prothesedrager moet worden geleerd hoe hij met zijn prothese moet omgaan en hoe hij deze
moet onderhouden en bedienen. Zie hiervoor de volgende hoofdstukken:

1.3 Gebruiksvoorwaarden
1.5 Veiligheidsvoorschriften
51 Technische informatie
5.3 Juridische informatie

11 Medisch doel

Het Helix*® heupscharniersysteem is uitsluitend bedoeld voor gebruik in exprothesen bij amputa-
ties in de heupstreek, zoals intertrochantaire amputatie, heupexarticulatie en hemipelvectomie.

1.2 Toepassingsgebied

Het Helix®*® heupscharnier kan zowel worden gebruikt voor actieve prothesedragers als voor prothe-
sedragers met een uitgesproken behoefte aan zekerheid. Door de hydraulische stand- en zwaai-
fasesturing biedt het scharnier naast functionele zekerheid ook dynamisch comfort.

Toepassingsgebied volgens het Ottobock mobiliteitssysteem MOBIS®: "

Aanbevolen voor geamputeerden met mobiliteitsgraad 2 en 3 (personen die zich be- Qﬁ
perkt buitenshuis kunnen verplaatsen, resp. personen die zich onbeperkt buitenshuis V.
kunnen verplaatsen). "&

Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van 100 kg.
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1.3 Combinatiemogelijkheden

/\ VOORZICHTIG

Niet-inachtneming van de voorschriften van de fabrikant voor de combinatiemogelijkheden
Verwondingen, storingen in de werking of beschadiging van het product door niet-toegestane
combinatie van prothesecomponenten

» Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van alle te gebruiken prothesecomponen-

ten of deze met elkaar mogen worden gecombineerd en of ze gezien het toepassingsgebied
voor de betreffende patiént zijn toegestaan.

* Neem bij vragen contact op met de fabrikant.

INFORMATIE

In een prothese moeten alle componenten voldoen aan de eisen van de patiént ten aanzien van
amputatiehoogte, lichaamsgewicht, mate van activiteit, omgevingscondities en toepassingsgebied.

Aanbevolen combinaties

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

Prothesekniescharnieren X3 3B5-X3, 3B5-2, 385-3

Niet-toegestane combinaties

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

Prothesekniescharnieren

1.4 Gebruiksvoorwaarden

INFORMATIE

Geef de informatie in dit hoofdstuk door aan de patiént.

/\ VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding bij hergebruik door een andere patiént. Het Helix*® heupscharniersys-
teem is een medisch hulpmiddel dat uitsluitend mag worden gebruikt voor één patiént. Gebruik
van het product voor een tweede persoon is niet toegestaan.

Het Helix®*® heupscharniersysteem is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en is
niet geschikt om ermee te sporten, in het bijzonder niet voor joggen, springen, klimmen, parachu-
tespringen, paragliding enz. De voorgeschreven omgevingscondities zijn te vinden in hoofdstuk ,,5.2
Technische gegevens®

Een zorgvuldige behandeling van de prothese en de prothesecomponenten verlengt niet alleen de
verwachte levensduur daarvan, maar is vooral in het belang van de veiligheid van de prothesedrager!

1.5 Kwalificatie van de orthopedisch instrumentmaker

Het Helix®*® heupscharniersysteem mag alleen bij patiénten worden aangemeten door orthopedisch
instrumentmakers die door Ottobock zijn geautoriseerd, op grond van het behalen van een des-
betreffend certificaat.
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1.6 Veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding bij niet-inachtnemen van de veiligheidsvoorschriften. Wanneer de on-
derstaande veiligheidsvoorschriften niet in acht worden genomen, kan dat tot gevolg hebben dat
het Helix®® heupscharniersysteem niet of niet goed functioneert, waardoor de prothesedrager
het risico loopt gewond te raken. Geef de onderstaande gedragsregels daarom ook door aan de
prothesedrager.

1.6.1 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Gevaar door opbouw- en instelfouten. Bij het opbouwen en instellen van de prothese kunnen
er fouten worden gemaakt met als mogelijk gevolg dat het scharnier niet goed of bij een ernstig
structureel probleem helemaal niet functioneert. Hierdoor bestaat het risico dat de prothese-
drager valt.

/\ VOORZICHTIG

Het Helix®® heupscharniersysteem mag alleen bij patiénten worden aangemeten door personen
die hiervoor door Ottobock zijn gecertificeerd. Om zich te kwalificeren voor product-updates kan
het nodig zijn deel te nemen aan verdere productseminars.

/\ VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding door manipulatie van systeemcomponenten. Op eigen initiatief verande-
ren of modificeren van systeemcomponenten kan tot gevolg hebben dat het scharnier niet goed,
of bij een ernstig structureel probleem helemaal niet functioneert. Hierdoor bestaat het risico
dat de prothesedrager valt.

* Het veranden of modificeren van het systeem kan gebruiksbeperkingen tot gevolg hebben.

* Het scharnier mag alleen worden geopend en gerepareerd door geautoriseerde medewerkers
van Ottobock die daarvoor zijn opgeleid. Met uitzondering van de in deze gebruiksaanwijzing
vermelde werkzaamheden mag er niets aan het Helix®® heupscharnier worden veranderd en
mag dit op geen enkele wijze worden gemodificeerd.

/\ VOORZICHTIG

Storingen in de werking bij gebruik van ongeschikte protheseonderdelen. Het Helix*® heupschar-
niersysteem mag uitsluitend worden gebruikt in combinatie met de C-Leg, de Genium en de
daarvoor bedoelde prothesevoeten.

/\ VOORZICHTIG

Weigering van het onderdeel door overschrijding van de aanbevolen gebruiksduur. Dit onderdeel
is volgens ISO 15032 getest gedurende twee miljoen belastingscycli. Bij een patiént met heupexar-
ticulatie of een geamputeerde met hemipelvectomie komt dit afhankelijk van de activiteitsgraad
van de betreffende persoon overeen met een gebruiksduur van twee tot drie jaar.

Wanneer het onderdeel ook na deze periode nog wordt gebruikt, kan dat tot gevolg hebben dat
het niet goed meer functioneert en de prothesedrager mogelijk ten val komt.

Wij adviseren principieel eens per jaar een veiligheidscontrole te laten uitvoeren.
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1.6.2 Aanwijzingen voor prothesedragers

INFORMATIE

De prothesedrager moet worden geleerd hoe hij met het Helix® heupscharnier moet omgaan en
dient op de hoogte te worden gesteld van de onderstaande aanwijzingen voor prothesedragers.

1.6.3 Aanwijzingen voor het gebruik van de prothese

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor ongevallen bij gebruik in een motorvoertuig. Op de vraag of en in hoeverre de dra-
ger van een prothese in staat is een voertuig te besturen, kan geen algemeen geldend antwoord
worden gegeven. Dit hangt af van de aard van de prothese en de handicap (amputatiehoogte,
eenzijdig of tweezijdig, conditie van de stomp, constructie van de prothese) en van de individuele
vaardigheden van de drager van de prothese.

Houd u onvoorwaardelijk aan de nationale wettelijke voorschriften voor het besturen van motor-
voertuigen en laat om verzekeringsrechtelijke redenen door een daartoe geautoriseerde instantie
controleren of en bevestigen dat u in staat bent een motorvoertuig te besturen.

Over het algemeen adviseert Ottobock het voertuig door een daarin gespecialiseerd bedrijf te
laten aanpassen aan de individuele situatie van de prothesedrager (bijv. door montage van een
stuurvork, automatische transmissie). Het moet absoluut gewaarborgd zijn dat het voertuig ook
zonder risico’s kan worden bestuurd, wanneer de prothese niet functioneert.

/A VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding door overbelasting. De hier beschreven Ottobock prothesedelen zijn
ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mogen niet worden gebruikt voor
bijzondere activiteiten zoals extreme sporten (klimmen, paragliding, enz.).

Zorgvuldige behandeling van de prothesedelen en hun componenten verlengt niet alleen de ver-
wachte levensduur daarvan, maar is vooral in het belang van de veiligheid van de patiént.

Als de prothesedelen extreem zijn belast (bijv. door een val of iets dergelijks), moeten deze on-
middellijk door een orthopedisch instrumentmaker worden gecontroleerd op beschadigingen.
Aanspreekpartner is de orthopedisch instrumentmaker die er verantwoordelijk voor is dat de
prothese in voorkomend geval wordt doorgestuurd naar de Ottobock servicewerkplaats.
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/\ VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding door oververhitting van de hydraulische eenheid. Een ononderbroken
verhoogde activiteit (bijv. het afdalen van een langere berghelling) kan tot gevolg hebben dat de
hydraulische eenheid oververhit raakt, waardoor het mogelijk is dat het scharnier niet goed meer
functioneert of de hydraulische demper defect raakt en er vloeistof naar buiten komt. Hierdoor
bestaat het risico dat u ten val komt en kunnen er huidirritaties optreden. Bij aanraking van over-
verhitte onderdelen kunt u bovendien brandwonden oplopen.

Voorkom oververhitting door intensieve activiteiten te vermijden of deze op tijd te onderbreken,
zodat de hydraulische eenheid kan afkoelen.

/\ VOORZICHTIG

Beklemmingsgevaar. Bij buiging van het heupscharnier bestaat er beklemmingsgevaar tussen de
koker en het heupscharnier. Wijs de prothesedrager er uitdrukkelijk op dat er zich in de buurt
van deze plaats geen lichaamsdelen of voorwerpen mogen bevinden (bijv. een mobiele telefoon
in de broekzak). Het scharnier mag — ook in een proefprothese — alleen worden gebruikt met een
cosmetische overtrek.

/\ VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding bij gebruik na merkbare veranderingen in het functioneren. Om te voor-
komen dat de prothesedrager in gevaar wordt gebracht, mag hij het Helix3D heupscharnier bij
merkbare veranderingen in het functioneren daarvan niet langer gebruiken. Deze merkbare veran-
deringen in het functioneren van het scharnier kunnen bijvoorbeeld zijn stroefheid, onvolledige
strekking, een verminderde zwaaifasesturing en/of standfasestabiliteit, geluidsontwikkeling, enz.

Wanneer zich dergelijke veranderingen voordoen, moet het scharnier door een orthopedisch in-
strumentmaker worden nagekeken en zo nodig worden opgestuurd.

/\ VOORZICHTIG

Gevaar om te vallen bij het aflopen van een trap. De prothesedrager moet op trappen altijd de
leuning gebruiken.

Beschadiging door oververhitting van de hydraulische eenheid. Een ononderbroken verhoogde
activiteit (bijv. het afdalen van een langere berghelling) kan tot gevolg hebben dat het hydrau-
lische element/de hydraulische demper oververhit raakt, waardoor er vloeistof naar buiten komt.
Wanneer de activiteit wordt voortgezet, kan de Helix® in extreme gevallen beschadigd raken.

Het scharnier moet in dit geval ter controle naar een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats
worden gebracht.

Beschadiging door corrosie. Zorg ervoor dat prothesedelen niet worden blootgesteld aan invlo-
eden die corrosie van metalen onderdelen veroorzaken, zoals zoet water, zout water en zuren.

Bij gebruik van medische hulpmiddelen onder deze omgevingscondities komen alle aanspraken
op vergoeding jegens Ottobock te vervallen.

160 | Ottobock Helix



Beschadiging door ongunstige omgevingscondities. Prothesedelen mogen niet worden bloot-
gesteld aan intensieve rook of stof, trillingen, schokken of grote hitte. Er mogen geen vaste de-
eltjes of vloeistoffen (bijv. transpiratievocht) in de prothesedelen kunnen binnendringen. Niet-
inachtneming van dit voorschrift kan tot gevolg hebben dat de prothese niet goed meer werkt of
beschadigd raakt.

» Verblijf in gebieden of ruimtes met een extreem hoge luchtvochtigheid en temperatuur dient
vermeden te worden.

* Wanneer het scharnier in aanraking is gekomen met vloeistof, moet u de cosmetische schu-
imstofovertrek verwijderen en de componenten laten drogen.

* Wanneer het scharnier in aanraking is gekomen met zout water, moet dit onmiddellijk met
een met zoet water bevochtigde doek worden gereinigd en daarna worden gedroogd. Het heu-
pscharnier moet in dit geval ter controle naar een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats
worden gebracht. Aanspreekpartner is de orthopedisch instrumentmaker.

Beschadiging door verkeerde reinigingsmiddelen. Het gebruik van agressieve reinigingsmiddelen
dient vermeden te worden. Deze kunnen de lagers, afdichtingen en kunststofdelen beschadigen.

2 Beschrijving en functie

2.1 Constructie

Het gepatenteerde Helix®® heupscharnier is het eerste commercieel verkrijgbare heupscharnier met
hydraulische stand- en zwaaifasesturing. De constructieve kenmerken maken het de prothese-
drager mogelijk een harmonisch en gelijkmatig gangbeeld te realiseren. Het heupscharnier wordt
gekenmerkt door de volgende bijzonderheden:

+ ruimtelijke beweging van de heup: de gepatenteerde, meerassige scharnierstructuur maakt een
ruimtelijke beweging van de heup mogelijk. Dit betekent dat er naar analogie van de natuurlijke
beweging naast de gebruikelijke flexie en extensie ook abductie en adductie alsmede endoro-
tatie en exorotatie plaatsvindt. Daarom is het Helix*® heupscharnier verkrijgbaar in de varianten
TE10=L voor linkszijdig geamputeerden en 7E10=R voor rechtszijdig geamputeerden. De meerassige
scharnierstructuur resulteert daarnaast in een sterkere verkorting van het been in de zwaaifase
en maakt het lopen met de prothese daardoor gemakkelijker;

» hydraulisch gestuurde extensie en flexie: het innovatieve hydraulische systeem regelt de dem-
ping van het scharnier in iedere fase van de loopbeweging. In de standfase maakt dit systeem
het mogelijk de voet gedempt en gecontroleerd neer te zetten terwijl het bekken daarbij duidelijk
minder naar achteren kantelt (hypolordose), en het heupscharnier harmonisch te strekken. Ook
de staplengte in de zwaaifase wordt hydraulisch gestuurd. Deze kan worden afgestemd op de
individuele behoeften van de prothesedrager;

» ondersteuning bij het inzetten van de zwaaifase: de geintegreerde trekveren slaan in de stand-
fase mechanische energie op. Deze energie wordt bij het inzetten van de zwaaifase gebruikt om
het ontbreken van de heupbuigspieren gedeeltelijk te compenseren. Daardoor is er bij het lopen
minder kracht nodig;

» optimale ziteigenschappen: omdat het Helix®® heupscharnier in ingebouwde toestand een geringe
constructiehoogte heeft, kan de ,bekkenscheefstand” in zittende houding tot een minimum wor-
den beperkt. Bovendien is de buigingshoek van het Helix*® heupscharnier buitengewoon groot,
waardoor het mogelijk is comfortabel te zitten.

Helix Ottobock | 161



2.2 Onderdelenpakketten

De functies van het Helix® heupscharnier zijn speciaal afgestemd op de
eigenschappen van een aantal geselecteerde Ottobock componenten. Een
goede werking van het Helix®*® heupscharnier in de aansprakelijkheidspe-
riode is alleen gewaarborgd bij gebruik van deze componenten (zie ,Alle
systeemcomponenten in één oogopslag®, blz. 2).

Kies afhankelijk van de mobiliteitsgraad en de behoeften van de prothe-
sedrager een passend onderdelenpakket, zoals behandeld bij de certifi-
ceringsworkshop.

3 Opbouw, instelling en montage

INFORMATIE

Of de prothese optimaal functioneert, is in hoge mate afhankelijk van
een correcte opbouw!

SIE'®)

Daarom wordt er bij alle in de hoofdstukken 3 en 4 beschreven werkzaam-
heden (positionering van de ingietplaat, opbouw, dynamische afstelling \ (
tijdens het passen) gewerkt met een proefkoker. De hiervoor benodigde
vervaardigingstechnieken (met inbegrip van die voor de definitieve bek-
kenkorf) worden bovendien aangeleerd in de certificeringsworkshop.

|

INFORMATIE

Ga bij de hieronder beschreven opbouw te werk in twee stappen:
eerst vindt de basisopbouw plaats in het opbou-
wapparaat (bijv. de L.A.S.A.R. Assembly 743L200),

daarna wordt de statische opbouw geoptimaliseerd met de L.A.S.A.R.
Posture 743L100.

2Z11=KIT gebruiken

INFORMATIE

Met het beschermfolie van de 2Z11=KIT kan het aansluitgedeelte van het
prothesescharnier bij de opbouw in de werkplaats en bij het testen in
de pasruimte worden beschermd tegen krassen.

* Gebruik het beschermfolie zoals is aangegeven in het begeleidende
document van de 2Z11=KIT.

* Verwijder het beschermfolie, voordat de patiént de pasruimte verlaat.

E@@

INFORMATIE

Bij gebruik van de C-Leg: lees voor het instellen van de loopparameters
op het Helix®*® heupscharnier ook de gebruiksaanwijzing van de C-Leg en
de gebruiksaanwijzing van de instel-app.

Bij gebruik van de Genium: lees voor het instellen van de loopparameters
op het Helix®*® heupscharnier ook de gebruiksaanwijzingen van de Genium
en van de instel-app. Let erop dat de amputatiehoogte “Heupexarticu-
latie” is geselecteerd als u de basisgegevens invoert.

N —
V o
o
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3.1 Praktische bepaling van de opbouwreferentie met de bekkenkorf

Voor de sagittale positionering van de bekkenkorf in het prothesesysteem is het nodig een opbou-
wreferentie te bepalen bij een neutrale stand van de bekkenkorf onder belasting. In deze neutrale
stand (afb. C) neemt de patiént in het sagittale vlak vrijwel geen momenten waar die de bekken-
korf naar voren of naar achteren kantelen, en is het bekken zo natuurlijk mogelijk gekanteld. Ga
als volgt te werk:

1.
2.

Stel de hoogte van de gipstafel in op de afstand van de tuber van de patiént tot de grond.

Zet de patiént met zo goed mogelijk aangetrokken bekkenkorf zonder pasdelen aan de prothe-
sezijde op de gipstafel. Neem daarbij de volgende criteria in acht:

» Zorg ervoor dat het midden van de contralaterale voet en het midden van de bekkenkorf aan
de prothesezijde zich sagittaal van anterior naar posterior in één lijn bevinden.

* Richt de bekkenrotatie en de bekkenhelling optimaal uit.

. Laat het blad van de gipstafel zover zakken als de afstelhulp (743A29) hoog is (ca. 4,5 cm).
. Plaats de afstelhulp (743A29) tussen de onderkant van de bekkenkorf en het blad van de gips-

tafel. Neem hierbij de volgende criteria in acht:

Frontale vlak:

» Positioneer de afstelhulp (743A29) ca. 5 — 6 cm lateraal van de mediale kokerrand.
Sagittale vlak:

» Positioneer de afstelhulp (743A29) eerst zo ver mogelijk naar anterior (de patiént voelt dat de
bekkenkorf naar achteren kantelt, afb. A).

» Positioneer daarna de punt van de kegel zo ver mogelijk naar posterior (de patiént voelt dat
de bekkenkorf naar voren kantelt, afb. B).

» Verschuif de afstelhulp sagittaal in kleine stappen tussen de twee uiterste posities. Laat daar-
bij in iedere nieuwe positie door de patiént aangeven of hij het gevoel heeft dat de bekkenkorf
naar voren kantelt, naar achteren kantelt, of zich in een neutrale stand bevindt (zie hierboven)
(afb. C).

. Markeer de aldus gevonden neutrale stand:

» Teken sagittaal op de bekkenkorf een verticale bekkenkorf-referentielijn door het middelpunt
van de afstelhulp (743A29) (zie ook lasermarkeringen) (afb. C).

» Markeer op deze lijn de hoogte van de contralaterale trochanter major.

Deze markeringen dienen hierna als opbouwreferentie DMZ (deelmassa-zwaartepunt).
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3.2 Ingietplaat positioneren

INFORMATIE

Let bij het gipsen op dat u de voorste gipswig zo plaatst dat deze 5° naar buiten is gericht.
De onderkant van de ingietplaat mag niet worden ingekort of uitgebogen.

Zo nodig kan de voorkant van de ingietplaat in de lengte gedeeltelijk worden ingekort en kunnen
de hoeken worden afgerond. Daarbij moet er voldoende materiaal overblijven voor de latere mon-
tage van het aansluitsys-teem. Wanneer de voorkant van de ingietplaat te veel wordt verkleind,
kan dat een negatief effect hebben op de latere laminaatverbinding met de bekkenkorf.

midden van het lichaam (navel)

bekken-
korfrefe-
renti€y

opbouw-
referentie-
ijn

neutrale

Ga als volgt te werk om de bekkenkorf/ingietplaat uit te richten:
1. Voorbereiding: richt eerst de onderkant van de ingietplaat horizontaal uit (sagittaal en frontaal).

2. Positionering in het sagittale vlak (afb. 1): positioneer de bekkenkorf aan de hand van de ge-
vonden bekkenkorf-referentielijn zo ver mogelijk naar voren boven de ingietplaat. Daarbij moet
de gevonden bekkenkorf-referentielijn loodrecht staan op de horizontaal uitgerichte onderkant
van de ingietplaat.

3. Positionering in het frontale vlak (afb. 2): richt de bekkenkorf uit op basis van de gemeten
bekkenhoek. Breng de mediolaterale maat y tussen het midden van het lichaam en de contra-
laterale buitenkant voor de helft (y/2) over op de bekkenkorfzijde en markeer deze maat met
een verticale lijn. Het midden van de voorkant van de ingietplaat moet zich op dezelfde plaats
bevinden als deze verticale lijn.

4. Positionering in het transversale vlak: richt de bekkenkorf in de looprichting uit op basis van
de gevonden bekkenrotatiestand. Daarbij moet de voorkant van de ingietplaat ca. 5° naar buiten
worden gericht.
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3.2.1 Belangrijke informatie over de afwerking van een Helix®*® proefprothese

Maximale abductie/adductie

1. Gebruik voor het vastschroeven van de ingietplaat (7Z253) aan de bekkenkorf in het frontale vlak
uitsluitend de in afbeelding 1 hieronder gemarkeerde boorgaten van de ingietplaat.
Het heupscharnier kan dan desgewenst worden afgesteld op maximale abductie/adductie (afb.
2).

2. Aan de onderkant van de ingietplaat kunnen alle boorgaten worden gebruikt voor het vastschroeven van de
plaat aan de bekkenkorf.

o 0o O
0 00 E
o 0 O

Maximale endo-/exorotatie — Gebruik van de afstandsring 4G576

INFORMATIE

Zorg ervoor dat u bij het gipsen van de bekkenkorf de gipswiggen zoals in hoofdstuk 3.2 (Ingiet-
plaat positioneren) van de gebruiksaanwijzing van het Helix®® heupscharnier beschreven ca. 5°
naar buiten gericht plaatst.

Gebruik voor de periode waarin de prothesedrager de proefprothese draagt, de meegeleverde af-
standsring zoals hieronder afgebeeld.

Zo kunnen de maximale endo- en exorotatie van het heupscharnier worden ingesteld en kan hier-
van gebruik worden gemaakt zonder dat de achterste stuuras de ingietplaat raakt.

INFORMATIE

De afstandsring 4G576 is uitsluitend bedoeld voor de periode waarin de proefprothese wordt
gedragen. Zorg er bij het vervaardigen van de definitieve bekkenkorf voor dat u de ingietplaat
voldoende naar buiten richt en dat de bekkenkorf een laminaatdikte heeft van minimaal 2,5 mm.
Wanneer de achterste stuuras van het heupscharnier de bekkenkorf toch raakt, kan het laminaat
aan deze kant worden afgeslepen.
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3.3 Afstelmogelijkheden

Om het Helix®® heupscharnier aan de bekkenkorf te bevestigen en het heupscharnier proximaal af
te stellen, moet u de kap aan de bovenkant van het scharnier verwijderen (afb. 1).

INFORMATIE

Gebruik voor het bevestigen van het Helix*® heupscharnier aan de ingietplaat uitsluitend de met
het scharnier meegeleverde onderdelen!

INFORMATIE

Gebruik voor het bevestigen van de 7E10 aan de bekkenkorf niet de van het heupscharnier 7E7
bekende kogelschijven onder de 501F9=* platkopschroeven (Torx).

Ga bij het afstellen als volgt te werk:

Proximale afstelling heupscharnier Distale afstelling heupscharnier
Abductie/adductie Kanteling AP Kanteling ML

-
1. Abductie resp. adductie (afb. 2): draai voor het instellen de onderste en de bovenste bout los

en draai het scharnier om de onderste bout. Aanhaalmoment: 25 Nm met Torx Bit TX40 (zie ook
blz. 153).

2. Rotatie (afb. 3): draai voor het instellen van de endoratie en de exorotatie de onderste, middelste
en bovenste bout los. Teken eerst de abductie/adductie af met een stift. Aanhaalmoment van
de middelste bout: 2 Nm. Gebruik een inbussleutel 709510=2.5 (zie ook blz. 153).

3. Distale afstelling van het heupscharnier (afb. 4/5): de onderste piramideadapter maakt een
kanteling van het kniescharnier naar ML en AP mogelijk. Daardoor kunt u het kniescharnier op
de juiste manier in de prothese inbouwen.
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3.4 Basisopbouw in het opbouwapparaat

/\ VOORZICHTIG

Gevaar door opbouwfouten. Fouten bij de opbouw van de prothese kunnen tot gevolg hebben

dat het scharnier niet goed of bij een structureel probleem helemaal niet functioneert. Hierdoor
bestaat het risico dat de prothesedrager valt.

Bij de basisopbouw moet u er onherroepelijk op letten dat het heupscharnier volledig wordt ge-
strekt!

kabelbin-
der positi-
oneren

Voorbereiding van het heupscharnier voor de basisopbouw

Om de opbouw in de L.A.S.A.R. Assembly gemakkelijker te maken, moet u de geintegreerde veren
verwijderen (zie hoofdstuk 3.8).

Fixeer het heupscharnier in volledige extensie. Gebruik hiervoor de meegeleverde kabelbinder. Po-
sitioneer de kabelbinder ongeveer op de plaats waar het onderstuk ophoudt (afb. 2).
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Basisopbouw in het opbouwapparaat

2o opbouwlijn
f;
’_5 bekken-
f korfrefe-
[:l"-{ H rentielijn
E
0-5mm
30 mm
B :
5 mm | |
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De volgorde van de stappen waarin de basisopbouw plaatsvindt, komt overeen met de nummering
in de schematische opbouwtekening.

De basisopbouw van de prothese dient plaats te vinden in een opbouwapparaat (bijv. de L.A.S.A.R.
Assembly 743L200). Zorg ervoor dat het heupscharnier volledig gestrekt is (zie pag. 13) en ga als
volgt te werk:

B Positioneer het midden van de voet ca. 30 mm voor de opbouwlijn. Dit geldt voor alle aanbevolen
prothesevoeten, onafhankelijk van de opbouwadviezen in de gebruiksaanwijzingen van de voeten!

Bl stel de effectieve hoogte van de hak van de schoen + 5 mm en de exorotatie van de voet in.

Bl Klem het kniescharnier met de daaraan gemonteerde buisadapter vast. Positioneer het opbou-
wreferentiepunt (= knieas) ca. 0 — 5 mm voor de opbouwlijn. Houd rekening met de afstand
van de knie tot de grond en met de exorotatie van de knie (de stopbitklem van de L.A.S.A.R.
Assembly stelt deze hoek standaard in op ca. 5°). Aanbevolen positionering van het opbouw-
referentiepunt: 20 mm boven de contralaterale kniespleet. Verbind de voet met behulp van de
buisadapter met het modulaire kniescharnier. Kantel het scharnier daartoe in de juiste stand en
stel de vereiste buislengte in.

Bl Verbind het Helix®® heupscharnier en het kniescharnier met elkaar met een klemadapter en
een buis. Afhankelijk van de voor het Helix® heupscharniersysteem gekozen schijf 4X189=D/GB
kan worden bepaald welke klemadapter geschikt is.

Beschadiging door het niet reinigen/afbramen. Voorafgaand aan de definitieve montage (voordat
de buisadapter in de klemadapter wordt geschoven) moeten de binnenkant van de klemadapter
en de buitenkant van de buisadapter over de lengte waarover beide onderdelen in elkaar worden
geschoven, worden gereinigd met 634A3 (aceton)!

Zorg ervoor dat de op maat gezaagde buis bij de montage volledig vrij is van bramen.

B stel het scharnier door nastelling van de klemadapter zo in dat de gevonden bekkenkorf-refe-
rentielijn 35 mm voor de opbouwlijn en parallel aan deze lijn komt te lopen. Zorg er daarbij voor
dat het heupscharnier in maximale extensie blijft. In het frontale vlak moet de opbouwlijn door
het midden van de beide bevestigingsbouten van de ingietplaat lopen.

6| Zorg ervoor dat de bovenste, achterste heupscharnieras in het transversale en frontale vlak
parallel aan de kniescharnieras komt te lopen.
Bij gebruik van de C-Leg: Voer de basisinstelling van de C-Leg uit zonder dat de patiént de pro-
these draagt (zero-setting, maximale belasting en standfasedemping instellen op de maximum-
waarde, zie ook gebruiksaanwijzing 647G268). Deze veiligheidsinstellingen zijn alleen bedoeld
voor de eerste sta-proeven en de eerste stappen naar de L.A.S.A.R. Posture met de patiént.

Bij gebruik van de Genium: Ook de Genium moet voor de eerste stappen naar de L.A.S.A.R. Po-
sture en ook tijdens de eerste instellingen van het scharnier geblokkeerd zijn. Dit moet door de
technicus worden gerealiseerd door naar het tabblad Opbouw, subthema Statisch (zog. meting

statische opbouw) te gaan. Het scharnier is dan geblokkeerd.
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3.5 Statische opbouwoptimalisatie (met de L.A.S.A.R. Posture)

belastingslijn

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

Voorbereiding van de prothese voor de opbouwoptimalisatie

» Controleer of het Helix®® heupscharnier is ingesteld op de standaardinstellingen (zie ook hoof-
dstuk 3.6).

» Verwijder de kabelbinder.

» Breng de PU-veren terug op hun plaats. Ga te werk zoals in hoofdstuk 5 beschreven, maar dan
in omgekeerde volgorde!

* Draai de bouten vast met de in hoofdstuk 5 vermelde aanhaalmomenten.
» Controleer of de prothese de juiste lengte heeft voor de patiént.
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De controle van de opbouw en de optimalisatie van de prothese bij belasting dienen plaats te vin-
den met behulp van de L.A.S.A.R. Posture 743L100.

B pPas de opbouw uitsluitend aan door verandering van de plantairflexie.

B pe belastingslijn moet zich ca. 30 mm voor het draaipunt van het kniescharnier bevinden.
Daarbij moet de prothesezijde voldoende worden belast (> 35% van het lichaamsgewicht). De
volgende waarden kunnen dienen als controlematen: de belastingslijn moet ca. 50 mm voor de
enkeladapterbout (afhankelijk van het type prothesevoet en de maat van de voet) en door of

vlak voor of achter (0 tot #10 mm) de bekkenkorf-referentielijn lopen.

Plaats na de opbouw de kap aan de bovenkant van het Helix®® heupscharnier terug.

3.6 Dynamische afstelling tijdens het passen

INFORMATIE

Maak u intensief vertrouwd met de instelmogelijkheden en de effecten daarvan! Alleen dan kunt
u de prothese optimaal instellen op de behoeften van de prothesedrager.

INFORMATIE

Bij gebruik van de C-Leg: lees voor het instellen van de loopparameters op het Helix*® heupschar-
nier ook altijd de gebruiksaanwijzing van de C-Leg en de gebruiksaanwijzing van de instel-app.

Bij gebruik van de Genium: lees voor het instellen van de loopparameters op het Helix®® heu-
pscharnier ook altijd de gebruiksaanwijzingen van de Genium en van de instel-app.

3.6.1 Toelichting bij de instelmogelijkheden

Parameter

Standaardin-
stelling

Gerealiseerd
door

Vrije zwaaifase
FSW

Het heupscharnier maakt het
mogelijk een bepaalde stap-
lengte in te stellen waarbinnen
het scharnier vrij, d.w.z. zon-
der demping, wordt gebogen.

Gering

De onderste instelhendel is
ingesteld op links.

Zwaaifasedemping
SW

Na de vrije zwaaifase wordt de
demping ter begrenzing van de
stap duidelijk versterkt.

Sterk

De linker instelschroef van het
hydraulische systeem is zo ver
mogelijk naar rechts gedraaid.

Standfasedemping
ST

De strekbeweging kan in de
standfase worden gedempt,
waardoor het mogelijk is de
prothese op een comfortabe-
le manier te strekken.

Zwak

De rechter instelschroef van
het hydraulische systeem is
zo ver mogelijk naar links ge-
draaid.

Helix
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INFORMATIE

De vrije zwaaifase (FSW) en de zwaaifasedemping (SW) beinvloeden elkaar bij het afstellen. Als
gevolg hiervan kan het nodig zijn de vrije zwaaifase te corrigeren.

3.6.2 Loopparameters instellen

/\ VOORZICHTIG

Valgevaar bij het proeflopen. Uit veiligheidsoverwegingen moet u de prothesedrager de eerste
stappen altijd laten zetten tussen de parallelle barren (loopbrug), omdat hij anders kan vallen!

/\ VOORZICHTIG

Valgevaar door ongecontroleerd inbuigen van het kniescharnier. De in het Helix®® heupscharnier
geintegreerde trekveren buigen het heupscharnier na het opstaan en het heffen van de prothese.
Dit kan tot gevolg hebben dat het kniescharnier bij het weer neerzetten van het prothesebeen
ongecontroleerd inbuigt. Wijs de prothesedrager op deze eigenschappen van het heupscharnier!

INFORMATIE

Bij gebruik van de C-Leg: lees voor het instellen van de loopparameters op het Helix® heupschar-
nier ook altijd de gebruiksaanwijzing van de C-Leg en de gebruiksaanwijzing van de instel-app.

Bij gebruik van de Genium: lees voor het instellen van de loopparameters op het Helix®*® heu-
pscharnier ook altijd de gebruiksaanwijzingen van de Genium en van de instel-app.

Controleer eerst de standaardinstellingen zoals beschreven in hoofdstuk 3.61 Ga bij het instellen
als volgt te werk:

1] Vergroot de vrije zwaaifase (staplengte) stap voor stap tot de
staplengte aan de prothesezijde ongeveer gelijk is aan die aan de
andere zijde. De ingestelde staplengte mag niet langer zijn dan de
staplengte van het gezonde been.

Bl Verminder de in de fabriek ingestelde sterke zwaaifasedemping zo dat de
buigbeweging duidelijk merkbaar wordt gedempt maar nog wel comfor-
tabel aanvoelt. Daardoor is het mogelijk het been stabiel neer te zetten.
Belangrijk: omdat de beide instelparameters elkaars werking bein-
vloeden, kan het nodig zijn de vrije zwaaifase te corrigeren. Stel nu
de C-Leg® in.

E Let op!

Bij versterking van de zwaaifasedemping is het mogelijk dat het knie-
scharnier in de standfase wordt gebogen. Bij een te sterke standfasedem-
ping kan de buiging van het scharnier hierdoor oncontroleerbaar worden.
Versterk de standfasedemping stap voor stap en geef uw patiént
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 Helix*® heupscharnier en wordt kort voor het inzetten van de
zwaaifase de maximale strekking van het heupscharnier bereikt.

3.6.3 Mogelijke probleemoplossingen

Wanneer het kniescharnier bij gebruik in combinatie met het Helix®®
heupscharnier tijdens de standfase na de standfaseflexie niet wordt
gestrekt, kan dat verschillende oorzaken hebben. Controleer daarom aan de hand van het onder-
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staande overzicht wat de oorzaak kan zijn en voer zo nodig de vermelde aanpassingen uit om een
extensie van het kniescharnier in de standfase te bereiken:

C-Leg / Genium: geen strekking in de standfase

Oorzaak Mogelijke oplossing

De standfasedemping van het Helix®® heupscharnier is Verminder de standfasedemping (hoofdstuk 3.6.2).
te sterk ingesteld.

De staplengte, die resulteert uit de vrije zwaaifase en de Versterk de zwaaifasedemping en/of reduceer de vrije zwaai-
zwaaifasedemping, is te groot ingesteld. fase (hoofdstuk 3.6.2).

De protheseopbouw is niet optimaal. Controleer en optimaliseer de sagittale protheseopbouw bij
belasting (hoofdstuk 3.5).

De standfasedemping van het kniescharnier is te gering. De standfasedemping van het kniescharnier moet optimaal

zijn ingesteld voor het gaan zitten en het alternerend aflo-
pen van trappen en hellingbanen.

Wanneer de C-Leg® bij gebruik in combinatie met het Helix®® heupscharnier aan het einde van de
standfase bovendien niet omschakelt naar de zwaaifasemodus, kan dat de volgende oorzaak hebben:

C-Leg®: geen omschakeling naar de zwaaifase

Oorzaak Mogelijke oplossing

Bij het afrollen wordt de waarde voor de voorvoetbelas- Controleer de voorvoetbelasting tijdens het lopen met
ting niet bereikt. C-Soft en corrigeer de ingestelde waarde zo nodig (zie de
gebruiksaanwijzing van de C-Soft: 647G268).

Wanneer het Helix*® heupscharnier bij het neerzetten van de hiel niet wordt gestrekt, kan dat ver-
schillende oorzaken hebben. Controleer daarom aan de hand van het onderstaande overzicht wat
de oorzaak kan zijn en voer zo nodig de vermelde aanpassingen uit om een extensie van het Helix®®
heupscharnier bij het neerzetten van de hiel te bereiken:

Helix3D: geen strekking bij hielcontact

Oorzaak Mogelijke oplossing

De standfasedemping van het Helix*® heupscharnier is Verminder de standfasedemping (hoofdstuk 3.6.2).
te sterk ingesteld.

De staplengte, die resulteert uit de vrije zwaaifase en de Versterk de zwaaifasedemping en/of reduceer de vrije zwaai-
zwaaifasedemping, is te groot ingesteld. fase (hoofdstuk 3.6.2).

De protheseopbouw is niet optimaal. Controleer en optimaliseer de sagittale protheseopbouw bij
belasting (hoofdstuk 3.4).
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INFORMATIE

De standfasedemping is een nieuw aspect van prothesen bij amputaties in het bekkengebied. Tast
daarom voorzichtig af wat wel en niet mogelijk is en controleer permanent of de demping verder
kan worden versterkt. Voor de prothesedrager is het belangrijk dat de prothesezijde tijdens de
standfase zo lang mogelijk belast kan worden.

Door de sterke demping is het mogelijk op het bewegende heupscharnier te staan en hoewel
dit ongewoon aanvoelt, moet de prothesedrager bij het proeflopen toch proberen net zo lang te
oefenen tot hij dit kan. Neem de tijd om dit belangrijke proces te begrijpen en het aan de pro-
thesedrager uit te leggen en met hem te oefenen. Alleen dan heeft de prothesedrager optimaal
profijt van de voordelen van dit product.

3.7 Versterking van de prothesekoker

INFORMATIE

De onderstaande instructie voor het versterken van de heupprothesekoker heeft uitsluitend be-
trekking op de aansluiting en stabiliteit van de ingietplaat in de koker.

Voor patiénten bij wie een hoge mate van mobiliteit te verwachten is en het lichaamsgewicht
(bijna) het 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, plastaband
636K8

1. Breng over het gipspositief twee lagen perlon tricotkous aan.

> De eerste en tweede laag perlon tricotkous zijn aangebracht.
2. Breng hierover in het gedeelte van het zitvlak en de ingietplaat carbonweefsel aan.
3. Breng in het gedeelte van het zitvlak en de ingietplaat glasvezelmat aan.

4. Breng in het gedeelte van het zitvlak en op de ingietplaat 45° gedraaid ten opzichte van de vo-
rige 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 vo-
rige laag nog een laag carbonweefsel aan.

13. Breng over het gipspositief twee lagen perlon tricotkous aan.
-> De negende en tiende laag perlon tricotkous aan.
14. Breng hierover in het gedeelte van het zitvlak en de ingietplaat carbonweefsel aan.

15. Breng in het gedeelte van het zitvlak en op de ingietplaat 45° gedraaid ten opzichte van de vo-
rige laag nog een laag carbonweefsel aan.
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16. Breng over het gipspositief twee lagen perlon tricotkous aan.
-> De elfde en twaalfde laag perlon tricotkous zijn aangebracht.

3.8 Prothese gereedmaken voor gebruik

Voor het afwerken van de bekkenkorfprothese kunt u de schuimstofovertrek 3S27=L/R44 gebru-
iken. Houd er bij het inkorten rekening mee dat er een bufferzone van 60 mm (onderbeenlengte
+30 mm, bovenbeenlengte +30 mm) nodig is.

Gebruik voor het gereedmaken van de prothese momentsleutel 710D4 en borg de stelbouten met
Loctite 636K13. Draai de bouten van de prothese aan met de volgende aanhaalmomenten:

Platkopbouten voor de ingietplaat (met binnenzesrond) 25 Nm (sleutel/bit TX 40)

501F9="*

Kleine cilinderkopbout ingietadapter 2 Nm

Stelbouten rotatieadapter 4R57 10 Nm/aanhaalmoment boven de rotatieadapter
Alle andere stelbouten 15 Nm

Controleer tot slot bij het lopen met de afgewerkte prothese het gangbeeld nog een keer. Wanne-
er het gangbeeld wordt beinvloed door de schuimstofovertrek, moeten de instellingen voor deze
invloed worden gecorrigeerd.

3.9 Onderhoud
Trekveren vervangen

Ter ondersteuning van de zwaaifase (buiging) zijn er links en rechts trekveren (art.nr.: 4G430, rood)
ingebouwd. Bij het strekken van het Helix*® heupscharnier in de standfase wordt er in deze veren
energie opgeslagen, die weer wordt vrijgegeven zodra het scharnier wordt gebogen. Daardoor wordt
de heupbuiging duidelijk sneller ingezet en komt het prothesebeen in de zwaaifase verder los van
de grond. Bij het heupscharnier worden nog eens twee normale (art.nr.: 4G430, rood) en twee extra
sterke trekveren (art.nr.: 4G430=2, grijs) meegeleverd.

Wanneer deze nodig zijn en in geval van slijtage kunt u de trekveren als volgt vervangen:
1. Klap eerst de kap aan de voorkant open.
2. Vervang de defecte trekveren vervolgens door nieuwe.

INFORMATIE

Gebruik voor het verwijderen van de trekveren een kruiskopschro-
evendraaier zonder scherpe randen!

Voordat de trekveren 4G430 of 4G430=2 worden ingebouwd, moe-
ten de ogen van de trekveren goed worden ingevet met speciaal
vet 633F30 (afb.1).

3. Klap de kap weer dicht en steek de bevestigingspennen in het onderstuk van het scharnier.
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3.10 Onderhoudsinstructies
Geef de onderstaande veiligheidsvoorschriften a.u.b. door aan uw patiénten:

/\ VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding door overbelasting. Afhankelijk van de omgevings- en gebruiksomstan-
digheden is het mogelijk dat het heupscharnier minder goed functioneert. Om te voorkomen dat
de patiént in gevaar wordt gebracht, mag het heupscharnier bij merkbare veranderingen in het
functioneren ervan niet langer worden gebruikt.

Deze merkbare veranderingen in het functioneren van het scharnier kunnen bijvoorbeeld zijn
stroefheid, onvolledige strekking, een verminderde standfasestabiliteit, een slechter zwaaifase-
gedrag, ontwikkeling van geluiden, enz.

Te nemen maatregel: ga naar een orthopedisch instrumentmaker en laat de prothese controleren.

Beschadiging door verkeerde reinigingsmiddelen. Het gebruik van agressieve reinigingsmiddelen
dient te worden vermeden. Deze kunnen de lagers, afdichtingen en kunststof delen beschadigen.

Demonteer het scharnier niet! Stuur het scharnier bij eventuele storingen op naar Ottobock.

INFORMATIE

Dit onderdeel is volgens 1SO 15032 getest gedurende twee miljoen belastingscycli. Bij een patiént
met heupexarticulatie of een geamputeerde met hemipelvectomie komt dit afhankelijk van de
activiteitsgraad van de betreffende persoon overeen met een gebruiksduur van twee tot drie jaar.

Wij adviseren principieel eens per jaar een veiligheidscontrole te laten uitvoeren.

INFORMATIE

Bij gebruik van een heupscharnier als onderdeel van een uitwendige prothese kunnen zich als
gevolg van hydraulisch uitgevoerde besturingsfuncties bewegingsgeluiden ontwikkelen. Deze ge-
luidsontwikkeling is normaal, onvermijdelijk en gewoonlijk niet problematisch.

Indien het heupscharnier in de loop van de levenscyclus duidelijk meer geluid gaat maken, laat
het dan onmiddellijk door een orthopedisch instrumentmaker controleren.

De fabrikant adviseert het Helix® heupscharnier na een draagtijd van enkele weken te controleren
en eventueel na te stellen. Na een bepaalde gewenningstijd wordt naar de ervaring leert een wat
sterkere strekdemping in de standfase door de prothesedrager als positief beoordeeld.

Controleer het heupscharnier minimaal eens per jaar op slijtage en functionaliteit en stel het
scharnier of bepaalde onderdelen daarvan zo nodig na. Besteed daarbij vooral aandacht aan de
bewegingsweerstand en aan ongewone geluidsontwikkeling. Het scharnier moet volledig kunnen
buigen en strekken.

Demonteer het scharnier niet. Stuur bij eventuele storingen het complete scharnier ter reparatie
op naar Ottobock.

4 Looptraining

De eigenschappen van het Helix®® heupscharniersysteem kunnen alleen optimaal worden benut,
wanneer de prothesedrager goed wordt geinstrueerd en hij het lopen op de juiste manier traint.
De volgende aspecten zijn daarbij buitengewoon belangrijk:

1. De prothesedrager zet zijn voet neer terwijl het heupscharnier gebogen is. Tijdens de standfase
wordt het scharnier gedempt gestrekt.
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Anders dan bij conventionele heupscharnieren wordt de prothesedrager niet gedwongen zijn bek-
ken snel naar achteren te kantelen. De strekking van het heupscharnier kan gedurende de gehele
standfase worden gedempt en zorgt er daardoor voor dat het bekken bij het overnemen van de
belasting minder abrupt naar achteren kantelt. Dit is vooral voor ervaren prothesedragers in het
begin onwennig en moet bewust worden getraind.

2. De trekveren maken het gemakkelijker de zwaaifase in te zetten. Het bekken hoeft hierdoor
minder te worden gekanteld.

Wijs de prothesedrager erop dat hij om de prothese naar voren te zwaaien, zijn bekken duidelijk
minder ver naar achteren hoeft te kantelen, omdat de trekveren ervoor zorgen dat het Helix®® heu-
pscharnier gebogen wordt. De prothesedrager moet leren hoever de prothesevoet bij het optillen
van de prothese onder invloed van de trekveren naar voren zwaait. Dit is vooral van belang om bij
het aflopen van een trap de voet precies op de goede plaats te kunnen zetten.

5 Aanvullende informatie

5.1 Technische gegevens

Zijde rechts (R), links (L)
Aansluiting proximaal ingietplaat
Aansluiting distaal piramideadapter
Max. buigingshoek 130°

Gewicht van het scharnier 990 g

Gewicht van de aansluitingen 275 ¢
Systeemhoogte 146 mm
Materiaal aluminium
Mobiliteitsgraad 2+3

Max. lichaamsgewicht 100 kg

Gebruiks- en opslagtemperatuur -10 °C tot +60 °C

5.2 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk afval. Wanneer
afval niet wordt weggegooid volgens de daarvoor geldende bepalingen, kan dat schadelijke gevolgen
hebben voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land bevoegde in-
stanties in acht, voor wat betreft terugname- en inzamelprocedures en afvalverwerking.

5.3 Juridische informatie

Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kunnen
deze bepalingen van land tot land variéren.

5.3.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de 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.

5.3.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen.
De CE-conformiteitsverklaring kan op de website van de fabrikant gedownload worden.
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5.3.3 Handelsmerken

Alle in dit document vermelde namen vallen zonder enige beperking onder de bepalingen van het
daarvoor geldende merkenrecht en onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Alle hier vermelde merken, handelsnamen en firmanamen kunnen geregistreerde merken zijn en
vallen onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Uit het ontbreken van een expliciete karakterisering van de in dit document gebruikte merken kan
niet worden geconcludeerd dat een naam vrij is van rechten van derden.
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atum for senaste uppdatering: 2026-06-10
Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvdnda produkten och beakta sikerhetsanvisningarna.
Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sékert satt.
Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.

Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid férsdmrat halsotillstand, till tillver-
karen och det aktuella landets ansvariga myndighet.

Spara det har dokumentet.
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Symbolernas betydelse Svenska

Varningshinvisning betraffande mojliga svara olycks- och skaderisker.
Varningshanvisning betraffande olycks- och skaderisker

[ Vvarningshanvisning betraffande mojliga tekniska skador.

Tips angaende skotsel och hantering.

Rekommenderade tillbeh6r och material for ortopedingenjorer

743L100 L.A.S.A.R. Posture
743L200/743L300 L.A.S.A.R. Assembly eller
743A200 PROS.A. Assembly

743G5 Hip-Cast gipsenhet

743A29 Referensbestamningsverktyg

616T52=1225 x1225 x 6 Thermolyn, stel, for HD testhylsor
616T52=1225 %1225 x 8 Thermolyn, stel, for HD testhylsor

1 Viktig information om Helix?°® Hoftledssystem

INFORMATION

Innan Helix®® Hoftledssystem bdrjar anvandas ar det viktigt att du uppmarksamt laser igenom denna bruks-
anvisning! Beakta framfor allt sdkerhetstipsen!

Protesbararen ska noggrant instrueras om korrekt handhavande, skdtsel och hantering av prote-
sen. Se foljande kapitel fér mer information om detta:

1.3 Foérutsattningar

1.5 Sakerhetstips

51 Teknisk information
5.3 Juridisk information

1.1 Medicinskt syfte

Helix3® Hoftledssystem ar uteslutande avsett att anvidndas for protesférsorjning vid amputation i
hoftomradet, hoftdisartikulation och hemipelvektomi.

1.2 Anvindningsomrade

Helix3® H6ftleden kan anvandas saval for den aktiva protesbararen som fér protesbararen med ut-
praglade behov av sdkerhet. Genom sin hydrauliska stéd- och svingfasstyrning erbjuder den funk-
tionell sdkerhet och dynamisk komfort.

Anvandningsomrade i enlighet med Ottobock Mobilitetssystem MOBIS®: "
Rekommendation fér amputerade med mobilitetsnivaerna 2 och 3 (utomhusbrukare @m@

med reservation, utomhusbrukare utan reservation). "‘y&

Godkand upp till 100 kg kroppsvikt.
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1.3 Kombinationsmdjligheter

/\ OBSERVERA

Underlatenhet att folja tillverkarens riktlinjer féor kombinationsmajligheterna

Personskador, funktionsstérningar eller produktskador till féljd av otillaten kombination av pro-

teskomponenter

* Ta hjalp av bruksanvisningarna fér de proteskomponenter som ska anvdndas och kontrollera
att komponenterna far kombineras med varandra, samt att de ar tillatna fér brukarens anva-
ndningsomrade.

+ Kontakta tillverkaren om du har fragor.

INFORMATION

| en protes maste alla proteskomponenter kunna klara de belastningar som uppstéar betraffande
brukarens amputationshdjd och kroppsvikt, hur aktiv brukaren ar samt omgivningsférhéllanden
och anvindningsomrade.

Tillatha kombinationer

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

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

Unzulidssige Kombinationen

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

Protesknéleder 3=ST, Genium X3 3B5-X3=ST, 3B5-2=ST, 3B5-3=ST

1.4 Forutsdttningar

INFORMATION

Vanligen vidarebefordra informationen i detta kapitel till brukaren.

/\ OBSERVERA

Skaderisk orsakad av ateranviandning till ny brukare. Helix®® Hoftledssystem ar en ortopedisk
medicinprodukt som uteslutande ar avsedd att anvandas vid forsérjningen av en brukare. En an-
vandningen av produkten pa ytterligare en person &r inte tillaten.

Helix®® Hoftledssystemet har utvecklats for alldaglig anvandning och far ej anvandas vid sportaktivi-
teter. Framfor allt inte for lOpning/joggning, hoppning, friklattring, fallskarmshoppning, paraglidning
etc. Du kan ldsa mer om de nédvandiga miljokraven i kapitel 5.2 "Teknisk information®

En noggrann skoétsel av protesen och dess komponenter forladnger inte bara dess livslangd, utan
Okar framfor allt brukarens egen sakerhet!

1.5 Ortopedingenjorens kvalifikation

Forsorjningen av en brukare med Helix®® Hoftledssystem far endast utféras av ortopedingenjér som
har blivit auktoriserad av Ottobock efter fullféljd utbildning.
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1.6 Sdkerhetstips

/\ OBSERVERA

Skaderisk om foljande sidkerhetstips ej beaktas. Om féljande sikerhetstips ej beaktas kan det-
ta leda till felaktig funktion av Helix®*® Hoftledssystemet och en darav resulterande skaderisk for
protesbéararen. Vidarebefordra darfér féljande forhallningsregler till protesbéararen.

1.6.1 Allmanna sikerhetstips

/\ OBSERVERA

Fara orsakad av inriktnings- och instéllningsfel. Om inte monterings- och inriktningsanvisningarna
foljs kan en felaktig funktion i leden uppstd med en dkad fallrisk fér brukaren.

/\ OBSERVERA

Deltagandet vid en produktutbildning med certifiering av Helix®® Hoftledssystemtet hos Ottobock
ar en forutsattning och absolut nddvandigt fore, eller i samband med den forsta férsérjningen.
Vid produktuppdateringar kravs ev. ytterligare produktutbildningar.

/\ OBSERVERA

Skaderisk orsakad av manipulation pa systemkomponenter. Egenhindigt utférda férandringar
resp. modifikationer pa systemkomponenter kan leda till felaktig funktion av leden. Detta kan
leda till fall fér brukaren.

* Varje form av férandring eller modifikation av systemet kan leda till begransningar i anvand-
ningen.

« Ett dppnande och reparation av leden far endast utféras av Ottobock Service. Inga férandringar
eller manipulation pa Helix®® Hoftleden far utféras utdver de arbeten som beskrivs i denna
bruksanvisning.

/\ OBSERVERA

Felaktig funktion genom olimpliga proteskomponenter. Helix®® héftledssystem far endast an-
vandas med C-Leg, Genium och de darfér avsedda protesfotterna.

/\ OBSERVERA

Komponentfel genom att den tillatna anvindningstiden éverskrids. Denna komponent har testats
pa tva miljoner belastnings-cyklar enligt ISO 15032. Detta motsvarar mellan 2 till 3 ar vid en hoft-
disartikulation eller amputation med hemipelvektomi, allt efter den amputerades aktivitetsniva.

En anvandning utéver detta definierade tidsutrymme kan leda till fall hos brukaren.

Vi rekommenderar generellt genomférandet av en regelbunden arlig sdkerhetskontroll.

1.6.2 Tips for protesbararen

INFORMATION

Protesbiraren maste undervisas i korrekt handhavande av Helix3® Héftleden liksom informeras
om de nedanstéende tipsen som &r riktade till protesbéraren.
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1.6.3 Tips betraffande anviandningen av protesen

/\ VARNING

Olycksrisk vid anvandning i fordon. Om, och i vilken utstrackning en brukare av benprotes ar
lampad att framféra ett fordon, maste avgoras fran fall till fall. Avgdérande faktorer ar typen av
protesférsorjning (amputationsniva, en- eller dubbelsidig férsérjning, stumpférhallanden, prote-
sens komponenter och inriktning etc.,) och den individuella férmégan hos brukaren sjalv. Det ar
nédvandigt att beakta de nationellt lagstiftade bestammelser som galler fér framférande av ett
fordon i respektive land.

Lat en auktoriserad myndighet kontrollera och testa din kdrduglighet ur férsidkringssynpunkt. For
maximal sdkerhet och bekvamlighet rekommenderar Ottobock att en specialist utvarderar beho-
vet av speciella anpassningar av fordonet (automatvéaxel., etc.).

Det maste sikerstillas att fordonet alltid kan framféras riskfritt med elektronik-systemet avstangt.

/\ OBSERVERA

Skaderisk genom 6verbelastning. De proteskomponenter som har beskrivits har har utvecklats
for alldaglig anvandning och far ej anvandas vid aktiviteter som extremsport (friklattrning, para-
glidning etc.).

En noggrann skoétsel av protesen och dess komponenter forlanger inte bara dess livslangd, utan
okar framfor allt brukarens egen sédkerhet!

Skulle komponenterna utsattas for extrema belastningar (t ex. vid fall eller liknande) maste den
omgéende kontrolleras av den ansvarige ortopedingenjoren, som vid behov, vidarebefordrar den
till Ottobock Service.

/\ OBSERVERA

Klamrisk. Vid flexion av héftleden finns en klamrisk i omradet mellan hylsa och héftled. Protesba-
raren ombeds uttryckligen att varken kroppsdelar eller foremal far befinna sig i detta omrade (t ex.
mobiltelefon i byxfickan). Leden ska - dven vid testférsérjningar - alltid vara klddd med kosmetik.

/\ OBSERVERA

Skaderisk orsakad av fortsatt anvandning trots kinnbara funktionsférandringar. For att undvika
att utséatta protesbararen for fara, far Helix®® Hoftledssystemet ej anviandas efter kdnnbara funk-
tionsforandringar. Dessa kdnnbara funktionsforandringar skulle kunna yttra sig som t ex. troghet,
ofullstandig extension, minskande svingfasstyrning resp. stddfassidkerhet, ljudbildning etc..

Leden maste kontrolleras av en behorig ortopedingenjér och vid behov skickas vidare till Ottobock
Service om den hér typen av férandringar skulle upptrada.

/\ OBSERVERA
Fallrisk vid gang i trappor. Protesbiraren ska alltid ta ledstangen till hjalp vid gang i trappor.

Skador orsakade av 6verhettning i hydrauliken. Oavbruten stegrande aktivitet ( t ex. lAngre tids
gang i utforslut) kan leda till en éverhettning av hydraulikelementet/damparen och diarmed for-
bundet oljeldckage. Om aktiviteten fortskrids kan detta i extremfall komma att leda till skador
pa Helix®®.

Leden maste 6verlamnas till Ottobock Service fér kontroll.
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Skador orsakade av korrosion. Proteskomponenter far inte utsittas fér omgivningar som skulle kunna
utlosa korrosion pa metalldelarna, som t ex. sétvatten, saltvatten och syror.

Vid en anvindning av produkten under dessa férhallanden frantages brukaren varje ansprak pa garanti
gentemot Ottobock.

Skador orsakade av olampliga omgivningar. Proteskomponenter far inte utsattas for intensiv rok eller
damm, ej heller fér vibrationer, stétar eller starka viarmekallor. Var noga med att varken fasta partiklar
eller vatska (t ex. transpiration) kan tranga in i systemkomponenterna. Om dessa sédkerhetstips ej beak-

tas kan felaktig funktion och skador pa leden bli féljden.

Vistelse i omraden med extremt hég luftfuktighet och temperatur ska undvikas.
Skulle leden komma i berdring av vatska, ska kosmetiken avlagsnas och komponenterna torkas
grundligt.

Skulle leden komma i beréring av saltvatten maste den genast rengéras med en i sotvatten fuk-
tad trasa och déarefter torkas noga. Hoftleden ska sedan skickas pa kontroll till Ottobock Service.
Kontaktperson ar ortopedingenjoren.

Skador orsakade av olampliga rengéringsmedel. Du ska undvika en anvandning med aggressiva
rengdringsmedel. Dessa kan orsaka skador pa lager, tatningar och plastdelar.

2 Beskrivning och funktion

2.1 Konstruktion

Den patenterade Helix*® Hoftleden ar den forsta kommersiellt tillgdngliga héftleden med hydrau-
lisk stéd- och svingfasstyrning. Genom sin karaktéristiska konstruktiion uppnéar protesbiraren en
harmonisk och jamn gang. Féljande kdnnetecken utmarker hoftleden:

Tredimensionell rérelse av hoften: Den patenterade, fleraxlade ledstrukturen ger héften en tre-
dimensionell rérelse. Detta ar vid sidan av den normala flexionen och extensionen en kombina-
tion av en ab- och adduktion liksom en indt- och utatrotation, vilken efterliknar den naturliga
hoftrorelsen. Darfor finns Helix®® Hoftleden i variationerna 7E10=L f6r vinsteramputerade- liksom
7E10=R for den hégeramputerade brukaren. Den fleraxlade ledstrukturen ger dessutom en stérre
benférkortning i svingfasen och underlattar pa sa vis gangen med protesen.

Hydrauliskt styrd extension och flexion: Den innovativa hydrauliken reglerar ledens dampning
i varje fas av gangen. Den mojliggor ett dampat och kontrollerad fotnedsattning med en tydlig
reducering av tillbakatippningen av backenet (hypolordos) liksom en harmonisk extension av
héftleden. Aven steglangden i svingfasen styrs hydrauliskt. Den kan stillas in individuellt efter
brukarens behov.

Stod av svingfasinledningen: De integrerade fjddrarna lagrar den mekaniska energin i stédfasen.
Dessa kommer senare att behdvas vid inledningen av svingfasen, for att kompensera en del av
den saknade hoftbdjar-muskulaturen. Darigenom reduceras energiférbrukningen som behdvs
under gangen.

Optimala sittegenskaper: Eftersom Helix®® Hoftleden har en lag hojd i inbyggt tillstand, kan
snedstallningen i héften reduceras till ett minimum vid sittande. Dessutom ar flexionsvinkeln
hos Helix®® Ho6ftleden mycket stor, vilket dessutom gor ett komfortabelt sittande majligt.
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2.2 Forsorjningspaket
Helix®® Hoftledens funktion ar speciellt anpassad efter utvalda Ottobock
komponenter. En optimal funktion av Helix*® Hoftleden inom tidsutrym-

met for garantin, kan endast utlovas vid en anvandning med de avsedda
produkterna (se "Systemkomponenter i dverblick®, sid. 2).

Var god vilj ut ett lampligt forsérjningspaket baserat pa gillande mobili-
tetsniva och behov hos protesbéararen, i enlighet med vad som behandlas
i certifierings-utbildningen.

3 Inriktning, installning och montering

INFORMATION

Protesens optimala funktion &r till stor del beroende av en korrekt in-
riktning!

Darfor arbetar man med en testhylsa i alla arbeten som beskrivs i ka-
pitlen 3 och 4 (positionering for ingjutningsplattan, inriktning, dynamisk
provning). Den nédvandiga tillverkningsteknologin (inklusive den fordefi-
nierade backenkorgen) formedlas dessutom i certifierings-utbildningen.

INFORMATION

Inriktningen utférs i tva steg enligt den nedanstédende beskrivningen:
Forst foljer grundinriktningen i inriktningsapparaturen ( t ex. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200).

Darefter foljer den statiska inriktnings-optimeringen med L.A.S.A.R.
Posture 743L100.

Anvanda 2Z11=KIT

INFORMATION

Med hjalp av skyddsfolien fran 2Z11=KIT kan protesledens anslutnings-
omrade skyddas mot repor vid montering péa fabriken och vid test pa
utprovningsstallet.

* Anvand skyddsfolien enligt anvisningarna som foljer med 2Z11=KIT

* Ta bort skyddsfolien innan brukaren lamnar utprovningsstallet.

INFORMATION

Vid anvidndning av C-Leg: Innan du stiller in gangparametrarna fér hoft-
leden Helix*’ska du aven ldsa bruksanvisningen fér C-Leg och bruksan-
visningen for installningsappen.

Vid anvandning av Genium: Innan du stiller in gdngparametrarna fér
hoftleden Helix®® ska du dessutom lasa bruksanvisningen fér Genium
och instéllningsappen. Nar du stéaller in basdata ska du se till att "Am-
putationsnivd” fér hoftdisartikulation har valts.

L
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3.1 Praktisk bestéimmelse av inriktningsreferensen pa béickenkorgen

For den sagitala positioneringen av backenkorgen i protessystemet ar bestamningen av en inrikt-
ningsreferens i en neutral backenkorgsstallning under belastning nddvandig. | denna neutrala position
(bild C) kan brukaren belasta referens-verktyget utan att mirka av ndgon framéat- eller bakattipp-
ning av hoéftkorgen och bickenet star i en s& fysiologisk tippning som majligt. Tillvaigagangssittet
ser ut enligt féljande:

1.
2.

Stall in hojd pa gipsbordet efter brukarens "Tuber-golv-matt”.

Brukare med optimalt tilldragen backenkorg utan komponenter pa protessidan placeras under
beaktande av foljande kriterier pa gipsbordet:

» Kontralateral fotmitt och protessidans backenkorgsmitt sagitalt tas i a- p till samma hojd.
» Béackenrotation och backenlutning inriktas optimalt.

. Gipsbordsplatta och héjden pa referens-matningsverktyget sanks nedat (ca. 4,5 cm).
. Referens-matningsverktyget mellan backenkorgens undersida och gipsbordsplattan placeras

efter foljande kriterier:

Frontalplan:

» Referensmatningsverktyget ska positioneras ca 5 — 6 cm lateralt till den mediala hylskanten.
Sagitalplanet:

» BOrja med att positionera referensmatningsverktyget maximalt anteriort (brukare kdnner av
en tillbakatippning av backenkorgen (bild A).

» Déarefter positioneras konspetsen maximalt posteriort (brukaren kdnner av en framattippning
av backenkorgen, bild B).

+ Referensmatningsverktyget forskjuts sagitalt i smé steg mellan de maximala positionerna.
Darvid later du provpersonen beskriva varje ny position som framat- eller tillbakatippning eller
vid behov som neutralstallning (se ovan) (bild C).

. Kdnnetecken for den uppmatta neutralstéllningen:

+ Sagitalt pa biackenkorgen markeras en lodrat backenkorgs-referenslinje genom mittpunkten
pa referensmatningsverktyget (bild C).

« P& denna linje markeras hdjden pa den kontralaterala Trochanter major.

Dessa markeringar fungerar i det féljande som inriktningsreferens TMS (Teilmassenschwerpunkt=
tyngdpunkt delmassa).
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3.2 Positionering av ingjutningsplattan

INFORMATION

Vid gipsavgjutningen ska du ge akt pa att den frimre gipskilen ska fistas med en utatrotation av 5°.
Ingjutningsplattan far inte kortas eller skrinkas.

Vid behov kan framsidan av ingjutningsplattan delvis kortas pa ldngden och hérnen kan rundas
av. Darvid ska tillrackligt med material lamnas éver fér den senare monteringen av anslutnings-
systemet. En for stark minskning av ingjutningsplattans framsida kan fa negativ inverkan pa den
senare lamineringen till backenkorgen.

Kroppsmitt (navel)

Backenkorg-
referenslinje

Inriktnings-
referensl-
nje

2
>| 22

neutral
stallning

Till inriktningen av backenkorgen/ingjutningsplattan gar du till viga pa féljande vis:

1. Férberedelse: borja med att rikta in undersidan av ingjutningsplattan (sagitalt och frontalt).

2. Positionering i sagitalplanet (bild 1): bickenkorgen positioneras i enlighet med den uppmatta
backenkorgs-referenslinjen sa langt anteriort 6ver ingjutningsplattan som majligt. Darvid ska
man beakta att den uppmatta backenkorgs-referenslinjen forléper lodratt till den inriktade un-
dersidan av ingjutningsplattan.

3. Positionering i frontalplan (bild 2): Backenkorgen riktas in i enlighet med den bestamda ba-
ckenlutningen. Det mediolaterala mattet mellan kroppsmitt och kontralateral yttersida éverférs
till halften (y/2) pa backenkorgssidan och markeras med en lodriat markering. Mitten av ingjut-
ningsplattans framsida ska stdmma 6verens med denna lodrata markering.

4. Positionering i transversalplan: backenkorgen riktas in motsvarande den uppmatta backenro-
tationsstillningen i gangriktningen. Dirvid ska man beakta att ingjutningsplattans framsida ska
fastas med en utat-rotation om ca 5°.
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3.2.1 Viktig information for fardigstallande av en Helix*" testprotes
Maximal abduktion / adduktion

1. Vid ihopskruvningen av ingjutningsplattan (7Z253) och backenkorgen i frontalplan ska du utes-
lutande anvianda dig av det borrhél pa ingjutningsplattan som markerats i bild 1.

Pa sa vis kan hoftleden vid behov justeras till maximal abduktion / adduktion (bild 2).

2. Pa ingjutningsplattans underdel kan kan alla borrhal anvindas vid ihopskruvningen med bécken-
korgen.

o 0o O
0 00 E
o 0 O

Maximal inner- / ytterrotation - anvandning av distansbrickan 4G576

INFORMATION

Var uppmarksam pa att gipskilen fistes med en utat rotation pa ca 5 ° under sjilva gipsarbetet
av backenkorgen, i enlighet med beskrivningen i kapitel 3.2 (positionering av ingjutningsplattan) i
bruksanvisningen fér Helix®*® hoftleden.

Under tidsutrymmet for testférsorjningen ska du anvianda den medskickade distansbrickan i enli-
ghet med framstéllningen i den efterféljande illustrationen.

Pa sa vis kan den maximala inner- och ytterrotationen av héftleden stillas in / utnyttjas, utan att
den bakre ledarmen ber6r ingjutningsplattan.

INFORMATION

Distansbrickan 4G576 ar uteslutande avsedd att anvdandas for tidsutrymmet av testforsérjningen.
Vid tillverkningen av den slutgiltiga backenkorgen ska du vara uppmarksam pa att ingjutnings-
plattan fastes med tillracklig rotation utat och att backenkorgens laminat-tjocklek uppgar till
atminstone 2,5 mm.

Skulle hoftledens bakre ledarm anda réra backenkorgen, kan laminatet slipas ned péa detta stille.
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3.3 Justeringsmdjligheter

For att fixera Helix®® Hoftleden pé biackenkorgen och for att utféra justeringen proximalt om hoft-
leden, maste 6verdelskdpan tas av (bild 1).

INFORMATION

Fixeringen av Helix®® Hoftleden vid ingjutningsplattan far uteslutande utféras med hjilp av de
medskickade tillbehérsdelarna!l

INFORMATION

For att fasta 7E10 vid biackenkorgen far inte de rundade brickorna som anvinds fér héftled 7E7
anvandas under 501F9=* skruvar med platt huvud med torx.

Vid justeringen gar du tillviga pa féljande vis:

Proximal justering av hoftleden Distal justering hoftleden
Abduktion/Adduktion Tippning i AP Tippning i ML

E =
1. Abduktion resp. adduktion (bild 2): Vid instdllningen lossas den undre och 6vre skruven och le-

den vrids kring den nedre skruven. Dragmoment: 25 Nm med torx bit TX40 (se dven sidan 175).

2. Rotation (bild 3): vid instillningen av inat- och utatrotationen lossas den undre, mellersta och
ovre skruven. Ab-/adduktion markeras férst med en penna. Dragmoment fér den mellersta skru-
ven: 2 Nm. Var god anvand sexkantnyckel 709S510=2.5 (se dven sidan 175).

3. Distal justering hoftled (bilderna 4/5): Den nedre pyramiden tillater en tippning av knileden i
ML och AP. Darigenom kan knaleden positioneras korrekt i protesen.
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3.4 Grundinriktning i inriktningsapparatur

/\ OBSERVERA

Fara orsakad av inriktningsfel. Fel vid inriktningen av protesen kan leda till felaktig- eller férlorad
funktion i leden vilket kan fa fall hos brukaren till féljd.

Vid grundinriktningen ar det absolut nédvandigt att beakta att héftleden ar fullstandigt trackt!

Positionera
bunt-
bandet

Forberedelse av héftleden for grundinriktningen:

For en enklare inriktning i L.A.S.A.R. Assembly ska du avlagsna de integrerade dragfjadrarna i en-
lighet med beskrivningen i kapitel 3.8.

Hoftleden fixeras i full extension. For detta moment anvands det medskickade buntbandet. Bunt-
bandet positioneras dar underdelen upphor (bild 2).
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Grundinriktning i inriktningsapparatur
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Inriktningsstegens ordningsféljd motsvarar numreringen pa inriktningsschemat.

Protesens grundinriktning ska utféras i inriktningsapparatur (t ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200)

med fullstandigt extenderad héftled (se sid. 13) pa foljande vis:

El Fotmitt placeras ca 30 mm framfor referenslinjen. Detta giller for samtliga fot-komponenter
som rekommenderats av Ottobock oberoende av hittillsvarande inriktningsanvisningar i fot-
bruksanvisningen!

Pl Effektiv klackhgjd stélls in +5 mm liksom fotens ytterrotation.

K stall in knileden med monterad roradapter. Referenspunkt (=kndaxel) placeras ca 0 = 5 mm
framfor referenslinjen. Ta hansyn till knd-golv-matt och kni-rotation (ca 5°, anges genom klam-
man i L.A.S.A.R. Assembly). Rekommenderad positionering av referenspunkten: 20 mm &ver den
kontralaterala kndspalten. Foten forbinds med knéleden via roradaptern. For detta tippas leden
i korrekt position och den ndédvandiga rérlangden stélls in.

Pl Helix® hoftled och knileden férbinds med varandra med skruvadapter och ror. Enligt urvalskivan
4X189=D/GB for Helix®*® Hoftledssystemet kan passande skruvadaptern viljas ut.

Skador orsakade av forsummad rengoéring/avgradning. Innan den slutgiltiga monteringen (innan
réradaptern skjuts in i skruvadaptern) maste skruvadaptern rengéras inuti och réradaptern utanpa
i inskjutningsomradet med 634A3 (Aceton)!

Var noga med att det kapade réret ar fullstdndigt avgradat vid monteringen.

B Genom efterjustering av skruvadaptern stills den uppmaitta backenkorgs-referenslinjen in pa
35 mm anteriort och parallellt till referenslinjen. Darvid ska beaktas att héftleden aven fortsatt-
ningsvis befinner sig i maximal extension. | frontalplanet ska referenslinjen l6pa genom mitten
av de bada infastningsskruvarna for ingjutningsplattan.

3 | transversal- och frontalplanet ska uppmarksammas att den 6vre, bakre hoftledsaxeln l6per
parallellt till kndledsaxeln.

Vid anvandning av C-Leg: genomfér C-Leg grundinstdllningar utan patienter (Zero-Setting, stall
in maximal belastning och stadfasddmpning p& maximalt virde, se dven bruksanvisning 647G268).
Dessa ar endast sikerhetsinstillningar for de forsta statesterna och de forsta gangstegen till
L.A.S.A.R. Posture for brukaren.

Vid anvandning av Genium: dven Genium ska vara last vid de foérsta stegen fér L.A.S.A.R Posture
och aven under de forsta ledinstillningarna. Ingenjoren ska lésa det genom att vaxla i fliken
Konstruktion, underniva Statisk (s.k. Statisk konstruktionsmaétning). Leden &r da last.
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3.5 Statisk inriktningsoptimering (med L.A.S.A.R. Posture)

Belastnings-
linje

c L.A.S.A.R.
Posture

Forberedelse av protesen infor inriktningsoptimeringen:

« Har ska du sakerstélla att Helix*® Hoftleden har grundinstallning (samma instéllning som vid le-
verans, se dven kapitel 3.6).

* Buntbandet avlagsnas.

» PU-fjadrar integreras igen. Arbeta i omvand ordningsféljd jamfért med beskrivningen i kapitel
3.8!

« Skruvar med vridmomenten dras at i enlighet med kapitel 3.7.
+ Proteslangden kontrolleras pa brukaren.
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Inriktningskontrollen och optimeringen av protesen under belastning ska genomfdras med hjalp
av L.A.S.A.R. Posture 743L100.

1] Inriktningen anpassas uteslutande genom &andring av plantarflexionen.

2] Belastningslinjen ska da ga ca 30 mm framfér kniledens kniledsvridpunkt.
Protessidan bor belastas med atminstone 35 % av kroppsvikten. Som kontrollatgard kan foljan-
de varden tjana: Belastningslinjen ska l6pa ca 50 mm framfér ankeladapterskruven (beroende
pa typen av protesfot och - storlek), liksom ca 0 till #10 mm genom bickenkorg-referenslinjen.

Efter utférd inriktning sitts 6verdelskdpan for Helix®® Hoftled pa plats igen.

3.6 Dynamisk provning

INFORMATION

Det &r viktigt att du grundligt sitter dig in i justeringsmajligheterna. Endast pa sa vis kan protesen
stallas in optimalt efter protesbéararens individuella behov.

INFORMATION

Vid anvdndning av C-Leg: Las alltid bruksanvisningen for C-Leg och bruksanvisningen for install-
ningsappen innan du stiller in gadngparametrarna pa hoftleden Helix®®.

Vid anvandning av Genium: L&s alltid bruksanvisningen for Genium och instéllningsappen innan

du stéiller in gangparametrarna pa hoftleden Helix®®.

3.6.1 Forklaring av instillningsméjligheterna

Fri svingfas
FSW

Svingfasdampning
SW

Stodfasdampning
ST

Parameter Hoftleden tillater installningen Den fria svingfasen foljer en tyd- Extensionsrdrelsen kan
av en bestdmd steglangd, inom ligare 6kning av dampningen till  dampas i stédfasen, varige-
vilken leden flekterar fritt, dvs. begrinsning av steget. nom en komfortabel exten-
utan dampning. sion av protesen mojliggors.

Grundinstall- 3, Hog Lag

ning

Forverkligas ge- Den nedre justeringsspaken ar Hydraulikens vanstra install- Hydraulikens hdgra install-

nom instilld at vanster. ningsskruv ar vriden hela va- ningsskruv ar fullstandigt vri-

gen at hoger.

den &t vanster.
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INFORMATION

Den fria pendlingen (FSW) liksom svingfasdampningen (SW) paverkar varandra under justeringen.
Eventuellt maste darfér en korrektur av den fria pendlingen utféras.

3.6.2 Instillning av gangparametrar

/\ OBSERVERA

Fallrisk vid provgang. De forsta stegen far av sikerhetsskil endast utféras i gangbarr! Fallrisk bestar.

/\ OBSERVERA

Fallrisk orsakad av okontrollerad béjning av knialeden. De fjadrar som ar integrerade i Helix®P
Hoftleden flekterar hoftleden nar anvandaren lyfter protesen. Detta kan i aterkommande fall leda

till en okontrollerad inbdjning av knédleden. Undervisa protesbararen om dessa egenskaper hos
hoftleden!

/\ OBSERVERA

Skador orsakade av felaktiga instiallningsverktyg. En anvandning av felaktiga instéllningsverktyg
kan orsaka skador pa hydrauliken. Endast justernyckel 710H10=2X3 far anviandas vid justerings-
arbetena.

INFORMATION
Vid anvandning av C-Leg: Las alltid bruksanvisningen fér C-Leg och bruksanvisningen for install-
ningsappen innan du stiller in gdngparametrarna pa hoftleden Helix®®.

Vid anvandning av Genium: Las alltid bruksanvisningen for Genium och instéllningsappen innan
du stéiller in gdngparametrarna pa hoftleden Helix®®.

Kontrollera forst grundinstillningen enligt beskrivningen i kapitel 3.6.1 Vid installningarna gar du
tillvaga pa foljande satt:

Bl 6ka den fria pendlingen (steglangden) successivt till steglangden
pa protessidan niarmar sig lingden pa den friska sidan. Den install-
da steglangden far inte dverskrida steglangden pa den friska sidan.

P Minska den fabriksinstillda (grundinstillda) svingfasddmpningen pa
ett sddant sitt, att flexionen kanns tydligt men fortfarande precis
dampas. Pa detta satt mojliggdrs en siker fotnedsittning. Var god
beakta: Eftersom de bada justeringsparametrarna paverkar varandra
maste man eventuellt utféra en justering av den fria pendlingen.
Nu utférs instéllningarna pa C-Leg®.

3] Tips:
Genom Okningen av stédfasdampningen kan en stdédfasfle-
xion av knileden uppsta. Detta kan leda till en fér stor stédfas-
dampning vilket i sin tur kan fa leden att flektera okontrollerat.
Oka stédfasdampningen stegvis och ge brukaren méjlighet att vinja
sig vid dampningen. Stédfasdampningen ska anpassas 6ver ett langre
tidsrum. For bdsta resultat ska ddmpningen stillas in pa ett sadant
sitt, att protesbéararen i stodfasen langsamt sjunker in i Helix®® Hoft-
leden och kort fére den fria pendlingen uppnas den maximala strick-
ningen av hoftleden.
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3.6.3 Mojlig problemlosning

Om knaleden under anvandning med Helix*® hoftled inte stracks i stédfasen efter stédfasflexionen
kan det bero pa flera saker. Kontrollera darfér de majliga orsakerna och féreta vid behov de angivna
anpassningarna foér att uppna en extension av knileden i stédfasen:

C-Leg / Genium: Ingen extension i stédfasen

Stodfasdampningen pa Helix®® héftleden ar for hogt in-  Reducering av stodfasdampningen (kapitel 3.6.2).
stalld.

Steglangden, som resulterar ur den fria pendlingen och HGj svingfasdampningen och/eller reducera den fria pend-
svingfasdampningen &r for stor. lingen (kapitel 3.6.2).

Protesinriktningen &r inte optimal. Kontroll och optimering av den sagitala protesinriktningen
under belastning (kapitel 3.5).

Kniledens stédfasdampning ar for Lag. Knéledens stodfasdampning ska vara optimalt installd for
isattning och alternerande gang i trappor och sluttningar.

Om C-Leg® vid anvandning med Helix*® Hoéftleden vid slutet av stédfasen dessutom inte kopplar
om i svingfasldge, kan detta ha féljande orsaker:

C-Leg®: Ingen omkoppling i svingfasen

Virdet pa framfotsbelastningen uppnés inte vid fotlyftet. Kontroll pa framfotsbelastningen under gang med
C-Soft och vid behov korrektur
(C-Soft bruksanvisning: 647G268.).

Om Helix® Hoftleden inte extenderar vid fotnedséattningen, kan detta ha flera orsaker. Kontrollera
darfér de foljande orsakerna och féreta vid behov de angivna anpassningarna for att uppna en ex-
tension av Helix*® Hoftleden vid fotnedséattningen:

Helix3D: Ingen extension vid fotnedsattning

Stédfasdampningen pa Helix®® hoftleden ar for hogt in-  Reducering av stéddfasdampningen (kapitel 3.6.2).
stalld.

Steglangden, som resulterar ifr&n den fria pendlingen Oka svingfasddmpningen och/eller reducera den fria pend-
och svingfasddmpningen &r for stor. lingen (kapitel 3.6.2).

Protesinriktningen ar inte optimalt installd. Kontroll och optimering av den sagitala protesinriktningen
under belastning (kapitel 3.4).

INFORMATION

Stédfasdampningen ar en ny aspekt vid protesférsorjningen efter en amputation i omradet kring
biackenet. Darfor ar det viktigt att man langsamt provar sig fram och hela tiden testar om damp-
ningen kan Okas ytterligare. For protesbararen ar det viktigt att protessidan under stédfasen kan
belastas sa ldnge som mojligt.

Stodfasen pa hoftleden som rér sig, mojliggérs genom den héga ddmpningen och maéste, trots att
det kdnns ovant, alltid vara malet med gangtestet! Det &ar viktigt att du tar dig tillrackligt med tid
for att forsta det har viktiga momentet, att forklara det for brukaren och att dva med detsamma.
Endast pa detta sitt kan brukaren till fullo dra férdel av den har produkten.
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3.7 Armera proteshylsan

INFORMATION

Féljande armeringsinstruktion ar enbart beroende av ingjutningsplattans infastning och stabilitet
i héftproteshylsan.

For de patienter vars kroppsvikt ligger nara den 6vre tillatna gransen och som férvantar 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, glasfiberkidrna 699B1, Plastaband 636K8
1. Dra tva lager perlontrikaslang 6ver gipspositivet.
- Det foérsta och andra lagret perlontrikaslang har tratts pa.
2. Lagg kolfibervav pa omradet vid sittytan och vid ingjutningsplattan.
. Lagg glasfibermatta pa omradet vid sittytan och vid ingjutningsplattan.

4. Lagg kolfibervav med 45° forskjutning pa det forsta lagret kolfiberviav pa omradet vid sittytan
och vid ingjutningsplattan.

w

5. Dra tva lager perlontrikaslang dver gipspositivet.
- Det tredje och fjarde lagret perlontrikaslang har tratts pa.
6. Dra tva lager perlontrikdslang dver gipspositivet.
- Det femte och sjitte lagret perlontrikdslang har tritts pa.
7. Dra glasfiberkdrna genom halen pa 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 perlontrikdslang har tratts pa.
1. Lagg kolfibervav pa omradet vid sittytan och vid ingjutningsplattan.

12. Lagg kolfibervav med 45° férskjutning pa det forsta lagret kolfiberviv pa omradet vid sittytan
och vid ingjutningsplattan.

13. Dra tva lager perlontrikaslang éver gipspositivet.
- Det nionde och tionde lagret perlontrikaslang har tratts pa.
14. Lagg kolfiberviv pa omradet vid sittytan och vid ingjutningsplattan.

15. Lagg kolfibervav med 45° forskjutning pa det forsta lagret kolfibervav pd omradet vid sittytan
och vid ingjutningsplattan.

16. Dra tva lager perlontrikaslang éver gipspositivet.
- Det elfte och tolfte lagret perlontrikaslang har tritts pa.
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3.8 Firdigstdllande av protesen

For fardigstallandet av backenkorgsprotesen kan du anvidnda skumkosmetik 3527=L/R44. Vid kap-
ningen ska du ta hansyn till en férlangning pa 60 mm (underbenslangd + 30 mm, larbenslangd + 30
mm).

Till fardigstéllande av protesen anvands momentnyckel 710D4 och sidkra skruvarna med Loctite
636K13. Vid fardigstallandet ska du beakta foljande vridmoment:

501F9=* Platt skruv med runt huvud for ingjutningsplat- 25 Nm (nyckel/bit TX 40)
tan (med insexkant)

Liten cylinderskruv ingjutningsadapter 2 Nm
Skruv till vridadapter 4R57 10 Nm / dragmoment ovanfor vridadaptern
Alla andra skruvar 15 Nm

Avslutningsvis kontrolleras gangmonstret 4nnu en gang vid gang med den firdiga protesen. Paver-
kan fran kosmetiken bor regleras genom efterjustering.

3.9 Underhall
Utbyte av dragfjadrarna

Till stod for svingfasen (flexionen) har dragfjadrar (art.nr. 4G30, réd) byggts in i leden pa véanster
och hoéger sida. Under extensionen av Helix®® hoftleden i stédfasen kommer energi att lagras i dessa
fjadrar, vilken sedan kommer att frigéras under inledningen av flexionen. Darigenom kommer man
att uppna en betydligt snabbare inledning av héftflexionen och en stérre golvfrihet i svingfasen. |
leveransen ingar tva normala dragfjadrar (art.nr.: 4G430, rod) liksom tva starkare dragfjadrar (Art.
nr.: 4G430=2, gra).

Dragfjadrarna byts ut allt efter behov eller vid en eventuell forslitning:
1. Forst falls det framre skyddet upp.
2. Darefter byts de defekta dragfjadrarna ut mot nya.

INFORMATION

For att avlagsna dragfjadrarna ska du anvanda en slits-skruvmejsel
utan vassa kanter!

Innan montering av dragfjadrarna 4G430 eller 4G430=2 maste drag-
fjaderns 6gon smorjas in ordentligt med specialsmdrjmedel 633F30

(bild 1). n

3. Fall tillbaka skyddet igen och for in infastningspinnarna.

200 | Ottobock Helix



3.10 Underhallstips
Var god vidarebefordra de efterféljande sdkerhetsanvisningarna till din brukare:

/\ OBSERVERA

Skaderisk orsakad genom 6verbelastning. Allt efter omgivnings- och anvandningsforutsattningar
kan hoftledens funktion paverkas. For att undvika att utsatta brukaren for fara, far hoftleden inte
langre anvandas efter en kdnnbar funktionsférandring.

Denna kannbara funktionsférandring kan yttra sig som t ex. troghet, ofullstandig extension, av-
tagande sikerhet i stodfasen, ett forsdmrat svingfasférhallande, missljud etc...

Atgard: uppsok en ortopedingenjor for kontroll av protesen.

Skador orsakade genom olampliga rengoringsmedel. Undvik att anvidnda aggressiva rengérings-
medel. Dessa kan orsaka skador pa lager, tatningar och plastdelar.

Leden far inte demonteras! Vid eventuella stérningar ska leden skickas till Ottobock.

INFORMATION

Denna komponent har testats pa tva miljoner belastnings-cyklar enligt ISO 15032. Detta motsvarar
mellan 2 till 3 &r vid en hoéftdisartikulation eller amputation med hemipelvektomi, allt efter den
amputerades aktivitetsniva.

Vi rekommenderar generellt genomférandet av en regelbunden arlig sikerhetskontroll.

INFORMATION

Vid en anvandning av protestekniska hoftleder kan missljud uppkomma till féljd av den hydrau-
liskt utférda styrningsfunktionen. Ljudutvecklingen ar normal och gar ej att undvika. Den &r i regel
fullstandigt oproblematisk.

Om missljuden i héftleden skulle tilltaga patagligt under ledens livstid, ska den omgaende kon-
trolleras genom ortopedingenjéren.

Tillverkaren rekommenderar att Helix®® Héftleden far genomgé en kontroll efter ett antal veckor
och att eventuella efterjusteringar féretas. Efter en invanjningstid vet vi av erfarenhet att en hégre
extensionsddmpning i stédfasen bedéms som positivt av protesbararen.

Var god kontrollera hoftleden en gang per ar med avseende pa slitage och utfér vid behov efter-
justeringar. Kontrollera da sarskilt rorelsemotstandet, ett férandrat kopplingsspel pa bromsarna
och en ovanlig ljudutveckling. Den fullstandiga flexionen och extensionen maste vara garanterad.

Leden far inte demonteras. Vid eventuella problem ska hela leden skickas for reparation till Ottobock.

4 Gaskola

Egenskaperna for Helix®® Hoftledssystemet kan endast utnyttjas optimalt efter laAmplig undervisning
och gangskola. Féljande aspekter ar av sirskilt stor betydelse har:

1. Protesbiararen sitter i foten med flekterad hoftled, vilken under stédfasen dimpas extenderat.

| motsats till de konventionella héftlederna, tvingas inte protesbéararen till en snabb bakattippning
av backenet. Extensionen av héftleden kan dampas 6ver hela stédfasen och reducerar darigenom
en plotslig tillbakatippning av backenet. Detta kdnns framfér allt ovant fér den erfarne protesba-
raren och méaste trdnas medvetet.

2. Inledningen av den fria pendlingen underlattas genom dragfjadrarna, vilket dven betyder att
backentippningen kan reduceras.

Helix Ottobock | 201



Informera brukaren om att han/hon fér ett framatsving av protesen endast behdver utféra en av-
sevart reducerad tillbakatippning av backenet, eftersom dragfjadrarna tar Helix®® Hoftleden i flexi-
on. Protesbiraren maste lara sig hur langt protesfoten svingar framat vid lyft av protesen genom
dragfjadern. Detta ar framfér allt vid gang nedfdr trappor av stor betydelse, fér att kunna placera
foten med stor precision.

5 Kompletterande information

5.1 Teknisk information

Sidor hoger (R), vanster (L)
Proximal anslutning Ingjutningsplatta
Distal anslutning Pyramid

Max. flexionsvinkel 130°

Ledens vikt 990 g

Vikt anslutningsadaptrar 275 g
Systemhdjd 146 mm

Material Aluminium
Mobilitetsniva 2+ 3

max. kroppsvikt 100 kg

Drift- och foérvaringstemperatur -10 °C till +60 °C

5.2 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushallsavfall. Felaktig avfallshantering
kan ge upphov till skador pa miljé och hilsa. Observera uppgifterna fran behériga myndigheter i
ditt land om aterldmning, insamling och avfallshantering.

5.3 Juridisk information

Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten anvdnds och kan darfor
variera.

5.31 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta doku-
ment. F&r skador som uppstar till féljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

5.3.2 CE-Overensstammelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-for-
sidkran om 6verensstimmelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.

5.3.3 Varumarken

Alla beteckningar som férekommer i detta dokument omfattas av gallande varumarkeslagstiftning
och rattigheterna for respektive agare.

Alla varumarken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade varumarken och tillhér re-
spektive dgare.

Aven varumérken som inte explicit markerats som registrerade i detta dokument kan omfattas av
tredje parts rattigheter.
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INFORMATION
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Dato for sidste opdatering: 2026-06-10

Lzes dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerhedsanvisningerne.
Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.
Kontakt fabrikanten, hvis du har spargsmal til eller problemer med produktet.

Indberet alle alvorlige heendelser i forbindelse med produktet, szerligt ved forveerring af brugerens helbredstil-
stand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

Opbevar dette dokument til senere brug.
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Symbolernes betydning Dansk

Advarsler om risiko for alvorlig ulykke eller personskade.
Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.

[ ] Advarsler om mulige tekniske skader.

Yderligere oplysninger om forsyning/brug.

Anbefalet tilbehor og materiale til bandagisten

743L100 L.A.S.A.R. Posture
743L200/743L300 L.A.S.A.R. Assembly eller
743A200 PROS.A. Assembly

743G5 Hip-Cast gipsapparat

743A29 Veerktgj til referencekonstatering

616T52=1225 x1225 x 6 Thermolyn, stiv, til HD testhylster
616T52=1225 x1225 x 8 Thermolyn, stiv, til HD testhylster

1 Vigtige informationer om Helix*" hofteledssystemet

INFORMATION

Laes venligst denne vejledning opmeerksomt igennem far ibrugtagning af Helix®® hofteledssystemet!
Veer seerligt opmaerksom péa de anfgrte sikkerhedsanvisninger!

Protesebrugeren skal instrueres i rigtig handtering, pleje og betjening af protesen. Se i denne
forbindelse fglgende kapitler:

1.3 Anvendelsesbetingelser,
1.5 Sikkerhedsanvisninger,
51 Tekniske informationer
5.3 Juridiske oplysninger

1.1 Medicinsk formal

Helix3® hofteledssystemet méa kun anvendes til eksoprotetisk forsyning ved amputationer i hofte-
omradet, som f.eks. intertrokantaer amputation, hofteeksartikulation og hemipelvektomi.

1.2 Anvendelsesomrade

Helix®® hofteleddet kan anvendes bade hos aktive protesebrugere og protesebrugere med et udprae-
get sikkerhedsbehov. Pga. leddets hydrauliske stand- og svingfasestyring byder det pa funktionel
sikkerhed og dynamisk komfort.

Anvendelsesomrade iht. Ottobock mobilitetssystem MOBIS®: "
Anbefaling til mobilitetsgrad 2 og 3 (begreenset gang udenfor og gang udenfor uden @ﬁa

begraensninger). "‘WDO

Godkendt til 100 kg kropsvaegt.
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1.3 Kombinationsmuligheder

/A CAUTION

Tilsidesaettelse af producentens anvisninger, hvad angar kombinationsmuligheder. Tilskade-
komst, fejlfunktioner eller beskadigelse af produktet, forarsaget af en ikke-godkendte protese-
kombinationer

* Ved hjeelp af brugsanvisningerne til alle de protesekomponenterne, der skal anvendes, skal
det kontrolleres, om de ma kombineres med hinanden, og om de er godkendte til patientens
anvendelsesomrade.

- | tilfeelde af spargsmal bedes du kontakte producenten.

INFORMATION

| en protese skal alle protesekomponenter opfylde patientens krav med hensyn til amputations-
hgjde, kropsveegt, aktivitetsgrad, omgivelsesbetingelser og anvendelsesomradet.

Anbefalede kombinationer

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

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

Ikke tilladte kombinationer

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

Knzeledsproteser 3=ST, Genium X3 3B5-X3=ST, 3B5-2=ST, 3B5-3=ST

1.4 Anvendelsesbetingelser

INFORMATION

Giv informationerne i dette kapitel videre til patienten.

/\ FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pa grund af genbrug pa flere patienter. Helix®® hofteledssystemet er
et medicinsk produkt, som udelukkende er beregnet til brug pa én patient. Det er ikke tilladt at
bruge produktet pa en yderligere person.

Helix®*® hofteledssystemet er beregnet til aktiviteter i dagligdagen, dog er det ikke egnet til sports-
brug. Iseer ikke til jogging, lab, hop, friklatring, faldskeermsudspring, paragliding osv. De ngdvendige
miljgbetingelser fremgar af kapitel 5.2 “Tekniske informationer”.

En omhyggelig behandling af protesen og dens komponenter forleenger ikke kun dens levetid, men
er isaer vigtig for protesebrugerens sikkerhed.

1.5 Bandagistens kvalifikation

Anbringelsen af Helix®® hofteledssystemet ma kun udferes af bandagister, der har faet autorisation
fra Ottobock gennem en tilsvarende certificering.
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1.6 Sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pa grund af tilsideszettelse af sikkerhedsanvisningerne. Tilsideszettelse
af sikkerhedsanvisningerne nedenfor kan fgre til en fejlstyring eller fejlfunktion af Helix®® hofte-
ledssystemet og en heraf resulterende risiko for tilskadekomst for protesebrugeren. Giv derfor
ogsa folgende adfserdsregler videre til protesebrugeren.

1.6.1 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Fare pa grund af opbygnings- og indstillingsfejl. Under opbygning og indstilling af protesen kan
der ske fejl og heraf resulterende fejlfunktioner i leddet og endda funktionssvigt pga. strukturs-
vigt. Dette kan forarsage, at patienten styrter.

/\ FORSIGTIG

Deltagelsen i en Ottobock certificering i Helix®® hofteledssystemet er tvingende foreskrevet for
den farste anbringelse. Eventuelt kreeves yderligere produktopleeringer i forbindelse med kvalifi-
kation til produkt-updates.

/\ FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pa grund af manipulationer pa systemkomponenter. Selvstaendigt ud-
fgrte eendringer eller modifikationer pa systemkomponenter kan medfgre fejlfunktioner i leddet
og endda funktionssvigt pga. struktursvigt. Dette kan forarsage, at patienten styrter.

« Enhver form for sendringer eller modifikationer pa systemet kan medfgre brugsbegraensninger.

+ Abning og reparation af leddet ma kun udfgres af faguddannet personale med autorisation fra
Ottobock. Ud over de i denne betjeningsvejledning anfgrte arbejder ma der ikke foretages ma-
nipuleringer pa Helix®® hofteleddet.

/\ FORSIGTIG

Fejlfunktioner pa grund af brug af uegnede protesekomponenter. Helix*® hofteledssystemet ma
kun anvendes sammen med C-Leg, Genium og de dertil beregnede protesefgdder.

/\ FORSIGTIG

Komponentsvigt pa grund af overskridelse af den sikre brugstid. Dette passtykke er blevet af-
provet med to millioner belastningscyklusser iht. ISO 15032. Dette svarer ved en hofteeksartiku-
leret person eller en amputeret person med hemipelvektomi, alt efter den amputerede persons
aktivitetsgrad, op til en brugstid pa 2 til 3 ar.

Brug ud over dette tidsrum kan medfgre komponentsvigt og styrt af den amputerede person.

Vi anbefaler principielt at gennemfgre en regelmaessig arlig sikkerhedskontrol.

1.6.2 Informationer til protesebrugeren

INFORMATION

Protesebrugeren skal instrueres i den korrekte handtering af Helix®® hofteleddet samt modtage
informationerne nedenfor.
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1.6.3 Informationer om brug af protesen

/\ ADVARSEL

Risiko for ulykker ved brug i biler. Om og hvor vidt brugeren af en protese er i stand til at kgre bil,
kan ikke besvares generelt. Dette er afhaengigt af forsyningens type (amputationssted, ensidig eller
tosidig, stumpforhold, protesens konstruktionstype) og de specielle evner hos protesebrugeren.

Overhold under alle omstaendigheder de nationale lovmeessige forskrifter om bilkgrsel, og af for-
sikringsretslige grunde skal din kareevne testes og godkendes hos en autoriseret instans.

Generelt anbefaler Ottobock at fa bilen tilpasset til den pagseldendes behov af et autoriseret
veerksted (f.eks. styretgj, automatgear). Det skal sikres, at risikofri karsel ogsa er mulig uden
funktionsdygtig protese.

| A FORSIGTIG |

Risiko for tilskadekomst pa grund af overbelastning. De her beskrevne Ottobock protesekom-
ponenter er udviklet til dagligdagsaktiviteter og ma ikke anvendes til usaedvanlige formal sdsom
ekstremsport (friklatring, paragliding m.m.).

Omhyggelig behandling af komponenterne og deres dele forgger ikke kun deres levetid, men er
iseer vigtig for patientens sikkerhed.

Hvis komponenter skulle blive udsat for ekstreme belastninger (f.eks. pa grund af styrt), skal de
omgaende kontrolleres for skader af en bandagist. Kontaktperson er den ansvarlige bandagist,
som evt. giver protesen videre til Ottobock service.

| A FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pa grund af overhedning af hydraulikenheden. Uafbrudt gget aktivitet
(f.eks. leengere gang ned ad bakke) kan medfgre overhedning af hydraulikenheden og heraf re-
sulterende fejlfunktioner i leddet eller defekter pa den hydrauliske deemper og dermed forbun-
det veeskeleekage. Dette kan forarsage, at patienten styrter eller far hudirritationer. Desuden kan
bergring af overhedede komponenter forarsage forbraendinger.

Undga overhedning ved at undga ggede aktiviteter eller afbryd alle aktiviteter for at hydrauliken-
heden kan afkgle.

/\ FORSIGTIG

Klemningsrisiko. Ved bgjning af hofteleddet er der risiko for at genstande og lign. kan blive klemt
inde mellem skaft og hofteled. Ggr protesebrugeren udtrykkeligt opmaerksom p4, at der hverken
ma befinde sig legemsdele eller genstande i dette omrade (f.eks. mobiltelefon i bukselommen).
Leddet bar — ogséa ved afprgvning — kun anvendes med kosmetik.

/\ FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pa grund af fortsat brug efter maerkbare funktionsaendringer. For at undga
fare for protesebrugeren, ma Helix®® hofteledssystemet ikke fortsat benyttes efter maerkbare funk-
tionseendringer. Disse maerkbare funktionsaendringer kan f.eks. ggre sig bemaerket som tunggang,
ufuldsteendig straekning, aftagende svingfasestyring eller standfasesikkerhed, stgjudvikling, etc.

Leddet skal i tilfselde af sddanne aendringer kontrolleres af en bandagist eller indsendes til Ot-
tobock.

| A FORSIGTIG|

Risiko for styrt, ndr man gar pa trapper. Protesebrugeren skal altid benytte handlisten pa trapper.
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Beskadigelse pa grund af korrosion. Protesekomponenter méa ikke udsaettes for omgivelser, der
kan udlgse korrosion pa metaldelene, f.eks. ferskvand, saltvand eller syrer.

Ved brug af et medicinprodukt under sddanne omgivelsesbetingelser bortfalder alle erstatnings-
krav mod Ottobock.

Beskadigelse pa grund af forkerte omgivelsesbetingelser. Protesekomponenter ma ikke udseettes
for intensiv rgg eller stav, mekaniske vibrationer, stgd eller hgj varme. Hverken faste smadele eller
vaesker (f.eks. kropssved) méa kunne traenge ind. Manglende overholdelse kan fare til fejlfunktion
og beskadigelse af protesen.

« Ophold i omrader med ekstrem hgj luftfugtighed og temperatur skal undgas.

* Hvis leddet skulle komme i kontakt med veeske, fjern det kosmetiske skumovertreek og lad
komponenterne torre.

+ Hvis leddet kommer i kontakt med saltvand, skal det omgaende renggres med en klud veedet i
ferskvand og derefter torres. Hofteleddet skal bringes til kontrol hos det autoriserede Ottobock
serviceveerksted. Kontaktperson er bandagisten.

Beskadigelse pa grund af forkerte renggringsmidler. Undga at anvende aggressive renggrings-
midler. Disse kan medfere beskadigelse af lejer, pakninger og plastdele.

2 Beskrivelse og funktion

2.1 Konstruktion

Det patenterede Helix®® hofteled er det fgrste led med hydraulisk stand- og svingfasestyring, som
forhandles kommercielt. Pga. leddets konstruktive egenskaber kan protesebrugeren opna et har-
monisk og ensartet gangbillede. Fglgende specielle detaljer karakteriserer hofteleddet:

* Rummelig bevaegelse af hoften: Den patenterede, fleraksede ledstruktur bevirker en rummelig
bevaegelse af hoften. Denne er ud over den normale fleksion og ekstension en kombination af
en ab- og adduktion samt en indad- og udadrotation, der er efterlignet den naturlige bevee-
gelse. Derfor findes Helix®*® hofteleddet i varianterne 7E10=L til venstreamputerede samt 7E10=R
til hgjreamputerede. Den fleraksede ledstruktur bevirker yderligere en stgrre benforkortelse i
svingfasen og gor det saledes nemmere at ga med protesen.

* Hydraulisk styret ekstension og fleksion: Den innovative hydraulik regulerer deempningen af
leddet i enhver gangfase. Den gar det muligt at saette foden deempet og kontrolleret pa jorden i
standfasen med tydelig reducering af bagudtipningen af beekkenet (hypolordose) samt harmonisk
streekning af hofteleddet. Ogsa skridtleengden styres hydraulisk i svingfasen. Den kan indstilles
individuelt efter protesebrugerens behov.

» Understottelse af svingfasens indledning: De integrerede traekfjedre akkumulerer den mekaniske
energi i standfasen. Denne anvendes til at indlede svingfasen for at kompensere en del af den
manglende hoftebgjemuskulatur. Herigennem reduceres den ngdvendige kraftanvendelse, nar
man gar.

+ Optimale siddeegenskaber: Fordi Helix*® hofteleddet har en lav konstruktionshgjde i indbygget
tilstand, kan “skeaevhed i beekkenet” reduceres til et minimum i siddepositionen. Yderligere er
Helix®*® hofteleddets bgjningsvinkel meget stor, hvorigennem det gagres muligt at sidde komfor-
tabelt.
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2.2 Forsyningspakker

Helix®® hofteleddets funktioner er specielt blevet tilpasset til egenskaberne af udvalgte komponenter
fra Ottobock. Helix® hofteleddets funktion i garantiperioden er kun garanteret, nar de pagaeldende
produkter anvendes (se “Oversigt over systemkomponenterne” pa side 2).

Veaelg en forsyningspakke passende til protesebrugerens mobilitetsgrad og behov som beskrevet pa
certificeringsworkshoppen.

3 Opbygning, indstilling og montering

INFORMATION

Protesens optimale funktion afhaenger betydeligt af en korrekt opbygning!

Derfor arbejdes der med et testskaft ved alle beskrevne arbejder i kapitel 3 og 4 (positionering af
stegbeplade, opbygning, dynamisk afpravning). De hertil ngdvendige fremstillingsteknologier (ind-
befattet den for den endelige baekkenring) behandles ogsé péa certificeringsworkshoppen.

INFORMATION

Inddel den efterfglgende beskrevne opbygning i to trin:
Forst gennemferes grundopbygningen i opbygningsapparatet (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
Derefter foretages den statiske optimering af opbygningen med L.A.S.A.R. Posture 743L100.

Anvend 2Z1=KIT

INFORMATION

Med beskyttelsesfilmen til 2Z11=KIT kan tilslutningsomradet til proteseleddet beskyttes mod rid-
ser, nar protesen fremstilles i vaerkstedet og afproves i preveomradet.

+ Beskyttelsesfilmen anvendes som vist i det medfglgende dokument til 2Z11=KIT.
« Fjern beskyttelsesfilmen, fgr patienten forlader prgveomradet.

INFORMATION

Ved brug af C-Leg: For indstilling af gangparametrene pa Helix**-hofteleddet skal du desuden
leese brugsanvisningen til C-Leg og brugsanvisningen til indstillingsappen.

Ved brug af Genium: Fgr indstilling af gangparametrene pa Helix**-hofteleddet, skal du desuden
leese brugsanvisningerne til Genium og indstillingsappen. Sgrg for, at "amputationshgjden” for
hofteeksartikulation er valgt, nér du indtaster de grundlaeggende data

3.1 Praktisk konstatering af opbygningsreferencen pa baekkenringen

Til den sagittale placering af baekkenringen i protesesystemet er det ngdvendigt at konstatere en
opbygningsreference i en bestemt neutralstilling af baekkenringen under belastning. | denne neu-
tralstilling (ill. C) registrerer patienten pa sagittalplanet naesten ingen fremad- eller bagudtippende
momenter af baekkenringen og baekkenet er i en sa god fysisk tipning som mulig. Fremgangsmaden
er folgende:

1. Indstil gipsbordets hgjde pa patientens “tuber-gulv’-mal.

2. Saet patienten pa gipsbordet med optimalt pasat baekkenring uden passtykker pa protesesiden
under iagttagelse af fglgende kriterier:

« Bring den kontralaterale fodmidte og baekkenringens midte pa protesesiden sagittalt i a — p
pa en hgjde.
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» Juster baekkenets rotation og haeldning optimalt.

3. Seenk gipsbordets plade ned pa hgjde med veerktgjet for referencekon-
statering (743A29)(ca. 4,5 cm).

4. Placer veerktgjet for referencekonstatering (743A29) mellem baekkenrin-
gens underside og gipsbordets plade i henhold til felgende kriterier:
Frontalplan:

» Veerktgjet for referencekonstatering (743A29) skal positioneres ca. 5-6

cm lateralt i forhold til det mediale forlgb af skaftets rand.
Sagittalplan: \ (
» Positioner fgrst vaerktgjet for referencekonstatering (743A29) maksi-

malt anterior (patienten registrerer en bagudtipning af baekkenringen,
ill. A).

» Positioner derefter keglespidsen maksimalt posterior (patienten regis-
trerer en fremadtipning af baekkenringen, ill. B).

» Forskyd veerktgjet for referencekonstatering (743A29) i sma skridt
mellem de maksimale positioner. Herved skal patienten beskrive hver

ny position som fremad- eller bagudtipning eller i givet fald som neu-
tralstilling (se oppe) (ill. C).

5. Markering af den konstaterede neutralstilling: \ (

« Marker en lodret referencelinie pa baekkenringen gennem centrummet
af veerktgjet for referencekonstatering (743A29) (jf. lasermarkeringer)

(ill. C).
+ Marker pa denne linie hgjden af den kontralaterale trochanter major.
Disse markeringer tjener i det fglgende som opbygningsreference TMS (del-
vis massetyngdepunkt).

[
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3.2 Positionering af stobepladen

INFORMATION

Veer ved gipsproceduren opmaerksom pa, at den forreste gipskile placeres med en 5° udadvendt
rotation.

Stebepladens underside ma ikke afkortes eller begreenses.

Efter behov kan stgbepladens forside afkortes delvist i l&engden og hjgrnerne afrundes. Herved
skal man lade nok materiale blive tilovers til den senere montering i tilslutningssystemet. En for
kraftig formindskelse af stgbepladens forside kan have negativ effekt pa den senere laminatfor-
bindelse til baekkenringen.

Kroppens midte (navle)

Baekkenringens
referencelinie

Opby-
gnings-
eference-
nie

Neutral
stilling

Fremgangsmaden til placering af baekkenring/stabeplade er falgende:
1. Forberedelse: Forst justeres stgbepladens underside i horisontalplan (sagittalt og frontalt).

2. Positionering i sagittalplanet (ill. 1): Beekkenringen positioneres sa langt anteriort som muligt
over stgbepladen iht. den konstaterede referencelinie for baekkenringen. Herved skal man veere
opmarksom pa, at den konstaterede referencelinie for beekkenringen forlgber lodret i forhold
til stgbepladens horisontalt justerede underside.

3. Positionering i frontalplanet (ill. 2): Beekkenringen justeres iht. den konstaterede baekkenhaeld-
ning. Det mediolaterale mal y mellem kroppens midte og den kontralaterale yderside overfgres
halvt (y/2) pa baekkenringens side og markeres med en lodret afmzerkning. Midten af stgbepla-
dens forside bgr stemme overens med denne lodrette afmeaerkning.

4. Positionering i transversalplanet: Baekkenringen justeres iht. den konstaterede position af baek-
kenrotationen i gangretning. Veer opmarksom pa, at stgbepladens forside placeres ved ca. 5°
udadvendt rotation.
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3.2.1 Vigtig information vedr. feerdiggorelse af en Helix®° testprotese
Maksimal abduktion/adduktion

1. Brug til fastskruning af stgbepladen (7253) med baekkenkurven i frontalniveau udelukkende bo-
ringerne i stgbepladen, der er markeret i ill. 1.

Hofteleddet kan saledes efter behov justeres i maksimal abduktion/adduktion (ill. 2).
2. Nederst pa stgbepladen kan alle boringer bruges til at skrue den sammen med baekkenkurven.

o 0o O
0 00 E
o 0 O

Maksimal indvendig/udvendig rotation - brug af afstandsskiven 4G576

INFORMATION

Sgrg for, at gipskilerne (som beskrevet i kapitel 3.2 (positionering af stebepladen) i betjenings-
vejledningen til Helix®® hofteleddet) anbringes ca. 5° udadroterende, nar baekkenkurven gipses.

Brug i testfasen den medleverede afstandsskive, som vist i de efterfglgende illustrationer.

Saledes kan den maksimale indvendige og udvendige rotation af hofteleddet indstilles/bruges, uden
at den bagerste styredel bergrer stgbepladen.

INFORMATION

Afstandsskiven 4G576 er udelukkende beregnet til testfasen. Nar den definitive baekkenkurv
dannes, skal man vaere opmaerksom pa, at stgbepladen er anbragt med tilstraekkelig udvendig
rotation og at baekkenkurven har en laminattykkelse pa mindst 2,5 mm.

Bergrer hofteleddets bagerste styredel alligevel baekkenkurven, kan laminatet slibes af pa dette
sted.
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3.3 Justeringsmuligheder

For at kunne fiksere Helix®® hofteleddet pa baekkenet og foretage hofteleddets justering proksimalt,
skal overdelens kappe tages af (ill. 1).

INFORMATION

Fikseringen af Helix®® hofteleddet pa stgbepladen méa udelukkende foretages med de tilbehgrs-
dele, der hgrer til leveringsomfanget!

INFORMATION

Fastgor ikke 7E10 til beekkenkurven med de til hofteleddet 7E7 kendte kugleskiver under 501F9=*
fladhovede skruer (Torx).

Ved justeringen er fremgangsmaden fglgende:

Proksimal justering af hofteleddet Distal justering af hofteleddet
Abduktion/adduktion Rotation Hazeldning i AP Hazeldning i ML

2
1. Abduktion og adduktion (ill. 2): Til indstilling lesnes den nederste og den gverste skrue og leddet

skrues om den nederste skrue. Tilspeendingsveaerdi: 25 Nm med Torx bit TX40 (se ogsa side 197).

2. Rotation (ill. 3): Til indstilling af indad- og udadrotationen lgsnes den nederste, midterste og
gverste skrue. Ab-/adduktionen afmaerkes forinden med en pen. Tilspaendingsvaerdi for den
midterste skrue: 2 Nm. Anvend venligst en sekskantnggle 709510=2.5 (se ogsa side 197).

3. Distal justering af hofteleddet (ill. 4/5): Den nederste justerkerne tillader en hzeldning af knaeled-
det i ML og AP. Herigennem kan knzeleddet tilpasses rigtigt i protesen.
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3.4 Grundopbygning i opbygningsapparatet

| A FORSIGTIG|

Fare pa grund af opbygningsfejl. Fejl ved opbygning af protesen kan medfare fejlfunktioner i led-
det og endda funktionssvigt pga. struktursvigt. Dette kan forérsage, at patienten styrter.

Segrg for, ved grundopbygningen, at hofteleddet er fuldt ekstenderet!

Positione-
ring af ka-
belbindere

Forberedelse af hofteleddet til grundopbygningen:

For at gare opbygningen i L.A.S.A.R. Assembly nemmere, fjern de integrerede traekfjedre som bes-
krevet i kapitel 5.

Fikser hofteleddet i fuld ekstension. Anvend hertil de vedlagte kabelbindere. Positioner f.eks. ka-
belbinderne der, hvor underdelen standser (ill. 2).
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Grundopbygning i opbygnhingsapparat

Y

#

/)

Baekkenringens

referencelinie

Opbygnings-

linie

Helix
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Opbygningstrinnenes raekkefglge svarer til nummereringen pa opbygningsskemaet.

Protesens grundopbygning bgr foretages i et opbygningsapparat (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200)
med fuldt ekstenderet hofteled (se side 13) pa fglgende made:

B Fodens midte forskydes ca. 30 mm frem i forhold til opbygningslinien. Gaelder for alle anbefale-
de protesefodder uafhangig af opbygningsanbefalingerne i de tidligere betjeningsvejledninger!

Bl Indstil skoens effektive helhgjde + 5 mm samt fodens udadrotation.

3| Spaend knaeleddet med monteret rgradapter ind. Forskyd opbygningens referencepunkt (=knaeakse)
ca. 0-5 mm frem i forhold til opbygningslinien. Tag hgjde for malet mellem knzeet og gulvet samt
knaeets yderstilling (ca. 5°, er fastlagt af holdebitklemmen i L.A.S.A.R. Assembly). Anbefalet po-
sitionering af opbygningens referencepunkt: 20 mm over den kontralaterale knaespalte. Forbind
foden med modul-knaeleddet via rgradapter. Kip hertil leddet i den rigtige position og indstil
den ngdvendige rgrleengde.

A vha. skrueadapter og rgr forbindes Helix®® hofteleddet og kneeleddet med hinanden. Den pas-
sende skrueadapter kan veaelges iht. udvalgsskiven 4X189=D/GB for Helix®® hofteledssystemet.

Beskadigelse pa grund af undladelse af renggring/afgratning. Inden den endelige montering (for
reradapteren skubbes ind i skrueadapteren), skal skrueadapterens indvendige side og rgradap-
terens udvendige side renses med 643A3 (acetone)!

Kontroller, at det afkortede rgr er fuldstendigt frit for grater ved monteringen.

B indstil den konstaterede referencelinie for baekkenringen pa 35 mm anteriort og parallelt til
opbygningens referencelinie vha. justering af skrueadapterne. Veer herved opmaerksom p4, at
hofteleddet stadigvaek befinder sig i maksimal ekstension. | frontalplanet bgr opbygningslinien
forlabe gennem centrum af stobepladens to sikringsskruer.

B3 Kontroller i transversal- og frontalplanet, at hofteleddets gverste, bagerste akse forlgber paral-
lelt i forhold til kneeleddets akse.
Ved anvendelse af C-Leg: Gennemfgr grundindstillingerne af C-Leg uden patient (indstil zero-
setting, maks. belastning og standfasedaempning pa maksimal veerdi jeevnfgr brugsanvisning
647G268). Dette er kun sikkerhedsindstillinger for de farste afprgvninger og farste skridt til
L.A.S.A.R. Posture sammen med patienten.
Ved anvendelse af Genium: Ogsa Genium skal sta i spaerrefunktion ved de fgrste skridt til L.A.S.A.R.
Posture samt under de fgrste indstillinger af leddet. Dette skal teknikeren sgrge for, idet han ved
fanen Opbygning, skifter til underpunktet Statisk (maling af statisk opbygning). Leddet er saledes
spaerret.
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3.5 Optimering af den statiske opbygning (med L.A.S.A.R. Posture)

Belastningslinie

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

Forberedelse af protesen til optimering af opbygningen:

Kontroller, at Helix® hofteleddet er indstillet pa fabriksindstillinger (jf. kapitel 3.6).

Fjern kabelbinderne.

Seet PU-fjedrene ind igen. Fglg fremgangsmaden som beskrevet i kapitel 3.8 i omvendt reekkefgl-
ge!

Stram skruerne med tilspaendingsveerdier, som defineret i kapitel 3.7.

Kontroller proteselaengden pa patienten.
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Kontrol af opbygningen og optimering af protesen under belastning skal gennemfgres vha. L.A.S.A.R.
Posture 743L100.

1] Opbygningen tilpasses udelukkende ved at sendre plantarfleksionen.

2] Belastningslinjen skal forlgbe ca. 30 mm foran knaeleddets drejepunkt.
Herved skal protesesiden belastes tilstreekkeligt (> 35 % kropsveegt). Falgende veerdier kan tjene
som kontrolmal: Belastningslinien bar forlgbe ca. 50 mm foran anklens adapterskrue (afhaengigt
af protesefodens type og stgrrelse) samt ca. 0 til £10 mm gennem baekkenringens referencelinie.

Placer igen overdelens kappe pa Helix®® hofteleddet, nar opbygningen er afsluttet.

3.6 Dynamisk afprovning

INFORMATION

Leer indstillingsmulighederne og deres virkninger intensivt at kende! Kun pa den made kan pro-
tesen indstilles optimalt iht. protesebrugerens behov.

INFORMATION
Ved brug af C-Leg: Fgr indstilling af gangparametrene pa Helix®-hofteleddet skal du altid folge
brugsanvisningen til C-Leg og brugsanvisningen til indstillingsappen.

Ved brug af Genium: Fgr indstilling af gangparametrene pa Helix**-hofteleddet skal du altid falge
brugsanvisningerne til Genium og indstillingsappen.

3.6.1 Forklaring af indstillingsmulighederne

FSW

Svingfasedaempning Standfasedaempning
SW ST

Parameter Hofteleddet tillader at man kan Efter den fri svingfase fglger en Straekbevaegelsen kan deem-
indstille en bestemt skridtleen- tydelig forggelse af deempningen pes i standfasen, hvorigennem
ge, inden for hvilket leddet kan som begraensning af skridtet. det er muligt at streekke pro-
bgje frit, dvs. uden deempning. tesen komfortabelt.

Fabriksindstil- ;inimal Haj Lav

ling

Realiseret gen- Det nederste indstillingshand- Hydraulikkens venstre stilles- Hydraulikkens hgijre stilleskrue

nem

tag er indstillet til venstre.

krue er drejet helt mod hgjre.

er drejet helt mod venstre.
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INFORMATION

Den frie svingfase (FSW) og svingfasedeempningen (SW) pavirker hinanden under justeringen. Evt.
skal der derfor foretages en korrektion af den frie svingfase.

3.6.2 Indstilling af gangparametrene

/\ FORSIGTIG

Risiko for styrt under gangproven. De fgrste skridt skal, af sikkerhedsgrunde, altid ske ved en
barre! Der er risiko for styrt.

/\ FORSIGTIG

Risiko for styrt pa grund af ukontrolleret bgjning i knaeleddet. De integrerede traekfjedre i Helix®°
hofteleddet flekterer hofteleddet, nar patienten rejser sig eller lgfter protesen. Dette kan fare til
ukontrolleret bgjning af knaeleddet, nar patienten treeder foden ned igen. Gar protesebrugeren
opmaerksom pé, at hofteleddet har disse egenskaber!

/\ FORSIGTIG

Beskadigelse pa grund af forkert indstillingsvaerktgj. Anvendelse af forkert indstillingsveerktgj
kan medfgre beskadigelse af hydraulikken. Anvend udelukkende justerngglen 710H10=2X3 til in-
dstillingsarbejdet.

INFORMATION

Ved brug af C-Leg: Fgr indstilling af gangparametrene pa Helix®°-hofteleddet skal du altid falge
brugsanvisningen til C-Leg og brugsanvisningen til indstillingsappen.

Ved brug af Genium: Fgr indstilling af gangparametrene pa Helix**-hofteleddet skal du altid falge
brugsanvisningerne til Genium og indstillingsappen.

Kontroller fgrst fabriksindstillingerne som beskrevet i kap. 3.6.1 Ved indstillingerne er fremgangs-
maden fglgende:

1] Forgg den fri e svingfase (skridtleengde) successivt, indtil skridt-
leengden pa protesesiden naermest svarer til den pa den raske side.
Den indstillede skridtleengde ma ikke overskride skridtleengden pa
den raske side.

Bl rReducer svingfasedaempningen, der er blevet indstillet hgjt pa fabrik-
ken, saledes at bgjningen tydeligt kan maerkes, men dog lige netop
deempes komfortabelt. Herigennem kan man treede foden sikkert ned.
Bemazerk: Fordi begge indstillingsparametre pavirker hinandens vir-
kning, skal der evt. foretages en korrektion af den frie svingfase.
Gennemfgr nu C-Leg®-indstillingerne.

Kl Bemaerk:

Forggelse af standfasedaeempningen kan medfgre en stand-
fasefleksion af knaeleddet. Dette kan ved for stor stand-
fasedeempning fgre til ukontrolleret fleksion af leddet.
Forgg standfasedaempningen trinvist og giv patienten mulighed for
at vaenne sig til denne deempning. Standfasedeempningen bgr til-
passes over et leengere tidsrum. Daempningen bgr helst indstilles
saledes, at protesebrugeren i standfasen langsomt synker ned i
Helix®® hofteleddet og opnar den maksimale straekning af hofte-
leddet lige for indledning af svingfasen.

Helix Ottobock | 221



3.6.3 Mulig problemafhjaelpning

Hvis knaeleddet ved anvendelse med Helix®® hofteleddet ikke kan streekkes under standfasen efter
standfasefleksion, kan det have forskellige arsager. Kontroller derfor de mulige &rsager og foretag
evt. de angivne tilpasninger for at opna ekstension af knaeleddet i standfasen.

C-Leg / Genium: Ingen strakning i standfasen

Helix®® hofteleddets standfasedampning er indstillet Reducering af standfasedaempningen (kapitel 3.6.2).
for hgjt.

Skridtleengden, resulterende af den frie svingfase og Forggelse af svingfasedaempningen og/eller reducering af
svingfasedeempningen, er indstillet for stor. den frie svingfase (kapitel 3.6.2).

Proteseopbygningen er ikke optimal. Kontrol og optimering af den sagittale proteseopbygning un-
der belastning (kapitel 3.5).

Standfasedaempningen af knzeleddet er for lav. Standfasedeempningen af kneeleddet skal veere optimalt in-
dstillet for at patienten kan szette sig og skiftevis kunne ga
pa trapper og ramper.

Hvis C-Leg® ved anvendelse med Helix®® hofteleddet ikke kan skiftes yderligere til svingfasemo-
dusen ved slutningen af standfasen, kan det veere af falgende arsager:

C-Leg®: Ingen omskiftning til svingfasen

Veerdien for belastning af forfoden opnés ikke under af- Kontrol af forfodens belastning under gangen med C-Soft
rulningen. og evt. korrektion (betjeningsvejledning til C-Soft: 647G268).

Hvis Helix®® hofteleddet ikke skulle streekke sig ved heeliseet, kan dette have forskellige arsager.
Kontroller derfor de mulige arsager og foretag evt. de angivne tilpasninger for at opna ekstension
af Helix®® hofteleddet ved heel-iseet.

Helix3D: Ingen straekning ved haelisaet

Helix*® hofteleddets standfasedeempning er indstillet Reducering af standfasedeempningen (kapitel 3.6.2).
for hgjt.

Skridtleengden, resulterende af den frie svingfase og Forggelse af svingfasedaempningen og/eller reducering af
svingfasedeempningen, er indstillet for stor. den frie svingfase (kapitel 3.6.2).

Proteseopbygningen er ikke optimal. Kontrol og optimering af den sagittale proteseopbygning un-
der belastning (kapitel 3.4).

INFORMATION

Standfasedampningen er en ny aspekt ved proteseforsyningen efter amputationer i baekkenom-
radet. Derfor skal man langsomt preve sig frem og permanent kontrollere, om deempningen kan
forgges. For protesebrugeren er det vigtigt, at protesesiden kan belastes s leenge som mulig
under standfasen.

Standfasen péa hofteleddet, der bevaeger sig, er mulig gennem den hgje deempning og skal veere
malet ved gangpraven pa trods af en uvant fornemmelse! Giv dig tid til at forstd denne vigtige
procedure, at kunne forklare den og gve den med protesebrugeren. Kun saledes kan protese-
brugeren udnytte alle fordele ved dette produkt.
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3.7 Armering av protesehylsen

INFORMATION

Den fglgende armeringsanvisningen gjelder kun innfestingen og stabiliteten pa stgpeplaten i hof-
teprotesehylsen.

For pasienter, med kroppsvekt omtrent pa den tillatte gvre 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,
plastabadnd 636K8

1. Trekk 2 lag med perlon-trikotslange over gipspositivet.
- 1. og 2. lag med perlon-trikotslange er lagt pa.
. Legg pa karbonfibervev i omradet til sitteflaten og stepeplaten.
. Legg pa glassfibermatten i omradet til sitteflaten og stgpeplaten.

. Legg pa karbonfibervev forskjovet med 45° til fgrste karbonfibervev i omradet til sitteflaten og
stgpeplaten.

. Trekk 2 lag med perlon-trikotslange over gipspositivet.

- 3. og 4. lag med perlon-trikotslange er lagt pa.
. Trekk 2 lag med perlon-trikotslange over gipspositivet.

- 5. og 6. lag med perlon-trikotslange er lagt pa.
7. Trekk glassfiber-Roving gjennom hullene pa den rengjorte stgpeplaten.
8. Bruk plastaband til a tette igjen gjengehullene til stgpeplaten.
9. Posisjoner stgpeplaten pa gipspositivet.
10. Trekk 2 lag med perlon-trikotslange over gipspositivet.

> 7. og 8. lag med perlon-trikotslange er lagt pa.

1. Legg pa karbonfibervev i omradet til sitteflaten og stgpeplaten.

12. Legg pa karbonfibervev forskjgvet med 45° til farste karbonfibervev i omradet til sitteflaten og
stgpeplaten.

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 stgpeplaten.

15. Legg pa karbonfibervev forskjgvet med 45° til farste karbonfibervev i omradet til sitteflaten og
stgpeplaten.

16. Trekk 2 lag med perlon-trikotslange over gipspositivet.
- 11. og 12. lag med perlon-trikotslange er lagt pa.
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3.8 Feerdiggorelse af protesen

Til feerdiggarelse af hofteprotesen kan man anvende skumovertreekket 3527=L/R44. Tag ved af-
kortningen hgjde for en stukkelaengde pa 60 mm (underbenslaengde +30 mm, larleengde +30 mm).

Til feerdigggrelsen skal momentngglen 710D4 anvendes og gevindstifterne sikres med Loctite 636K13.
Overhold fglgende tilspeendingsvaerdier ved feerdiggarelsen:

Skruer/stifter Tilspaendingsvaerdi

501F9=* fladhovede skruer til stgbepladen (Torx) 25 Nm (nggle/bit TX 40)

Lille cylinderskrue til stebeadapter 2 Nm

Gevindstifter til drejeadapteren 4R57 10 Nm/tilspaendingsvaerdi over drejeadapterens
Alle andre gevindstifter 15 Nm

Kontroller derefter gangbilledet endnu engang, nar protesebrugeren gar med den faerdige protese.
Pavirkninger pa grund af skumovertreekket kan afhjaelpes gennem efterjustering.

3.9 Vedligeholdelse
Udskiftning af traekfjedre

Til understgtning af svingfasen (bgjning) er der indbygget treekfjedre i leddet pa venstre og hgjre side
(art.nr.: 4G430, rgd). Under straekningen af Helix®*® hofteleddet i standfasen, akkumuleres der energi
i disse fjedre, der frigives ved begyndelsen af bgjningen. Derved opnas en meget hurtig indledning
af hoftebgjningen og en stagrre frihgjde i svingfasen. Leveringsomfanget indeholder yderligere to
normale (art.nr.: 4G430, rgd) samt to steerkere treekfjedre (art.nr.: 4G430=2, gra).

Traekfjedrene udskiftes alt efter behov eller i tilfeelde af slitage pa folgende made:
1. Klap fgrst den forreste kappe op.
2. Udskift derefter de defekte traekfjedre med nye.

INFORMATION

Anvend, til fjernelse af traekfjedrene, en kaervskruetreekker, der ikke
har skarpe kanter!

For montering af treekfjedrene 4G430 eller 4G430=2 skal treekfjed-
renes gje smgres grundigt med specialfedt 633F30 (ill. 1).

3. Klap kappen i igen og for fastggrelsesstifterne ind i underdelen.

3.10 Vedligeholdelse
Giv venligst de efterfglgende sikkerhedsanvisninger videre til dine patienter:

/\ FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pa grund af overbelastning. Alt efter omgivelses- og anvendelsesbetin-
gelser kan hofteleddets funktion pavirkes. For at undga fare for patienten, ma hofteleddet ikke
fortsat benyttes efter meerkbare funktionsforandringer.

Disse meerkbare funktionsforandringer kan f.eks. ggre sig bemaerket som tung gang, ufuldstaendig
streekning, aftagende stafasesikkerhed eller svingfasefunktion, stgjudvikling, etc.

Foranstaltning: Opsgg en bandagist og fa protesen kontrolleret.
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BEMARK

Beskadigelse pa grund af forkerte renggringsmidler. Undga anvendelse af skarpe renggringsmid-
ler. Disse kan medfgre beskadigelse af lejer, pakninger og plastdele.

Demonter ikke leddet! Ved eventuelle fejl skal leddet sendes til Ottobock.

| INFORMATION |

Dette passtykke er blevet afprgvet med to millioner belastningscyklusser iht. ISO 15032. Dette
svarer ved en hofteeksartikuleret person eller en amputeret person med hemipelvektomi, alt efter
den amputerede persons aktivitetsgrad, op til en brugstid pa 2 til 3 ar.

Vi anbefaler principielt at gennemfgre en regelmaessig arlig sikkerhedskontrol.

INFORMATION

Ved anvendelse af eksoprotetiske hofteled kan der ske bevaegelseslyde pa grund af hydraulisk
udfarte styrefunktioner. Lydudviklingen er normal og kan ikke undgas. Den er som regel fuld-
steendig uproblematisk.

Hvis beveegelseslydene tiltager pafaldende i hofteleddets levetid, skal leddet omgaende kon-
trolleres af en bandagist.

Producenten anbefaler, at Helix®® hofteleddet kontrolleres og at evt. efterjusteringer foretages, nar
det har vaeret baret i et par uger. Efter en tilveendingstid vurderer protesebaereren erfaringsmaessigt
positivt en noget hgjere streekkedaempning i standfasen.

Kontroller hofteleddets slitagetilstand og funktionalitet mindst én gang om aret og foretag om ngd-
vendigt justeringer. Vaer herved saerlig opmaerksom pé bevaegelsesmodstand, bremsens forandrede
skiftefunktion og useedvanlig stgjudvikling. Fuldsteendig bgjning og straekning skal veere sikret.

Demonter ikke leddet. Send venligst hele leddet til Ottobock for reparation i tilfeelde af eventuelle
fejl.

4 Gangtraening

Helix®® hofteledssystemets egenskaber kan kun udnyttes optimalt ved passende instruering og
gangtreening. Herved er fglgende aspekter seerdeles vigtige:

1. Protesebrugeren traeder ned pa jorden med et bgjet hofteled, der straekkes daempet under
standfasen.

Forsigtig! | modsaetning til konventionelle hofteled tvinges protesebrugeren ikke til en hurtig ba-
gudtipning af baekkenet. Streekning af hofteleddet kan deempes i hele standfasen og reducerer der-
med en abrupt bagudtipning af baekkenet ved overtagelse af last. Dette er iseer uvant for erfarne
protesebrugere i starten og skal treenes bevidst.

2. Indledningen af svingfasen gores nemmere gennem traekfjedre, hvorigennem tipningen af baek-
kenet kan reduceres.

Ggr protesebrugeren opmaerksom pé, at baekkenet kun ma tippes tydeligt reduceret bagud, nar
protesen svinges frem, idet traekfjedrene udfgrer Helix®*® hofteleddets bgjning. Protesebrugeren skal
leere, hvor langt protesefoden svinger fremad, nar protesen lgftes via traekfjederen. Dette er iszer
vigtigt, nar man gar ned ad trapper for at kunne placere foden preecist.
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5 Supplerende informationer

5.1 Tekniske informationer
Sider

Hgjre (R), venstre (L)

Proksimal tilslutning Stebeplade
Distal tilslutning Justerkerne
Max. bgjningsvinkel 130°
Leddets vaegt 990 ¢
Tilslutningsteknikkens vaegt 275 g
Systemhgjde 146 mm
Materiale Aluminium
Mobilitetsgrad 2+3

Max. kropsveegt 100 kg

Drifts- og opbevaringstemperatur

-10 °C til +60 °C

5.2 Bortskaffelse

Dette produkt mé& generelt ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald. En ukorrekt borts-
kaffelse kan have en skadende virkning pa miljget og sundheden. Overhold anvisningerne fra de
ansvarlige myndigheder i dit land, for sa vidt angér returnering, indsamlingsprocedurer og borts-
kaffelse.

5.3 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pagaldende brugerlands lovbestemmelser og kan variere
tilsvarende.

5.31 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivelserne
og anvisningerne i dette dokument. Producenten patager sig intet ansvar for skader, som er opstéet
ved tilsidesaettelse af dette dokument og iszer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
2&ndring af produktet.

5.3.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 om medi-
cinsk udstyr. CE-overensstemmelseserklaeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

5.3.3 Varemaerke

Alle betegnelser, der naevnes i naerveerende dokument, overholder uindskreenket alle de bestem-
melser, der geelder for de til enhver tid geeldende varedeklarationsrettigheder og de pagaldende
ejeres rettigheder.

Alle her betegnede meerker, handelsnavne eller firmanavne kan veere registrerede varemaerker, som
de pageeldende indehavere har rettighederne til.

Mangler der en eksplicit maerkning af meerkerne, der anvendes i naerveerende dokument, kan det
ikke udelukkes, at en betegnelse er fri for tredjemands rettigheder.
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Referansebestemmelses-
verktgyet

T43A29

Skumkosmetikk

3S27=L/R44

Alt etter mobilitets-
graden og protese-
brukerens behov til-
byr vi en tilsvarende
utrustningspakke,
som kan settes
sammen fra sys-
temkomponentene
som stér nedenfor.

228 | Ottobock

Helix



INFORMASJON

>
>
4
>

>

Dato for siste oppdatering: 2026-06-10

Les neye gjennom dette dokumentet far du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.
Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.
Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar problemer.

Serg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstanden, rapporteres til
produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.

Ta vare pa dette dokumentet.
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Betydning av symbolene Norsk

Advarsler mot mulig fare for alvorlige ulykker og personskader.
Advarsler mot mulige ulykker og personskader.

[ ]Advarsler mot mulige tekniske skader.

Ytterligere informasjon om vedlikehold/bruk.

Anbefalt tilbehgr og utstyr for ortopediteknikeren

743L100 L.A.S.A.R. Posture
743L200/743L300 L.A.S.A.R. Assembly eller
743A200 PROS.A. Assembly

743G5 Hip-Cast gipsapparat

743A29 Referansebestemmelsesverktgy

616T52=1225 x1225 x 6 Thermolyn, stiv, til HD-testhylser
616T52=1225 x1225 x 8 Thermolyn, stiv, til HD-testhylser

1 Viktig informasjon om Helix3" hofteleddsystem

INFORMASJON

Far Helix®® hofteleddsystem settes i drift, bes du lese nagye gjennom denne bruksanvisningen! Veer
spesielt oppmerksom pa de angitte sikkerhetsanvisningene!

Protesebrukeren ma undervises i riktig handtering, pleie og betjening av sin protese. For dette,
se de fglgende kapitlene:

1.3 Bruksbetingelser

1.5 Sikkerhetsanvisninger
5.1 Teknisk informasjon
5.3 Juridiske merknader

1.1 Medisinsk formal

Helix®*® hofteleddsystem skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning ved amputasjoner i
hofteomradet — s& som intertrokantar amputasjon, hofteeksartikulasjon og hemipelvektomi.

1.2 Bruksomradde

Helix®® hofteledd kan brukes til aktive protesebrukere, og ogsa for protesebrukere med utpreget
sikkerhetsbehov. Pa grunn av sin hydrauliske sta- og svingfasestyring tilbyr den funksjonell sikker-
het og dynamisk komfort.

Bruksomrade ifglge Ottobock-mobilitetssystemet MOBIS®: "
Anbefales for mobilitetsgradene 2 og 3 (begrenset utendgrsgange, ubegrenset utendgrs- @m@

gange). "WDO

Tillatt for opptil 100 kg kroppsvekt.
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1.3 Kombinasjonsmuligheter

/\ FORSIKTIG

Ignorering av produsentens retningslinjer for kombinasjonsmuligheter
Fare for personskader, feilfunksjon eller skader pa produktet grunnet ikke godkjent kombinasjon
av protesekomponenter

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til alle protesekomponentene som skal brukes, om
de kan kombineres med hverandre og om de er godkjent for det aktuelle bruksomradet.

« Kontakt produsenten hvis du har spgrsmal.

INFORMASJON

| en protese ma alle komponentene oppfylle brukerens krav med hensyn til amputasjonshgyde,
kroppsvekt, aktivitetsgrad, miljgbetingelser og bruksomrade.

Anbefalte kombinasjoner

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

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

Ikke tillatte kombinasjoner

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

Protesekneledd 3=ST, Genium X3 3B5-X3=ST, 3B5-2=ST, 3B5-3=ST

1.4 Bruksbetingelser

INFORMASJON

Gi informasjonen i dette kapittelet videre til pasienten.

/\ FORSIKTIG

Fare for personskade ved gjenbruk pa flere pasienter. Helix®® hofteleddsystem er et medisinsk
produkt, som utelukkende er beregnet til & brukes pa en pasient. Det er ikke tillatt & bruke pro-
duktet pa ytterligere en person.

Helix*® hofteleddsystem ble konsipert for dagliglivets aktiviteter, men likevel ikke sportslige aktivi-
teter. Spesielt ikke for jogging, hopping, friklatring, fallskjermhopp, paraglidning, osv. De ngdvendige
miljgbetingelsene finnes i kapittel 5.2 Teknisk informasjon.

Omhyggelig behandling av protesen og dens komponenter gker ikke bare dens brukstid, men frem-
mer framfor alt ogsé protesebrukerens personlige sikkerhet.

1.5 Ortopediteknikerens kvalifikasjoner

Utrustning med Helix®*® hofteleddsystem skal bare utfgres av en ortopeditekniker som er autorisert
av Ottobock etter oppleering i dette.
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1.6 Sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Fare for personskade hvis sikkerhetsanvisningene ikke overholdes. Overholdes ikke sikkerhetsan-
visningene nedenfor, kan det fgre til en feilstyring eller feilfunksjon i Helix®*® hofteleddsystem og
som falge av det risiko for personskade péa protesebrukeren. Gi derfor falgende forholdsregler
ogsa til protesebrukeren.

1.6.1 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Fare pga. monterings- og innstillingsfeil. Under monterings- og innstillingsarbeidet med protesen
kan det oppsta feil og folgelig feilfunksjoner i leddet eller funksjonstap pga. struktursvikt. Dette
kan fgre til at pasienten faller.

/\ FORSIKTIG

Deltakelse i en Ottobock sertifisering for Helix*® hofteleddsystem er tvingende ngdvendig for
ferste utrustning. For & kvalifiseres for produktoppdateringer kreves ved enkelte omstendigheter
ytterligere produktkurs.

/\ FORSIKTIG

Fare for personskade pga. manipulering av systemkomponenter. Foretar man selv endringer
eller modifiseringer pa systemkomponenter, kan det fgre til feilfunksjoner i leddet eller ogsa
funksjonstap ved at strukturen svikter. Dette kan fgre til at pasienten faller.

* Enhver endring eller modifisering av systemet kan fgre til at nytteverdien manipulering av.

+ Apning og reparasjon av leddet skal bare foretas av autorisert Ottobock-fagpersonale. Utenom
de arbeidsmoment som er bergrt i denne bruksanvisningen, skal ingen manipuleringer av He-
lix®® hofteleddsystem foretas.

/\ FORSIKTIG

Feilfunksjoner ved bruk av uegnete protesetilpasningsdeler. Helix*® hofteleddssystem skal bare
brukes sammen med C-Leg, Genium og protesefgttene som er beregnet til det.

/\ FORSIKTIG

Komponentfeil ved overskridelse av trygg brukstid. Denne tilpasningsdelen er testet etter ISO
15032 i to millioner belastningssykluser. Dette tilsvarer for en hofte-eksartikulert eller en amputert
med hemipelvektomi, alt etter den amputertes aktivitetsgrad, en bruksvarighet pa 2 til 3 ar. En
bruk ut over dette tidsrommet kan fgre til at tilpasningsdelen svikter og at den amputerte faller.

Vi anbefaler i prinsippet a giennomfgre jevnlige, arlige sikkerhetskontroller.

1.6.2 Anvisninger for protesebrukerne

INFORMASJON

Protesebrukeren ma undervises i kyndig behandling av Helix3® hofteleddsystem samt i anvisnin-
gene for protesebrukeren, oppfert nedenfor.
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1.6.3 Anvisninger for bruk av protesen

/\ ADVARSEL

Ulykkesrisiko ved bilkjering. Om og hvor mye brukeren av en protese er i stand til & fare bil, kan
ikke besvares med et generelt svar. Dette avhenger av protesens art (amputasjonshgyde, enkelt-
eller tosidig, stumpforhold og protesens konstruksjon) og protesebrukerens individuelle ferdigheter.

Overhold absolutt de nasjonale juridiske forskriftene for fgring av en bil og la din kjgredyktighet
kontrolleres og bekreftes av en autorisert instans av forsikringsrettslige arsaker.

Generelt anbefaler Ottobock at kjgretgyet blir ombygd til de aktuelle behovene (med f.eks. kjgre-
gaffel eller automatgir) av en fagbedrift. Det bar sikres at risikofri kjgring er mulig ogsa uten fun-
gerende protese.

/\ FORSIKTIG

Fare for skade pga. overbelastning.Ottobock-protesetilpasningsdeler som beskrives her ble ut-
viklet for hverdagsaktiviteter og skal ikke brukes til uvanlige oppgaver, som f.eks. ekstremsport
(friklatring, paragliding, etc.).

Ombhyggelig behandling av passdelene og dens komponenter gker ikke bare deres brukstid, men
fremmer framfor alt ogsa pasientens personlige sikkerhet.

Skulle tilpasningsdelene utsettes for ekstreme belastninger, (f.eks. pga. fall), ma disse omgaende
kontrolleres for skader av en ortopeditekniker. Konferer med den ansvarlige ortopediteknikeren,
som evt. videresender protesen til Ottobock-service.

/\ FORSIKTIG

Fare for personskade pga. overopphetning av hydraulikkenheten. Konstant gkt aktivitet (f.eks.
nar man gar lenge i bratt terreng) kan fgre til overopphetning av hydarulikkenheten. Det kan lede
til feilfunksjoner i leddet eller til defekter i hydraulikkdemperen og pasienten kan falle og skade
seg. Bergring av overopphetede komponenter kan til og med gi forbrenningsskader..

Unnga overopphetning ved at du unngar gkende aktivitet eller avbryter alle aktiviteter, slik at hy-
draulikkenheten kan avkjgles.

/\ FORSIKTIG

Klemfare. Ved bgyning av hofteleddet er det klemfare mellom skaft og hofteledd. Vennligst gi
protesebrukeren uttrykkelig beskjed om at ingen kroppsdeler eller gjenstander skal befinne seg
i dette omradet (f.eks. mobiltelefon i bukselommen). Leddet bgr - ogsa ved preoveutrustninger -
bare brukes med skumkosmetikk.

/\ FORSIKTIG

Fare for personskade pga. viderebruk etter merkbare funksjonsendringer. For & hindre at pro-
tesebrukeren skal veere i fare, skal Helix*® hofteleddsystem ikke lenger brukes etter merkbare
funksjonsendringer. Disse merkbare funksjonsendringene kan veere f.eks. vanskelig gange, ufullsten-
dig strekking, sviktende svingfasestyring, hhv. stéfasesikkerhet, stgyutvikling, etc.

Leddet ma ved slike endringer kontrolleres av en ortopeditekniker og evt. sendes inn.

/\ FORSIKTIG

Fallfare ved gange i trapp. Protesebrukeren ma alltid bruke gelenderet i trapper.
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Skade pga. overopphetning av hydraulikkenheten. Uavbrutt gkt aktivitet (f.eks. nar man gar len-
ge i bratt terreng) kan fagre til overopphetning av hydraulikkelementet/hydraulikkdemperen og
vaeskelekkasje som folge av det. Fortsettes aktiviteten, kan det i ekstreme tilfeller fore til skade
pa Helix®®.

Leddet ma leveres til det autoriserte Ottobock-serviceverkstedet for kontroll.

Skader pga. korrosjon. Protese-tilpasningsdeler skal ikke utsettes for noen elementer som utlg-
ser korrosjon pa metalldelene, som f.eks. ferskvann, saltvann og syrer.

Utsettes dette medisinske produktet for slike element, blir alle erstatningskrav mot Ottobock
ugyldige.

Skade pa grunn av feil miljeforhold. Protese-tilpasningsdeler skal ikke utsettes for intens rayk,
stav, vibrasjoner, stat eller sterk varme. Verken faste partikler eller veesker (som kroppsvette) ma
trenge inn. Overholdes ikke dette, kan det fgre til feilfunksjoner og skader pa protesen.

« Opphold i omrader med ekstremt hgy luftfuktighet og hay temperatur skal unngas.

» Skulle leddet komme i kontakt med vaeske, fjern da den kosmetiske skumplasten, og la kom-
ponentene tgrke.

+ Skulle leddet komme i kontakt med saltvann, méa det straks rengjgres med en klut fuktet med
ferskvann og deretter tgrkes. Hofteleddet bar leveres til det autoriserte Ottobock-servicever-
kstedet for kontroll. Henvend deg til ortopediteknikeren.

Skade pa grunn av feil rengjoringsmiddel. Bruk av sterke rengjgringsmidler skal unngas. Disse
kan fgre til skader péa lagre, pakninger og kunststoffdeler.

2 Beskrivelse og funksjon

2.1 Konstruksjon

Det patenterte Helix®® hofteleddsystem er det farste, kommersielt tilgjengelige hofteleddet med
hydraulisk sta- og svingfasestyring. P& grunn av sine konstruksjonsmessige saeregenheter kan prote-
sebrukeren oppna et harmonisk og jevnt gangsett. Fagende saeregenheter karakteriserer hofteleddet:

+ Romlig bevegelse av hoften: Den patenterte, flerakslede leddstrukturen fgrer til en romlig be-
vegelse av hoften. Dette er ved siden av den vanlige fleksjonen og ekstensjonen en kombinasjon
av en ab- og adduksjon samt en innover- og utover-rotasjon, som er pavirket av den naturlige
bevegelsen. Derfor finnes Helix®® hofteleddsystem i variantene 7E10=L for venstreamputerte samt
7E10=R for hgyreamputerte. Den flerakslede leddstrukturen fgrer for gvrig til en stgrre benfor-
kortning i svingfasen og letter gangen med protesen.

» Hydraulisk styrt ekstensjon og fleksjon: Den innovative hydraulikken regulerer leddets demping
i hver fase av gangen. | sta-fasen muliggjer den en dempet, kontrollert opptreden med tydelig
redusering av bakovervipping av bekkenet (hypolordose), samt en harmonisk strekking av hofte-
leddet. Ogsa skrittlengden i svingfasen styres hydraulisk. Den kan stilles inn individuelt til pro-
tesebrukerens behov.
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» Stotte i svingfaseinnledningen: De integrerte trekkfjeerene lagrer meka-
nisk energi i sta-fasen. Denne blir brukt til innledningen til svingfasen
for & kompensere for en del av den manglende hoftebgymuskulaturen.
Dermed reduseres det ngdvendige oppbudet av kraft.

+ Optimale sitteegenskaper: Fordi Helix®® hofteleddsystem har liten mon-
tasjehgyde i montert tilstand, kan ,bekkenskjevstillingen® i sitteposisjon
reduseres til et minimum. | tillegg er bgyningsvinkelen til Helix*® hof-
teleddsystem sveert stor, og dermed muliggjeres en komfortabel sitte-
stilling.

2.2 Utrustningspakninger

Funksjonene til Helix*® hofteleddsystem er spesielt avstemt til egenska-
pene til utvalgte Ottobock-komponenter. Den problemfrie funksjonen til
Helix®® hofteleddsystem sikres bare i garantitiden ved bruk av spesielle
produkter (se ,Systemkomponenter i ett bilde®, s. 2).

Vennligst velg alt etter protesebrukerens mobilitetsgrad og behov en tils-
varende utrustningspakning, som blir behandlet i sertifiseringsverkstedet.

3 Oppbygning, tilpasning og montering

INFORMASJON

Protesens optimale funksjon er sveert avhengig av korrekt montering!

Derfor arbeides det med et testskaft for alle arbeidsmoment som be-
skrives i kapitlene 3 og 4 (posisjonering av stgpeplate, dynamisk preving).
De ngdvendige framstillingsteknologiene for dette (inklusive de for den
definitive bekkenkurven) blir ytterligere formidlet i sertifiseringsverkstedet.

INFORMASJON

Ga fram i to trinn ved a fglge den pafelgende beskrevne montasjen:
Farst skjer grunnoppbygningen i oppbygningsapparat (f.eks. B.
L.A.S.A.R. Assembly 743L200).

Deretter skjer den statiske oppbygningsoptimeringen med L.A.S.A.R.
Posture 743L100.

Bruk 2Z11=KIT

INFORMASJON

Med beskyttelsesfolien i 2Z11=KIT kan proteseleddets sammenkoblings-
omrade beskyttes mot riper ved oppbyggingen pa verkstedet og ved te-
sting i preveomradet.

» Bruk beskyttelsesfolien som vist i fglgeseddelen til 2Z11=KIT.
* Fjern beskyttelsesfolien fgr brukeren forlater prgveomradet.

L
)

j

[
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INFORMASJON

Ved bruk av C-Leg: For du justerer gangparameterne pa Helix®® hofteleddet, ma du i tillegg se
bruksanvisningen for C-Leg og bruksanvisningen for innstillingsappen.

Nar du bruker Genium: Fgr du justerer gangparameterne pa Helix®® hofteleddet, ma du i tillegg se
bruksanvisningen for Genium og innstillingsappen. Pass pa at "Amputasjonshgyde” er valgt nar
du legger inn grunnleggende data.

3.1 Praktisk bestemmelse av oppbyggingsreferansen pa bekkenkurven

For den sagittale tilpasningen av bekkenkurven inn i protesesystemet kreves bestemmelse av en
oppbygningsreferanse i en ngytral bekkenkurvstilling bestemt under belastning. | denne ngytral-
stillingen (fig. C) oppfatter ikke pasienten péa sagittalnivdet knapt noen av de forover- eller tilbak-
evippende momentene i bekkenkurven og bekkenet star i en sa fysiologisk riktig vinkel som mulig.
Framgangsmaéten er som fglger:

1.
2.

Still inn hayden til gipsbordet til tuber-kroppsmalet til pasienten.

Sett pasienten med optimalt tiltrukket bekkenkurv uten tilpasningsdeler pa protesesiden pa
gipsbordet og overhold fglgende kriterier:

» Bring den kontralaterale fortmidten og midten av den protesesidige bekkenkurven sagittalt i
a — p pa en forhgyning.
* Innrett bekkenrotasjonen og bekkenhellingen optimalt.

3. Senk gipsbordplaten ned til hgyden til referansebestemmelsesverkteayet (743A29) (ca. 4,5 cm).

. Plasser referansebestemmelsesverktgyet (743A29) mellom bekkenkurvundersiden og gipsbord-
platen etter fglgende kriterier:

Frontalniva:

« Referansebestemmelsesverktayet (743A29) posisjoneres ca. 5 — 6 cm lateralt pa den mediale
skaftkantovergangen.

Sagittalniva:

+ Sa posisjoneres referansebestemmelsesverktayet (743A29) maksimalt anteriort (pasienten
merker en bekkenkurvvipping, fig. A).

» Deretter posisjoneres konspissen maksimalt posteriort (pasienten merker en bekkenkurvvip-
ping, fig. B).

« Forskyv referansebestemmelsesverktgyet (743A29) sagittalt i sma trinn mellom de maksimale
posisjonene. Dermed beskrives hver ny posisjon fra prgvingen som for- eller tilbakevipping
eller hhv. som ngytralstilling (fig. C).

5. Markering av den paviste ngytralstillingen:

« Marker sagittalt pa bekkenkurven en loddrett bekkenkurv-referanselinje gjennom middelpunk-
tet til referanseformidlingsverktayet (743A29) (vha. lasermarkeringer) (fig. C).

- Merk av pa denne linjen hgyden til den kontralaterale trochanter major.

Disse markeringene tjener i det pafglgende som oppbygningsreferanse DTP (delmassetyngdepunkt).
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3.2 Posisjonering av stopeplaten

INFORMASJON

Under gipsprosessen bes du passe pa at den forreste gipskilen skal pasettes 5°rotert utover.
Steopeplatens underside skal ikke innkortes eller justeres.

Etter behov kan framsiden av stgpeplaten delvis slipes ned i lengderetningen og kantene avrundes.
Under dette skal nok materiale spares til den senere monteringen av tilkoblingssystemet. For
kraftig forminskning av forsiden av stgpeplaten kan ha negative virkninger pa den senere lami-
nalbindingen til bekkenkurven.

Kroppens midtpunkt (navle)

Bekkenkurvens
referanselinje

Oppbygnin-
gens
referanse-
linje

Noytral
stilling

For justering av bekkenkurv/stgpeplate gar du fram som falger:

1. Forberedelse: Forst justerer du stgpeplaten horisontalt (sagittalt og frontalt).

2. Posisjonering i sagittalflaten (fig. 1): Posisjoner bekkenkurven i henhold til den péaviste bekken-
kurv-referanselinjen, om mulig bredt anterior over stgpeplaten. Under dette m& man passe pa
at den paviste bekkenkurv-referanselinjen lgper loddrett i forhold til den horisontalt innrettede
undersiden av stgpeplaten.

3. Posisjonering i frontalflaten (fig. 2): Innrett bekkenkurven i forhold til den paviste bekkenhel-
lingen. Det mediolaterale malet y mellom kroppsmidten og den kontralaterale utsiden overfgres
med halvparten (y/2) pa bekkenkurvsiden om markeres med en loddrett strek. Midten pa stg-
peplatens forside bgr stemme overens med denne loddrette streken.

4. Posisjonering i transversalflaten: Innrett bekkenkurven i henhold til den paviste bekkenrotas-
jonsstillingen i ga-retning. Pass pa under dette at forsiden av stgpeplaten skal pasettes rotert
utover ca. 5°.
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3.21 Viktig informasjon for ferdiggjoring av en Helix®*® testprotese
Maksimal abduksjon/adduksjon

1. Bruk stgpeplaten (7Z53) under forskruingen med bekkenkurven i frontalflaten utelukkende med
boringene i stgpeplaten som er merket 1i pafelgende bilde.

Hofteleddet kan etter behov justeres slik til maksimal abduksjon/adduksjon (fig. 2).
2. Pa underdelen av stgpeplaten kan alle boringene brukes til fastskruing med bekkenkurven.

o 0o O
0 00 E
o 0 O

Maksimal innover-/utoverrotasjon — bruk av avstandsskive 4G576

INFORMASJON

Pass pa at du setter pa gipskilen ca. 5° rotert utover under gipsstapingen av bekkenkurven, som
beskrevet i kapittel 3.2 (Posisjonering av stgpeplaten) i bruksanvisningen til Helix*® hofteledd.

| tiden for testutrustningen brukes den medfalgende avstandsskiven som vist i de pafelgende bildene.

Slik kan hofteleddets maksimale innover- og utoverrrotasjon innstilles/benyttes uten at den bakerste
styrearmen bergrer stgpeplaten.

INFORMASJON

Avstandsskive 4G576 er utelukkende beregnet for testutrustningens tidsrom. Pass pa under frem-
stilling av den definitive bekkenkurven at stgpeplaten er plassert med tilstrekkelig utoverrotasjon
og at bekkenkurven har en laminattykkelse p& minst 2,5 mm.

Skulle den bakerste styrearmen til hofteleddet likevel likevel bergre bekkenkurven, kan laminatet
slipes av pa dette stedet.
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3.3 Justeringsmuligheter

For a fiksere Helix®® hofteleddsystem og foreta justeringen proksimalt for hofteleddet, méa overdel-
kappen tas av (fig. 1).

INFORMASJON

Foreta fikseringen av Helix® hofteleddsystem pa stepeplaten utelukkende ved hjelp av tilbehgrs-
delene som finnes i leveransen!

INFORMASJON

Til feste av 7E10 til bekkenkurven méa du vennligst ikke bruke kuleskivene som er kjent fra hof-
teledd 7E7, under 501F9=* skruene med flatt hode og innvendig sekskant (unbrako).

Ved justeringen bes du gar fram som falger:

Proksimal justering av hofteleddet Distal justering av hofteleddet
Abduksjon/adduksjon

Helling i AP Helling i ML

-
1. Abduksjon, hhv. adduksjon (fig. 2): For innstilling lesnes den nederste og den gverste skruen, og

leddet dreies om den nederste skruen. Tiltrekkingsmoment: 25 Nm med Torx-bit TX40 (se ogsé
side 219).

2. Rotasjon (fig. 3): For innstilling av inner- og ytterrotasjonen lgsnes den nederste, midterste og
gverste skruen. ab-/adduksjon tegnes fgrst opp med stift. Tiltrekkingsmoment for det midterste
skruen: 2 Nm (vennligst bruk en sekskantngkkel 709510=2.5) (se ogséa side 219).

3. Distal justering av hofteleddet (fig. 4/5): Den nederste justeringskjernen muliggjer en helling av
kneleddet i ML og AP. Med dette kan du innordne kneleddet riktig i protesen.
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3.4 Grunnmontering i monteringsapparatet

/\ FORSIKTIG

Fare ved feil oppbygning. Feil ved montasjen av protesen kan fgre til alt fra feilfunksjoner i leddet
til funksjonstap pga. struktursvikt. Dette kan fgre til at pasienten faller.

Under grunnoppbygningen ma det absolutt passes pa at hofteleddet strekkes helt ut!

Posisjone-
ring av ka-
belbindere

Forberedelse av hofteleddet for grunnoppbygningen:

For lettere oppbygning i L.A.S.A.R. Assembly fjernes de integrerte trekkfjeerene som beskrevet i
kap.3.8.

Fikser hofteleddet i full ekstensjon. For dette brukes de vedlagte kabelbinderne. Kabelbinderne
posisjoneres omtrent der hvor underdelen avsluttes (fig. 2).
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Grunnmontering i monteringsapparatet

4

#

/)

Bekkenkurvens

referanselinje

Monterings-

linje

Helix
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Rekkefglgen til monteringstrinnene tilsvarer nummereringen til monteringsskjemaet.

Grunnoppbygningen av protesen bgr gjennomfgres i et oppbygningsapparat (f.eks. L.A.S.A.R. As-
sembly 743L200) med helt utstrukket hofteledd (se s. 13) som falger:

B rFotens midtpunkt med hensyn til oppstillingslinje forhdndsforskyves ca. 30 mm. Gjelder for alle
anbefalte protesefgtter, uavhengig av montasjeanbefalinger i tidligere bruksanvisninger!

B still inn effektiv skohaelhgyde + 5 mm samt fotens utoverrotasjon.

3| Spenn inn kneleddet med det monterte rgradapteret. For-forskyv montasjereferansepunktet
(=kneaksen) ca. 0 — 5 mm i forhold til monteringslinjen. Pass pa kne-gulv-mal og kneets uto-
verstilling (ca. 5° er forhandssatt av holdebitklemme i L.A.S.A.R. Assembly). Anbefalt posisjone-
ring av nullpunktet for montering: 20 mm over den kontralaterale knespalten. Sammenfgy med
modulzert kneledd via rgradapter. For dette vippes leddet i riktig posisjon og den ngdvendige
rgrlengden stilles inn.

A ved hjelp av skrueadapter og rgr forbindes Helix*’-hofteleddet og kneleddet med hverandre. |
overensstemmelse med prgveskruen 4X189=D/GB for Helix®® hofteleddsystem kan det egnete
skrueadapteret utvelges.

Skade pga. manglende rengjoring/avgrading. For den definitive montasjen (fgr innskyvning av
rgradapteret inn i skrueadapteret) méa skrueadapteret rengjgres innvendig og reradapteret ut-
vendig i innskyvningsomradet med 634A3 (aceton).

Pass pa at det forlengede rgret er fullstendig fritt for grader ved montasjen.

B innstill ved hjelp av etterjustering av skrueadapteret den maélte bekkenkurv-referanselinjen til
35 mm anterior og parallellt med montasjereferanselinjen. Pass under dette pa at hofteleddet
deretter befinner seg i maksimal ekstensjon. | frontalflaten skal montasjereferanselinjen lgpe
giennom midten av begge festeskruene til stgpeplaten.

B pPass pa i transversal- og frontalflaten at gverste, bakerste hofteleddsakse lgper parallelt med
kneleddsaksen.

Ved bruk av C-Leg: Grunninnstillinger for C-Leg gjennomfgres uten pasient (sett nullstilling,
maksimallast og stafasedemping til maksimal verdi, se ogsa bruksanvisning 647G268). Dette er
utelukkende sikkerhetsinnstillinger for de farste stapravene og de farste skrittene til L.A.S.A.R.
Posture med pasient.

Ved bruk av Genium: Ogsa Genium bgr veere sperret for de farste skrittene til L.A.S.A.R. Posture
og ogsa vaere sperret mens de farste leddinnstillingene foretas. Dette bar teknikeren lgse ved at
han i fanen "Oppbygning” veksler til underpunkt ”Statisk” (maling av sakalt statisk oppbygning).
Leddet er da sperret.
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3.5 Statisk monteringsoptimering (med L.A.S.A.R Posture)

Belastningslinje

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

Forberedelse av protesen for oppbygningsoptimering:

+ Sikre at Helix® hofteleddsystem er innstilt pa fabrikkinnstillingene (se kap. 3.6).

* Fjern kabelbinderne.

* Integrer PU-fjeerene igjen. Ga fram i omvendt rekkefglge som beskrevet i kap. 3.8!
» Stram til skruene med dreiemomentene som definert i kap. 3.7.

+ Kontroller proteselengden péa pasienten.
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Montasjekontrollen og optimeringen av protesen med belastning skal gjennomfgres ved hjelp av
L.A.S.A.R. Posture 743L100 som falger:

1] Monteringen tilpasses utelukkende ved endring av plantarfleksjonen.

2] Belastningslinjen skal ga ca. 30 mm foran kneleddets dreiepunkt.
Samtidig bgr protesesiden belastes tilstrekkelig (> 35% kroppsvekt). Som kontrollmal kan fal-
gende verdier benyttes: Belastningslinjen bgr ga ca. 50 mm foran knokkeladapterskruen (avhengig
av protesefottype og -starrelse), like som ca. 0 — 10 mm gjennom bekkenkurv-referanselinjen.

Etter vellykket montering, pasettes overdelskappen til Helix®® hofteleddsystem igjen.

3.6 Dynamisk proving

INFORMASJON

Gjor deg grundig fortrolig med innstillingsmulighetene og virkningene av dem! Bare slik kan pro-
tesen innstilles optimalt til protesebrukerens behov.

INFORMASJON

Ved bruk av C-Leg: Les alltid bruksanvisningen for C-Leg og bruksanvisningen for innstillingsap-
pen fgr du stiller inn gangparametreerne pa Helix*® hofteleddet.

Nar du bruker Genium: Les alltid bruksanvisningen for Genium og innstillingsappen fgr du justerer
gangparameterne pa Helix®® hofteleddet.

3.6.1 Forklaring pa innstillingsmulighetene

FSW

Parametre

Fabrikkinnstil-
ling
Realisert av

Hofteleddet muliggjer innstil-
ling av en bestemt skrittleng-
de som leddet fritt bgyes in-
nenfor, dvs. uten dempning.

Liten

Nederste innstillingsspak stil-
les inn mot venstre.

Svingfasedempning
SW

Den frie svingfasen falger en ty-
delig dempningsgkning for be-
grensning av skrittet.

Hoy

Venstre innstillingskrue til hyd-
raulikken er skrudd helt til hagyre.

Sta-fasedempning
ST

Strekkbevegelsen kan dempes
i std-fasen, og slik muliggjs-
res en komfortabel strekking
av protesen.

Lav

Hgyre innstillingskrue til hy-
draulikken er skrudd helt til
venstre.
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INFORMASJON

Den frie svingfasen (FSW) samt svingfasedempningen (SW) pavirker hverandre under justeringen
(evt. ma derfor en korreksjon av den frie svingfasen foretas).

3.6.2 Innstilling av gaparametrene

/\ FORSIKTIG

Fallfare under provegange. De fgrste skrittene skal du alltid la gjennomfgres i skranke av sikker-
hetsgrunner! Det er fare for fall.

/\ FORSIKTIG

Fallfare pga. ukontrollert bagyning i kneleddet. Trekkfjeerene som er integrert i Helix*® hofteled-
dsystem bgyer hofteleddet etter oppreisning eller lafting av protesen. Dette kan nar man stiger
opp igjen fare til ukontrollerte innoverbgyninger av kneleddet. Opplys protesebrukeren om disse
egenskapene til hofteleddet!

/\ FORSIKTIG

Skade pa grunn av galt innstillingsverktoy. Bruk av feil innstillingsverktgy kan lede til skade pa
hydraulikken. Til innstillingsarbeid skal utelukkende innstillingsngkkel 710H10=2X3 brukes.

INFORMASJON

Ved bruk av C-Leg: Les alltid bruksanvisningen for C-Leg og bruksanvisningen for innstillingsap-
pen far du stiller inn gangparametreerne pa Helix*® hofteleddet.

Nar du bruker Genium: Les alltid bruksanvisningen for Genium og innstillingsappen fgr du justerer
gangparameterne pa Helix®® hofteleddet.

Kontroller farst fabrikkinnstillingene som beskrevet i kap. 3.6. Under innstillingene bes du ga fram
som folger:

Bl Forstorr den frie svingfasen (skrittlengden) suksessivt til skrittle-
ngden pa protesesiden tilnaermet tilsvarer den friske siden. Den
innstilte skrittlengden bar ikke overskride skrittlengden pa den
friske siden.

Bl Reduser svingfasedempningen, som fra fabrikken er inn-
stilt hgyt, slik at bgyningen dempes merkbart, men samtidig
enna komfortabelt. Dermed blir en sikker opptreden mulig.
Vennligst pass pa: Siden begge innstillingsparametrene pavirker
hverandre gjensidig i sin virkning, ma det hhv. foretas en korreksjon
av den frie svingfasen. Foreta na C-Leg®-innstillinger.

El LES DETTE:

@kning av stafasedempningen kan lede til en stafasefleksjon av kneleddet.
Dette kan ved for stor stafasedempning fare til at leddet bayes ukontrollerbart.
@k stafasedempningen trinnvist og gi din pasient innimellom anled-
ning til & venne seg til denne dempningen. Stafasedempningen bar
justeres etter et lengre tidsrom. Dempningen skal optimalt innstilles
slik at protesebrukeren i stafasen langsomt synker inn i Helix*® hof-
teleddsystem og nar den maksimale strekkingen av hofteleddet for
innledning av svingfasen.
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3.6.3 Mulige problemlgsninger

Skulle kneleddet ved bruk sammen med Helix®*-hofteleddet ikke strekke seg under stéfasen etter
stafasefleksjonen, kan dette ha forskjellige arsaker. Kontroller derfor de mulige &rsakene og foreta
hhv. de angitte tilpasningene for & oppnéa ekstensjon av kneleddet i stafasen:

C-Leg / Genium: Ingen strekking i stafasen

Stafasedempningen til Helix3® hofteleddsystem er inn- Reduksjon av stafasedempningen (se kap. 3.6.2).
stilt for hgy.

Skrittlengden, som falger av den frie svingfasen og sving- @k svingfasedempningen og/eller reduser den frie svingfa-
fasedempningen, er innstilt for hgy. sen (se kap. 3.6.2).

Protesemontasjen er ikke optimal. Kontroll og optimering av den sagittale protesemontasjen
under belastning (kap. 3.5).

Stafasedempingen av kneleddet er for liten. Stafasedempingen av kneleddet bgr veere optimalt innstilt
for at brukeren skal kunne sette seg, alternerende ga i trap-
per og ramper.

Skulle C-Leg® ved bruk sammen med Helix®® hofteleddsystem etter stafasens slutt i tillegg ikke
koble seg over i svingfasemodus, kan dette ha forskjellige arsaker:

C-Leg®: Ingen omkobling til svingfasen

Verdien til forfotbelastningen blir under avrullingen ikke Kontroller forfotbelastningen under gange med C-Soft og
nadd. korriger eventuelt

(bruksanvisning for C-Soft: 647G268).

Skulle Helix®® hofteleddsystem ikke strekke seg ved trakking med halen farst, kan dette ha for-
skjellige arsaker. Kontroller derfor de mulige arsakene og foreta hhv. de angitte tilpasningene for a
na en ekstensjon av Helix®® hofteleddsystem ved trakking med halen farst:

Helix3D: Ingen strekk ved trakking med hzelen forst

Stafasedempningen til Helix®® hofteleddsystem er inn- Reduksjon av stafasedempningen (se kap. 3.6.2).
stilt for hgy.

Skrittlengden, som falger av den frie svingfasen og sving- @k svingfasedempningen og/eller reduser den frie svingfa-
fasedempningen, er innstilt for hgy. sen (se kap. 3.6.2).

Protesemontasjen er ikke optimal. Kontroll og optimering av den sagittale protesemontasjen
under belastning (kap. 3.4).
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INFORMASJON

Stafasedempningen er et nytt aspekt av proteseutrustningen etter amputasjoner i bekkenomra-
det. Derfor ma du absolutt fale deg forsiktig fram og hele tiden kontrollere om dempningen kan
gkes mer. For protesebrukeren er det viktig at protesesiden om mulig kan belastes lenge under
stafasen.

Stafasen pa hofteleddet som beveger seg er mulig pa grunn av den hgye dempningen og ma til
tross for den uvante fornemmelsen vaere mal for ga-prgvingen! Ta deg tid til & forsta denne viktige
prosessen, til a forklare den og @sve med protesebrukeren. Bare slik kan protesebrukeren dra full
nytte av fordelene med dette produktet.

3.7 Armering af protesehylstret

INFORMATION

Fglgende armeringsanvisning relaterer kun til montering og stabilitet af stgbepladen i hoftepro-
tesehylstret.

Hos patienter, hvis kropsvaegt er ved den tilladte overgreense, og hvor der kan forventes hgj mo-
bilitet, anbefales det at leegge mindst 2 yderligere lag karbonfiberveev og 2 yderligere lag perlon-
trikotslange pa.

Anbefalede materialer:

Perlon-trikotslange, karbonfibervaev 616G12, glasfibermétte 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 stgbepladen.
3. Leeg glasfibermatte pa i omradet ved siddefladen og stgbepladen.

4. Laeg karbonfibervaev pd med 45° forskydning i forhold til det farste karbonfibervaev i omradet
ved siddefladen og stgbepladen.

5. Treek 2 lag perlon-trikotslange over det positive gipsaftryk.
- 3. + 4. lag perlon-trikotslange er lagt pa.

(9]

. Treek 2 lag perlon-trikotslange over det positive gipsaftryk.

- 5. + 6. lag perlon-trikotslange er lagt pa.
7. Trek glasfiber-roving gennem hullerne i den rengjorte stgbeplade.
8. Luk stgbepladens gevindhuller med Plastaband.
9. Positioner stgbepladen pé det positive gipsaftryk.
10. Treek 2 lag perlon-trikotslange over det positive gipsaftryk.

- 7.+ 8. lag perlon-trikotslange er lagt pa.

11. Leeg karbonfiberveev pa i omradet ved siddefladen og stegbepladen.

12. Laeg karbonfiberveev pad med 45° forskydning i forhold til det farste karbonfiberveev i omréadet
ved siddefladen og stgbepladen.

13. Trek 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 stegbepladen.

15. Laeg karbonfiberveev pd med 45° forskydning i forhold til det farste karbonfiberveev i omréadet
ved siddefladen og stgbepladen.

Helix Ottobock | 247



16. Traek 2 lag perlon-trikotslange over det positive gipsaftryk.
2> 1. +12. lag perlon-trikotslange er lagt pa.

3.8 Ferdiggjoring av protesen

For ferdiggjeringen av protesen kan du bruke skumkosmetikk 3S27=L/R44. Ta under tilpasningen
hensyn til en foldevei pa 60 mm (legglengde + 30mm, larlengde +30 mm).

For ferdiggjoring av protesen brukes momentngkkel 710D4, og settskruer sikres med Loctite 636K13.
Overhold under ferdiggjgringen fglgende vridningsmomenter:

Skruer/stifter Vridningsmoment

501F9=* Flathodeskruene til stgpeplaten (for unbra- 25 Nm (ngkkel/bit TX 40)

kongkkel)

liten maskinskrue i stopeadapter 2 Nm

Settskruen til dreieadapter 4R57 10 Nm/Tiltrekkingsmoment over dreieadapteret
alle andre settskruer 15 Nm

Til slutt kontrolleres gangebildet under gange med den ferdige protesen. Innvirkninger av skum-
kosmetikken skal avhjelpes med etterjustering.

3.9 Vedlikehold
Bytte av trekkfjserene

For stgtte av svingfasen (bayning) er det bygd inn trekkfjeerer pa venstre og hgyre side i leddet (art.
nr. 4G430, rgd). Under strekking av Helix®*-hofteleddet lagres det energi i disse fjeerene som frigjgres
ved begynnelsen av bgyningen. Dermed oppnas en tydelig hurtigere innledning av hoftebevegelsen
og starre bakkeklaring i svingfasen. | leveransen kan man i tillegg finne to normale (art. nr. 4G430,
rgd) samt to sterkere trekkfjeerer(art. nr. 4G430=2).

Trekkfjeerene byttes etter behov eller ved slitasje som fglger:
1. Fgrst brettes den fremre kappen opp.
2. Deretter byttes de defekte trekkfjeerene med nye.

INFORMASJON

For fjerning av trekkfjeerene brukes en slisseskrutrekker som ikke
har noen skarpe kanter!

For montering av trekkfjeerene 4G430 eller 4G430=2 ma "gyene” til
trekkfjeerene innfettes godt med spesialfett 633F30 (fig.1).

3. Kappen brettes ned igjen og festenalene fgres inn i underdelen.
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3.10 Vedlikeholdsanvisninger
Vennligst gi folgende sikkerhetsanvisninger videre til dine pasienter:

/\ FORSIKTIG

Fare for skade pga. overbelastning. Alt etter omgivelses- og bruksbetingelsene kan funksjonen
til hofteleddet innskrenkes. For & hindre at pasienten skal komme i fare, skal hofteleddet ikke
lenger brukes etter merkbare funksjonsendringer.

Disse merkbare funksjonsendringene kan merkes ved f.eks. vanskelig gange, ufullstendig strek-
king, sviktende stafasesikkerhet, svekket svingfaseforhold, stgyutvikling, etc.

Tiltak: Oppsgk en ortopeditekniker for kontroll av protesen.

Skade pa grunn av feil rengjoringsmiddel. Bruk av aggressive rengjgringsmidler skal unngas. Disse
kan fgre til skader péa lagre, pakninger og plastdeler.

Demonter ikke leddet! Ved eventuelle avvikelser bes du vennligst sende inn leddet til Ottobock.

INFORMASJON

Denne tilpasningsdelen er testet etter ISO 15032 i to millioner belastningssykluser. Dette tilsvarer,
alt etter den amputertes aktivitetsgrad, en holdbarhet pa to til tre ar. Dette tilsvarer for en hofte-
eksartikulert eller en amputert med hemipelvektomi, alt etter den amputertes aktivitetsgrad, en
bruksvarighet pa 2 til 3 ar.

Vi anbefaler i prinsippet a giennomfgre jevnlige, arlige sikkerhetskontroller.

INFORMASJON

Ved bruk av eksoprotetiske hofteledd kan det som fglge av hydraulisk gjennomfarte styrings-
funksjoner komme til bevegelseslyder. Stgyutviklingen er normal og ikke til & unnga. Den er som
regel helt uproblematisk.

@ker bevegelseslydene pafalllende i hofteleddets levetid, ber leddet omgaende kontrolleres av
en ortopeditekniker.

Produsenten anbefaler at Helix®®-hofteleddet kontrolleres etter en brukstid pa noen uker, og at
eventuelle etterjusteringer foretas. Etter en tilvenningstid blir erfaringsmessig en noe hgyere strek-
kdempning i stafasen vurdert positivt av protesebrukeren.

Vennligst kontroller hofteleddet en gang i aret for slitasjetilstand og funksjonalitet og foreta evt.
etterjusteringer. Da skal man legge spesielt merke til bevegelsesmotstand, endret arbeidssyklus
for bremsen og uvanlig stayutvikling. Fullstendig bgy og strekk ma sikres.

Demonter ikke leddet. Ved eventuelle avvikelser bes du vennligst sende inn det komplette leddet
for reparasjon til Ottobock.

4 Gaopplaering

Egenskapene til Helix®® hofteleddsystem kan bare utnyttes optimalt ved egnet undervisning og
gaoppleering. Nar dette skjer, er falgende aspekter spesielt viktige:

1. Protesebaereren trakker opp med boyd hofteledd, og det strekkes dempet under stafasen.

I motsetning til konvensjonelle hofteledd tvinges protesebrukeren ikke til en hurtig bekkenvipping.
Strekkingen av hofteleddet kan dempes via den totale stafasen og reduserer dermed en bra bako-
vervipping av bekkenet. Dette er spesielt for erfarne protesebrukere uvant og ma trenes bevisst pa.
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2. Innledningen av svingfasen lettes av trekkfjaerene, og dermed kan bekkenvippingen reduseres
vesentlig.

Undervis protesebrukeren i at han/hun under foroversvingning av protesen bare ma utfgre en tydelig
redusert bekkenvipping, siden trekkfjeerene bringer Helix*® hofteleddsystem i bgy. Protesebrukeren
ma leere hvor langt protesefoten ved lgfting av protesen svinger forover ved hjelp av trekkfjerene.
Dette er spesielt av stor betydning for a kunne plassere foten presist ved gange opp en trapp.

5 Utfyllende informasjon

5.1 Teknisk informasjon

Sider hayre (R), venstre (L)
Tilkobling proksimalt Stopeplate
Tilkobling distalt Justeringskjerne
Maks. bgyningsvinkel 130°

Leddets vekt 990 ¢
Tilkoblingsdelenes vekt 275 g
Systemhgyde 146 mm
Materiale aluminium
Mobilitetsgrad 2+3

Maks. kroppsvekt 100 kg

Drifts- og lagringstemperatur -10 °C til +60 °C

5.2 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En ikke forskriftsmessig
avhending kan ha negativ innvirkning pa miljg og helse. Folg bestemmelsene fra ansvarlig myndi-
ghet i ditt land néar det gjelder prosedyrer for retur, innsamling og avfallshandtering.

5.3 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.

5.31 Ansvar

Produsenten péatar 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 falge
av at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte
endringer pa produktet.

5.3.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr. CE-samsvarserklaeringen
kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

5.3.3 Varemerker

Alle betegnelser som brukes i det foreliggende dokumentet er uten begrensning underlagt bestem-
melsene i den til enhver tid gjeldende varemerkelovgivningen og rettighetene til de enkelte eierne.

Alle varemerker, handelsnavn eller firmanavn som benyttes i dette dokumentet, kan veere regis-
trerte varemerker og er gjenstand for rettighetene til de enkelte eierne.

Det kan ikke legges til grunn at en betegnelse ikke er underlagt tredjeparts rettigheter, selv om
enkelte varemerker som er nevnt i dette dokumentet, mangler en uttrykkelig angivelse av at det
dreier seg om et varemerke.
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Jarjestelmakomponentit kootusta
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TIEDOKSI

Viimeisin paivitys:2026-06-10

>
>
»
4

>

Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttda, ja noudata turvallisuusohjeita.
Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttdon.
Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikali kdyton aikana ilmenee ongelmia.

[Imoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huononemisesta, valmis-
tajalle ja kayttdbmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

Sailyta tama asiakirja.
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Symbolien selitykset Suomi

Mahdollisia vakavia tapaturma- ja loukkaantumisvaaroja koskevia varoituksia.

Mahdollisia tapaturma- ja loukkaantumisvaaroja koskevia varoituksia

[ " "] Mahdollisia teknisia vaurioita koskevia varoituksia
Sovitusta/kayttod koskevia lisétietoja

Suositeltuja lisdlaitteita ja -materiaaleja tiedoksi apuvilineteknikolle

743L100 L.A.S.A.R. Posture
743L200/743L300 L.A.S.A.R. Assembly tai
743A200 PROS.A. Assembly
743G5 Hip-Cast-kipsausteline
743A29 saatdtyodkalu

616T52=1225 %1225 x 6 Thermolyn, jaykka, HD-koeholkeille
616T52=1225 x1225 x 8 Thermolyn, jaykkd, HD-koeholkeille

1 Tarkeita tietoja Helix®*’-lonkkaniveljarjestelmasta

TIEDOKSI

Lue tdma ohje tarkasti ennen Helix®*°-lonkkaniveljarjestelman kayttéonottoa. Huomioi ennen kaik-
kea mainitut turvaohjeet!

Proteesin kayttdja taytyy perehdyttdd proteesinsa oikeanlaiseen kasittelyyn, hoitoon ja kayttoon.
Katso sitd varten seuraavat luvut:

1.3 Kayttoedellytykset

1.5 Turvaohjeet

51 Tekniset tiedot

5.3 Oikeudelliset huomautukset.

1.1 Lddketieteellinen tarkoitus

Helix*P-lonkkaniveljarjestelma on tarkoitettu kadytettdvaksi yksinomaan lonkan alueen amputaa-
tioiden ulkoiseen protetisointiin esim. intertrokanteerisesti amputoiduille, lonkkanivelestd ampu-
toiduille ja hemipelvektomia-amputoiduille.

1.2 Kadyttoalue

Helix®P-lonkkaniveltd voivat kayttaa seka aktiiviset proteesin kayttajat ettd proteesin kayttdjat, joilla
on ilmeisia turvallisuustarpeita. Hydraulisen tuki- ja heilahdusvaiheen ohjauksen ansiosta se takaa
turvallisen toiminnan ja dynaamisen mukavuuden.

Kayttoalue Ottobock-liikkuvuusjiarjestelman MOBIS mukaan '
Suositellaan kaytettavaksi aktiivisuustasoilla 2 ja 3 (rajoitetusti ulkona liikkuja, rajoit- @m@

tamattomasti ulkona liikkuja). "‘@DO

Korkein sallittu ruumiinpaino 100 kg.
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1.3 Yhdistelmédmahdollisuudet

A HUOMIO

Yhdistelmamahdollisuuksia koskevien valmistajan maardysten noudattamatta jattiminen

Vammat, toimintahairiét tai tuotevauriot sen seurauksena, ettid proteesin osia yhdistellaan kiel-
letylla tavalla

» Tarkista kaikkien kaytettyjen proteesin osien kdyttdohjeista, saako osia yhdistelld toisiinsa ja
onko ne hyvaksytty potilaan kayttdaluetta varten.

» Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny valmistajan puoleen.

TIEDOKSI

Proteesin kaikkien komponenttien tulee tayttda potilaan vaatimukset, jotka koskevat amputaa-
tiokorkeutta, potilaan painoa, aktiivisuustasoa, ympaéaristdolosuhteita ja kayttdaluetta.

Suositellut yhdistelmit

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

Proteesin polvinivelet X3 3B5-X3, 3B5-2, 385-3

Kielletyt yhdistelmat

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

Proteesin polvinivelet

1.4 Kdyttoedellytykset

TIEDOKSI

Anna tdman luvun tiedot eteenpdin potilaalle.

A HUOMIO

Loukkaantumisvaara kiytettiaessa uudelleen useilla potilailla. Helix*’-lonkkaniveljarjestelma on
ladkinnéllinen laite, joka on tarkoitettu kaytettavaksi vain yhdelld potilaalla. Tuotteen kaytto toi-
sella henkildlla ei ole sallittua.

Helix3°-lonkkaniveljarjestelma on suunniteltu péivittiisiin toimintoihin mutta ei kuitenkaan urheilu-
un, kuten lenkkeilyyn, hyppaamiseen, vapaakiipeilyyn, laskuvarjohyppyyn tai varjoliitoon. Tarvittavat
ymparistdolosuhteet on annettu luvussa 5.2 Tekniset tiedot.

Proteesin ja sen komponenttien huolellinen kasittely pidentda niiden odotettavissa olevaa kayttoi-
kda ja ennen kaikkea parantaa myods proteesin kayttajan turvallisuutta.

1.5 Apuviilineteknikon péitevyysvaatimus

Vain Ottobockin asianmukaisesti sertifioimat apuvilineteknikot saavat suorittaa Helix**-lonkkani-
veljarjesteman sovituksen.
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1.6 Turvaohjeet

A HUOMIO

Loukkaantumisvaara turvaohjeiden noudattamatta jattidmisen seurauksena. Mikili seuraavia
turvaohjeita ei noudateta, seurauksena saattavat olla Helix*’-lonkkaniveljarjestelman ohjaus- ja
toimintavirheet ja niistd proteesin kayttédjille aiheutuva loukkaantumisvaara. Pyydamme siis va-
littAm&aan seuraavat kayttdytymisohjeet myds proteesin kayttdjille.

1.6.1 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Vaara asennus- ja sdatovirheen seurauksena. Proteesin asennuksen ja saadodn aikana voi ilmaan-
tua vikoja ja siten toimintahiiridita niveleen, ja se voi lakata toimimasta rakenteen pettdmisen
takia. Siitd voi olla seurauksena kaatuminen.

/A HUOMIO

Ennen ensimmaista sovitusta on ehdottomasti osallistuttava Helix®°-lonkkaniveljarjestelmai kos-
kevaan Ottobock-sertifiointikoulutukseen. Patevoityminen tuotepadivityksiin saattaa vaatia tuotetta
koskevia taydennyskoulutuskursseja.

A HUOMIO

Loukkaantumisvaara jarjestelmakomponenttien muutosten seurauksena. Jirjestelmakompon-
enttien omavaltaiset muutokset ja muokkaukset voivat aiheuttaa nivelen toimintahairidita, ja se
voi lakata toimimasta rakenteen pettamisen takia. Niistad voi olla seurauksena kaatuminen.

+ Jéarjestelman kaikenlaiset muutokset tai muokkaukset voivat rajoittaa sen kaytt6a.

* Vain valtuutettu Ottobock-ammattihenkiléstd saa avata ja korjata nivelen. Helix®*®-lonkkanive-
leen saa tehda vain tissa kayttéohjeessa mainittuja muutoksia.

/A HUOMIO

Toimintahiirioita epasopivien proteesin soviteosien kiyton seurauksena. Helix®*°-lonkkanivel-
jarjestelmassi saa kayttda vain proteesin jalkaterdd C-Leg ja Genium ja muita sille tarkoitettuja
proteesin jalkateria.

/A HUOMIO

Osien vaurioituminen turvallisen kayttéidn ylityksen seurauksena. Tama soviteosa on testattu
2 miljoonalla kuormitusjaksolla standardin ISO 15032 mukaan. Se vastaa lonkkanivelesta ampu-
toiduilla tai hemipelvektomia-amputoiduilla aktiivisuustasosta riippuen 2-3 vuoden kayttdaikaa.

Taman aikarajan ylittdminen voi aiheuttaa soviteosaan vaurioita ja amputoidun kaatumisen.

Suositeltavaa on suorittaa saannollisia vuosittaisia turvallisuustarkastuksia.

1.6.2 Ohjeita proteesin kayttijille

TIEDOKSI

Proteesin kayttdjaa taytyy opastaa kasittelemain Helix®*®-lonkkaniveltd asianmukaisesti, ja hanelle
taytyy antaa seuraavat ohjeet.
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/A VAROITUS

Tapaturmavaara ajoneuvossa kiyton seurauksena. Kysymykseen siitd, voiko proteesin kayttdja
kuljettaa ajoneuvoa ja missd maarin han voi tdman tehd4, ei voida antaa yleispatevaia vastausta.
Tama riippuu protetisointitavasta (amputaatiokorkeus, yksipuolinen tai molemminpuolinen, tyn-
gan tila, proteesin tyyppi) seka proteesin kayttdjan yksildllisistad kyvyista.

Moottoriajoneuvon kuljetusta koskevia kansallisia lakimaarayksia on ehdottomasti noudatettava,
ja valtuutetun tahon taytyy tarkastaa ja vahvistaa proteesin kayttajan ajokelpoisuus vakuutusoi-
keudellisista syista.

Ottobock suosittelee yleisesti muuttamaan ajoneuvon varustusta (esim. ohjaushaarukka, auto-
maattivaihteisto) kulloinkin kyseisiin tarpeisiin tdhan erikoistuneessa autoliikkeessa. Vaaraton ajo
myds ilman toimintakelpoista proteesia tulisi varmistaa.

A HUOMIO

Ylikuormituksen aiheuttama loukkaantumisvaara. Tassi kuvatut Ottobockin valmistamat pro-
teesin soviteosat on kehitetty paivittdisid toimintoja varten, eikd niitd saa kayttda epiatavallisiin
toimintoihin, kuten extreme-urheilulajeihin (vapaakiipeily, liitovarjoilu tms.).

Soviteosien ja sen komponenttien huolellinen kasittely pidentaa niiden odotettavissa olevaa ka-
ytt6ikda ja ennen kaikkea parantaa myd6s potilaan turvallisuutta.

Mikali soviteosiin kohdistuu darimmaisia rasituksia (esim. kaatumisesta tai putoamisesta johtuen),
apuvilineteknikon taytyy tarkastaa ne mahdollisten vaurioiden varalta. Apuvalineteknikko on se
henkild, joka toimittaa proteesin tarvittaessa Ottobock-huoltoon.

A HUOMIO

Hydrauliyksikon ylikuumenemisen aiheuttama loukkaantumisvaara. Keskeytyksettoman, lisdpon-
nistuksia vaativan toiminnan seurauksena (esim. pitempiaikainen kulku makea alas) hydrauliikka
voi ylikuumentua ja aiheuttaa siten nivelen toimintahairi6ita tai hydraulivaimentimen vikoja ja niihin
liittyvia nestevuotoja. Siitd voi olla seurauksena kaatuminen ja ihoarsytysta. Ylikuumentuneiden
osien koskettaminen voi lisdksi aiheuttaa palovammoja.

Ylikuumenemista on valtettava pidattaytymalld lisdponnistuksia vaativasta toiminnasta tai kes-
keyttamalla kaikki toiminta, jotta hydrauliikka voi jaahtya.

/A HUOMIO

Puristusmisvaara. Lonkkaniveltd koukistettaessa holkin ja lonkkanivelen valiin muodostuu pu-
ristumisvaara. Proteesin kayttdjdd on nimenomaisesti muistutettava siitd, ettd talla alueella ei
saa olla ruumiinosia tai esineitd (kuten puhelinta housujen taskussa). Niveltd pitdisi kdyttda vain
kosmetiikan kanssa — myds koesovituksissa.

/A HUOMIO

Loukkaantumisvaara jatkettaessa kayttoa havaittujen toiminnan muutosten jilkeen. Jos Helix®°-
lonkkaniveljarjestelman toiminnassa havaitaan huomattavia muutoksia, sita ei saa enda kayttaa,
jotta proteesin kayttdjalle ei aiheutuisi vaaraa. Merkkeja toiminnan huomattavista muutoksista
voivat olla esim. liikkeiden kankeus, epatédydellinen ojennus, heikentynyt heilahdusvaiheen ohjaus
ja tukivaiheen vakaus, danet yms.

Tallaisten muutosten yhteydessd apuvialineteknikon on tarkastettava nivel ja tarvittaessa ldhe-
tettava huoltoon.
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A HUOMIO

Kaatumisvaara noustaessa portaita. Proteesin kayttdjan taytyy aina pitda kiinni kaiteesta, kun
han kavelee portaissa.

Vaurioituminen hydrauliyksikon ylikuumenemisen seurauksena. Keskeytyksettdman, lisdponnis-
tuksia vaativan toiminnan seurauksena (esim. pitempiaikainen kulku mékea alas) hydrauliikka voi
ylikuumentua ja aiheuttaa siihen liittyvid nestevuotoja. Jos toimintaa jatketaan, darimmaisessa
tapauksessa Helix®° voi vaurioitua.

Nivel taytyy vieda valtuutettuun Ottobock-huoltopisteeseen tarkastusta varten.

1.6.3 Ohjeita proteesin kisittelyyn

Vaurioituminen korroosion seurauksena. Proteesin soviteosia ei saa altistaa ymparistéolosuhteil-
le, jotka saavat aikaan metalliosien korroosiota, esim. makealle/suolattomalle vedelle, suolaiselle
merivedelle ja hapoille.

Mikali ladkinnallista laitetta kdytetdan téllaisissa ymparistdolosuhteissa, kaikki Otto Bock Health-
Care -yhtitdn kohdistuvat takuuvaatimukset raukeavat.

Vaurioituminen vairanlaisten ymparistéolosuhteiden seurauksena. Proteesin soviteosia ei saa
altistaa voimakkaalle savulle, polylle, varahtelyille, iskuille tai suurelle kuumuudelle. Sisdan ei
saa padstd mitdaan kiinteitd hiukkasia eikd nesteitd (esim. hiked). Laiminlyonti saattaa aiheuttaa
proteesin toimintahiiridita ja vaurioita.

* Oleskelua darimmaisen kosteissa ja lampimissd olosuhteissa on valtettava.

+ Mikali nivel joutuu kosketuksiin nesteen kanssa, on vaahtomuovipéaéllyste poistettava ja kom-
ponenttien annettava kuivua.

» Jos nivel joutuu kosketuksiin suolaisen (meri)veden kanssa, se tdytyy puhdistaa valittémas-
ti suolattomaan (makeaan) veteen kostutetulla liinalla ja sen jalkeen kuivata. Lonkkanivel on
vietdva valtuutettuun Ottobock-huoltopisteeseen tarkastusta varten. Apuvélineteknikko on se
henkild, jonka puoleen kdannytaan.

Vaurioituminen vairien puhdistusaineiden seurauksena. Sydvyttivien puhdistusaineiden kayttoa
on valtettava. Ne saattavat vaurioittaa laakereita, tiivisteitd ja muoviosia.

2 Kuvaus ja toiminta

2.1 Rakenne

Patentoitu Helix®°-lonkkanivel on ensimmainen kaupallisesti saatavilla oleva lonkkanivel, jossa on
hydraulinen tuki- ja heilahdusvaiheen ohjaus. Sen rakenteellisten ominaisuuksien ansiosta pro-
teesin kayttdja saa harmonisen ja tasaisen kavelymallin. Lonkkanivelelle ovat ominaisia seuraavat
erikoispiirteet.

* Lonkan kolmiulotteinen liike: Patentoidun moniakselisen nivelrakenteen ansiosta lonkan ni-
velen liike on kolmiulotteinen. Siind on koukistuksen ja ojennuksen lisdksi yhdistetty abduktio
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ja adduktio seka sisd- ja ulkorotaatio, ja siten luotu luonnollinen liike uudelleen. Siksi Helix3P
-lonkkanivelesta on olemassa malli 7E10=L vasemman puolen amputaatiota ja malli 7E10=R oi-
kean puolen amputaatiota varten. Lisdksi moniakselinen nivelrakenne lyhentda raajaa enemman
heilahdusvaiheessa ja helpottaa siten proteesilla kivelemista.

» Hydraulisesti ohjattu koukistus ja ojennus: Innovatiivinen hydrauliikka saatelee nivelen vaimen-
nusta kavelyn jokaisessa vaiheessa. Sen avulla tukivaiheessa on mahdollista astua vaimennetusti
ja hallitusti vahentden selkedasti lantion liiallista taivutusta taaksepain (hyperlordoosi) ja ojentaa
lonkkanivel harmonisesti. Niin ikdan askelpituutta heilahdusvaiheessa ohjataan hydraulisesti. Se
voidaan saataa yksilbllisesti proteesin kayttdjan tarpeisiin.

* Heilahdusvaiheen k3ynnistymisen tuki: Sisddnrakennetut palautusjouset varastoivat tukivaiheessa
mekaanista energiaa. Sitd kdytetdan kdynnistamain heilahdusvaihe, jotta saadaan kompensoitua
osa puuttuvasta lantiota koukistavasta lihaksistosta. Ndin kdvelyssa tarvittavaa voimaa saadaan
vahennettya.

+ Optimaaliset istumisominaisuudet: Koska Helix®°-lonkkanivel ei ole asennettuna korkea, voidaan
"lantion virheasento" istuma-asennossa minimoida. Lisdksi Helix*®-lonkkanivelen koukistuskulma
on erittédin suuri, minkd ansiosta istuminen on mukavaa.

2.2 Sovituspaketit

Helix®P-lonkkanivelen toiminnot on sovitettu erityisesti valikoitujen Ottobock-komponenttien omi-
naisuuksiin. Helix®°-lonkkanivelen moitteeton toiminta tuotevastuun voimassaoloaikana on taattu
vain kayttamalld kyseisia tuotteita (katso Jarjestelmakomponentit kootusti, s. 2).

Valitse proteesin kayttdjan aktiivisuustason ja tarpeiden mukainen sovituspaketti, kuten sertifio-
intitydpajassa on kayty lapi.

3 Asennus ja saato

TIEDOKSI

Proteesin optimaaliseen toimintaan vaikuttaa oleellisesti oikea asennus!

Siksi kaikissa luvuissa 3 ja 4 kuvatuissa toissa (valulaatan asettaminen paikalleen, asennus, dynaa-
minen paallesovitus) kdytetdan koeholkkia. Siina tarvittavia valmistustekniikoita (my&s lopullisen
lantiokorin valmistustekniikoita) kasitellaan lisdksi sertifiointitydpajassa.

TIEDOKSI

Suorita seuraavassa kuvattu asennus kahdessa vaiheessa.

Ensin suoritetaan perusasennus asennuslaitteessa (esim. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
Sen jalkeen tehdaan staattinen asennuksen optimointi L.A.S.A.R. Posture -asentomallin 743L100
avulla.

2Z1M=KIT:n kayttd

TIEDOKSI

2Z11=KIT:n suojakalvolla voidaan suojata proteesinivelen liitantialuetta naarmuilta verstaalla ko-
koamisen aikana ja sovitusalueella testauksen aikana.

+ Kayta suojakalvoa 2Z11=KIT:n mukana olevien ohjeiden mukaan.

» Poista suojakalvo, ennen kuin potilas poistuu sovitusalueelta.
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TIEDOKSI

Kaytettdessd C-Legid: ennen Helix*P-lonkkanivelen kdvelyparametrien
sddtda on lisdksi huomioitava C-Legin kdyttdohje sekd sdatdsovelluksen
kayttdohje.

Kaytettdessd Geniumia: Ennen Helix**-lonkkanivelen kavelyparametrien
sdatda on lisdksi huomioitava Geniumin kayttdohjeet sekad saatdsovelluk-
sen kayttoohje. Varmista sielld perustietoja syottaessa, ettd “Amputaatio-
korkeus”-kenttddn on valittu lonkkanivelen taso.

3.1 Lantiokorin asennusreferenssin mddrittéiminen kdytdnnossd

Jotta saadaan lantiokori asettumaan sagittaalisesti proteesijarjestelma-
an, asennusreferenssi on mitattava maaritetyssa neutraalissa lantiokorin
asennossa kuormitettuna. Tdssd neutraalissa asennossa (kuva C) potilas ei
sagittaalitasolla havaitse lainkaan lantiokorin taivutusta eteen- tai taakse-
pain ja lantio on taivutettu niin fysiologisesti kuin mahdollista. Menettele
seuraavassa kuvatulla tavalla.

1. S4ada kipsauspodydan korkeus potilaan istuinkyhmyn ja lattian vélisen
mitan mukaan.

2. Aseta potilas lantiokori oikein puettuna ilman proteesin puoleisia sovi-
teosia kipsauspodydalle noudattaen seuraavia vaatimuksia:

» Aseta jalan kontralateraalinen keskipiste ja lantiokorin keskipiste pro-
teesin puolella sagittaalisesti suunnassa a—p samalle korkeudelle.

» Kohdista lantion rotaatio ja kallistus optimaalisesti.

3. Laske kipsauspdydan levya sdatotydkalun (743A29) korkeuden verran
alaspain (n. 4,5 cm).

4. Aseta saatotyokalu (743A29) lantiokorin pohjan ja kipsauspdydan levyn
valiin seuraavasti.

Frontaalitaso:

+ Saatotydkalu (743A29) on sijoitettava n. 5-6 cm lateraalisesti suhteessa
holkin mediaaliseen reunaan.

Sagittaalitaso:

« Ensin sdatotydkalu (743A29) sijoitetaan anteriorisesti dariasentoon
(potilas havaitsee lantiokorin taivutuksen taaksepdin, kuva A).

» Sitten kartion kérki sijoitetaan posteriorisesti dariasentoon (potilas
havaitsee lantiokorin taivutuksen eteenpain, kuva B).

« Saatotyokalua (743A29) siirretddn sagittaalisesti pienin askelin daria-
sentojen valissa. Talléin koehenkilén annetaan kuvailla jokaista uutta
asentoa eteen- tai taaksepéin taivutetuksi tai tarvittaessa neutraaliksi
asennoksi (ks. ylld) (kuva C).

5. Maaritetyn neutraalin asennon merkintd

« Piirrd lantiokoriin sagittaalisesti sdatétydkalun (743A29) keskipisteen
kautta kulkeva pystysuora lantiokorin referenssiviiva (ks. myos laser-
merkinnat) (kuva C).

« Talle viivalle merkitaan kontralateraalisen ison sarvennoisen korkeus.

Nama merkinnat toimivat jaljempana TMS-asennusreferenssind (TMS =
osamassan painopiste).

L
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3.2 Valulaatan asettaminen paikalleen

TIEDOKSI

Huomioi kipsauksessa, ettd etumainen kipsauskiila on kiinnitettava 5° kierrettyna ulospain.

Valulaatan alareunaa ei saa lyhentaa tai levittaa.

Tarvittaessa voidaan valulaatan etupuolta hieman lyhentda ja kulmia pyoristda. Talloin on jatettava
riittavasti materiaalia liitdntdjarjestelman mydhempaa asennusta varten. Jos valulaatan etupuolta
pienennetaan liikaa, se voi myéhemmin haitata laminointia lantiokoriin.

Vartalon keskikohta (napa)

Lantiokorin
referenssiviiva

Asennus-
referenssi-
iiva

Lantiokori/valulaatta kohdistetaan seuraavassa kuvatulla tavalla.

1. Valmistelu: ensin kohdistetaan valulaatan alareuna vaakasuunnassa (sagittaalisesti ja frontaa-
lisesti).

2. Asettaminen paikalleen sagittaalitasossa (kuva 1): Aseta lantiokori maéaritetyn lantiokorin refe-
renssiviivan mukaan anteriorisesti mahdollisimman pitkalle valulaatan péaille. Talléin on huo-
mioitava, ettd maaritetty lantiokorin referenssiviiva on kohtisuorassa suhteessa valulaatan vaa-
kasuuntaiseen alareunaan.

3. Asettaminen paikalleen frontaalitasossa (kuva 2): Lantiokori kohdistetaan maaritetyn lantion-
kallistuksen mukaan. Mediolateraalinen mitta y vartalon keskikohdan ja kontralateraalisen ul-
kopuolen vilissa siirretdan puolitettuna (y/2) lantiokorin sivuun ja merkitddn pystysuuntaisella
viivalla. Valulaatan etupuolen keskikohdan on tismattdva taman pystysuuntaisen viivan kanssa.

4. Asettaminen paikalleen transversaalitasossa: Kohdista lantiokori maaritetyn lantion rotaatioa-
sennon mukaan kulkusuunnassa. Talldéin on huomioitava, ettd valulaatan etupuoli on kiinnitetty
n. 5° kierrettyna ulospain.
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3.2.1 Tarkeita tietoja Helix®*P-koeproteesin viimeistelysta
Suurin mahdollinen abduktio/adduktio

1. Kayta valulaatan (7z53) ja lantiokorin valiseen ruuviliitokseen frontaalitasossa vain oheisessa
kuvassa 1 merkittyja valulaatan reikia.

Lonkkaniveleen voidaan siten tarvittaessa sdatida suurin mahdollinen abduktio/adduktio (kuva
2).

2. Valulaatan alaosan kaikkia reikid voidaan kayttda ruuviliitoksessa lantiokoriin.

o 0o O
0 00 E
o 0 ®E

Suurin mahdollinen sisa-/ulkorotaatio - vilikkeen 4G576 kaytto

TIEDOKSI

Huomaa, ettd kipsauskiilat kiinnitetdan lantiokorin kipsauksessa n. 5° kierrettyina ulospain, kuten
Helix®*®-lonkkanivelen kayttdohjeen luvussa 3.2 (Valulaatan asettaminen paikalleen) on kuvattu.

Kayta koesovituksen ajan toimitukseen sisaltyvaa valikettd, kuten oheisissa kuvissa on naytetty.

Nain voidaan saataa/hyddyntaa lonkkanivelen suurin mahdollinen sisa- ja ulkorotaatio ilman, etta
takana oleva haarukka koskettaa valulaattaa.

TIEDOKSI

Vilike 4G576 on tarkoitettu vain koesovituksen ajaksi. Huolehdi lopullista lantiokoria valmistaes-
sasi, ettd valulaatta on kierretty riittavasti ulospiin ja lantiokorin laminaatin paksuus on vahintian
2,5 mm.

Jos lonkkanivelen takana oleva haarukka kuitenkin koskettaa lantiokoria, laminaattia voidaan ky-
seisestd kohdasta ohentaa.
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3.3 Sddtomahdollisuudet

Jotta Helix®*°-lonkkanivel voidaan kiinnittda lantiokoriin ja suorittaa lonkkanivelen proksimaalinen
sdato, yldosan suojus taytyy irrottaa (kuva 1).

TIEDOKSI

Helix®°-lonkkanivelen saa kiinnittda valulaattaan ainoastaan toimituspakettiin sisaltyvilld varusteilla!

TIEDOKSI

Ala kayta kiinnitettidesséa tuotetta 7E10 lantiokoriin lonkkanivelestd 7E7 tuttuja kartiolaattoja ma-
talalieriokantaisten kuusiokoloruuvien 501F9=%* alla.

Suorita saatd seuraavassa kuvatulla tavalla.
Lonkkanivelen proksimaalinen siato Lonkkanivelen distaalinen saito

Abduktio/adduktio Rotaatio Taivutus A-P Taivutus M-

L

1. Abduktio tai adduktio (kuva 2): sdatoa varten avataan alempi ja ylempi ruuvi ja nivel kdannetaan
alemman ruuvin ympari. Kiristysmomentti: 25 Nm Torx-karjelld TX40 (katso myds s. 21).

2. Rotaatio (kuva 3): Sisd- ja ulkorotaation sdatda varten avataan alempi, keskimmainen ja ylempi
ruuvi. Merkitse abduktio/adduktio ensin kynéalla. Keskimmaisen ruuvin kiristysmomentti: 2 Nm.
Kayta kuusiokanta-avainta 709S10=2.5 (katso myds s. 21).

3. Lonkkanivelen distaalinen sdité (kuvat 4/5): Alemman pyramidiadapterin ansiosta polvinivel
taipuu suunnissa M-L ja A-P. Nain polvinivel voidaan sopeuttaa proteesiin oikein.
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3.4 Perusasennus asennuslaitteessa

A HUOMIO

Vaara asennusvirheen seurauksena. Virheet proteesin asennuksessa voivat aiheuttaa nivelen toi-
mintahdiridita, ja se voi lakata toimimasta rakenteen pettdmisen takia. Siitd voi olla seurauksena
kaatuminen.

Perusasennuksessa on ehdottomasti huomioitava, ettad lonkkanivel ojennetaan taysin!

Aseta nip-
puside pai-
kalleen.

Lonkkanivelen valmistelu perusasennukseen

Jotta asennus olisi helpompaa asennuslaitteessa L.A.S.A.R. Assembly, poista sisddnrakennetut pa-
lautusjouset luvussa 3.8 kuvatulla tavalla.

Kiinnita lonkkanivel tdysin ojennettuna. Kayta sitd varten toimitettua nippusidetta. Aseta nippuside
suurin piirtein siihen, mihin alaosa loppuu (kuva 2).
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Perusasennus asennuslaitteessa

Asennusviiva

4

L/

Lantiokorin
referenssiviiva
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Asennusvaiheiden jarjestys vastaa asennuskuvan numerointia.

Proteesin perusasennus on suoritettava asennuslaitteella (esim. L.A.S.A.R. Assembly 743L200) lonk-
kanivel taysin ojennettuna (katso s. 13) seuraavassa kuvatulla tavalla.

1] Siirrd jalan keskipistetta n. 30 mm eteenpdin asennusviivaan nahden. Tama patee kaikkiin suo-
siteltuihin proteesin jalkateriin tihanastisten kayttoohjeiden asennussuosituksista riippumatta!

Pl sasda todellinen kengdnkannan korkeus +5 mm ja jalkateran ulkorotaatio.

Kl Kirista polvinivel, johon on asennettu putkiadapteri. Siirrd asennustarkistuspistettd (= polviak-
seli) n. 0-5 mm eteenpdin asennusviivaan ndhden. Ota huomioon polven ja lattian valinen mitta
ja polven asento ulospdin (noin 5°, maaritellddn asennuslaitteen L.A.S.A.R. Assembly pidikkeen
avulla). Asennustarkistuspisteen suositeltu sijainti on 20 mm polven kontralateraalisen nivel-
raon yldpuolella. Yhdistd jalkatera modulaariseen polviniveleen putkiadapterilla. Kallista niveltd
oikeaan asentoon sitd varten ja sdada vaadittava putken pituus.

4] Helix*P-lonkkanivel ja polvinivel yhdistetdan toisiinsa ruuviadapterilla ja putkella. Helix3°-lonk-
kaniveljarjestelmalle sopiva ruuviadapteri voidaan valita valintalevyn 4x189=D/GB avulla.

Vaurioituminen laiminlyédyn puhdistuksen/purseenpoiston seurauksena. Ennen lopullista asen-
nusta (ennen putkiadapterin tyontadmista ruuviadapteriin) ruuviadapterin sisdpuoli ja putkiadap-
terin ulkopuoli taytyy puhdistaa tuotteella 634A3 (asetoni)!

Varmista, ettd katkaistussa putkessa ei ole asennettaessa endi yhtaan purseita.

B saada ruuviadapteria jalkikateen, ja sddda siten maaritetty lantiokorin asennusviiva 35 mm an-
teriorisesti ja yhdensuuntaisesti asennusviivaan nahden. Huomioi talldin, ettd lonkkanivelessa on
edelleen maksimiojennus. Frontaalitasossa asennusviivan on kuljettava valulaatan kummankin
kiinnitysruuvin keskelta.

A Transversaali- ja frontaalitasossa on huomioitava, ettd ylempi, taaempi lonkkanivelakseli kulkee
yhdensuuntaisesti polvinivelakseliin ndhden.

Jos kaytossa on C-Leg, suorita C-Leg-perussdaddot ilman potilasta (aseta nolla-asetus, maksimi-
kuorma ja tukiasennon vaimennus maksimiarvoonsa, ks. myos kayttéohje 647G268). Nama ovat
pelkastdan turvallisuusasetuksia potilaan ensimmaisiin seisomiskokeiluihin ja asennuslaitteen
L.A.S.A.R. Posture ensimmaisiin vaiheisiin.

Jos kaytdssad on Genium, myds Genium on lukittava asennuslaitteen L.A.S.A.R. Posture ensim-
maisia vaiheita varten ja niin ikdan nivelen ensimmaisid sdatdja varten. Teknikon on ratkaistava
tama siten, ettd han vaihtaa asennuksen vililehdelld staattisuuden alakohdan (ns. staattinen
asennusmittaus). Nivel on silloin lukittu.
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3.5 Staattinen asennuksen optimointi (L.A.S.A.R. Posture -asentomallin avulla)

Kuormitusviiva

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

Proteesin valmistelu asennuksen optimointiin

» Varmista, ettd Helix*®-lonkkanivel on tehdasasetuksissa (ks. myds luku 3.6).
» Poista nippuside.

» Asenna PU-jouset takaisin. Toimi pdinvastaisessa jarjestyksessa kuin luvussa 3.8.
» Kiristd ruuvit luvussa 3.7 maaritettyihin kiristysmomentteihin.
» Tarkista potilaan proteesin pituus.
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Proteesin asennuksen tarkistus ja optimointi kuormitettuna pitaisi suorittaa L.A.S.A.R. Posture
-asentomallilla 743L100.

1 Asennus mukautetaan vain muuttamalla plantaarifleksiota.

2] Kuormituslinjan pitaa kulkea n. 30 mm polvinivelen nivelpisteen edessa.
Talloin proteesipuolen on kuormituttava riittavasti (> 35 % ruumiinpainosta). Tarkistusmittoina
voidaan kayttdd seuraavia arvoja: kuormitusviivan pitéisi kulkea n. 50 mm nilkka-adapteriruuvin
edessd (proteesin jalkateran tyypista ja koosta riippuen) ja n. 0 — #10 mm lantiokorin asennus-
viivan lapi.

Kun asennus on valmis, aseta Helix*P-lonkkanivelen yldosan suojus takaisin paikalleen.

3.6 Dynaaminen sovitus

TIEDOKSI

Tutustu tarkasti saatémahdollisuuksiin ja niiden vaikutuksiin. Vain siten proteesi voidaan sdataa
optimaalisesti proteesin kayttdjan tarpeisiin.

TIEDOKSI

Kaytettdessd C-Legia: ennen Helix®*:n kdvelyparametrien sdatda on aina huomioitava seka C-Legin
kayttdohje ettd sdatdsovelluksen kayttdohje.

Kaytettdessd Geniumia: Ennen Helix®*’:n kdvelyparametrien sddtéa on aina huomioitava myds Ge-
niumin kayttoohjeet sekd sdatdsovelluksen kayttdohje.

3.61 Saatomahdollisuudet

Vapaa heilahdusvaihe
FSW

Heilahdusvaiheen Tukivaiheen vaimennus
vaimennus (SW ST

Parametri Lonkkanivel sallii tietyn askel- Vapaa heilahdusvaihe seuraa Ojennusliiketta voidaan vai-
pituuden sdadon, jonka sisal- selkedd vaimennuksen lisdanty- mentaa tukivaiheessa, jolloin
la nivel koukistuu vapaasti eli mista askeleen rajoittamiseksi. proteesin mukava ojentami-
ilman vaimennusta. nen on mahdollista.

Tehdasasetus Vihiinen Suuri Pieni

Toteuttaminen

Alempi sdatdvipu on sadadetty
vasemmalle.

Hydrauliikan vasen saatdruuvi
on kierretty tdysin oikealle.

Hydrauliikan oikea saatéruuvi
on kierretty taysin vasemmalle.
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TIEDOKSI

Vapaa heilahdusvaihe (FSW) ja heilahdusvaiheen vaimennus (SW) vaikuttavat toisiinsa saadon
aikana. Siksi vapaata heilahdusvaihetta taytyy tarvittaessa korjata.

3.6.2 Kavelyparametrien saito

/A HUOMIO

Kaatumisvaara koekavelyssa. Ensimmaiset askeleet on otettava turvallisuussyistd aina nojapuilla.
Olemassa on kaatumisvaara.

A HUOMIO

Kaatumisvaara polvinivelen hallitsemattoman koukistumisen seurauksena. Helix*°-lonkkaniveleen
integroidut palautusjouset koukistavat lonkkaniveltd ylés nousemisen tai proteesin nostamisen
jalkeen. Tama voi uudelleen esiintyessdan johtaa polvinivelen hallitsemattomaan koukistumiseen.
Kerro proteesin kayttijalle ndistid lonkkanivelen ominaisuuksista.

A HUOMIO

Vaurioituminen vaaran saatéotyokalun seurauksena. Hydrauliikka voi vaurioitua, jos kdytetaan
vaaraa saatotyokalua. Saatéon on kaytettdva ainoastaan saatdavainta 710H10=2X3.

TIEDOKSI

Kaytettdessa C-Legia: ennen Helix®P:n kdvelyparametrien sdidtda on aina huomioitava sekad C-Legin
kayttdohje ettd sdatdosovelluksen kayttéohje.

Kaytettdessd Geniumia: Ennen Helix®*’:n kdvelyparametrien sddtéa on aina huomioitava myods Ge-
niumin kayttoohjeet seka sadatdsovelluksen kayttdohje.

Tarkista ensin tehdasasetukset luvun 3.61 mukaan. Suorita sdddot seuraavassa kuvatulla tavalla.

E1 suurenna vapaata heilahdusvaihetta (askelpituutta) vahitellen, kun-
nes askelpituus proteesin puolella lahes vastaa terveen puolen
askelpituutta. Saadetty askelpituus ei saa ylittda terveen puolen
askelpituutta.

Pl Pienenni tehtaalla suureksi sdddettyd heilahdusvaiheen vaimennus-
ta siten, ettd koukistus tuntuu selvasti mutta vaimentuu edelleen
miellyttavasti. Nain turvallinen astuminen on mahdollista.
Huomaa, ettd sddtdparametrit vaikuttavat toisiinsa, ja siksi va-
paata heilahdusvaihetta taytyy tarvittaessa korjata. Suorita nyt C-
Leg -sdadot.

ﬂ Huomautus:

Kun tukivaiheen vaimennusta suurennetaan, voi muodostua polvi-
nivelen tukivaiheen koukistusta. Liian suurella tukivaiheen vaimen-
nuksella se voi johtaa siihen, etta nivel koukistuu hallitsemattomasti.
Suurenna tukivaiheen vaimennusta vahitellen, ja anna potilaalle mah-
dollisuus tottua vaimennukseen. Tukivaiheen vaimennus pitdd mukauttaa
pitkdn ajan kuluessa. Parhaaseen tulokseen vaimennuksen saaddssa
paastaan siten, ettd tukivaiheessa proteesin kayttdja laskeutuu hitaasti
Helix*°-lonkkaniveleen ja hetki ennen heilahdusvaiheen kaynnista-
mista saavuttaa lonkkanivelen maksimiojennuksen.
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3.6.3 Mahdollisten ongelmien korjaaminen

Jos Helix®*°-lonkkanivelen kanssa kaytettdessa polvinivel ei tukivaiheen aikana tukivaiheen koukis-
tuksen jalkeen ojennu, siihen voi olla erilaisia syitad. Tarkista siksi mahdolliset syyt ja tarvittaessa
suorita annetut mukautukset, jotta saavutetaan polvinivelen ojennus tukivaiheessa.

C-Leg / Genium: ei ojennusta tukivaiheessa

Helix®*°-lonkkanivelen tukivaiheen vaimennus on sdiddet- Pienenna tukivaiheen vaimennusta (luku 3.6.2).
ty liian suureksi.

Vapaasta heilahdusvaiheesta ja heilahdusvaiheen vaimen-  Suurenna heilahdusvaiheen vaimennusta ja/tai pienenna va-
nuksesta syntyva askelpituus on sdadetty liian suureksi. paata heilahdusvaihetta (luku 3.6.2).

Proteesin asennus ei ole paras mahdollinen. Tarkista ja optimoi proteesin sagittaalinen asennus kuor-
mitettuna (luku 3.5).

Polvinivelen tukivaiheen vaimennus on liian pieni. Polvinivelen tukivaiheen vaimennus on saaddettava optimaa-
lisesti istuutumiseen ja kavelyyn vuorotellen portaita ja lu-
iskaa pitkin.

Jos C-Leg ei Helix®®-lonkkanivelen kanssa kaytettdessa tukivaiheen lopussa kytkeydy heilahdus-
vaiheen tilaan, siihen voi olla erilaisia syita.

C-Leg : ei vaihtoa heilahdusvaiheeseen

Pakian kuormituksen arvoa ei saavuteta siirrettdessd Tarkista pdkian kuormitus kavelyn aikana C-Soft -ohjelmis-
painopistetta. tolla ja korjaa tarvittaessa (C-Soft -kadyttéohje 647G268).

Jos Helix®*P-lonkkanivel ei ojennu kantaiskussa, siihen voi olla erilaisia syitd. Tarkista siksi seuraavat
mahdolliset syyt ja tarvittaessa suorita annetut mukautukset, jotta saavutetaan Helix**-lonkkani-
velen ojennus kantaiskussa.

Helix3D: ei ojennusta kantaiskussa

Helix*P-lonkkanivelen tukivaiheen vaimennus on Pienenna tukivaiheen vaimennusta (luku 3.6.2).
sdddetty liian suureksi.

Vapaasta heilahdusvaiheesta ja heilahdusvaiheen  Suurenna heilahdusvaiheen vaimennusta ja/tai pie-
vaimennuksesta syntyva askelpituus on sdddetty nenni vapaata heilahdusvaihetta (luku 3.6.2).
lilan suureksi.

Proteesin asennus ei ole paras mahdollinen. Tarkista ja optimoi proteesin sagittaalinen asennus
kuormitettuna (luku 3.4).
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TIEDOKSI

Tukivaiheen vaimennus on uusi ulottuvuus lantion alueen amputaatioiden protetisoinnissa. Siksi
on ehdottomasti edettdva hitaasti ja tarkistettava koko ajan, voidaanko vaimennusta lisdté. Pro-
teesin kayttdjalle on tarkedd, ettd proteesin puolta voidaan kuormittaa mahdollisimman pitkaan
tukivaiheen aikana.

Tukivaihe liikkuvalla lonkkanivelelld on mahdollinen suuren vaimennuksen my&6ta, ja sen taytyy
oudosta tuntemuksesta huolimatta olla kdvelykokeen tavoite. On oleellista kdyttaa riittavasti aikaa
tdman tarkedn tapahtuman ymmartidmiseen, selittdmiseen ja harjoittelemiseen proteesin kaytta-
jan kanssa. Vain siten proteesin kayttdja saa tdyden hyddyn tuotteen eduista.

3.7 Proteesin holkin vahvistaminen

Seuraavat vahvistamisohjeet koskevat vain valulaatan kiinnitysta ja vakautta lonkkaproteesin
holkissa.

Jos potilaan ruumiinpaino on sallitulla ylarajalla ja hanen oletetaan liikkuvan paljon, on suosi-
teltavaa lisdta vahintaan kaksi kerrosta hiilikuitukudosta ja kaksi kerrosta perlon-trikoosukkaa.

Suositellut materiaalit

Perlon-trikoosukka, hiilikuitukudos 616G12, lasikuitumatto 616G4, lasikuiturovinki 699B1, Plasta-
band-tiivistenauha 636K8

1. Veda kaksi kerrosta perlon-trikoosukkaa kipsipositiivin paalle.
- Perlon-trikoosukan 1. ja 2. kerros on asetettu.

2. Aseta hiilikuitukudos istumispinnan ja valulaatan alueelle.

3. Aseta lasikuitumatto istumispinnan ja valulaatan alueelle.

4. Aseta hiilikuitukudos istumispinnan ja valulaatan alueelle 45 asteen kulmaan ensimmaiseen
hiilikuitukudoskerrokseen nahden.

5. Veda kaksi kerrosta perlon-trikoosukkaa kipsipositiivin paalle.
- Perlon-trikoosukan 3. ja 4. kerros on asetettu.

6. Veda kaksi kerrosta perlon-trikoosukkaa kipsipositiivin paille.
- Perlon-trikoosukan 5. ja 6. kerros on asetettu.

7. Veda lasikuiturovinki puhdistetun valulaatan reikien lapi.

8. Sulje valulaatan kierrereiat Plastaband-tiivistenauhalla.

9. Aseta valulaatta paikalleen kipsipositiiviin.

10. Veda kaksi kerrosta perlon-trikoosukkaa kipsipositiivin paille.
- Perlon-trikoosukan 7. ja 8. kerros on asetettu.

11. Aseta hiilikuitukudos istumispinnan ja valulaatan alueelle.

12. Aseta hiilikuitukudos istumispinnan ja valulaatan alueelle 45 asteen kulmaan ensimmadiseen
hiilikuitukudoskerrokseen nahden.

13. Veda kaksi kerrosta perlon-trikoosukkaa kipsipositiivin paalle.
- Perlon-trikoosukan 9. ja 10. kerros on asetettu.
14. Aseta hiilikuitukudos istumispinnan ja valulaatan alueelle.

15. Aseta hiilikuitukudos istumispinnan ja valulaatan alueelle 45 asteen kulmaan ensimmadiseen
hiilikuitukudoskerrokseen nahden.

16. Veda kaksi kerrosta perlon-trikoosukkaa kipsipositiivin paalle.
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- Perlon-trikoosukan 11. ja 12. kerros on asetettu.

3.8 Proteesin viimeistely

Lantiokorin proteesin viimeistelyssa voidaan kayttda vaahtomuovipaallystettd 3S27=L/R44. Katkai-
sussa on huomioitava 60 mm:n kutistumisvara (sdaren pituus + 30 mm, reiden pituus + 30 mm).

Kayta proteesin viimeistelyssid momenttiavainta 710D4, ja varmista kierretapit ruuvilukitteella
Loctite 636K13. Kayta viimeistelyssa seuraavassa annettuja viantomomentteja.

Valulaatan matalalieriokantaiset kuusiokoloruuvit 501F9=* 25 Nm (avain/kéarki TX40)

Valuadapterin pieni lieridruuvi 2 Nm
Rotaatioadapterin 4R57 kierretappi 10 Nm / kiristysmomentti rotaatioadapterin ylapuolella
Kaikki muut kierretapit 15 Nm

Valmiilla proteesilla kdveltdessa on lopuksi vield tarkistettava kdavelymalli. Vaahtomuovipaillysteen
vaikutukset on korjattava sdaatamalla jalkikateen.

3.9 Palautusjousien vaihto

Nivelen vasemmalle ja oikealle puolelle on asennettu palautusjouset (tuotenro 4G430, punainen)
tukemaan heilahdusvaihetta (koukistusta). Kun Helix®®-lonkkaniveltd ojennetaan tukivaiheessa,
ndihin jousiin varastoidaan energiaa, joka vapautetaan koukistuksen aluksi. Ndin saadaan lonkan
koukistus kdynnistymaan selvasti nopeammin ja suurempi maavara heilahdusvaiheeseen. Toimit-
uspaketissa on lisdksi kaksi tavallista (tuotenro 4G430, punainen) ja kaksi jadykempéaéa palautusjousta
(tuotenro 4G430=2, harmaa).

Palautusjouset vaihdetaan tarvittaessa tai kulumisen takia seuraavalla tavalla.
1. Avaa ensin etumainen suojus.
2. Vaihda sen jalkeen vialliset palautusjouset uusiin.

TIEDOKSI

Poista palautusjouset uraruuviavaimella, jossa ei ole terdvid reunoja!

Ennen palautusjousten 4G430 tai 4G430=2 asennusta, palautus-
jousten silmukat taytyy rasvata hyvin erikoisrasvalla 633F30 (kuva1).

3. Aseta suojus takaisin paikalleen, ja tydnna kiinnityspinnit alaosaan.

3.10 Huolto-ohjeet
Huolehdi siitd, ettd potilas saa seuraavat turvaohjeet:

Ylikuormituksen aiheuttama loukkaantumisvaara. Lonkkanivelen toimintaan voivat vaikuttaa
ymparist6- ja kdyttdolosuhteet. Jos lonkkanivelen toiminnassa havaitaan huomattavia muutoksia,
sitd ei saa enda kayttaa, jotta potilaalle ei aiheutuisi vaaraa.

Merkkeja toiminnan huomattavista muutoksista voivat olla esim. liikkeiden kankeus, epataydelli-
nen ojennus, heikentynyt tukivaiheen vakaus, heikentyva heilahdusvaiheen toiminta, aanet yms.

Toimenpide: vie proteesi tarkastettavaksi apuvalineteknikolle.
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Vaurioituminen vadrien puhdistusaineiden seurauksena. Sydvyttivien puhdistusaineiden kaytt6a
on valtettava. Ne saattavat vaurioittaa laakereita, tiivisteitd ja muoviosia.

Ala pura niveltd! Mikili nivelessd ilmenee hiiridits, lihetd se Ottobockille.

Tama soviteosa on testattu 2 miljoonalla kuormitusjaksolla standardin 1ISO 15032 mukaan. Se
vastaa lonkkanivelestd amputoiduilla tai hemipelvektomia-amputoiduilla aktiivisuustasosta riip-
puen 2-3 vuoden kayttdaikaa.

Suositeltavaa on suorittaa saannollisia vuosittaisia turvallisuustarkastuksia.

Kun kaytetdan eksoproteettisia lonkkanivelia, hydraulisesti suoritetut ohjaustoiminnot saattavat
aiheuttaa liikedania. Adnien muodostuminen on normaalia, eika niitd voida valttda. Ne ovat taval-
lisesti taysin ongelmattomia.

Jos lilkedanet lisdantyvat selvasti lonkkanivelen elinkaaren aikana, nivel on tarkistutettava viipy-
mattd apuvalineteknikolla.

Valmistaja suosittelee, ettd Helix*P-lonkkanivel tarkistetaan muutaman viikon kaytdn jalkeen ja sille
suoritetaan mahdollisia jalkisdatoja. Kokemusten perusteella totuttautumisajan jalkeen proteesin
kayttdja pitdd hieman suurempaa ojennuksen vaimennusta tukivaiheessa positiivisena asiana.

Tarkista lonkkanivelen kuluminen ja toiminta vahintdan kerran vuodessa, ja tee sdado6t tarvittaessa
uudelleen. Erityistd huomiota on kiinnitettava liikevastukseen, jarrun muuttuneeseen toimintajak-
soon ja epéatavallisiin daniin. Taysi koukistuminen ja ojentuminen taytyy taata.

Al pura nivelta. Mikili nivelessa ilmenee hiiridita, lAhetd se kokonaisena korjattavaksi Ottobockille.

4 Kavelyvalmennus

Helix*P-lonkkaniveljarjestelman ominaisuuksia voidaan hyddyntaa parhaiten vain asianmukaisella
opastuksella ja kdvelyvalmennuksella. Seuraavat seikat ovat erityisen tarkeita.

1. Proteesin kiyttija astuu koukistaen lonkkanivelta, joka ojentuu tukivaiheessa vaimennetusti.

Perinteisiin lonkkaniveliin verrattuna proteesin kayttajan ei ole pakko taivuttaa lantiota nopeas-
ti taaksepadin. Lonkkanivelen ojennusta voidaan vaimentaa koko tukivaiheen ajan, jolloin lantion
akillinen taivutus taaksepadin vihenee kuormituksen siirtyessa. Juuri tima on kokeneelle proteesin
kayttédjalle aluksi outoa, ja sitd taytyy tietoisesti harjoitella.

2. Palautusjouset helpottavat heilahdusvaiheen kdynnistamista, jolloin lantion taivutusta voidaan
vahentaa.

Kerro proteesin kayttajalle, ettd heilauttaakseen proteesia eteenpain hanen taytyy vain taivuttaa
lantiota taaksepadin selkedsti vihemman, silld palautusjouset saavat aikaan Helix®*°-lonkkanivelen
koukistuksen. Proteesin kayttidjan taytyy oppia, kuinka kauas eteenpdin palautusjouset heilauttavat
proteesin jalkaterdd proteesia nostettaessa. Tama on erityisen tirkedi laskeuduttaessa portaita,
jotta jalkaterad saadaan asetettua tarkasti.
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5 Taydentavia tietoja

5.1 Tekniset tiedot
Puolet

Proksimaalinen liitanta
Distaalinen liitanta
Maksimikoukistuskulma

oikea (R), vasen (L)
valulaatta
pyramidiadapteri
130°

Nivelen paino 990 g
Liitantdjen paino 275 g
Jarjestelmakorkeus 146 mm
Materiaali alumiini
Aktiivisuustaso 2+3

Suurin sallittu ruumiinpaino 100 kg
Kayttd- ja varastointildmpdtila -10 - +60 °C

5.2 Hdvittéiminen

Tuotetta ei saa havittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden mukana. Epaasiallisella
havittamiselld voi olla haitallinen vaikutus ymparistédn ja terveyteen. Huomioi maan vastaavien
viranomaisten palautus-, kerdys- ja havittdmistoimenpiteitd koskevat tiedot.

5.3 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kayttdjan kotimaan lakien alaisia ja voivat vaihdella niiden mukaisesti.

5.31 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetddn tdhan asiakirjaan sisdltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdméan asiakirjan noudattamatta jat-
tdmisesta, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

5.3.2 CE-vaatimustenmukaisuus

Tuote on ladkinnillisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten mukainen. CE-
vaatimustenmukaisuusvakuutus voidaan ladata valmistajan verkkosivuilta.

5.3.3 Tavaramerkki

Kaikki tassa asiakirjassa mainitut merkit tai nimikkeet ovat rajoittamattomasti kussakin tapauksessa
voimassa olevan tunnusmerkkioikeuden ja kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

Kaikki tdssa nimetyt merkit, kauppanimet tai toiminimet voivat olla rekisterdityja merkkeja, ja ne
ovat kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

Mikali tassa asiakirjassa kdytetyistd merkeista puuttuu selvd merkintéd, sen perusteella ei voida
padtelld, ettd merkkia tai nimiketta eivat koske kolmansien osapuolten oikeudet.

274 | Ottobock Helix



Helix Ottobock | 275



terjedelme

itasi

e

let szall

rr_ ee

ézis csipoizii

re

Helix ' prot

e

Térdiziilet

o

-
]
-
[~}
1]
T
(1]
=]
7]
($)

ézis lab

Prot

4G576 7263
709Z1

2R20 2R21

7Z53 501F9=M8x30

—_

[ ==
[ ==

501F9=M8x25

710H10=2x3

4X860=S /M/L

2R57
|

2R67

v

Rendszerkomponensek gyors attekintése

4G430 2R36

o3
Gy

O
Oy

4G430=2

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

}

4X880=S /M/L|

2R20 2R21

Referenciameghatarozo
eszkdz

T43A29

Habszivacs kozmetika

3S27=L/R44

A protézis viselo-
jének mozgékony-
sagi szintjétél és
igényeitol fliggben
megfeleld illesztési
csomagot kinalunk,
amely a jobb olda-
lon lathato rendsze-
relemekbél allithato
Ossze.

276 | Ottobock

Helix



TAJEKOZTATO

Az utolso frissites datuma: 2026-06-10

» A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

» Oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos hasznalatarol.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adddtak a termék hasznalatakor forduljon a gyartéhoz.

> Jelentse a gyarténak és az On orszagaban illetékes hatésdgnak a termékkel kapcsolatban felléps 6sszes sulyos
varatlan eseményt, kiléndsképpen az egészségi allapot romlasat.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.
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Szimbolumok jelentése német

Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset- és sériilésveszélyre.

Figyelmeztetés lehetséges baleset- és sérulésveszélyre.

|ERTESITES | Figyelmeztetés esetleges milszaki hibakra.
Tovabbi tudnivaldk az ellatassal, alkalmazassal kapcsolatban.

Javasolt orvostechnikai eszkoz tartozékai és anyagok az ortopédiai miiszerész szamara

743L100 L.A.S.A.R. Posture
743L200/743L300 L.A.S.A.R. Assembly vagy
743A200 PROS.A. Assembly

743G5 Hip-Cast gipszkészulék
743A29 Referenciameghatarozo eszkdz

616T52=1225 %1225 x 6 ThermolLyn, mereyv, alsé végtag amputaciés teszttokokhoz
616T52=1225 x1225 x 8 ThermolLyn, mereyv, als6 végtag amputacios teszttokokhoz

1 Fontos tudnivalok Helix®® csipoiziileti rendszerhez

| TAIEKOZTATAS |

A Helix®® csipdizlleti rendszer hasznalatbavétele eldtt olvassa at alaposan a jelen hasznalati ut-
mutatot! Kilénds vegye figyelembe a megadott biztonsagi utasitasokat!

A protézist visel6jét ki kell oktatni a protézis helyes kezelésére, apolasara és mikddtetésére.
Lasd a kovetkezd fejezetet:

1.3. Alkalmazasi feltételek
1.5. Biztonsagi utasitasok
5.1. Mlszaki informacidé
5.3. Jogi tudnivalok

1.1 Orvosi cél

A Helix®® csipdizlleti rendszert kizardlag a csipé terlletén végzett amputaciok - példaul intertro-
chanterikus amputacio, als6 végtag amputacio és teljes lab és félmedence amputacié- exoprote-
tikus ellatasara kell hasznalni.

1.2 Alkalmazasi teriilet

A Helix®® csip6izllet aktiv protézisviselok és a fokozottan biztonsagérzetet igényld protézisviseldk
szamara egyarant hasznalhatdé. A hidraulikus tdmasz- és lenduleti fazis vezérlésével mikddési biz-
tonsagot és dinamikus kényelmet biztosit.

Alkalmazasi terlilet az Ottobock MOBIS mozgékonysagi rendszer szerint:

s 4

A terméket a 2-es és a 3-as mozgékonysagi szint

(korlatozott kultéri hasznalat és korlatlan kultéri hasznalat) szamara javasoljuk. "‘EDQ
Legfeljebb 100 kg testsulyig engedélyezett.

278 | Ottobock Helix



1.3 Kombindcios lehetéségek

A VIGYAZAT!

A gyarto eldirasainak be nem tartasa a kombinacios lehetdségeknél

Sértlések, mUkodési hibak vagy termékkarosodasok a protéziskomponensek nem megengedett
kombinalasa miatt

* A hasznalati utmutatd alapjan ellendrizze az 6sszes alkalmazott protéziskomponenst az egy-
massal valé kombinalhatdsag és a beteg szamara megfeleld alkalmazasi terllet tekintetében.

« Kérdés esetén forduljon a gyartéhoz.

TAJEKOZTATAS

Egy protézisben az dsszes protéziskomponens ki kell elégitse a betegnek az amputacié magas-
sagaval, a testsullyal, az aktivitasi fokkal, a kérnyezeti kortilményekkel és az alkalmazasi tertlettel
kapcsolatos kévetelményeit.

Ajanlott kombinaciok

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

Protézis terdizlletek X3 3B5-X3, 3B5-2, 385-3

Nem megengedett kombinaciok

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

Protézis terdiziletek 3=ST, Genium X3 3B5-X3=ST, 3B5-2=ST, 3B5-3=ST

1.4 Alkalmazasi feltételek

| TAJEKOZTATAS

Adja at a betegnek az ebben a fejezetben talalhaté tudnivaldkat.

A VIGYAZAT!

Sériilésveszély a tobb betegen torténo hasznalat miatt. A Helix®® csipdizileti rendszer orvostech-
nikai eszkdz és kizardlag egyetlen beteg ellatasara terveztik. A terméknek masik személy altali
hasznalata nem engedélyezett.

A Helix®® csipgizlleti rendszert a mindennapi életvitelhez tervezték, de nem hasznalhaté sportola-
si célokra. Kifejezetten nem alkalmas kocogashoz, ugrashoz, szabadmaszashoz, ejtéernydzéshez,
sikloerny6zéshez stb. A szlkséges kdrnyezeti feltételek az ,,5.2 Mlszaki informacid” c. fejezetben
talalhatok.

A protézisnek és komponenseinek gondos kezelése nem csak azok varhaté élettartamat hosszab-
bitja meg, hanem mindenekeldtt a protézis visel6jének biztonsagat szolgalja.

1.5 Az ortopédiai miiszerész minésitése

A felhasznaldt a Helix®® csipdizlleti rendszerrel csak ortopédiai miszerész lathatja el, akit az Ot-
tobock megfeleld tanusitassal erre feljogositott.
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1.6 Biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT!

Sériilésveszély a biztonsagi utasitasok figyelmen kiviil hagyasa miatt. Az alabbi biztonsagi uta-
sitdsok be nem tartasa a Helix®® csipdizlleti rendszer hibas vezérléséhez vagy meghibasodasa-
hoz és ebbdl eredden a protézis viseldje sériilésének kockdzatahoz vezethet. Ezért a kdvetkezd
magatartasi szabalyokat is adja at a protézis visel6jének.

1.6.1 Altalanos biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT!

Osszeszerelési és beallitasi hibak miatti veszély. A protézis felépitése és beadllitdsa soran hibak
és ebbdl ered6 mikddési zavarok léphetnek fel az izlletben, egészen a szerkezeti hiba miatti
funkcidvesztésig. Ez a beteg elesését okozhatja.

A VIGYAZAT!

Az Ottobock Helix®® csipdizileti rendszer tanusitasan valo részveétel a protézissel valo elsd ellatas
elott kotelezd. A termékfrissitésekre szold minbsités megszerzéséhez esetleg tovabbi termékis-
mertetd tanfolyamokon is részt kell venni.

A VIGYAZAT!

Sériilésveszély a rendszerkomponensek manipulalasa miatt. A rendszerkomponensek 6nhatalmu
valtoztatasai vagy modositasai az izlilet meghibasodasahoz vagy szerkezeti hiba miatti funkcié-
vesztéshez is vezethetnek. Ez a beteg elesését okozhatja.

* Az eszkdzrendszer barmilyen valtoztatasa vagy mddositasa a hasznalat korlatozasat eredme-
nyezheti.

« Az izllet felnyitasat és javitasat csak az Ottobock altal meghatalmazott szakszemélyzet végez-
heti. A jelen hasznalati utmutatéban leirt munkakon kivil egyéb moédon nem szabad a Helix®®
csipdiziletet manipulalnia.

A VIGYAZAT!

Meghibasodasok a nem megfelelo protéziskomponensek hasznalata miatt. A Helix®® csipGizUleti
rendszert csak C-Leg, Genium komponensekkel, valamin az erre a célra tervezett protézis labak-
kal szabad hasznalni.

A VIGYAZAT!

A komponens meghibasodasa a hasznalati idotartam tallépése miatt. A komponenst az ISO 15032
szabvany szerint két millié terhelési ciklusra vizsgaltak be. Csipdamputacio vagy teljes lab és fél-
medence amputacio esetén ez az érték az amputalt személy aktivitasi fokatol fuggden 2-3 éves
hasznalatnak felel meg.

Az ezen idOszakon tuli hasznalat a komponens meghibasodasahoz és az amputalt személy ele-
séséhez vezethet.

Ezért alapvetden javasoljuk a rendszeres éves biztonsagi ellendrzések elvégzését.

280 | Ottobock Helix




1.6.2 Tudnivaldok a protézist viselok szamara

| TAIEKOZTATAS

A protézis visel6jét tdjékoztatni kell a Helix®® csipdbizilet megfeleld kezelésérdl és a protézis vi-
selbinek szolé alabbi tudnivaldkrol.

A FIGYELMEZTETES!

Balesetveszély gépjarmiivekben torténé hasznalat esetén. Hogy a protézis viseléje képes-e
jarmulvet vezetni, és mennyiben, arra nem lehet altalanossagban valaszolni. Ez flgg a protézis
tipusatol (az amputacié magassaga, egyoldali vagy kétoldali, a csonkolasi kértilmények, a protézis
tipusa) és a protézist viselé személy egyéni képességeitol.

Feltétlenill vegye figyelembe a protézissel torténd gépjarmdlvezetésre vonatkozé nemzeti térvényi
el6irasokat. Biztositasi jogi okokbol vizsgaltassa meg és igazoltassa egy erre felhatalmazott szerv
altal a jarmUvezetési képességét.

Az Ottobock alapvetéen azt javasolja, hogy a jarmUvet szakszervizben alakitsak at a megfeleld
kévetelmeényeknek (pl. kormanyvilla, automata sebességvaltd) megfeleléen. Biztositani kell, hogy
a kockazatmentes vezetés funkcionalis protézis nélkll is lehetséges legyen.

A VIGYAZAT!

Sériilésveszély a tulzott igénybevétel miatt. Az itt ismertetett Ottobock protéziskomponensek a
szokasos napi tevékenységekhez késziltek, és nem hasznalhatdk rendkivili tevékenységekhez,
mint példaul extrémsportokhoz (szabadmaszas, sikloerny6zés stb.).

A protéziselemek és komponenseinek gondos kezelése nem csak azok varhato élettartamat hoss-
zabbitja meg, hanem mindenekel6tt a beteg személyes biztonsagat szolgalja.

A komponensek rendkivili megterhelése (pl. elesés) esetén haladéktalanul vizsgaltassa meg azok
sértetlenségét egy ortopédiai mlszerésszel. Forduljon az ortopédiai mlszerészéhez, aki a proté-
zist adott esetben elklldi az Ottobock szervizhez.

A VIGYAZAT!

Sériilésveszély a hidraulikus egység tulheviilése miatt. A megszakitas nélklli fokozott aktivitas
(pl. hosszan tarto lejton vald gyaloglas) a hidraulikus egység tulmelegedéséhez és ennek kdvet-
keztében az izllet vagy a hidraulikus csillapité meghibasodasahoz és az ezzel jaro folyadékszi-
vargashoz vezethet. Ez a beteg elesését és a bor irritacidjat okozhatja. A tulhevilt komponensek
megérintése is égési sérlléseket okozhat.

A tulmelegedés megeldzése érdekében kerilje a fokozott tevékenységeket, vagy szakitsa meg az
Osszes tevékenységet, hogy a hidraulikus egység lehllhessen.

A VIGYAZAT!

Becsipodésveszély. A csipbizilet hajlitasakor fennall a becsip6dés veszélye a tok és a csipdizllet
kozott. A protézis viseldjét kifejezetten tajékoztatni kell arrél, hogy semmilyen testrész vagy tar-
gy (pl. mobiltelefon a nadragzsebben) nem lehet ezen a terileten. Az izliletet csak kozmetikaval
szabad hasznalni — még kisérleti ellatashoz is.

Helix Ottobock | 281




A VIGYAZAT!

A miikodésben bekovetkezett észreveheto valtozasokat koveto hasznalatbol eredo sériilésves-
zély. A protézis viselOje veszélyeztetésének elkerllése érdekében a Helix®® csipdizlleti rendszert
nem szabad tovabb hasznalni, miutan az iziilet mikodésében észrevehet6 valtozasok kovetkez-
tek be. A m(kddés észrevehetd megvaltozasa pl. nehéz jarassal, nem teljes nyujtassal, valamint
lendUleti fazis vezérlésének, ill. a tamaszfazis-biztonsaganak csékkenésével, zajképzbédéssel, stb.
valnak felismerhetdve.

Ilyen valtozasok esetén az izlletet ortopédiai miszerésznek kell ellenériznie, és szlikség esetén
be kell kiildeni a szervizbe.

A VIGYAZAT!

Elesés veszélye lépcson valo jaraskor. A protézist viseldnek a lépcsdkdn mindig hasznalnia kell
a kapaszkodot.

A hidraulikus egység tulmelegedése miatti karosodas. A megszakitas nélklli fokozott aktivitas
(pl. hosszan tarté gyaloglas lefelé) a hidraulikus elem/hidraulikus lengéscsillapitd tulmelegedésé-
hez és az ezzel jard folyadékszivargashoz vezethet. Ha a tevékenység folytatodik, akkor a Helix®P
szélsOséges esetben karosodhat.

Az izUletet felllvizsgalat céljabodl be kell vinni a meghatalmazott Ottobock szervizbe.

1.6.3 Tudnivaldk a protézis kezelésérol

A termék korroziéo miatti karosodasa. A protéziskomponenseket nem szabad kitenni olyan kér-
nyezetnek, amely korréziot okoz a fém részeken, mint pl. édesviznek, sos viznek és savaknak.

Ha orvostechnikai eszkdzt ilyen kdrnyezeti feltételek mellett hasznalnak, akkor az Otto Bock He-
althCare vallalattal szembeni 6sszes kartéritési igény érvényeét veszti.

A nem megfeleld kdrnyezeti feltételek miatti sériilés. A protéziskomponenseket nem szabad
kitenni intenziv fistnek vagy pornak, rezgéseknek, Utéseknek, illetve magas hé hatasanak. Se
a szilard részecskék, se a folyadékok (pl. izzadsag) ne hatolhassanak be. Ennek be nem tartasa
hibas mikodéshez és a protézis karosodasahoz vezethet.

« Kertlni kell a rendkivil magas paratartalmu és hdmérsékletl terlleteken valéd tartézkodast.

* Ha az izulet folyadékkal érintkezik, tavolitsa el a kozmetikai habszivacs burkolatot, és hagyja
megszaradni a komponenseket.

* Ha az izllet sés vizzel érintkezik, akkor azonnal tisztitsa meg édesvizzel megnedvesitett ruhaval,
majd szaritsa meg. A protézis csipdbizlletet felllvizsgalat céljabol be kell vinni a meghatalma-
zott Ottobock szervizbe. Forduljon az ortopédiai mliszerészéhez.

Rongaldodas a nem megfelelo tisztitoszer hasznalata miatt. Kerilje az agressziv hatasu tisztitds-
zerek hasznalatat. Ezek karosithatjak a csapagyakat, tomitéseket és a mlanyag alkatrészeket.
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2 Leiras es mukodes

2.1 Felépités

A szabadalmaztatott Helix®® protézis csipdizilet az elsd, kereskedelmi forgalomban kaphato csi-
poizilet hidraulikus tamasz- és lendiletifazis-szabalyozassal. A tervezési jellemzéi lehetdveé teszik,
hogy a protézis visel6je harmonikus és egyenletes jarasmintat érjen el. A protézis csipdiziletre a
kovetkez6 sajatossagok jellemzdbek:

» A csip0 térbeli mozgasa: A szabadalmaztatott, tobbtengelyes izlleti szerkezet kivaltja a csip6
térbeli mozgasat. A szokasos hajlitas és nyujtas mellett ez a tavolitd és kdzelitd mozgas, valamint
a bels6 és kiilsd forgas kombinacioja, amely a természetes mozgast modellezi. Ezért a Helix®P
protézis csipdizilet a bal oldali amputaltak részére készllt 7E10=L, és a jobb oldali amputaltak
részére készllt 7TE10=R valtozatban kaphatdé. A tébbtengelyes izileti szerkezet a lendUleti fazis-
ban nagyobb labrovidilést is okoz, ami megkdnnyiti a jarast a protézissel.

+ Hidraulikusan vezérelt nyujtas és hajlitas: az innovativ hidraulika szabalyozza az izllet csilla-
pitasat a jards minden fazisaban. Tamaszfazisban csillapitott, kontrollalt allast tesz lehetévé a
medence hatrahajlasanak (hypolordosis) jelentds csokkentésével, valamint a csipdizlilet harmoni-
kus nyujtasaval. A lenduleti fazisban a lépéshossz is hidraulikusan vezérelt. Egyedileg beallithaté
a protézis viseldjének igényeihez.

« A lenditoéfazis meginditasanak tamogatasa: A beépitett feszitérugok mechanikai energiat tarolnak
a tamaszfazisban. Ez a lenddleti fazis elinditasara szolgal, hogy kompenzalja a hianyzo csip6haj-
litd izmok egy részét. Ez csbkkenti a jaras kdzben szlikséges erdét.

« Optimalis iilési jellemzok: mivel a Helix®® csipdizllet beépitéskor alacsony teljes magassaggal
rendelkezik, igy a ,medence ferdeségét” Uld helyzetben minimalisra lehet csékkenteni. Ezenkivil
a Helix®? csipbizllet hajlitasi szoge nagyon nagy, ami kényelmes llést tesz lehetdvé.

2.2 Ellatocsomagok

A Helix®® protézis csipdizliletet kifejezetten a kivalasztott Ottobock komponensek tulajdonsagaihoz
igazitjak. A Helix®° csipdizllet megfelelé mikodése a feleldsségi id6szak alatt csak a megfeleld ter-
mékek hasznalata esetén garantalt (lasd: ,,Rendszerkomponensek attekintése® 2. o.).

Keérjuk, valassza ki a megfeleld ellatocsomagot a protézis viseldjének mozgekonysagi szintjétdl és
igényeitdl fliggben, ahogyan azt a tanusitd workshopon ismertetjik.

3 Felépités, beallitas és osszeszerelés

| TAIEKOZTATAS |

A protézis optimalis mikbédése alapvetéen a helyes felépitéstol fugg!

Ezért a 3. és 4. fejezetben leirt 6sszes munkahoz (az 6ntoétt lemez elhelyezése, felépités, dina-
mikus felprobalas) egy teszttokot hasznalnak. A szikséges elkészitési technologiakat (beleértve
a végleges medencekosarhoz szlkséges technolégiakat is) a tanusitd workshopon tanitjak meg.

TAJEKOZTATAS |

Az aldbbiakban leirt felépitéshez két lépésben kell eljarni: ELOsz06r az alapfelépitést kell elvégezni
a felépitékészulékben (pl. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).

Ezt koveti a statikus felépités optimalizalasa a L.A.S.A.R. Posture 743L100 felépitési segéddel.

2Z11=KIT hasznalata
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TAJEKOZTATAS |

A 2Z11=KIT mUanyag adaptervéddvel védheti meg a izlleti protézis csat-
lakozasi terlletét a mihelyben a felépités kézben, valamint a felproba-
lasnal a felprobalasi terileten a karcolodasoktol.

* A mlanyag adaptervéd6t a 2Z11=KIT hozzatartozé dokumentuma mu-
tatja be.

+ Tavolitsa el a mlUanyag adaptervédoét, mieldtt a beteg a felprobalasi
teruletet elhagyja.

TAJEKOZTATAS

A C-Leg hasznalatakor: a Helix®® csipdizUllet jarasi paramétereinek beall-
itasa eldtt vegye figyelembe a C-Leg hasznalati utmutatdjat és a beallitd
alkalmazas hasznalati utmutatoéjat is.

Genium hasznalata esetén: a Helix®® csipdizllet jarasi paramétereinek
beallitasa elott vegye figyelembe a Genium és a beallité alkalmazas ha-
sznalati Utmutatodjat is. Az alapadatok megadasakor Ugyeljen arra, hogy
az amputacié magassaganal az ,also végtag amputaciéos magassaga” le-
gyen kivalasztva.

3.1 A felépitési referencia gyakorlati meghatdrozas a medence-

kosdron

A medencekosarnak a protézisrendszerben torténd szagittalis elhelyeze-
séhez a medencekosar terhelés alatt meghatarozott semleges helyzetében
meg kell hatarozni egy felépitési referenciat. Ebben a semleges helyzetben
(C abra) a beteg a szagittalis sikban semmilyen, a medencekosarat elére
vagy hatra dénté nyomatékot nem érzékel, és a medence a lehetd legfizio-
logiaibb dolésszégben van. Az eljaras a kdvetkezo:

1.

Allitsa be a gipszasztal magassagat a beteg ,ulégumo-talaj tavolsag”
méretéhez.

2. Helyezze a beteget a gipszasztalra az optimalisan meghuzott meden-

cekosarral és a protézis oldalan évd illeszkedé komponensek nélkul, a
kovetkez6 kritériumok betartasa mellett:

« A labfej ellenkezd oldali kbzéppontjat és a protézis medencekosar ko-
zéppontjat hozza ,,a - p"-ben szagittalisan azonos magassagba.

* A medence forgasat és a medence ddlését optimalisan allitsa be.

3. Engedje le a gipszasztal lapjat a referencia-meghatarozé eszkoz (743A29)

magassagaig (kb. 4,5 cm).

4. Helyezze el a referencia-meghatarozé eszkozt (743A29) a medencekosar

alja és a gipszasztallap k6zott a kévetkez6 kritériumok szerint:
Eliilso sik:

* Helyezze el a referencia-meghatarozo eszkodzt (743A29) lateralisan kb.
5-6 cm-re a tokperem kialakitas kdzépsikhoz kozeli szélétdl.

Szagittalis testsik:

* ElGszor is helyezze a referencia-meghatarozé eszkozt (743A29) ma-
ximalisan ellls6é pozicidba (A beteg a medencekosar hatrabillenését
érzékeli, ,A” abra).

N —
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o
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» Ezutan helyezze a kup csucsat maximalisan hatulsé allasba (a beteg a medencekosar elére
billenését érzékeli, ,,B” abra).

* Mozgassa a referencia-meghatarozo6 eszkozt (743A29) szagittalisan kis lépésekben a maximalis
poziciok kozott. Kérje meg a felprobaloé személyt, hogy minden Uj poziciét elére vagy hatrad6-
lésként, illetve szUkség esetén semleges pozicioként irjon le (lasd fent) (,C” abra).

5. A meghatarozott semleges helyzet jelolése:

« Jelolon ki szagittalisan a medencekosaron, a referencia-meghatarozé eszkéz (743A29) kdzép-
pontjan keresztll egy fluggdleges medencekosar-referenciavonalat (lasd a lézerjeloléseknél)
(,C” abra).

» Jeldlje meg az ellenkezd oldali nagytompor magassagat ezen a vonalon.
A tovabbiakban ezek a jelolések szolgalnak a felépités TMS (rész témegsulypont) referenciajaként.

3.2 Ontott lap poziciondldsa

TAJEKOZTATO

Gipszelés soran Ugyeljen arra, hogy az ellls6 gipszék 5°-kal kifelé legyen elforgatva.
Az Ontott lemez aljat nem szabad megroviditeni vagy elferditeni.

Ha szUkséges, az 6ntott lemez eleje részben megrovidithetd, és a sarkok lekerekithetdk. Elegend6
anyagot kell hagyni a csatlakozorendszer késdbbi felszereléséhez. Az 6ntott lemez elejének tul
nagy mertékl csbkkentése negativ hatassal lehet a késObbi laminalt kétésre a medencekosarral.

Testkozéppont (kéldok)

Medencekosar
referenciasikja

Felépitési
referencia-
ik

semleges
Pozicié

A medencekosar/6nott lemez beallitasahoz az alabbiak szerint jarjon el:
1. Elokészités: El6sz0r igazitsa vizszintesen (szagittalisan és frontalisan) az 6ntott lemez aljat.

2. Pozicionalas a szagittalis testsikban (1. abra): Helyezze a medencekosarat amennyire lehet el6l-
re, az ontott lemez folé a medencekosar meghatarozott referenciasikjanak megfeleléen. Ennek
soran vegye figyelembe, hogy a medencekosar meghatarozott referenciasikja meréleges az dntott
lemez vizszintesen igazitott also oldalara.

3. Pozicionalas az eliils6 sikban (2. dbra): Igazitsa a medencekosarat a meghatarozott medence-
hajlasnak megfeleléen. Vigye at a test kdzepe és az ellenkezd kilsé oldal kézotti mediolateralis
y méretet (y/2) a medencekosar felsd oldalara, majd jeldlje meg fuggdleges jeldléssel. Az dntott
lemez ellils6 része kdozepének egybe kell esnie ezzel a fliggdleges jeldléssel.
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4. Pozicionalas keresztiranyu sikban: Igazitsa a medencekosarat a jaras iranyaba a meghatarozott
medenceforgatasi poziciénak megfeleléen. Gy6zddjon meg arrol, hogy az dntblap eleje kb. 5°-
kal kifelé van elforgatva.

3.2.1 Fontos tudnivaloé a Helix®® tesztprotézis elkészitésével kapcsolatban

Maximalis tavolité/kozelito mozgas

1. Amikor az 6ntétt lemezt (7253) a medencekosarhoz csavarozza az elllsé sikban, kizarolag az
ontott lemeznek az alabbi abran (1) megjelolt furatait hasznalja.
A csipdizllet igy szikség esetén maximalis tavolitd/kdzelité mozgasba allithatd (2. abra).

2. Az Ontott lemez alsd részén az 6sszes furat hasznalhatd a medencekosarhoz vald csavarozas-
hoz.

o 0 (©0
0 00 @
o 0 ®E

Maximalis belsd, ill. kiilso forgas — Tavtarto alatét 4G576 hasznalata

TAJEKOZTATAS |

Ugyeljen arra, hogy a Helix3® csipdiziilet haszndalati Utmutatdjanak 3.2. fejezetében (Az 6ntdtt
lemez pozicionaldsa) leirtak szerint a gipsz ékeket kb. 5°-kal kifelé elforgatva helyezze el a me-
dencekosar gipszelésekor.

A kisérleti ellatas id6szakhoz hasznalja a mellékelt tavtarto alatétet a kdvetkez6 abrakon lathato
maodon.

Ez lehetOvé teszi a protézis csipbizilet maximalis belsé és kilsd forgasanak beallitasat és haszna-
latat anélkil, hogy a hatsé fogantyu megérintené az 6ntétt lemezt.

TAJEKOZTATAS

A tavtarto alatétet 4G576 kizardlag a kisérleti ellatas idotartamara tervezték. A végleges meden-
cekosar elkészitésekor Ugyeljen arra, hogy az ontott lemez megfeleld kiils6 forgassal legyen rog-
zitve, és hogy a medencekosar legalabb 2,5 mm vastagsagu laminatummal rendelkezzen.

Ha a protézis csipdiziilet hatso fogantyuja mégis hozzaér a medencekosarhoz, akkor laminatumot
ezen a ponton le lehet csiszolni.
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3.3 Beadllitasi lehetoségek

A Helix®® csipGizlletnek a medencekosarhoz valo rogzitéséhez és a csipdizlilethez kozeli beallitas-
hoz a felsd sapkat el kell tavolitani (1. abra).

| TAIEKOZTATAS |

A Helix®® protézis csipdizlletet csak a tartozékok hasznalataval rogzitse az 6ntott lemezhez!

| TAIEKOZTATAS |

Kérjuk, ne hasznalja a 7E7 csipdiziletbdl ismert golyds alatéteket a 7E10 medencekosarhoz rog-
zitésére szolgald 501F9=* laposfejl, belsd kulcsnyilasu Torx csavarok alatt.

A beallitdshoz az alabbiak szerint jarjon el:

wr

Protézis csipoiziilet proximalis beallitasa Protézis csipdiziilet disztalis beallitasa

Billenés AP iranyban Billenés ML iranyban
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1. Tavolito, ill. kozelitd mozgas (2. abra): A beallitashoz lazitsa meg az also¢ és a felsd csavart, majd
forditsa el az izliletet az als6 csavar korlil. Meghuzasi nyomaték: 25 Nm a TX40-es Torx bit se-
gitségével (lasd még a 21. oldalt).

2. Forgas (3. abra): A belsd és kils6 forgas beallitasahoz lazitsa meg az alsd, kézépsd és felsé csa-
vart. Ceruzaval jelolje be a tavolitd, ill. a kozelité mozgast. K6zépsd csavar meghuzasi nyomatéka:
2 Nm. Kérjuk, hasznaljon hatszégletl csavarkulcsot 709510=2.5 (lasd még a 21. oldalt).

3. Protézis csipdiziilet disztalis beallitasa (4/5. abra): Az alsé piramisadapter lehetdvé teszi a tér-
dizllet ML és AP iranyu billenését. Ez lehetévé teszi a térdizilet megfeleld elhelyezését a pro-
tézisben.

3.4 Alapfelépités a felépito késziilékben

A VIGYAZAT!

Felépitési hibak miatti veszély. A protézis felépitésében elkdvetett hibak az izlilet meghibaso-
dasahoz vagy akar a funkci6 elvesztéséhez is vezethetnek a szerkezeti hiba miatt. Ez a beteg
elesését okozhatja.

Az alapfelépités soran feltétlendl Ggyelni kell arra, hogy a csipdizllet teljesen kinyujtva legyen!

Kabelkoto-
z8 pozicio-
nalasa

A csipoiziilet elokészitése az alapfelépitéshez:

A L.A.S.A.A.R. Assembly készllékbe valé kdnnyebb beszerelés érdekében tavolitsa el a beépitett
feszitérugdkat a 3.8. fejezetben leirtak szerint.

Teljesen kinyujtott allapotban rogzitse a csipdiziiletet. Enhez hasznalja a mellékelt kdbelkdtegelot.
A kabelkotegel6t nagyjabol ott helyezze el, ahol az also rész végzédik (2. abra).

288 | Ottobock Helix



Alapfelépités a felépito késziilékben

Felépitési vo-
nal

4

L/

Medencekosar
referenciasikja
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A felépitési lépések sorrendje megfelel a felépitési vazlat szamozasanak.

A protézis alapfelépitését egy felépitd készllékben (pl. L.A.S.A.A.R. Assembly 743L200) kell elvé-
gezni teljesen kinyujtott csipdizilettel (lasd a 13. oldalt), az alabbiak szerint:

Tolja el a labkbzepet a protezis felépitési sikhoz viszonyitva kb. 30 mm-rel elore. Minden ajanlott

1 Tolja el a labks 2zis felépitési sikh i itva kb Lelb ind janl
protézis labra vonatkozik, fiiggetleniil a korabbi hasznalati dtmutatokban szereplo felépitési
ajanlasoktol!
Allitsa be a cipé hatékony sarokmagassagat + 5 mm-re, valamint a kiilsé labfej elfordulasat.

Pl ALl b hatek k L kulsd labfej elfordul

3| Fogja be a csbadapterrel felszerelt térdizliletet. Helyezze at a felépitési referenciapontot (= téerd-
tengely) a protézis felépitési sikhoz képest kb. 0-5 mm-rel eldre. Vegye figyelembe a térd-talaj
méretet és a térd kifordulast (a tartocsap kb. 5°-ot hataroz meg a L.A.S.A.R. Assembly készU-
lekben). A felépitési referenciapont ajanlott helyzete: 20 mm-rel az ellenkezd oldali térdnyilas
felett. A csGadapter segitségével kdsse Ossze a labfejet a modularis protézis térdizllettel. Bil-
lentse ehhez az izlleti protézist a megfeleld helyzetbe és allitsa be a csd szlkséges hosszat.

F1 A Helixe® csipbizllet és a térdizllet egy csavaros adapter és egy csé segitségével kapcsolodik
egymashoz. A Helix®® csipdizlleti rendszerhez tartozo kivalasztasi korong 4x189=D/GB szerint
lehet kivalasztani a megfelelé csavaradaptert.

A tisztitas/sorjatlanitas elmulasztasa miatti karok. A végleges 6sszeszerelés eldtt (mieldtt a csda-
daptert behelyezné a csavaros adapterbe) a csavaros adapter belsejét és a cs6adapter kiilsejét
a behelyezeési terileten 634A3 szerrel (acetonnal) meg kell tisztitani!

Gy6z6djon meg arrol, hogy a hosszra vagott cs6é az 6sszeszerelés soran teljesen sorjamentes legyen.

B A csavaros adapterek ujbodli beallitasaval allitsa a medencekosar meghatarozott 35 mm-re eldl-
re és a protézis felépitési sikjaval parhuzamosan. Ugyeljen arra, hogy a csipdiziilet maximalis
kinyulasban maradjon. Az elilsé sikban a protézis felépitési sikjanak at kell haladnia az 6ntott
lemez két régzitécsavarjanak kézepén.

B A keresztiranyu és az elulsé sikban biztositsa, hogy a csipdizilet felsé hatsd tengelye parhuza-
mos legyen a térdizllet tengelyével.

A C-Leg hasznalatakor: Végezze el a C-Leg alapbeallitasait beteg nélkil (allitsa be a nulla be-
allitast, a maximalis terhelést és a tdmaszfazis csillapitdsat a maximalis értékre, lasd még a
hasznalati utmutatot 647G268). Ezek csak biztonsagi beallitasok az elsd alldhelyzeti probakhoz
és a betegnek a L.A.S.A.R. Posture készllékkel megtett elsd lépéseihez.

A Genium hasznalatakor: a Geniumot a LASAR Posture készllékkel végzett els6 lépéseknél és az
elsd izlleti beallitasoknal is reteszelni kell. Az ortopédiai mUszerésznek ezt ugy kell megoldania,
hogy atvalt a Felépités lapfil, Statikus almenUpontjara (Un. statikus felépitésmérés). Az izllet
reteszelve van.
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3.5 Felépitmény statikus optimalizalasa (L.A.S.A.R. Posture hasznalataval)

Terhelésvonal

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

A protézis elokészitése a felépités optimalizalasahoz:

* Gy6zddjon meg arrdél, hogy a Helix®® csipdiziletet a gyari beallitasokra allitotta be (lasd: 3.6 fe-
jezet).

» Tavolitsa el a kabelkdtozot.

A PU rugdk ujboli beépitése. A 3.8. fejezetben leirtak szerinti forditott sorrendben jarjon el!
Huzza meg a csavarokat a 3.7. fejezetben meghatarozott forgatdé nyomatékkal.
Ellendrizze a protézis hosszat a betegen.
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A protézis felépitésének ellenbrzését és terhelés alatti optimalizalasat a L.A.S.A.A.R. Posture 743L100
hasznalataval kell elvégezni.

fa felépitést kizarolag a talphajlas modositasaval allitsa be.

Pl A terhelési siknak kb. 30 mm-rel a térdizilet forgaspontja el6tt kell futnia.
Ennek soran a protézissel ellatott oldalt megfeleléen meg kell terhelnie (a testsuly tébb mint
35%-a). Ellendrzési méretként a kovetkezd értékek szolgalhatnak: A terhelési siknak kb. 50 mm-
re kell futnia a bokaadaptercsavar eldtt (a protézis lab tipusatol és méretétdl fliggden), és kb.
0 — ¥10 mm-re a medencekosar referenciasikjan keresztul.

Ha az Osszeszerelés befejez6dott, helyezze. vissza a Helix®® csipdizllet felsd sapkajat.

3.6 Dinamikus felprobalas

| TAJEKOZTATAS |

Ismerkedjen meg alaposan a beallitasi lehet8ségekkel és azok hatasaival! Csak igy lehet a proté-
zist optimalisan a protézis visel6jének igényeihez igazitani.

| TAJEKOZTATAS |

A C-Leg hasznalatakor: a Helix®® csipdizilet jarasi paramétereinek beallitasa elétt mindig vegye
figyelembe a C-Leg hasznalati utmutatojat és a beallité alkalmazas hasznalati Utmutatéjat is.

Genium hasznalata esetén: a Helix®® csipdizilet jarasi paramétereinek beallitasa eldtt vegye fi-
gyelembe a Genium és a beadllité alkalmazas hasznalati utmutatdjat is.

”w_x

3.6.1 Beallitasi lehetoségek magyarazata

Parameéterek

Gyari beallitas

Megvalositja

Szabad lendiileti fazis
FSW

A csip6izllet lehetOvé teszi egy
bizonyos lépéshossz bealli-
tasat, amelyen belil az izulet
szabadon, azaz csillapitas né-
Lkal hajlithato.

Csekély

Az also allitdkar balra van allit-
va.

Lendiileti fazis csillapitasa

A szabad lenduleti fazist a csil-
lapitas egyértelm( ndvekedése
koveti a lépés korlatozasa ér-
dekében.

Magas

A hidraulika bal allitécsavar-
ja teljesen jobbra van forditva.

Tamaszfazis csillapitasa
ST

A nyujtasi mozgas tompithato a
tamaszfazisban, lehet6éveé téve
a protézis kényelmes nyujtasat.

Alacsony

A hidraulika jobb beallitécsa-
varja teljesen balra van forditva.
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A szabad lenduleti fazis (FSW) és a lenduleti fazis csillapitasa (SW) befolyasoljak egymast a be-
allitas soran. Ezért szUkség esetén korrigalni kell a szabad lenduleti fazist.

3.6.2 Jarasi paraméterek bheallitasa

A VIGYAZAT!

Elesés veszélye a probajaras soran. Biztonsagi okokbdl a beteg az els6 lépéseket mindig a jarast
segitd korlatban végezze el! Fennall az elesés veszélye.

A VIGYAZAT!

Az elesés kockazata a térdiziilet ellendrizetlen hajlitasa miatt. A Helix®® csipdizlletbe beépitett
feszitérugdk hajlitjak a csipdiziletet felallas vagy a protézis felemelése utan. Ez a térdizllet kon-
trollalhatatlan behajlitdsahoz vezethet Ujboli ralépéskor. Hija fel a csipdizllet ezen jellemzdire a
protézis viseldjének figyelmét!

A VIGYAZAT!

A helytelen beallitasi szerszam okozta sériilés. A rossz beallitasi szerszam hasznalata karosit-
hatja a hidraulikat. A beallitasi munkakhoz csak a 710H10=2X3 beallitd kulcsot szabad hasznalni.

| TAJEKOZTATAS

A C-Leg hasznalatakor: a Helix®® csipdizilet jarasi paramétereinek beallitasa elétt mindig vegye
figyelembe a C-Leg hasznalati utmutatojat és a beallité alkalmazas hasznalati Utmutatéjat is.

Genium hasznalata esetén: a Helix®® csipdizilet jarasi paramétereinek beallitasa eldtt vegye fi-
gyelembe a Genium és a beadllité alkalmazas hasznalati utmutatdjat is.

El6szoOr a gyari beallitasokat ellenérizze a 3.6.1. fejezetben leirtak szerint. A beallitasok soran ko-
vetkezOképpen jarjon el:

F1 Fokozatosan novelje a szabad lenduleti fazist (lépéshossz), amig a
lépéshossz a protézis oldalan megkozelitbleg megegyezik a meg-
tartott oldaléval. A beadllitott [épéshossz nem haladhatja meg a
megtartott oldal lépéshosszat.

Pl csokkentse a gyarilag beallitott magas lenduleti fazisu csillapitast
ugy, hogy a hajlitas jol érzékelhetd, de éppen csak kényelmesen csil-
lapitott legyen. Ez lehetbvé teszi a magabiztos megjelenést.
Kérjiik, vegye figyelembe: Mivel mindkét beallitasi paraméter hatassal
van egymasra, el6fordulhat, hogy korrigalni kell a szabad lendileti
fazist. Most végezze el a C-Leg beallitasait.

El Tudnivalé:

A tamaszfazis csillapitasanak novelése a protézis térdizl-
let tdmaszfazis hajlitdsat okozhatja. Ha a tamaszfazis csillapita-
sa tul nagy, akkor ez az izlUlet kontrollalatlan hajlitasat okozhatja.
Fokozatosan novelje a tAmaszfazis csillapitasat, és adjon lehet6séget a
betegnek arra, hogy hozzaszokjon ehhez a csillapitdshoz. A tdmaszfa-
zis csillapitasat hosszabb id6 alatt kell beallitani. A csillapitast idealis
esetben ugy kell beallitani, hogy a protézis viseldje tamaszfazisban
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lassan belesiillyedjen a Helix®® protézis csipdiziiletbe, és roviddel a lendiileti fazis megkezdése
elott elérje a protézis csipodiziilet maximalis kinyalasat.

3.6.3 Lehetséges hibaelharitasok

Ha a térdizilet és a Helix®® csipdizllet egylttes hasznalata soran a tamaszfazis hajlitas utan a térdi-
zulet nem nyulik ki tamaszfazisban, annak kilénb6z6 okai lehetnek. Ezért ellendrizze a lehetséges
okokat, és adott esetben végezze el a megadott beallitasokat a térdizilet tamaszfazisban térténd
nyujtasanak elérése érdekében:

C-Leg / Genium: Tamaszfazisban nincs nyujtas

A Helix®® protézis csipdiziulet tamaszfazisanak Csokkentse atamaszfazis csillapitasat (lasd a 3.6.2. fejezetet).
csillapitésa tul nagyra van beallitva.

A szabad lenduleti fazisbél és a lenduleti fazis csillapi- NOvelje a lenduleti fazis csillapitasat és/vagy csékkentse a
tasabdl adddo lépéshossz tul hosszura van beallitva. szabad lenduleti fazist (3.6.2. fejezet).

A protézis felépitése nem optimalis. A szagittalis protézis beallitasanak ellenérzése és optima-
lizalasa terhelés alatt (3.5. fejezet).

A térdizllet tamaszfazis csillapitasa tul kicsi. A térdizllet tamaszfazisanak csillapitasat optimalisan kell
beallitani az tléshez, a lépcsdk és a rampak valtakozasahoz.

Ha a C-Leg protézist a Helix®® csipGizllettel egyltt hasznaljak és az a tamaszfazis végén nem valt
at lenduleti fazis modba, akkor ennek a kdvetkez6 oka lehet:

C-Leg : Nincs atvaltas a lendiileti fazisba

Az elulsé labfej terhelésének értékét a gordulés soran Ellendrizze az elilsé labfej terhelését C-Soft protézissel
nem érik el. végzett jards koézben, és szlkség esetén korrigalja
(C-Soft hasznalati Utmutato: 647G268).

Ha a Helix®® csipd6izllet nem nyulik ki saroklUtéskor, annak kiilonb6z6 okai lehetnek. Ezért ellen6-
rizze a kdvetkez6 lehetséges okokat, és szlkség esetén végezze el a megadott beallitdsokat, hogy
a Helix®® csipdizllet a sarokltéskor kinyuljon:

Helix3D: nincs nyujtas sarokiitéskor

A Helix®® protézis csipdizllet tamaszfazisanak csillapi- Csokkentse a tamaszfazis csillapitasat (lasd a 3.6.2. fejezetet).
tasa tul nagyra van beallitva.

A szabad lenduleti fazisbél és a lenduleti fazis csillapi- Novelje a lendtleti fazis csillapitasat és/vagy csokkentse a
tasabol adodod lépéshossz tul hosszura van beallitva. szabad lenduleti fazist (3.6.2. fejezet).

A protézis felépitése nem optimalis. A protézis szagittalis felépitésének ellenbrzése és optima-
lizalasa terhelés alatt (3.4. fejezet).
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Az allasfazis csillapitasa Uj szempont a medence teriletén végzett amputaciok utani mivégtagokkal
valo ellatasban. Ezért lassan kozelitse a célértéket, és folyamatosan ellendrizze, hogy a csillapitas
tovabb ndvelhetd-e. A protézis viseldje szamara fontos, hogy a protézis oldala a lehet6 leghoss-
zabb ideig terhelhet6 legyen a tdmaszfazisban.

A tamaszfazis a mozgd csipdizileten a nagyfoku csillapitasnak kdszénhetden lehetséges, és a
jarasvizsgalat soran az ismeretlen érzeés ellenére ennek kell a célnak lennie! Szakitson id&t arra,
hogy megértse ezt a fontos folyamatot, elmagyarazza és gyakorolja a protézis viseldjével. A pro-
tézis visel6je csak igy tudja teljes mértékben kihasznalni a termék eldnyeit.

3.7 A tok megerositése

TAJEKOZTATAS

Az alabbi megerdsitési utasitas csak a csipOprotézis tokjaba ontott lemez csatlakozasara és sta-
bilitasara vonatkozik.

Az olyan betegek esetében, akiknek a testsulya a megengedett felsd hataron van, és akik varha-
tdan nagyon mozgékonyak lesznek, ajanlott legalabb 2 tovabbi réteg szénszalas szbvetet és 2
tovabbi réteg perlon trikétomlét alkalmazni.

Javasolt anyagok:

Perlon trikétomld, szénszalas szévet 616G12, Uvegszalas fonat 616G4, (ivegszalas fonal 699B1,
mUlanyag szalag 636K8

1. HUzzon két réteg perlon trikdétomlét a gipszpozitivra.

- A perlon trikdétomld 1. és 2. rétegeét felhelyezték.
2. Helyezzen szénszalas szovetet az llésfelllet és az ontott lemez terlletére.
3. Helyezzen az lvegszalas fonatot az Ulésfellilet és az 6ntdlemez terlletére.

4. Helyezze a szénszdalas szovetet az elsd szénszalas szovethez képest 45°-0s eltolassal az Ulés-
fellllet és az ontott lap terlletére.

5. HUzzon két réteg perlon trikotémlot a gipszpozitivra.
- A perlon trikotémld 3. és 4. rétegét felhelyezték.
6. Huzzon két réteg perlon trikotomlét a gipszpozitivra.
- A perlon trikdétomld 5. és 6. rétegét felhelyezték.
7. HUzza at az Uvegszalas fonalat a megtisztitott 6ntott lemez furatain.
8. Zarja le az 6ntott lemez menetes furatait mldanyag szalaggal.
9. Helyezze az ont6tt lemezt a gipszpozitivra.
10. HUzzon két réteg perlon trikdtdomlét a gipszpozitivra.
- A perlon trikdétomld 7. és 8. réteget felhelyezték.
11. Helyezzen szénszalas szbvetet az Ulésfelllet és az 6ntott lemez terlletére.

12. Helyezze a szénszalas szOvetet az elsd szénszalas szdvethez képest 45°-0s eltolassal az Glés-
felllet és az ontott lap terlletére.

13. HUzzon két réteg perlon trikétdomlot a gipszpozitivra.
- A perlon trikdtomld 9. és 10. rétegét felhelyezték.
14. Helyezzen szénszalas szdvetet az Ulésfelllet és az 6ntott lemez terilletére.

15. Helyezze a szénszalas szOvetet az elsd szénszalas szbvethez képest 45°-0s eltolassal az tGlés-
fellllet és az ontott lap terlletére.

16. HUzzon két réteg perlon trikdtomlét a gipszpozitivra.
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- A perlon trikdtomld 11. és 12. rétegeét felhelyezték.

3.8 A protézis elkészitése

A medencekosarprotézis elkészitéséhez hasznalhatja a habszivacs burkolatot 3S27=L/R44. Leva-
gaskor vegye figyelembe a 60 mm-es dsszenyomasi tavolsagot (labszar hossza + 30 mm, comb
hossza + 30 mm).

A protézis elkészitéséhez hasznalja a nyomatékkulcsot 710D4, és rogzitse a hernyocsavarokat Loc-
tite 636K13 szerrel. Elkészités soran tartsa be a kovetkezo forgaté nyomatékokat:

Csavar / csapok Forgatéo nyomaték

501F9=** Az 6ntott lemez lapos fejl csavarjai (belsé 25 Nm (kulcs/TX 40 bit)
kulcsnyilasu Torx)

Kis hengeres fejli csavar, 6ntott adapter 2 Nm
Forgatd adapter hernyocsavarjai 4R57 10 Nm / forgato adapter folotti meghuzasi nyomaték
Osszes tdbbi hernydcsavar 15 Nm

Végull a jarasmintat ismét ellendrzik a kész protézissel végzett jaras soran. A habszivacs burkolat
okozta hatasokat Ujrabeallitassal kell kikliszdbolni.

3.9 Feszitorugok cseréje

A lenduleti fazis (hajlitas) tAmogatasara a bal és jobb oldalon feszitérugdk (cikkszam: 4G430, pi-
ros) vannak beépitve az izlletbe. A Helix®® csipdizilet nyujtasa soran a tdmaszfazisban ezekben
a rugdkban energia tarolddik, amely a hajlitas kezdetén felszabadul. Ez a csipdhajlitas lényege-
sen gyorsabb beindulasat és nagyobb talajtol vald tavolsagot eredményez a lendlleti fazisban. A
szallitasi terjedelem két normal feszitérugot (cikkszam: 4G430, piros) és két erésebb feszitérugdt
(cikkszam: 4G430=2, szlrke) is tartalmaz.

A feszitérugdkat szlikség szerint vagy kopas esetén az alabbiak szerint kell cserélni:
1. El8szo6r nyissa fel az elulsd sapkat.
2. Ezutan cserélje ki a hibas feszitérugdkat Ujakra.

TAJEKOZTATAS

A feszitérugodk eltavolitasahoz hasznaljon éles szélekkel nem ren-
delkez6 lapos csavarhuzoét!

A 4G430 vagy 4G430=2 feszitérugdk beszerelése eldtt a feszitérugd
szemeit 633F30 specidlis zsirral jol be kell kenni (1. abra).

3. Zarja vissza a sapkat, és helyezze be a régzitécsapokat az also részbe.
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3.10 Karbantartdsi utasitdasok
Kérjuk, hogy a kovetkezd biztonsagi utasitasokat adja at a betegeinek:

A VIGYAZAT!

Sériilésveszély a tulzott igénybevétel miatt. A kornyezeti és mikodési kérilményektél fuggden a
csipdiztlet mikoédése karosodhat. A beteg veszélyeztetésének elkerlilése érdekében a csipdizlle-
tet nem szabad tovabb hasznalni, miutan a m(ikoddésben észreveheto valtozasok kdvetkeztek be.

A mUkodés érezhetd megvaltozasa pl. nehéz jarassal, nem teljes nyujtassal, a tamaszfazis biz-
tonsaganak csokkenésével, a lendileti fazis rosszabb viselkedésével, zajképzbdéssel, stb. valik
felismerhetévé.

Intézkedés: Keresse fel az ortopédiai mlszerészt a protézis ellenbrzése céljabol.

Rongalodas a nem megfelelo tisztitoszer hasznalata miatt. Kerllje az agressziv hatasu tisztitds-
zerek hasznalatat. Ezek karosithatjak a csapagyakat, tomitéseket és a mlanyag alkatrészeket.

Ne szerelje szét az izlletet! Barmilyen meghibasodas esetén kérjik, kildje el az izliletet az Ot-
tobock részére.

TAJEKOZTATAS

A komponenst az ISO 15032 szabvany szerint két millié terhelési ciklusra vizsgaltak be. Csipd-
amputacié vagy teljes lab és félmedence amputacid esetén ez az érték az amputalt személy ak-
tivitasi fokatoél fliggben 2-3 éves hasznalatnak felel meg.

Ezért alapvetben javasoljuk a rendszeres éves biztonsagi ellenérzések elvégzését.

TAJEKOZTATAS

Exoprotetikai protézis csipdiziletek hasznalatakor a hidraulikus vezeérlési mlveletek kévetkez-
tében mozgasi zorejek léphetnek fel. A zajképz6dés normalis és elkerllhetetlen. Ez altalaban
teljesen problémamentes.

Ha mozgasi z6rejek a protézis csipdizllet élettartama soran feltinéen feler6sédnek, akkor viz-
sgaltassa at haladéktalanul a protézis csipdiziletet egy ortopédiai mlszerésszel.

A gyartd azt javasolja, hogy néhany hét viselési idd utan ellenérizze a Helix®® csipbizlletet, és vé-
gezze el a szUkséges beallitasokat. Az akklimatizalédasi id6szak utan a tapasztalatok azt mutatjak,
hogy a protézis viseldje pozitivan értékeli a kissé magasabb nyujtasi csillapitast a tdmaszfazisban.
Evente egyszer ellendrizze a protézis csipdiziilet kopasi allapotat és miikddSképességét, és szilkség
esetén végezze el az utobeallitasokat. Kilondsen Ugyeljen a mozgasi ellenallasra, a fék megval-
tozott kapcsolasi jatékara és a szokatlan zajképz&désre. A teljes hajlitas és nyujtas legyen mindig
biztositott.

Ne szerelje szét az izliletet. Barmilyen meghibasodas esetén kiildje el a teljes izliletet javitasra az
Ottobock részére.

4 Jarasgyakorlatok

A Helix®® csipdizlleti rendszer jellemz6i csak megfeleld oktatassal és jarasgyakorlassal hasznalha-
tok ki optimalisan. A kovetkezd szempontok kiléndsen fontosak:

1. A protézis viselGje hajlitott csipdiziilettel lép, amely a tamaszfazisban csillapitott médon nyulik ki.

A hagyomanyos csipéizlletekkel ellentétben a protézis visel6je nem kényszeril a medence gyors
hatrahajlitasara. A csipdizllet nyujtasa a teljes tamaszfazisban csillapithatd, és igy csokkenti a me-
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dence hirtelen hatraddélését a terhelés felvételekor. Ez eleinte szokatlan, kiilondsen a tapasztalt
protézisviselOk szamara, és tudatosan kell gyakorolni.

2. A lendiileti fazis elindulasat a feszitorugok megkonnyitik, ezért a medence ddlése csokkenthetd.
Mutassa meg a protézis visel6jének, hogy a protézis elére lenditéséhez csak jelentésen csékken-
tett medencehatrahajlast kell végrehajtania, mivel a feszitérugok a Helix®® csipdiziletet hajlitasba
hozzak. A protézis viseléjének meg kell tanulnia, hogy a protézis laba mennyire lendul elére, amikor
a protézist a feszitérugd felemeli. Ez kiilénésen fontos a lépcs6n jarasnal, hogy a labat pontosan
tudja elhelyezni el.

5 Kiegészito tudnivaldok

5.1 Miiszaki informdcio

Oldal jobb (R), bal (L)
Proximalis csatlakozé ontott lemez
Disztalis csatlakozé piramisadapter
Max. behajlitasi szog 130°

iztlet sulya 990 g
Csatlakozotechnika sulya 275 g
Rendszermagassag 146 mm

Anyag aluminium
Mozgékonysagi szint 2+ 3

max. testsuly 100 kg
Uzemeltetési és tarolasi h8mérséklet -10 °C és +60 °C kozott

5.2 Artalmatlanitds

Ezt a terméket nem szabad a nem kilénvalogatott, vegyes haztartasi szemétbe dobni. Ha
szakszerUtlentl végzi el a hulladékkezelést, akkor annak karos kovetkezményei lehetnek a kérnye-
zetre és az egészségre. Kérjik, vegye figyelembe az On orszagaban illetékes hatésagnak a hasznalt
termékek visszaadasara, gylijtésére és hulladékkezelésére vonatkozé eldirasait.

5.3 Jogi tudnivalok

A jogi feltételek a felhasznald orszag adott nemzeti joganak hatalya ala esnek és ennek megfele-
l6en valtozhatnak.

5.3.1 Szavatossag

A gyartét akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirasoknak
és utasitasoknak megfeleléen hasznaljak. A gyartd nem felel a jelen dokumentum figyelmen kival
hagyasaval, kilondsen a termék szakszerltlen hasznalataval vagy nem megengedett mddositasaval
okozott karokért.

5.3.2 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszkdzokrdl szolo 2017/745
rendelete kévetelményeinek. A CE megfeleldségi nyilatkozat letdlthetd a gyartd weboldalarol.

5.3.3 Védjegy

A jelen dokumentumban foglalt megjelélések a mindenkor hatalyban lévd védjegyjog és a mindenk-
ori jogosultat megilleté jogok korlatlan hatalya ala tartoznak.
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Az Osszes itt emlitett védjegy, kereskedelmi név vagy cégnév lajstromozott védjegy is lehet és a
mindenkori jogosultat megillet6 jogok hatalya ala tartozik.

A jelen dokumentumban hasznalt védjegyek kifejezett megjelélésének hianydbol nem lehet arra
kovetkeztetni, hogy a megnevezés mentes harmadik személyek jogatol.
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Rozsah dodavky kycelniho kloubu Helix

Pfehled komponenttl systému
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Datum posledni aktualizace: 2026-06-10

Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrZujte bezpeénostni pokyny.

Poucte uzivatele o bezpe&ném pouziti produktu.

Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké problémy, obratte se na vyrobce.
Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhor$eni zdravotniho stavu, ohlaste vyrob-
ci a pfisluSnému organu ve vasi zemi.

Tento dokument uschovejte.
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Vyznam symboltli v tomto navodu Eesky

Varovani pred moznym nebezpelim vazné nehody a tézkého poranéni.

Varovani pred moznym nebezpecim nehody a poranéni.

[ Jvarovani pfed moznosti vzniku technickych $kod.
Dalsi informace o vybaveni/ pouziti.

Doporucené prislusenstvi a material pro ortotika-protetika

743L100 L.A.S.A.R. Posture
743L200/743L300 L.A.S.A.R. Assembly nebo

743A200 PROS.A. Assembly

743G5 Sadrovaci zafizeni Hip-Cast
743A29 Nastroj pro zjisténi reference (TMS)

616T52=1225 x1225 x 6 Thermolyn, steif, pro HD zku$ebni pahylova ladZka
616T52=1225 x1225 x 8 Thermolyn, steif, pro HD zku$ebni pahylova ldZka

1 Dulezité informace k systému kyéelniho kloubu Helix*°

INFORMACE

Pred uvedenim systému kycelniho kloubu Helix®® si dikladné prectéte tento navod Dbejte zej-
ména na dodrzovani uvedenych bezpecnostnich upozornéni !

Uzivatel protézy musi byt zaskolen ohledné spravné manipulace, péce a oblsuhy své protézy.
Ohledné toho viz nasledujici kapitoly:

1.3 Oblasti pouziti

1.5 Bezpecnostni upozornéni
5.1 Technické informace

5.3 Pravni ustanoveni

1.1 Pouziti pro zdravotnické ucely

Systém kycelniho kloubu Helix*® je uréeny k pouziti vyhradné pro exoprotetické vybaveni amputaci
v oblsti kyCle — jako napf. intertrochanterni amputace, exartikulace v kycli.

1.2 Oblast pouziti
KycCelni kloub Helix®® lze rovnéZz pouzivat pro vybaveni aktivnich amputovanych a také amputo-
vanych, ktefi maji vy$Si potfebu zabezpeceni. Diky haydraulickému fizeni stojné a Svihové faze
zajistuje tento kloub bezpecnost z hlediska funkce a také dynamicky komfort.
Oblast pouziti dle systému aktivity Ottobock MOBIS®: "

Doporuceny pro tFidu aktivity 2 a 3 (omezena chlze v exteriéru, Gﬁé
neomezena chlze v interiéru).

<

Schvaéleny pro télesnou hmotnost do 100 kg.
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1.3 MozZnosti kombinace komponentii

/A UPOZORNENI

Nerespektovani pokynii vyrobce ohledné moznych kombinaci komponentu

Nebezpedi poranéni, nespravné funkce nebo poskozeni produktu v disledku nepfipustnych kom-
binaci komponentl protézy

« Zkontrolujte podle navodu k pouziti véech komponentdl, které maji byt pouzity, zda se smi
vzajemné kombinovat a zda jsou pripustné pro oblast pouziti pacienta.

« V pripadé dotazl se obratte na vyrobce.

INFORMACE

V protéze musi vSechny komponenty protézy splfiovat pozadavky pacienta ohledné Urovné am-
putace, télesné hmotnosti, stupné aktivity, okolnich podminek a oblasti pouziti.

Doporuéené kombinace

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

Protézové kolenni klouby X3 3B5-X3. 3B5-2. 3B5-3

Nepfipustné kombinace

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

Protézové kolenni klouby

1.4 Podminky pouziti

INFORMACE

Predejte informace obsazené v této kapitole také pacientovi.

/\ UPOZORNENI

Nebezpeéi poranéni v dusledku recirkulace a pouziti pro vice pacientti. Systém kycelniho klou-
bu Helix®® je zdravotnicky vyrobek, ktery je uréeny vyhradné pro vybaveni provedené na jednom
pacientovi. Pouziti vyrobku na néjaké dalsi osobé neni dovoleno.

Systém kycelniho kloubu Helix®® byl koncipovan pro kazdodenni aktivity, avSak ne pro pouziti ve spor-
tu. Zejména pak ne pfi joggingu, skocich, volném lezeni, parasutismu, paraglidingu atd. Pozadované
okolni podminky viz kap. ,,56.2 Technické informace®.

Pecliva a opatrna manipulace s protézou a jejimi komponenty zvySuje nejen zZivotnost vyrobku, ale
slouzi také predevsim k bezpecénosti uzivatele protézy!

1.5 Kuvalifikace protetického technika

Vybaveni systémem kyc€elniho kloubu Helix*® smi provadét pouze technici, ktefi ziskali pfislusnou
certifikaci od firmy Ottobock.
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1.6 Bezpecnostni upozornéni

/A UPOZORNENI

Nebezpecéi poranéni v dusledku nerespektovani bezpeénostnich upozornéni. Nerespektovani nas-
ledujicich bezpeénostnich pokynd mize mit za nasledek chybné fizeni a chybnou funkci systému
kyCelniho kloubu Helix®® a z toho pak mUze vyplynout riziko poranéni uzivatele protézy. Pfedejte
proto nasledujici pravidla chovani také uzivateli protézy.

1.6.1 VSeobecna bezpeénostni upozornéni

/A UPOZORNENI

Nebezpeéi v disledku nespravné stavby a sefizeni. BEhem stavby a sefizovani protézy mize dojit
k chybam, které mohou mit za nasledek nespravnou funkci kloubu nebo dokonce nefunkénost
celé protézyTo mlze mit za nasledek i pad pacienta.

/A UPOZORNENI

Pro prvni vybaveni je predepsana povinna ucast na certifikaci pro systém kycelniho kloubu Helix®°
u firmy Ottobock. Za ucelem kvalifikace pro aktualizace vyrobku je za urcitych okolnosti zapotrebi
absolvovat dalsi produktova Skoleni.

/A UPOZORNENI

Nebezpeéi poranéni v dusledku manipulace s komponenty systému. Svévolné provadéné zmény
resp. Upravy komponentl systému mohou mit za nasledek nespravnou funkci kloubu nebo do-
konce nefunkénost celé protézy. To mUze mit za nasledek i pad pacienta.

» Provedeni jakychkoli zmeén nebo Uprav na systému mize mit za nasledek omezeni z hlediska
pouziti.

* Kloub smi otevirat a opravovat pouze autorizovany odborny personal Ottobock. Kromé praci
uvedenych v tomto navodu k obsluze se nesmi provadét na kycelnim kloubu Helix*® Zadné ma-
nipulace.

/A UPOZORNENI

Nespravna funkce v disledku pouziti nevhodnych protézovych dilci. Systém kycelniho kloubu
Helix®® se smi pouzivat jen v kombinaci s kolennimi klouby C-Leg, Genium a k nim uréenymi pro-
tézovymi chodidly.

/A UPOZORNENI

Selhani dilti pfi pfekroéeni bezpeéné délky pouzivani. Tento protézovy komponent byl podroben
zkou$ce dvéma milidny zatézovacich cykld dle ISO 15032. To v pripadé exartikulace v kycli nebo
hemipelvektomie odpovida dobé pouzivani 2 az 3 let podle stupné aktivity amputovaného.

Pouzivani tohoto kloubu del$i dobu, nez je tato, mlze mit za nasledek jeho selhani a pad am-
putovaného.

Doporucujeme, abyste nechavali provadét pravidelné ro¢ni kontroly bezpeénosti protézy.
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1.6.2 Upozornéni pro uzivatele protézy

INFORMACE

UZivatel protézy musi byt informovan o odborné manipulaci s ky¢elnim kloubem Helix®*® a také o
nasledujicich upozornénich pro uzivatele protézy.

1.6.3 Upozornéni ohledné pouzivani protézy

/\ VAROVANI

Nebezpeci nehody pfi pouziti protézy k fizeni motorovych vozidel. Zda a do jaké miry je uzivatel
protézy schopny fidit motorové vozidlo, nelze pausalné zodpovédét. Zavisi to na druhu vybaveni
(Urovni amputace, zda je amputace jednostranna nebo oboustranna, na pomérech na pahylu,
druhu protézy) a individualnich schopnostech amputovaného.

Je bezpodminecné nutné, aby amputovany dodrZzoval mistni pfedpisy pro fizeni motorovych vozidel,
a aby si nechal z pojistnych a pravnich dvodl zkontrolovat a potvrdit svou zpUsobilost k Fizeni.

Ottobock véeobecné doporuduje, aby se vozidlo nechalo prestavét a prizpUsobit prislusnym
potfebam (napf. vidlice na volant, automatické razeni). Mélo by byt bezpodminecéné zajisténo, aby
byla mozna i bezrizikova jizda s funkéné nezplsobilou protézou.

/A UPOZORNENI

Nebezpedi poranéni vlivem nadmérného namahani. Protetické komponenty Ottobock popsané v
tomto navodu byly vyvinuté pro kazdodenni ¢innosti a nesmi se pouzivat pro mimoradné Cinnosti
jako napf. extrémni sporty (volné lezeni, parasutismus, paragliding atd.).

Pecliva manipulace s protézovymi dilci a jejimi komponenty nejen zvySuje zivotnost vyrobku, ale
predevsim slouzi pro bezpecénost pacientl !

Pokud by byly protézové dilce vystaveny extrémnimu zatizeni (napf. vlivem padu apod.), tak se
musi nechat okamzité zkontrolovat protetikem, zda nedoslo k jejich poskozeni. Kontaktni osobou
je prislusny protetik, ktery pripadné zasle protézu do servisniho oddéleni Ottobock.

/\ UPOZORNENI

Nebezpecéi poranéni v disledku pFehiati hydraulické jednotky. Nepretrzité suprovani aktivity (napfr.
delsi chlize z kopce) mlze mit za nasledek prehrati hydraulické jednotky a z toho vyplyvajici ne-
spravné funkce kloubu nebo Spatnou funkci kloubu nebo vznik zavad na hydraulickych tlumicich
a s tim spojené vytékani kapaliny.To mUze mit za nasledek pad pacienta nebo podrazdéni pokozky.
Kromé toho mUze dojit pri dotyku prehratych dild k popaleni.

Zamezte prehrati tim, ze se vyhnete stupriovani aktivit nebo vSechny aktivity pferusite, aby se
mohla hydraulicka jednotka ochladit.

/A UPOZORNENI

Nebezpeéi skFipnuti. Pfi ohybani kycelniho kloubu vznika mezi ldZkem a kycelnim kloubem
nebezpecdi skfipnutiVyslovné upozorfiujeme uzivatele protézy na to, ze se v této oblasti nesmi
vyskytovat zadné Casti téla nebo predméty (napr. mobil v kapse u kalhot). Kloub by se mél pouzivat
pouze ve spojeni s kosmetikou — a to i v pfipadé zkusebnich vybaveni.
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/A UPOZORNENI

Nebezpeéi poranéni v diisledku pokraéovani pouzivani p¥i znatelnych zménach funkce. Aby se
zamezilo ohroZeni uzivatele protézy, tak se v pfipadé znatelné zmény funkce nesmi kycelni kloub
Helix®® nadale pouzivat.Tyto znatelné zmény funkce se mohou projevit napf. ztizenym chodem,
neuplnou extenzi, zhorsenym fizenim Svihové faze resp. stabilitou ve stojné fazi, hlukem atd.

Kloub se musi pfi takovychto zménach nechat zkontrolovat protetickym technikem a popf. zaslat
do servisu.

/A UPOZORNENI

Nebezpeéi padu pFi chiizi po schodech. UzZivatel protézy se musi pfi chlzi po schodech vzdy
pridrzovat zabradli.

Nebezpeéi poskozeni v dusledku piFehfati hydraulické jednotky. Nepretrzité stupnovani aktivity
(napr. pfi delsi chlzi z kopce) mize dojit k prehrati hydraulickych komponentl(hydraulického
tlumice a s tim souvisejicimu vytékani kapaliny. JestliZe se v takovych pfipadech pokraduje v této
¢innosti, tak mUze dojit v extrémnim pripadé k poskozeni kloubu Helix®®.

Kloub se pak musi predat ke kontrole do autorizovaného servisu Ottobock.

Poskozeni kloubu v diisledku koroze. Protézové dilce se nesmi vystavovat vlivim prostredi, které
by mohly zpUsobit korozi kovovych ¢asti jako napr. sladka voda, slana voda a kyseliny. PFi pouziti
zdravotnického vyrobku za téchto okolnich podminek zanikaji veskeré naroky na nahradu vidci
Ottobock.

Poskozeni v disledku $patnych okolnich podminek. Protézové komponenty nesmi byt vystavo-
vany pUsobeni hustého koufe nebo prachu, vibracim, razim nebo velkému horku. Nemély by do
nich vniknout zadné pevné Castice ani kapaliny (jako napf. télesny pot). Nerespektovani tohoto
ustanoveni mlize mit za nasledek chybnou funkci protézy nebo jeji poskozeni.

* Mélo by se zamezit setrvavani v oblastech s extrémné vysokou vlhkosti vzduchu a teplotou.

* Pokud by kloub pfrisel do styku s kapalinou, tak sejméte kosmeticky potah a nechte kompo-
nenty oschnout.

* Pokud by kloub prisel do styku se slanou vodou, tak se musi okamzité ocistit pomoci hadriku
navlhéeného ve sladké vodé a potom vysusit. KyCelni kloub se pak musi predat ke kontrole do
autorizovaného servisu Ottobock. Kontaktni osobou je proteticky technik.

Poskozeni pFi pouziti nespravnych éisticich prostfedku. Je nutné zamezit pouzivani agresivnich
Cisticich prostfedkl. Mohlo by to zplsobit poskozeni loZisek, tésnéni a plastovych ¢asti.

2 Popis a funkce

2.1 Konstrukce

Patentovany kyCelni kloub Helix®*® je prvnim komercné vyrabénym kycelnim kloubem s hydraulickym
fizenim stojné a Svihové faze. Diky svym konstrukénim vlastnostem umoznuje amputovanému
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dosahnout harmonicky a rovnomérny obrazec chlize. Kyc¢elni kloub je charakterizovan nasledujici-
mi zvlastnostmi:

« Prostorovy pohyb ky¢li: Patentovana viceosa konstrukce kloubu ovliviiuje prostorovy pohyb ky¢li.
To je mozné pocitit kromé obvyklé flexe a extence podle kombinace funkci abdukce a addukce
a také vnitini a zevni rotace, které umoznuji prirozeny pohyb. Proto existuje kycelni kloub Helix®®
v provedeni 7E10=L pro amputované na levé strané a 7E10=R pro amputované na praveé strané.
Kromé toho umoznuje viceosa konstrukce kloubu také vétsi zkracovani koncetiny ve Svihové fazi
a usnadnuje tak chdzi s protézou.

« Hydraulicky Fizena extenze a flexe: Inovativni hydraulika reguluje Gtlum kloubu v kazdé fazi chize.
Umoznuje provadét ve stojné fazi tlumeny kontrolovany naslap paty, pfi c¢emz dojde ke znaénému
snizeni naklapéni panve (hyperlordozy) a také dosazeni harmonické extenze kycelniho kloubu.
Také délka kroku ve Svihové fazi je hydraulicky Fizena. Lze ji individualné nastavit podle potreb
uzivatele protézy.

+ Podpora zahajeni Svihové faze: Zabudované tazné pruziny naakumuluji mechanickou energii
vytvorenou ve stojné fazi. Tato energie se pak vyuzije k zahajeni Svihové faze a umozni tak kom-
penzovat chybéjici flexory kyéle.Tim se snizi mnozstvi energie, které je pfi chlizi zapotrebi.

» Optimalni vlastnosti sezeni: Protoze ma kycelni kloub Helix*® v namontovaném stavu nizkou
stavebni vysku, tak lze ,,Sikmé postaveni panve“ v poloze v sedé zredukovat na minimum. Kromeé
toho je Uhel flexe kyCelniho kloubu Helix®® natolik velky, Ze umoZnuje pohodlné sezeni.

2.2 Sady pro vybaveni

Funkce kycelniho kloubu Helix®® jsou specialné uzplsobené podle vlastnosti vybranych komponentd
Ottobock. Bezvadna funkce kycelniho kloubu Helix®® je v dobé zaruky zarucena, jen v kombinaci s
prisluénymi vyrobky (viz ,,Pfehled komponentd systému®, str. 2).

Vyberte sadu pro vybaveni odpovidajici stupni aktivity a potfebam uzivatele protézy tak, jak to bylo
projednavano na certifika¢nim seminari.

3 Stavba, sefizeni a montaz

INFORMACE

Optimalni funkce protézy zavisi podstatnou meérou na spravné stavbeé!

Proto se v pripadé vSech praci popisovanych v kapitolach 3 a 4 (polohovani laminaéni desticky,
stavby a dynamické zkousky) pracuje se zkusebnim LGzkem. Technologie vyroby, které jsou k tomu
zapotrebi (vCetné technologie vyroby definitivniho panevniho kose), jsou kromé toho vyucovany
na certifikacnim seminari.

INFORMACE

Pri nasledovné popisované stavbé postupujte ve 2 krocich:

Nejprve se provede zakladni stavba ve stavécim pfristroji (napf. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
Potom se provede staticka optimalizace stavby pomoci stavéciho pristroje L.A.S.A.R. Posture
7431100.

Pouziti 2Z11=KIT
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INFORMACE

Oblast pripojeni protézového kloubu pfi stavbé na dilné a pfi zkousce
na zkusebné lze chranit ochrannou folii 2Z11=KIT.

« Ochrannou folii pouzijte tak, jak je ukazano v privodnim dokumentu
2Z11=KIT.

« Predtim, nez pacient opusté zkusebni mistnost, ochrannou folii
odstrante.

INFORMACE

PFi pouziti C-Leg: Pfed nastavenim parametr( chize na kycelnim klou-
bu Helix® si prectéte také navod k pouziti pro C-Leg a navod k pouziti
nastavovaci aplikace.

PFi pouziti Genium: Pfed nastavenim parametrl chiize na ky¢elnim klou-
bu Helix3® si prectéte také navod k pouziti pro Genium a nastavovaci
aplikaci. Pri zadavani zakladnich udajd do aplikace dbejte na to, aby byla
vybrana ,,Uroveri amputace“ Exartikulace kyéle.

3.1 Praktické zjisténi referencni linie stavby na panevnim kosi

Pro zacCleneni panevniho kose v sagitalni roviné je zapotrebi zjistit referencni
linii stavby v neutralni poloze panevniho kose uréené pfi zatizeni. V této
neutralni poloze (obr. C) nepocituje pacient v sagitalni roviné témeér zadné

vvvvvv

naklopeni. PFfi tom se postupuje nasledujicim postupem :

1. Nastavte vysku sadrovaciho stojanu na vzdalenost namérenou od tu-
beru k podlozce.

2. Posadte pacienta s optimalné nasazenym panevnim kosem bez pfipojenych
protézovych komponent a s ohledem na nasledujici kritéria:

» Polohujte kontralaterani stfed chodidla a stfed panevniho kose na
strané protézy na vysku sagitalné v A-P sméru.

« Optimalné vyrovnejte rotaci panve a sklon panve.

3. Spustte desku sadrovaciho stojanu dold o vysku odpovidajici nastroji
pro zjisStovani referencni linie (743A29) (cca. 4,5 cm).

4. Pfilozte nastroj pro zjisténi referencni linie (743A29) mezi dolni stranu
panevniho koSe a desku sadrovaciho stolu dle nasledujicich kritérii:

Frontalni rovina:

* Umistéte nastroj pro zjisténi referencni linie (743A29) cca. 5-6 cm
lateralné vici medialnimu pribéhu okraje pahylového LGzka.

Sagitalni rovina:

* Nejprve polohujte nastroj pro zjiStovani referencni linie (743A29) co
nejdale anteriorné (pacient pociti naklopeni panevniho kose, obr. A).

» Potom polohujte Spi¢ku kuzele maximalné posteriorné (pacient pociti
naklopeni panevniho kose, obr. B).

« Posunte nastroj pro zjistovani referencni linie (743A29) po malych
kri¢cich mezi maximalnimi polohami. Pfitom si nechte popsat kazdou
novou polohu od pacienta jako naklopeni dopredu nebo dozadu resp.
jako neutralni polohu (obr. C).

5. Oznaceni zjiSténé neutralni polohy:

L
)

j

[

308 | Ottobock

Helix



» Vyznacte sagitalné na panevnim kosSi svislou referencni linii panevniho koSe tak, aby vedla
stfedem nastroje pro zjiStovani referencni linie (743A29) (viz téz znacka laseru) (obr. C).

» Na této linii vyznacte vySku trochanteru major kontralateralni strany.

Vv Vv

3.2 Polohovani laminaéni desti¢ky

INFORMACE

Pfi sadrovani méjte na paméti, ze je nutné predni sadrovaci klin posadit do polohy zevni rotace 5°.

Dolni strana laminacni desti¢ky se nesmi zkracovat ani ohybat.

V pripadé potfeby je mozné predni stranu laminacéni desti¢ky na délku castecné zkratit a rohy
zaoblit. Pfi tom je nutné ponechat dostatek prebyte¢ného materialu pro pozdéjsSi montaz systému
pfipojovacich adaptérd. PFili$ velké zmenseni predni strany laminacni desticky mize mit negativni
dopad na pozdéjsi spojeni laminatu s panevnim kosem.

Stred téla (pupek)

Referencni linie
panevniho kose

Referecni
linie stavby

neutralni
poloha

Za ucelem vyrovnani panevniho kose/laminacni desticky postupujte takto:

1. Priprava: Nejprve vyrovnejte spodni stranu laminacni desticky v horizontalnim sméru (sagitalné
a frontalné).

2. Polohovani v sagitalni roviné (obr. 1): Polohujte panevni ko$ podle zjisténé referencni linie pa-
nevniho koSe co nejdale anteriorné nad laminacni desti¢ku. Pfitom je nutné dbat na to, aby
zjisténa referencni linie panevniho kose probihala svisle vic¢i spodni strané laminacni desticky
vyrovnané v horizontalni roviné.

3. Polohovani ve frontalni roviné (obr. 2): Vyrovnejte panevni ko$ podle zjisténého sklonu panve.
Mediolateralni mira y mezi stfedem téla a kontralateralni vnéjsi stranou se prenese z polovi-
ny (y/2) na stranu panevniho koSe a oznaci se svislou znackou. Stfed prfedni strany laminacni
desticky by mél souhlasit s touto svislou znackou.

4. Polohovani v transversalni roviné: Vyrovnejte panevni ko$ podle zjisténé polohy rotace panve
ve sméru chlze.Dbejte na to, aby byla pfedni strana laminacéni desticky umisténa v poloze zevni
rotace ca. 5°.
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3.2.1 Dulezita informace pro zhotoveni zku$ebni protézy Helix®®
Maximalni abdukce/addukce

1. Pro seSroubovani laminacni desti¢ky (7Z253) s panevnim koSem na frontalni roviné pouzivejte
vyhradné otvory laminaéni desti¢ky oznacené na nasledujicm obrazku 1.

Kycelni kloub tak mdize byt podle potreby zajistén v maximalni abdukci/addukci (obr. 2).

2. Ve spodni ¢asti laminacni desticky mohou byt pro sesroubovani s panevnim koSem pouzity
v§echny otvory.

o 0o O
0 00 E
o 0 O

Maximalni vnitini/vnéjsi rotace — pouziti distan¢ni podlozky 4G576

INFORMACE

Jak je popsano v kapitole 3.2 (Polohovani laminacni desti¢ky) navodu k obsluze kycelniho kloubu
Helix®®, je tfeba nasadit sadrové kliny pri sadrovani panevniho kose o cca. 5° pootoceny smérem
ven.

Na dobu testovani pouzijte pfilozenou distancni podlozku, jak je ukdzana na nasledujicich obrazcich.

Tak lze nastavit/vyuzit maximalni vnitfni a vnéjsi rotaci kycelniho kloubu, aniz by se zadni rameno
dotykalo laminacni desticky.

INFORMACE

Distan¢ni podlozka 4G576 je urCena vyhradné pro dobu testovani. Dbejte pfi zhotoveni definitiv-
niho panevniho kose na to, aby byla laminac¢ni destiCka umisténa s dostate¢nou vnéjsi rotaci a
panevni ko§ mél tloustku laminatu min. 2,5 mm.

Pokud by se zadni rameno kyc¢elniho kloubu presto dotykalo panevniho kose, mUze se na tomto
misté laminat zbrousit.
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3.3 Moznosti adjustace

Za ucelem fixace kycelniho kloubu Helix*® k panevnimu kosi a provedeni proximalni adjustace
kyCelniho kloubu se musi sejmout ¢epicka horni ¢asti (obr. 1).

INFORMACE

Fixaci kyc¢elniho kloubu Helix®® k laminacni desti¢ce provadéjte vyhradné pomoci dilG dodanych
v prislusenstvi spole¢né s kloubem!

INFORMACE

Pro upevnéni 7E10 k panevnimu kosSi nepouzivejte pod Srouby s plochou hlavou (Torx) 501F9=*
kulové podlozky znamé z kycelniho kloubu 7ET7.

Pfi adjustaci postupujte nasledovné:

Proximalni adjustace kycelniho kloubu Distalni adjustace kycelniho kloubu
Abdukce/addukce

Sklon v AP sméru Sklon v ML sméru

> 4
1. Abdukce resp. addukce (obr. 2): Za ucelem nastaveni se povoli horni Sroub a kloub se otodi ko-
lem spodniho Sroubu. Utahovaci moment: 25 Nm s bitem Torx TX40 (viz téz str. 241).

2. Rotace (obr. 3): Za ucelem nastaveni vnitfni a zevni rotace se povoli dolni, stfedni a horni Sroub.
Pred tim se vyznaci tuzkou abdukce/addukce. Utahovaci moment stfedniho Sroubu: 2 Nm.
Pouzivejte k utahovani oc¢kovy kli¢ 709510=2.5 (viz téz str. 241).

3. Distalni adjustace kycelniho kloubu (obr. 4/5): Dolni adjustaéni pyramida umoznuje naklopeni
kolenniho kloubu v ML a AP sméru. To umoznuje spravné prostorové zaclenéni kolenniho kloubu
vV protéze.
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3.4 Zdkladni stavba ve stavécim pristroji

/A UPOZORNENI

Nebezpeéi v dusledku chybné stavby. Chyby pri stavbé protézy mohou mit za nasledek nesprav-
nou funkci kloubu a vést az k Uplné nefunkénosti kloubu a selhani konstrukce. To mlze mit za
nasledek i pad pacienta. Pfi zakladni stavbé je bezpodminecné nutné dbat na to, aby byl kycelni
kloub v plné extenzi!

Polohujte
vyvazovaci
pasek na
kabely

Priprava kyéelniho kloubu pro zakladni stavbu:
Za ucelem usnadnéni stavby ve stavécim pristroji L.A.S.A.R. Assembly vyjméte zbudované tazné
pruziny dle popisu v kap. 3.8.

Zafixujte kyCelni kloub v plné extenzi. K tomu uc¢elu pouZijte pfilozeny vyvazovaci pasek na kabely.
Vyvazovaci pasek polohujte pfiblizné do mista, kde konc¢i dolni dil (obr. 2).
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Zakladni stavba ve stavécim pristroji

35m

4s

Referencni li-
nie
panevniho
kosSe

Stavebni Lli-
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Pofadi krokd stavby odpovida ¢islovani na schématu stavby.

Zakladni stavba protézy by se méla provadét ve stavécim pfistroji (napf. L.A.S.A.R. Assembly 743L200),
pri c¢emz by mél byt kyCelni kloub plné v extenzi (viz str. 13), dle nasledujiciho postupu:

E1 Posurite stifed chodidla cca. 30 mm pred stavebni linii. To plati pro vSechna doporucena pro-
tézova chodidla, nezavisle na doporucéeni ke stavbé v jejich dosavadnich navodech k obsluze!

Pl Nastavte efektivni vySku podpatku + 5 mm a také zevni rotaci chodidla.

3] Upnéte kolenni kloub s namontovanym trubkovym adaptérem. Posunte referen¢ni bod stavby
(=osa kolene) cca. 0 - 5 mm pred stavebni linii. Dbejte na dodrzeni spravné miry vzdalenosti
kolene od podlozky a zevni polohy kolene (cca. 5° je dano vlozkami adaptéru v L.A.S.A.R. As-
sembly). Doporucené polohovani referencniho bodu stavby: 20 mm nad kolenni Stérbinou na
kolateralni strané. Pripojte chodidlo ke kolennimu kloubu pomoci trubkového adaptéru. Za tim
ucelem sklopte kloub do spravné polohy a nastavte pozadovanou délku trubky.

4] KycCelni kloub Helix®® a kolenni kloub se vzajemné spoji pomoci upinaciho trubkového adaptéru
a trubky. Podle kotouce pro vybér 4X189=D/GB pro systém kycelniho kloubu Helix*® lze vybrat
vhodny Sroubovaci adapter.

Nebezpecéi poskozeni v diisledku nedbalého oéisténi/odstranéni bFitd. Pfed kone¢nou montazi
(pred zasunutim trubkového adaptéru do Sroubovaciho adaptéru) se musi ocistit Sroubovaci ad-
aptér uvnitfr a trubkovy adaptér vné v oblasti zasunuti pomoci acetonu 634A3!

Dbejte na to, aby byla zkracena trubka pfi montazi zcela zbavena otrep0.

B pomoci adjustace Sroubovaciho adaptéru nastavte zjiSténou referenéni linii panevniho kose
na 35 mm anteriorné a paralelné vici stavebni linii. Pfitom dbejte na to, aby byl kycelni kloub
nadale v maximalni extenzi. Ve frontalni roviné by méla stavebni linie probihat stfedem obou
upevnovacich sroubd laminaéni desticky.

[ v transverzalni a frontalni roving dbejte na to, aby horni zadni osa kycelniho kloubu probihala
paralelné vici ose kolenniho kloubu.

PFi pouziti C-Legu: Provedte zakladni nastaveni C-Legu bez pacienta (nulové nastaveni, nastaveni
maximalni zatéze a tlumeni ve stojné fazi na maximalni hodnotu, viz téZ navod k pouziti 647G268).
Toto jsou pouze bezpeclnostni nastaveni pro prvni zkousky stoje a prvni kroky k L.A.S.A.R. Posture
s pacientem.

Pri pouziti Genia: Také Genium by mélo byt pro prvni kroky k LASAR Posture a také béhem prv-
nich nastaveni kloubu zablokované. To by mél technik vyresit tak, ze na karté registru Stavba
prepne na podbod Staticky (tzv. Statické méreni stavby). Potom je kloub zablokovany.
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3.5 Staticka optimalizace stavby (s L.A.S.A.R. Posture)

Zatézova linie

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

Priprava protézy pro optimalizaci stavby:

« Zajistéte, aby byl kyCelni kloub Helix® nastaveny na vychozi nastaveni od vyrobce (viz téz kap.
3.6).

» Sejméte vyvazovaci pasek na kabely.

» Vsadte zpét tahové pruziny. Postupujte v opacném poradi, nez jak je popsano v kap. 3.8!
« Utahnéte Srouby utahovacimi momenty uvedenymi v kap. 3.7.

» Zkontrolujte délku protézy na pacientovi.

Helix Ottobock | 315



Kontrola a optimalizace stavby protézy by se méla provést pfi zatizeni protézy a pomoci pfristroje
L.A.S.A.R. Posture 743L100.
El stavba se sefizuje vyhradné pomoci zmény plantarni flexe.
Pl zatéZova linie ma probihat cca. 30 mm pred stfedem otadeni kolenniho kloubu.
Pri tom by se méla strana protézy dostatec¢né zatizit (> 35% télesné hmotnosti). Jako kon-
trolni miry mohou slouzit nasledujici hodnoty: Zatézova linie by méla probihat cca. 50 mm pred
Sroubem adaptéru hlezenného kloubu (podle typu a velikosti chodidla), a také cca. 0 az +10 mm
od referencni linie panevniho koSe.

Po dokonceni stavby opét namontujte Cepic¢ku horni ¢asti kycelniho kloubu Helix®P.

3.6 Dynamicka zkouska

INFORMACE

Seznamte se radné s moznostmi nastaveni a jejich vlivy! Jen tak lze sefidit protézu optimalné
podle potfeb uzivatele protézy.

INFORMACE

PFi pouziti C-Leg: Pfed nastavenim parametrl chize na kycelnim kloubu Helix®® vzdy dbejte také
na navod k pouziti pro C-Leg a navod k pouziti nastavovaci aplikace.
PFi pouziti Genium: Pfed nastavenim parametrd chize na kycelnim kloubu Helix®® vZzdy dodrzujte
také navod k pouziti pro Genium a nastavovaci aplikaci.

3.6.1 Vysvétleni moZnosti nastaveni

Parameter

Nastaveni od
vyrobce

Provede se po-
moci

Volna svihova faze
FSW

Kycelni kloub umozniuje nasta-
veni urcité délky kroku, v ram-
ci které se kloub ohyba volné
tzn. bez utlumu.

Nizké

Dolni sefizovaci packa je nas-
tavena doleva.

Utlum Svihové faze
SW

Po citelném zapnuti tlumeni
nasleduje volna sSvihova faze
pro omezeni kroku.

Vysoké

Levy sefizovaci Sroub hydrau-
liky je otoceny zcela doprava.

Utlum stojné faze
ST

Extencni pohyb lze utlumit ve
stojné fazi, ¢imz se umozni
komfortni extenze protézy.

Nizkeé

Pravy sefizovaci Sroub hydrau-
liky je otoceny zcela doleva.
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INFORMACE

Volna Svihova faze (FSW) a také tlumeni Svihové faze (SW) se pri adjustaci vzajemné ovlivnuiji.
Popf. se proto musi provést korekce volné Svihové faze.

3.6.2 Nastaveni parametrti chize

/A UPOZORNENI

Nebezpeéi padu p¥i zkusebni chiizi. Z bezpeénostnich divodd se maji prvni kroky vzdy provadét
v bradlovém chodniku! Existuje nebezpeci padu.

/\ UPOZORNENI

Hrozi nebezpeéi padu v disledku nekontrolovaného proklesnuti v kolennim kloubu. Tahové pruziny
zabudované v kycelnim kloubu Helix®® zajistuji flexi kycelniho kloubu, kdyz uzivatel vstane nebo
nadzvedne protézu. To mlze vést pfi opétném naslapu k nekontrolovanému proklesnuti kolenniho
kloubu. Upozornéte uzivatele protézy na tyto vlastnosti kycelniho kloubu!

/A UPOZORNENI

Poskozeni v diisledku nespravného sefizovaciho nastroje. Pii pouZiti Spatného sefizovaciho nastro-
je mize dojit k poskozeni hydrauliky. Pro sefizovaci prace je nutné pouzivat vyhradné sefizovaci
kli¢ 710H10=2X3.

INFORMACE

Pfi pouziti C-Leg: Pfed nastavenim parametrd chlze na kyéelnim kloubu Helix® vzdy dbejte také
na navod k pouziti pro C-Leg a navod k pouziti nastavovaci aplikace.

PFi pouziti Genium: Pfed nastavenim parametrd chlze na kycelnim kloubu Helix®® vzdy dodrzujte
také navod k pouziti pro Genium a nastavovaci aplikaci.

Nejprve zkontrolujte nastaveni od vyrobce dle kap. 3.6.1 Pfi sefizovani postupujte nasledovné:

1] Postupné zvétsujte volnou Svihovou fazi (délku kroku), dokud dél-
ka kroku na strané protézy neodpovida pfriblizné délce kroku na
zachované strané. Nastavena délka kroku by neméla prekrodit dé-
lku kroku na zachované strané.

2] Zmensujte tlumeni Svihové faze nastavené vyrobcem na vy-
sokou hodnotu tak, aby byla flexe dost citelna, ale jesté
pohodlné utlumena. Tim se umozni bezpecny naslap na patu.
Dbejte prosim na nasledujici: Ponévadz se vzajemné ovliviiuje uc€inek
obou parametrl nastaveni, tak se musi pripadné provést korekce
volné Svihové faze. Nyni provedte nastaveni C-Legu®.

3] Upozornéni:

Se zvy$ovanim Utlumu stojné faze mlze dojit k flexi ve stojné
fazi kolenniho kloubu. To mlze pfi prili§ vysokém Gtlumu stoj-
né faze vést k tomu, Zze jde kloub do nekontrolované flexe.
Zvysujte tlumeni stojné faze postupné a pritom pacientovi umoznéte,
aby si na toto tlumeni zvykal. Tlumeni stojné faze by se mélo sefizovat
delsi dobu. Utlum se ma optimalné nastavovat tak, aby se uZivatel pro-
tézy ve stojné fazi ,zanofril“ do kyCelniho kloubu Helix*® a kratce pired
zahajenim sSvyhové faze dosahl maximalni extenze kycelniho kloubu.
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3.6.3 Odstrarovani pFipadnych problémi

Pokud by kolenni kloub ve spojeni s protézovym kycelnim kloubem Helix*® nemohl béhem stojné
faze po flexi ve stojné fazi dosahnout extenze, mize to mit rlizné priciny. Proto zkontrolujte mozné
pri¢iny a prfipadné provedte uvedena nastaveni tak, aby kolenni kloub dosahl ve stojné fazi extenzi:

C-Leg / Genium: Nedosahne se extenze ve stojné fazi

I Néprava

Tlumeni kycelniho kloubu Helix® ve stojné fazi je Snizeni tlumeni ve stojné fazi (kap. 3.6.2).
nastavené na pfiliS vysokou hodnotu.

Délka kroku, ktera vyplyne z volné Svihové faze a z Zvyste Utlum Svihové faze a/nebo zmensete volnou
tlumeni Svihové faze, je nastavena na pfilis vysok- Svihovou fazi (kap. 3.6.2).
ou hodnotu.

Stavba protézy neni optimalni. Kontrola a optimalizace sagitalni stavby protézy se
zatizenim (kap. 3.5).

U kolenniho kloubu je nastaveno priliS malé tlumeni U kolenniho kloubu by se mélo nastavit tlumeni stojné faze
stojné faze. na optimalni hodnotu pro sedani, stfidavou chizi po scho-
dech a chlzi na rampé.

Pokud by se pfi pouziti C-Legu® ve spojeni s ky€elnim kloubem Helix®® na konci stojné faze dodatecné
nezapinal rezim $vihové faze, tak mlze byt zplsobeno nasledujici pri¢inou:

C-Leg®: Nedochazi k prepinani do Svihové faze

Pfi odvalu se nedosahne hodnota zatéze na prednozi. Kontrola zatéze na prednozi béhem chiize pomoci C-
Soft a popf. korekce (C-Soft Bedienungsanleitung 647G268.).

Pokud by pfi nadlapu na patu nedoslo k extenzi kyéelniho kloubu Helix®®, tak to mdze mit rGzné
priciny. Proto zkontrolujte nasledujici mozné priciny a pripadné provedte uvedena nastaveni tak,
aby kycelni kloub Helix®*® pfi naslapu na patu dosahl extenze:

Helix3D: P¥i naslapu na patu nedojde k extenzi

Tlumeni kycelniho kloubu Helix®® ve stojné fazi je nas- Snizeni tlumeni ve stojné fazi (kap. 3.6.2).
tavené na prilis vysokou hodnotu.

Délka kroku, ktera vyplyne z volné svihové faze a z tlu- Zvyste utlum Svihové faze a/nebo zmensete volnou Svihovou
meni Svihové faze, je nastavena na prilis vysokou hodnotu. fazi (kap. 3.6.2).

Stavba protézy neni optimalni. Kontrola a optimalizace sagitalni stavby protézy se zatizenim
(kap. 3.4).
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INFORMACE

Utlum ve stojné fazi predstavuje novy aspekt pfi protetickém vybavovani po amputacich v oblasti
panve. Proto je bezpodminecéné nutné zjiStovat a permanentné kontrolovat, zda lze tlumeni jesté
dale zvysit. Pro uzivatele protézy je dilezité, aby bylo mozné stranu protézy zatézovat béhem
stojné faze co nejdéle.

Stojna faze na pohybujicim se kyCelnim kloubu je mozna diky vysokému utlumu a musi byt cilem
pfi zkousce chlze i pres nezvykly pocit, ktery zkousku doprovazi! Udélejte si ¢as na to, abyste
tento dulezity postup pochopili, vysvétlili jej a nacvicili jej s uzivatelem protézy. Jen tak bude
moci uzivatel protézy plné vyuzit vyhod tohoto produktu.

3.7 Armering av protesehylsen

INFORMATION

Den fglgende armeringsanvisningen gjelder kun innfestingen og stabiliteten pa stgpeplaten i hof-
teprotesehylsen.

For pasienter, med kroppsvekt omtrent pa den tillatte gvre grensen, hvor man kan forvente en
hgy mobilitetsgrad, anbefales det 4 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,
plastabdnd 636K8

1. Trekk 2 lag med perlon-trikotslange over gipspositivet.
2 1. og 2. lag med perlon-trikotslange er lagt pa.
. Legg pa karbonfibervev i omradet til sitteflaten og stepeplaten.
. Legg pa glassfibermatten i omradet til sitteflaten og stepeplaten.

. Legg pa karbonfibervev forskjgvet med 45° til fgrste karbonfibervev i omradet til sitteflaten og
stgpeplaten.

. Trekk 2 lag med perlon-trikotslange over gipspositivet.

- 3. og 4. lag med perlon-trikotslange er lagt pa.
. Trekk 2 lag med perlon-trikotslange over gipspositivet.

- 5. og 6. lag med perlon-trikotslange er lagt pa.
7. Trekk glassfiber-Roving gjennom hullene pa den rengjorte stgpeplaten.
8. Bruk plastaband til a tette igjen gjengehullene til stgpeplaten.
9. Posisjoner stgpeplaten pa gipspositivet.
10. Trekk 2 lag med perlon-trikotslange over gipspositivet.

- 7. og 8. lag med perlon-trikotslange er lagt pa.

1. Legg pa karbonfibervev i omradet til sitteflaten og stepeplaten.

12. Legg pa karbonfibervev forskjgvet med 45° til farste karbonfibervev i omrédet til sitteflaten og
stgpeplaten.

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 stgpeplaten.

15. Legg pa karbonfibervev forskjgvet med 45° til farste karbonfibervev i omrédet til sitteflaten og
stgpeplaten.

A WN
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16. Trekk 2 lag med perlon-trikotslange over gipspositivet.
- 11. og 12. lag med perlon-trikotslange er lagt pa.

3.8 Dokonceni protézy

Pro dokonceni protézy panevniho kose mulzete pouzit pénovy potah 3S27=L/R44. Pfi pfifezavani
potahu pamatujte na velikost stlac¢eni pény o 60 mm (bérec + 30mm, stehno +30 mm).

Pro dokonceni protézy pouzijte momentovy kli¢ 710D4 a stavéci Srouby zajistéte pomoci Loctite
636K13. Pri dokondeni dbejte na dodrzeni nasledujicich utahovacich momenti::

Srouby / stavéci Srouby Utahovaci moment

501F9=* Srouby s plochou hlavou laminacéni desticky (s 25 Nm (kli¢/bit TX 40)
vnitfnim kulatym Sestihranem)

Maly Sroub s valcovou hlavou, laminaéni adaptér 2 Nm
Stavéci Srouby oto¢ného adaptéru 4R57 10 Nm/utahovaci moment nad oto¢nym adaptérem
VSechny ostatni stavéci Srouby 15 Nm

Vlivy zplsobené pénovym potehem by se mély odstranit dosefizenim.

3.9 Udrzba

Vyména tahovych pruzin

Pro podporu Svihové faze (flexe) jsou do kloubu vpravo a vlevo zabudovany tahové pruziny (C. vyr.:
4G430, Cervené). Behem extenze kycCelniho klubu Helix®® ve stojné fazi se v téchto pruzinach ukla-
da energie, ktera se na zacatku flexe uvolni. Tim se dosahne zfetelné rychlejsi spusténi pohybu v
kyCli a vétsi vzdalenosti od zemé ve Svihové fazi. Soucasti dodavky jsou navic dvé normalni (¢. vyr.:
4G430, Cervené) a dveé silngéjsi tahové pruziny (C. vyr. 4G430=2, Sedé).

Tyto tahové pruziny se dle potfeby nebo v pfipadé opotfebeni vyméni takto:
1. Nejprve se otevre predni Cepicka.
2. Potom se vyméni vadné tahové pruziny za nové.

INFORMACE

Pro vyjmuti pruzin pouzijte Sroubovak na Srouby s drazkou, ktery
nema zadné ostré hrany!

Pfed namontovanim tahovych pruzin 4G430 nebo 4G430=2 se musi
oka pruziny dobre namazat specialnim tukem 633F30 (obr. 1).

3. Cepi¢ku opét nasadte a zavedte upeviiovaci kolik v dolni &asti.
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3.10 Pokyny pro udrzbu
Seznamte s nasledujicimi bezpecnostnimi pokyny také vase pacienty:

/A UPOZORNENI

Nebezpeci poranéni vlivem nadmérného namahani. Na funkci kycelniho kloubu mohou mit pripadné
vliv okolni a podminky a podminky pouzivani. Pokud dojde u kloubu k znatelnym zménam funkce,
tak se nesmi kycelni kloub nadale pouzivat, aby nedoslo k ohrozeni pacienta.

Tyto citelné zmény funkce se mohou projevit napf. ztizenim funkce, neuplnou extenzi, snizenim
bezpelnosti ve stojné fazi, zhorsujicimi se vlastnostmi ve Svihové fazi, nezvyklymi zvuky atd.

Opatieni: Vyhledejte ortotika-protetika za uc¢elem zkontrolovani protézy.

Poskozeni v pripadé pouziti Spatného cisticiho prostfedku. Je nutné zamezit pouziti agresivnich
isticich prostredkd. Mohlo by to mit za nasledek poskozeni loZisek, tésnéni a plastovych ¢asti.

Kloub nerozebirejte! V pfipadé poruchy zaslete kloub do opravy k firmé Ottobock.

INFORMACE

Tento protézovy komponent byl podroben zkou$ce dvéma miliény zatéZovacich cykld dle 1SO
15032. To v pripadé exartikulace v kyCli nebo hemipelvektomie odpovida dobé pouzivani 2 az 3
let podle stupné aktivity amputovaného.

Doporucujeme, abyste nechavali provadét pravidelné ro¢ni kontroly bezpeclnosti protézy.

INFORMACE

PFi pouziti exoprotetickych kycelnich kloubd mohou byt hydraulicky ovladané fidici funkce pro-
vazeny rlznymi zvuky. Vyvijeni zvukd je normalni a nelze mu zamezit. Zpravidla se ale jedna o
zcela bezproblémovy jev.

Pokud béhem Zivotnosti kyCelniho kloubu zac¢nou tyto zvuky napadné nabyvat na intenzité, tak
by se mél nechat kloub okamzité zkontrolovat ortotikem-protetikem.

Vyrobce doporucuje zkontrolovat kycelni kloub Helix®® po dobé noseni nékolika tydnd a dodatecné
provést pripadnou adjustaci. Po urcité dobé aklimatizace nositel protézy podle zkusenosti hodnoti
pozitivné trochu vyssi utlum extenze ve stojné fazi.

Provadéjte nejméné jednou za rok kontrolu kycelniho kloubu z hlediska opotfebeni a funkce a
pfipadné provedte sefizeni. Pfitom je nutné obzvlast vénovat pozornost odporu pfi chdzi, zménam
vlle brzdy a nezvyklym zvuklm. Musi byt zaruéena plna flexe a extenze kloubu.

Kloub nerozebirejte. V pripadé poruchy zaslete kompletni kloub do opravy k firmé Ottobock.

4 Nacvik chuze

Vlastnosti kyCelniho kloubu Helix®® lze vyuzit pouze pfi spravném pouceni uzivatele a provedeni

nacviku chlze. Pfitom jsou mimoradné dualezité nasledujici aspekty:

1. UZivatel protézy naslapuje s kyéelnim kloubem, ktery je ve flexi a ktery béhem stojné faze prejde
do tlumené extenze.

Oproti konvenénim kycelnim kloub@m neni uzivatel protézy nuceny do rychlého naklapéni panve.
Extenzi kycelniho kloubu lze tlumit po celou dobu stojné faze a tim snizit prudké naklapéni panve
dozadu pfi prevzeti zatizeni.To je pravé zpocatku nezvyklé pro zkusené uzivatele protézy a musi
se to nejprve nacvidit.

2. Zahajeni Svihové faze je usnadnéno tahovymi pruzinami a proto lze naklapéni panve zredukovat.
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Upozornéte uzivatele protézy na to, Ze musi v pfipravné casti Svihové faze vykonavat znacné zre-
dukované naklapéni panve dozadu, nebot tahové pruziny privadeéji kycelni kloub Helix3D do flexe.
UZivatel protézy si musi osvojit, jak daleko dopfedu se vysSvihne protézové chodidlo pfi nadzve-
dnuti protézy vlivem tahovych pruzin. To je mimoradné dalezité pro chzi ze schodU, aby uZivatel
umistoval chodidlo presné na schod.

5 Doplnujici informace

5.1 Technické informace

Strany prava (R), leva (L)
Proximalni pripojeni laminacni desticka
Distalni pripojeni adjustacni pyramida
Max. uhel flexe 130°

Hmotnost kloubu 990 ¢

Hmotnost pripojeni 275 g

Systémova vyska 146 mm

Material hlinik

Stupen aktivity 2+3

Max. télesna hmotnost 100 kg

Provozni a skladovaci teplota -10 °C az +60 °C

5.2 Likvidace

Produkt se nemUze véude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim odpadem. Neodborna likvi-
dace muUze mit Skodlivy dopad na zivotni prostredi a zdravi. Dodrzujte pokyny mistné prisluéného
organu statni spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

5.3 Pravni ustanoveni
VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou lisit.

5.3.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v tom-
to dokumentu. Za $kody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym
pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zadnou odpovédnost.

5.3.2 CE shoda

Produkt spliiuje pozadavky narizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. ProhlaSeni shody
CE lze stahnout na webovych strankach vyrobce.

5.3.3 Obchodni znacky

Veskera oznaceni uvedena v této dokumentaci podléhaji bez jakychkoli omezeni ustanovenim plat-
ného zakona o ochrannych znamkach a pravim pfislusnych vlastnika.

VSechny zde uvadéné znacky, obchodni nazvy nebo nazvy firem mohou byt registrovanymi znackami
a podléhaji praviim prislusnych vlastnikd.

Pokud nebude v tomto dokumentu uvedeno u néjaké obchodni znamky explicitni ochranné znaceni,
nelze z toho usuzovat, Ze se na dané oznaceni nevztahuji Zadna prava tretich stran.
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NMAHPO®OPIEZ

Huepounvia tehevtaiag evnuepwong: 2026-06-10

» Meletrote TIPOOEKTIKA To TIApdvV €yypado Tplv amd tn XPAon Tou Tpoidvtog kKal Tpooefte TiG uTodEiEelq
aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov XpNoTn yia TNV acpalr Xprion Tou TpoiovToc.

» AmeuBuvBeite oTov KATAOKELAOTA AV EXETE EPWTAOTELG OXETIKA HE TO TIPOIdV | TipokUpouv TpofAfuata.

» Evnuepwvete Tov kataokeuaoTr kat Tov appodio dopéa tng Xwpag oag yia kabe cofapd cupPav oe oxEon He TO
TPOoidv, 0iwg og TEpiTTWOoN eTOEiVWONG TNG KATAOTAONG TNG LYEIQG.

» Duld&te 1o apodv Eyypado.

MepLexopeva
1  ZInpavtkég tAnpodopieg yua to sustnua Kat’ woxiov apbpwong Helix* ............... 308
1.1 EVOEIKVUOUEVN LATPLKI) XPIIOM wivviitiriieriiiieeie ettt 308
1.2 TTESIO EDUDIOVAG tveveeveiriiiieieiete ettt 308
1.3 AUVATOTNTEG GUVOUUGHOU ......oviveietiieiiiesieieiteseae ettt st s s 309
Ti4 TUVONKEG XPIIOMNG cervvrertrieeiseteisete ettt ettt s bbb 309
1.5  AppoSdLOTNTA TOU TEXVIKOU OPBOTIESIKWIV ELEWIV ..ottt 309
1.6 YTIOOEIEELG AODUAEITG c..oeivieeee ettt 310
1.6.1T TEVIKEG UTTIOSEIEELG AODAAEIDG .. vttt 310
1.6.2 YTIOSEIEELC YLA TO XPrOTN TOU TEXVNTOU HEAOUG....covieieieiiecieieiseeeie ettt 311
1.6.3 YOSE(EELC yLa TN XPNGN TOU TEXVNTOU HEAOUG . ... cvvieieieiiiieeeiseieie sttt 311
2 NEPLYPAPI) KOL AELTOUPYLO ..oueeneerienirnneriessssnsessossssssssssssssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssses 313
2.0 KOTOOKEUN etttk s s s bbbt bbb 313
2.2 TTOKETQ DPOVTISOE 1.ttt 314
3  EuOuypAMMLON, PUBHLON KAL GUVAPHOAOYNON cceeeeeerieecrcnneeeecsssnesssssssnnsssssssnsasssssssnnes 314
3.1 TpaKTKOG UTIOAOYLIOHOC Tou onpuelou avadopdg euBLYPAPMLONG 0TN BAKN OTAPLENG oo 315
3.2 TOTIOBETNGON GUVOETIKIIG TIAGKOG ... cv.veveceeeiseceeeteeeces ettt sttt s ettt s e 316
3.2.1 ZNUavTKeS TTANPOodOopIES yla TNV aTOTIEPATWAN MLAG SOKLACTIKAC TpoBeanc Helix® ..., 317
3.3 AuVATOTNTEG PUBIOEWY QKPUBEIDG . cvoviieeiiieiiiiiieieieie et 318
3.4  Baolkh eVBUYPAUULON OTN GUOKEUN EUBUYRAUULONG  cvveeivveiieeeiseii it 319
3.5 ZXtatkr BeAtiotomolnon tng euBuypAponG (UE TO LASAR. POSTUIE) ..o 322
3.0 AUVALKIT] SOKUUI vttt st 323
3.6.1 ETEENYNON TWV SUVATOTTWY PUBLILONG ..t ivveieeiieieee ettt 323
3.6.2 PUBLON TWV TIAPAHETPUWV BAOLONG vvivvieiiiieieiiiiieiee ettt 324
3.6.3 AVTUHETWOTILON TLOAVWY TIPOBANIUGTUIV ...ttt 325
3.7  APMUPOBAHUE KYSIBTEMPUEMHOWM TUTIB3Bl c...iviviveiiiiieiiteteieieietetesetet ettt sttt s bbbt es st sesesesesesesns 326
3.8 OANOKAAPWON TOU TEXVNTOU EAOUG ...eciiieiiieieieieiseieteie ettt 327
3.9 VT DNON ittt 327
3.10  YTIOSEIEELC GUVTIIDNONG oeiviveeeeeeiee ettt ettt ettt ettt 328
4  EKTIAISEUGCT) 0TI PBASLOM . .cuuueeiiiiinnerieinrnneieesssnessecsssnnssssssssnnssssssssnssnssssssnssssssssnsasssssssnnes 329
5 ZUPTIANPWHATLKEG TIANPOPOPLEG ..cuuueeiiiiiineriiiiiinnttinisnneeiiessssessessssssssssssssssssssssssssesss 329
BT TEXVUKA OTOUNELD cvoiiviiiitei ettt 329
5.2 ATIOPPDUPM ettt bbbttt 330
5.3 NORUIKEG UTTOGEIEELC ... .. cvvteceeecieceeie ettt ettt ettt se s 330
5,301 BUBUVN oot 330
5.3.2 ZUHHOPDWON CE oot 330
5.3.3 EUTIOPIKG OO c1oeevviieiteet ettt 330

Helix Ottobock | 325




Erte§iynon cupufoAwv ENViKa

Mposl§oTolAoeLg yia TiBavolg coBapolc KWSUVOUG atuxATOC KAl TPAUUATIOHOU.

MpoeldotolnoeLg yla TiilBavoug KivdUvoug atuyHaTog Kat TPAupaTLoHoU.

[ 1 MpoelSototAoeLg yia Tidavr) TipOKANGN TEXVIKWY {NHLWV.

Meploodtepeg TMANPOPOpPIleq OXETIKA HE TNV EPapUOyn/XpPnON.

ZUVLOTWHEVOG TIPOCOETOG EEOTIALOOG KAl UALKA YLA TOV TEXVLKO 0pOBOTIES LKWV ELEWV

743L100 L.A.S.A.R. Posture
743L200/743L300 L.A.S.A.R. Assembly
743A200 PROS.A. Assembly
743G5 ouokeun yuyou Hip-Cast
743A29 Referenzermittlungstool

616T52=1225 %1225 x 6 ThermolLyn, ckAnpo, yLa SOKIPACTIKA oteAexn HD
616T52=1225 %1225 x 8 ThermolLyn, okAnpo, yLa SOKLHAOTLIKA oteAexn HD

1 Znpavtikég TTAnpodopieg yua To cuoTnua Kat’ Leyiov
apOpwong Helix3°

NAHPO®OPIEZ

Mpwv Beoete o€ Aettoupyia to cuoTnua Kat' toxiov apBpwaong Helix®®, mapakaloUue va HEAETAOETE
TIPOOEKTLKA QUTEG TG 0dnyieg! Mpooegte Wolaitepa Tig avadepopeveg uttodei&elg aodaheiag!

O aoBevng TIPETIEL va VNPEPWVETAL YLa ToV 0pBO XeLPLopO, Tn dpovtida Kal tn XpAHon Tou TeXvNToU
HEANOUG. Avatpefte oxeTika ota akohouBa kepalaia:

1.3 ZuvBnkeg xpnong

1.5 Yrodei&elg aopaleiag
5.1 Texvikeg TIAnpodopleg
5.3 NopLKEG UTTOSEIEELG

1.1 Evé&lkvuoueEvn LatpLkn xpron

To ovotnua kat' wyiov apBpwaong Helix3® ipoopiletal armtoKAELOTIKA yLa TNV eEWTIPOBETIKY TIepiBaAPn
OKPWTNPLACHWY OTNV TIEPLOXA TOU LOX{0U - OTIWE SLaTpOoYavTpLOg aKPWTNPLAoHOC, eEapOpnua toyiou
KOL NUUTUEAEKTOUN.

1.2 [edio spapuoyri
H kat’ toxiov apBpwon Helix3® umopei va xpnotpomolnBel tdéoo oe §pactrploug acbeveig, 600 Kal o
aoBevelg pe WSlaitepeg avaykeg wg Tpog tnv acddaAela. Xapn oto uSpauvlikd cuotnua uttofornong
daong awwpnong kat othpLENg poodEPeL AELTOUPYLKT acPAAela kat SuvapLkn Aveon.
Medilo epappoyng pe fdon to cvotnua padiong MOBIS® tn¢ Ottobock:

ouvioTatal yua Babpoug Kivntikotntag 2 Kat 3 (ATopa TIEPLOPLOHEVNG KAL ATIEPLOPLOTNG Qﬁ@
Kivnong o€ e§wTtePLKOUG XWPOUK).

To p€yloto ertpemto BApog tou acbevoug avepyetal os 100 kg.

<

326 | Ottobock Helix



1.3 Avvarotnteg ouvévaouou

A NMPOZOXH

NapdpAePn Twv TtpodLaypadwv ToU KATACKEVAGTH OXETLKA HE TLG SUVATOTNTEG CUVSUACHOU

Tpavpatiopol, Suohettoupyieg ) {NULEG OTO TIPOTIOV AOYW HN EYKEKPLUEVOU 0UVSUACHOU TIPOBETLIKWVY

eCaptnuatwy

+ EAgyxete pe Bdon tig 0dnyieg xprong av oAa ta mpoBetika e§aptrpata mou Ba XpnoLUOTIOLOETE
ETILTPETIETAL VA oLUVSUACTOUV PETAEU TOUG KAl av £xouv eyKpLOel yLa to Tiedio ebappoyrg tou acbevn.

* AV EXETE EPWTIOELG, ETILKOWWVIOTE UE TOV KATAOKEUAOTH).

NMAHPO®OPIEZ

2 pa poBeon OAa ta TipoBEeTLIKA eEapTrpata TIPETEL va KAAUTITOUV TLG ATTALTACELG Tou aoBevr) avadopika
HE TOo VYOG TOU aKPWTNPLACHOU, TO CWHATLKO BAPOC, TO eTiTeSo SpaotnpLotnTag, TG TEEPLBANNOVTLKEC
ouvBnkec Kal to Tedio edapuoync.

ZUVLoTWHEVOL cuvSuaopol

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

MpoBetikeg apBpwaoelg yovatog 3B5-X3 3B5-2 3B5.3

Mn emtpenttol cuvduvacpol

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

MPOBETIKES apBPWOELS YOVaTOG | b 'y 3'3BE X3=5T 3B5.2=5T, 3B5-3=5T

1.4 XuvOrjkeg xprong

NMAHPO®OPIEZ

MNapadwaote TG Anpodopieg autoL tou Kepalaiou oTov acBbevn.

A NMPOZOXH

Kivéuvog tpavpaticpol Adyw emavaypnotporoinong o€ TtoAAoUG acBeveig. To cuotnua kat' loyiov
apBpwaong Helix3P gival latpotexvoloyLlkd Tipoidy, To oTtolo TipoopideTal amoKAELOTLKA yLa Epapuoyn
o€ €vav Povo acBevh. ATtayopevETal n Xpron Tou Tpoilovtog amnod SeUTEPO ATOUO.

To cuotnua kat' woyiov apBpwong Helix3P xeL oxedlaotel yia KaBnuePLVEG SpacTnpLOTNTEG Kat OXL yLa
OKOTIOUG ABANong. Attayopevetal n xpAon tou wolaitepa yla TpeLpo, ahpata, eAeLBepn avappixnon,
TTtwon Pe ale&imtwto, maparmevte KATL. OL anattoupeveg TEEPLPANNOVTLKEG CUVOAKEG avadEpovTal 0To
KepaAalo «5.2 Texvikd otoLyeian.

H empeAng ppovtida tou texvNToU PEAOUG KAl TwV £EAPTNATWY TOU Sev AuEAVEL QTTAWG TNV QVAREVOUEVN
Sdlapkela {wng toug, aAa sEutinpetel kKuplwg Tnv acpdalela tou acbevoug.

1.5 Apuodiotnta tov TeXVIKOU opBoTTESLKWVY EL8WV

H epappoyr) tou cuotiuatog kat’ wyiov apBpwaong Helix®P ermutpenetal va dte§ayetat pLovo aro TEXVIKOUG
opBotedikwv £L6wv, oL ottoloL £xouv e§ouctodotnBel amo tnv Ottobock petd and avtiotowyn motomnoinon.
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1.6 Ymodei§elg aopaleiag

A NMPOZOXH

Kivéuvog tpavpatiopou Aoyw TtapdpAedng Twv uttodei&ewv aopaleiag. Xe riepimtwon apdpAedng
Twv akoAouBwv uTtodei&ewv aohaleiag evoexetal va onuelwBel eodpalpevog XELPLOUOG ) SuoAettoupyia
TOU cuoThHpatog Kat' Loyiov apBpwaong Helix3P pe emakdAoubo kivbuvo Tpaupatiopou ya To Xprnotn.
Ma To AOYO aUTO, EVNHEPWOTE TO XPrOTN yLa Toug akOAouBoug Kavoveg cuuTiepLdopag.

1.6.1 levikég uTtodei&elg aopaleiag

/A NMPOZOXH

Kivéuvog Aoyw cpalpdtwy otnv evBuypappLon Kat tn pubuLon. Kata tn Sidpkela tng Stadikaoiag
€uBuypdppLong Kat pUBHILONG Tou TEXVNTOU pEAOUG evbeExeTal va TipokUPouv opdApata Kat EakOAouBeq
SuoAeLtoupyieg otnv ApBpwon, HEXPL KAl ATIWAELA TNG AELTOUpYLKOTNTAG AOYWw SOULKAG aotoylag. Katt
TETOLO EVOEXETAL va 08NyrOEL O€ TITWOT Tou acBevoug,.

A NMPOZOXH

H ouppetoyr o pdypappa motoroinong tng Ottobock oxeTikd pe To cuoTNa Kat' wyiov apBpwaong
Helix3P eival uTtoXpEWTLKA TIPLV ATt TNV TIPWTN £pappoyn. Ma Tnv KATAPTLON YLa EVNUEPWHEVEG EKSOOELG
TOU TIPOLOVTOG pTtopEl va armattnBouv Tepattepw eKTAlSEUTIKA pabhpata.

A NMPOZOXH

Kivéuvog tpavpatiopol Aoyw emtepfacewv o€ e§aptpata cuotTHpatog. OL PeETATPOTIEG KAL/A

TPOTIOTIOLACELG TIOU EKTEAOUVTAL AUTOVOUA O€ EEAPTAMATA CUCTHPATOC evEEXETaL va 0dnyroouv o€

Suoheltoupyieg TNG ApBpwWaONG A AKOWN Kat O ATWAELA TNG AELTOUPYLKOTNTAG AOYWw SOMLKAG aotoxiag.

KdtL tétolo evdexetal va odnyroeL o€ TItwon tou acBevouc.

+ OmoleobAmote aAA\ayEG 1) TPOTIOTIOLOELG OTO CUOTNUA EVOEXETAL VA TIEPLOPIOOLV TN XPNOLUOTNTA
ToU.

+ To dvolypa Kal n €TILOKEVR TNG ApBpwaong eTiitpemeTal va dte§dyovtal povo amo TEXVLIKO TIPOOWTILKO
tn¢ Ottobock. Mepa amo Tt epyacieg Tou avadepovtal o€ auTeG TG 0dnyleg XpAong, amnayopevetal
omtoladAmote emepPaon otnv Kat' woylov apBpwaon Helix3P.

/A NMPOZOXH

AvoAeLtoupyieg AGyw XpnoLpoTttoinong akataAAnAwyv §aptnpdatwy cuvappoyng. To cuotnua
Kat' oxiov apBpwong Helix® emitpenetal va xpnotporoLeital povo pe to C-Leg, to Genium kat ta
avtiotolya TiPoPAETIOEVA TIPOBETIKA TIEAUATA.

A NMPOZOXH

Aoctoyia e§apTtnuatwyv Adyw uttéppaong tng acpalolg StapkeLlag XpRong. Auto To e§aptnua
OUVapPHOYNG €xeL UTIOPANBEL o€ SokLpeg katda to ISO 15032 og U0 ekatoppUpLa KUKAOUG Katamovnong. H
OUYKEKPLUEVI KATATIOVNON QVTLOTOLYEL OTNV TIEPITTTWON ATOPWV Ue ane§apbpwon Loyiou f) akpwtnpLlacpou
HE NUUTUENEKTOWN) O SLApKELA XPprong aro 2 wg 3 xpovia, avaloya Ue To fabuo Spaoctnplotntag tou
OKPWTINPLACHEVOU ATOHOU.

TuxOv xpHon TiEpa aTo TO CUYKEKPLHEVO XPOVLIKO Stdotnua gvdexetal va odnyroeL o actoyia tou
e€aptrpatog cuvapuoyng Kat TItwaor ToU atopou.

FEVLKA, OUVLOTOUHE TNV TAKTLKA dle€aywyn €Tolwv eAeyxwv acpaleiag.
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1.6.2 Ymodei&eLg yLa to Xprotn tov texvnTou péAoug

NMAHPO®OPIEZ

O xpr)otTng Tou TEXVNTOU PEAOUG TIPETIEL VA EVNIEPWVETAL VLA TO OWOTO XELPLOMO TNG Kat' toyiov
apBpwong Helix?® kabwg kat yia tig akoAoubeg uttodei&elg mou tov apopouv.

1.6.3 Ymod&ei&eLg yLa tn Xpron tou teXvntou pEAoug

/\ MPOEIAOMOIHZH

Kivéuvog atuynpatog Katd tn Xpon o€ avtokivnto. Av Kal Katd Ttéo0o 0 Xprotng evog TEXVNToU
HENouUG elval og Beon va odnyrosL autokivnTo e§aptatal amo TNV TEPLTTTWON. ZNHAVTLKO polo Ttailel

1o €ld0¢ NG edappoyng

(UPog akpwTNPLACTHOU, HOVOTIAEUPOG I AUPITIAEUPOG, CUVONKEG KOAOBWHATOC, TUTIOC TEXVNTOU HEAOUC)
KOL Ol ATOMLKEG LKAVOTNTEG TOU aoBevoUg TIOU PEPEL TO TEXVNTO UEAOC.

Tnpeite tavta tnv €6vikA vopoBeaia oxeTKA Pe TNV 06 ynon AuToKVATWY Kat {ntrote ano uia
eEoualodotnuevn uttnpeoia va eEETACEL KAl va TILOTOTIOLHOEL TNV KATAANAOTNTA 0ag w¢ T(POog TNV
08rynon ywa Adyoug VOpLUNG acdAaiong.

revikd, n Ottobock cuviotd tnv TTPOCAPHOYA TOU AQUTOKLVITOU aTto EELOIKEVUPEVO CUVEPYELD OTLG
EKAOTOTE AVAYKEG (TT.X. StyadAa Tipoviol, autopatn petadoon). Oa mpemel va Stacdalidetat OtL n
aodalng 0dynaon elvat Suvatr) akOun Kat 0tav To TEXVNTO HENOG elval EKTOG Asttoupyiag.

/A NMPOZOXH

Kivéuvog tpavpatiopol Aoyw uttepBoALKNG Katandévnong. Ta eplypadopeva e§apthpata
OUVapHOYNG TexVNTwV peAwv tng Ottobock oyedlaotnkav yla kabnpepveg Spaotnplotnteg kat dev
TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLOUVTAL YLa ELSLKEG SpAcTNPLOTNTEG, OTIWG TL.Y. ATtaltnTIKA aBAnpata (eAevBepn
avappiynon, Taparevie K.ATL).

H ettipeln g ppovtida twv e§aptnudtwy cuvappoyrng Kat Twv HeEpwV Toug dgv av§avel amAwg tnv
avapevopevn dapketa {wnAG Toug, aAld eguttnpetel kupiwg otnv achdalela Tou acBevouc.

Av kdroLa e€apTrpata cuVapUoynG £xouv ekteBel o akpaia katamovnon (Y. AOyw Ttwong), Ba TpeETeL
va €EETAOTOUV OPECWGE ATIO TOV TEXVLIKO 0pBOTIESLKWV EL8WV yLa {nNULEG. ZUVOECHOG ETILKOWVWVIAG elvat
0 appOSLOG TEXVLKOG 0pBoTES LKWV EL6WV, 0 oTtolog Ba petaBLfacel KaTa TEEPITITWON TO TEXVNTO HEANOG
oTo TPAUa ogpPLg tng Ottobock.

/A NMPOZOXH

Kivéuvog tpavpatiopol Adyw uTtepBEppavong tng uSPavALKiG povadag. H adldkorn, evtatikn
Spaotnplotnta (T.X. Meyain katapacn) propel va odnynoeL o uttepBeppavon tng uSPAUALKAG povadag
KaL eTtakOAouBeg SuoAettoupyieg TnG ApBpwaong A o€ EAATTWHATA OTOV USPAUALKO UNYAVIOUO TIEPLOPLOOU
KAl OXETLKN EKpoN uypwv. KATL TETOLo gvdexeTal va odnyroeL o€ TItwon Tou acBevoug kat epeBLooUG
oto &¢ppa. To ayylypa TToAU Beppwv eEaptnudtwy PUTTOPEL va TIPOKAAECEL EyKAUUATA.

Attodevyete TnVv uTtepBEpavon elte amodelyovtag TLG EVIATIKEG Spactnplotnteg, eite Stakomrovtag
KABe 5paotnplotnTa, TIPOKELPEVOU N USPAUALKN povada va propet va YuyBel.
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/A NMPOZOXH

Kivéuvog cuvOAPnG. Kata tnv kapn tng kat' toyiov apBpwong uttdpyet kivbuvog ocuvBApng petalu
oteAexoug kal ApBpwaong. O xprotng Tou TEXVNTOU PEAOUG TIPETIEL OTIWOSATIOTE VA EVNEPWVETAL OTL O
auTHV TNV TIEPLOY A amayopeveTal va Bplokovtal peAn TOU OCWHATOG A QVTLKE(PEVA (TL.Y. KLVNTO TNAEDwWVO
OTNV TOETIN Tou TtavteAoviov). H apBpwaon Ba TpeTeL va xpnoLpoToLe(tal Hovo Pe SLAKOOUNTLKA
emevéuon - akOun Kat otnv TepmTwon SOKLUACTIKWY £GapHoywv.

/A NMPOZOXH

Kivéuvog tpavpatiopou 6tav cuveyidetal n xprion peta amno epgaveic AeLtoupytkég HETaBolEg. Na
va pn StakwSuveeL 0 xpriotng Tou TeXVNTOU HEAOUC, ATIAYOPEVETAL N TIEPALTEPW XPAON TNG KAt Loyiov
apBpwaong Helix*® petd amo epdpaveic AeLtoupyLkeg PETABOAEG. AUTEG OL epdAVE(G AELTOUPYLKEG LETABOAEG
pTTopEl va yivouv avTAnTiteg T.X. wG Suoxepeta BAdlong, ENATTAG €KTAON, HELWUEVN uToBorBnon otn
daon awwpnong N pewwpevn acdpdaiela os 0pBLa otdaor), epddavion BopUBwWV K.ATL.

‘Otav udlotavtal teEtolou eidoug petafoleg, n ApBpwaon TipeTeL va UTIOBANETAL O EAEYXO ATIO TEXVLIKO
opBomedikwy 6wV KaL va amooTENETAL yLa oEpPLG Katd Tepittwon.

/A NMPOZOXH

Kivéuvog ttwong katd tnv avapacn o€ oKAAEG. 2TLG OKAAEG 0 aoBevN ¢ TIOU PEPEL TO TEXVNTO
MENOG TIPETIEL VA TILAVETAL TTIAVTA ATIO TNV KOUTIAoTH).

BAGBN AOyw uttepBEppavong tng uSPauvALKnG povasdag. H adiakorn, evtatikn Spactnplotnta (..
Katapaon peyaing Stapkelag) evéexetat va odnyrnoet og uTiepBEpavan tou udpauvitkou ototyeiou/
HNXQVLOHOU TIEPLOPLOMOU KAl O€ ETTAKOAOUBN €kpor) uypwv. AV n pacTnPLOTNTA CUVEXLOTEL, O aKpaleq
TIEPUTTWOELG, evéexetal va TipokAnBel BAABn oto Helix®P.

H apBpwon mpemel va TipookouLoTel oto e§ouatodotnuevo oepPLg tng Ottobock yia eAeyyo.

ZnuLEG Aoyw SLappwong. Attayopeuetal n €kBeon Twv £aPTNHATWY CUVAPHOYIE TWV TEXVNTWY HEAWV
0€ OLUVONKEG TIOU TIPOKAAOUV SLABPwWaon oTta HETAALKA PEPN, TL.X. YAUKO Kal aApupo vepo, ofea.
Edooov kamoLo Latplkd Tipoiov xpnotporiolnOsl utto tetolou idoug TEPLBANNOVTLKEG CUVONKEG, N
Otto Bock Ottobock amoroteitatl kaBe euBuUvn avtikataotaong.
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POopd AOyw £€kBeonG o€ AoXNMEG TLEPLBAANNOVTLKEG GUVORKEG. Ta pEPN CUVAPHOYNG TWV TEXVNTWV

HEAWV &€V TIPETIEL VA EKTIBEVTAL O€ EVTOVO KATIVO ) OKOVN, KNXAVLKEG SOV OELG, KPOUOELG 1] UPNAEG

Beppokpacieg. Agv TIPETIEL VA PTIOPOUV VA ELOYXWPIOO0LV O€ aUTA oTEPEA cwpatidia A vypd (OTIwG TL.X.

WpwTtag). Ze avtibetn mepimtwon evdexetat va onuelwBouv Suchettoupyieg kat BAAPEG O0TO TEXVNTO

MENOG.

« Hmapapovr| os ieployeg pe uttepoAtkd uhnAr) atpoodatpikh vuypacia kal Beppokpacieg Ba TipETeL
va amogpevyetal.

« e mepintwon Stelobuong vypwv otnv Apbpwon, adpatpeote TNV aPppwdn SLAKOCUNTLKN €TTEVELON
KalL adpnote ta eEapTrpaTa va oTEYVWOOoUV.

* Avn apBpwon £pBeL o€ emadr) pe aApupo vepo, Ba TpETEL va tnv KaBaploete apeowd pe va mavi
BpeypEVo pe YAUKO vepO Kat va tnv adproeTe, 0T CUVEXELQ, VA OTEYVWOEL Oa TIPETIEL VA TIPOCKOMIOETE
TNV Kat' wiov apbpwon oto e§ouaotodotnuevo oepPLg tng Ottobock yia EAeyyo. ZUVSECHOG ETILKOWVWVIAG
glval o TeXVLIKOG opBOoTIESIKWV ELSWV.

®0opa AOyw XpnoLpotoincng akatdAAnAwv Kadaplotikwyv. H xprion §pactikwv KaBapLoTikwy
TIPETIEL va attopevyetat. Autd evdexetal va odnyroouv oe $pBopEG Twv eTLHAVELWY, TWV OTEYAVWV
ONMEIWV KAl TwV TIAAOTIKWY HEPWV.

2 Nepypadn kat AsLttoupyia

2.1 Kataokeun

H matevtaplopevn kat' oyiov apBpwan Helix® givat n mpwtn kat’ woyiov apbpwon 1ou diatibetat
OTO EUTIOPLO PE USPAUALKT) uTtoBoABNoN dAaong atwpnaong Kat otHPLENG. XApn 0Ta KATAoKEUAOTIKA
XOAPAKTNPLOTLIKA TNG ApBpwong 0 acBevrg UTTOPEL va ETILTUXEL HLA APUOVIKA Kal opolopopdn etkéva
Badiong. H kat’ toyiov dpbpwon €xeL ta €N WSLaitepa YapakTnpLOTIKA:

TpLodSLdotatn Kivnon Twv oyYiwv: Xapn otnv atevtapLlopevn, TIoOAUagoviLkr) dopn tng apBpwaong
ETILTUYYAVETAL TpLodlaotatn kivnon Twv wyiwv. NapdA\AnAa pe tn cuvnBlopevn KAy kat EKtaon,
TIPOKELTAL YLa €va cuVSUACHO TIPOCAYWYNG/ATIaywWYNG KAl E0WTEPLKAG/EEWTEPLKAG TIEPLOTPODAG O
otmoiog cuvaywviletal tn duoLkr) kivnon. Na to Adyo auto, n kat' wyiov apBpwon Helix3*P StatiBetat
o€ 6V0 ekdooelg: 7E10=L yla aplotepouq akpwtnplacpoug kat 7E10=R yia §€§Loug akpwTnpLacpoud.
H toAua&ovikn Sopr) tng ApBpwong HELWVEL ETILONG TIEPLOCOTEPO TO MIKOG TOU TIoSL0U Katd tn ddaon
alwpnong kat SLeukoALvel €ToL tn BASLON e TO TeXVNTO UENOG.

uSpaulikn uttofodnaon éktacng Kat KaApPng: To KaWoTouLKO USPAUALKO cuoTnua pubpuileL tnv
anooBeon tng apbpwong og k&Be pdaon tng Padiong. Katd tn otApLén EMLTPETIEL €va ATOOBEVVUHEVO
eNeyyxOuevo TtAtnua pe oadr) pelwon tng omiodag avatpotAg tng Aekavng (UTIOAOPSwan) Kabwg
KAl JLa apPOVLKL €KTacn tng Kat' woiov apBpwaong. To pAKog tou Bnuatiopol otn $acn aiwpnong
e\eyxetal emiong udpauvlkd. Mmopei va puBuiletal otov kdBe aoBevn EexwpLota, pe fACN TLG ATOULKES
TOU avAyKeC.

uttootipLEn eLoaywyng otn pdaon awwpnong: Ta evowpatwueva eAatnpla eA§ng amobnkevouv otn
ddaon otAPLENG UNYaVLKN evepyeLa. AUTHA N EVEPyELQ XPNOLPOTIOLE(TAL yla TNV eloaywyr) otn ¢aon
aLwpnong, TIPOKELUEVOUL VA QVTLOTAOU{OEL Eva PEPOC TWV KAUTITIPWVY TOu Loy (ou TIou arnouctdlouv.
Me Tov TPOTIO AUTO, HELWVETAL N ATIALTOUEVN KATaVAAWGON EVEPYELAG Katd tn Badon.

8avikEg LsLotnteg o€ KaLotr otaon: AsSopevou OTL N cuvappoloynuEvn Kat' wyiov apBpwaon He-
lix3P SLaBetel 6laitepa pkpo VPO KATAoKeUNG, N KALON TNGAEKAVNG UTIOPEL VA PELWVETAL OTO EAAYLOTO
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otav o aoBevng kabetal. EmumAgoy, n ywvia kapdng tng apbpwong Helix3P
elval TIOAU peydAn Kal €TILTPETIEL, £TOL, 0TOV a0Bevr) va KAaBetal pe peyain
aveon.

2.2 akéta ppovtidag

Ot Aettoupyieg Tng Kat' woyiov apBpwaong Helix3® pooappodovtal €8IKA oTLq
LBLOTNTEG eTAeYpEVWY eEapTnudatwy tng Ottobock. H adoyn Asttoupyia tng
Kat' wylov apBpwaong Helix3® 0to xpoviko Staotnua TTou KAAUTITETAL atto TV
gyyunon dtacdaliletatl pévov dtav XpnoLpoTiolouvtal avtiotolya poiovta
(BA. «EEapTrpata cuoTHHATOG HE LA HATLA», OEA. 2).

Avaloya pe To BaBuo KvnTKOTNTAG Kal TLG AVAYKEG TOU YXPOTh TOU TEXVNTOU
HEAOUG, TIAEETE €va avtioTtolyo Ttaketo ¢ppovtidag, cupdwva pe ta 6oa
ou{ntnBnKav 0To CEULVAPLO TILoTOoTIoNoNG.

3 EuOuypdappion, puBULON KAl cuvappoAoynon

NMAHPO®OPIEZ

H 8avikr) Aettoupyia tou texvntol peAoug e€aptatal o€ onpavilko Badbuo
amo tn owotr) eubuypappwon!

Ma to AOyo auto, yLa OAeG TIG epyacieg o Tepypddovtat ota kepdaraia
3 Kat 4 (tomoB€Tnon oUVEETIKAG TIAAKAG, EVBUYPAUULON, SuvapLk SOKLun)
TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLE(TAL SOKLUAOTIKO OTEAEXOG. OL OXETLKEG amapaitnTeg
TEXVONOYIEC KATAOKEUNC (CUMTIEPIABAVOEVNG AUTAG YL TNV OPLOTLKI BKN
oThpL&NC) amoteAolV eTONG QVTIKEIPEVO TOU OgpLvaplou Tiiotomoinong.

NMAHPO®OPIEZ

EkteAeote tnv euBuypdappLon Tou TiepypadeTal Tapakatw os Svo BApata:
MNpwta die€ayetal n Baotkr) euBuypApULON 0T cUoKeUn euBuypAppLong (TLY.
L.A.S.A.R. Assembly 743L200).

‘ETteLta, ekTEAE(TAL N oTATLKA BeATLoTOoTIOlNON TNG ELOBLVYPAPHLONG HE TO
L.A.S.A.R. Posture 743L100.

Xpnon tou 2Z11=KIT

NAHPO®OPIEZ

Me tnv T(POOTATEVUTLKY HEPBPavn ato to 2Z11=KIT umnopeite va TipootatePete

TNV TIEPLOX ) 0UVEEONG TNG TIPOBETLKAG ApOBpwWaONG Ao ypaTOOUVLEG KATA TNV

€UBUYPAPULON OTO £PYOOTACLO KAl KATA TN SLEVEPYELA EAEYXWV OTO XWPO

SOKLUAG.

+ XpPNOLUOTIOLAOTE TNV TIPOCTATEVTLKI HEPPBPpAVN OTIWG TieplypadeTatl oTo
OUVOSEUTLKO gyypado tou 2Z11=KIT.

* AdalpeoTe TNV TIPOCTATEVUTLKI HEUPPAVN TIPOTOL 0 acBevAg duyEL amo to

XWPO SOKLUAG.

L
)

j

[
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NAHPO®OPIEZ

‘Otav xpnotportioteite to C-Leg: Mpwv puBuioete tig mapapeTpoug fadiong otnv dpbpwon woyiou Helix3P,
AAaBete umtodn kat tg odnylieg xpriong yla to C-Leg kat tig 0dnyieg xpHong ywa tnv epappoyr) pubuicswv.
‘Otav ypnotpototeite to Genium: Mpwv puBpuioete Tig TapapeTpoug Badong otnv apbpwan woxiou
Helix3P, A&Pete umtogn kat TG 0dnyleg xprnong tou Genium kat tng epappoyng pubpioswv. Kata tnv
gLoaywyn twv Bactkwv dedopevwy, PeBatwbeite otL £xel eTitheyel ya tnv e§apBpwan woyiou to «YPog
AKPWTNPLACHOU.

3.1 [IpakTIKOG UTTOAOYLOUGG TOU onuEiov avapopag subuypauutong otn 0nkn otipténg

Ma tn SteuBetnon tng BAKNG otrPLENG oto cuotnua TG IPoBeong os ofeAlalo eminedo, amatteital o

UTTOAOYLOMOG EVOG Onpelou euBUYPAKLONG O€ La oudetepn B€on tng Bnkng otrpLgng n omoia poodlopiletal

uTtO GopPTiO. ITN CUYKEKPLUEVN oubETePN BEon (LK. I), 0 acBevr¢ Sev avtihapBavetatl oxedov kapia tdon

NG BKNG 0TAPLENG va KAVEL UTTPOOTA A TIoW Kal N AeKAvn €XEL ULa 000 TO SUVATOV PUCLOAOYLKOTEPN

KAlon. H ladikaoia €xeL wg ENG:

1. PuBpiote tnv tpdrmeda yupou oTnv anootacn LoYLaKoU KUPTWHATOG - €56adpoug Tou acBevouc.

2. TortoBetrote Ttov aoBevr) otnv Tpameda yuPou aro Ttnv TTAEUPA TOU TeEXVNTOU PEAOUG, £xovtag epapuioel
Tn BAKN otNPLENG pe Laviko TpoTo, xwpig e§aptrpata cuvappoyng, Aappavovtag utoyn tig €§AG
TIAPAUETPOUG:

+ o€ oBeAalo emimedo, pepte TO QVTITTAEUPO PECO TIEAMATOG KaL TO PECO TG BAKNG otrplEng otnv
TIAEUPA TNG TIPOBECNC OE CUYKEKPLUEVO UPOG aTIO EUTIPOG TIPOG TA TTHoW,
« €UBUypapuioTE pE LBaVIKO TPOTIO TNV TIEPLOTPOGI Kal TNV KAlon Tng Aekavng.

3. KateBdote tnv Adka tng tpamnedag yupou oto UYPog tou epyalelou UTTOAOYLOHOU onpeiou avadopdg
(Tiep. 4,5 cm).

4. TotrtoBetrote TO Epyalelo uTIOAOYLOUOU onpelou avadpopdq avapeoa otnv KATw TIAeupd Tng BKNG
oTpLENg Kat tnv tparnela yuogou, oupdwva pe ta €§ng kpLerpLa:

Metwriaio eminedo:

+ To epyaleio uttohoylopoU onpeiov avadopdg mpeETeL va tomoBetnOel epitou 5 - 6 cm TAEUpLKA
amod To TMEPlypAMHA TOU AKPOoU TNG BAKNG.

OBeAwaio emimedo:

+ 'EmeLtq, tomoBetrote to epyaleio uttohoylopol onueiov avadpopag 600 to Suvatov TIo PIpootd (0
aoBevr¢ avtthappavetal omtioBa kAion tng Bnkng oTnpLENg, €LKk. A).

+ ‘Emeltq, tomobethote TNV Kopud Kwvou 000 To duvatov TiLo Tiiow (0 acBevAg avtihapBavetal
UTIpOOoTWVA KAloN TNG BNKNG othpL&ng, k. B).

« Metatoriote pe pkpd Brpata to epyaleio uttohoylopou onuelov avadopag os opfeltaio emimedo
QVAPEDQ OTLG MEYLoTEG BEoeLG. Katd tn Stadikacia autr), {ntrote anod tov eEeTalOpevo va TiepLypaet
KABe véa Beon w¢ epmpooBLa r) otmtioBa kAion f) wg oudetepn B<on (BA. apamavw) (k. IN).

5. ETiofpavaon tng uttoAoyLlopevng oudetepng Beong:

+ XeoBehaio emimedo, tpapnte mavw otn Brkn othpEng pa katakopudn ypappr avapopag Brkng
otnp&ng, n oroia Ba Siepyxetal amo to pecalo onuelo Tou pyaleiou UTIOAOYLOHOU YpappnG avadpopdg
(BA. ertiong onuavoelg Aewlep) (k. IN).

* ZNMELWOTE O€ QUTHV TN YPAUA To YOG Tou avtimAeupou peldovog Tpoyavnpa.

AUTEG OL eTILONPAVOELG Ba XpNOLUEVOOUV OTN CUVEXELA WG onuela avadopag euBuypAppLONG yLa TO
KEVTPO BAPOUC HEPLKNG HAlag.
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3.2 TomoOstnon ouvseTiKIG TTAGKAG

NMAHPO®OPIEZ

AdBete uton oag katd tn dStadkacia €yyvong yuou, OTL n Prpootvr) odAva TIPETEL va ToToBeTeltal
HE EWTEPLKA TIEPLOTPOPI 5°.
Mnv KOBete Kat pnv Auyllete TNV KATW TIAEUPA TNG CUVSETLKNG TIAAKAG.

Edooov amarteital, Pmopelte va KOVTUVETE €V PEPEL TN CUVSETLKI TIAAKA WG TIPOG TO PAKOG Kal va
OTPOYYUAEYPETE TIG YWVIEG. TN OUYKEKPLPEVN TIEPITITWON, TIPETIEL va AdHOETE ETTAPKEG UALKO yLa TN
METETIELTA CUVAPHOAOYNON TOU CUCTHHATOG OUVSEDNC. AV KOVTUVETE TIAPA TIOAU TNV UTTPOCTLVI TIAEUPA
TNG OUVSETIKAG TIAAKAG, EVOEXETAL VA UTIAPEOUV ONUAVTIKEG ETILITTWOELG OTN PETETIELTA oUVEEDN TNG

emevduong pe tn Bnkn othpLEnc.

HECO owpatog (opdpaldcg)

—

ypapun
avadopag Bnkng

yPappn
avadopdg

gvBuypdppong

a tnv euBuypappLon Tng BrfKnNgG otAPLENG/ CUVEETLKAG TIAAKAG, EVEPYNOTE WG €§NG:

1. Npostopacia: EvBuypappiote oplldvtia TNV KATwW TIAEUPA TNG CUVSETLKNAG TIAAKAG (0 ofeAlaio Kat
petwtiaio emimedo).

2. TortoBétnon o€ oPeltaio emimedo (eik. 1): TommobetAoTE T BrKN 0T PLENC CUPPWVA PE TNV UTIOAOYLOHEVN
ypapur avadopdg 6nkng otrpt&Eng 0co to Suvatov TILo PUTMPOOTA TTAVW aTto T CUVSETLKY TIAAKA.
MNpooe&te wote n uttohoyLopevn ypapur avadopdg BAKNG otrpLEng va diEpxetal kabeta wg pog tnv
opLdovtia VBUYPAPULOMEVN KATW TIAEUPA TNG CUVOETLKNG TIAAKAG.

3. TotoBétnon o€ petwtiaio emninedo (eik. 2): EvBuypappuiote tn BAKN oTtAPLENG oLpdwWvVaA PE TNV
uTtoAoyLopEVN KALon Ttng Aekavng. Metadepete tn pecomAdyla Stdotaon y avapecsa oTo HECO TOU
OWHATOG KAL TNV aVTIAEUpn EEWTEPLKA TTAEUPA KATA TO MULOU (y/2) otnv TTAeupad tng BAKNG othpLEng
KOL ETILONUAVETE PE pLa katakopudn ypappr). To HECO TNG UTIPOCTLVAG TIAEUPAG TNG OCUVOETLKAG TIAAKAG
Ba TIPETIEL VA CUMTIITTTEL PE QUTHV TNV Katakopudn orjpavon.

4. ToTtoBétnon o€ eykapoto eninedo: Evbuypappiote tn BAKN otApLENG otnv katevBuvon Badiong
oludwva PE TNV UTIOAOYLOWEVN BEon TiEpLOTPOdNG TNG Aekavng. Mpooggte katd tnv evBuypappLon
OTL N UTIPOOTIVI TIAEUPA TNG CUVSETIKAG TIAAKAG TIPETIEL Va ToTtoBETE(TAL PE EEWTEPLKT) TIEPLOTPODT)
5° epimou
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3.2.1 Znpavtikég TIAnpodopieg yLa TNV ATOTIEPATWO HLag SOKLPAGTLKNG Ttp6Bsang Helix®®
MéyLotn Ttpoocaywyr)/ araywyn

1. Ta va BLEwoeTe T oUVSETLKI TIAAKA (7253) pe T BAKN oTtrpLEng o€ petwraio eTinedo, XpnOLHOTIOLOTE
QTTOKAELOTLKA TLG OTIEG TNG CUVSETLKIG TIAAKAG TIOU ETILONUAivovTal 0TnV TIApakatw ekova 1.

Eddoov anatteitay, n kat' wyiov apBpwaon pmopel va pubuLoTtel 0Tn PEYLOTN TIpocaywyr)/ amaywyn
(ek. 2).

2. XT0 KATW HEPOG TNG OUVSETLKIG TIAAKAG, OAEG OL OTIEG UTIOPOUV VA XPNOLUOTIONB0UV yLa T GUVAPHOY
He tn Bnkn otnpLEnc.

MéEyLotn eowTePLKR/ EEWTEPLKI TIEPLGTPODI) - XP O ATIOCTATLKAG podéNag 4G576

NMAHPO®OPIEZ

Mpooe&te Oty Onwg Tieplypadetal otnv evotnta 3.2 (TortoBeTnon oUVSETLKAG TIAAKAG) TwV 08nyLwv
Xprongyla tnv kat' wyiov apBpwaon Helix3®, kata tn Stadikacia yyuong yudou yia tn Brkn otApEng,
N odAva TPETIEL va ToTtoBEeTETAL YUPLOPEVN TIPOG Ta £&w KaTA TIEpiTou 5°.

a To XpOVLKO dtactnpua tng SOKLPHAOTIKAG ebapoyng, XPNOLHOTIOLOTE TNV TIAPEXOUEVN ATIOOTATLKI)
pOSENQ, OTIWG TIAPOUCLALETAL OTLG TIAPAKATW ELKOVEG.

Me Tov TPOTIO AUTO UTtopEite va pubuidete/ a&LOTIOLETE TN MEYLOTN E0WTEPLKA KAL EEWTEPLKI TIEPLOTPODN
NG Kat' woylov apBpwong, xwpig To Tiow onueio ouvdeong va Epxetal o€ emadr| UE T CUVSETIKI TIAGKA.

NMAHPO®OPIEZ

H xpAon tng anootatikAg podelag 4G576 TipoPAETIETAL ATIOKAELOTLIKA YLA TO XPOVLKO SlacTnpa TG
Sokipaotikng epappoyne. Katda tn dSnuloupyia tng opLotikig BfknG oTtAPLENG, TIPOCEXETE WOTE N
OULVSETLKI TIAAKQ va toTtoBeteital pe eTtapkr) eEwteptLkr) Tieplotpodr) kat N BAKnN otnpLEng va dtabetet
€AAYLOTO TIAY0¢ SLaoTpWHATWONG 2,5 mm.

Evtoutolg, av n miow ouvdeon tng kat' Loyiov apBpwong Epxetal os emadn pe tn Bnkn othpEng,
pTtopeite va EUOETE TO SLACTPWHATWHEVO UALKO OTO CUYKEKPLUEVO Onpelo.
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3.3 Avvartotnteg puBuioswv akpiBeiag
Ma va otepewoeTe TNV Kat' woyiov apBpwan Helix*® otn BAkn othpl&ng kat va Sie§aydyete tn pubuwon
gyyug TNG Kat' oylov apBpwaong, TIPETEL va adalpeoETe TO KANUPHA TOU AVw TUAMATOG (ELK. 1).

NMAHPO®OPIEZ

YTEPEWVETE TNV KAT' Lo)iov apBpwon Helix3® otn cuvSeTIKI TTAAKA ATIOKAELOTIKA pe Tn Bonbsia twv
eCaptnpatwy IpooBeTou €§OTIALOHOU TTou Tiepthapfdvovtal otn cuokevaoial

NAHPO®OPIEZ

Ma va otepewoete TNV Apbpwaon 7E10 otn Bfkn otApLENG, Un XPNOLUOTIOLEITE TLG YWWOTEG POSEAEG ATIO
TNV Kat' woylov apBpwaon 7E7 kdtw amo TG Pideg emtinedng kepalng 501F9=* pe e§aywvikh uttoSoxn.

Matn pt')eptor] aKpLBsiaq, svspvr']Ots wg sEr']c:

-

1. Mpoocaywyn Kat amaywyn (€. 2): Ma tn puBULoN, XaAapwoTe TNV KATW Kal tnv endvw Bida kat
TEPLOTPEYTE TNV ApBpwaon yupw amod Tnv KATw Bida. Potrti cuodygng: 25 Nm pe Torx Bit TX40 (BA.
emtiong oehida 263).

2. Neprotpodn (gk. 3): Na va pubpioete TNV E0WTEPLKN KAl EEWTEPLKA TIEPLOTPODH, XAAAPWOTE TNV
KATw, TN peoaia kat tnv endvw Bida. ZnUELWOTE TIpwTa TNV TIpocaywyh/amnaywyn pe eva HoAUpL. Potr
oLodLyEnG yla tn peoaia Bida: 2 Nm. Xpnotporotr)ote KAeLST ANAev 709S10=2.5 (BA. eTtiong oeAida 263).

3.’Antw pUBuLON Kat’ wyiov ApBpwaong (€ik. 4/5): O KATW PUBULOTLIKOG TIUPVAG ETILTPETIEL TNV KALON TNG
apBpwaong yovatog Prpoaotd Kat Tiow. ‘Etol, propeite va SteuBetroste owotd tnv apBpwaon yovatog
OTO TEXVNTO HENOG,.
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3.4 Baotkij evBuypauuion otn ocuokevn evBuypauuLeng

A NMPOZOXH

Kivéuvog Adyw ocdpalpdatwyv otnv evBuypappLon. Tuxov oddApata katd tnv evBuypappLon Tou
TEXVNTOU PENOUG eVOEXETAL VA 06Ny CoUV O SUCAELTOUPYIEG TNG APOBPWONG N AKOUN KAl OE ATIWAELA TNG
AeLtoupykotTnTag Aoyw SoULKAG actoyiag. KAtL TEtolo evdExeTal va odnyrnoeL og TItwaon Tou acbevouc.
Katd tn Baowkr euBuypappion, TpETeL anapaitnta va povtioete n kat' Loyiov apbpwon va Bploketal
o€ TI\f)pn €ktaon!

TomoBetnon

obLykTApa
KaAwSIwv

Mpoctolpacia tng Kat’ woyiov ApBpwaong yLa tn Bactkni uuypappon:
Ma eukoAotepn evBuypappLon pe to L.A.S.A.R. Assembly, armopakpUveTe Ta evowpatwpeva enatnpla
ENENG, oTwg TiepLypadetal oto kepaiaro 3.8.

JTEPEWOTE TNV KAT' Loy iov apBpwoaon o€ TIAf)pn €Ktacn. a To OKOTIO QuTO, XPOLUOTIOLOTE TOV TIAPEXOHEVO
obLyKTApa KaAAwSiwv. ToTtoBeTAOTE TO OPLYKTPQ TIEPITIOU EKEL OTIOU OTAMATAEL TO KATW HEPOG (ELK. 2).
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Baokn euBuypApMLON 0T CUGKEUN EVOUVYPAULENG

YPOpHN
evBuypappLong
ypapun
avadopdg Bnkng
oTNPLENG
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H aAAnAouyia twv Bnpdatwy euBuypdppLong avilotolyel otnv apiBunon tou oxUAtog EVBUYPAUULONG.
H Baokr) euBuypAappLon Tou TeEXVNTOU PEAOUG Ba TIPETIEL VA EKTEAECTEL O CUOKEUR ELBLYPAULONG (TLY.
L.A.S.A.R. Assembly 743L200) ue tnv kat' toxiov apBpwaon oe TARpnN ektaon (BA. oA, 13) wg €EAG:

F1 Metatoniote to MEOCO TOU TIEAMATOC Katd 30 mm TePITIou TIPOG TA EUTIPOG OE OXECN UE TN YPAMMA
€VBuypAupLONG. AUTO LOYUEL yLa OAA TA CUVLIOTWHEVA TEXVNTA TIEApATA, aveEaptTnta arno TG
OUGTACELG ELOBLYPAMLONG TTOU TtEPpLAapBAvovTaLl OTLG EWG TWPa 0dnyieg xpriong!

2] MNpocBeote + 5 mm oto TIpaypaTiko VYOG TOU TAKOUVLOU TOU TIATIOUTOLOU Kal pUBUIOTE TNV EEWTEPLKN
TIEPLOTPOPI) TOU TIEANATOG.

3| 2TEPEWOTE TNV ApOpwan yovatog UeE CUVAPUOAOYNEVO TO CWAVa Tipocapuoyng. Metatortiote Tipog
TA EUTIPOC TO onpuelo avadopdg euBuypappiong (=agovag yovatog) katd mepitou 0 - 5 mm o€ oxeon
ME TN ypapun eubuypaupiong. AaBete urtoyn oag tTnv anootacn yovatog-e6APoug KaL TNV eEWTEPLKN
B€on tou yovartog (mpokabopilovtal Tiepimou 5° peow tou ouvdetrpa bit cuykpdtnong oto L.A.S.AR.
Assembly). Zuviotwpevn B€on Tou onueiov avadopdg euBuypdppiong: 20 mm TTAvw aTto TO AVTITTAEUPO
AVOLyHa TOU YOvaTOoG. ZUVSECTE TO TIEAUA 0T SOUOOTOLYELWTH ApBpwaon yovatog XPnOoLHOTIOLWVTAG
TO OWAVa TIpocappoynG. reipte tnv ApBpwon otn cwotr B€on Kat puBUIOTE TO ATIALTOUPEVO KOG
OWARva.

Pl H kat’ toxlov apBpwon Helix3® kat n apBpwaon yévatog cuvdeovtal peta&y toug pe To PLéwtod
Tipooappoyea Kat To owAnva. Avaloya pe to Sloko ettthoyr|g 4X189=D/GB yia to cuotnua kat' oyiov
apBpwaong Helix3 pmopeite va eTiAe&ete Ttov KataMnAo PLdwtd Tipocappoyea.

POopa AOyw TtapaielPng KabapLooVu/ATIOPAKPUVO NG PLVLOHATWV. [1pLV atto TNV OPLOTLKA
ouVapHoAOyNaon (TIpLV ATIo TNV ELCAYWYH TOU TIPOCAPHOYEQ CWAAVA OTO BLOWTO TIPOCAPHOYEQ) TIPETIEL
va kaBaploete eoWTEPLKA TO BLOWTO TIPOCAPHOYEQ KAL EEWTEPLKA TOV TIPOCAPUOYEQ CWAAvVA 0TNV
TIEPLOX I ELOAYWYNG UE TO TIPOLOV 634A3 (QOETOV).

MpoogETe WOTE 0 CWANVAC TIOU KOVTUVATE va PNV £XeL KaBOAou ypedla katd tn cuvapoAdynan.

B Ekterdvrag pLa emavappubpion akpLBeiag tou Bdwtou Tipooappoyea, pUBUIOTE TNV UTIOAOYLOWEV YPALLA
avadopdg yia tn 8nkn otrpLEng ota 35 mm PIpoota Kat TtapAaAAnAa Ye tn ypappr eubuypappong.
210 TAaiolo auto, TipooeTe eMUTAEOV OTL N KAT' Loyiov ApBpwon TpETEL va BplokeTal o€ PEYLOTN
€KTAON. 21O petwTtilaio eminedo, n ypapun evBuypdppuiong Ba TPETEL va SLEpYETAL ATIO TO HECO TWV
600 BLOwv oTEPEWONG TNG CUVSETLKNG TIAAKAG.

B st €yKApPoLo Kal petwriaio emimedo, mpooete wote 0 Avw Tiow agovag tng kat' wylov apBpwong

va Stepyetal TapdMnAa pe tov agova tng apBpwong yovatog.
‘Otav ypnotpototeital to C-Leg: AteEaydyete tig Baotkeg pubpioelg tou C-Leg xwpig tov acBevr) (opiote
TN MEYLOTN TN yla Tn puBbpLon undevikou onpeiou, To peyLoto ¢optio Kat tnv anodoBeon aong
otpLEng, PA. emtiong odnyieg xpHong 647G268). Auteg amoteAoVV anAwg pubuioslg achaleiag yia TG
pwteg SokLpEG opBootaaniag kat ta pwta BAuata oto L.A.S.A.R. Posture pe tov acBevr).

‘Otav ypnotporoleital to Genium: to Genium Ba TpETeL etiong va eivat achallopEvo yla ta ipwta
Bripata oto LASAR Posture, kaBwg kat katd tn StapKela Twv pwItwv pubuicswv tng apbpwong. Nna
TO OKOTIO QUTO, O TEXVIKOC Ba TIpETEL va aANAEEL TnV €TILAOYR OTO uTtoonuElo ZtatikA (SnA. ZTatikn
HETPNON EVBLYPAHLONG) OTNV KApTEAD pNTpwou EuBuypdpupon. Tote n dpBpwon elvat achaAlopevn.
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3.5 Zrtatikn BeAtiotoroinon tn¢ evbuypauuiong (1e to L.A.S.A.R. Posture)

YPOH)
$optiong

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

Mpoctotlpacia tou texvnTou HéAOUG yLa Tt BeAtiotottoinon evbuypappLong:

+ BeBawwBeite ot n kat' woylov apBpwon Helix3P elval pubpLopevn oTLg epyootactakeg pubuioetg (BA.
ertiong kedpahato 3.6).

+ Adarpeate To opyktApa KaAAwSIwv.

* Evowpatwote &avd ta shatrfpla PU. Evepynote pe avtiBetn oelpd cupdwva pe tnv Teplypadr oto
kepdaAaio 3.8!

+ Xdi&te Tig Bideg pe TIg poteg ou kaBopidovtat oto kepalaio 3.7.
+ EAey&te to pnkog tou texvntou peNoUG otov acBevr).
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O €AeyxoG euBuypAuuLoNng KaL n BeATLOTOTIOMINON TOU TEXVNTOU pEAOUG UTIO popTio Ba TIPETIEL va ekTeEAoLvTAL
pe Tn PorBela tou L.A.S.A.R. Posture 743L100.

i+ TIPOCAPHOYI TNG EVBLYPApULONG YiveTal peTaBAAovTag amoKAELOTIKA TNV TLEApatiaia kapyn.

Pl H ypappn ¢optiong mpemel va Stepxetal miepimov 30 mm
HTIPOOTA aTIO TO KEVTPO TIEPLOTPOPN G TNG ApBpwaong yovatog.
I To OKOTIO AUTO, N AKPWTNPLACHEVN TIAEUPA TIPETIEL Va SEXETaL ETIAPKESG dopTio (> 35% Tou CWHATIKOU
Bdapouc). OL akOAOUBEG TLUEG UTTOPOUV VA XPNOLHEVOOLV WG SlaoTAoeLg eAeyyou: H ypapur doptiov Ba
TipemeL va Stepxetat epiou 50 mm prpootd amno tn Bida tou pooappoyea actpaydiou (avdhoya pe
To €(60¢ Kal To peEyeBog Tou TeXVNTOU TIEAMATOC) Kat Ttepittou 0 wg 10 mm amo tn ypappn avadopag
™G 6rKNG OTAPLENG.

AdoU OAOKANPWOETE TNV EVBUYPAUHLON ETILTUXWG, ETTAVATOTIONETHOTE TO KAAUUHA TOU AVW THAMATOG

NG Kat' oylov apBpwaong Helix3P,

3.6 Avvauikn dokiun

NMAHPO®OPIEZ

E€olkelwBelte evtatika pe TG Suvatotnteg puBLONG Kal Ta amoteAeopata Tou emubepouv! Movo £tot
MTTOPE(TE va ETILITUXETE TNV LSAVLKI pUBULON TOU TEXVNTOU HEAOUG PE BAON TG AVAYKEG TOU XproTn.

NMAHPO®OPIEZ

‘Otav xpnotportoleite to C-Leg: MpLv armo tn pubuLon Twv mapapetpwy Badiong otnv apbpwaon oyiou
Helix®®, A\appdvete urtodn mtdvta kat TG odnyieg xphong ya to C-Leg kat Tig odnyileg xpnong ya tnv
epappoyn pubuicewv.

Katd tn xprion tou Genium: MNpw puBuioete Tig mapapetpoug padiong otnv dpbpwon woyiou Helix3P,
AapBavete uttoyn mavta kat TG 0ényleg xpnong tou Genium kat tng epappoyng pubuiocwv.

3.6.1 Eme§Rynon twv duvatotitwyv pubuLong

AmtécBeon paong

atipng
(ST)

EAeUOepn paon awwpnong IAT6cBeon paong atwpnong
(FSW) (Sw)

Mapdpetpog H kat’ .oyiov dpBpwon emutpémel  Mua cadrg avgnon tngamdéofeong  H kivnon éktaong pmopel va
TN pUOULON CUYKEKPLUEVOU  yLa TOV TEPLOPLOPO Tou  amooBeotel otn ddon otApLEng,
MAKOUG BNUATLOMOU, EVTOG TOU BnuatiopoU emetal tnG eEAeVBEPNG  ETILTPETIOVTAG £TOL HLA AVETN
omoiou n dpBpwon kaumtetat  $Aong alwpnong. €KTaON TOU TEXVNTOU UEAOUG,.
eNeUBepa, SnA. xwpic armdofean.
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Epyoctaclaki

. eNALOT uPnAn apNAf
p0BPLON XLotn $nAn XAHNAN
Ektedsitatamtd O kAtw poxAoG pubuiong  Haplotepn pubuiotikn Bida tou H 6€&ud puBuotikA Bida tou
puBuidetaL aplotepa. USPAUALKOU pnxaviopou eivat  udpaultkol pnyavicopou sivat
yuplopevn tehelwg SeLa. yuplopevn tehelwg aplotepd.

NMAHPO®OPIEZ

Kata tn pubuion akpipeiag, n eAevBepn daon awpnong (FSW) kat n andoBeon tng ¢dong awpnong
(SW) ah\nhoeminpealovtal. Epdoov xpetaletal, mpemel va ekteheitat S1épBwon tng eAevBepng ddong
awwpnong.

3.6.2 PUBuLon Twv TTapapéTpwy Badiong

/A NMPOZOXH

Kivéuvog ttwong Kata tn SokLtpaosTtiki Basdion. Na Adyoug achaleiag, ektelelte Ta mpwta Pripata
mavta o€ prapeg! Yrdpyel kivbuvog rtwong.

A NMPO=OXH

Kivéuvog ttwong Adyw avegéleyktng Kapdng otnv apbpwon yévatog. Ta evowpatwpueva ehatipla
€NENG otnv Kat' woylov apBpwon Helix3® mpokaAouv kapn tng kat' woylov apBpwong dtav To TeEXVNTO
MENOG onKwveTal A avuPpwvetal. AUTO pTtopel va 06nyAoEL 0TO ETTOPEVO TIATN A O aveEeEAeYKTN Kapyn
NG apbpwang yovatog. Evnuepwaote To Xprjotn Tou TeXVNTOU HEAOUG YLA TLG CUYKEKPLUEVEG LOLOTNTEG
NG kat' wylov apbpwong!

A NMPOZOXH

Znpua Aéyw eodpalpévou gpyaleiov puBuLong. ‘Otav xpnolpotoleital eopalpevo epyaleio pubuiong,
evéexetal va TpokAnBel {nuia oto uSpaulkd cuotnpa. Katd tig epyacieg puBpLonG TPETEL va
XPNOLHOTIOLE(TAL ATIOKAELOTLKA TO PUBULOTLKO KAELSL 710H10=2X3.

NMAHPO®OPIEZ

‘Otav ypnotpotoLeite To C-Leg: Mpw amo tn puBULON Twv TapapeTpwy Badiong otnv apbpwan oyiou
Helix®®, A\appdvete urtodn mdvta kat TG odnyieg xphong yia to C-Leg kat TG odnyileg xpRong ya tnv
epappoyn pubpuioswv.

Katd tn xprion tou Genium: MNpw puBuioete Tig mapapetpoug fadiong otnv dpbpwon woyiou Helix3P,
AapBavete uttoyn Tavta kat TG 0dnyleg xpnong tou Genium kat tng epappoyng pubuiocwv.

ApXLKA ENEYETE TLG EpyOOTAOLAKEG puBpioeLg OTIwG TtepLypadetal oto Ked. 3.6.1 Na tig pubploelg,
EVEPYNOTE WG €ENG:

1] Augnote dtadoykd tnv eAeVBepn daon aiwpnong (UHKog Bnuatiopou),
MEXPL TO HUAKOG BNUATLOPOU OTnV TIAEUPA TOU TEXVNTOU PEAOUG va
QVTLOTOLYEL KaTa TIpocgyyLon otnv TAeupd AqYNG. To puBULOPEVO KOG
Bnpatiopou Sev Ba TpeTeL va uttepPaivel To pAKOG Bnuatiopou otnv
TIAeLPA AAYING.

Pl EAattoote v vPnAr epyootactakn pubuion yia tnv anooBeon otn ¢daon
awpnong £Tot, Wote N Kapbn va eivat cadpwg aoBntr) Al kat va arooPevetat
aveta. Me tov TpoTo auto emLtuyyavetat eva acdaleg matnpua.
NapakahoUpe Ttpooégte: Emeldr) oL SUo apapetpol puBULONG ETINPEALOLY
avtiBeta tn Spdon toug, TipemeL va Ste§ayBel kata Tepimtwon S1opbwon
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NG eAeVBePNC Ppaong alwpnonG. EkteAeote Twpa TG pubpioelg yla to
C-Leg®.
El EIAONOIHZH:
Auv&dvovtag tnv anocfeon tng ¢dong otnpLEng, evéexetatl va mMPokAnBel kKapyn
dbdong otApLEng tng apBbpwong yovatog. ‘Otav n anécoPeon ¢aong otnpLEng eivat
TTOAU au&npEvVn, KATL TETOLO pTtopel va TipokaAeosl avegeAeyktn kapyn tng apbpwong.
Au&note Stadoyikd tnv andofeon otn acn otApEng kat adriote tov acbevh oag va cuvnBioeL Tn
OUYKEKPLPEVN amtoofeon. H amtoofeon tng ¢dong otApLEng Ba mpemeL va ipoocappodetal Katd tn
SLapkela evog peydhou Xpovikou dtaotrpatog. Ao WavikAg drodng, n anooeon TPETEL va puBuLoTel
€T0L, WOTE 0 XPOoTNG TOU TEXVNTOU peAoug va Bubidetal apyd katd tn ¢don othpEng otnv Kat' .oy iov
apBpwon Helix3® kat n peylotn ektacn tTng Kat' woyiov dpBpwaong va emtuyyavetat Alyo Tpv tnv
gLoaywyr otn ¢don awpnong.

3.6.3 AVTLHETWTILON TILOAVWYV TIPOPANHATWV

To otL n dpBpwon ydvatog Kata tn xpnon He tnv kat' woyiov apBpwoaon Helix®P ev ekteivetal otn ¢aon
oTAPLENG HETA TNV KApyn daong otpEng pmopel va odeiletal oe Stadopetikeg attieg. Na to Adyo
auto, eAeyte TIg TBaveg atieg kat TipoPeite Kata Teplmtwon otg avapePOPEVES TIPOCAPHOYEG, yLa va
ETILTUXETE £KTAON TNG ApBpwong yovatog otn ¢aon otrpL&ng.

C-Leg/ Genium: kapia éktacn otn ¢acn otnpL§ng

- ace Mpocewvéuen Ajon

H améoBeon ¢daong otApl&ng tng kat’ woxiov apBpwong Meilwon tng andoBeong paong otrplEng (kepdiato 3.6.2)
Helix3® elvat puBpiopévn oAl unAd.

To pAKkog BnuatiopoU, To ottolo TPOKUTTTEL aTtd TNV EAVBepn  AUEnon andoBeang daong atwpnong kaw/n peiwan eAeVBepng
daon awpnong kat tnv andofeon ddong awwpnong, eivat  ddong awpnong (kepdiato 3.6.2)
TIOAU peydho.

H euBuypdppion tou texvntoL pENoUG Sev elvat Lbavikr). "EAeyyx0¢ Kat BeAtiotoroinon tng ofeAtaiag eubuypdppong tou
TexvNToU pENoug UTo dpoptio (kepdahato 3.4)

H anéoBeon ¢pdong otrpténg tng dpBpwang ydvatog eivat  H puBuion ya tnv andoBeon tng ¢dong otrp&ng tng apbpwang
TIOAU LKPR. yovartog Ba mpémel va eival BéAtiotn 6tav o acBevrg kdbetal f)
SLEpyeTal amd OKANEG KAL PAUTIEG.

ErurtA€ov, o OtL to C-Leg® katd tn xpron Ke tnv kat' wyiov dpBpwan Helix*® Sev petafaivel og kataotaon
Aettoupyiag paong awwpnong oto TeAog NG daong otpLEng uropel va opeiletal o SLaPpopeTLKES ALTIEG.

C-Leg®: kapia petapacn otn pdacn atwpnong

- ace Mpocewvéuevn Ajon

H tipn doptiou oto mpdobLo tufpa tou méEApatog 6ev  ‘EAeyyog tou poptiou oto pdoblo T Tou TIEANATOG KaTd
eTLTUYYAveTal Katd tnv KUALoN. Tn Badion pe to C-Soft kat S16pBwon katd mepintwan (0&nyieg
xprong C-Soft: 647G268).
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To otL n Kat' wylov apBpwaon Helix3® dev ekteiveTal Otav oL TITEPVEG AKOUUTIOUV 0To £6adog propel va
odeiletal o Stadpopetikeg atties. Ma to Aoyo auto, eAeyETe TIG akoAouBeg TiiBaveG attieg kat Tipofelte
KaTA Tep(mTwon otig avapePOPEVES TIPOOAPHOYEG, VLA VA ETILTUXETE EKTAON TNG KAT' oylov apBpwaong
Helix3 dtav oL Tttepveg akoupTouv oto £6adog.

Helix3D: kapia éktacn 6tTav oL TTEPVEG AKOUUTIOUV 6To £8adog

- ace Mpocewvéuen Ajon

H améoBeon ¢dong otApl&ng tng kat’ woxiov apBpwong Meilwon tng andoBeong paong otrplEng (kepdhato 3.6.2)
Helix3® elvat puBpiopévn oAb unAd.

To pAKog BnuatiopoU, To oTtolo TPOKUTTTEL aTtd TNV EAVBepn  AUEnon andoBeang daong atwpnong kaw/n peiwan eAeVBepng
ddaon awpnong kat tnv andofeon dong awwpnong, eivat  ddong awpnong (kepdiato 3.6.2)
TIOAU peydho.

H guBuypdppion Tou texvnTou pEAoUC Sev elval Llbavikn. "EAeyX0¢ Kal BeAtiotomoinon tng oBeAtaiag euBuypappLong tou
TeXVNTOL pENoUG UTO poptio (keddhato 3.4)

NMAHPO®OPIEZ

H amooBeon otn ¢ddon otrpl&ng elvat eva veo XapaKTNPLOTIKO OTLG TIPOOETIKEG EPAPOYEG HETA
aTo AKPWINPLAoHOUG OTNnV TIEPLOYA TNG AeKAvNG. MNa To AOyo auto, TIPETIEL va evepyeite apyd katl va
ENEYXETE SLAPKWG, av N anooPeon uropel va avgnBel epattepw. Eivat onpavtikoé ya tov acBevr| tou
dEPeL TO TEXVNTO PENOG N TIAEUPA TOU TEXVNTOU PEAOUG VA UTIOPEL va KataTtove(tal ya 600 to duvatov
TIEPLOOOTEPO XPOVO Katd Tn daon otrpLEng.

H ¢aon otAplEng mdvw otnv KNt Kat' woyiov apBpwon eival Suvatr) xapn otnv uPnAr andéofeon kat
TIPETIEL, TIAPA TNV acuvhBlotn aioBnaon, va anoteAel 0ToYo Katd tn SokLun Basdiong! Adplepwaote xpovo
WOTE VA KATAVONOETE aQuThV Tn onuavtk Stadikaoia, va Tapdoyete SLEUKPLVAOELG 0ToV acBevh Kat
va eEaoknBeite padi tou. Moévo €10l 0 aoBevig TIou PEPEL TO TEXVNTO PENOG Ba prtopel va emwdeAnBel
TIANPWG ATIO TA TIAEOVEKTAMATA AUTOU TOU TIPOIOVTOG.

3.7 ApmupoeaHue KynsmenpueMHOU 2Unb3bl

NMAHPO®OPIEZ

CnepyroLLas MHCTPYKLMS MO apMUPOBAHMIO KacaeTCsl TONIbKO COeANHEHWS U YCTONUYMBOCTM 3aKNaHOM
NAacTUHbI B rUib3e npoTtesa begpa.

Ans naumeHToB, Macca Tesa KOTOPbIX HAXOAUTCS B NpeAenax BepxXHen 40nyCTUMO rpaHnLpbl, U KOTOpble
MOTYT AEMOHCTPMPOBATL 60/1€ee BbICOKYH aKTUBHOCTb, PEKOMEHAYETCS HaKaAblBaTb AOMONHUTENBHO
KakK MUHWUMYM eLLie 2 ¢10st KAPHOOHOBOW TKaHU 1 2 €101 NePJIOHOBONO TPUKOTAXXHOIO pyKaBa.

PekomMmeHayeMble MaTepuansbi:

MepnoHOBLIN TPUKOTAXHbIN pykaB, KapboHoBas TkaHb 616G12, MaT 13 CTekN10BOI0KHa 616G4, pOBUHI
N3 CTEeKNOBOJIOKHA 699B1, nnacTtnyHasa neHta 636K8

1. HaTAHyTb 2 cNos NepaIOHOBOMO TPUKOTaXHOIO pyKaBa Ha rmncoBbii MO3UTUB.
- HanoxeHbl 1-11 + 2-i cnovi NepaoHOBOro TPMKOTaXHOMO pykaBsa.
2. HanoxuTtb KapboOHOBYO TKaHb B 06/1aCTV MNOCAA04YHOV MOBEPXHOCTU 1 3aKNaf4HOW MAAaCTUHBI.
3. HanoXuTtb MaT 13 CTeK/I0BONOKHA B 06/1aCTV NOCaA04YHOM MOBEPXHOCTM U 3aKNaAHOW NAACTUHBI.

4. HanoxuTb KapboHOBYIO TKaHb CO CMeLLeHVeM 45° No OTHOLLEHMIO K MepBOMY C/10t0 KapHbOHOBOW
TKaHW B 06/1aCTV MNOCaJ0YHON MNOBEPXHOCTU W 3aKNajHOM MNACTUHBI.

5. HaTaHyTb 2 /1051 Nep/A0HOBOI0 TPMKOTAXHOMO pyKaBa Ha rMncoBbI NO3UTUB.
- HanoxeHbl 3-i + 4-i1 cNovi NepaoHOBOro TPUKOTaXHOM0 pykaBsa.
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6. HaTAHYTb 2 C/1051 NepPNOHOBOI0 TPMKOTAXKHOMO pyKaBa Ha rMncoBbli NO3UTUB.
- HanoxeHbl 5-11 + 6-i c1ov NepaoOHOBOro TPMKOTaXHOMO pykaBsa.
7. TpOTSAHYTb POBUHT U3 CTEK/IOBOIOKHA Yepes OTBePCTUSA OUNLLLEHHOW 3aKN1afHOM NAacTUHBI.
8. Pe3b60Bble 0TBEPCTUS 3aKNaLAHOM NNACTUHbI 3a1eMNTb N1AaCTUYHOW NEeHTON.
9. PacnonoxuTb 3aknagHyro naacTmHy Ha rmrncoBomM No3nTUBe.
10. HaTsiHYTb 2 €105 Nep/IOHOBOro TPUKOTAXHOro pykaBa Ha rMMMCcoBbIA MO3UTUB.
- HanoxeHbl 7-i1 + 8- /10 Nep/IOHOBOMO TPUKOTAXHOI0 pyKaBa.
11. Hanoxumtb kKapboHOBYHO TKaHb B 061aCTV NOCaL0YHOMN NOBEPXHOCTN W 3aKNaAHOM NAACTUHbI.

12. HanoxmnTb KapbOHOBYHO TKaHb CO CMeLLeHMeM 45° Mo OTHOLLUEHWIO K NepBOMY C/100 Kap6OHOBOW
TKaHW B 061aCTV NOCaZ04HOMN NOBEPXHOCTN W 3aKNaAHOW NNACTUHbI.

13. HaTsHYTb 2 CN0s NepAIOHOBOro TPUKOTAXHOro pykaBa Ha rMMrcoBbIA MO3UTUB.
- HanoxeHbl 9-i1 + 10-1 CNoi MepnoHOBOro TPMKOTAaXHOro pykKaBsa.
14. HanoXmnTb KapbOHOBYIO TKaHb B 06/1aCT NOCaA0YHOMN NOBEPXHOCTU N 3aKNaAHOW NAACTUHBI.

15. HanoxmnTb KapboOHOBYO TKaHb CO CMeLLeHMeM 45° Mo OTHOLUEHMIO K NepBOMY C/100 KapbOHOBOW
TKaHW B 061aCTV NOCaZ,0OMHOMN NOBEPXHOCTN W 3aKNaAHOW NNACTUHBbI.

16. HaTsaHYTb 2 CN0S NepAIOHOBOro TPUKOTAXHOro pykaBa Ha MMMCcoBbIA MO3UTUB.
- HanoxeHbl 11-14 + 12-14 oV NepIOHOBOro TPUKOTaXKHOMo pykKaBsa.

3.8 OAokArjpwan Tou teXvNToU UEAOUG

la tnv 0OAOKAAPWON TNG TEXVNTAG BKNG 0T pLENG HUTOPELTE va XPNOLUOTIOLAOETE TNV €nevéuon adppuwdoug
UALKOU 3S27=L/R44. Katd to Kovtepa, adrote emumAcéov 60 mm (pfKog KvAung + 30mm, prikog pnpou
+ 30mm).

' tnv OAOKANpWGIN TOU TEXVNTOU PEAOUG XPpNoLuoTioLl)ote To SuvapokAeldo 710D4 kat 0TEPEWOTE TOUG
Tieipoug pe Loctite 636K13. Katd tnv oAokArpwaon, AaBete uttoyn oag tig €€ ¢ poteg cuodyéng:

BiSeg/meipol Potti) cUadLyEng

Bi6¢eq emimedng kepaAng 501F9=* tng ouvdeTikng TIAAKaG 25 Nm (KAelSU/Bit TX 40)
(pe e§aywviLkn uttodoxn)

HLKPA KUALWVEPLKD BiSa eyXUTEVOUEVOU TIPOCAPLIOYEQ 2 Nm

Tieipol TepLoTpodLkou Tipocappoyea 4R57 10 Nm / potmf) cUodLy&ng mavw amo Tov TEPLOTPOPLKO
TIpocapuoyEa

O\ot oL uttdAoLTtoL Tieipot 15 Nm

210 TENOG, eAEyETe akoun pia popa tnv etkova BAadlong pe To OANOKANPWHEVO TEXVNTO HEANOG. TuxOV
ermdpaocelg amno tnv appwdn emevéuon TpeTeL va e§aleidovtal pe CUPTIANPWHATLKEG pUBUIOELG.

3.9 Zuvtipnon

Avtikatdotacn Twv eEAatnpiwv EA§ng

Ma tnv umtootr)p&n tng $aong atwpnong (kapdn) n dpbpwon eival e§omAlopevn aplotepd kat Se&La
ME Evowpatwpeva ehatnpla EAENG (Kwd. eidoug: 4G430, KOKKLVo). Katd tn Stdpkela tng EKtaong tng
Kat' Loyiov apBpwong Helix3® otn ¢paon otrpl&ng, o autd ta eEAatrpla arnobnkeVETAL EVEPYELQ, N oTIola
e\euBepwvetat otnv apyn tng kKapng. Me tov TpoTo auto emituyyavetal cadwg taxutepn Evapgn tng
Kappng tou Loyiou kat peyaAutepn ehevBepia amo to €dadog otn pacn atwpnong. XtTn cuokevacia
oupTmieptAapfdvovtatl U0 Kavovika (Kwd. eidoug: 4G430, KOKKWVO) Kat SU0 LoYupotepa eAatr)pLa EAENG
(kwd. elboug: 4G430=2, yKpL).

Ye epimtwon $Bopag A dtav xpetddetal, Ta ehatnpla EA§nNG HItopouv va avikataotabouv wg €1
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1. Npwta, avol&te To PIPOoTVO KATIAKL.
2. XTn OUVEXELQ, QVTLKATAOTAOTE Ta EAATTWHATIKA EAATAPLA PE AANAQ KawoupyLa.

NMAHPO®OPIEZ

Ma va adalpeoste Ta EAATAPLA, XPNOLHOTIOL|OTE £va 0TaUpWTO KatoaBidt
XWPLG atpNpeg akueEg!

MpLv amod tnv eykatactacn twv eAatnpiwv €éA&Eng 4G430 R 4G430=2 oL
OTIEG TWV EAaTNpiwy TIPETTEL va Artaivovtal KAaAA e TO L6LKO AUTavTiko
633F30 (ewk. 1).

3. ZavakAeloTe To KaTtAKL Kal TOTIOBETIOTE TOUG TIEIPOUC OUYKPATNONG OTO KATW MEPOG.

3.10 Ymoédei&elg ouvtrpnong
MNapadwote T akdAouBeg uttodei&elg aodpaleiag otoug aoBeveig oag:

/A NMPOZOXH

Kivéuvog tpavpatiopol AGyw uttepBoALKR G Katamévnong. Ot ouvorkeg TEEpLBANNOVTOC Kal XProng
EVEEXETAL VA ETINPEACOLV APVNTLIKA TN Asttoupyia tng kat' toyiov apBpwoaong. MNa va pn dtakwduveyet o
aoBevAG, amayopevETalL N TIEPALTEPW XPAHON TNG KAT' Loyiov apBpwaong HETA amo ePPavei AELTOUPYLKEG
METAPOAEC.

AUTEG oL epdavelg AELTOUPYLKEG PETAPBOAEG UTTOPEL va YIVOouv avTIANTITEG TL.Y. WG Suoxepela Badiong,
NN G €KTaOoT, pELwpEVN aoddlela o 0pBLa otdon, emdewvoupevn cupteptpopd otn pacn awwpnong,
gepdavion BopuBwv K.ATL

Métpo avtipeTwTiiong: avalntnon TeXVIKoU opBomeSikwy 8wV yLa EAeyxo tng pobeong.

POopd AGyw XpnoLpotoinong akatdAAnAwv KadaploTikwv. H xpAon 6pactikwy KaBapLoTikwy
TIpETeL va artodevyetal. Autd evéexetal va odnyrjoouvv oe ¢BopeEG Twv emipavelwv 6pacng, Twv
e€apTnuUATwyY oteyavoTioinong Kat TwV TIAACTLKWY HEPWV.

Mnv arocuvappoloyeite Tnv apBpwaorn. Ze mepimtwaon evdexopevwy BAaBwv arootellte TV Apbpwon
otnv Ottobock.

NMAHPO®OPIEZ

AUTO To €€aptnua cuvappoyng exel uTtoPANBEl oe Sokipeg katd to ISO 15032 og 600 EKATOUUUPLA KUKAOUG
Katarmovnong. H ouykekpLpgvn Katamovnon aviloTolyel otnv Tepimtwon atopwy pe aneEapBpwon
Lox(lou 1 aKpWTNPLACHOU PE NULTTUEAEKTOWN O€ SLapkela xpAong amo 2 wg 3 xpovia, avaloya pe To
BaBuo SpactnplotnTag TOU AKPWINPLACHEVOU ATOHOU.

FEVIKA, OUVLOTOUE TNV TAKTLKA SleEaywyr) €Tnolwv eAéyxwv achaleiag.

NMAHPO®OPIEZ

‘Otav xpnotpotolovvtal eEwTpoBeTIkeG KatT' Loxiov apBpwoelg, umopel va ipokAnBouv BopuBot
METAKLWVIOEwV oL oTtoloL odellovtal o€ AeLToupyleg EAEYYOU TIOU EKTEAOUVTAL HECW USPAUALKWV
ouotnuatwyv. H ipokAnon Bopufwv eivat puctohoyikr) kat Sev propel va anotparel. Katd kavova, dev
Snuoupyel amoAUTwWG Kaveva TpOPANUa.

Av oL B6puBol petakivnong avgnBouv acuvrBlota kata tn Sidpkela {wnG Tng Kat' woyiov dpbpwong,
n dpBpwon Ba TpemeL va uttoANBel o€ Apeco EAeyxo amod evav TeEXVIKO 0pBOTIESIKWVY ELSWV.
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O KataokevaoTng ouviota n kat' wylov apBpwaon Helix3® va uttoPAAeTaL o€ EAEYXO KAl EVOEXOUEVEG
CUMTIANPWHATLKEG pubpioelg petd amo mepiodo xpriong Alywv eBdopadwv. Meta amd pia riepiodo
eColkelwaong, n melpa €xeL dei&eL 6TL 0 XprHoTNg TOL TeEXVNTOU peEAOUG eKAapPBAvEL BeTIKA pLa eEAadpwq
vPnAdtepn amooBeon tng Ektaong otn ¢daon othpLEng.

MNapakahoUpE va eEAEYXETE TNV KAt Loyiov apBpwon pia opd etnolwg wg Ipog tnv kataoctacn ¢Bopag
KaL Tn AELTOUPYLKOTNTA TNG KAl va Tipofalvete Kata Tiepimtwon o€ petemnelta pubuioslg. Katd tov €leyyo,
Slaitepn poooyn Ba TpeTeL va Sivetal otnv avtiotaon Kivnong, otnv aAhayr tou t{oyou Tou ppEvou
Kal otnv Ttapouacia acuvrBlotwy BopuPBwv. Oa TipeTiel va e€aodalilovtal n aptia kKapdn kat Ektaon.

Mnv artocuvappoloyeite TNV apBpwon. Ze Tepimtwon evéexopevwy BAaBwv, amooteilte oAOKANpN TNV
apBpwaon otnv Ottobock yia emiokeun).

4 Exmaideuon otn pasdion

Ou 181otnteg TNG Kat' Woyiov dpBpwaong Helix*P propouv va alomotnBouv os 1&aviko Babpod povo pe
KatdAAnAn kaBobrynon kat ekrtaibevon otn adion. Ta akdAouba otolyeia eival Wbaitepa onpavtika:
1. 0 ac0eviig IOV PEPEL TO TEXVNTO HENOG TTATAEL HE KEKALUEVN KaT' Loyiov apBpwaon, n ottoia Katd
TN $paon otRpLEng vpictatal artoofévovoa EKtacr).
AvtiBeTa pe TIG oUPPATLKEG KAT' Loylov apBpwoelg, o acBevrg TTou dEPEL TO TeEXVNTO PEAOG Sev elval
avaykaopEvog va Auyloet tn Aekdvn Tou ypryopa Tpog ta Tiiow. H €éktaon tng Kat' toyiov apBpwong
prtopel va amoofevetal Kad' 0An tn ¢acn oTAPLENG KAl PHELWVEL ETOL TNV ATIOTOWN AvatporTtr) TNG Aekavng
TpogG ta Tiiow Kata tn AfYn ¢optiou. AuTo elval akOpn KAl yLa TOUG EPTIELPOUG XPOTEG TEXVNTWVY HEAWV
KATL aouvrnBLoTo otnv apyn Kat 0 acBevr TIPETEL va TO HABEL pe KATAAMNAN ekTtaidevon.
2. Ta ehatrpla EAEnG SLeukoAuvouv Ttnv Evapén tng ¢Aaong alwpnong Kat, we EK ToUTou, N avatpoTi
TNG AEKAVNG UTIOPEL Va HELWOEL.
EvnuepwoTe To Xprotn Tou TeEXVNTOU PeEAOUG OTL yia va TaAavIwBel n ipoBeon Tpog ta eUTIPOC TIPETIEL
Va EKTEAECEL HOVO pLa 0adpwG HELWHEVN aVATPOTIA TNG AeKAvNG, KaBWG ta eAatrpLa €EA§NG Tipokalouv
TNV Kapyn tng kat' woxiov apBpwang Helix3P. O ypriotng tng mpodBeong TpeETeL va PabeL TTOoo pmpootd
TAAQVTEVETAL TO TEXVNTO TIEAPA OTAV N TIPOBEON AVACNKWVETAL HECW TwV EAatnplwv. Auto elval Wlaitepa
ONMAVTLKO YLa TO avEPacpa o€ OKANEG, TIPOKELPEVOU va ToTIoBeTel To TOSL pE akpiBela.

5 ZUMTIANPWHATLKEG TIAnpOdOpiEg

5.1 Texvika ototyeia

MAgupEG aplotepd (R), 6e&a (L)
Eyyug ouvbeon OUVSETLKI TIAGKQ
‘Antw ouvdeon PUBULOTLKOG TIuprvag
Méeylotn ywvia kapdng 130°

Bapog dpBpwang 990 g

BApog ouvdeTIKWY £§apTNUATWY 2759

ZUVOALKO UYoG 146 mm

YALKO aAoupivio

BaBuog kwntikétntag 2+3

Mey. owpatiko Bapog 100 kg

Ogpuokpacia Asttoupylag Kal amobrikeuong -10 °C €w¢ +60 °C
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5.2 Amopptyn

To TIpoiov Sev TIPETIEL VA ATOPPITITETAL OTIOUSHTIOTE OE XWPOUG YEVLKIG CUANOYIG OLKLOKWY ATIOPPLHHATWV.
H akatdA\nAn amtoppupn pmopel va €xeL apvnTkeg eTSpAoeLg oto ieptBarlov kat tnv vyeia. Adpete
uTIOYIN oag TG UTIOSELEELG Tou apuoSLou eBVikoU dopea oxeTKA pe TLg Stadikaaieg emotpodrg, GUNOYNG
Kat aroppng.

5.3 Noutkég umodei&etg

‘ONoL oL VOpLKOL OpoL gUTIITITOUV OTO €KACTOTE €BVLKO SiKalo TN xwpag Tou XpHotn Kat evéEXeTaL va
Sdtadepouv oupdwva Pe auto.

5.3.1 Eubuvn

O kataokevaotng avahapBavel euBuvn, epooov To TIPoidV XpnoLpoTolEtal cUpdwva e TLG TEEpLYpadEg
Kal TG 0dnyleg oto apov eyypado. O KataokevaoTrg Sev euBuveTal yla {nuLEg, oL ottoieg odpeihovtal o€
mapdapAedn tou eyypadou, edikdteEpa oe avopBOS0&n xpron ) QVETIITPETTTN HETATPOTIN) TOU TIPOLOVTOG.

5.3.2 Zuppopodwon CE

To Tpoidv TAnpol TG amaltroeLg Tou kavoviopoU (EE) 2017/745 yiua ta watpoteyvoloyLka Tipoiovta. H
SMAwon Totdtntag EK gival dtabgoiun yia Adn otov LoTOTOTIO TOU KATAOKEUAOTH.

5.3.3 Epmopika oipata

‘O\eg oL ovopaoieg ou avadEPovTal 0TO ECWTEPLKO TOU TTAPOVTOG YypAdOU UTIOKELVTAL XWPLG
TIEPLOPLOPOUG OTLG SLATAEELG TNG EKAOTOTE LoyUouoag vopobeaiag Tepl onuATwy Kat ota Sikatwpata
TOU €KAOTOTE KATOXOU.

‘O\a Ta OAPOTA, OL EUTIOPLKEG OVOUAOCIEG 1) OL ETALPLKEG ETMWVULEG TTOU avadepovtal edw evdexetal va
QTOTEAOUV KATATEDEVTA EUTIOPLIKA OATA KAL EUTITTOUV 0TA SIKALWPATA TOU EKACTOTE KATOYOU.

Ye meplmtwon anouaoiag pntrg ELOANUAVONG YLa TA CAUATA TIOU XPNOLUOTIOLOUVTAL OTO TtIapov eyypado,
Sev tekpalpetal OtL €va orpa Sgv eUTITITEL 0€ SLKALWUATA TPITWV PEPWV.
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Bir bakista sistem bilesenleri

Referans olusturma Mobilite derecesi ve
aract protez kullanicisinin
ihtiyacina gore,
yaninda bu-
lunan sistem
bilesenlerinden bir
araya getirilebilen
743A29 uygun bir destek
................................... paketi sunuyoruz.

Helix3D kalca eklemi teslimat kapsami
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BILGI

Son glncelleme tarihi: 2026-06-10
» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz tireticiye danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglk durumunun kétilesmesi ile ilgili olarak ireticinize ve llkenizdeki
yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.
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Sembollerin anlami Trkge

Olas! agir kaza ve yaralanma tehlikeleri ile ilgili uyarilar.
Olasi kaza ve yaralanma tehlikeleri ile ilgili uyarilar.
[ ] Olasi teknik hasarlara karsi uyarilar.

Destek / Kullanim igin bilgiler.

Ortopedi teknikeri icin 6nerilen aksesuar ve malzeme

743L100 L.A.S.A.R. Postur
743L200/743L300 L.A.S.A.R. Assembly veya
743A200 PROS.A. Assembly
743G5 Hip-Cast Algi cihazi
743A29 Referans belirleme araci

616T52=1225 x1225 x 6 Thermolyn, sert, HD test soketleri icin
616T52=1225 x1225 x 8 Thermolyn, sert, HD test soketleri igin

1 Helix®® kalca eklemi sistemi hakkinda 6nemli bilgiler

BILGI

Helix®® kalga eklemi sistemini kullanmadan &6nce litfen bu kullanim kilavuzunu dikkatlice okuy-
unuz! Ozellikle buradaki agiklamali giivenlik uyarilarina dikkat ediniz!

Protez kullanicisi protezin dogru kullanimi ve bakimi hakkinda bilgilendirilmelidir. Bunun igin
asagidaki bélime bakiniz:

1.3 Kullanim kosullari
1.5 Guvenlik uyarilari
5.1 Teknik bilgiler

5.3 Yasal talimatlar

1.1 Medikal amag¢

Helix®® kalga eklemi sistemi sadece kalga bolgesindeki amputasyonlarda egzoprotetik destek igin
— intertrokanter amputasyon, kalga disartikilasyonu ve hemipelvektomi gibi — kullanilmalidir.

1.2 Kullanim alani

Helix® kalca eklemi, belirgin glvenlik ihtiyacina sahip protez kullanicilari ve aktif protez kullanicilari
icin kullanilabilir. Hidrolik durus ve salinim fazi kontroll sayesinde givenlik ve dinamik konfor sunar.

Ottobock Mobilite sistemi MOBIS®‘e gore kullanim alani: Q"a
Mobilite derecesi 2 ve 3 olanlar igin tavsiye (disariya sinirli giden, disariya sinirsiz giden). '$O

izin verilen viicut agirligi 100 kg.
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1.3 Kombinasyon olanaklari

/\ DIKKAT

Kombinasyon olanaklari ile ilgili Giretici bilgilerinin dikkate alinmamasi

Protez pargalarinin izin verilmeyen kombinasyonundan dolayi tGriinde hasar veya yaralanma, hatall
fonksiyonlar

* Kullanim kilavuzunu baz alarak tim kullanilacak protez pargalarinin birbirleri ile kombine edilip
edilmeyecegini ve hastanin kullanim alani igin izin verilip verilmedigini kontrol edin.

* Sorulariniz oldugunda uretici ile iletisime geginiz.

BILGi

Bir protezde tim protez parcgalari hastanin ampUltasyon derecesine, vicut agirligina, aktivite de-
recesine, ortam kosullarina ve kullanim alanina bagli taleplerini yerine getirmelidir.

Onerilen kombinasyonlar

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

Protez diz eklemi X3 3B5-X3, 3B5-2, 385-3

izin verilen kombinasyonlar

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

Protez diz eklemi 3=ST, Genium X3 3B5-X3=ST, 3B5-2=ST, 3B5-3=ST

1.4 Kullanim kosullari

BiLGi

Bu bodlimdeki bilgileri hastaya iletiniz.

/\ DIKKAT

Birden fazla hastada yeniden kullanim nedeniyle yaralanma tehlikesi. Helix®® kalca eklemi siste-

mi, sadece bir hastaya uygulanmak lzere tasarlanmistir. Uriiniin baska bir kiside kullanilmasina
izin verilmez.

Helix3® kalgca eklemi sistemi glinlik yasam igin tasarlanmistir, ancak sporda kullanim igin degil.
Ozellikle kosu, atlama, serbest tirmanma, parasitle atlama, paragliding vs. igin degildir. Gerekli
cevre sartlarini ,,5.2 Teknik bilgiler” bélimtnde bulabilirsiniz.

Protez ve yedek parcgalarina itina ile bakilmasi sonucu sadece yasam beklentileri degil ayni zamanda
protez kullanicisinin givenligi de emniyete alinir.

1.5 Ortopedi teknikerinin klasifikasyonu

Helix®® kalca eklemi sistemi ile uygulama sadece Ottobock tarafindan yetkilendirilmis olan uzman
ortopedi teknikeri tarafindan yapilmalidir.

1.6 Giivenlik uyarilan

/\ DIKKAT

Giivenlik uyarilarina dikkat etmemek nedeniyle yaralanma tehlikesi. Mevcut givenlik uyarilarinin
dikkate alinmamasi, Helix®® kalga eklemi sisteminin hatali kumandasina ve hatali galismasina ve

bundan dolayi protez kullanicisinin yaralanma riski olusur. Bu nedenle asagidaki bilgileri protez
kullanicisina da iletiniz.
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1.6.1 Genel giivenlik uyarilari

/\ DIKKAT

Montaj ve ayar hatasi nedeniyle tehlike. Protezin kurulma ve ayar islemi sirasinda hatalar ve bu
hatalar sonucu eklemde hatali fonksiyonlar ve ayrica yapisal bozukluktan dolayi fonksiyon kaybi
meydana gelebilir. Bu, hastanin dismesine neden olabilir.

/\ DIKKAT

ilk destekten dnce, Helix® kalga eklemi sistemi igin Ottobock sertifikasyona katilim mecburidir.
Urtin giincellemelerinin nitelendirilmesi icin duruma goére baska trin egitimleri gereklidir.

/\ DIKKAT

Sistem parcgalarinda manipiilasyon nedeniyle yaralanma tehlikesi. Sistem parcalarinda kendinizin
gerceklestirdigi degisiklikler veya modifikasyonlar eklemde hatali fonksiyona ve ayrica yapisal bozu-
kluktan kaynaklanan fonksiyon hatalari meydana gelebilir. Bu, hastanin diismesine neden olabilir.

» Sistemde gergeklestirilen her turlu degisiklik veya modifikasyon kullanim sinirlamalarina neden
olabilir.

* Bu eklemin agilmasi ve onarilmasi sadece Ottobock yetkili uzman personel tarafindan yuratual-
melidir. Bu kullanim kilavuzunda belirtilen galismalarin diginda Helix®® kalga ekleminde mani-
pulasyon yapilmamalidir.

/\ DIKKAT

Uygun olmayan protez uyum parc¢alarinin kullanimi nedeniyle hatali fonksiyonlar. Helix®® kalca
eklemi sistemi sadece C-Leg, Genium ve bunun igin 6n gorllen protez ayaklar icin kullanilabilir.

/A DIKKAT

Giivenli kullanim siiresinin asimi nedeniyle pargalarin galismamasi. Bu uyum pargasi ISO 15032‘ye
gore iki milyon yUkleme evresinde kontrol edilmistir. Bu, kalga dezartikulasyonunda veya hemi-
pelvektomili hastalarda aktivite derecesine gére 2 ila 3 yillik kullanim slresine denk gelmektedir.

Bu surenin Gzerinde bir kullanimdan dolayr uyum pargasi galismaya bilir ve ampute edilmis kisinin
dismesine neden olabilir.

Prensip olarak yilda en az bir defa givenlik kontrolleri yGratilmelidir.

1.6.2 Protez kullanicisi hakkinda bilgiler

BILGI

Protez kullanicisi Helix®*® kalga ekleminin usuliine uygun kullanimi ve protez kullanicisinin dikkat
etmesi gereken uyarilar hakkinda bilgilendirilmelidir.
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1.6.3 Protezin kullanimi hakkinda bilgiler

A\ UYARI

Arac kullaniminda kaza tehlikesi. Protez kullanicisi olan hastalarin bir araci ne kadar strlp
sUiremeyecegi durumu genel anlamda tam olarak cevaplanamaz. Bu besleme tiriine (amputasy-
on seviyesi, bilateral veya unilateral, gudigin durumu, protezin yapi tirl) ve protez kullanicisinin
bireysel 6zelliklerine bagli olan bir durumdur.

Aracin kullanimi igin lUtfen Ulkenin ulusal yasal yonergelerini dikkate aliniz ve arag siriisintza
glvenlik nedeniyle yetkili biri tarafindan kontrol edilmesini saglayiniz.

Ottobock genel olarak, aracin uzman bir isletme tarafindan kullanicinin ihtiyaglarina gére donanim
degisikligini 6nermektedir (6rn. direksiyon c¢atali, otomatik vites). Calisan protez olmadiginda da
risk olmadan siirls yapilabilmesi saglanmalidir.

/\ DIKKAT

Asir1 zorlama sonucu yaralanma tehlikesi. Buradaki agiklanan Ottobock metal protez pargalari
gunluk aktiviteler igin gelistirilmistir ve 6rn. ekstrem sporlar (serbest tirmanma, paragliding, vs.)
gibi asir aktiviteler icin kullanilmamalidir.

Metal pargalar ve protezin yedek pargalarina itina ile bakilmasi sonucu sadece dayanim sureleri
degil ayni zamanda hastanin givenligi de emniyete alinir.

Metal parcalar asiri yUklenmeye maruz kaldiginda (6rn. disme sonucu), bu durum derhal bir orto-
pedi teknisyeni tarafindan hasar bakimindan kontrol edilmelidir. Muhatap kisi, gerektiginde protezi
Ottobock servisine génderen yetkili ortopedi teknisyenidir.

/\ DIKKAT

Hidrolik iinitenin asiri iIsinmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi. Yogun aktivitelere ara verilmeden
devam edilmesi (6rn. uzun sire yokus ¢ikma) hidrolik Gnitenin asiri iIsinmasina ve bunun sonu-
cunda eklemde hatali fonksiyona veya hidrolik sénimleyicide ve arizalara ve buna bagli olarak sivi
¢ikisina yol agabilir. Bu hastanin dismesine ve ayrica ciltte tahris olmaya neden olur. Asiri isinmis
parcalara dokunuldugunda yanma meydana gelebilir.

Hidrolik Gnitenin sogumasi igin yogun aktivitelerden kaginarak veya tim aktivitelere ara vererek
asiri iIsinmayi 6nleyiniz.

/\ DIKKAT

Sikisma tehlikesi. Kalga ekleminin bUkilmesinde soket ve kalga eklemi arasinda sikisma tehlikesi
vardir. Protez kullanicisi, bu alanda vicut organlari veya cisimlerin bulunmamasi gerektigi konu-
sunda uyarilmalidir (6rn. pantolon cebinde cep telefonu). Eklem - prova desteginde bile — sadece
kozmetik ile kullanilmalidir.

/\ DIKKAT

Hissedilir fonksiyon degisikliginden sonra kullanima devam etme nedeniyle yaralanma tehlikesi.
Protez kullanicisini tehlikelere kargl korumak igin hissedilir fonksiyon kaybindan sonra Helix®*® kal-
Ga eklemi sistemi kullanilmamalidir. Hissedilir fonksiyon degisiklikleri 6rn. zor hareket etme, tam
olmayan mesafe, devre disi kalan salinim fazi kontroliveya ayakta givenli durma, ses olusumu,
vs. olarak ortaya ¢ikabilir.

Bu turdeki degisikliklerde eklem bir ortopedi teknikeri tarafindan kontrol edilmeli ve gerekirse
gonderilmelidir.

Helix Ottobock | 355



/\ DIKKAT

Merdiven cikarken diisme tehlikesi. Protez kullanicisi merdivenlerde her zaman elleri ile yardim
almalidir.

Hidrolik Ginitenin asiri iIsinmasi nedeniyle hasarlanma. Yogun aktivitelere ara verilmeden devam
edilmesi (6rn. uzun sire yokus gikma) hidrolik bilesenlerin/hidrolik sdntimleyicinin asiri iIsinmasina
ve buna bagli olarak sivi gikisina yol agabilir. Aktiviteye devam edilirse sira disi bir durumda He-
lix®® hasarlanabilir.

Eklem kontrol edilmesi icin yetkili Ottobock servisine getirilmelidir.

Korozyondan dolayi hasarlanma. Protez uyum pargalarinin, metal pargalarin korozyonuna neden
olabilecek, érn. tatli su, tuzlu su ve asitler gibi ortamlarda kullanilmasindan kaginilmalidir.

Bu olumsuz cevre kosullarinda kullanilan medikal Grinin bitin yedek parga talep haklari Otto-
bock tarafindan karsilanmaz.

Yanlis gevre kosullarindan dolayr hasarlar. Protez metal pargalari siddetli duman, toz, titresim,
darbe veya asiri sicakliklara maruz birakilmamalidir. Ne sert cisimler degmeli ne de sivi (6rn. vicut
teri) temas etmelidir. Bunlarin dikkate alinmamasi protezde hatali fonksiyon ve hasarlara neden
olabilir.

* Son derece yiksek nem ve isi olan alanlarda bulundurmaktan kacinilmalidir.
* Eklem siviyla temas ettiyse kozmetik képUk kilifi gikarin ve pargalarin kurumasini saglayiniz.

* Eger eklem tuzlu su ile temas ederse derhal tatli su ile 1slatilmis bir bez ile temizlenmeli ve
ardindan kurulanmalidir. Kalca eklemi kontrol edilmesi igin yetkili Ottobock servisine getirilme-
lidir. Muhatap kisi ortopedi teknisyenidir.

Yanlis temizlik maddelerinden dolayr hasarlar. Asindirici temizleme maddelerini kullanmaktan
kagininiz. Bu maddeler yataklarin, contalarin ve plastik kisimlarin hasarlanmasina yol agabilir.

2 Aciklama ve fonksiyon

2.1 Konstriiksiyon

Patentli Helix®*® kalga eklemi, hidrolik durus ve salinim fazi kontroli temin edilebilen ilk ticari kalga
eklemidir. Konstruktif 6zellikleri sayesinde protez kullanicisi harmonik ve esit 6lgUlU bir hareket
edebilir. Asagidaki 6zellikler kalga eklemini karakterize eder:

» Kalganin rahat hareketi: Patentli, gok aksli eklem yapisi kalganin rahat hareket etmesini saglar.
Bu 6zellik bilindik fleksiyon ve ekstensiyonun disinda, dogal hareket igin bir abdliksiyon ve addi-
ksiyon ayni sekilde bir i¢ ve dis rotasyondan bir kombinasyondur. Bunun igin Helix®® kalca eklemi
sol amputasyon igin 7E10=L ve sag amputasyon icin 7E10=R varyantlarinda mevcuttur. Bu gok
aksli eklem yapisi ayrica salinim fazinda blyUk bacak kisalmasina etki eder ve protez ile yirimeyi
kolaylastirir.

» Hidrolik kumandali ekstensiyon ve fleksiyon: Yenilikgi hidrolik, her fazda eklemin s6nimlemesini
ayarlar. Durus fazinda, kalgay! belirgin oranda daha az geriye dogru getirerek ve kalga eklemi-
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ni harmonik olarak gerdirerek (hi-polordoz) s6nimlenmis kontrolli bir hareketi mimkun kilar.
Salinim fazindaki adim uzunlugu da hidrolik olarak kontrol edilir. Protez kullanicisinin ihtiyaglarina
gore bireysel olarak ayarlanabilir.

+ Salinim fazina gegisin desteklenmesi: Entegre edilmis cekme yaylari durus fazinda mekanik
enerji depolarlar. Eksik kalga bikme kaslarinin bir kismini kompanze etmek igin salinim fazinin
baslamasi igin kullanilir. Bu sayede hareket ederken gerekli olan giic azaltilir.

+ Optimum oturma ozellikleri: Helix®® kalca eklemi monte edilmis durumda yap! ylksekligi az
oldugundan oturma pozisyonundaki ,Kalga yamuklugu“ asgari seviyeye indirgenebilir. Ayrica He-
lix*® kalca ekleminin blikme acisi ¢ok blylktir ve bu sayede konforlu bir oturus mimkindar.

2.2 Destek paketleri

Helix®® kalca ekleminin fonksiyonlari 6zel olarak Ottobock parcalarinin 6zelliklerine gére belirlenmistir.
Sorumluluk sliresinde Helix® kalga ekleminin kusursuz fonksiyonu sadece uygun Urlnlerin kullanimi
ile saglanabilir (bkz. ,,Bir bakista sistem bilesenleri, S. 2).

Latfen protez kullanicisinin mobilite derecesi ve ihtiyacina gore sertifikasyon egitiminde anlatildig
gibi uygun bir destek paketi seginiz.

3 Kurulum, ayar ve montaj

BILGi

Protezin optimum fonksiyonu dogru montaja baglidir!

Bu nedenle bélim 3 ve 4‘de agiklanan tim galismalar (dokim plakasinin pozisyonlanmasi, montaj,
dinamik prova) bir test soketi ile yapilir. Bunun igin gerekli olan Gretim teknolojileri (mutlak kalca
kemigi icin olan dahil) sertifikasyon egitiminde anlatilir.

BILGi

Asagida agiklanan montajda iki adimda devam ediniz:Once kurulum aletindeki ana kurulum
gerceklesir (6rn. L.A.S.A.R. Assembly 743L200). Ardindan L.A.S.A.R. Posture 743L100 ile statik yap!
optimizasyonu.

2Z1=KIT kullanilmalidir

BILGI

2Z1M=KIT koruyucu folyosu ile protez ekleminin baglanti alani fabrikadaki kurulum sirasinda ve
deneme alanindaki test sirasinda giziklere karsi korunabilir.

» Koruyucu folyo, 2Z11=KIT ile ilgili olarak birlikte gonderilen dokiimanda gosterildigi gibi
kullanilmalidir.

* Hasta deneme alanini terk etmeden 6nce koruyucu folyoyu gikariniz.
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BILGI

C-Leg kullaniminda: Helix®*® kalga ekleminde ylrime parametrelerini
ayarlamadan 6nce, ayrica C-Leg kullanim kilavuzunu ve ayar uygulamasi
kullanim kilavuzunu dikkate alin.

Genium kullaniminda: Helix®® kalca ekleminde ylrime parametrelerini
ayarlamadan dnce, ayrica Genium kullanim kilavuzunu ve ayar uygulamasi
kullanim kilavuzunu dikkate alin. Temel verilerinin girilmesi sirasinda,
“Ampitasyon Seviyesi” Kalga Eksartikllasyonu (HD) seceneginin segilmis
oldugunu dikkate alin.

3.1 Kalca kemigi montaj referansinin pratik tespiti

Kalga kemiginin protez sisteminde sagital diizeni igin ylk altinda belirlenmis
notr bir kalga kemigi ayarinda bir kurulum referansinin olusturulmasi gerek-
mektedir. Bu nétr konumda (Sek. C) hasta sagital duzlikte kalga kemigini
One veya arkaya dogru hemen hemen hig hareket ettirmez ve kalga mimkin
oldugu kadar psikolojik konumda durur. Bunun igin yapilmasi gerekenler:

1. Algl tezgahinin yliksekligi hastanin boru zemin élclstine ayarlanmalidir.

2. Hasta, uyum parcgasiz olarak optimum cgekilmis kalga kemigi ile protez
tarafina asagidaki kriterlere uyularak algi tezgahina oturtulmalidir:

» Kontralateral ayak ortasi ve protez tarafindaki kalga kemigi ortasi sa-
gital olarak a — p yUksekligine getirilmelidir.

» Kalga rotasyonu ve kalga egimi optimum ayarlanmalidir.

3. AlcI tezgahi plakasi referans olusturma aracinin ytksekligine gére asagiya
dogru indirilmelidir (yakl. 4,5 cm).

4. Referans olusturma araci (743A29), kalga kemigi alt tarafi ve algi tezgahi
plakasi arasina asagidaki kriterlere gére yerlestirilmelidir:

On diizliik:

* Referans olusturma araci (743A29), medial soket kenarina yakl. 5 - 6
cm lateral olarak pozisyonlanmalidir.

Sagital diizliik:

« Once referans olusturma araci (743A29) maksimum sekilde én tarafa
pozisyonlanmalidir (hasta kalga kemigini hareket ettirir, Sek. A).

» Ardindan giduk ucu arka tarafa pozisyonlanmalidir (hasta kaga kemigini
hareket ettirir, Sek. B).

» Referans olusturma araci (743A29) sagital olarak kiiglik adimlarla mak-
simum pozisyonlar arasina itilmelidir. Kisinin her yeni pozisyonu, éne
veya arkaya hareket olarak ya da gerekirse nétr konum olarak belirtil-
melidir (Sek. C).

5. Belirlenen nétr konumun tanimi:
» Sagital olarak referans olusturma araci (743A29) orta noktasi vasitasiyla

kalga kemigi Gzerine dikey kalca kemigi referans ¢izgisi (bkz. lazer
isaretlemeleri) isaretlenmelidir (Sek. C).

» Cizgi Uzerinde kontralateral trokanterin majér yiksekligi isaretlenmelidir.

Bu isaretlemeler kurulum referansi goérevini gorir (parga kitlesi agirlik
noktasi).

L
)

j

[
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3.2 Dokiim plakanin pozisyonlanmasi

BILGI

Algl isleminde 6n algl kamasinin 5° disa dogru dondurllerek takilabilmesine dikkat edilmelidir.
Dokum plakasinin alt tarafi kisaltilmamali veya sinirlandiritmamalidir.

ihtiyag haline dékiim plakasinin 6n tarafinin uzunlugu kismen kisaltilabilir ve késeler yuvarlatilabilir.
Burada baglanti sisteminin daha sonraki montaji icin yeteri kadar malzeme birakilmalidir. D6kim

plakasinin 6n tarafinda da yapilacak fazla kiiciltme islemi kalga kemiginin daha sonraki lamina-
syon baglantisini olumsuz etkileyebilir.

Vicut ortasi (karin gébegi)
Kalga kemigi

referans gizgisi )

Kurulum re-
ferans giz-
isi

Kalga kemiginin/D&kim plakasinin dogrultulmasi igin litfen asagidaki gibi hareket ediniz:
1. On hazirlik: Once dékim plakasinin alt tarafini yatay konuma getiriniz (sagital ve énden).

2. Sagital diizliigiin pozisyonlanmasi (Sek. 1): Kalgca kemigi, olusturulan kalca kemigi referans gizgisine
gére mUmkln oldugu kadar 6n tarafa dékim plakasi Gzerinden pozisyonlanmalidir. Bunu yapar-
ken belirlenen kalga kemigi referans cizgisinin dikey olarak dokim plakasinin yatay ayarlanmis
alt tarafindan gegmesine dikkat edilmelidir.

3. On diizliigiin pozisyonlanmasi (Sek. 2): Kalga kemigi belirlenen kalga egimine gére dogrultulmalidir.
Vilcut ortasi ve kontralateral dis taraf arasindaki mediolateraly 6lglsUnin yarisi (y/2) kalga kemigi
tarafina aktarilir ve dikey bir sekil ile isaretlenir. DOkUm plakasi 6n kisminin ortasi bu dikey isarete
uygun olmalidir.

4. Capraz diizliikte pozisyonlama: Kalca kemigi belirlenen kalca rotasyon konumuna goére
dogrultulmalidir. D6kUm plakasi 6n tarafinin yaklasik 5° disa dogru dondurulerek takilabilmesine
dikkat edilmelidir.
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3.21 Helix®® test protezinin hazirlanmasina dair 6nemli bilgiler
Maksimum Uzaklastirma/Yaklastirma

1. D6kum plakay (7Z53) 6n seviyede kalga soketine vidalarken sadece asagidaki Sekil 1‘de isaretlenen
dokim plaka deliklerini kullanin.

Kalca eklemi boylece ihtiyac halinde maksimum uzaklastirma/yakinlastirmaya ayarlanabilir (Sek.
2).

2. D6kim plakanin alt kismindaki tim delikler kalga soketine vidalama amaciyla kullanilabilir.

o 0o O
0 00 E
o 0 O

Maksimum i¢/Dis Rotasyon — Mesafe pulu 4G576‘nin kullanilmasi

BILGI

Kalca soketinin algilama islemi sirasinda algi kamalarinin Helix®® kalga ekleminin kullanim
kilavuzunda B6lUm 3.2‘de (DOokim Plakanin Konumlanmasi) tarif edildigi gibi yakl. 5° disa dénuk
olarak oturmalarina dikkat edin.

Test uygulamasinin siliresi boyunca birlikte teslim edilen mesafe pulunu asagidaki sekilde gosterildigi
gibi kullanin.

Bu sekilde kalga ekleminin maksimum i¢ ve dis rotasyonu, arka yonlendirici dokim plakaya sirt-
meyecek sekilde ayarlanabilir/kullanilabilir.

BILGI

Mesafe pulu 4G576 sadece test uygulamasi slresince kullanilmak lzere 6n gorilmuistir. Nihai
kalga soketinin olusturulmasi sirasinda dékim plakanin yeterli dis rotasyonla takilmasina ve kalga
soketinin min. 2,5 mm laminat kalinligina sahip olmasina dikkat edin.

Kalca ekleminin arka yonlendiricisi yine de kalga soketine slrtlyorsa buradaki laminat zimparalanabilir.

360 | Ottobock Helix



3.3 Ayarlama olanaklari

Helix® kalca eklemini kalga kemigine sabitlemek igin ve kalga ekleminin proksimal ayarini yapmak
icin Ust kisimdaki kapak ¢ikartilmalidir (Sek. 1).

BILGI

Helix®*" kalga ekleminin sabitleme islemi sadece teslimat kapsaminda bulunan aksesuar pargalari
ile yapilmalidir!

BILGI

7E10’u legen sepetini sabitlemek igin 7E7 kalga ekleminin bilinen 501F9=* igten alti kdseli yuvarlak
yassi basli vidalar altinda bulunan pul ile kullanmayin.

Ayarlamada lUtfen asagidaki sekilde hareket ediniz:

Kalga eklemi proksimal ayari Kalga eklemi distal ayan
Abdiiksiyon/Addiiksiyon Rotasyon AP‘de katlama ML‘de katlama

2
1. Abdiiksiyon veya Addiiksiyon (Sek. 2): Ayar igin alt ve Ust vida ¢6zUlir ve eklem alttaki vidaya
déndardaldr. Sitkma torku: Torx Bit TX40 ile 25 Nm (bkz. Sayfa 285).

2. Rotasyon (Sek. 3): i¢ ve dis rotasyonun ayari igin alt, orta ve st vida ¢ézuliir. Ab-/Addiiksiyon &n-
ceden kalem ile isaretlenmelidir. Orta vidanin sikma momenti: 2 Nm. Lutfen bir alti kése anahtar
709510=2.5 kullaniniz (bkz. Sayfa 285).

3. Kalga eklemi distal ayan (Sek. 4/5): Alt ayar cekirdegi diz ekleminin ML ve AP‘de katlanmasini
mUmkun kilar. Bu sayede diz eklemini protezde dogru bir sekilde dizenleyebilirsiniz.
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3.4 Kurulum aletindeki ana kurulum

/\ DIKKAT

Kurulum hatasi nedeniyle tehlike. Protezin kurulmasi sirasinda hatalar, eklemin yapisal bozukluk-
tan dolayi fonksiyon hatalarina neden olabilir. Bu, hastanin diismesine neden olabilir.

Ana kurulumda kalga ekleminin tam olmasina mutlaka dikkat edilmelidir!

Kablo / :

baglayicinin

pozisyonlanmasi

Ana kurulum igin kalca ekleminin hazirlanmasi:

L.A.S.A.R. Assembly‘de kolay kurulum igin entegre edilmis olan gekme yaylarini B6lium 3.8‘de
agiklandig gibi gikartiniz.

Kalca eklemi tam ekstensiyonda sabitlenmelidir. Bunun icin birlikte teslim edilmis olan kablo
baglayici kullanilmalidir. Kablo baglayici, alt kismin bittigi yerin yakinina pozisyonlanmalidir (Sek. 2).
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Kurulum aletindeki ana kurulum

Y

#

/)

Kalca kemigi

referans gizgisi

Kurulum
gizgisi

Helix
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Kurulum adimlarin sirasi kurulum semasindaki numaralara uygundur.

Protezin ana kurulumu bir kurulum cihazinda (6rn. L.A.S.A.R. Assembly 743L200) tam kalga eklemi

ile (bkz. S. 13) asagidaki gibi gergeklesmelidir:

1] Ayak ortasi dosemedeki kurulum gizgisine yaklasik 30 mm ddsenmelidir. Simdiye kadarki
kullanim kilavuzlarindaki kurulum 6nerilerinden bagimsiz olarak dnerilen tiim protez ayaklarn
icin gegerlidir!

Pl  Etkin Okge yUksekligi + 5 mm ayrica ayak dis rotasyonu ayarlanmalidir.

Kl Diz eklemi monte edilmis boru adaptéri ile gerilmelidir. Kurulum noktasi (= Diz aksi) kuru-
lum gizgisine yakl. 0 — 5 mm d&senmelidir. Diz tabani 6lglsU ve diz dis konumu (yaklasik 5°,
L.A.S.A.R. Assembly‘de tutma uglari ile nceden verilmistir) dikkate alinmalidir. Onerilen kuru-
lum noktasi pozisyonu: Kontralateral diz boslugunun 20 mm Ustl. Ayak, modiuler diz eklemi ile
boru adaptéri Gzerinden baglanmalidir. Bunun igin eklem dogru konuma getirilmeli ve gerekli
boru uzunlugu ayarlanmalidir.

Bl vida adaptéri ve boru yardimiyla Helix® kalga eklemi ve diz eklemi birbiri ile baglanir. Helix3P
kalga eklemi sistemi igin secim diski 4X189=D/GB‘ye gbre uygun vidalama adaptdri segilebilir.

Temizlik / Capak alma yapilmamasi nedeniyle hasarlanma. Kesin montajdan dnce (boru adaptéri
vidalama adaptoérine itilmeden 6nce) itme alanindaki vida adaptorinin ici ve boru adaptérinin
disl 634A3 (Aseton) ile temizlenmelidir!

Kisaltilmis borunun montajda tamamen ¢apaktan arindirildigina dikkat ediniz.

B vidalama adaptord ayarlandiktan sonra olusan kalgca kemigi referans gizgisi, kurulum gizgisinin
on tarafina 35 mm paralel olarak ayarlanmalidir. Bunu yaparken kalga ekleminin maksimum
ekstensiyonda bulunmaya devam etmesine dikkat edilmelidir. On dizlikte kurulum gizgisi
dokim plakasindaki her iki sabitleme vidasinin ortasindan gegmelidir.

6| Capraz ve 6n dlzlukte Ustteki arka kalga eklemi aksinin diz eklemi aksina paralel olarak gecme-
sine dikkat edilmelidir.

C-Leg kullaniminda: C-Leg ana ayarlari hasta olmadan ytritilmelidir C-Leg ana ayarlari hasta
olmadan yuratilmelidir (Zero-Setting, maksimum ytk ve durus evresi sonimlemesi maksimum
degere ayarlanmalidir, ayrica bkz. 647G268 kullanim kilavuzu). Bunlar L.A.S.A.R. Posture igin
hasta ile ilk durma provalari ve adimlari icin sadece glvenlik dnlemleri ayarlaridir.

Genium kullaniminda: Genium’da LASAR Posture giden ilk adimlarda ve ilk eklem ayarlarinda
kilitli olmalidir. Teknisyen kayit kartinda yapi, statik alt noktayi (statik yapi 6lgiimleri) degistirme
yapabilecegi sekilde ¢ozimlemelidir. Eklem artik bloke olmustur.
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3.5 Statik yapi optimizasyonu (L.A.S.A.R. Posture ile)

Yikleme cgizgisi

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

Yapi optimizasyonu icin protezin hazirlanmasi:
» Helix®® kalga ekleminin fabrika ayarlarina getirildiginden emin olunuz (bkz. B6lim 3.6).
» Kablo baglayici ¢ikartilmalidir.

» PU yaylari tekrar entegre edilmelidir. B6lum 3.8‘de agiklandigi gibi ters islem sirasinda takip edi-
niz!

* Vidalar B6lum 3.7‘de belirtilen torklar ile sikilmalidir.
» Hastadaki protez uzunlugu kontrol edilmelidir.
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Protezin yuUk altinda kurulum kontroll ve optimizasyonu L.A.S.A.R. Posture 743L100 yardimi ile

yapilmalidir.

E1 Kurulum sadece plantar fleksiyon degistirilerek uyarlanir.

Pl viklenme gizgisi diz ekleminin diz eklemi dénme noktasindan dnce yakl. 30 mm devam etmelidir.
Burada protez tarafi yeteri kadar ylklenmelidir (>% 35 vicut agirligl). Kontrol 6lglst olarak
asagidaki degerler kullanilabilir: Yik cizgisi yaklagik 50 mm bilek adaptord vidasinin (protez ayagi
tipi ve boyutuna bagli olarak) ve yaklasik 0 — #10 mm kalga kemigi referans cizgisinin dniinden
gecmelidir.

Montajdan sonra Helix®® kalga ekleminin Ust tarafindaki kapak tekrar takilmalidir.

3.6 Dinamik prova

BILGI
Ayar imkanlarini ve bunlarin etkilerini iyice 6greniniz! Sadece bu sekilde protez optimum olarak
protez kullanicisinin ihtiyaglarina gore bireysel olarak ayarlanabilir.

BILGI
C-Leg kullaniminda: Helix®*® kalga ekleminde ylrime parametrelerini ayarlamadan énce, her zaman
ayrica C-Leg kullanim kilavuzunu ve ayar uygulamasi kullanim kilavuzunu dikkate alin.

Genium kullaniminda: Helix®® kalca ekleminde ylrime parametrelerini ayarlamadan &6nce, her
zaman ayrica Genium kullanim kilavuzunu ve ayar uygulamasi kullanim kilavuzunu dikkate alin.

3.6.1 Ayar olasiliklarinin agiklamasi

Serbest salinim fazi Salinim faziséniimlemesi Durus fazi soniimlemesi

FSW

SW ST

Parametre

Fabrika ayarlan

Gerceklesmesi
icin

Kalga eklemi, eklem iginde be-
lirli bir adim uzunlugunda ayari
mumkdn kilar, yani sénim-
lemesiz olarak bukuldr.

dustk

Alt ayar kolu sola ayarlanmis..

Serbest salinim fazindan sonra
adimin sinirlanmasi igin belir-
gin oranda bir sénimleme artis!
gergeklesir.

ylUksek

Hidroligin sol ayar vidasI tama-
men saga dondurilmus..

Mesafe hareketi, durus fazinda
sénumlenebilir, bdylece pro-
tezin konforlu mesafe almasi
mUmkin olur..

algak

Hidroligin sag ayar vidasi ta-
mamen sola dondurilmus.
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BILGI

Serbest salinim fazi (FSW) ve salinim fazi sénimlemesi (SW) ayarlama esnasinda birbirinden et-
kilenirler. Gerekirse serbest salinim fazi dizeltilmelidir.

3.6.2 Yiirime parametresinin ayari

/A DIKKAT

Prova yiiriiyiisiinde diisme tehlikesi. GUvenlik nedeniyle ilk adimlar her zaman bar yardimi ile
atilmalidir! Didsme tehlikesi vardir.

/\ DIKKAT

Diz ekleminde kontrolsiiz biikme nedeniyle diisme tehlikesi. Helix®® kal¢ca eklemine entegre
edilmis cekme yaylari, protez durduktan veya kaldirildiktan sonra kalga eklemini ¢eker. Tekrar
ortaya gikmasinda diz ekleminin kontrolsiz olarak bikilmesine yol agabilir. Protez kullanicisina
kalca ekleminin 6zellikleri hakkinda bilgi veriniz!

A\ DIKKAT

Yanlis ayar aleti nedeniyle hasarlanma. Yanlis ayar aletinin kullanilmasi sonucu hidrolik hasar
gorulebilir. Ayar galismalari igin sadece ayar anahtari 710H10=2X3 kullanilmalidir.

BiLGi

C-Leg kullaniminda: Helix®® kalga ekleminde ylUriime parametrelerini ayarlamadan énce, her zaman
ayrica C-Leg kullanim kilavuzunu ve ayar uygulamasi kullanim kilavuzunu dikkate alin.

Genium kullaniminda: Helix®® kalca ekleminde ylrime parametrelerini ayarlamadan &6nce, her
zaman ayrica Genium kullanim kilavuzunu ve ayar uygulamasi kullanim kilavuzunu dikkate alin.

Once Bdlum 3.61‘da agiklandigi gibi fabrika ayarlarini kontrol ediniz. Ayarlamada litfen asagidaki
sekilde hareket ediniz:

E1 Protez tarafindaki adim uzunlugu mevcut tarafa uygun olana ka-
dar serbest salinim fazi (adim uzunlugu) dereceli olarak bayultul-
melidir. Ayarlanmis adim uzunlugunda mevcut sayfadaki adim
uzunlugu asilmamalidir.

Pl Fabrika tarafindan yUksek ayarlanmis salinim fazi sénimle-
mesini, bUkllme belirgin olarak hissedilebilecek fakat konforlu
sénUmlenebilecek sekilde azaltiniz. Bu sayede glvenli hareket
etme mUmkindur. Litfen dikkat ediniz: Her iki ayar parametresi
karsilikli olarak birbirini etkilediginden, gerekirse serbest salinim
fazinin dizeltilmesi gerekebilir. Simdi C-Leg® ayarlari yapilmalidir.

3] Bilgi:

Durus fazi sonimlemesinin ylUkseltilmesi ile diz eklemi durus fazi
fleksiyonu gerceklesebilir. Bu durum ¢ok blylUk durus fazi sénimle-
mesinde eklemin kontrolsiz sekilde gekilmesine yol agabilir. Durus
fazi sontimlemesini kademeli olarak arttiriniz ve hastaya sénimlemeye
alisma imkani veriniz. Durus fazi sénimlemesi uzun bir zaman aralig
Uzerinden uyarlanmalidir. S6nimle optimum olarak, protez kullanicisi
durus fazinda yavasca Helix®® kalga eklemine gegecek ve salinim fazina
gecmeden Once kalga ekleminin maksimum mesafesine ulasacak
sekilde ayarlanmalidir.
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3.6.3 Olasi problem goziimleri

Eger diz eklemi Helix®® kalca eklemi ile birlikte durus evresi fleksiyonundan sonra durus evresinde
uzatilamiyorsa bunun gesitli nedenleri olabilir. Bu ylzden olasi nedenleri kontrol ediniz ve gerekirse
durus fazinda diz ekleminin ekstansiyonuna ulagsmak icin belirtilen ayarlari yapiniz:

C-Leg / Genium: Durus fazinda gerilme yok

1 e

Helix®® kalga ekleminin durus fazi sontimlemesi gok ylk- Durus fazi sonimlemesini azaltma (Bolum 3.6.2)..
sek ayarlanmis.

Serbest salinim fazi ve salinim fazi sénimlemesine gére Salinim fazi s6nimlemesini arttirma ve/veya serbest salinim
belirlenen adim uzunlugu ¢ok blytk ayarlanmis. fazini azaltma (BolUm 3.6.2)..

Protez kurulumu optimum degil. YUk altinda sagital protez yapisinin kontrolt ve optimiza-
syonu (BolUm 3.5)..

Diz eklemeninin durus evresi sonimlemesi gok az. Diz ekleminin durus evresi sénimlemesi oturma, alternatif
olarak merdivenden inme ve cikma, rampada ylrime igin
en iyi sekilde ayarlanmis olmalidir.

C-Leg®, Helix®*® kalca eklemi ile kullanildi§inda durus fazinin sonunda ilave olarak salinim fazi
sOnlimlemesine gegcmezse, bunun nedeni asagidakiler olabilir:

C-Leg®: C-Leg®: Salinim fazina gegis yok

T T R

Ayak 6nU yUkunln degerine yuvarlanmada ulasilmiyor. C-Soft ile yirime esnasinda ayak 6nu ytkintn kontrold ve
gerekirse diuzeltilmesi (C-Soft Kullanim kilavuzu: 647G268).

Helix®® kalga eklemi, topuga basildiginda gerilmezse bunun farkli nedenleri olabilir. Bu ylzden
asagidaki olasi nedenleri kontrol ediniz ve gerekirse topuga basildiginda Helix®* kalga ekleminin
ekstensiyonuna ulasmak igin belirtilen ayarlari yapiniz:

Helix3D: Topuga basildiginda gerilme yok

T S I

Helix®P kalga ekleminin durus fazi sénimlemesi gok yuk- Durus fazi sénimlemesini azaltma (B6lim 3.6.2)..
sek ayarlanmis.

Serbest salinim fazi ve salinim fazi sénimlemesine gére Salinim fazi s6nimlemesini arttirma ve/veya serbest salinim
belirlenen adim uzunlugu ¢ok blytk ayarlanmis. fazini azaltma (BolUm 3.6.2).

Protez kurulumu optimum degil. YUk altinda sagital protez yapisinin kontrolt ve optimiza-
syonu (BolUm 3.4).
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BILGI

Durus fazi sbnimlemesi, kalga boélgesindeki amputasyondan sonra protez uygulamasinda yeni bir
safhadir. Bu nedenle mutlaka yavasca dokunulmali ve sénimlemenin ylkseltilme durumu sirekli
kontrol edilmelidir. Protez kullanicisi igin, protez tarafinin durus fazi esnasinda mimkin oldugu
kadar uzun silre yUklenebilmesi dnemlidir.

Hareketli kalga eklemi Uzerindeki durus fazi, yiksek bir sonimleme vasitasiyla mimkindir ve
alisilmadik etkilere ragmen yirlyls provasinda hedef olmalidir! Bu 6nemli islemi anlamak, anlatmak
ve protez kullanicisi ile alistirma yapmak igin zaman ayiriniz. Sadece bu sekilde protez kullanicisi
bu Grinln tim avantajlarindan yararlanabilir.

3.7 Protez soketin kaplanmasi

BILGI
Asagidaki kaplama talimatlari sadece kalga protezi soketindeki dokim plakasinin baglanmasi ve
saglamlastirilmasi ile ilgilidir.

Vlcut agirligr izin verilenin Ust sinirinda olan ve ylksek bir hareketliligin beklenildigi hastalarda
en az 2 kat karbon fiber kumas ve 2 kat perlon stakineti kullanilmasi tavsiye edilir.

Onerilen malzemeler:

Perlon stakineti, karbon fiber kumas 616G12, fiberglas siltesi 616G4, fiberglas ipi 699B1, Plastaband
636K8

1. 2 kat perlon stakineti algi kalibin tGzerine gekin.
- Perlon stakinetin 1. + 2. kati yerlestirilmistir.
2. Karbon fiber kumasi, oturma ve dokim plakasi bdlgesine yerlestirin.
3. Fiberglas silteyi, oturma ve dokim plakasi bélgesine yerlestirin.
4. Karbon fiber kumasi, ilk karbon fiber kumas katina 45° agi ile oturma ve dékim plakasi bélge-
sine yerlestirin.
5. 2 kat perlon stakineti alci kalibin Gzerine gekin.
- Perlon stakinetin 3. + 4. kati yerlestirilmistir.
6. 2 kat perlon stakineti algi kalibin Gzerine gekin.
- Perlon stakinetin 5. + 6. kati yerlestirilmistir.
7. Fiberglas ip, temizlenen dokim plakasinin deliklerinden gecirilmelidir.
8. DOkiUm plakasinin disli deliklerini Plastaband ile kapatin.
9. D6kum plakasini algi kalibinin tzerine yerlestirin.
10. 2 kat perlon stakineti algi kalibin Gzerine gekin.
- Perlon stakinetin 7. + 8. kati yerlestirilmistir.
11. Karbon fiber kumasi, oturma ve dokim plakasi bélgesine yerlestirin.
12. Karbon fiber kumasi, ilk karbon fiber kumas katina 45° aci ile oturma ve dékim plakasi bolge-
sine yerlestirin.
13. 2 kat perlon stakineti algi kalibin Gzerine gekin.
- 9. +10. perlon stakinet kati yerlestirilmistir.
14. Karbon fiber kumasi, oturma ve dékim plakasi bdlgesine yerlestirin.
15. Karbon fiber kumasi, ilk karbon fiber kumas katina 45° aci ile oturma ve dékim plakasi bolge-
sine yerlestirin.
16. 2 kat perlon stakineti algi kalibin Gzerine gekin.
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- Perlon stakinetin 11. + 12. kati yerlestirilmistir.

3.8 Protezin hazir hale getirilmesi

Kalga kemigi protezinin hazir hale getirilmesi igin slinger kaplama 3S27=L/R44 kullanabilirsiniz.
Kisaltirken 60 mm‘lik burkma mesafesini dikkate aliniz (Baldir mesafesi + 30mm, Uyluk mesafesi
+ 30 mm).

Tork anahtari 710D4 kullanilmali ve protezin hazir hale getirilmesinde disli gubuklar Loctite 636K13
ile sabitlenmelidir. Hazir hale getirirken asagidaki torklari dikkate aliniz:

DOkUm plakanin 501F9=* yassi kafali vidalari (alti koseli) 25 Nm (Anahtar/Bit TX 40)

Kuguk silindir vida D6kim adaptori 2 Nm
Doéner adaptorin 4R57 disli gubuklari Doner adaptorin Ust tarafinda 10 Nm / sikma momenti
Diger tum disli gubuklar 15 Nm

Ardindan hazir hale getirilmis protez ile yUrlylste hareket resmi tekrar kontrol edilir. Stinger
kaplamanin etkileri sonradan tekrar ayarlanarak giderilmelidir.

3.9 Bakim

Cekme yaylarinin degistirilmesi

Salinim fazinin (egilme) desteklenmesi igin eklemin sol ve sagina gekme yaylari (Art.-No.: 4G430,
kirmizi) takilmistir. Helix®® kalga ekleminin durus fazinda gerilmesi sirasinda bu yaylarda egilmenin
baslangicinda serbest birakilacak olan enerji depolanir. Bu sayede kalga egilmesinin girisinin agik
bir sekilde daha hizli olmasi ve salinim fazinda daha fazla beden serbestligi saglanir. Teslimat

kapsaminda ilave olarak iki adet normal (Art.-No.: 4G430, kirmizi) ve iki adet daha kalin gekme yayi
(Art.-No.: 4G430=2, gri) bulunmaktadir.

Cekme yaylari ihtiyaca gore veya agsinma durumunda asagidaki gibi degistirilir:
1. Once 6n kapak agilmalidir.
2. Ardindan arizali gekme yaylari yenileri ile degistirilmelidir.

BILGI

Cekme yaylarini gikartmak icin kenari keskin olmayan diz bir tor-
navida kullaniniz!

4G430 veya 4G430=2 gergi yaylari monte edilmeden 6nce gergi
yaylarinin gozleri iyice 6zel yag 633F30 ile yaglanmalidir (Sek. 1).

3. Kapak tekrar kapatilmali ve sabitleme pinleri alt tarafa yerlestirilmelidir.
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3.10 Bakim agiklamalari
Latfen asagidaki glivenlik uyarilarini hastaniza iletiniz:

/\ DIKKAT

Asiri zorlamadan dolayi yaralanma tehlikesi. Cevre ve kullanim sartlarina gére kalga eklemi
fonksiyonlar kisitlanabilir. Hastanin tehlikeli bir durum ile karsi karsiya gelmemesi igin kalga ek-
lemi hissedilir fonksiyon degisikliklerinden sonra kullanilmaya devam edilmemelidir.

Bu hissedilir fonksiyon degisiklikleri 6rn. yavaglama, tam uzatamama, zayiflayan durus emniyeti,
kotllesen hareket evresi, ses olusumu gibi belirtiler ile kendini gostermektedir.

Onlem: Protezin kontrol edilmesi icin bir ortopedi teknisyenine basvurulmalidir.

Yanlis temizlik maddeleri sonucu hasar. Asindirici temizlik maddelerinin kullanimi énlenmelidir.
Bunlarin kullanimi yataklarda, contalarda ve plastik parcalarda hasara neden olabilir.

Eklem sokilmemelidir! Muhtemel arizalarda eklem Ottobock'a génderilmelidir.

BILGI

Bu uyum pargasi ISO 15032°‘ye gore iki milyon yUkleme evresinde kontrol edilmistir. Bu, kalga dez-
artikulasyonunda veya hemipelvektomili hastalarda aktivite derecesine goére 2 ila 3 yillik kullanim
sliresine denk gelmektedir.

Prensip olarak yilda en az bir defa givenlik kontrolleri yGratilmelidir.

BILGI

Eksoprotetik kalca eklemlerinin kullaniminda hidrolik olarak gerceklestirilen kumanda fonksiyonlarinda
hareket sesleri meydana gelebilir. Ses olusumu normaldir ve dnlenemez. Bu durum herhangi bir
soruna neden olmaz.

Kullanim stresi igcinde kalca ekleminde hareket sesleri belirgin sekilde artarsa, eklem bir an énce
bir ortopedi teknisyeni tarafindan kontrol edilmelidir.

Uretici, Helix3® kalga ekleminin bir haftalik bir kullanim siiresinden sonra kontrol edilmesini ve
gerekli ayarlamalarin yapilmasini 6nermektedir. Alisma slresinden sonra tecrilbeye gére protez
kullanicisinin, durus fazinda biraz daha ylksek gerdirme sénlimlemesi pozitif olarak degerlendirilir.

Latfen kalga eklemini yilda bir defa asinma durumu ve fonksiyon bakimindan kontrol edin ve gere-
kirse tekrar ayar islemi yapilmasini saglayin. Ozellikle hareket direnci, frenin degismis gecis boslugu
ve alisilmisin disindaki ses olusumuna dikkat edilmelidir. Tam bir bukilme ve gerdirme hareketi
saglanabiliyor olmalidir.

Eklem sdkilmemelidir. Muhtemel arizalarda tim eklem onarim icin Ottobock’a gonderilmelidir.

4 Yiiriime egitimi

Helix®® kalga eklemi sisteminin dzellikleri sadece uygun alistirma ve yldrime egitimleri ile optimum
olarak kullanilabilir. Bunun igin asagidaki noktalar gok 6nemlidir:

1. Protez kullanicisi, durus fazi esnasinda soniimlenmis olarak gerilen biikiilmiis bir kalga eklemi
ile adim atar.

Konvensiyonel kalca eklemlerinden farkli olarak protez kullanicisinin kalcayi hizli bir sekilde geriye
dogru hareket ettirmesine gerek kalmaz. Kalga ekleminin gerginligi tim durus fazi boyunca s6nim-
lenebilir ve béylece yik aktariminda kalcanin geriye dogru hareket etme oranini azaltilir. Tecribeli
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protez kullanicilari igin bu durum ilk etapta alisildik bir durum degildir ve bilingli olarak alistirma
yapilmasi gerekmektedir.

2. Salinim fazina girig, kalcanin geriye dogru hareket etme oranini azaltan cekme yaylari ile kolaylasir.
Protez kullanicisini, protezi 6ne dogru hareket ettirirken kalcayl sadece belirgin oranda az arkaya
hareket ettirmesi gerektigi konusunda bilgilendiriniz, cinkl ¢cekme yaylari Helix®® kalga eklemini
bUkUlt duruma getirir. Protez kullanicisi, protezi kaldirirken protez ayaginin gekme yaylarindan 6ne
dogru ne kadar hareket edecegini 68renmelidir. Bu 6zellikle ayagl hassas konumlayabilmek icin
merdiven c¢ikarken ¢cok 6nemlidir.

5 Tamamlayici bilgiler

5.1 Teknik bilgiler

Yon Sag (R), Sol (L) taraf
Proksimal baglanti Dokim plakasi
Distal baglanti Ayar cekirdegi
Azami bikme agisi 130°

Eklem agirligi 990 g

Baglanti teknigi agirlig 275 ¢

Sistem yuksekligi 146 mm

Malzeme Aliminyum

Mobilite derecesi 2+3

Azami vicut agirug 100 kg

isletim ve depolama sicaklig -10 °C ile +60 °C arasi

5.2 imha etme

Bu Urdn her yerde ayristirilmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usulliine uygun olmayan
imha islemleri sonucunda gevre ve saglik agisindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin
yetkili makamlarinin iade, toplama ve imha iglemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

5.3 Yasal talimatlar

TUm yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklilik
gosterebilir.

5.31 Sorumluluk

Uretici, trtin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullanilmayan ve trin-
de izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiklenmez.

5.3.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uran, medikal trinlerle ilgili 2017/745 sayili ydnetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
acgiklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.

5.3.3 Markalar

Ekteki belgede gecen tim tanimlar ylrirlikteki marka hukuku ve kendi sahiplerinin haklarinin
hikimlerine tabidir.

Burada belirtilen tim ticari markalar, ticari isimler veya firma isimleri tescilli ticari markalar olabilir
ve kendi sahiplerinin haklarinin hikimlerine tabidir.
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Bu belgede kullanilan markalarin agik ve net sekilde 6zelliklerinin belirtilmemesi sonucunda isim
hakkinin serbest oldugu anlasilmamalidir.
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IHPOPMALIA

JaTta octaHHboro oHoBneHHs: 10.06.2026

> YBaXKHO NpounTariTe Liel AOKYMEHT nepes BUKOPUCTaHHAM NPOAYKTY i AOTPUMYATECh BKA3iBOK 3 TEXHIKM
6e3neku.

» [lpoBegiTb iHCTPYKTaX 3 6e3ne4HOoro KOpMUCTyBaHHA NPOAYKTOM AN KOPUCTyBaya.

» 3 6yab-9KMMU NpobaemMamu Y NMTaHHAMU LLOAO0 BUPOBY 3BepTalTecs 40 BUPOOHMKA.

» [lpo byAb-SKi Cepio3Hi iHUMAEHTH, MOB'A3aHi 3 BUPO6OM, 30KpeMa Mpo NoripLIeHHs CTaHy 340p0oB's, NoBi-
AOMAAliTe BAPOOHMKY M KOMMETEHTHMM OpraHam BaLUoi KpaiHW.
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3HaUeHHS1 CUMBONIB YKpaiHcbKa

MonepeaXeHHs PO MOXJ/INBY Cepiio3Hy Hebe3neky HellacHMX BUNAaAKIB i TpaBM.

MonepesXeHHSA NPO MOXMBI aBapii i TpaBMMU.

[T MonepegykeHHs NPOo MOX/NBI TEXHIUHI MOLLKOAXKEHHS.

JoaaTtkoBa iHbopmaLis LWoA0 3aCTOCYBaHHS.

PekomeHAOBaHO NpuUaaaaa Ta MaTepianu ansa TexHika-optoneaa

743L100 En.EVi.Ec.ER.A. MocTua

743L200/743L300 En.En.Ec.En.A. Eccembni abo

743A200 PROS.A. Assembly

743G5 Anapart gna rincyBaHHs XIMN-Kact

743A29 [HCTPYMEHT B13HayYeHHA pepepeHTHOI TOUKN

616T52=1225 %1225 x 6 TepMONiH, XOPCTKNI, ANA TECTOBUX b3 HD
616T52=1225 x1225 x 8 TepMONiH, XXOPCTKNI, AN5 TeCTOBUX rinb3 HD

1 BaxnwuBa iHpopmaLis Npo cMCTeMy Ta30CTErHoBOro cyrno6a
lFenikc3P

IHPOPMALIA

YBaXKHO NpoymnTanTe Lo iHCTPYKLIO Nepes BUKOPUCTaHHSAM CUCTEMU Ta30CTerHoBoro cyrnoba lenikceP!
3BepHITb 0CO6NMBY yBary Ha HaBegzeHi iHCTPYKLii 3 TexHikn 6e3nekun!

KopuctyBay npoTesa noBMHeH 6yT NPOIHCTPYKTOBaHNM LLLOAO NPaBUIbHOIrO NOBOAXEHHS 3 NpoTe-
30M, AOrNA4Y 3a HUM Ta roro ekcnayatauii. AMBiTbCA HACTYNHI po3ainn:

1.3 YMoBu® ekcninyatauii

1.5 BKasiBKM 3 TeXHikn 6e3neku
5.1 TexHiuHa iHpopMaLis

5.3 OpuanyHa indopmauis

1.1 MeoduYyHe npu3Ha4eHHsA

Cnctema TasocTerHoBoro cyrnoba renikc3P npraHavyeHa BUKJOYHO A1 eK30MpOoTe3HOro NikyBaHHSA
y BUNaAKax aMmnyTauii y AiNsHLi Ta30CTerHOBOro cyrnoba, Hanpuknaz, iHTepTpoxaHTepHOI amnyTau;i,
eK3apTUKYASLii Ta30CTerHOBOro cyrnoba ta reminenbBeKTOMil.

1.2 C¢epa 3acmocyeaHHA

TazocTerHoBui cyrnob lenikc3® NigxoAnTb AK ANS aKTUBHUX NALIEHTIB, TaK i 415 TUX, XTO MaE€ niagBuLLe-
Hy NoTpeby B 6e3neLi. 3aBASKW rigpaBniuHOMY KepyBaHHIO ¢pa3amu CTiliKu 1 3amMaxy BiH 3abe3neuye
dyHKUiOHanbHY 6e3neky Ta ANHaMIYHNIA KOMPOPT.

Cdepa 3acTocyBaHHS 3rigHo i3 cucTemoro mobinbHocti MOBIS Big Ottobock:

PekomeHgalii 4ns rpyn Mo6inbHOCTI 2 Ta 3 (0C06U 3 06MeXeHOH0 34aTHICTHO NepecyBaTmCs Q‘ﬂl'a
Ha BiAKPUTOMY NOBITPI 1 0CO6U 3 HEOOMEXeHOK 3aTHICTIO MepecyBaTUCA Ha BIAKPUTOMY "y@
nosiTpi). D
Jonyctnma Bara 40 100 Kr.
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1.3 Mo cnuei eapiaHmMu NOEOHAHHA

/A OBEPEXHO

HEAOTPI/IMaHHﬂ BKa3iBOK BI/Ip06HI/IKa moao MOXXK1mBuxX BapiaHTiB noeaHaHHA

TpaBMu, NnopyLLeHHS PYHKLiIOHYBaHHS abo NOLLKOAXEeHHSA BUPObYy BHACNiA0OK 3a60POHEHOro NOES-
HaHHSA KOMIMOHEHTIB NpoTe3a

+ [lepeBipTe 3a 4LONOMOrOK IHCTPYKLi 3 eKcrnyaTauii BCiX KOMMNOHEHTIB NpoTe3a, AKi NNaHyeTbCA
BUKOPUCTOBYBATW, YN MOXHaA iX NOEAHYBATN MiX COH6O0I0 Ta UM J03BOJIEHO X 3aCTOCYBAHHA AN
KOHKPEeTHOro natieHTa.

* Y pasi BUHVKHEHHSsI NTaHb 3BepTanTecs A0 BUPOBHMKA.

IHOOPMALIA

Y npoTesi BCi MOro KOMMOHEHTU MOBWHHI BiANOBIAAaTM BMMOram navjieHTa LLOAO PiBHS amnyTaLiii, Macn
Tina, piBHA aKTVUBHOCTI, YMOB Al0BKi/iNsA Ta chepn 3aCTOCYBaHHS.

PekomeHpoBaHi KOM6iHauUii

KeHeBo 3C60, C-Hora 3C98-3, [xxeHiym 3B1, 3B1-2, 3B1-3, [xeHiym

MpoTe3yBaHHSA KONIHHKX CYrn06iB X3 3B5-X3, 3B5-2, 3B5-3

HecaHkuUioHOBaHi KoM6iHaLii

KeHeBo 3C60=ST, C-Hora 3C88-3, AxeHiym 3B1=ST, 3B1-2=ST, 3B1-

poTesyBaHHs KOMIHHX CYII0BIB | 3o 11 o iva X3 3B5-X3=ST, 3B5-2=ST, 385-3=ST

1.4 Ymoeu ekcnnyamayii

IHOOPMALIA

MNepeaaniTe NauieHTOBI iIHGOPMALLHO 3 LbOro po34iny.

/A OBEPEXHO

P33k TpaBMyBaHHS BHaC/Nif0K MOBTOPHOro BUKOPUCTaHHA Ha Ki/lbKOX nauieHTax. Cnucrema
Ta30CTerHoBoro cyrnoba renikc® - ue MeagnYHUN BUPI6, NPU3HAYEHNIA BUKNOYHO ANA NPUMIPKKU Ha
naujieHTa. BukopucTtaHHA BUPOBY Ha iHLWIV NHOANHI He A03BONSETLCA.

Cncrema TasocTerHooro cyrnoba lenike3® 6yna pospobneHa Ans MOBCAKAEHHONO XUTTS, ane He AN
BMUKOPUCTaHHSA Yy cnopTi. Ocob6amBo He ans 6iry, cTpubkiB, BiNbHOro ckenenasiHHA, CTpMoKiB 3 napaLuy-
TOM, NONLOTIB Ha NaparnnaHi Towo. HeobxiAHI yMOBM HaBKOINLLHBLOrO CepesloBULLA MOXHA 3HANTW B
po3aini "5.2 TexHivyHa iHpopmauis".

AbannvBe cTaBneHHS A0 NpOTe3a Ta Oro KOMMOHEHTIB He Ti/IbKM 36inbLUy€e TEPMIH iX cnyx6u, ane in
CNYryeE, NepLu 3a Bce, ANSA rapaHTyBaHHA 6e3nekun NANHWY, SKa HOCUTb NpoTes.

1.5 Keanigikayia mexHika-opmoneda

Cnctemy lenikc3P Ta30CTErHOBOrO Cyr106a MOXYTb BCTAaHOBAKOBATU AvLle cneuianictu-optonean, Aki
MatoTb BigNOBIigHWI cepTudikaT, BUAAHUI KoMnaHieto Ottobock.
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1.6 Bkasieku 3 6e3neku

/A OBEPEXHO

Pn3unk TpaBMyBaHHS Yyepes3 HeAOTPUMAHHSA iHCTPYKLiA 3 TeXHiIKU 6e3neKkn. HegOTpVIMaHHS Ha-
BeAEHVX HXXYe IHCTPYKLiA 3 TeXHIKM 6e3nekn Moxe Npu3BecTy 40 HeNpPaBUIbHOIO KepyBaHHSA abo
HecrnpaBHOCTI cncTemu Menikc® Ta3oCcTerHoBoOro cyrioba i, Ak HacnigokK, A0 PU3NKY OTPUMAHHS TpaBs-
MW KOpUCTyBayeM rnpoTesa. ToMy BM TakoX MOBUHHI NepejaTy HAaCTyMHi NpaBuaa NoBeAiHKN HOANHI,
fIka HOCUTbL MpoTes.

1.6.1 3arasbHi BKa3iBKU 3 6e3nekv

/\ OBEPEXHO

He6e3neka uepes NOMUAKU NPU MOHTaXi Ta peryntoBaHHi. [1iZ 4ac BUroTOBNIEHHS Ta HanalUTyBaH-
HA NpoTe3a MOXYTb BUHUKATV NOMWKM i, AK HACNiLOK, HECNPABHOCTI cyrnoba, B TOMy YMcii BTpaTa
byHKLT Yepes CTPYKTYpHY HecnpaBHICTb. Lie MoXe npu3BecTy 40 NajiHHA NaLieHTa.

/A OBEPEXHO

YuacTb y ceptudikauii Ottobock ans cncremm TasocterHoBoro cyrnoba lenikc®® e 060B'A3K0BOK Nepes,
nepLUOIO YyCTaHOBKO. 19 OTPMMaHHSA A03BOJy Ha OHOBNEHHS BUPOOY MOXe 3Haf0buUTHCS JoAaTKOBe
HaBYaHHSA 3 BUKOPUCTaHHSA BLUPOOGY.

/A OBEPEXHO

Pn3mnK TpaBMyBaHHS Yyepes HeCaHKLiOHOBaHe BTPyYaHHA B KOMMNOHEHTN cucTeMun. CaMoCTinHi
3MiHM a60 MoaundiKaLlii KOMNOHEHTIB CUCTEMU MOXYTb MPU3BECTU L0 HenpaBuIbHOI poboTun cyrnoba abo
HaBiTb A0 BTPATU PYHKLii Yepe3 pyNHYBaHHA KOHCTPYKLUi. Lie MoXe npu3BecTn A0 NajiHHA nauieHTa.

- bypb-aki 3MiHM abo MogudikaLii cMCTeMN MOXYTb NPU3BECTU 40 O6MeXeHb Y BUKOPUCTaHHI.

- BiagkpvBaTu Ta peMOHTYBaTW 3'€HaHHA A03BONSETHCA /IMLLIE BNOBHOBaXeHUM criewjanictam Ottobock.
3 Ta30CTerHoBUM cyrio6om lenikc3PHe MOXXHa MPOBOANTU XOAHMX MAHINYNALi, OKpiM TUX, O
OMMCaHi B Uil iIHCTPYKL,iT 3 BAUKOPUCTAHHS.

/A OBEPEXHO

HecnpaBHOCTi Yepe3s BUKOPUCTaHHA HEBIANOBIAHUX KOMMNOHEHTIB npoTe3a. C1cTeMy TasocTer-
HoBOro cyrnoba lenikc® MoxHa BUKOPUCTOBYBATU Tifibkn 3 C-Horoto, [KeHiyM i npu3HayeHnMn Ans
LbOro npoTesamu CTon.

/A OBEPEXHO

BigmoBa KOMMOHEHTa Yepes nepeBuLLEHHA 6e3neYyHoro TepmiHy ekcnayarauii. Lia getanb npo-
MLwna BUNpobyBaHHS Ha ABa MiIbMOHW LMKNIB HABaHTaXeHHS BigMNoBigHO A0 cTaHAapTy ISO 15032.
Lle BignoBigae TepMiHy cnyx6u Big 2 f0 3 pokiB 4151 aMnyTau,ii cTerHa abo reminenbBeKTOMil, 3a1eXHO0
BiZl PiBHS aKTUBHOCTI NaLjieHTa.

BukopurcTaHHSA Nicns LbOro TepMiHy MOXe NPU3BECTU 40 BUXOAY 3 lafy KPiNaeHHs Ta NagiHHS Ko-
pycTyBaya.

3a3Bu4an M1 peKOMEeHAYEMO MPOBOAUTY PErynspHi LLOPiYHI NepeBipkn 6esneku.
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1.6.2 IHdopmaLis Ana KOpUCTyBaUiB nNpoTesiB

IHOOPMALIA

KopucTtyBay npoTtesa NoBUHEH ByTW MPOIHCTPYKTOBAHWIA LWOAO MPaBUIbHOIO MOBOXKEHHS 3 Ta30-
CTErHOBUM Cyrnobom lrenikc® Ta HaCTYMHUX iIHCTPYKLIA ANS KOPUCTYBaYiB NpoTesiB.

A\ NMOMEPEODKEHHA

Pn3uK HeLlacHoOro BMnaaKy npy BUKOPUCTaHHI B aBTOMO6ini. Ha nnTaHHSA, Un MoXe KopucTyBaY
npoTe3a KepyBaTW TPAHCMNOPTHMM 3aCO60M i B AKiA Mipi, HEMOXMBO BiANOBICTY B 3arajibHUX pucax.
Lle 3anexuTb Big TNy NnpoTe3yBaHHSA (piBeHb aMnyTaLlil, OAHOCTOPOHHI Y ABOCTOPOHHI, CTaH KyK-
CW, KOHCTPYKLiS NpoTe3a) Ta iHAMBIAYaNbHUX MOX/IMBOCTE KOPUCTYBaya npoTesa.

O60B'A3K0BO AOTPUMYNTECS HALiOHaNbHNX 3aKOHOA4ABYMX BUMOT LLOAO KepyBaHHA TPAHCMOPTHUM
3acoboM, a TakoX i3 MipKyBaHb CTPaxyBaHHS NPOWVAITb NepeBipKy NPUAATHOCTI 40 KepyBaHHS B YMOB-
HOBAaXeHil YCTaHOBI Ta OTpMMaliTe BigMNoBigHe NMigTBePAXKEHHS.

3aranom komnaHia Ottobock pekomeHaye gopyunTy NnepeobnasHaHHA aBTOMOGINSA crewianizoBaHin
MaWCTepHi Bi4MOBIAHO A0 KOHKPETHMX NOTpeb (Hanpuknag, yctaHOBKa py/ibOBOI BUIKN, aBTOMAaTUY-
HOI KOpOobkK nepegauy). Cnig 3a6e3nevnT MOXIMBICTb 6€3NeYHOro KepyBaHHA aBTOMObinemM HaBiTb
6e3 cnpaBHOro npoTesa.

/A OBEPEXXHO

PU3unK TpaBMyBaHHS Yepes3 nepeBaHTa>XeHHs. OnNuvcaHi TyT KOMMOHEHTK npoTe3a Big Ottobock
po3pob6aeHi ANns NOBCAKAEHHOI AiANbHOCTI M HE NOBUHHI BUKOPWUCTOBYBATUCA AN HECTaHAAPTHUX
BUAIB AIANBHOCTI, AK-OT eKCTpeMasibHi BUAW CropTy (Bi/ibHE cKenenasiHHs, napaniaHepr3m ToLO).

[lbainnBe NOBOAKEHHS 3 MPOTE30M Ta MOro KOMMOHEHTAMU He TiNbKK 36iNbLUY€E TEPMIH iX C1y>on,
ane i, nepLu 3a Bce, cnyrye 6esnewi NawjieHTa.

SIKLL0 KOMMOHEHT NMpoTe3a 3a3HaB HaAMipHOIo HaBaHTaXEeHHSs (Hanpukaaj, BHaCNiAOK NaiHHSA), ioro
HeobXigHO HerarHoO NepeBipUTU Ha HAsABHICTb NOLLKOAKeHb Y dpaxiBua 3 opTonesii. KOHTaKTHOK Oco-
6010 € BiANOBIAaNbHUV TEXHIK-OpTONes, KM y pa3i noTpebu nepesactb NpoTes A0 CepBiCHOI C1y>X6bun
Ottobock.

/\ OBEPEXXHO

He6e3neka TpaBMyBaHHS Yepes neperpiB rigpasniyHoro arperarty. [NocTiriHa nigBuLLeHa akTUB-
HICTb (Hanpwknaag, TpyBana xo4bba nig ropy) Moxe NpU3BeCTV 4O Neperpisy rigpaBaiyHoOro Bysna i,
SIK HACNIAOK, A0 HecnpaBHOCTI cyrnoba abo Ao sedekTiB rigpasniyHoro gemndepa i NoB's3aHOro 3
UMM BUTOKY pigvHW. Lle moxe npu3sectn A0 NajiHHA NauieHTa Ta nojpa3HeHHs wkipn. JoTuvk fo
neperpiTyx KOMMNOHEHTIB TaKOX MOXe MPU3BecTn 40 ONiKiB.

YHUVKaiiTe neperpisy, yHMKaOUM NiABULLLEHOI aKTUBHOCTI ab0 nepepuriBatoun 6yab-aKy AiSNbHICTb, LWO6
AaTU rigpaBniyHOMy 610Ky OXOJIOHYTH.

/A\ OBEPEXXHO

Pr3unk 3awemneHHs. MNpn 3rMHaHHi Ta30CTerHOBOro Cyrn106a iCHY€e pU3KMK 3aLlleMIeHHs MiX 3ana-
AVHOIO Ta Ta30CTerHoBMM cyrnobom. KopuctyBay npoTesa NoBMHEH ByTu YiTKO NpoiHPOpMOBaHUI
Npo Te, Lo B Lili 30Hi He MOXHa PO3TaLLOBYBaTK OyAb-Ki YaCTUHW Tina abo npegmMmeTun (Hanpukiag,
MOGiINbHNIA TenedoH y KuLeHi WwTaHiB). Cyrnob cnig BUKOPUCTOBYBATM TiNIbKM 3 KOCMETUKOK - HaBiTb
AN NPOBHMX pecTaBpaLii.
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/A OBEPEXXHO

P13nK TpaBMyBaHHS Yepes NPoAo0B)KEHHSA BUKOPUCTAHHSA Nicnsi NOMITHUX PYHKLiOHa/IbHUX 3MiH.
LLlo6 He HapaxaTu Ha Hebe3neky KOpMCcTyBaya NpoTe3a, CMCTeMy Ta30CTerHOBOrO cyrnoba lenikc® He
MOXHa BUKOPUCTOBYBATW NiCS MOMITHUX GYHKLiOHaNBbHMX 3MiH. Lli TOMIiTHI 3MiHM $yHKLiOHYBaHHSA
MOXYTb MPOABAATUCH, HANPWUKNag, y BUrNA4i TYrocTi pyxiB, HEMOBHOIMo PO3rMHaHHSA, NOripLIeHHs
KOHTpOt0 da3m NoBopoTy abo CTiNKOCTi y pasi CTiikK, MOSBM LLUYMIB TOLLO.

SIKLLO TaKi 3MiHW BiABYBaoTbCS, Cyriob NOBMHEH BYyTY NepeBipeHnin TeEXHIKOM-OpTONeAoM i, 3a Heob-
XifHOCTi, HaNpaB/ieHN Ha MOBTOPHWIA OrNAA.

/A OBEPEXXHO

Pn3uk nagiHHA npu nigliiomi no cxogax. KoprctyBay npoTesa NOBUHEH 3aBX/AM KOPUCTYBATUCS
MOPYYHSMUN Ha CXOAaX.

MowKoayKeHHA BHACNiAOK neperpiBy rigpoarperaty. [10CTiiHa NigBULLEHa aKTUBHICTb (HaNpuUKNag,
TpwvBana i3ja nig ropy) Moxe npm3BecTy A0 Neperpisy rigpaBnivyHoOro enemMeHTa/rigpaBniyHoro amop-
TM3aTopa i MOB'A3aHOr0 3 LM BUTOKY PiAVHN. AKLLO aKTUBHICTb NMPOAOBXYBaTUMETLCS, lenikc:Pmoxe
6yTN NOLUKOAKEHN B eKCTPeManbHUX BUNAAKaX.

Cyrno6 HeobXiAHO BigHECTN 40 aBTOPU30BaHOro cepBicHOro LeHTpy Ottobock ans nepesipku.

1.6.3 IHCTpYKLUii LLOAO NOBOAYKEHHS 3 NPOTE30M

MowwKoA)KeHHs BHACNifoK Koposii. leTani npoTesiB He MOXHa NigAaBaTn BAAMBY CepesoBULL, LLLO
BUK/INKAIOTb KOPO3ito MeTaneBnX YacTUH, Hanpukaag, NpicHoi BoAW, CONOHOT BOAM 14 KMCOT.

Y pasi BUKOPUCTaHHS MeANYHOro BUPObY B TaKMX YMOBAX HaBKONNLLHBOMO CepesoBULLa BCi MpeTeHsii
woAo BigwkogysaHHsA o Otto Bock HealthCare BTpayatoTb YNHHICTb.

MowKoAyKeHHs Yepes HeBiANOBIAHI YMOBM HaBKOULLHBLOrO cepegoBmLLa. KoMNoHeHTV NpoTesa
He MOBUWHHI NigAaBaTUCa CUIbHOMY BRNBY AVMY abo nuiy, Bibpauii, yaapie abo cunbHOI crnekun. AHi
TBEpPAi YaCTUHKW, aHi piAVHK (Hanpuknag, nitT) He NOBUHHI NPOHUKATK BCepenHy. HegoTprMaHHA
LMX BKa3iBOK MOXe MPpU3BeCTY A0 HeCrnpaBHOCTEN i MOLLUKOAXKEHHS npoTes3a.

- Cnig yHUKaTN NepebyBaHHS B MiCLsIX 3 HAA3BUYAHO BUCOKOK BOJIOFICTHO Ta TEMMepaTypoto.

- AKWO 3'€e4HaHHA KOHTAKTYE 3 PiANHO, BUAANITb MOKPUTTA 3 KOCMETUYHOI NiHW i AaTe KOMMNOHEH-
TaM BMCOXHYTW.

- SAKWwo cyrnob KOHTaKTYE 3 CO/IOHO BOAOH0, MOro HeObXiAHO HeramHo OUYNCTUTU FaHYiIpKOHD, 3MOoYe-
HOO B MPIiCHI BOAj, a NOTiM BUCYLLUNTW. Ta30CTErHOBMM Cyrnob cnig BigHeCTn 40 aBTOPU30BAHOMO
cepsicHoro ueHTpy Ottobock ansa ornsgy. 3BepHiTbCa 40 opTonea.

MoLKoa>KeHHA Yepes BUKOPUCTAHHSA HEBIANOBIAHMNX MUIMHMUX 3aC06iB. YHVKaTe BUKOPUCTAHHS
arpecnBHUX MUMHKX 3acob6iB. Lle MoXxe Npu3BeCcTM A0 NOLLUKOAXKEHHS MiALLNMHKKIB, YLLiNbHIOBaYIB
Ta NAacTUKOBUX geTanen
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2 Onwuci pyHKLii

2.1 KoHcmpykyia

3anaTeHTOBaHW Ta30CTerHoBMiA cyrnob Menikc®® - Le nepLivini KOMepLiiHO JOCTYMHWUIA Ta30CTerHoBUI
cyrnob6 3 rigpasfivyH1NM KepyBaHHAM $a30ro onopu Ta MOBOPOTY. 3aBASAKN KOHCTPYKTUBHMM 0CO61-
BOCTSIM KOPUCTYBay NpoTe3a MoXe AOCATrTY rapMOHIiHOT Ta PiBHOMIPHOT XOAW. Ta30CTEerHOBUY Cyrnob
XapaKTepun3yeTbCs TakKMMU OCOBNNBOCTAMMU:

+ TpocTopoBuMiA pyx cTerHa: 3anateHToBaHa 6aratoocboBa CTPYKTypa Cyri06a f03BONSE CTETHY pyxa-
TUCA B NpocTopi. Ha AoAaToK A0 3BUYAMHOMO 3rMHAHHA Ta PO3rMHaHHS, Le NoEAHAHHS BigBeAeHHS
Ta NpuBeAeHHs, a TakoX BHYTPILLHbOI Ta 30BHILLHbLOI poTaLlii, L0 MOAEN0E NPUPOAHI pyxu. ToMy
TasocTerHoBui cyrnob Menikc3PgoctynHuin y gBox Bepciax: 7E10=L ans niBoctopoHHix Ta 7E10=R gnsa
NPaBOCTOPOHHIX KOpUCTyBauiB. baraToBicHa CTpyKTypa cyrnioba TakoxX Npr3BOAUTb A0 6iNbLLIOrO
BKOPOUYEHHS HOrM y pasi Maxy, Lo nonerLye xoabby 3 npoTesom.

* Po3rMHaHHs Ta 3ruHaHHA 3 rigpaBniyHUM KepyBaHHAM: FipaBfidHa cncTemMa peryaroe amop-
TM3aLito cyrnoba Ha KOXXHOMY eTani XxoAbbwu. Y ¢asi cToOssHHA BiH 3abe3rneyye M'sky, KOHTPOJIbOBaHY
NO3MLit0 3i 3HAYHMM 3MEHLLUEeHHSM Haxuy Ta3y Ha3ag, (rinonopAosy) i rapMOHIMHUM PO3rMHAHHAM
Ta30CTerHoBoOro cyrnoba. JoBxunHa Kpoky y ¢asi po3rorilyBaHHSA TakoX perynreTbCs rigpasnivyHo.
BiH MoXe 6yTu iHAMBIAYaNbHO Bigperynb0BaHWM BigNOBiAHO A0 NOTPe6 NANHN, SKa HOCUTb NpoTes.

+ NiagTpyMKa noyaTKy ¢asm po3roigyBaHHsA: BOYA0BaHI MPY>KMHN HAKOMUYYOTb MeXaHiuHy eHep-
riro y ¢asi cTinkn. Lie BUKOPUCTOBYETLCA A5 NoYaTKy $pa3m 3amaxy, Wob KoOMMeHcyBaTn YacTUHY
BiACYTHIX M'A3iB-3r1HauiB cTerHa. Lie 3aMeHLye 3ycmnnsa, HeobXxigHi npn xoab6i.

+ OnTManbHe CUAIHHA: Y BCTAaHOB/IEHOMY CTaHi Ta3ocTerHoBuii cyrnob lenikc3® mae Hesenwnky Bu-
COTY, 3aBASKN YOMY «Mepekic Ta3a» y CMAAYOMY MOOXKEHHI MOXHa 3BeCTU A0 MiHiMyMy. Kpim Toro,
Ta3ocTerHoBuin cyrnob lenikc® mae gyxxe BeNNKNY KYT 3TMHAHHSA, WO AO3BONAE KOMPOPTHO CUAITI.

2.2 [Makemu nocMAaYvyaHHSA

PyHKLi Ta3ocTerHoBoro cyrnoba lenikc®® cneuianbHO afanToBaHi A0 BNACTUBOCTEN OKPEMUX KOMMO-
HeHTiB Ottobock. HanexHe ¢pyHKLiOHYBaHHSA Ta30CTerHOBOrO cyrnoba lenikc®® NpoTsarom rapaHTiMHOro
TePMiHY rapaHTY€ETbCA NiMLIe 3@ YMOBU BUKOPUCTAHHS BiANOBIAHNX BMPO6IB (4MB. "Ornag cucTeMHmX
KOMTMOHEHTIB", cTOp. 2).

Ob6epiTb BiANOBIAHMNI NakeT NOCTaYaHHS 3aneXHOo Bif CTyneHst Mo6iNbHOCTI Ta NoTpeb NrAnHK, FKa
HOCUTb NpoTe3, AK Le 06roBoOproBanocs Ha ceMiHapi 3 cepTudikadiii.

3 KOHCTpyKLUifl, HANaWTYBaHHA i MOHTa)X

IHPOPMALIA

OnTumanbHe GyHKLIOHYBaHHS MpoTe3a 3HaYHOK MipOHO 3a1eXNTb Bij NPaBUIbHOIO MOro BUrOTOB-
neHHa!

Tomy ansa BCiX pobiT, onncaHmx B po3ginax 3 i 4 (Mo3uuioHyBaHHS NNBaPHOI NAUTW, HAPOLLYBaHHS,
AVHaMiYHe BUNPOobyBaHHS), BUKOPUCTOBYETLCA TECTOBA rinb3a. KpiM Toro, Ha ceptudikalinHomy
cemMiHapi BUKNaAanTbCsl HEObXiAHI TeXHONOrIT BUPOOHMLTBA (BKIKOUAKUM Ti, O BUKOPUCTOBYHOTLCSA
ANA KiHLIeBOro Ta30BOro Kapkaca).

IHPOPMALIA

BukoHalTe aBa KPOoku Ans 36ipKu, OMMCaHI HUXYe:
Mo-nepLue, 0CHOBHA 36ipKka BUKOHYETLCSA B MOHTaXXHOMY NPUCTPOI (Hanpuknag, En.En.Ec.En.A. Eccembni 743L200).
Jlani NpoBOANTLCSA CTaTUYHA ONTMMI3aLia KOHCTPYKLii 3a gonomoroto En.En.Ec.En.A. Moctua 743L100.

BukopuctanHa 2Z11=KIT
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IHOOPMALIA

TV 30HY 3'€AHAHHSA NPOTE3HOro cyrnoba Big NOAPSANUH Nij Yac CKajaHHS B

3a AOMOMOror NAacTUKOBOro 3aXMCHOro Koxyxa 2Z11=KIT MoXHa 3axmcTu-

MalcTepHi Ta Mij Yac TeCTyBaHHA B MPUMILLLEHHI A8 NPUMIPKW.

* BukopucToByiTe NNACTUKOBUIA 3aXNCHUIA KOXYX, IK MOKa3aHOo B CyMNpoBij-
HOMY AoKyMeHTi 2Z11=KIT.

+ [NepL HiX NaLiEHT NOKMHE NPUMILLEHHSA ANA NPUMIPKU, 3HIMITb 3aXUCHN
NAaCcTUKOBUIA YOXOT.

IHPOPMALIA

TaszocTerHoBoMy cyrno6i Menikc3® Takox 03HaNOMTeCH 3 IHCTPYKLEH 3 BUKOPU-

JaHNX NepekoHanTecs, Wo BMbpaHo "BucoTa amnyTauii" eHAONpOTe3yBaHHS
Ta30CTerHoBoro cyrnoba.

Mpwn BuKkopucTaHHi C-Horu: nepeg HanawTyBaHHAM NapameTpiB Xo4b6u Ha

cTaHHa C-Horn Ta iHCprKLI,iEI-O 3 BUKOPUCTAHHA A0AaTKY 414 HanawTyBaHHA.

Mpu BUKOpUCTaHHI J)keHiym: nepej HanalTyBaHHAM NapameTpiB Xo4b6u
Ha TasocTerHoBoMy cyrnobi lenikc3Po3HariomTecs 3 iHCTPYKLiE 3 BUKOPU-
CTaHHS [KeHiym Ta 40AaTKOM A5l HanawTyBaHHSA. MNpu BBeAeHHi OCHOBHMX

3.1 [lpakmu4yHe 8eu3Ha4YeHHsA pedepeHcy HA06y0o8U HO MA3080MY

Kapkaci

Ans caritanbHOro No3uLioHyBaHHA Ta30BOI KiCTKM B CUCTEMi MpoTe3a HeobXigHO
BU3HAYNTU OPIEHTUP ANA dikcaLil B HerMTpanbHOMY NMOJIOXKEeHHI Ta30BOro Kap-
Kaca, BU3HayeHOMY Nif HaBaHTaXEHHAM. Y LibOMY HelTpasibHOMY NMONOXKEHHI
(306p. C) NnauieHT Malxe He Big4YyBa€E B CaritTanbHi NAOWMHI MOMEHTIB, LLO
BUK/INKAKOTb HaX Ta30BOro Kapkaca Bnepes abo Ha3ag, a Ta3 3HaxXoAUTbCA B
MaKcuManbHo ¢isionoriyHomy Haxuni. Npoueaypa BUrNSAa€e HACTYNMHUM YAHOM:

1.

BigperyntonTe BMCOTY rincoBOro CToy BiAMnoBigHO A0 PO3Mipy ropbucToCTi
naLlieHTa.

2. MoknagiTe NaLieHTa Ha rinCoBWUIA CTiN i3 ONTUManbHO 3adiKCoBaHNM Kap-

Kacom Ta3a 6e3 BMKOPUCTaHHS NpUnacoBaHuX geTanen i3 6oky npoTesa,
AOTPUMYHOUNCL TaKNX KPUTEPIIB:

+ [MpwBesiTe NPOTUNEXHUIA LLIeHTP CTOMM i LLeHTP Ta30BOI KiCTKM Ha CTOPOHI
npoTe3a B cariTaNbHili NAOLMHI Ha 04HAKOBY BMUCOTY B a@ - p.

+ ONTUMI3yinTe o6epTaHHS i HaXn Tasy.

3. OnycTiTb rinCOBU CTiN Ha BUCOTY, WO BiANOBIAA€E BUCOTi iIHCTPYMEHTY ANs

BU3HaYeHHSA Bigniky (743A29) (NnpnbnansHo 4,5 cm).

4. TIOMICTiTb IHCTPYMEHT AN BU3HAUeHHS pedepeHTHUX 3HaueHb (743A29) Mix

HMXXHBO YaCTMHOK Ta30BOro Kapkaca 1 rincoBoko CTi/IbHULEH Bi4NOBIAHO
A0 HACTYMHUX KpUTEpIiB:

®dpoHTasibHa NOLWMHa:

* IHCTpyMeHT ansa BU3Ha4veHHs pedbepeHTHOro nonoxeHHs (743A29) no-
BMHEH pOo3TalloByBaTUCA NPUBAN3HO Ha 5-6 cM 360Ky Bij MejianbHOro
Kparo rominku.

CaritanbHa nnoLwmHa:

L
)

NI

j

[
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* [o-nepLue, po3TallymnTe iIHCTPYMEHT ANA BU3HAaYeHHSA pedpepeHTHOro nonoxeHHs (743A29) mak-
CMManbHO criepeay (NaLieHT BifYyBa€Ee HaXMN Ta30BOI Kapkaca Hasag, puc. A).

+ [oTim po3TawlyinTe KiHUMK KOHYCa MakCMMaabHO No3ajy (Maui€eHT Big4yBa€e HaxmMa Ta30BOro Kap-
Kaca Briepeg, puc. b).

+ MNocTynoBo NepemilanTe iHCTPYMEHT A1 BU3HaUYeHHS pedepeHTHUX ToUokK (743A29) y caritanb-
Hi NAOLWMHI MiXK KpariHiMK NONOXEHHAMN. MonNpociTe y4acHMKa ONMcaTy KOXHY HOBY MO3ULLit0
SIK Haxunn Brnepes abo Hasag abo, AKLL0 He0bXiAHO, AK HeTpanbHy no3uuito (AnB. Buwe) (puc. C).

5. MapKyBaHHﬂ BN3Ha4YeHOIo HEVITpaﬂbHOFO MONIOKEHHA:

* Y caritanbHili NJOWWHI HaHeCITb BepTUKaNbHY pedepeHTHY JiHit0 Ta30BOro kapkaca Ha Ta3oBuUi
KapKac yepes LIeHTP IHCTPYMEHTY A1 BU3HaYeHHs pedepeHTHOI NiHii (743A29) (a1B. TakoX nasep-
HY po3MiTKy) (puc. C).

* BigMiTbTe Ha Uil NiHil BUCOTY NPOTUAEXHOI0 BE/INKOro BepT/tora.
Lli no3HaYeHHs1 BUKOPUCTOBYOTBCA HUXYE IK €TaNOHHY KOHCTPYKLLiHO (YaCTKOBUIA LEEHTP Mac).

3.2 Po3miwjeHHA nueapHoi naumu

IHPOPMALIA

MepekoHamTecs, Wo nepeaHiri rincCoBUiA KIMH NOBEPHYTUIA HAa30BHI Ha 5° Nij yac HaknagaHHS rincy.
HVXXHI0 CTOPOHY NMBapHOi GOpMU HE MOXHa BKOpoYyBaTu abo obpisaTu.

3a HeObXiAHOCTI NepeAHI0 YacTUHY IMBHUKOBOI GOPMU MOXHA YaCTKOBO BKOPOTUTU, @ KYTM 3a0KpYT-
ANTU. HeobXiAHO 3anmWnT AOCTaTHLO MaTepiany ANs NOAANbLLUOIO MOHTaXy CUCTEMMU 3'€4HAHHS.

3aHaATo CUIbHE 3MEHLUEHHS nepe,quo'l' H4aCcTUHN ﬂVIBapHO'I' NANTN MOXe HEraTUBHO BIMJIMHYTW Ha
nodanbLie 3'€eAHaHHA }'IaMiHaTy 3 Ta30BUM KapKaCoM.

LleHTp Tina (nynok)

PedepeHuiiHa
NiHis )

Ta3oBOYO Kap- PedepeH-

UiliHa
iHiA KOH-
Y >| 2 Hha
< pyKLii
HeuTpank-
Mono>xeHln
o o
o o
o o
o o

BukoHalTe HacTynHi 4ii, wob BUPIBHATM Ta30BUIN KapKac / nMBapHy ¢opmy:

1. NigroToBKa: Cno4yaTKy BUPIBHANTE HVXHIO CTOPOHY NIBapHOT GOpMIM NO rOPU3oHTaNi (cariTasibHii
i pOHTaNbHIN).

2. Mo3unuioHyBaHHSA B cariTanbHi NAOWMHI (pyc. 1): Po3TallyiiTe Ta30BMIA Kapkac skoMora gani Bnepes,
HaZ N1acTUHOK INTBA BiAMNOBIAHO 40 BU3HAYeHOT ONOPHOI NiHil Ta3oBOro kapkacy. Cnig 3asHaumnTy,
LLIO BU3Ha4yeHa OrnopHa NiHifA Ta30BOro Kapkaca NpPoxoAnTb NepneHANKyNIapHO A0 rOpn30HTaIbHO
BUPIBHAHOI HUXXHBOT CTOPOHU NANTU IBapPHOI dopMu.

3. Mo3unuioHyBaHHA Y GpOHTaNbHIM NAOWMHI (puc. 2): BupiBHANTe Ta30BUI KapKac BiANOBIAHO A0
BM3HAYeHOro Haxmy Tasa. lNonosuHy (y/2) megionatepanbHOro BUMIpY Y MiX LEHTPOM Tifla i KOH-
TpanaTepasibHOK 30BHILLUHLOK CTOPOHOK MNepeHOCATb Ha Bik Ta30BOro Kapkaca Ta no3HavatoTb
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BepPTMKaNbHUM MapKkepoM. LleHTp nepeAHbOI YacTUHW NBapHOT $OPMU NOBUHEH BiANOBIAATY LA
BEPTUKaNbHI MO3HauL.

4. Mo3unuioHyBaHHSA B NonepeyHii NNoLWmHi: BupiBHATe Ta30BWIA Kapkac BiANOBIAHO A0 BU3HAYEHO-
rO MONOXEHHS MOBOPOTY Ta3y B HaNpPsAMKY XoAbbwu. NepekoHanTecs, Lo nepesHsa YacTMHa IMBAPHOI
dopmu NnoBepHyTa Ha30BHI NPUBAN3HO Ha 5°.

3.2.1 BaxxnuBa iHpopmaLiis Npo 3aBepLUEHHA BUrOTOBJ/IEHHA TECTOBOI rinb3un Nenikc3
MakcumanbHe BigBeaeHHsI/NnpuBeaeHHs

1. MpuKpy4yroun NAacTUHy nUTea (7253) A0 Ta30BOro Kapkaca y $poHTasnbHIA NIOLWMHI, BUKOPUCTO-
BYWTE TiIbKM OTBOPW B MAACTUHI NINTBA, MO3HaYeHi Ha MantoHKy 1 HMXKYe.

TakM YMHOM, Ta30CTErHOBUIA CYrno6 MOXHa Npu HeObXIiAHOCTI BigperyntoBaTi 0 MakCMManbHOro
BigBeAeHHA/NpuBeseHHS (306p. 2).

2. Y HUXHIM YacTUHi IMBapHOT pOpPMU MOXHA BUKOPUCTOBYBATUW BCi OTBOPU 4151 KPiNJIEHHA 40 Ta30BOro
Kapkaca.

o 0 ©0
0 00 @
o 0 ®E

MakcmanbHe BHYTPiLLHE/30BHILLHE 06epTaHHA - BUKOPUCTaHHSA po3nipHoro ancka 4G576

IHPOPMALIA

Mig vac BigNMBaHHA Ta30BOro Kapkaca rnepekoHamTecs, Lo rincoBi KIMHN NOBEPHYTI HA30BHI Npu-
6/11M3HO Ha 5°, K onncaHo B po34ini 3.2 (Po3mileHHA nnBapHOT GopMIn) IHCTPYKLiT 3 BUKOPUCTaHHSA
Ta30CTerHoBoro cyrnoba enikc®.

BukopucToByliTe po3nipHUIA ANCK, LLO BXOANTL A0 KOMMJIEKTY NOCTaYaHHS, MPOTAroM TEeCTOBOrO ne-
piogy, K NOKa3aHO Ha HACTYMHWX i/IF0CTpaLifx.

TaknM YMHOM MOXHa HanawTyBaTu i BUKOPUCTOBYBATU MaKCIMaibHe BHYTPILLHE Ta 30BHILLHE 06ep-
TaHHSA Ta30CTErHOBOIO Cyrnoba, He Jonyckaruu 4OTUKY 3aHbOro HarnpasiAYoro efnemMeHTa Ao -
BapHoi popmMu.

IHOOPMALIA

Po3nipHui gnck 4G576 npr3HayeHUin BUKIHOYHO A1 TeCTOBOT NOCTaBKN. MNpn CTBOPEHHI 0CTaTOYHOroO
Ta30BOro Kapkaca nepekoHamTecs, Lo IMBapHa NnTa nNpukpinieHa 3 AocTaTHIM 30BHiLLHIM 0bep-
TaHHAM i LLO TOBLLUVHA SIaMiHaTy B KapKaci Ta3a CTAHOBUTb HE MeHLLEe HiX 2,5 MM.

AKLLO 3a/HS pyyKa Ta30CTErHOBOIO Cyrnoba Bce Lie TOPKAETbCA Ta30BOro Kapkaca, 1aMiHaT MOXHa
BigWNidyBaTM B LbOMY MiCLii.
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3.3 Moxcnueocmi pe2yno8aHHA

o6 3adikcyBaTn TazocTerHoBuUi cyrnob lenikc3® Ha Ta30BOMY KapKaci v BUKOHATV peryatoBaHHS
NPOKCMMaJIbHiLLEe Ta30CTErHOBOro Cyrnoba, HeO6XiAHO 3HATM BEPXHIO YaCTUHY KoBrnauka (puc. 1).

IHPOPMALIA

MpuvKpinaonTe Ta30CTErHOBUIA Cyrnob renikc® Ao nnacTMHM NBapHOI GOPMU TiNIbKM 3a JOMNOMOroro
akcecyapis, L0 BXOAATb 40 KOMMNIEKTY NocTaBku!

IHPOPMALIA

[nsa kpinneHHsa 7E10 Ao Ta30BOro kapkaca He BUKOPUCTOBYMTE KY/bKOBI ANCKN, BiAOMI 3 Ta30CTErHo-
BOro cyrno6a 7E7, Nif rBUHTN 3 NAOCKOK ronoBkoto 501F9=* 3 LecTurpaHHNM rHi3gom.

BrkoHamnTe HacTynHi Ail ANa HanawTyBaHHSA:

|'|p0KCI/IM311bHe peryitoBaHHA Ta30CTErHOBOIro cyrn06a AI/ICTaana KOpEKL[,iiI Ta30CTerHoBoro cyrn06a
PoTauis Haxun y nepeiHb0-3aHEOMY HanpAMKY Haxun y megianbHo-natepanbHOMy HanpsmKy
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1. BipBeaeHHs a6o npuBeaeHHS (puc. 2): Ana peryntoBaHHA NOCIa600Tb HVXKHINM | BEPXHIA TBUHTU
N 06epTatoTh LWAPHIp HAaBKOIO HUXHBOMO rBUHTA. MOMEHT 3aTAryBaHHsA: 25 HM 3a 4onomMoroto Top-
LeBol ronosku TX40 (anB. Takox cTop. 21).

2. 06epTaHHA (Man. 3): W06 BigperyntoBaT BHYTPILLHE | 30BHILLHE 06epTaHHA, ocnabTe HUXHIN, ce-
PeAHi | BepXHill rBUHTW. 3a3janerigb No3HayTe Micue BigBeAeHHsA/NpuBeAeHHS oniBLueM. MomeHT
3aTAryBaHHS LeHTPanbHOro reuHTa: 2 HM. BukopuctoByiTe wecturpaHHunia kad 709510=2.5 (aus..
TaKOX CTOPIHKY 21).

3. AnctanbHe perynioBaHHA Ta30CTErHOBOro cyrno6a (Masn. 4/5): HAXKHI peryntoBanbHUI CTPUXKEHb
A,03BOJISE HAXUNATU KONIHHWIA Cyrnob B nepeAHbO-3aHLOMY Ta MejianbHOo-1aTepasbHOMY Hanpsam-
Kax. Lle #03BONSE NpaBUIbHO PO3TallyBaTV KONIHHWIA Cyrnob B npoTesi.

3.4 bazoea cmpykmypa Ha npucmpoi 015 noeepxHeeo020 MOHMAXCY

/A OBEPEXHO

Heb6e3neka yepes NOMWUAKU B yCTaHOBL. [TOMW/IK/ B KOHCTPYKL,ii NpOTE3a MOXYTb MPU3BecTn A0
nopyLeHb B poboTi cyrnoba i HaBiTb 40 BTpaT GYHKLUIT Yepe3 pyriHyBaHHSA KOHCTPYKLUii. Lie moxe
NpY3BeCTn A0 NaAiHHA NauieHTa.

Mig yac 6a30BOro HanaWTyBaHHS BaX/IMBO NePeKOHATUCS, LLIO Ta30CTerHoBUM Ccyrno6 NOBHICTHO BU-
TArHYTUA!

Po3miLLeH-
HA Kabenb-
HUX CTAXOK

MiaroToBKa Ta30CcTerHOBOro cyrsio6a A0 OCHOBHOI PeKOHCTPYKLLii:

Ansa nonerweHHs 36mpaHHa En.En.Ec.EN.A. Eccembni 3HiIMITb BOYZOBaHI HaTAXHI NPY>XUHW, K ONUCAHO
B po3gini 3.8.

3adikcyriTe Ta30CTErHOBUI CYr/106 y NOBHOMY PO3rMHaHHI. 111 LibOro BUKOPUCTOBYTE KabenbHY CTAX-
KY, LLIO AOAA€ETLCS. PO3MICTITh KabenbHY CTAXKY NPUBAV3HO TaMm, Ae 3aKiHUYETbCA HUKHA Ccekuis (puc. 2).
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Ba3oBa CTpyKTypa Ha NPUCTPOI A1 NOBEPXHEBOro MOHTaXy

25| NiHis Hap6y-

A0BU

PedepeHLuiliHa
NiHisA
TA30BOro Kapka-
ca

0-5mMm

5 Mm
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MocnigoBHICTb KPOKIB 36ipKM BiANOBIJAE HyMepaLii Ha cxemi 36ipKu.

ba3oBe 36VpaHHA NpoTe3a CNif NPOBOANTY B MOHTaXXHOMY NpuUCTpoi (Hanpuknag, En.En.Ec.EN.A. Ec-
cem6ni 743L200) 3 NOBHICTIO po3BeAEHNM Ta30CTErHOBUM CYrI060M (4MB. C. 13), AK MOKa3aHO HMXKYe:

1] 3CyHYTU LEeHTp CTONW BiAHOCHO NiHii MOHTaXxy Npnban3Ho Ha 30 MM Bnepes. 3acTOCOBYETbLCA A0

2
3

BCiX peKoOMeHA0BaHNX NpPoTe3iB CTONU, He3aNeXKHO Bifi peKoMeHAALiA y nonepeaHix iHCTPyK-
LifX i3 3acTocyBaHHA!

BcTaHOBITE epekTUBHY BUCOTY Kabayka + 5 MM i 30BHILLHIO poTaLiito CTONW.

3aTUCHITb KOMIHHWIA Cyrno6 3i BCTAHOBNEHO TPYH6KOK-NepexigHMKOM. [epeMmicTiTb 0nopHY TOUKY
HaAbyA0BW (= Bicb KoniHa) Npnban3HoO Ha 0-5 MM Brepeg A0 NiHii HagbyaoBW. BpaxoByiTe po3mip
NiAN0rY KOoJliHa Ta MOJIOXKEHHS KOMiHA HAa30BHI (MpU6AN3HO 5°, BU3HaveHe 3aTnckaveM ikcyro4oro
fonota B 6510w En.ENi.Ec.Ein.A.). PekomeHAOBaHe po3TallyBaHHS ONMOPHOI TOUKM HaA6yA0BM: Ha 20 MM
BULLLE 3@ MPOTUIEXHY KOJTIHHY LWiANHY. 3'€qHaTe HOry 3 MOAYbHUM KOJTIHHUM Cyrno6om 3a fomno-
MOroK TPybKU nepexigHnka. ns uboro Haxunite 3'€e4HaHHSA B MOTPiOHE MOM0XEHHS Ta BCTAHOBITb
HeobXiAHY AOBXUHY TPYy6U.

TazocTerHoBuin cyrnob lenikc i KoNiHHMIA Cyrnob 3'€AHYOTLCS O4MH 3 O4HMM 33 AOMNOMOrOH MBUHTO-
BOro aganTtepa il Tpyoku. BignosigHMin rBUHTOBMIA aganTep MOXHa BU6paTy 3rigHo 3 ANCKOM BUBOpyY
4x189=D/GB ans cnctemm TasocTterHoBoro cyrnoba lenikc.

MowKoa>keHHs Yepes He3AAaTHICTb OUUCTUTUN/3HATY 3aANPKN. Nepes 0CTaTOYHMM MOHTaXeM
(nepep TMM, SIK BCTaBUTU TPYOHWI NepexigHNK B TBUHTOBUIA NepexifHNK) BHYTPILLIHIO YaCTUHY rBUH-
TOBOrO NnepexiAHMKa i 30BHILLHI0 YacTVHY TPYOHOro nepexifHuKa B 30Hi BCTaBKM HEOBXiAHO OUNCTUTH

3a gonomoroto 634A3 (aueToHy)!
Mig yac MOHTaXxy nepeKoHamTecs, LWo BigpizaHa No AOBXMHI Tpyba He Ma€ 3aAMpPOK.

5| Bigperyntorite BM3Ha4eHy ONOPHY NiHil0 Ta30BOro kapkaca Ha 35 MM Brepey i napanenbHO NiHii Tina,

BigperyntoBaBLUM FBUHTOBI agantepu. NepekoHanTecs, O Ta30CTerHOBU Cyrnob Bce Le 3Haxo-
AVTbCS B MAaKCMMaIbHOMY PO3rMHaHHI. Y GPOHTaNbHIN NAOLMHI NiHIA KOPNYCY MOBUMHHA NPOXOANTU
yepes LEeHTP ABOX KPIMUIbHUX FBUHTIB IMBAPHOI MANTU.

[y nonepeyHiv i PpoOHTaNbHIN NAOLMHI NepeKoHamTecs, WO BepxHs, 3a/HSA BiCb Ta30CTErHOBOIO

cyrnoba napanenbHa oCi KOAiIHHOro cyrnoba.

Mpwu BUKopucTaHHi C-Horn: BUMKOHamMTe 0CHOBHI HanawTyBaHHA C-Horv 6e3 naujieHTa (HynboBe Ha-
NalTyBaHHS, MakCMMasibHe HaBaHTaXXeHHSA Ta MakCMMasibHe 3HauYeHHs gemndyBaHHSA Gasu CTiviku,
AVIB. TaKOX iHCTPYKLitO 3 BUKOPUCTaHHSA). Lie nwe HanawwTyBaHHA 6e3nekn AnA NoYaTKOBUX TecTiB
CTOAYM Ta nepumx Kpokie Ao En.EN.Ec.EN.A. MNocTye pa3om 3 NaLieHTOM.

Mpwy BUKOPUCTaHHI [XxeHiyM: [>KeHiym TakoX NoBuUHeH 6yTn 3ab610K0BaHW Mif Yac nepLumnx KPokis
A0 En.En.Ec.EN.A. TTocTue, a TakoX Mig yac nepumnx HanawTyBaHb Cyrnobis. TexXHik NOBUHEH BUPi-
LWATW Le TakKUM YMHOM, LWob6 neperity Ha BkNagKy CtaTumka, nignyHKT CTaTvka (Tak 3BaHe cTaTu4YHe
BUMiptOBaHHs Tina). MNoTim 3'egHaHHA diKCyeTbCA.
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3.5 CmamuuyHa onmumisayia KOHcmpykyii (3a donomozoro En.Eii.Ec.El.A. [Tocmya)

JliHia HaBaHTa-
XEHHSA

A En.Ei.Ec.EN.A.
MocTya

NiaroToBka npoTesa A0 ONTUMi3aLlil KOHCTPYKLLii:

+ [MepekoHalTecs, WO Ta30CTerHoBMA Cyrnob Menikc3® HanawToBaHMIN Ha 3aBOACHLKI NapameTpu (AnB.
TaKoX po3gin 3.6).

* 3HiMiTb KabenbHY CTAXKY.

* PeiHTerpynTe Npy>XnHW 3 nosiypeTaHy. [iite y 3B0OPOTHOMY MNOPSAAKY, IK ONMMCAHO B po34ini 3.8!
* 3aTArHiTb rBUHTY 3 MOMEHTOM 3aTATyBaHHSA, K 3a3Ha4YeHO B po34ini 3.7.

* [epeBipTe AOBXWHY NpoTe3a Ha NaLi€HTI.
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KoHTpO/Ib KOHCTPYKLii Ta oNTKMIi3aLUito npoTesa nNij HaBaHTaXXeHHAM CNij NPOBOAUTU 3a AOMOMOTrOH
nporpamu En.En.Ec.En.A. Moctya 743L100.

1 Tino PerynreTbCA BUKIOYHO 3@ PaXyHOK 3MiHW Mig0LLIOBHOINO 3rMHaHHS.

P1 Ninis HaBaHTaXeHHs NOBUHHA NPOXoANTN NPprbAn3HO Ha 30 MM nepej LLeHTPOM 0bepTaHHS Ko-
NiHHOro cyrnoba.
Mpw LIbOMY Ha CTOPOHY 3 NPOTE30M CJTif YAHUTU JOCTAaTHE HaBaHTaXeHHs (> 35 % Baru Tina). HactynHi
3HaYeHHSA MOXYTb BYTU BUKOPUCTaHI IK KOHTPOJIbHI BUMIPIHOBAHHSA: NiHIA HABaHTaXXeHHS MOBMHHA
NPOXoANTV NPUBAN3HO Ha 50 MM nepez rBUHTOM aZanTepa romMiNIKOBOCTOMHOrO cyri06a (3a71eXHo Bij,
TUMY Ta PO3Mipy NpoTe3a) i Ha BiAcTaHi BiA4 0 A0 £10 MM yepe3 KOHTPOJIbHY /iHiKO Ta30BOro Kapkacy.

Micna 3aBepLUeHHS 36ipKy BCTAHOBITb BEPXHIO KPULLIKY Ta30CTErHOBOIO cyrnoba lenikc*PHa micue.

3.6 JuHamiyHe npunacy8aHHsA

IHPOPMALIA

PeTenbHO O3HaMOMTeCH 3 HaNlaLWTYBaHHAMM Ta iXHIMWN Hacnigkamu! TinbKn Tak NpoTe3 MOXHa onTu-
ManbHO NigibpaTty BiANOBIAHO A0 NOTPeb NaujieHTa.

IHOOPMALIA

Mpwv BuKopuctaHHi C-Horu: nepeg HanawTyBaHHAM NapameTpiB Xo04bbu Ha Ta30CTErHOBOMY Cyr/obi
lenikc3P 060B'A3KOBO 0O3HANOMTECH 3 IHCTPYKLiEr0 3 BUKOPUCTaHHA C-Horu Ta iHCTpyKLUi€Ero 3 BUKOPU-
CTaHHS Nporpamu Ans HanawTyBaHHSA.

Mpy BUKOPWUCTaHHI [pKeHiyM: 3aBXAW AOTPUMYMTECH IHCTPYKL 3 BUKOPUCTaHHS XKeHiyM Ta gogaTka
AN191 HanaLTyBaHHS, NepLU HiXX BCTAHOB/IIOBATW NapaMeTpu X0Abbu Ha Ta3ocTerHoOBOMY cyriobi lenikcP.

3.6.1 NossicHeHHA NnapameTpiB HaMalITYBaHHA

dasa BiNIbHOro posroiiflyBaHHs AemndyBaHHA dpa3n 3amaxy AemndyBaHHA Ppasum cTiiku
(FSW) (SW) (1))

NapameTp

Ta3ocTerHoBuii cyrnob fo3so-  3a $a3oto BibHOro 3amaxy cnigye  Pyx po3rvHaHHA MOXHa MOM'AK-
NII€E BCTAHOBUTW MEBHY AOBXWU-  pi3ke 36i1bLUeHHS rasibMyBaHHS wnTn y $asi cTivku, Wwo 3abes-
HY KPOKY, B MeXax sIKOi Cyriob AN 06MeXeHHSs KPOKY. neyye KOMPOPTHE PO3rnHaH-
3rMHAaETbCA BiIbHO, TOBTO 6€3 HS npoTesa.
AemMnoyBaHHS.

3aBoAcCkKi Hana-  Hyspkuii Buicokuii Hu3bkuii

LITYBaHHS
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PeanisoBaHo

HWXHIl Baxinb perynto- NiBWIA rBUHT peryntoBaHHSA MpaBwnii peryntoBanbHN
BaHHSA BCTAHOB/HOETLCA rigpaBniky MOBHICTIO NOBep- FBUHT riApaB/iky NOBHICTIO
BJ/1iBO. HYTWIA BNPaBo. NoBepHYTUI BAIBO.

IHPOPMALIA

®asa BinbHOro posrorigyBaHHs (FSW) i gemndysaHHA da3m posrovigyBaHHs (SW) BNaMBaOTb O4MH
Ha OZHOrO Nif Yac peryntoBaHHA. TOMy MOXe 3HaZ06UTNCA KopeKLis ¢pa3un BiIbHOrO PO3rorisyBaHHS.

3.6.2 HanawTyBaHHA NnapamMeTpiB XxoAn

/\ OBEPEXXHO

Pusunk nagiHHa nig vac cnpo6. 3 MipkyBaHb 6e3neku 3aBXAM NPOCiTb NaLieHTa BUKOHYyBaTW nepLui
BNpaBu Ha 6pycax! ICHye p13nK NagiHHS.

/\ OBEPEXXHO

PY3nK nagiHHA Yepe3 HEKOHTPO/IbOBaHE 3rMHaHHA B KONIHHOMY Cyrnob6i. HaTsXHi npy>XuHWy,
iHTerpoBaHi B Ta30CTerHoBuin cyrnob lenikc®P, 3arMHat0Tb Ta30CTErHOBUM Cyrno6 nicns BcTaBaHHS abo
nignomy npotesa. Lle Mmoxe npr3BecT 40 HEKOHTPOJIbOBAHOMO 3rMHAaHHA KONIHHOIO cyrnoba npwu
NOBTOPHOMY BXOZi. 3BEPHITb yYBary KOpMcTtyBayda npoTesa Ha L BacTUBOCTi Ta30CTerHOBOro cyrnobal

/A OBEPEXXHO

MowKoA>KEHHS Yepes HenpaBUIbHUIA IHCTPYMEHT perytoBaHHA. BUKoprcTaHHS HenpaBUibHO-
ro iHCTPYMEHTY A5 perytoBaHHS MOXe NPU3BeCTU 40 NOLKOAKEHHS rigpaBnikn. s peryntoBaHHS
BUKOPUCTOBYITE TiNbKW peryntoBanbHUIA knrod 710H10=2X3.

IHPOPMALIA

Mpwv BukopucTaHHi C-Horu: nepeg HanawTyBaHHAM NapameTpiB X04bbu Ha Ta30CTErHOBOMY Cyr/1obi
Fenikc®® 060B'A3KOBO O3HaMOMTeCH 3 IHCTPYKLi€r 3 BUKOPUCTaHHA C-Horm Ta iHCTpyKLi€to 3 BUKOPU-
CTaHHS Nporpamu 415 HanalTyBaHHSA.

Mpw BUKOPUCTaHHI KeHiyM: 3aBXAN AOTPUMYMTECh IHCTPYKLIM 3 BAKOPUCTaHHSA [KeHiyM Ta AojaTka
NS HAaNALWTYBaHHSA, NepLU HiXX BCTAHOBKOBATK NapamMeTpu XoA4b61 Ha Ta3ocTerHoBoMy cyrniobi lenikc®P.

CnouyaTKky nepeBipTe 3aBOACHKI HaNaLLTYBaHHS, K ONMCaHO B po34ini 3.6.1. BukoHawTe HacTynHi aii
ANS HaNawTyBaHHSA:

1] MNMocTynoBo 36inbLyiTe dasy BiNbHOr0 Maxy (4OBXMHY KPOKY) 40 TUX
nip, NOKN JOBXMHA KPOKY Ha CTOPOHI NpoTe3a He byae NpubaN3HO
BiaMoBigaTy 36epexeHiri CTOPoHi. 3aaHa AOBXMHA KPOKY He MOBUH-
Ha NepeBuLLYBaTV AOBXWHY KPOKY Ha NPUAHATI CTOPOHI.

Pl 3meHLINTY 3aBoACkKe BUCOKe 3HAUEHHS AeMndipyBaHHS $pa3u 3amaxy
Tak, Wo6 BigXMAeHHS 6yn0 YiTKO BiAYYTHUM, ane npu ubomy gemndi-
pyBanocs Ha mexi kombopTy. Lie 3a6e3neuye BneBHeHy XoAy.
3BepHiTb yBary: ockiibki 061ABa NnapaMmeTpu HanalTyBaHHSA BMAU-
BalOTb OAMNH Ha 0A4HOro, $a3y Bi/IbHOro po3rogyBaHHS MOXe 3Haj0-
6uTKCA BigKkopuryeaTu. Tenep 3pobiTb HanawTyBaHHA C-Horw.

E] Bkasieka:

36inbweHHA gemndyBaHHA da3un CTINKOCTI MOXe Npu3BecTn A0
3rMHaHHA KONiHHOro cyrnoba B ¢asi cTirkocTi. Akwo ¢a3ose gem-
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ndyBaHHA 3aHAATO Be/IVIKe, Lie MOXe NMPU3BecTy A0 HEKOHTPO/IbOBAHOIO 3rMHaHHA Cyrnoba.
MocTynoBo 36inbLUyliTe amopTM3aLito y $asi CTivikv 1 aiTe NaLieHTY MOX/INBICTb 3BUKHYTW A0 L€l
amopTm3auii. AMopTm3aL,ito y dasi CTiKK cnig peryntoBat NPOTAroM TpMBanoro nepiody. B igeani
aMopTKM3aLis MOBUHHA ByTW HanalwTOBaHa TakMM YMHOM, W06 KOPUCTYBay NpoTe3a NOoBisIbHO ony-
CKaBCSl B Ta30CTErHoBWIA cyrno6 lenike°nig vac ¢pasm cTosiHHA | focaraB MaKCMMaabHOro pos-
rMHaHHA Ta30CTErHOBOro cyrno6a He3af0Bro A0 No4YaTky ¢asm samaxy

SAKLO KONMIHHWIY cyrno6 He po3rnHaeTbesa y $asi CTiViKy NicNs 3rMHaHHA Y ¢asi CTINKM NPy BUKOPUCTaH-
Hi TazocTerHoBoro cyrnoba lenikc®, e Mmoxe 6yTV NOB'A3aHO 3 Pi3HUMK NpUYNHaMK. TOMy nepesipTe
MOX/IMBI NPUYNHN i, 38 HEOBXiAHOCTI, 3p06iTh 3a3HaYeHI KOPUTYBaHHS, LLO6 AOCATTU PO3rMHAHHS KO-
NniHHOro cyrnoba y ¢asi cTinkn:

C-Hora / i)keHiyM: HEMa€ po3rMHaHHA y ¢pasi CTiikn

i o ovpiwers

JdemndyBaHHA TasocTerHoBoro cyrnoba fenikc3P
y $a3i cTiikn 3aHaATOo Benuke.

JloBXWHa KPOKY, LLIO € pe3ynbTaToM $pa3n BiIbHOro po3-
rorifyBaHHs Ta femndyBaHHA $pasm po3rongyBaHHS, BCTa-
HOBNEHa 3aHaATO BEJINKOLO.

KoHcTpyKLis npoTe3a He € oNTUMasbHOo.

JemndyBaHHSA ¢asun CTiik KONiHHOrO cyrnoba 3aHaaTo
HU3bKe.

3MeHLUeHHs pa3oBoro geMndyBaHHS (po3gin 3.6.2).

36inbWwnTY femndyBaHHSA Gasu po3rongyBaHHS Ta/abo 3MeH-
WnTK a3y BiIbHOro po3ronayBaHHS (po34in 3.6.2).

KoHTpo/ib Ta oNTMMI3aLisa cariTanbHOI KOHCTPYKLiT NpoTe3a nig
HaBaHTaXeHHsAM (Po3ain 3.5).

JemnoyBaHHS y ¢asi CTilikv KONiIHHOro cyrnoba NoBUMHHO ByTH
ONTMMa/IbHO HaNaLUTOBaHe A8 CUAIHHSA, a TaKoX ANs noyep-
roBOro CXOAXXEHHS Mo cxoAaxX i NiAAOMIB MO NaHAycax.

Sikwo C-Hora He nepexoanTb B pexuM ¢a3n Maxy B KiHUi ¢asu CTilikn Npy BUKOPUCTaHHI 3 TasocTer-
HOBWM cyrno6om lenikc®, ue Moxe 6yTV NOB'A3aHO 3 HACTYMHUMW NPUYMHAMU:

C-Hora: Hemae nepexopy y ¢asy 3amaxy

Mig Yac pyxaHHs CTONM Ha NepeAHIo YacTVHY CTOMW He Npu-
nazae NnoBHe HaBaHTAXEHHS.

NMepeBipTe HaBaHTaXeHHHA Ha NMepejHIO 4Ya-
CTUHY cTOoNMW Nij 4Yac XoAbb6WM 3a AOMNOMOTOHO
C-Soft Ta Bigkopuryrite 1ioro 3a HeobXxigHOCTi
(iHCTpyKUisa 3 BUKopucTaHHA C-Soft: 647G268).

Ko TasocTerHoBuiA cyrnob Menikc3® He po3rMHaETbLCS Nig Yac yaapy N'AToto, Le Moxe MaTu pisHi
NPUYMHN. TOMy NepeBipTe HaBefeHi HMKYe MOXINBI MPUYNHM i, 3@ HEOBXiAHOCTI, BUKOHaWTe BKa3aHi
HanalwTyBaHHS, WO6 AOCATTN PO3rMHAHHA Ta30CTerHOBOro cyrnoba fenikc3® npm ygapi n'atoto:

Fenikc3’: BigCyTHICTb pO3TAryBaHHS Nif yac yaapy n'atoro

i o svpiueis

JemndyBaHHs TazocTerHoOBOro cyrioba lenikc3Py ¢asi cTili-
KW 3aHaATO Benuke.

JoBXWHa KpoKy, Lo € pe3ynbTatoM ¢pasn BiJIbHOro pos-
rovifjyBaHHs Ta AemndyBaHHA dasm po3ronayBaHHS, BCTa-
HOBJIEHa 3aHaATO BEJINKOIO.

KOHCTpyKLisi MpoTe3a He € ONTUMa/bHOH.

3MeHLWweHHSA ¢pazoBoro gemndyBaHHA (po3ain 3.6.2).

36inbWnTK gemnyBaHHA Gasm po3rogyBaHHSA Ta/abo 3MeH-
WwnTK a3y BibHOro po3ronayBaHHA (po34in 3.6.2).

KoHTposib Ta onTuMi3aLlis caritanbHOT KOHCTPYKLIT MpoTesa nig,
HaBaHTaxeHHsAM (Po3ain 3.4).
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IHPOPMALIA

AemndyBaHHSA ¢asm onopu - Lie HOBUI acnekT MpoTe3yBaHHS Micaa aMmnyTauiri B o6nacti Tasy. Tomy
BaXX/IMBO NiAXOANTU A0 LibOro NMOBINIbHO i NOCTINHO MEePEeBIPATA, UM MOXKHA 36inbLLnTY geMndyBaHHS
we binbLe. Ansa AAVHNY, SKa HOCUTb NPOTE3, BaX/INBO, 06 CTOPOHA NpoTe3a Moraa BUTPUMYyBaTH
HaBaHTa)KeHHSI AKOMOra AoBLUe Mig Yac ¢a3m CTirku.

Paza CTOSTHHA Ha PyXOMOMY Ta30CTErHOBOMY CYr/106i MOXJ/11Ba 3aBASKN BUCOKii aMOpTM3aLlii i MOBUH-
Ha 6yTK MeTOoo Nij Yac TeCTyBaHHA XOAM, He3BaXkarouy Ha He3HaoMe BiguyTTa! 3HaAiTh yac, Wwob
3pO3yMITU Liei BaXKIMBUI NPOLEeC, MOACHITb Oro i NOTPeHyTecs pa3oMm 3 NHAMHOK, ika HOCUTb Npo-
Te3. TinbKu TaKk KOPUCTYBay NpoTe3a 3MOXe MOBHOK MipOH CKOPUCTATUCA NepeBaraMmu Lboro Bnpooby.

3.7 ApMyeaHHSA 2ine3u npomesa

[ IHOOPMALLIS |

HuxXueHaBeAeHi iHCTPYKL,i LLLOAO apMyBaHHS CTOCYHOTLCS BUKIHOYHO KPIiMAeHHSA Ta CTIMKOCTIi NMBapHOI
dopmMum B rinb3i NpoTesa Ta3oCTerHoBOro cyrnoba.

MavjieHTaM, Bara aKMX HabNMXAETbCA 40 BEPXHBOI MeXi A0NYyCTUMOro Aiana3oHy i AKi, AK OYiKyeTbCS,
6yAyTb Ay>Xe PyXIMBUMU, PEKOMEHAYETLCSA HAaKNaCTU LWOoHaMMeHLUe 2 Lwapw TKaHUHW 3 ByrneLeBoro
BOJIOKHA Ta 2 LWapw NepioHOBOrro TPMKOTaXKHOro pykasa.

PekomeHpoBaHi MaTepianu:

MNepnoHOBUIA TPUKOTAXHUIM pyKaB, TKAHWHA 3 Byr/ieLeBoro BoN0okHa 616G12, cK10BONOKHUCTUIA MaT
616G4, CKNOBOJIOKHUCTUI POBIHT 699B1, nnacTuyHa cTpivuka 636K8

1. HaTArHiTh 2 Wapv NepaoHOBOro TPMKOTAXHOMO pyKaBa Ha rincoBUKA 3/1iMOK.
- HaknageHo 1-1 Ta 2-1 Lwapum NepaoHOBOro TPUKOTAXHOro pykaBsa.

2. Haknagitb ByrnewueBe BOJIOKHO Ha 06/1aCTb CUAIHHSA Ta AMBapHy dopmy.

. [ToknagiTe CKNOBONOKHUCTUI MaT Y 30Hi CUAiIHHS Ta IMBapHOT popmMu.

4. NoknagiTe ByrneLese BONOKHO 3i 3MiLLeHHSAM Ha 45° moBepx NepLloro Byr/ieLeBoro BoJ0kHa B 06-
NacTi CNAIHHA Ta IMBapHOI Gopmu.

w

5. HaTArHiTe 2 wapwn nepaoHOBOro TPMKOTaXKHOMO pyKaBa Ha rincoBuUiA 3MiMOK.
- HaknageHo 3-i Ta 4-i1 lWwapu NepaoHOBOro TPMKOTAaXHOro pyKaBsa.
6. HaTArHiTe 2 Wapwy NepaoHOBOro TPMKOTaXKHOMO pykaBa Ha rincoBuiA 3M1iMoK.
- HaknageHo 5-1 Ta 6-11 lWapu Nepa0HOBOIo TPMKOTAXHOro pykasa.
7. MpOTArHiTE CKNOBONOKHUCTUM POBIHT KPi3b OTBOPY OYMLLIEHOT TMBAPHOT GOpPMU.
8. 3akpuiiTe pi3bb0Bi 0OTBOPU NMBAPHOT GOPMM 3a JOMOMOrOK MNIACTUYHOI CTPIUKN.
9. Po3MmicTiTb InBapHy ¢OpMy Ha rincoBoMy NO3NUTUBI.
10. HaTArHiTh 2 Wapwv NepaoHOBOro TPMKOTAXHOM0O pykKaBa Ha FincoBUIA 3/1iMOK.
- HaknageHo 7-1 Ta 8- Lwapu NepaoHOBOro TPUKOTAXHOro pykasa.
11. Haknagitb Byrnevese BOJIOKHO Ha 061acTb CUAIHHA Ta niMBapHy ¢opmy.

12. TMoknagiTe ByrnieLese BOJIOKHO 3i 3MiLLleHHSIM Ha 45° noBepx NnepLuoro Byr/ieLesoro BO/1I0KHa B 06-
NacTi CUAIHHA Ta nBapHOI dopmu.

13. HaTArHiTh 2 Wapwu NepaoHOBOro TPMKOTAXHOMO pyKaBa Ha rincoBUIA 3/1iMOK.
- HaknageHo 9-1 Ta 10- wapwv NepsIoOHOBOro TPUKOTAXHOrO pykaBsa.
14. HaknagiTb Byrneuese BONOKHO Ha 061acTb CUAIHHA Ta nBapHY Gopmy.

15. MoknagiTe ByrnieLese BOJIOKHO 3i 3MiLLleHHSIM Ha 45° noBepx NnepLuoro Byr/eLesoro BO/1I0OKHa B 06-
NacTi CUAIHHA Ta nBapHOI dopmu.

16. HaTArHiTL 2 Wapv NepaoHOBOro TPMKOTAXHOr0 pykKaBa Ha FincoBUIA 3/1iMOK.
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-> HaknageHo 11-v Ta 12-i1 Wwapw NepaoHOBOIro TPMKOTaXKHOro pykaBsa.

3.8 DiHanizayis npomesa

Bu moxeTe BUKOpuUCTaTK NiHONAACTOBUM Yoxon 3S27=L/R44 pns octaTouHOI 06p0o6KM NpoTe3a Ta3oBo-
ro kapkaca. lig yac obpi3km BpaxoBymTe 3anac Ha ycagky 60 MM (JOBXMHA HUXHBOT YacTUHM + 30 MM,
JOBXWHA BEPXHBOI YacTUHW + 30 MMm).

[nsa 3aBepLUEHHA MOHTAaXy NpoTe3a BMKOPUCTOBYTe AHaMOMEeTpUYHMiA Kntod 710D4 i 3agikcyinTe
rBUHTW 3 pi3b6neHHsM 3a gonomoroto Loctite 636K13. Mig yac 3aBepLUEHHSs PO6IT JOTpUMYyNTECH
TakMX 3Ha4YeHb KPYTHOro MOMEHTY:

rovr pyoea

IBMHTM 3 M10CKOO ronoBkoto 501F9=* ana nnBapHoi popmu 25 Hm (ravikoBuii kitou/Hacagka TX 40)
(3 BHYTPILLHIM LLECTUrPaHHWKOM)

Manunin LMAiHAPUYHWI TBUHT, aganTtep Ans AimBapHoi opmu 2 Hwm
Pi3bboBi WITNHTN agantepa obepTaHHA 4R57 10 HmM / MOMeHT 3aTAryBaHHs Haj aganTepoM obepTaHHS
YCi iHLWIi FBUHTY 3 pPi3b60I0 15 Hwm

Ha 3aBepLueHHs, Nig Yac xoAb64 3 FOTOBMM MPOTE30M LLe pa3 nepeBipsitoTb MaHepy XoAn. Bnauve ni-
HOMIACTOBOro YOX/a CAifJ, YCYHYTU LUASIXOM MOBTOPHOIO PerytoBaHHS.

3.9 3amiHa HAMAXCHUX NPYHCUH

Ansa niaTpmMKn dasm posronayBaHHS (3rvHaHHSA) B LLAPHIpP 3/1iBa 1 crpaBa B6YA0BaHi NPY>XUHW HaTAry
(apTukyn: 4G430, yepBOHOro Konbopy). Iig Yac po3rMHaHHA Ta3ocTerHoBoro cyrnoba lenikc® y dasi
CTIKM B LINX NPYXMHAX HAKOMUNYYETLCSA eHepris, ka BUBINbHAETbLCA Ha NOYaTKy 3rMHaHHS. Lie npu-
3BOAUTbL A0 3HAYHO LUBUALLIONO MOYaTKy 3rMHaHHA cTerHa Ta 6inbLIoro JOpoXKHbLOro NPOCBITY y ¢asi
3amaxy. Y KOMMieKT NOCTaBKM TaKoX BXOAATb ABi 3BUYaHI (apTukyn: 4G430, YepBOHOIo KONLOPY) i ABI
nocuneHi npy>xuHn (aptunkyn: 4G430=2, ciporo Konbopy).

HaTs>kKHI Npy>XMHW 3aMiHIOOTBECSA 3@ HEOOXiAHOCTI abo B Mipy 3HOCY HAaCTYMHUM YMHOM:
1. CnoyaTky BigKpuinTe nepesHo KPULLKY.
2. MoTiM 3aMiHiTb AedeKTHI HaTAXKHI NPY>XWUHW Ha HOBI.

IHOOPMALIA

BrkopucToBy/iTe WAiLBOBY BUKPYTKY 6€3 rocTpux KpaiB, W06 3HATN
HaTAXHI NPY>XNHW!

Mepes BCTAHOBNEHHAM HAaTSXXHUX NPYXnH 4G430 abo 4G430=2 ByLLKa
HaTAXHOI NPY>XMHM HeobXiaHOo Aob6pe 3MacTUTK cnewjiasibHUM MacTu-
nom 633F30 (pwc. 1).

3. 3HOBY 3aKpUNTe KPULLIKY i BCTaBTe KPINW/AbHI WTUGTU B HUXKHIA YaCTUHI.
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3.10 Bka3sieku 3 mexHiYH020 06C/1y208Y6AHHA
MNoBigomMTe CBOIM NaLjieHTaM NpPo HaBejeHi 3axoaun be3neku:

A OBEPEXHO

Pn3uK TpaBMyBaHHS Yepes nepeBaHTaXKeHHS. 3a/1eXHO BiJ, yMOB HaBKOJINLLHbLOIO cepesoBuLLa 1
YMOB eKcrniyaTaLii poboTa Ta30CTerHoBOro cyrnoba moxe noripwmntmncs. LLLob yHUKHYTY pusnky ans
naujieHTa, Nicast NOABY NOMITHUX 3MiH Y PYHKLIOHYBaHHI Ta30CTErHOBOIO Cyrnoba He cnif NpoAoBXy-
BaTW IOro BUKOPWNCTOBYBATW.

Lli noMiTHI ¢yHKLIOHaNBbHI 3MiHM MOXYTb NPOSBAATUCH, HANPUKAAA, Y BUTNSAAi XXOPCTKOCTi, HEMOBHOIO
PO3rMHAHHS, 3HMKEHHS CTabiNbHOCTI ¢a3n CTiNKN, NoripLIeHHs NoBeAiHKM ¢a3n 3aMaxy, poO3BUTKY
LUYMY TOLLLO.

BumiproBaHHSA: 3BEpHITbCA A0 opToneaa, Wob nepesiput NpoTes.

Mowkoa>KeHHs Yepes BUKOPUCTAHHSA HEBIANOBIAHUX MUMHMX 3aC06iB. YHMKaliTe BUKOPUCTAHHS
arpecnBHUX MUNHKX 3acobiB. Lle MoXxe Npu3BeCcTM A0 NOLUKOAXKEHHS MiALLNMHKKIB, YLLiNbHIOBaYIB
Ta NAacTUKOBUX AeTanewn.

He po36uparTe cyrno6b! Hagiwnite 3'egHaHHs B Ottobock y pasi BusiBneHHs byab-aKux HecrpaBHOCTEN.

[ IHOOPMALLIS |

Ls aetanb nponwna BUNpobyBaHHS Ha ABa MiSIbMOHW LIMKNIB HaBaHTaXXeHHS BiAMNoBiAHO A0 CTaHAapTy
ISO 15032. Lle Bignosigae TepMiHy cnyx6u Big 2 A0 3 pokiB 418 aMmnyTauii cTerHa abo reminenbBek-
TOMIT, 3aN1€XHO Bij, PiBHA aKTUBHOCTI MaLjieHTa.

3a3BMYan MU peKOMeHAYEMO NMPOBOANTU PerynsapHi LWOPiYHI NepeBipkn 6esneku.

IHOOPMALLIS |

Mif yac BUKOPUCTAHHS eK30MNpoTe3iB Ta30CTErHOBMX CYrN06iB MOXYTb BUHUKATY UYMW Nifj, Yac pyxy
BHaCNiOK pO6OTU rigpaBniyHNX CUCTEM KepyBaHHA. BUHMKHEHHS LLIYMIB € HOPMasIbHUM | HEMUHYYUM
ABuLLEM. 3a3BMYa BOHU He CTaHOBAATL XOAHOI NpobiieMu.

SIKLLO WyMK Npy pyxax y npoLeci ekcnayaTauii Ta30CTerHoBOro cyrs06a NnoMiTHO MOCUAKOKOTLCS, Cyr-
nob cnig HeramHoO NepeBipUTK B TEXHIKa-opToneaa.

BMpobHMK pekomMeHAy€e NnepeBipnTy Ta30CTEerHOBUIA Cyrnob MenikcP nicns HOCIHHA MPOTAroM AeKiNbKox
TUXXHIB | BUKOHATW Byab-AKi HEOOXiAHI peryntoBaHHS. FK MOKa3ye A0CBiA, Nics nepioay aganTtalii kopuc-
TyBayi NpoTe3iB NO3MTMBHO OLiIHIOKOTb JeLL0 BULLMI piBeHb aMopTuU3aLii po3TaryBaHHs y ¢asi cTiriku.

MpocmnMo pa3s Ha pik NepeBipsATY CTaH 3HOCY Ta NpaLe3AaTHICTb Ta30CTEerHOBOro cyr/ioba Ta, 3a Heobxia-
HOCTi, NPOBOANTW MOro peryntoBaHHA. OcobamBY yBary cfif 3BepHyTU Ha Onip pyxy, 3MiHW B Aii ranbmMa
Ta He3BUYHWI WyM. HeobXigHO 3a6e3neunTyi MOBHE 3rHAaHHA Ta PO3rMHaHHS.

He po3bupaiTe cyrnob. ¥ pasi BUABNEeHHs byAb-AKMX HeCNpPaBHOCTEN HAaAIWNiITb BeCb Cyrnob Ha pe-
MOHT A0 KomMmnaHii Ottobock.

4 HaBuyaHHSA X04bOI
BnactmBoOCTi cucTtemMm Ta30CTErHOBOro cyrn06a lenikc3® MoXKHa onNTUMasibHO BUKOPUMCTOBYBaTK 1nLue
3a YMOBNA BiAI'IOBi,D,HOI'O HaB4YaHHA Ta TPEHYBaAHHA XO4W. 0co611MBO BaXX/IMBUMU € TaKi acrnekTu:

1. KopuctyBau npoTtesa pyxa€eTbcs 3i 3irHyTUM Ta30CTErHOBMM Cyr/1060m, ikuii nig vyac ¢pasm
CTi/iK/ NJIAaBHO PO3TrMHAETbCS.
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Ha BigMiHy Bij 3BM4aiHOro Ta30CTerHoBOro Cyrnoba, NauieHT He 3MyLIeHWA LWBUAKO BIAXUASATY Ta3
Ha3a. PO3rMHaHHSA Ta30CTerHoOBOro cyrioba Moxe aMopTU3yBaTUCS NPOTAroM YycCiei ¢a3n CTiNKKN, LWo
3MEeHLUYE pi3Ke BiAXWIeHHs Ta3a Ha3aj Nij Yac nepeHeceHHs HaBaHTaXeHHS. Lle crnovaTtky 3a€eTbes
He3BUYHWNM, 0COBINBO 4151 fOCBIAYEHMX KOPUCTYBAYIB MPOTe3iB, i BMMAarae LifiecnpsiMoBaHVX TPEHYBaHb.

2. HaTsKHi NPY>XNHUN nonerwyrTb No4YaTok c|>a3v| r0|7|,qa|-||-|9|, 3aBAAKN HOMY MO>XHa 3MEHLWWNTUN
HaXun Ta3a.

MOsICHITb KOPMCTYBayeBi NPOTE3a, L0 MOMY MNOTPIGHO NKLLIe 3p06UTN 3HAUHO MEHLLNIA HAaXA Ta3a Ha-
3a, LWo6 3pobuTY NOBOPOT NpOTE3a Brepes, OCKiNbKN HATSXKHI NPYXXUHU NPUBOASATL Ta30CTErHOBUI
cyrno6 Menikc® y monoxeHHs 3rMHaHHsA. KopucTyBay npoTesa NoBUMHEH BMBUYNTU, HACKiNIbKN NpoTe-
30BaHa CTONa BiAXUNSETLCS Brepes, Ko NpoTe3 NigHIMAETbC HATSXXHOK NPYXKMHoto. Lle ocobamnso
BaX/IMBO, KO/ BM CMYCKAETECSH CXOAAMM, LLO6 TOYHO MNOCTaBUTY CTOMY.

5 /[JopaTkoBa iHpopmaulis

5.1 TexHivyHa iHpopmayia

CTopiHKW® npasa (R), nisa (L)
3'eAHaHHA NpoKCMManbHe JlvBapHa nnactnHa
3'eAHaHHSA AncTasibHe PeryntoBanbHUM CTPUXKEHb
Makc. KyT BiAXWUNEHHS 130°

Bara cyrnoba 990 r

Bara TexHonorii 3'egHaHHSA 275r1

BucoTta cncrtemun 146 Mmm

Martepian ANOMIHIN

PiBeHb MOBINBLHOCTI 2+3

Makc. Bara Tina 100 kr
TemnepaTtypa ekcnnyaTauii Ta 36epiraHHs Bif, -10 °C pgo +60 °C

5.2 Ymunizayis

Bupib He MOXHa BUKMATM pa3oM i3 HECOPTOBaHVMK MOBYTOBMMMU BixoAaMn. HenpasuibHa yTunisauis
MOXe MaTU LWKINVBUIA BMINB Ha HAaBKOJIMLLIHE CepefioBMLLIE Ta 340p0B'a. loTpuMyinTech iHpopMaLlil,
HaZaHOI KOMMETEHTHMM OPraHoOM Yy BaLlii KpaiHi WoA0 npoueayp NOBEPHEHHS, MPUAOMY N yTUAi3aLlil.

5.3 HOpuduyHi npumimku

Yci opnanyHi yMoBM NignagaroTb Nif Aiko Bi4MOBIAHOMo MiCLL,eBOro 3aKOHOAABCTBA KPalHW BUKOPUCTAaH-
HSA BUPOBY | TOMY MOXYTb Bigpi3HATUCS.

5.3.1 MicueBi opyuaNYHI NPNMITKU

MNpaBoBa iHPOpMaL,is, LLO CTOCYETLCA BUK/TFOYHO OKPEMUX AepXaB, BUKNAAAETbCA 0iLiiIHO MOBOKO
BiA4MOBIAHOI Aep>XXaBW Ta HaBeAeHa Nicasa LbOoro po3giny.

5.3.2 BUpo6HuUK

OtT0o60K CE & Ko. KlaA

ByN. Makc-Hegep-LWTtpace, 15, m. Ayaepwitaar, 37115, HimeuumnHa
TenedoH: +49 5527 848-0

dakc: +49 5527 848-3360

EnekTpoHHa nowTa: healthcare@ottobock.de

Be6-canT: www.ottobock.com
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5.3.3 YnoBHoOBa)keHWiA NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:

TOB «KpaTiss MeaTexHika
04107, m. Kuis, Byn. barrosyTiscbka, 6ya. 17-21, YkpaiHa
Ten.: 0800 21-52-32

EnexkTpoHHa nowTa: uarep@cratia.ua, €4PMNOY: 38670845

5.3.4 3acTtocoByBaHi cMMBOIUN

REF Homep 3a kaTanorom

GTIN YHikaneHu rnobanbHuin igeHTUdikaTtop Bupoby GTIN (Global Trade Item Number)

L 0 T Koga naprii
(10)PPPPYYYYYYWW

Mrec - 3aesog,

YYYY - pik Bunycky

WW - TXAeHb BUMYCKY

SN CepiliHnii Homep
(2T)YYYYWWNNN

YYYY - pik Bunycky

WW - T aeHb BUNYCKY

NNN - nopsigkoBuii Homep

I BrpobHumK

MD MeanuHuin BUPI6

c € MapkyBaHHsi CE (Jeknapauis BignoBiAHOCTI 3rifHO 3 UNHHVMUN EBPOMNENCLKMMU ANPEKTMBaAMMN)

l 3HaK BifMNOBIAHOCTI TEXHIYHUM pernameHTam YkpaiHu

5.3.5 BignoBiganbHicTb

B1po6HVK Hece BigNOBiAaNbHICTb, AKLLO BUPI6 BUKOPUCTOBYETLCA 3riAHO 3 ONMCaMK Ta IHCTPYKLIAMMU,
BKa3aHVMM B LibOMY AOKYMeHTi. BUpob6HMK He Hece BignoBiganbHOCTI 3a 36UTKN, AKi BUHUKAW BHACNI-
[AOK HeJOTPMMaHHSA BKa3iBOK 3 LbOro 4OKYMEHTY, HacaMmnepes yepes HeHanexxHe BUKOPUCTaHHSA abo

HeCaHKLiOHOBaHi 3MiHM BUPOby.

5.3.6 BignoBigHicTb cTaHAapTamM AKOCTI Ta 6e3nekun €C

Bupib BignoBigae Bumoram PernamenTy (EC) 2017/745 npo meanyHi Bupobwu. leknapau,ii npo Bignosia-

HiCTb cTaHAZapTaM €C MOXHa 3aBaHTaXWUTW Ha CaliTi BUPODBHMKaA.
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5.3.7 Toprosa mapka

Yci no3HauveHHs, 3rafaHi B LbOMy AOKYMeHTIi, 6€3 obMexeHb NignagatoTb Mij Ait0 NON0XeHb YNHHOIO
3aKOHOZABCTBA MPO TOBApPHi 3HaKW Ta Npas BiAMOBIAHWX BNACHUKIB.

Yci Toprosi Mapku, TOpProei Ha3BM abo Ha3BW KOMMAaHIN, 3ragaHi B LLbOMY JOKYMEHTI, MOXYTb 6yTu 3a-
peecTpoBaHVIMY TOProBesibHUMN MapKamm Ta € 06'eKTaMu NpaB. IXHiX BigMOBIAHWX BNACHWKIB.

BiACyTHICTb SIBHOrO MapKyBaHHS! TOProBUX MapokK, BUKOPUCTAHUX Y LbOMY JOKYMEHTi, He 03HaYaE, Lo

NO3HaYeHHs BiNbHe Bij NpaB TpeTix ocib.
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