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DE Gebrauchsanweisung

B Nutzung

Das 3A1900 KINEGEN.flow (nachfolgend als ,das Produkt” bezeichnet) ist ftr die Mobili-
tatsklassen 2 bis 4 und bis zu einem maximalen Kérpergewicht, einschlieBlich getragener und
gestutzter Lasten, von bis zu 125 kg zugelassen und darf nur fur leichte sportliche Aktivitaten
(z. B. leichtes Jogging < 7 km/h) verwendet werden. Das Produkt darf keinen Uberbelastungen
in Form von StéBen, Schldgen und Schwingungen ausgesetzt werden.

Die zulassige Gewichtsbelastung dieses Produktes ist beschrénkt, wobei das im Prothesenaufbau
verwendete Bauteil mit dem niedrigsten Gewichtslimit ausschlaggebend fur die maximal zulassige
Gewichtsbelastung der Gesamtstruktur ist.

Die indikationsgerechte Verwendung muss von einer orthopadietechnischen Fachkraft beurteilt
werden.

Das Produkt darf nur von einer orthopadietechnischen Fachkraft angepasst werden.

Dieses Produkt ist nur fur die individuelle Anwendung am einzelnen Patienten bestimmt.

Wir weisen darauf hin, dass dieses Produkt nur in Verbindung mit anderen Streifeneder-
und College Park Modular-Bauteilen getestet und freigegeben worden ist.

B Nutzungsdauer
Die Nutzungsdauer des Produkts ist auf 36 Monate begrenzt.

B Zweckbestimmung
Das Produkt ist ausschlieBlich fur die prothetische Versorgung der unteren Extremitat zu ver-
wenden und kann in StB-, Salz- und Chlorwasser angewendet werden.

B Ein-/ Aufbau

Die Anordnung der Kniegelenkachsen stellt sicher, dass sich in der Streckstellung der Momen-
tandrehpunkt (D) tber dem Kniegelenk und hinter der Belastungslinie befindet (Abb. 1).

So wird die Standphasensicherheit ausschlieBlich durch den Prothesenaufbau bestimmt.

C Nur mit einem korrekten Prothesenaufbau kénnen die Eigenschaften des Produkts
optimal genutzt werden. Fur einen korrekten Aufbau ist bei der Positionierung des
Schaftanschlusses die Stumpfstellung zu berticksichtigen.

é Beim Abwinkeln des Kniegelenks nicht in den Gelenkmechanismus fassen —
Verletzungsgefahr durch Einklemmen der Finger!
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B Grundaufbau

Die Prothese ist so aufzubauen, dass in der Frontalansicht (Abb. 2') das Lot (a) von der
Schaftmitte tber die Mitte des proximalen Anschlusses und durch den distalen Justierkern nach
unten verlauft.

In der Sagittalansicht (Abb . 3) verlauft die Aufbaubezugslinie (b) vom Trochanter Major (T) tber
die vordere obere Gelenkachse zum Ubergang zwischen hinterem Drittel und mittlerem Drittel
des ProthesenfuBes, die Absatzhohe ist auf ca. 5 mm eingestellt. Der Aufbaubezugspunkt ist im
Bereich der vorderen oberen Gelenkachse in der Verkleidung angedeutet (Abb. 4, A).

Die individuellen Gegebenheiten des Patienten (z. B. Beugekontraktur) sind im weiteren Verlauf
zu bertcksichtigen.

Die Feinjustierung erfolgt wéahrend der dynamischen Anprobe.

Wird die Stumpfflexion nicht berticksichtigt, kann der Gelenkdrehpunkt zu weit anterior
liegen, was zu Funktionsstérungen und sogar zum Verlust der Standsicherheit fiihren
kann.

B Flexionsbegrenzung

Das Produkt ermaéglicht eine Kniebeugung von 155°. Dieser Beugewinkel kann jedoch nur mit
einem korrekt gefertigten Schaft/Prothesenaufbau erreicht werden. Klemmungen von Eingus-

sankern mussen sich medial oder lateral (3-Arm-Anker), bzw. diagonal anterior (4-Arm-Anker)
am Schaft befinden. Befindet sich die Klemmung posterior, kann der Beugewinkel des Gelenks
maoglicherweise nicht voll genutzt, oder das Gelenk beschadigt werden.

Das Produkt verfugt tber eine integrierte Flexionsbegrenzung. Es ist darauf zu achten,
dass der Schaft auf keinen Fall als Begrenzung zu nutzen ist. Dies kann zu Defekten
und / oder zum kompletten Versagen der Prothese fuhren.

B Technische Hinweise

& Es ist dringend darauf zu achten, dass das Produkt keinen Chemikalien und Medien wie
z. B. Sduren, Staub oder Sand ausgesetzt wird!
Die Korrosionsbestandigkeit des Produkts ist beschrankt, wobei das im Prothesenaufbau
verwendete Bauteil mit der geringsten Korrosionsbestandigkeit ausschlaggebend fur die
Gesamtstruktur ist.
Nach jedem Kontakt mit Wasser muss die Prothese griindlich mit StiBwasser
abgespult werden. Nach dem Abspulen sollte die Prothese getrocknet werden.
Bei Missachtung der Vorschriften erléschen jegliche Ersatzforderungen gegentber
Streifeneder ortho.production GmbH.
Bitte setzen Sie Ihren Patienten dartber in Kenntnis!

A Zur Beseitigung von Gerduschen in der Schaumkosmetik verwenden Sie Silikon-Trennspray
und kein Talkum. Durch den Einsatz von Talkum besteht erhohte Sturzgefahr des Patienten,

da dieses den mechanischen Bauteilen Fett entzieht und es somit zu Funktionsstorungen
kommen kann. Bei Einsatz des Produkts unter Verwendung von Talkum erléschen alle
Anspriiche gegen die Streifeneder ortho.production GmbH. Silikon-Trennspray direkt auf die
Reibflachen in der Schaumkosmetik spriihen.
Bei der Verwendung einer Schaumkosmetik ist dartiber hinaus darauf zu achten, dass
diese sich nicht zwischen den beweglichen Teilen des Kniegelenks verklemmt, da dies
zum Sturz fuhren kann.
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B Einstellen der Standphasendéampfung

Die Mechanik der Standphasendéampfung ist so ausgelegt, dass die Gelenkkette wahrend dem
Einfedern sicherer wird. Dennoch kann es fir manche Patienten etwas Gewéhnung benétigen,
um der Standphasendémpfung véllig zu vertrauen.

Um die Vorspannung auf den Puffer zu erhdhen und damit das Einfedern zu verringern, wird die
Klemmschraube (Abb. 5, K) mit einem Innensechskantschlussel (GroBe 4 mm) gelést und die
Einstellschraube (Abb. 6, J) gegen den Uhrzeigersinn gedreht. Dafr kann z.B. ein Innensechs-
kantschlussel (GroBe 2 mm) verwendet werden. Dadurch wird eine hartere Fersen-Ruickmeldung
erreicht. Aufgrund der verschiedenen Harten der Puffer, kann nicht mit allen Puffern der volle
Einstellbereich genutzt werden. Bei tibermaBiger Krafteinwirkung besteht die Gefahr, Werkzeug
oder Gelenk bis hin zum Bruch zu beschadigen.

Fur einen weicheren Fersenauftritt wird die Einstellschraube (Abb. 6, J) im Uhrzeigersinn
gedreht. Es ist darauf zu achten, dass der Puffer immer ausreichend vorgespannt ist. Wenn
zwischen Puffer und Einstellmutter Spiel besteht, sollte die Einstellschraube nach Kontakt mit
dem Puffer noch ca. eine halbe Umdrehung (drei Einstellschritte) gegen den Uhrzeigersinn
gedreht werden.

é Es muss sichergestellt werden, dass der Puffer jederzeit unter Vorspannung steht, um
eine sichere Funktion des Gelenks zu gewéhrleisten.

Nach erfolgter Justierung ist die Sicherungsschraube (Abb. 5, K) wieder anzuziehen, um ein
selbststandiges Verstellen der Dampfung zu verhindern.

Fur die grobe Anpassung der Dampfungseigenschaften kann der Puffer getauscht werden.
Neben dem werksseitig montierten Puffer in mittlerer Harte (M), stehen ein weicherer (S) und
ein harterer (H) Puffer zur Verfgung.

Entsprechend den Anforderungen des Patienten kann sich bei der Auswahl der Puffer
an folgender Tabelle orientiert werden:

Hartegrad Markierung Bestellnummer
weich S 3A1900/E74
mittel M 3A1900/E75
hart H 3A1900/E76

Zum Tauschen des Puffers mit einem Innensechskantschltssel (GroBe 4 mm) die Klemmschrau-
be (Abb. 5, K) I6sen und entfernen, die Einstellschraube (Abb. 6, J) ganz nach unten drehen
und mit einem Schlitzschraubendreher (GroBe 1,8 mm) die beiden Sicherungsschrauben
(Abb. 5, S) an beiden Seiten der Lagerung ganz herausschrauben. Nun kann die Lagerung
nach hinten herausgeschwenkt (Abb. 7) und der Puffer getauscht werden. AnschlieBend in
umgekehrter Reihenfolge montieren.

Die Klemmschraube (Abb. 5, K) mit dem 173P11 Drehmomentschliissel, kalibriert,
auf 2 Nm anziehen.
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é Die Sicherungsschrauben (Abb. 5, S) handfest anziehen.

B Einstellen der hydraulischen Schwungphasensteuerung

Die Reihenfolge zum Justieren der Schwungphasensteuerung ist folgende:

. Mit einem Innensechskantschlussel (GroBe 2 mm) den Flexionswiderstand durch Drehen der
Ventilschraube (Abb. 8, F) gegen den Uhrzeigersinn verringern, bis der Fersenhub auf der
Prothesenseite der kontralateralen Seite entspricht. Fur weniger Fersenhub wird die Ventil-
schraube entsprechend im Uhrzeigersinn gedreht. Fur eine prazise und einfache Einstellung
dienen Klicks und die Skala auf der Ventilschraube.

d

Mit einem Innensechskantschlussel (GroBe 2 mm) den Extensionswiderstand durch Drehen
der Ventilschraube (Abb. 8, E) im Uhrzeigersinn erhhen, bis ein zeitlich vergleichbar langer
Schritt zur kontralateralen Seite erfolgt und das Gangbild harmonisch wirkt. Fur ein schnel-
leres Vorschwingen auf der Prothesenseite wird die Ventilschraube entsprechend gegen den
Uhrzeigersinn gedreht. Fur eine prazise und einfache Einstellung dienen Klicks und die Skala
auf der Ventilschraube.

C Extensionsdampfung nie so hoch einstellen, dass eine volle Streckung des Kniegelen-
kes nicht mehr moglich ist. Die flektierte Gelenksstellung fuhrt unter Last unweigerlich
zum Sturz des Patienten!

é Die Schrauben (E) und (F) durfen nicht tber den Bereich der Skala hinaus gedreht
werden (Abb. 8).

B Aktivierung des Hochwiderstandmodus

Um ein ungewolltes Flektieren des Gelenks (z. B. beim Gehen in Wasser) zu vermeiden, verfugt
das Gelenk Uber einen Hochwiderstandsmodus. Dieser erhoht den Flexionswiderstand so weit,
dass ein Flektieren nur noch unter gréBter Krafteinwirkung maéglich ist. Die Extensionsdamp-
fung wird dadurch nicht beeinflusst.

Der Hochwiderstandsmodus wird durch Umlegen des Hebels auf der Vorderseite des Dampfers
aktiviert (Abb. 8, H).

Der Hochwiderstandsmodus wird durch das Aktivieren des Freilaufmodus (Fahrrad-
funktion) wirkungslos. Der Freilaufmodus Uberbruickt alle anderen hydraulischen
Einstellungen.

B Aktivierung des Freilaufmodus (Fahrradfunktion)
Der Freilaufmodus (Fahrradfunktion) wird durch das Betatigen des seitlich liegenden Druckknopfs
am Hydraulikdampfer ein- und ausgestellt.

Beim Abwinkeln des Kniegelenkes nicht in den Gelenkmechanismus fassen —
Verletzungsgefahr durch Einklemmen der Finger!

Einstellung des Gehmodus Uber den Druckknopf (Abb. 9, G).

Einstellung des Freilaufmodus tber den Druckknopf (Abb. 9, L).

10/96



B Werkseinstellungen

Einstellung der Schwungphasensteuerung bei der Auslieferung:

¢ Bej Lieferung befindet sich das Gelenk im aktiven Gehmodus.

¢ Bej Lieferung befindet sich der Hochwiderstandsmodus im deaktivierten Zustand.

Flexion: die Ventilschraube befindet sich 6 Klicks von der offenen Position entfernt
(Abb. 8, F)

Extension: die Ventilschraube befindet sich 0 Klicks von der offenen Position entfernt
(Abb. 8, E)

B Wartung und Service

Bei allen beweglichen Teilen muss generell nach 6 Monaten, bei allen festen Strukturteilen
nach 12 Monaten, eine Sicht- und Funktionsprtifung erfolgen. Wird das Produkt auch fur
sportliche Aktivitdten verwendet, mussen die Wartungsintervalle auf maximal 3 Monate ver-
karzt werden. Wird das Produkt auch im Wasser verwendet, mussen die Wartungsintervalle auf
maximal 3 Monate verkurzt werden. Zur Schmierung der aufeinander gleitenden Metallflachen
des Kniegelenks empfehlen wir das Gelenkfett Schmiermittel.

Bei Funktionsstérungen ist das Produkt zur Wartung einzusenden.

Wir weisen darauf hin, dass Reparaturen am Produkt nur durch die Streifeneder
ortho.production GmbH durchgefuhrt werden durfen.

B Konformitatserklarung

Die Streifeneder ortho.production GmbH erklart als Hersteller in alleiniger Verantwortung, dass
das Produkt den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 fur Medizinprodukte (MDR)
entspricht.

B Entsorgung
Das Produkt und seine Verpackung sind gemaB den ortlichen oder nationalen Verordnungen
zu entsorgen.

EN Instructions for use

B Use

The 3A1900 KINEGEN.flow (hereinafter referred to as “the product”) is approved for activity
levels 2 to 4 and for a maximum body weight, including carried and supported loads, of up
to 125kg, and may be used only for light sporting activities (e.g. light jogging < 7 km/h). The
product must not be exposed to overload, i.e. impacts, shocks or vibrations.

The approved maximum weight load of this product is limited and depends on the component
with the lowest weight limit used in the prosthesis structure, which determines the maximum
weight load of the entire structure.
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The indication-appropriate use must be assessed by a prosthetic specialist.
The product may be fitted only by a prosthetic specialist.
This product is intended for single patient use only.

Please note that this product is tested and approved only in combination with other
Streifeneder and College Park modular components.

B Useful life
The maximum useful life of the product is limited to 36 months.

B Intended use

The product is exclusively intended for lower extremity prosthetic treatment and can be used in
fresh, salt and chlorinated water.

B Assembling

The arrangement of the knee joint axes ensures that, in the extended position, the position of
pivot point (D) is above the knee joint and behind the load line (Fig. 1).

The stance phase stability is thus determined exclusively via the prosthetic alignment.

é The product’s properties can only be optimally utilised with a correctly aligned prosthesis.
To ensure correct alignment, the position of the residual limb must be taken into account
when positioning the socket connection.

C Do not touch the joint mechanism when flexing the knee joint — risk of injury from
pinching fingers!

W Basic set-up

The prosthesis should be set up so that in the frontal view (Fig. 2) the plumb line (a) runs
downwards from the centre of the socket over the centre of the proximal connection and
through the distal adjustment core.

In the sagittal view (Fig. 3), the set-up reference line (b) runs from the greater trochanter (T)
across the anterior upper joint axis to the transition between the posterior third and central
third of the prosthetic foot, and the heel height is set to approx. 5 mm. The set-up reference
point is indicated in the area of the anterior upper joint axis in the cover (Fig. 4, A).

The individual circumstances of the patient (e.g., the flexion contracture) must be taken into
account in the further course.

Fine adjustments are made during the dynamic fitting.

If residual limb flexion is not taken into account, the centre of rotation of the joint may
be too far forward, which can lead to functional disorders and even loss of stability.

B Flexion limitation

The product enables knee flexion of 155°. However, this flexion angle can only be achieved
with a correctly set up socket/prosthesis structure. The clamps of lamination anchors must

be located medially or laterally (3-arm anchor), or diagonally anterior (4-arm anchor) on the
socket. If the clamp is located posteriorly, the flexion angle of the joint may not be fully utilised
or the joint may be damaged.
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The product has an integrated flexion limitation. It is essential to ensure that the
socket is not used as a limitation. This can lead to defects and/or complete failure of
the prosthesis.

H Technical notes

A It is essential to ensure that this product is not exposed to corrosive chemicals and
substances such as acids, dust or sand!
The corrosion resistance of this product is limited and depends on the component with
the lowest corrosion resistance used in the prosthesis structure, which determines the
maximum corrosion resistance of the entire structure.
The prosthesis must be rinsed thoroughly with fresh water every time it comes
into contact with water. After rinsing, the prosthesis should be dried.
Failure to observe these instructions will make any claims against Streifeneder
ortho.production GmbH null and void.
Please inform your patient accordingly!

A To eliminate sounds in the cosmetic soft foam cover, use silicone release spray, not talcum
powder. Using talcum powder increases the risk of the patient falling, as talcum powder

withdraws grease from the mechanical components, possibly leading to malfunctions. If the
product is used with talcum powder, all claims against Streifeneder ortho.production GmbH
are null and void. Spray the silicone spray directly onto the friction surfaces of the cosmetic
soft foam cover.
Furthermore, when using a cosmetic soft foam cover, make sure that it does not get
stuck between the moving parts of the knee joint, as this can lead to a fall.

B Adjusting the stance-phase damping

The stance-phase damping mechanism is configured so that the joint chain stabilises as
it compresses. Nevertheless, some patients may require an adjustment period before they
become fully confident with the stance-phase damping.

To increase the pre-tensioning on the bumper and thus reduce the compression, loosen the
clamping screw (Fig. 5, K) using an Allen key (size 4 mm), then turn the adjusting screw (Fig. 6, J)
counterclockwise. An Allen key (size 2 mm) can be used for this for example. This results in a firmer
heel response. As bumpers come in different hardness levels, the full adjustment range cannot be
utilised with all bumpers. Excessive force may damage the tool or joint, even causing it to break.

For a softer heel strike, turn the adjusting screw (Fig. 6, J) clockwise. Ensure that the bumper
is always sufficiently pre-tensioned. If there is play between the bumper and the adjustment
nut, the adjusting screw should be turned approximately half a turn (three adjustment steps)
counterclockwise after it makes contact with the bumper.

é The bumper must always be pre-tensioned to ensure safe joint operation.

After the adjustment is completed, the locking screw (Fig. 5, K) must be tightened again to
prevent unintentional adjustment of the damping.
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For approximate adjustment of the damping behaviour, the bumper may be exchanged. In
addition to the factory-fitted bumper with medium hardness (M), a softer bumper (S) and a
harder bumper (H) are also available.

Depending on the patient’s requirements, the table below can be used as a guide for
selecting bumpers:

Hardness Marking Order number
soft S 3A1900/E74
medium M 3A1900/E75
hard H 3A1900/E76

To replace the bumper, use an Allen key (size 4 mm) to loosen and remove the clamping screw
(Fig. 5, K), turn the adjusting screw (Fig. 6, J) all the way down, and use a slotted screwdriver
(size 1.8 mm) to completely unscrew the two locking screws (Fig. 5, S) on both sides of the
bearing. The bearing can now be swung out to the rear (Fig. 7) and the bumper can be
replaced. Then reassemble in reverse order.

Tighten the clamping screw (Fig. 5, K) to 2 Nm using the calibrated 173P11 torque
spanner.

C Tighten the locking screws (Fig. 5, S) hand-tight.

B Adjusting the hydraulic swing phase control

The sequence for adjusting the swing phase control is as follows:

. Using an Allen key (size 2 mm), reduce the flexion resistance by turning the valve screw
(Fig. 8, F) anti-clockwise until the heel rise on the prosthesis side corresponds to the
contralateral side. For less heel rise, turn the valve screw clockwise. Clicks and the scale on
the valve screw enable precise and easy adjustment.

N

. Using an Allen key (size 2 mm), increase the extension resistance by turning the valve screw
(Fig. 8, E) clockwise until a comparatively long step is taken on the contralateral side and a
harmonious gait pattern is achieved. For faster swinging forward on the prosthesis side, the
valve screw is turned anticlockwise. Clicks and the scale on the valve screw enable precise
and easy adjustment.

C Never set the extension damping so high that full extension of the knee joint is no
longer possible. The flexional joint position under load will inevitably cause the patient
to fall!

é The screws (E) and (F) must not be turned beyond the scale markings (Fig. 8).
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B Activating the high-resistance mode

To prevent unintended flexion of the joint (e.g. when moving through water), the joint has a
high-resistance mode. This increases the flexion resistance so that flexion is only possible with
very high force. The extension damping is not affected by this.

The high-resistance mode is activated by flipping the lever on the front of the damper (Fig. 8, H).

The high-resistance mode becomes ineffective when the freewheel mode (cycling
function) is activated. The freewheel mode overrides all other hydraulic settings.

B Activating the freewheel mode (cycling function)
The freewheel mode (cycling function) is activated and deactivated by pressing the push-button
on the side of the hydraulic damper.

Do not touch the joint mechanism when flexing the knee joint — risk of injury from
pinching fingers!

Adjust the walking mode using the push-button (Fig. 9, G).
Adjust the freewheel mode using the push-button (Fig. 9, L).

B Factory settings

Setting of swing phase control on delivery:

e On delivery, the joint is in active walking mode.

e On delivery, the high-resistance mode is deactivated.

Flexion: the valve screw is 6 clicks away from the open position (Fig. 8, F)
Extension: the valve screw is O clicks away from the open position (Fig. 8, E)

B Maintenance and service

Generally, all moveable parts must be inspected visually and for functionality every 6 months;
all non-moveable structural parts every 12 months. If the product is also used for sporting
activities, the inspection intervals must be reduced to a maximum of 3 months. If the product
is also used in water, the maintenance intervals must be reduced to a maximum of 3 months.
We recommend the special joint grease lubricant for lubricating the gliding metal surfaces of
the knee joint.

In the event of malfunctions, the product must be sent in for maintenance.

Please note that repairs to the product may be carried out only by Streifeneder
ortho.production GmbH.

B Declaration of conformity
Streifeneder ortho.production GmbH declares as manufacturer with sole responsibility that the
product complies with Regulation (EU) 2017/745 for medical devices (MDR).
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B Disposal
The product and its packaging must be disposed of in accordance with local or national
regulations.

ES Instrucciones de uso

m Uso

La rodilla KINEGEN.flow 3A1900 (en lo sucesivo «el producto») estd homologado para pacientes
con grado de movilidad 2 a 4 y hasta un peso corporal maximo de 125 kg, incluyendo cargas
adicionales y sujetadas, y solo puede utilizarse para actividades deportivas ligeras (por ejemplo,
trote ligero < 7 km/h). El producto no debe ser sometido a cargas excesivas en forma de impactos,
golpes y vibraciones.

La carga permitida de este producto es limitada, siendo el componente de la construccién con
el menor peso corporal méaximo indicado, el determinante para la carga méaxima de la protesis
completa.

El uso de acuerdo con la indicacion debe ser evaluado por un especialista en ortopedia.
El producto sélo puede ser adaptado por un especialista en ortopedia.
Este producto esta destinado exclusivamente al uso individual del paciente.

é Le informamos de que este producto ha sido probado y autorizado Unicamente en
combinacion con otros componentes modulares de Streifeneder y College Park.

| Vida util
La vida util del producto estd limitada a 36 meses.

B Finalidad
El producto debe utilizarse exclusivamente para la adaptacién protésica de la extremidad inferior
y puede utilizarse en agua dulce, salada y con cloro.

B Montaje / alineamiento

La disposicion de los ejes de la articulacion de la rodilla garantiza que, en la posicién extendida, el
centro de giro momentaneo (D) esté por encima de la articulacion de la rodilla y por detras de la

linea de carga (Fig. 1). La seguridad en la fase de apoyo est4 determinada exclusivamente por el

alineamiento de la protesis.

é Sélo con una correcta alineacion protésica se pueden aprovechar de forma 6ptima
las propiedades del producto. Para un montaje correcto, debe tenerse en cuenta la
posicion del muidn al colocar la conexion del encaje.

é Al doblar la articulacién de la rodilla, no introduzca la mano en el mecanismo de la
articulacién: jriesgo de lesiones por aprisionamiento de los dedos!
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B Alineacion basica

La protesis debe colocarse de forma que en la vista frontal (Fig. 2) la perpendicular (a) vaya
desde el centro del encaje sobre el centro de la conexion proximal y hacia abajo a través del
nucleo de ajuste distal.

En el plano sagital (Fig. 3), la linea de referencia de alineacion (b) va desde el trocanter mayor (T)
sobre el eje articular anterosuperior hasta la transicion entre el tercio posterior y el tercio medio
del pie protésico, la altura del tacon se fija en aprox. 5 mm. El punto de referencia de alineacién
esta indicado en el area del eje articular superior anterior en el revestimiento (Fig. 4, A).

Las condiciones individuales del paciente (por ejemplo, contractura en flexién) deben tenerse
en cuenta en el desarrollo posterior.

El ajuste fino tiene lugar durante la adaptacion dinamica.

Si no se tiene en cuenta la flexion del muidn, el centro de rotacién de la articulacion
puede estar demasiado anterior, lo que puede provocar trastornos funcionales e
incluso la pérdida de estabilidad.

B Limitacion de la flexion

El producto permite una flexion de rodilla de 155°. Este angulo de flexién sélo se puede lograr
con una correcta alineacion protésica. La sujecién de los anclajes de laminacion debe situarse
medial o lateralmente (anclaje de 3 brazos), o diagonalmente anterior (anclaje de 4 brazos) en el
encaje. Si la sujecion se encuentra posterior, posiblemente el angulo de flexién de la articulaciéon
no podra ser usado en su totalidad, o producir dafios en la articulacion.

é El producto dispone de un limitador de flexién integrado. Debe asegurarse de que el
encaje no se utilice en ninglin caso como elemento de tope. Esto puede ocasionar
defectos y/o hasta el fallo total de la protesis.

B Especificaciones técnicas

& Es importante que el producto no esté expuesto a productos quimicos ni a medios como
acidos, polvo o arena.
La resistencia a la corrosion del producto es limitada, por lo que el componente con menor
resistencia a la corrosion utilizado en la protesis es decisivo para la estructura global.
La prétesis debe enjuagarse a fondo con agua dulce después de cada contacto
con el agua. Ademas, la prétesis debe secarse después del enjuague.
En caso de incumplimiento de las disposiciones legales, se extinguiran todos los derechos
de indemnizacion contra Streifeneder ortho.production GmbH.
iPor favor, informen a sus pacientes!

A Para eliminar ruidos en la funda cosmética de espuma, aplique el spray de silicona, no

hacer uso de polvos de talco. Con el uso de talco aumenta el riesgo de caida del paciente,
ya que este absorbe la grasa de los componentes mecénicos y pueden producir trastornos
funcionales. Si se utiliza el producto aplicando talco, Streifeneder ortho.production GmbH
no se responsabiliza de los dafios producidos. Aplique el espray de silicona directamente
sobre la superficie de friccion de la espuma cosmética.
Ademas, cuando utilice un cosmético de espuma, asegurese de que no se atasque entre
las partes moviles de la articulacion de la rodilla, ya que esto puede provocar una caida.
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B Ajuste de la amortiguacion en la fase de apoyo

La mecénica de la amortiguacion en la fase de apoyo esta disefada de modo que la cadena
articular se vuelve mas estable durante la flexién bajo carga. No obstante, para algunos pacientes
puede requerir un periodo de adaptacién hasta confiar plenamente en la amortiguacién en la
fase de apoyo.

Para aumentar la precarga del tope y, con ello, reducir la compresion, se afloja el tornillo de
sujecion (Fig. 5, K) con una llave Allen (med. 4 mm) y se gira el tornillo de ajuste (Fig. 6, J) en
sentido antihorario. Para ello puede utilizarse, por ejemplo, una llave Allen (med. 2 mm). De este
modo se obtiene una respuesta del talon mas firme. Debido a las distintas durezas de los topes,
no es posible utilizar con todos ellos todo el rango de ajuste. En caso de aplicar fuerzas excesivas,
existe el riesgo de dafiar la herramienta o la articulacion, incluso hasta provocar su rotura.

Para lograr un apoyo de talon mas suave, el tornillo de ajuste (Fig. 6, J) se gira en sentido horario.
Debe asegurarse de que el tope esté siempre suficientemente precargado. Si existe holgura entre
el tope y la tuerca de ajuste, el tornillo de ajuste debe girarse, tras entrar en contacto con el tope,
aproximadamente media vuelta (tres pasos de ajuste) en sentido antihorario.

Debe garantizarse que el tope esté siempre bajo precarga para asegurar un funcionamiento
seguro de la articulacion.

Una vez realizado el ajuste, el tornillo de fijacion (Fig. 5, K) debe volver a apretarse para evitar
un reajuste involuntario de la amortiguacion.

Para un ajuste aproximado de las caracteristicas de amortiguacion, el tope puede sustituirse.
Ademas del tope de dureza media (M) montado de fabrica, también estan disponibles un tope
mas blando (S) y uno més duro (H).

La seleccion del tope puede orientarse segun los requisitos del paciente conforme a la
siguiente tabla:

Grado de dureza Marca Referencia

blando S 3A1900/E74
medio M 3A1900/E75
duro H 3A1900/E76

Para sustituir el tope, aflojar y retirar el tornillo de sujecién (Fig. 5, K) con una llave Allen
(med. 4 mm), girar completamente hacia abajo el tornillo de ajuste (Fig. 6, J) y desenroscar
por completo los dos tornillos de fijacién (Fig. 5, S) situados a ambos lados del soporte,
utilizando un destornillador plano (med. 1,8 mm). A continuacion, el soporte puede bascularse
hacia atras (Fig. 7) y el tope puede sustituirse. Posteriormente, montar en orden inverso.

Apretar el tornillo de sujecion (Fig. 5, K) con la llave dinamométrica 173P11, calibrada,
a2 Nm.
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é Apretar los tornillos de fijacion (Fig. 5, S) manualmente.

B Ajuste del control hidraulico de la fase de impulsion

La secuencia para el ajuste del control de la fase de impulsion es la siguiente:

. Con una llave Allen (med. 2 mm), reduzca la resistencia a la flexion girando el tornillo de
la véalvula (Fig. 8, F) en sentido antihorario hasta que la elevacion del talon del lado de la
prétesis se corresponda con la del lado contralateral. Para una menor elevacion del talon,
gire el tornillo de la valvula en el sentido de las agujas del reloj. Para un ajuste preciso y
sencillo se utilizan los clics y la escala en el tornillo de la vélvula.

N

. Utilice una llave Allen (med. 2 mm) para aumentar la resistencia a la extension girando el
tornillo de la valvula (Fig. 8, E) en el sentido de las agujas del reloj hasta que el paso al
lado contralateral tenga una longitud comparable y el marcha parezca armonioso. Para
una impulsion mas rapida en el lado de la prétesis, gire el tornillo de la vélvula en sentido
contrario a las agujas del reloj. Para un ajuste preciso y sencillo se utilizan los clics y la escala
en el tornillo de la valvula.

é No ajuste nunca la amortiguacion de extension tan alta que ya no sea posible la extension
completa de la articulacion de la rodilla. La posicion flexionada de la articulacién conduce
inevitablemente a la caida del paciente bajo carga.

C Los tornillos (E) y (F) no deben girarse mas alla del rango de la escala (Fig. 8.

B Activacion del modo de alta resistencia

Para evitar una flexién involuntaria de la articulacion (p. ej., al caminar en el agua), la articulaciéon
dispone de un modo de alta resistencia. Este aumenta la resistencia a la flexion hasta tal punto
que solo es posible una flexion bajo una aplicacion de fuerza muy elevada. La amortiguacion en
extension no se ve afectada.

El modo de alta resistencia se activa accionando la palanca situada en la parte frontal del
amortiguador (Fig. 8, H).

El modo de alta resistencia queda sin efecto al activar el modo de marcha libre (funcion
bicicleta). El modo de marcha libre anula todos los demés ajustes hidraulicos.

B Activacion del modo libre (funcién bicicleta)
El modo libre (funcion bicicleta) se activa y desactiva pulsando el pulsador lateral del amortiguador
hidraulico.

é iNo introduzca la mano en el mecanismo de articulacion al doblar la articulacién de
rodilla - riesgo de lesiones por aprisionamiento de los dedos!

Ajuste del modo de marcha mediante el boton pulsador (Fig. 9, G).

Ajuste del modo de marcha libre mediante el boton pulsador (Fig. 9, L).
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B Ajuste de fabrica

Ajuste del control de la fase de impulsién en el momento de la entrega:

e En el momento de suministro, la articulacién esta en modo de marcha activa.

e En el momento de la entrega, el modo de alta resistencia se encuentra desactivado.

Flexion: el tornillo de la valvula se encuentra a 6 clics de la posicién abierta (Fig. 8, F)

Extension: el tornillo de la vélvula se encuentra a O clics de la posicion abierta (Fig. 8, E)

B Mantenimiento y servicio

Proceder a la comprobacién visual y de funcionamiento de las partes méviles cada 6 meses

y de los elementos estructurales fijos cada 12 meses. Si el producto se utiliza también para
actividades deportivas, los intervalos de mantenimiento deben reducirse a un maximo de

3 meses. Si el producto se utiliza también en agua, los intervalos de mantenimiento deben
reducirse a un maximo de 3 meses. Para lubricar las superficies metalicas de la articulacion de
la rodilla que se deslizan unas sobre otras, recomendamos el lubricante para articulaciones.
En caso de mal funcionamiento, el producto debe enviarse para su mantenimiento.

Advertimos que las reparaciones del producto sélo pueden ser realizadas por
Streifeneder ortho.production GmbH.

B Declaracion de conformidad

Streifeneder ortho.production GmbH declara como fabricante con responsabilidad unica, que el
producto cumple con los requisitos del Reglamento de Productos Sanitarios (UE) 2017/745 (MDR).

B Eliminacion
El dispositivo y el envase deben eliminarse de acuerdo con las normas medioambientales locales
0 nacionales correspondientes.

FR Notice d'utilisation

| Utilisation

L'« articulation de genou prothétique » 3A1900 KINEGEN.flow (ci-aprés désignée le

« produit ») est homologuée pour les classes de mobilité 2 a 4 et jusqu’a un poids corporel
maximal, charges portées et supportées comprises, de 125 kg et peut étre utilisée uniquement
pour des activités sportives légéres (par exemple un jogging a allure modérée < 7 km/h). Ne
pas exposer le produit a des surcharges telles que des chocs, des coups ou des vibrations.

Le poids que peut supporter ce produit est limité, le composant utilisé dans I'alignement de
la prothése qui présente la limite de poids la plus basse étant déterminant pour la charge
maximale admissible de I'ensemble de la structure.

L'utilisation conforme a I'indication doit étre évaluée par un spécialiste en orthopédie.
Le produit ne peut étre ajusté que par un spécialiste en orthopédie.
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Ce produit est uniquement destiné a une utilisation individuelle sur un seul patient.

Nous attirons votre attention sur le fait que ce produit n’a été testé et approuvé qu’en
combinaison avec d'autres composants modulaires Streifeneder et College Park.

B Durée d'utilisation
La durée d'utilisation du produit est limitée a 36 mois.

B Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage prothétique du membre inférieur et peut
étre utilisé dans de I'eau douce, salée et chlorée.

B Montage/Alignement

L'agencement des axes de I'articulation de genou assure que le point pivot (D) en position
d’extension se trouve au-dessus de I'articulation de genou et derriere la ligne de charge (Fig. 1).
La sécurité en phase d'appui est ainsi exclusivement déterminée par I'alignement de la prothése.

C Seul un alignement correct de la prothése permet une exploitation optimale des
caractéristiques du produit. Tenir compte de la position du moignon lors du positionnement
du raccord d’emboiture afin d'assurer un alignement correct.

C Ne pas mettre la main dans le mécanisme de I'articulation lors du fléchissement de
|"articulation de genou - risque de blessure par coincement des doigts !

B Alignement fondamental

Aligner la prothése de maniére que la ligne d'aplomb (a) sur le plan frontal (Fig. 2) descende en
passant par le milieu de I'emboiture, le milieu du raccord proximal et I'adaptateur pyramidal distal.
Sur le plan sagittal (Fig. 3), la ligne de référence pour I'alignement (b) part du grand trochanter (T),
passe par |'axe articulaire antéro-supérieur jusqu’a la transition entre le tiers postérieur et médian
du pied prothétique, la hauteur de talon étant réglée a env. 5 mm. Le point de référence pour
Ialignement est indiqué au niveau de I'axe articulaire antéro-supérieur du revétement (Fig. 4, A).

Il convient par la suite de tenir compte des caractéristiques individuelles du patient (par ex.
contracture en flexion).

Le réglage de précision a lieu dans le cadre de I'essai dynamique.

Si la flexion du moignon n’est pas prise en compte, le point pivot de I'articulation peut
se trouver en position antérieure excessive, ce qui est susceptible de se traduire par des
troubles fonctionnels, voire méme la perte de la stabilité.

B Limitation de la flexion

Le produit permet une flexion du genou de 155°. Cet angle de flexion ne peut cependant étre
obtenu qu’avec un alignement emboiture/prothése correctement réalisé. Les brides d'ancres a
couler doivent se trouver sur I'emboiture du c6té médial ou latéral (ancre a 3 branches) ou du
coté diagonal antérieur (ancre a 4 branches). Si la bride se trouve sur le c6té postérieur, I'angle
de flexion de I'articulation risque de ne pas pouvoir étre pleinement utilisé ou I'articulation
risque d'étre endommagée.
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é Le produit est équipé d'une limitation de la flexion intégrée. S'assurer que I'emboiture
ne sert en aucun cas de limitation. Cela risque de se traduire par des défauts et/ou la
défaillance compléte de la prothése.

B Consignes techniques
Ne jamais exposer le produit a des produits chimiques ou a des milieux tels que les
acides, la poussiere ou le sable !
La résistance a la corrosion du produit est limitée, le composant utilisé dans I'alignement
de la prothese qui présente la résistance la plus faible a la corrosion étant déterminant
pour I'ensemble de la structure.
Aprés chaque contact avec de |'eau, rincer soigneusement la prothese a I'eau
douce. Sécher la prothése apreés I'avoir rincée.
En cas de non-respect des consignes, aucune réclamation en dommages et intéréts a
I'encontre de Streifeneder ortho.production GmbH ne sera possible.
Veuillez en informer vos patients !

A Utiliser un spray de séparation a base de silicone, mais pas de talc, pour éliminer les

bruits générés par le revétement esthétique. Le recours au talc implique un risque accru
de chute du patient, car cette substance absorbe la graisse des composants mécaniques
et peut ainsi provoquer leur dysfonctionnement. En cas d'utilisation du présent produit
avec du talc, aucune réclamation a I'encontre de Streifeneder ortho.production GmbH
ne sera possible. Vaporiser du spray de séparation a base de silicone directement sur les
surfaces de frottement dans le revétement esthétique.
En cas d'utilisation d’un revétement esthétique, il convient par ailleurs de veiller a ce
qu'il ne se coince pas entre les parties mobiles de Iarticulation de genou pour éviter la
chute du patient.

B Réglage de I'amortissement en phase d'appui

La mécanique de I'amortissement en phase d'appui est concue de telle maniére que la chaine
articulée soit plus sdre au cours du débattement. Certains patients peuvent néanmoins avoir
besoin de s'y familiariser avant de pouvoir pleinement se fier a I'amortissement en phase d'appui.

En vue d'augmenter la précontrainte sur le tampon et ainsi de réduire le débattement, desserrer la vis
de serrage (Fig. 5, K) a I'aide d’une clé Allen (taille 4 mm) et tourner la vis de réglage (Fig. 6, J) dans
le sens antihoraire. Pour ce faire, il est possible d'utiliser une clé Allen (taille 2 mm). On obtient ainsi
un retour plus dur au niveau du talon. Du fait des différents degrés de dureté des tampons, tous les
tampons ne permettent pas d’exploiter I'ensemble de la plage de réglage. Une contrainte excessive
expose a un risque de détérioration de I'outil ou de I'articulation pouvant aller jusqu’a sa rupture.

Tourner la vis de réglage (Fig. 6, J) dans le sens horaire pour obtenir une attaque de talon

plus en douceur. Sassurer que le tampon est toujours suffisamment précontraint. En présence
de jeu entre le tampon et I'écrou de réglage, faire entrer la vis de réglage en contact avec le
tampon et la tourner encore d’env. un demi-tour (trois pas de réglage) dans le sens antihoraire.

S'assurer que le tampon est a tout moment précontraint pour garantir le bon fonction-
nement de I'articulation.
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Une fois |'ajustement réalisé, serrer a nouveau la vis de sécurité (Fig. 5, K) afin d"éviter tout
déreglement incontrolé de I'amortissement.

Le tampon peut étre remplacé pour un ajustement grossier des propriétés d’amortissement.
Outre le tampon monté en usine de dureté moyenne (M), un tampon plus souple (S) et un
tampon plus dur (H) sont aussi disponibles.

Il est possible de s'aider du tableau suivant pour la sélection des tampons selon les
exigences du patient :

Dureté Marquage Numéro de référence
légére S 3A1900/E74
moyenne M 3A1900/E75
élevée H 3A1900/E76

Pour remplacer le tampon, dévisser la vis de serrage (Fig. 5, K) au moyen d’une clé Allen
(taille 4 mm) et la retirer, tourner la vis de réglage (Fig. 6, J) entiérement vers le bas et dévisser
entierement les deux vis de sécurité (Fig. 5, S) des deux cotes du palier au moyen d'un
tournevis plat (taille 1,8 mm). Le palier peut maintenant étre basculé vers I'arriére (Fig. 7) et le
tampon peut étre remplacé. Puis monter dans le sens inverse.

C Serrer la vis de serrage (Fig. 5, K) avec la clé dynamométrique calibrée 173P11 a 2 Nm.

C Serrer les vis de sécurité (Fig. 5, S) a la main.

W Réglage de la commande hydraulique de la phase pendulaire

La commande de la phase pendulaire doit étre ajustée dans I'ordre suivant :

. Réduire la résistance en flexion en tournant la vis de valve (Fig. 8, F) dans le sens antihoraire
a 'aide d'une clé Allen (taille 2 mm) jusqu’a ce que la levée du talon du coté appareillé
corresponde a celle du coté controlatéral. La vis de valve est tournée dans le sens horaire
pour réduire la levée du talon. L'émission de clics et I"échelle figurant sur la vis de valve
permettent un réglage précis et simple.

N

. Augmenter la résistance en extension en tournant la vis de valve (Fig. 8, E) dans le sens
horaire a I'aide d'une clé Allen (taille 2 mm) jusqu’a obtenir un déroulement de pas d'une
durée comparable au c6té controlatéral et une démarche harmonieuse. La vis de valve est
tournée dans le sens antihoraire pour une oscillation plus rapide du coté appareillé. L'émission
de clics et I"échelle figurant sur la vis de valve permettent un réglage précis et simple.

Ne jamais régler I'amortissement de I'extension de maniére a empécher |'extension
totale de I'articulation du genou. Une fois en charge, la flexion de I'articulation provoque
immanquablement la chute du patient !
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é Ne pas tourner les vis (E) et (F) au-dela de la plage de I'échelle (Fig. 8).

B Activation du mode de haute résistance

Afin de prévenir une flexion involontaire de I"articulation (par ex. lors de la marche dans I'eau),
Iarticulation est équipée d'un mode de haute résistance. Il augmente la résistance en flexion
de maniére a ne permettre une flexion que sous une contrainte considérablement supérieure.
L'amortissement de I'extension n’est alors pas influencé.

Le mode de haute résistance est activé par le basculement du levier a I'avant de la butée (Fig. 8, H).

é Le mode de haute résistance est neutralisé par |'activation du mode libre (fonction
vélo). Le mode libre compense tous les autres réglages hydrauliques.

B Activation du mode libre (fonction vélo)
Le mode libre (fonction vélo) est activé et désactivé en actionnant le bouton-poussoir latéral
situé sur |'amortisseur hydraulique.

é Ne pas mettre la main dans le mécanisme de |'articulation lors du fléchissement de
I"articulation de genou — risque de blessure par coincement des doigts !

Réglage du mode marche par le biais du bouton-poussoir (Fig. 9, G).
Réglage du mode libre par le biais du bouton-poussoir (Fig. 9, L).

B Réglages d'usine

Réglage de la commande de la phase pendulaire a la livraison :
o Ala livraison, I'articulation se trouve en mode marche activé.

o Alalivraison, le mode de haute résistance est & I'état désactivé.

Flexion : la vis de valve se trouve a 6 clics de la position ouverte (Fig. 8, F)
Extension : la vis de valve se trouve a O clic de la position ouverte (Fig. 8, E)

B Entretien et maintenance

En général, un controle visuel et fonctionnel doit avoir lieu aprés 6 mois pour toutes les pieces
mobiles et aprés 12 mois pour tous les éléments structurels fixes. Si le produit est également
utilisé pour des activités sportives, les intervalles de maintenance doivent étre réduits a 3 mois
maximum. Si le produit est également utilisé dans de I'eau, les intervalles de maintenance
doivent étre réduits a 3 mois maximum. Nous recommandons |'utilisation de la graisse pour
articulation pour lubrifier les surfaces métalliques de I'articulation de genou qui coulissent les
unes sur les autres.

Le produit doit nous étre retourné pour son entretien en cas de dysfonctionnements.

Veuillez noter que seul Streifeneder ortho.production GmbH est autorisé a réaliser les
réparations sur le produit.
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W Déclaration de conformité

Streifeneder ortho.production GmbH déclare, en tant que fabricant et sous sa seule
responsabilité, que le produit est conforme au réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs
médicaux (MDR).

B Mise au rebut
Eliminer le produit et son emballage conformément aux prescriptions locales ou nationales.

EL 0ényieg xpriong

u Xprion

To 3A1900 KINEGEN.flow (rtou 0To €§iig avadEpeTal wg «To TtPoidv») elval EYKEKPLUEVO
Y10 TIG KATNYOPLEG KIVNTIKOTNTAG 2 £WG 4 KAl WG VA HEYLOTO CWHATIKO BAPOG,
oupmEpAapBavopévwy Twy optiwy TTou Gpépovtat kat urtootnpifovtal éwg 125 kg kat
UTTOPEL VA XpNOLUOTIONBEL LOVO Yia EAADPLEG ABANTIKEG HPa0TNPLOTNTEG (TLX. EAADPU
TCOKWVYK < 7 km/h). To tpoiov dev mpémel va extiBetal o€ UTEPBOALIKEG KATATIOVHOELS, OTIWG
KPOUCOELG, XTUTTAHATA KAl SOV TELG.

H emutpendpevn ¢popTion BAPOUG AUTOU TOU TIPOIOVTOG E(VAL TIEPLOPLOHEVN, EVW TO
£6APTNUA HE TO XAUNAOTEPO OPLO BAPOUG TTOU XPNOLUOTIOLETAL OTNV KATAOKEUT TNG
MPOBeaNng elval KABOPLOTIKO YA TN HEYLOTN ETUTPETOUEVN GOPTION BAPOUG TNG GUVOALKNG
Sopng.

H xprion oupdwva pe Tig evoelfelg mpemel va alohoyeltal amnd evav e§eldIKEUPEVO
0pBOTESIKO TEXVIKO.

To TIPOIOV TIPETIEL VAL TIPOCAPHOLETAL HOVO ATIO EvaV £EELOIKEVEVO OPOOTIESIKO TEXVIKO.
AUTO TO TIPOIOV TTPOOPIJETAL ATTOKAELOTIKA YLO ATOMIKN XPHON O€ HEHOVWHEVOUG AODEVEILG.

ZNHEWIVOUHE OTLTO TIPOLOV aUTO EXEL HOKIUAOTEL Kal eyKPLOEl povo oe cuvduacud
pe AN apBpwTtd eaptripata Twy Streifeneder kat College Park.

B Aldpkela xpriong
H S1apketa xpriong tou Tpoldvtog meplopiletal oe 36 UrVES.

B IKoTog Xpriong
To TPoidV TIPooPIeTaL ATTOKAELOTIKA YLa TNV TIPOCHETIKY ATTOKATAOTACN TWV KATW dKpwv
KQL UTTOPEL va XpNotporotnBel oe YAUKS, AAHUPO KAl YAWPLWHEVO VEPO.

B YuvappoAdynon / Kataokeun

H dtatadn twv aovwy Tng apBpwaong tou yovatog Staodpalifet T, otn B€on €ktaong,

TO OTlypLaio kEvTpo TepLoTpodrc (D) Bploketat mavw amd Tnv &pBpwan Tou yovatog Kat
miow amod T ypappn ¢optong (Ew. 1).

ET0L, n 0taBepdTNTA TNG HAONG 0TAONG KABOPIETAL ATIOKAELOTIKA ATt TNV KATACKEUH TNG
mpobeong.
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A MOVO JIE Pl GWOTH KATAOKEUN TNG TIpdBeong pmopouv va alomonbolv BEAtiota
OL LOLOTNTEG TOU TIPOIOVTOG. A pial CWOTH KATAOKEUH, TIPETTEL vat Aap BAveTal
urtoPn n B€on tou KOAOBWHATOG KATA TOV TTPOCOLOPLoUO TNG BEoNng TG cuvdeong
g Brikng.

é Katd tnv kdupn te apbpwong Tou yovatog, unv ayyi{ete Tov unxaviopo g
apBpwong — Kivéuvog tpavpatiopol amnd mayideuon Twv SaktuAwv!

B BaoKr) KATAOKEUH

H mtpdBeon TPEMEL va KATAOKEUAOTEL £TOL WOTE, 0T KETWTTKA drtoyn (Eik. 2), n kaBeTog
(a) va dLépyetal Tpog Ta KATw amd To HECO TNG BrKNg, artd To HECO TNG £YYUG 0UVOEDNG KAt
armé Tov amnw Tuprva puBuLong.

Ztnv oBetaia mpoBoAn (Ewk. 3), n ypappr avadopdg Tng kataokeurs (b) exteivetat

amé Tov peifova tpoxavtripa (T) péow Tou pdoblou avw d§ova g dpBpwong £wg

™ petdpaon petadl Tou omioblou TPLTNHOPIOU KAl TOU HECALOU TPLTNHOPIOU TOU
TPooBeTikoU TTOdL0Y, EVW TO LPOG TNG GTEPVAG EXEL PUBULOTEL O€ Ttepimou 5 mm. To onpeio
avadopds TG KATAOKELHG UTTOSEIKVUETAL OTNV TIEPLOXN TOU TPOoBlou dvw d§ova tng
apBpwong otnv emévduon (Eik. 4, A).

OLatopikeg dedopeveg oLVONKEG TOU AoBEVOUG (TT.X. KAUTTTIKY) CUGTOAN) TTPETEL VAl
AapBavovtat utdPn KAt TNV TEPALTEPW TIOPELaL.

H Aerttr) puBuLon TtpaypatoToleltal katd tn Stipkela TNG SUVANLKNG SOKLUAG.

Edv Sev AndBel uTtoYn N KAPYPN TOU KOAORBWHATOG, TO GNUELD TEEPLOTPODNS TNG
apBpwong pmopet va BplokeTal UTIEPPOALKA TIPOG Ta EPTIPOG, YEYOVOG TTOU UTTOPEL
va 06Ny oeL e SUCAELTOUPYIEG KAL AKOUN KAL O€ ATWAEL 0TaBePOTNTAG.

B [epLOPLOPOG KAUYNG

To TIPOTOV ETUTPETEL KAUYN TOL YovaTog Katd 155° Qotdoo, auth n ywvia kKapuyng
UTTOPEL va ETUTEUXOEL LOVO HE PO OWOTA KATACKEUACHEVN BKN/TIPOCHETIKY) KATAGKEU.
OL oPLYKTPEG TWV ayKLpiwy XUTEUONG TIPETEL va BpiokovTtal éow r) TAdyLa (aykupta

3 Bpaxtovwy) r dlaywvia Tpog Ta epmpodg (aykupla 4 Bpaxtovwy) otn Brkn. Eqv o
odLyktpag Bploketat omioBia, evdéxetal va pnv pmopel va a§lomotnBel mArpwg n ywvia
KApWng s apBpwaong i va pokAnBel BAARN atnv apbpwon.

To TtPOloV OLABETEL EVOWUATWHEVO TIEPLOPLOUO KAPYNG. AtaodpalioTte L n Brkn
OEV XPNOLUOTIOLELTAL O KApa TIEPITTTWON WG TEPLOPLOUOG. AUTO pTtopel va 0dnyn-
OEL 0€ EAQTTWHATA 1)/KaL O€ TIARPN aoToxia Tng pddeang.

B Texvikég umtodeiSelg

é Elval TToAD ONUAVTIKO VO TIPOTEXETE WOTE TO TIPOIOV VA NV EKTIBETAL O€ XNULKA KAt
péoa OTWG TL.Y. &€, OKOVN 1) A po!
H avtoyr tou TtpoidvTog ot Sl pwaon eival TEPLOPLOEVN, EVW TO £EAPTNHA HE
™ XapnAoTepn avtoxn otn StaBpwaon Tou XPNOLOTIOLELTAL OTNV KATACKELH TNG
TpoBeoNg lval KABOPLOTIKO yLa TN GUVOALKT) SOUH.
MeTd amo kabe emadr pe vepo, n tpdBeon mpémel va SemAévetal Ste§odika pe
YAUKO vePO. META TO §EMALMQ, N TTPOBEG TIPETEL VA OTEYVWOEL.
Y& TeplmTwon mapdfaong Twv odNyLWwY, akupWvovTal OAEG OL ATTAUTHOELG artolnui-
wong pog tnv Streifeneder ortho.production GmbH.
NapakaAoUpE EVNUEPWOTE TOUG A0OEVEIG 0OG OXETIKA PE AUTO!
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Ma tnv e§alelhn Twv BopuBwv oTIg adpwdEL AoBNTIKES ETTEVOUTELS, XPNOLUOTIOL-
1OTE OTIPEL SLAXWPLOHOU GLAKOVNG KAt OXL TAAK. H xprion Takk auv§avet tov kivduvo
TITWOoNG Tou aoBevoug, kabwg adpalpel TN Alrtavon arod Ta pNXavika e§aptrpata
Kol UTtopet va tpokaléael SUOAELToUpPYieG. EAv TO TIpoidv XpnotporotnBel pe Tak,
OAeG oL a§uwaelg tpog Tnv Streifeneder ortho.production GmbH mavouv va toxu-
ouv. YekdoTe To oTtpéL SlaywpLlopol olAikdvng aneuBelag oTig eTdaveleg TPLRNG
OTIG adPWOELG AoBNTIKES ETTEVOUTELG.

‘Otav xpnotpomoleital adppwdng alobnTikn emévouan, elvat onuaviko va dtacdpa-
Alotel Tt 6ev eykAwBi{eTal PETASL TWV KWVOUUEVWY HEPWY TNG ApBpwaong Tou
yovatog, kabwg autd pmopel va 0dnynoeL o€ TTTwon.

B PUBpLon tng amdoBeong ¢aong otaong

H pnxavikr tng amooBeong ¢Aaong otdong éxeL oXeSLAOTEL e TETOLOV TPOTIO WOTE N
aluoida apBpwoewy va yivetal o acdainig katd t cupttieon. Map’ OAa auTd, OPLOpEVOL
a0BeVElG UTTOPEL VA XPELAOTOUV KATIOLA EOLKEIWON YO VA EUTILOTEVTOUV TIARPWS TNV
andofeon dpdong otaong.

lMa va au€roETe TNV TPOEVTACN GTOV ATTOCRECTHPA KAL VAL LELWOETE £TOL TN CUUTTIEEDT,
xaAapwote t Bida clodng (Ewk. 5, K) pe éva kKAelST AAAev (uéyeBog 4 mm) Kal
meploTpéPTe TN Bida pubuong (Ewk. 6, J) aplotepdotpoda. Mrmopet va xpnotporotnBel T.y.
€va KA ANeV (LéyeBog 2 mm). AUTO €XEL WG ATTOTEAECHA LA TILO OKANPH avadpaacn
™G dTépvag. Adyw TG SLAdOPETIKAG OKANPOTNTAG TWV ATOORECTHPWY, OEV UTTOPEL va
XPNOLHOTIONBEL TO TIAAPEG EUPOG PUBULONG E OAOUG TOUG artooReoTrpeg. Eav aoknBel
urtepBoAtkr) SUvapn, LTTApPXEL KivOuvog va kataotpadel To epyaleio ry n dpBpwon oe
onuelo Bpavong.

M o paAakd XTUTINUA TNG PTépvag, TeplotpePte tn Bida pubuong (Ew. 6, J)
Se€lootpoda. Alaopaiote OTL 0 amooBeoTrpag lval TTAVTA ETTAPKWG TIPOEVTIETAUEVOG.
Edv umtdpxel T¢dyog petadl Tou amoofeotrpa Kat Tou adipadiol pubuiong, n Bida
PUBULONG TIPETEL va TIEPLOTPADEL APLOTEPOOTPODA KATA TIEPLTTOU HLor aTpodr (Tpia
Brpata puBULoNG) HETA TNV ETTAdH HE TOV ATOCRECTAPA.

Mpémnet va Staodalietal OTL o armooBeotripag BplokeTal UTO TTPOEVTACN VA TTaoa
oTLypn, WoTe va elval e§aodpallopévn n aohaing Aettoupyia Tng dpBpwaong.

MOoALG oAokAnpwBel n pubuton, n Bida aocpdiiong (Ewk. 5, K) tpémel va adlyyetat §ava yia
V0 QTTOTPATIEL N LETATOTILON TNG ATtOORECNG ATt PovVN TNG.

la T XovOpLKr TTPOCAPHOYN TWV OLOTATWY aTOGREONG, O ATTOCRETTAPAG UTTOPEL va
avtikataotabel. EkTog amod Tov anoofeotrpa peoaiag okAnpotntag (M) ou Tomobeteital
arnd to epyootdoto, datiBevrtal emiong évag o paiakog (S) kat évag (H) mo okAnpdg
anoofeotipag.
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Avaloya pe TI§ amaltrioelg Tou acbevolg, o akdAouBog Tivakag umopei va
XpnotpomotnBei wg 0dnyodg yla Tnv emidoyn Twv anooBecThpwy:

BaBuég okAnpotntag Zpavon ApBudG mapayyeiiag
paAakod S 3A1900/E74
ueoaio M 3A1900/E75
oKANPo H 3A1900/E76

I Vol QVTIKATAOTHOETE TOV ATOoRECTAPA, XPNOLUOTIOWOTE €va KAELO ANAeV (LéyeBog
4 mm) yla va XaAapWoETe Kat va adalpéoete Tn Bida ovodpng (Etk. 5, K), teplotpete
™ Bida pubuiong (Ewk. 6, J) TEAEIWG TTPOG TA KATW KAL XPNOLUOTIO0TE €va Katoafiot pe
emtimedn Aertida (uéyebog 1,8 mm) yla va efLdwoete Tehelwg Tig dvo Bideg aodpdiiong
(Ew. 5, S) kat ot 600 TAeUPEG Tou edpdvou. To €6pavo UTTOPEL TWPA VA TEEPLOTPADEL
TPOG Ta Ttiow Kat £§w (ELK. 7) Kal va avTikataoTabel o amooBeoTtripag. T OUVEXELQ,
GUVAPHOAOYNOTE HE AVTIOTPODN CELPA.

Yoite n Bida olodpLEng (Ewk. 5, K) pe To Babpovopnuévo duvapokiedo 173P11
ota2 Nm.

é Toi€te pe to xépt TG Bideg aodpariong (Ewk. 5, S).

B PUOuLoN TOu UGPAUALKOU CUCTHHATOG EAEYXOU PpAang TAAAVTWONG

H oelpd yla tn puBULON TOU CUOTAUATOG EAEYXOUL PAoNG TaAAvTwong eivat n e§ng:

. Me éva kAeldlL ANV (LéyeBog 2 mm), HELWOTE TNV avTiotaon KAUPNG TEPLOTPEDOVTAG
™ Bida g ParBidag (Etk. 8, F) aplotepdotpoda, éwg 6Tou N avupwon tg GpTépvag
oTNV TAELPA TNG TIPOBEGNG AVTLOTOLKEL 0TNV avTiBeTn TAeLPA. Tla pkpOTEPN AvUPwon
™me dTEpvag, N Bida tng BarBidag meplotpépetal avtioToya 6e§loaTpoda. Ta KAIK KAt n
KAlpaka otn Bida tng BarBidag xpnotpevouy yia akpLpr) kat eUKoAn pubuton.

N

Me éva kAel6t AAAev (péyeBog 2 mm), au€roTe TV avTioTaon €KTaong MePLOTPEDOVTAG
™ Bida g arBidag (Etk. 8, E) 6e€ioaTpoda, Ewg dTou emiteuxBel éva Bripa
OUYKPIOLHOU HAKOUG OTNV avTiBETN TTAEUPEA Kal O BNUaTopOg GaiveTal appHOVIKOG.

a tayutepn TaAdvtwaon amd tnv MAeupd g tpobeong, n Bida tng BarBidag
TEEPLOTPEDETAL AVTIOTOLXA APLOTEPOOTPODA. Ta KALK Kat n KAipaka otn Bida tng
BaABidag xpnotpevouy yia akpLBry Kat UKOAN pUBULON.

é Mn puBuilete TOTE TNV amdoPeon €ktaong oe TOoo LPNAS emtimedo, WOTE va pnv
elvat TAgov duvatr n MARPNG €KTaon TG ApOpwaong TOU YOVATOG. H KEKAUMEVN
B¢on tng apBpwang utd doptio 0dnyel AvarmtddeLVKTA OE TTTWON Tou aoBevoug!

é O Bideg (E) kat (F) dev TipETeL va TIEPLOTPEGOVTAL TTEPQ ATIO TNV TIEPLOXT TNG
KAlpakag (Etk. 8).
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B Evepyomoinon tng Aettoupyiag uPnAng avtiotaong

lMa va arnopeuxBel n akovota kKapdn g dpBpwong (TLy. katd T adlon oTo vepod), N
apBpwon dtabétel Aettoupyia uPnAnG avtiotaong. Autr av§avel Tnv avtiotaon KApPng
o€ TEToLo BaBuo6 WOTe N KApYN va elval duvatr) pévo pe T peyaAlutepn duvatr Goknon
SUvapng. To yeyovog autd dev emnpeddel Tnv andoPeon €kTaong.

H Aettoupyla uPNAAG AvTioTAoNG EVEPYOTIOLETAL LE TN METAKIVNON TOU HOYXAOU 0TO
mpdobLo pépog Tou amoofeotrpa (Ewk. 8, H).

H Aettoupyla uPnAng avtioTaong KaBloTaTal AVATTOTEAEGATIKI E TNV EVEPYO-
motnon tng Aettoupylag eAevBepng kivnong (Aettoupyia modnAdtou). H Aettoupyia
eAeVBEPNG KIVNONG UTTEPKAAUTITEL OAEG TLG AANEG UOPAUALKEG PUBUITELG.

B Evepyomoinon tng Aettoupyiag eAelBepng kivnong (Aettoupyia modnAdatou)
H Aettoupyia eAevBepng kivnong (Aettoupyia modnAdtou) evepyotoLeitat Kat
QTIEVEPYOTIOLELTAL TIATWVTAG TO TIECOHEVO KOUUTTL 0TO TIAGL TOU USPAUALKOU artooReaTrpa.

Katd tv kapgn g dpbpwong Tou yovatog, pnv ayyilete Tov pnxaviopo g
apBpwong — Kivbuvog Tpavpatiopou amd rtayideuon twv SakTtAwv!

PUBLON TNG Acttoupyiag Badlong péow Tou me¢dpevou koupTtoL (Etk. 9, G).
PUBULON TNG Acttoupyiag eAelBepnG kivnong pHéow Tou Tie¢dpevou koupTtoL (Etk. 9, L).

B Epyootaolakég pubpioelg

PUBULON TOU CLUOTANATOG EAEYXOU GACNG TAAAVTWONG KATA TV tapadoon:

e Kata tnv mapadoon, n dpbpwon Bploketat oe evepyr Aettoupyia Badiong.

e Katd tnv mapdadoon, n Aettoupyia uPnAng avtiotaong BpIloKETAL OE ATTEVEQYOTIOLNHEVN
katdotaon.

Kapyn: n Bida g BarBidag améxel 6 KAk amd tnv avoktr Béon (Eik. 8, F)
‘Ektaon: n Bida g BarBidag améxet 0 KAk amd tnv avolkt B¢on (Eik. 8, E)

B Suvtripnon kat o€pRLg

‘O\aL T KWVOUHEVA LEPN TIPETTEL YEVIKA VAL UTTORAANOVTAL OE OTTTIKO KAL AELTOUPYLKO

ENEYXO O€ OLAOTNHA 6 HNVWY, EVW OAa TA 0TABEPA SOUIKA pEPN o€ SLAoTNUA 12 pnvwy.
Edv TO TIpOidV XpNOLUOTIOLETAL ETTLONG YLa ABANTIKEG HPATTNPLOTNTES, Ta SlaoThpATA
ouVTAPNONG TIPETIEL VO GUVTOMEVOVTAL O€ 3 HAVEG TO TIOAU. EQv TO Ttpoidv xpnotpomoteital
emiong o€ vepo, Ta SLaoTANATA CLVTHPNONG TIPETTEL VA GUVTOMEVOVTAL O€ 3 PFVEG TO TIOAU.
Ma T Alrtavon Twv HETAAAKWY ETILGAVELWY TNG ApBpwaong Tou yovatog ou oAtoBaivouv n
pia évw otnv GAAN, GUVLOTOULE TO ATTAVTIKO YL ApOPWOELS.

Y& eplmTwon SuoAeltoupylag, TO TTPOLOV TIPETEL VA ATTOOTAAEL YL GUVTAPNON.

ETilonpaivoupe OTL OL ETILOKEUEG TOU TIPOLOVTOG HTTOPOUV va Ttpay patomonfolv
povo amd tnv Streifeneder ortho.production GmbH.
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B ARAwon cuppopdwong

H Streifeneder ortho.production GmbH, wg KATaoKeLATTAG, SNAWVEL LE ATTOKAELOTIKN
€uBUVN OTL TO TPOTOV CUPHOPDUWVETAL HE TIG ATIALTHOELG TOU KavoviopoU (EE) 2017/745 ya
TA LATPOTEXVOAOYIKG TtpoiovTa (MDR).

B Amtéppudn
To TIPOTOV KAl N GUCKEUAOTA TOU TIPETIEL VAL ATTOPPITTTOVTAL CUMPWVA HIE TIG TOTTIKEG 1
eBvikeg dlatdgelg.

IT Istruzioni per 'uso

m Uso

3A1900 KINEGEN.flow (di seguito definito “prodotto”) & destinato alle classi di mobilita da 2

a 4 e omologato per un peso corporeo massimo, compresi i carichi trasportati e sostenuti, fino a

125 kg e deve essere utilizzato solo per attivita sportive leggere (ad es. corsa leggera < 7 km/h). Il
prodotto non deve essere sottoposto a sollecitazioni eccessive come urti, colpi e oscillazioni.

Il carico ammesso per questo prodotto & limitato, per cui, al fine di calcolare il carico massimo
ammesso della struttura completa, considerare come massimo il limite di carico pit basso tra
quelli previsti per i diversi componenti della protesi.

L'uso conforme alle indicazioni deve essere valutato da un tecnico ortopedico esperto.
Il prodotto puo essere adattato soltanto da un tecnico ortopedico.
Questo prodotto & destinato esclusivamente all’uso individuale su singoli pazienti.

Si precisa che il presente prodotto & stato testato e omologato soltanto in
combinazione con altri componenti modulari Streifeneder e College Park.

B Durata di utilizzo
La durata di utilizzo del prodotto & limitata a 36 mesi.

B Destinazione d’uso
Il prodotto va usato esclusivamente come protesi per arto inferiore e puo essere utilizzato in
acqua dolce, salata e clorata.

B Montaggio/Assemblaggio

La disposizione degli assi dell’articolazione del ginocchio garantisce che, in posizione di estensione,
il centro istantaneo di rotazione (D) si trovi sopra |articolazione del ginocchio e dietro la linea di
carico (fig. 1).

In questo modo, la sicurezza in fase statica & determinata esclusivamente dall’allineamento della
protesi.
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é Le caratteristiche del prodotto possono essere sfruttate in modo ottimale soltanto con un
montaggio corretto della protesi. Per un assemblaggio corretto & necessario tenere conto
della posizione del moncone durante il posizionamento dell'attacco dell'invasatura.

C Quando si flette I'articolazione del ginocchio, non toccare il meccanismo dell'articola-
zione — pericolo di lesioni per schiacciamento delle dita!

B Assemblaggio di base

La protesi va montata in modo tale che nella vista anteriore (fig. 2 ) vi sia un allineamento (a)
dall"alto al basso tra centro dell'invasatura, centro della connessione prossimale e perno di
regolazione distale.

Nella vista sagittale (fig. 3) la linea di riferimento per I'assemblaggio (b) passa dal grande trocantere
(T) per I'asse anteriore superiore dell'articolazione fino al passaggio tra il terzo posteriore e il terzo
centrale del piede protesico, con altezza del tacco regolata a circa 5 mm. Il punto di riferimento
per I'assemblaggio & indicato in corrispondenza dell’asse anteriore superiore dell’articolazione nella
copertura (fig. 4, A).

Successivamente occorre considerare le caratteristiche specifiche del paziente (ad es. contrattura
in flessione).

La messa a punto di precisione viene eseguita durante la prova dinamica.

Se non si tiene conto della flessione del moncone, il punto di rotazione dell'articolazione
puo trovarsi in posizione eccessivamente anteriore, il che puo portare ad anomalie di
funzionamento e addirittura alla perdita della stabilita.

B Limitazione della flessione

Il prodotto consente una flessione del ginocchio di 155°. Questo angolo di flessione puo tuttavia
essere raggiunto solo con un corretto allineamento di invasatura e protesi. | bloccaggi degli attacchi
di laminazione devono trovarsi in posizione mediale o laterale (attacco a 3 bracci) oppure in posizione
diagonale anteriore (attacco a 4 bracci) sull'invasatura. Se il bloccaggio si trova nella zona posteriore,
I'angolo di flessione dell’articolazione potrebbe non essere sfruttato completamente oppure
I'articolazione potrebbe danneggiarsi.

é Il prodotto dispone di una limitazione della flessione integrata. Occorre fare attenzione
che l'invasatura non venga mai utilizzata come limitazione. Questo pud portare a
difetti e/o al totale danneggiamento della protesi.

B [ndicazioni tecniche

A Occorre fare assolutamente attenzione a evitare che il prodotto entri in contatto con
agenti chimici e sostanze corrosive, come ad es. acidi, polvere o sabbia!
La resistenza alla corrosione del prodotto & limitata, pertanto per la struttura complessiva
& determinante il componente con la minore resistenza alla corrosione fra quelli utilizzati
nella struttura della protesi.
Dopo ogni contatto con acqua € necessario lavare accuratamente la protesi con
acqua dolce. Una volta risciacquata, asciugare la protesi.
In caso di mancato rispetto delle indicazioni, decade ogni diritto di risarcimento da far
valere nei confronti di Streifeneder ortho.production GmbH.
Informare il paziente in merito!
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Per evitare i rumori nel rivestimento in espanso, utilizzare uno spray siliconico distaccante e
non il talco. In caso di utilizzo di talco sussiste un rischio maggiore di caduta per il paziente,
in quanto elimina il grasso dai componenti meccanici, con conseguenti possibili anomalie
di funzionamento. Se si impiega il prodotto dopo avere usato il talco, decade qualunque
diritto nei confronti di Streifeneder ortho.production GmbH. Spruzzare lo spray siliconico
distaccante direttamente sulle superfici di attrito nel rivestimento in espanso.

Quando si utilizza un rivestimento in espanso occorre anche fare attenzione che non

si blocchi tra le parti mobili dell'articolazione del ginocchio, in quanto sussiste il rischio
di caduta.

B Regolazione dell'ammortizzazione della fase di appoggio

Il meccanismo dell’ammortizzazione della fase di appoggio & progettato in modo tale da
rendere la catena articolare piu stabile durante la fase di carico. Tuttavia, per alcuni pazienti
puo essere necessario un periodo di adattamento per familiarizzare con I'ammortizzazione
della fase di appoggio.

Per aumentare il precarico del tampone e ridurre cosi la compressione sotto carico, la vite

di bloccaggio (fig. 5, K) viene allentata con una chiave a brugola (misura 4 mm) e la vite di
regolazione (fig. 6, J) viene ruotata in senso antiorario. A tal fine puo essere utilizzata, ad
esempio, una chiave a brugola (misura 2 mm). In questo modo si ottiene una risposta piu
rigida del tallone. A causa delle diverse durezze dei tamponi, non tutti i tamponi consentono
di sfruttare I'intero campo di regolazione. In caso di applicazione di forza eccessiva sussiste il
rischio di danneggiare lo strumento o I'articolazione fino alla rottura.

Per ottenere un appoggio del tallone pit morbido, la vite di regolazione (fig. 6, J) viene ruotata in
senso orario. Occorre prestare attenzione che il tampone sia sempre sufficientemente precaricato.
In presenza di gioco tra tampone e dado di regolazione, dopo il contatto con il tampone, la vite di
regolazione deve essere ruotata ulteriormente di circa mezzo giro (tre scatti di regolazione) in senso
antiorario.

E necessario garantire che il tampone sia sempre sotto precarico per assicurare il
corretto funzionamento dell'articolazione.

Dopo la regolazione, la vite di sicurezza (fig. 5, K) deve essere nuovamente serrata per evitare
una regolazione autonoma dell’ammortizzazione.

Per una regolazione piti grossolana delle caratteristiche di ammortizzazione, & possibile sostituire il
tampone. Oltre al tampone montato di fabbrica di durezza media (M), sono disponibili un tampone
piti morbido (S) e uno piu rigido (H).

La seguente tabella aiuta a scegliere il tampone in base alle esigenze del paziente:

Grado di durezza Marcatura Numero d'ordine
morbido S 3A1900/E74
medio M 3A1900/E75
rigido H 3A1900/E76
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Per sostituire il tampone, allentare la vite di bloccaggio (fig. 5, K) con una chiave a brugola (misura
4 mm) e rimuoverla, ruotare completamente verso il basso la vite di regolazione (fig. 6, J) e svitare
completamente le due viti di sicurezza (fig. 5, S) su entrambi i lati del supporto con un cacciavite a
taglio (misura 1,8 mm). A questo punto il supporto puo essere ruotato verso I'esterno (fig. 7) e il
tampone puo essere sostituito. Effettuare infine il montaggio nella sequenza inversa.

Awvitare la vite di bloccaggio (fig. 5, K) con la chiave dinamometrica 173P11, calibrata,
a2 Nm.

C Avwvitare manualmente le viti di sicurezza (fig. 5, S).

B Regolazione del comando idraulico della fase dinamica

La sequenza di regolazione del comando della fase dinamica & la seguente:

. Con una chiave a brugola (misura 2 mm) ridurre la resistenza alla flessione girando la vite
della valvola (fig. 8, F) in senso antiorario, finché il sollevamento del tallone sul lato della
protesi corrisponde al lato controlaterale. Per un minore sollevamento del tallone la vite della
valvola viene girata in senso orario. La regolazione facile e precisa & agevolata dai rumori di
scatto e dalla scala sulla vite della valvola.

N

. Con una chiave a brugola (misura 2 mm) aumentare la resistenza all’estensione girando la vite
della valvola (fig. 8, E) in senso orario, finché non si verifica un passo comparabilmente lungo
verso il lato controlaterale e la deambulazione risulta armoniosa. Per una piti rapida oscillazione
sul lato della protesi, la vite della valvola viene girata in senso antiorario. La regolazione facile e
precisa & agevolata dai rumori di scatto e dalla scala sulla vite della valvola.

é Non aumentare mai I'ammortizzazione dell'estensione al punto da impedire la piena
estensione dell'articolazione del ginocchio. La posizione flessa dell'articolazione sotto
carico causa inevitabilmente la caduta del paziente!

é Le viti (E) e (F) non devono essere ruotate oltre il campo della scala (fig. 8).

B Attivazione della modalita ad alta resistenza

Per evitare una flessione involontaria dell’articolazione (ad es. durante la deambulazione

in acqua), |'articolazione & dotata di una modalita ad alta resistenza. Questa aumenta la
resistenza alla flessione al punto che la flessione & possibile solo esercitando una forza elevata.
L'ammortizzazione dell’estensione non viene influenzata.

La modalita ad alta resistenza viene attivata spostando la leva sul lato anteriore del sistema di
ammortizzazione (fig. 8, H).

La modalita ad alta resistenza viene disattivata attivando la modalita corsa libera (funzione
bicicletta). La modalita corsa libera bypassa tutte le altre regolazioni idrauliche.
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B Attivazione della modalita corsa libera (funzione bicicletta)
La modalita corsa libera (funzione bicicletta) viene attivata e disattivata premendo il pulsante
laterale sull'ammortizzatore idraulico.

Quando si flette I'articolazione del ginocchio, non toccare il meccanismo dell‘articolazione:
pericolo di lesioni per schiacciamento delle dita!

Regolazione della modalita camminata mediante il pulsante (fig. 9, G).
Regolazione della modalita corsa libera mediante il pulsante (fig. 9, L).

B Impostazioni di fabbrica

Regolazione del comando della fase dinamica alla consegna:
e Alla consegna |'articolazione & in modalita camminata attiva.

e Alla consegna, la modalita ad alta resistenza ¢ disattivata.

Flessione: la vite della valvola si trova a 6 scatti dalla posizione aperta (fig. 8, F)
Estensione: la vite della valvola si trova a 0 scatti dalla posizione aperta (fig. 8, E)

B Manutenzione e assistenza

Fare sottoporre a controllo visivo e di funzionamento tutte le parti mobili in generale dopo 6 mesi,
tutte le strutture fisse dopo 12 mesi. Qualora il prodotto venga utilizzato anche per svolgere attivita
sportive, & necessario accorciare gli intervalli di manutenzione a massimo 3 mesi. Qualora il prodotto
venga utilizzato anche in acqua, & necessario accorciare gli intervalli di manutenzione a massimo 3
mesi. Per lubrificare le superfici metalliche scorrevoli dell'articolazione del ginocchio si raccomanda di
utilizzare un grasso per snodi.

In caso di anomalie di funzionamento spedire il prodotto per la manutenzione.

Attenzione: le riparazioni del prodotto devono essere eseguite soltanto da
Streifeneder ortho.production GmbH.

B Dichiarazione di conformita

Streifeneder ortho.production GmbH in qualita di fabbricante dichiara sotto la propria e unica
responsabilita che il prodotto & conforme ai requisiti del Regolamento (UE) 2017/745 sui
dispositivi medici (MDR).

B Smaltimento

Il prodotto e il relativo imballaggio devono essere smaltiti secondo le normative locali o nazionali
vigenti.
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PL Instrukcja uzywania

B Uzytkowanie

Produkt nr kat. 3A1900 , KINEGEN.flow” (zwany dalej , produktem”) jest zatwierdzony
dla klas mobilnosci od 2 do 4 oraz do maksymalnej masy ciata, w tym przenoszonych
i podtrzymywanych obciazen, do 125 kg i moze by¢ uzywany tylko do lekkich aktywnosci
sportowych (np. lekki jogging <7 km/godz.). Produkt nie powinien by¢ narazany na
jakiekolwiek przeciazenia w formie upadkoéw, uderzen i drgan.

Dopuszczalne obciazenie wagowe tego produktu jest ograniczone, przy czym komponent
0 najnizszym dopuszczalnym obciazeniu wagowym zastosowany w konstrukgji protezy ma
decydujace znaczenie dla maksymalnego dopuszczalnego obciazenia wagowego catej struktury.

Wiasciwe dla wskazania zastosowanie musi zosta¢ ocenione przez technika ortopede.
Produkt moze by¢ dopasowywany wyfacznie przez technika ortopede.
Ten produkt jest przeznaczony wytacznie do indywidualnego uzytku przez jednego pacjenta.

Zwracamy uwage, ze produkt ten zostat przetestowany i zatwierdzony wytacznie
w potaczeniu z innymi komponentami modutowymi Streifeneder oraz College Park.

B Okres uzytkowania
Okres uzytkowania produktu jest ograniczony do 36 miesiecy.

B Przewidziane zastosowanie

Produkt jest przeznaczony wytacznie do zaopatrzenia protetycznego konczyn dolnych i mozna
go stosowa¢ w wodzie stodkiej, stonej i chlorowanej.

® Montaz

Rozmieszczenie osi przegubu kolanowego zapewnia, ze chwilowy punkt obrotu (D) znajduje
sie powyzej przegubu kolanowego i za linig obciazenia w pozycji wyprostu (ryc. 1).
Bezpieczenstwo w fazie stania jest wiec okreslane wytacznie na podstawie konstrukcji protezy.

é Tylko prawidtowe zmontowanie protezy pozwala na optymalne wykorzystanie wiasciwosci
produktu. W celu zapewnienia prawidtowego zmontowania podczas pozycjonowania
potaczenia leja nalezy wziac¢ pod uwage potozenie kikuta.

é Nie dotyka¢ mechanizmu przegubu podczas zginania stawu kolanowego — ryzyko
obrazen wskutek przytrzasniecia palcow!

B Montaz podstawowy

Proteze nalezy zmontowac w taki sposéb, aby w widoku z przodu (ryc. 2) prostopadta (a)
przebiegata od srodka leja w dot przez srodek potaczenia proksymalnego i przez dystalny rdzen
regulacyjny.

W widoku strzatkowym (ryc. 3) linia referencyjna montazu (b) biegnie od kretarza wiekszego
(T) przez przednia gérna os przegubu do przejscia miedzy tylna trzecia i srodkowa trzecia
czescia stopy protetycznej, a wysokosc piety jest ustawiona na ok. 5 mm. Punkt referencyjny
montazu jest wskazany w obszarze przedniej gornej osi przegubu w ostonie (ryc. 4, A).
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W dalszym postepowaniu nalezy uwzgledni¢ indywidualne uwarunkowania pacjenta (np. przykurcz
zgieciowy).
Precyzyjna regulacje przeprowadza sie w trakcie dopasowania dynamicznego.

é Jesli zgiecie kikuta nie jest uwzglednione, $rodek obrotu przegubu moze sie znajdowac
zbyt daleko z przodu, co moze prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania, a nawet
utraty stabilnosci.

B Ograniczenie zgiecia

Produkt umozliwia zgiecie w kolanie o 155°. Taki kat zgiecia mozna jednak osiagnac tylko przy
prawidtowo wykonanej konstrukji leja/protezy. Zaciski kotwic wlewu musza by¢ umieszczone
przysrodkowo lub bocznie (kotwica 3-ramienna) lub ukosnie z przodu (kotwica 4-ramienna) na
leju. Jesli zacisk znajduje sie z tytu, kat zgiecia przegubu moze nie zosta¢ w petni wykorzystany
lub przegub moze ulec uszkodzeniu.

Produkt jest wyposazony w zintegrowane ograniczenie zgiecia. Nalezy zwraca¢ uwage,
aby w zadnym razie nie stosowac leja jako ograniczenia. Mogtoby to prowadzi¢ do
wad i/lub catkowitego uszkodzenia protezy.

B Informacje techniczne
Nalezy bezwzglednie zwraca¢ uwage, aby produkt nie byt narazony na dziatanie
chemikaliéw i takich substancji jak kwasy, pyt lub piasek!
Odpornos¢ produktu na korozje jest ograniczona, przy czym komponent o najmniejszej
odpornosci na korozje zastosowany w konstrukcji protezy ma decydujace znaczenie
dla catej struktury.
Po kazdym kontakcie z woda proteze nalezy doktadnie optukac¢ woda stodka.
Po optukaniu nalezy osuszy¢ proteze.
W przypadku nieprzestrzegania instrukcji wygasaja wszelkie roszczenia odszkodowawcze
wobec Streifeneder ortho.production GmbH.
Nalezy poinformowac o tym pacjenta!

A W celu wyeliminowania odgfoséw w kosmetycznej ostonie piankowej nalezy uzywac sili-
konowego sprayu antyadhezyjnego, a nie talku. Stosowanie talku zwieksza ryzyko upadku

pacjenta, poniewaz talk usuwa smar z komponentdéw mechanicznych, co moze prowadzi¢
do nieprawidtowego dziatania. W przypadku stosowania produktu z talkiem wygasaja
wszelkie roszczenia wobec Streifeneder ortho.production GmbH. Rozpyli¢ silikonowy spray
antyadhezyjny bezposrednio na powierzchnie trace w kosmetycznej ostonie piankowej.
Podczas korzystania z kosmetycznej ostony piankowej nalezy réwniez zwracac¢ uwage na
to, aby nie utkneta ona miedzy ruchomymi czesciami przegubu kolanowego, poniewaz
moze to prowadzi¢ do upadku.

B Ustawianie amortyzacji fazy podporu

Mechanika amortyzacji fazy podporu jest zaprojektowana w taki sposéb, ze taricuch przegubowy
staje sie bardziej bezpieczny podczas dobicia. Mimo to niektorzy pacjenci moga potrzebowac
troche czasu na przyzwyczajenie sie, aby w petni zaufa¢ amortyzacji fazy podporu.
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Aby zwiekszy¢ napiecie wstepne zderzaka, a tym samym zmniejszy¢ dobicie, nalezy poluzowac
Srube zaciskowa (ryc. 5, K) kluczem imbusowym (rozmiar 4 mm) i przekrecic¢ srube regulacyjna
(ryc. 6, J) w lewo. W tym celu mozna uzyc¢ np. klucza imbusowego (rozmiar 2 mm). Dzieki temu
uzyskuije sie mocniejsze sprzezenie zwrotne piety. Ze wzgledu na rézna twardos¢ zderzakdw nie
mozna wykorzystac¢ petnego zakresu regulacji dla wszystkich zderzakow. W przypadku przytozenia
nadmiernej sity istnieje ryzyko uszkodzenia narzedzia lub przegubu, az do ztamania.

Aby uzyskac bardziej miekkie uderzenie piety, nalezy przekreci¢ srube regulacyjna (ryc. 6, J)

w prawo. Nalezy zwracac¢ uwage, aby zderzak byt zawsze odpowiednio naprezony. Jesli miedzy
zderzakiem a nakretka regulacyjna wystepuje luz, srube regulacyjna nalezy przekreci¢ w lewo
jeszcze o ok. potowy obrotu (trzy kroki regulacji) po zetknieciu ze zderzakiem.

Nalezy zapewni¢, ze zderzak jest wstepnie naprezony przez caly czas, aby zapewnic¢
bezpieczne dziatanie przegubu.

Po zakonczeniu regulacji nalezy ponownie dokreci¢ $rube zabezpieczajaca (ryc. 5, K), aby zapobiec
samoczynnemu przesuwaniu sie amortyzacji.

W celu zgrubnej regulacji wiasciwosci amortyzacji mozna wymienic¢ zderzak. Oprécz fabrycznie
zamontowanego zderzaka o sredniej twardosci (M) dostepny jest bardziej miekki (S) i twardszy (H)
zderzak.

W zaleznosci od wymagan pacjenta mozna sie postuzy¢ ponizsza tabelg przy wyborze
zderzakoéw:

Stopien twardosci Oznakowanie Numer katalogowy
miekki S 3A1900/E74
Sredni M 3A1900/E75
twardy H 3A1900/E76

W celu wymiany zderzaka nalezy kluczem imbusowym (rozmiar 4 mm) poluzowac i usunac $rube
zaciskowa (ryc. 5, K), przekreci¢ $rube regulacyjna (ryc. 6, J) do korica w dét i Srubokretem ptaskim
(rozmiar 1,8 mm) catkowicie odkreci¢ dwie $ruby zabezpieczajace (ryc. 5, S) po obu stronach
fozyska. Teraz mozna odchyli¢ tozysko do tytu (ryc. 7) i wymienic¢ zderzak. Nastepnie zmontowac
w odwrotnej kolejnosci.

Dokreci¢ srube zaciskowa (ryc. 5, K) do 2 Nm skalibrowanym kluczem dynamome-
trycznym 173P11.

C Dokreci¢ recznie sruby zabezpieczajace (ryc. 5, S).
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B Ustawianie hydraulicznego sterowania faza wymachu

Kolejnosc¢ regulacji sterowania fazag wymachu jest nastepujaca:

. Kluczem imbusowym (rozmiar 2 mm) zmniejszy¢ opor zgiecia, przekrecajac srube zaworu
(ryc. 8, F) w lewo az uniesienie piety po stronie protezy bedzie odpowiadato stronie
przeciwlegtej. W celu zmniejszenia uniesienia piety nalezy odpowiednio przekreci¢ srube
zaworu w prawo. Do precyzyjnego i prostego ustawiania pomocne sa klikniecia i podziatka
na srubie zaworu.

N

. Kluczem imbusowym (rozmiar 2 mm) zwiekszy¢ opdr wyprostu, przekrecajac srube zaworu
(ryc. 8, E) w prawo, az krok bedzie o dtugosci porownywalnej do strony przeciwlegtej,
a schemat chodu bedzie harmonijny. W celu szybszego wychylania do przodu po stronie
protezy nalezy odpowiednio przekreci¢ $rube zaworu w lewo. Do precyzyjnego i prostego
ustawiania pomocne sa klikniecia i podziatka na $rubie zaworu.

C Nigdy nie nalezy ustawia¢ amortyzacji wyprostu tak wysoko, aby petny wyprost przegubu

kolanowego nie byt juz mozliwy. Zgieta pozycja przegubu nieuchronnie prowadzi pod
obciazeniem do upadku pacjental

é Srub (E) i (F) nie wolno przekreca¢ poza zakres podziatki (ryc. 8).

B Aktywacja trybu duzego oporu

Aby zapobiec niezamierzonemu zgieciu przegubu (np. podczas chodzenia w wodzie), przegub
jest wyposazony w tryb duzego oporu. Zwieksza on opér zgiecia do tego stopnia, ze zginanie
jest mozliwe tylko przy uzyciu najwiekszej sity. Nie ma to wplywu na amortyzacje wyprostu.

Tryb duzego oporu aktywuije sie poprzez przesuniecie dzwigni z przodu amortyzatora (ryc. 8, H).

Aktywacja trybu swobodnego biegu (funkcja rowerowa) powoduje, ze tryb duzego
oporu przestaje dziata¢. Tryb swobodnego biegu zastepuje wszystkie inne ustawienia
hydrauliczne.

B Aktywacja trybu swobodnego biegu (funkcja rowerowa)
Tryb swobodnego biegu (funkcja rowerowa) wiacza sie i wytacza przyciskiem z boku
amortyzatora hydraulicznego.

Nie dotyka¢ mechanizmu przegubu podczas zginania stawu kolanowego — ryzyko
obrazen wskutek przytrzasniecia palcow!

Ustawianie trybu chodzenia przyciskiem (ryc. 9, G).

Ustawianie trybu swobodnego biegu przyciskiem (ryc. 9, L).
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B Ustawienia fabryczne

Ustawienie sterowania faza wymachu w momencie dostawy:

e W momencie dostawy przegub jest w aktywnym trybie chodzenia.

e W momencie dostawy tryb duzego oporu jest w stanie nieaktywnym.

Zgiecie: sruba zaworu jest oddalona o 6 kliknie¢ od pozycji otwartej (ryc. 8, F)
Wyprost:  $ruba zaworu jest oddalona o 0 klikniec¢ od pozycji otwartej (ryc. 8, E)

B Konserwacja i serwis

Kontrola wzrokowa i kontrola dziatania musza by¢ zasadniczo przeprowadzone po 6 miesiacach
waobec wszystkich ruchomych czesci i po 12 miesiacach wobec wszystkich statych czesci
konstrukcyjnych. Jesli produkt ma by¢ uzywany takze do aktywnosci sportowych, odstepy miedzy
przegladami nalezy skroci¢ do maksymalnie 3 miesiecy. Jesli produkt ma by¢ uzywany takze

w wodzie, odstepy miedzy przegladami nalezy skréci¢ do maksymalnie 3 miesiecy. Do smarowania
metalowych powierzchni przegubu kolanowego, ktére $lizgaja sie wzgledem siebie, zalecamy
stosowanie smaru do przegubdw.

W przypadku nieprawidtowego dziatania nalezy przesta¢ produkt do konserwacji.

Zwracamy uwage, ze naprawy produktu moga by¢ wykonywane wytacznie przez firme
Streifeneder ortho.production GmbH.

B Deklaracja zgodnosci

Firma Streifeneder ortho.production GmbH oswiadcza jako producent na swoja wytaczna
odpowiedzialno$¢, ze produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745
w sprawie wyrobéw medycznych (MDR).

B Utylizacja
Produkt i jego opakowanie nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi lub krajowymi przepisami.

cs Navod k pouziti

B Pouziti

3A1900 KINEGEN.flow (déle oznacovany jen jako ,vyrobek”) je schvélen pro uzivatele

s tfidami mobility 2 az 4 a az do maximalni télesné hmotnosti véetné nosenych a zvedanych
brfemen do 125 kg a smi byt pouzivan pouze pro lehké sportovni aktivity (napf. lehky béh do
< 7 km/h). Vyrobek nesmi byt vystavovan nadmérnému zatézovani v podobé ottest, narazd
nebo vibraci.

Pfipustné hmotnostni zatizeni tohoto vyrobku je omezeno, pficemz pro maximalni pfipustné

ve stavbé protézy.
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Vhodnost vyrobku pro konkrétni indikaci musi posoudit odborny ortopedicky technik.
Vyrobek smi upravovat vyhradné odborni ortopedicti technici.
Tento vyrobek je ur¢en pouze pro individualni pouziti jednim pacientem.

Radi bychom upozornili, Ze tento vyrobek byl testovan a schvalen pouze ve spojeni
s dal3imi modularnimi komponenty od spole¢nosti Streifeneder a College Park.

B Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti tohoto vyrobku je omezena na 36 mésicd.

B Urceny Ucel pouziti
Vyrobek je urcen vyhradné k protetickému vybaveni dolnich koncetin a Ize ho pouzivat ve
sladké, slané i chlorované vodé.

B Nasazeni, sestaveni

Usporadani os kolenniho kloubu zajistuje, ze v extenzi je stied otaceni (D) nad kolennim
kloubem a za zatézovou linii (obr. 1).

Bezpecnost ve stojné fazi je tak dana vyhradné stavbou protézy.

é Jen pfi spravné stavbé protézy je mozné optimalné vyuzit vlastnosti vyrobku. Aby byla
protéza spravné postavena, je tfeba zohlednit thlové vychyleni pahylu vaci pozici
lGzkového adaptéru.

C PFi ohybani kolenniho kloubu nesahejte do kloubniho mechanismu — hrozi nebezpeci
poranéni v dusledku sk¥ipnuti prsti!

B Zakladni stavba

Protézu je tfeba postavit tak, aby z frontalniho pohledu (obr. 2) probihala kolmice (a) od stfedu
objimky stfedem pfipojeni na proximalni strané a sefizovaci ¢asti na distalni strané smérem dold.
Ze sagitalniho pohledu (obr. 3) probiha referen¢ni stavebni linie (b) od trochanter major (T)
pres predni horni osu kloubu az po pfechod mezi zadni tfetinou a stfedni tfetinou chodidla
protézy. Vyska podpatku musi byt nastavena na cca 5 mm. Referen¢ni stavebni bod je
naznacen na oblozeni (obr. 4, A) v misté pfedni horni osy kloubu.

PFi dalsim postupu je tfeba zohlednit individualni stav pacienta (napf. flekéni kontrakturu).
Jemna sefizovani se provadéji pfi dynamické zkousce.

Neni-li zohlednéna flexe pahylu, mtze byt stfed otaceni kloubu pfilis vpredu, coz mlze
vést k funkénim porucham a dokonce ke ztraté stability ve stojné fazi.

B Omezeni flexe

Vyrobek umoziuje flexi kolenniho kloubu v thlu 155°. Tohoto thlu flexe v3ak Ize dosahnout
pouze pfi spravné provedené stavbé objimky/protézy. Utahovaci srouby laminacni kotvy musi
byt umistény na objimce medialné nebo lateralné (tfiramenna kotva), popfipadé diagonalné
na predni strané (¢tyframenna kotva). Kdyz bude utahovaci sroub umistén posteriorné, flexi
kloubu nebude mozné zcela vyuzit nebo mlze dojit k poskozeni vyrobku.

Vyrobek je vybaven integrovanym omezenim flexe. Objimka v Zzadném pfipadé nesmi slou-
zit k omezovani flexe. To by mohlo vést k poskozeni nebo kompletnimu selhani protézy.
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B Technické udaje
Dbejte na to, aby se vyrobek nedostal do styku s chemikaliemi a latkami, jako jsou
napt. kyseliny, prach nebo pisek!
Odolnost vyrobku proti korozi je omezena. Pro celkovou konstrukci je rozhodujici
soucast s nejnizsi odolnosti proti korozi pouzitd ve stavbé protézy.
Po kazdém kontaktu s vodou musi byt protéza dukladné oplachnuta sladkou
vodou. Po oplachnuti je tfeba protézu osusit.
Pfi nedodrzeni téchto pokynt zanikaji piipadné naroky na ndhradu skody v(ici spolecnosti
Streifeneder ortho.production GmbH.
Informujte o tomto prosim i své pacienty!

A K odstranéni hluku v pénovém kosmetickém kryti pouzivejte silikonovy separacni sprej,

nikoliv mastek. Mastek odstrariuje mastnotu z mechanickych komponentd, coz maze
vést k poruchdm funkce a zvy3uje se tim riziko padu pacienta. Pri pouzivani vyrobkd
s mastkem dojde ke ztraté veskerych zaru¢nich narokd vaci spole¢nosti Streifeneder
ortho.production GmbH. Silikonovy separacni sprej naneste piimo na tfeci plochy na
kosmetickém kryti.
PFi pouzivani pénového kosmetického kryti je také dllezité zajistit, aby se toto kryti
nedostalo mezi pohyblivé ¢asti kolenniho kloubu, protoze to maze zpusobit pad.

B Nastaveni tlumeni ve stojné fazi
Mechanismus tlumenf ve stojné fazi je navrzen tak, aby se kloubni fetézec pfi zatizeni (doslapu)
stabilizoval. Néktefi pacienti si ale museji néjakou dobu zvykat, nez tlumeni ve stojné fazi

zac¢nou plné dlvérovat.

Aby se zvysilo predpéti dorazu, a tim se snizilo zatizeni pfi doslapu, uvolnéte upinaci sroub (obr. 5, K)
klicem s vnitfnim 3estihranem (velikost 4 mm) a otacejte stavécim sroubem (obr. 6, J) doleva. K tomu
muzete pouzit napt. kli¢ s vnitfnim 3estihranem (velikost 2 mm). Dosahnete tim tvrdsi odezvy paty.
Vzhledem k rozdilné tvrdosti dorazu nelze u viech dorazl vyuzit cely rozsah nastaveni. Pfi pouziti
nadmérné sily hrozi poskozeni néstroje nebo kloubu véetné mozného zlomeni.

Pro mék¢i doslap na patu otacejte stavécim sroubem (obr. 6, J) doprava. Dbejte na to, aby byl
doraz vzdy dostatecné predepjaty. Pokud je mezi dorazem a stavéci matici viile, je tfeba po
dosednuti na doraz otocit stavécim Sroubem jesté asi o pll otacky (tfi kroky nastaveni) doleva.

é Je tfeba dbat na to, aby byl doraz vzdy predepjaty a kolenni kloub fungoval bezpe¢né.
Po nastaventi je tfeba znovu dotahnout pojistny sroub (obr. 5, K), aby se tlumeni nemohlo
samovolné prenastavit.

Pokud je tfeba vlastnosti tlumeni zménit vyrazng, Ize vyménit doraz. Kromé stfedné tvrdého
dorazu (M) montovaného ve vyrobé je na vybér mék¢i varianta (S) nebo tvrdsi varianta (H).
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Podle pacientovych pozadavk Ize pfi vybéru dorazu vychazet z této tabulky:

Stuperi tvrdosti Oznaceni Katalogové ¢islo
Mékky S 3A1900/E74
Stredni M 3A1900/E75
Tvrdy H 3A1900/E76

Chcete-li doraz vyménit, uvolnéte klicem s vnitfnim 3estihranem (velikost 4 mm) upinacf $roub
(obr. 5, K) a vyjméte ho, stavéci sroub (obr. 6, J) vytocte az plné dolt a plochym Sroubovakem
(velikost 1,8 mm) zcela vySroubuijte oba pojistné srouby (obr. 5, S) na obou stranéch loziska. Ted'
muzete lozisko naklopit dozadu (obr. 7) a vyménit doraz. Montaz pak provedte v opa¢ném poradi.

Upinaci Sroub (obr. 5, K) utdhnéte kalibrovanym momentovym klicem 173P11 na
hodnotu 2 Nm.

é Pojistné Srouby (obr. 5, S) dotahnéte rukou.

B Nastaveni hydraulického ovladani svihové faze

Ovladani 3vihové faze se nastavuje v tomto poradi:

. Kli¢em s vnitfnim 3estihranem (velikost 2 mm) snizujte odpor pfi flexi otacenim Sroubu
ventilu (obr. 8, F) doleva, dokud zdvih paty na strané protézy nebude stejny jako na
kontralateralnf strané. Ke snizenf zdvihu paty otacejte sroubem ventilu doprava. K pfesnému
a jednoduchému nastaveni slouzi cvakani a stupnice na roubu ventilu.

N

. Klicem s vnitfnim 3estihranem (velikost 2 mm) zvy3ujte odpor pfi extenzi otacenim Sroubu
ventilu (obr. 8, E) doprava, dokud nedosahnete ¢asové srovnatelné dlouhého kroku
s kontralateralni stranou a obraz chlize nebude pusobit harmonicky. Aby se protéza rychleji
pohybovala dopfedu, otacejte Sroubem ventilu doleva. K pfesnému a jednoduchému
nastaveni slouzi cvakani a stupnice na sroubu ventilu.

C Tlumeni extenze nenastavujte nikdy tak vysoko, aby uz nebylo mozné kolenni kloub zce-
la narovnat. Kloub ve flekéni poloze poté pod zatézi nevyhnutelné zpusobi pad pacienta!

é Srouby (E) a (F) nesmgji byt vysroubovéany nad vyzna¢enou stupnici (obr. 8).

B Aktivace rezimu vysokého odporu

Aby se zabranilo nechténé flexi kloubu (napf. pii chlizi ve vode), ma kloub rezim vysokého odporu.
Ten zvysuje odpor pri flexi natolik, ze flexe je mozna pouze vynalozenim velmi velké sily. Na tlumeni
extenze to nema vliv.

ReZim vysokého odporu se aktivuje pfepnutim packy na predni strané tlumice (obr. 8, H).

Po aktivaci volnobézného rezimu (funkce jizdy na kole) je rezim vysokého odporu
neucinny. Volnobézny rezim deaktivuje viechna ostatni hydraulicka nastaveni.
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B Aktivace volnobézného rezimu (funkce jizdy na kole)
Volnobézny rezim (funkce jizdy na kole) se zapina a vypina stisknutim postranniho tlacitka na
hydraulickém tlumici.

PFi ohybani kolenniho kloubu nesahejte do kloubniho mechanismu — hrozi nebezpeci
poranéni v dusledku skiipnuti prstd!

Nastaveni rezimu ch(ize tlacitkem (obr. 9, G).
Nastaveni volnobézného rezimu tlacitkem (obr. 9, L).

B Tovarni nastaveni

Nastaveni ovladani svihové faze z vyroby:

e Pfi dodani je kloub v rezimu aktivni chlize.

e Pfi dodéni je rezim vysokého odporu deaktivovany.

Flexe: 3roub ventilu se nachazi 6 cvaknuti od oteviené polohy (obr. 8, F)
Extenze:  3roub ventilu se nachazi O cvaknuti od oteviené polohy (obr. 8, E)

m Udrzba a servis

U viech pohyblivych ¢asti je zpravidla nutné provést vizualni a funkéni kontrolu po 6 mésicich
a u viech pevnych konstrukénich ¢asti po 12 mésicich. Je-li vyrobek pouzivan i pfi sportovnich
aktivitach, je nutné interval Gdrzby zkratit maximalné na 3 mésice. Je-li vyrobek pouzivan i ve
vodé, je nutné interval udrzby zkratit maximalné na 3 mésice. K mazani kluznych kovovych
povrcht kolenniho kloubu doporucujeme pouzit specialni mazivo pro mazani kloubd.

V pfipadé poruchy funk&nosti musi byt vyrobek odeslan k udrzbé.

Upozorfiujeme, Ze opravy vyrobku smi provadét pouze spole¢nost Streifeneder
ortho.production GmbH.

B Prohlaseni o shodé
Spole¢nost Streifeneder ortho.production GmbH jako vyrobce prohlasuje, Ze tento vyrobek je
v souladu s pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich (MDR).

| Likvidace
Vyrobek a obal od ngj je tfeba zlikvidovat v souladu s mistnimi nebo vnitrostatnimi predpisy.

Y Bruksanvisning

B Anvéndning

3A1900 KINEGEN.flow (nedan kallad "produkten”) ar godkand for rorlighetsklasser 2 till 4
och upp till en maximal kroppsvikt, inklusive laster som bérs och stods, pa upp till 125 kg och

far endast anvandas for lattare sportaktiviteter (t.ex. latt [6pning < 7 km/h). Produkten far inte
utsattas for 6verbelastning i form av stétar, slag och vibrationer.
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Tillaten vikt for produkten &r begrénsad, dar komponenten med lagst viktgrans som anvands i
protesuppbyggnaden ar avgorande for max tillaten viktbelastning for hela strukturen.

Indikationsbaserad anvandning maste bedémas av en ortopedtekniker.
Produkten far endast anpassas av en ortopedtekniker.
Produkten &r avsedd for individuell anvandning pa enskilda patienter.

Observera att den har produkten enbart har testats och godkéants tillsammans med
andra Streifeneder- och College Park Modular-komponenter.

| Livslangd
Produktens livslangd &r begransad till 36 manader.

B Avsedd anvandning
Produkten far bara anvéndas for protesférsorjning av den nedre extremiteten och kan anvéandas i
sott, salt och klorerat vatten.

B Montering/uppbyggnad

Knaledsaxlarnas placering sakerstéller att den momentana rotationspunkten (D) befinner sig
over knaleden och bakom belastningslinjen i strackt ldge (bild 1).

Pa det sattet bestams stafassakerheten uteslutande av protesuppbyggnaden.

é Endast med en korrekt protesuppbyggnad kan produktens egenskaper anvandas
optimalt. For en korrekt uppbyggnad maste stumpstéliningen beaktas vid placering av
hylsanslutningen.

é Vid bojning av knéleden, ta inte tag i ledmekanismen — risk for att klamma fingrarna!

B Grunduppbyggnad

Protesen maste byggas upp pa ett sddant satt att lodlinjen (a), i frontalvy (bild 2), I6per fran
hylsans mitt, Gver mitten av den proximala anslutningen och ner genom den distala justerkarnan.
| sagittalvy (bild 3) I6per uppbyggnadsreferenslinjen (b) fran trochanter major (T) via den framre
ovre ledaxeln till 6vergangen mellan den bakre och mellersta tredjedelen av protesfoten, halhsjden
arinstélld pa ca 5 mm. Uppbyggnadsreferenspunkten ar markerad pa skyddet i omradet vid den
framre 6vre ledaxeln (bild 4, A).

Patientens individuella férutsattningar (t.ex. flexionskontraktur) maste beaktas i det fortsatta
behandlingsforloppet.

Finjusteringen sker under den dynamiska utprovningen.

C Om stumpflexion inte beaktas kan ledens vridpunkt ligga for langt framat, vilket kan
leda till funktionsstorningar och till och med stabilitetsforlust.

B Flexionsbegransning

Produkten majliggér 155° knabdjning. Denna bajningsvinkel kan dock endast uppnas med en
korrekt tillverkad hyls-/protesuppbyggnad. Kldmmor pa gjutna fasten maste vara placerade
medialt eller lateralt (3-armsfasten) eller diagonalt framéat (4-armsfasten) pa hylsan. Om
klamman sitter bakat kan ledens bojningsvinkel eventuellt inte utnyttjas fullt ut, eller sa kan
leden skadas.
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Produkten har en integrerad flexionsbegransning. Det &r viktigt att se till att hylsan
under inga omsténdigheter anvands som begransning. Detta kan leda till defekter och/
eller helt fel pa protesen.

| Tekniska anvisningar
Det ar viktigt att sakerstdlla att produkten inte utsatts for kemikalier och medier som
syror, damm eller sand!
Produktens korrosionsbestandighet ar begransad, dar komponenten som anvands
i protesuppbyggnaden med lagst korrosionsbestandighet ar avgérande for hela
konstruktionen.
Efter varje kontakt med vatten maste protesen skéljas noggrant med farskt
vatten. Efter skoljning bor protesen torkas.
Om dessa foreskrifter inte foljs bortfaller alla ansprak pa ersattning gentemot
Streifeneder ortho.production GmbH.
Informera din patient om detta!

A For att eliminera missljud i skumkosmetiken, anvand silikonsprej och inte talk. Anvand-
ningen av talk okar fallrisken for patienten, eftersom det tar bort fett fran de mekanis-
ka komponenterna och déarmed kan leda till funktionsstérningar. Vid anvandning av
produkten med talk bortfaller alla ansprak mot Streifeneder ortho.production GmbH.
Spraya silikonsprej direkt pa friktionsytorna i skumkosmetiken.
Vid anvandning av skumkosmetik ar det dessutom viktigt att se till att den inte fastnar
mellan knaledens rorliga delar, eftersom detta kan leda till fall.

B Justering av stafasdampningen
Stafasdampningens mekanik ar utformad fér att ledkedjan ska bli sékrare under kompressionen.
Det kan dock kravas viss tillvéanjning for vissa patienter for att helt kunna lita pa st&fasdéampningen.

For att 6ka damparens forspanning och darmed minska kompressionen, lossas lasskruven
(bild 5, K) med en insexnyckel (storlek 4 mm) och justerskruven vrids (bild 6, J) moturs. En
insexnyckel (storlek 2 mm) kan anvandas for detta &ndamal. Darigenom uppnas en hérdare
hélrespons. Pa grund av damparnas olika hardhet kan inte hela installningsomradet utnyttjas
med alla dédmpare. Om 6verdriven kraft appliceras finns en risk for att verktyget eller leden
skadas sa mycket att den gar av.

For en mjukare halisattning vrids justerskruven (bild 6, J) medurs. Det ar viktigt att se till att
démparen alltid ar tillrackligt forspand. Om det finns glapp mellan démparen och justermuttern bor
justerskruven vridas moturs i ungefar ett halvt varv (tre justeringssteg) efter kontakt med damparen.

Det méste sakerstéllas att ddmparen hela tiden ar férspand for att garantera en saker
funktion i leden.

Efter utford justering méste lasskruven (bild 5, K) dras at igen for att forhindra att déampningen
&ndras av sig sjalv.
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For grovjustering av ddmpningsegenskaperna kan damparen bytas ut. Utéver den fabriksmonterade
déampningen med medelhérdhet (M), finns &ven en mjukare (S) och en hardare (H) ddmpare
tillgangliga.

Enligt patientens krav kan féljande tabell anvandas som vagledning vid val av dampare:

Hardhet Markering Bestallningsnummer
Mjuk S 3A1900/E74
Mellan M 3A1900/E75
Hard H 3A1900/E76

For att byta ut damparen, lossa och avldgsna lasskruven (bild 5, K) med en insexnyckel (storlek
4 mm), skruva justerskruven (bild 6, J) hela vagen ned och skruva ut de bada lasskruvarna

helt (bild 5, S) pa bada sidor om lagringen med en sparskruvmejsel (storlek 1,8 mm). Nu kan
lagringen svangas ut bakat (bild 7) och damparen bytas ut. Montera sedan i omvand ordning.

C Dra at lasskruven (bild 5, K) med den kalibrerade momentnyckeln 173P11 till 2 Nm.

C Dra at lasskruvarna (bild 5, S) for hand.

B [nstallning av den hydrauliska svingfasstyrningen

Svingfasstyrningen ska justeras i foljande ordning:

. Minska flexionsmotstandet med en insexnyckel (storlek 2 mm) genom att vrida ventilskruven
(bild 8, F) moturs tills héllyftet pa protessidan motsvarar den kontralaterala sidan. For mindre
hallyft vrids ventilskruven medurs. For exakt och enkel justering anvands klick och skalan pa
ventilskruven.

N

. Oka extensionsmotstandet med en insexnyckel (storlek 2 mm) genom att vrida ventilskruven
(bild 8, E) medurs, tills steglangden motsvarar det pa den kontralaterala sidan och gdngménstret
verkar harmoniskt. For en snabbare framatsvangning pa protessidan vrids ventilskruven pa
motsvarande s&tt moturs. For exakt och enkel justering anvéands klick och skalan pa ventilskruven.

é Stall aldrig in extensionsdéampningen sé& hogt att en fullstandig knéledsstrackning inte
langre &r majlig. Den flekterade ledstaliningen leder under belastning oundvikligen till
att patienten faller!

C Skruvarna (E) och (F) far inte roteras bortom skalans réckvidd (bild 8).

B Aktivering av hdgmotstandslage

For att undvika oavsiktlig flexion av leden (t.ex. vid gang i vatten) har leden ett hégmotstandslége.
Detta okar flexionsmotstandet s& pass mycket att en flexion endast & majlig vid mycket stor
kraftpaverkan. Detta péaverkar inte extensionsddmpningen.
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Hogmotstandslaget aktiveras genom att flytta spaken p& damparens framsida (bild 8, H).

Hogmotstandslaget blir ineffektivt genom att aktivera frigangslaget (cykelfunktion).
Frigangslaget kringgar alla andra hydrauliska installningar.

B Aktivering av frigdngslaget (cykelfunktion)
Frigangslaget (cykelfunktion) slas pa och av genom att trycka pa tryckknappen pa sidan av
hydraulddmparen.

C Vid bojning av knéleden, ta inte tag i ledmekanismen — risk for att klamma fingrarna!

Installning av gangléage via tryckknappen (bild 9, G).
Installning av frigdngslaget via tryckknappen (bild 9, L).

B Fabriksinstéllningar

Installning av svingfasstyrningen vid leverans:
e Vid leverans &r leden i aktivt ganglage.

e Vid leverans &r hogmotstandsléget inaktiverat.

Flexion: Ventilskruven ar 6 klick fran ¢ppet lage (bild 8, F)
Extension: Ventilskruven ar O klick fran 6ppet lage (bild 8, E)

B Underhall och service

Alla rérliga delar maste vanligtvis inspekteras efter 6 manader, och alla fasta strukturella delar efter
12 ménader. Om produkten &ven anvands for idrottsaktiviteter maste underhallsintervallerna for-
kortas till maximalt 3 manader. Om produkten dven anvands i vatten maste underhallsintervallerna
forkortas till maximalt 3 manader. For smaérjning av de metallytor i knaleden som glider mot varandra
rekommenderar vi ledsmaorjmedel.

Vid fel méste produkten skickas in fér underhall.

Vi vill papeka att produktreparationer endast far utforas av Streifeneder
ortho.production GmbH.

B Forsakran om dverensstammelse

Streifeneder ortho.production GmbH férsakrar som tillverkare under eget ansvar att produkten
uppfyller kraven i férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR).

B Kassering
Produkten och dess forpackning maste kasseras i enlighet med lokala eller nationella regler.
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DA Brugsanvisning

B Anvendelse

3A1900 KINEGEN.flow (efterfglgende benaevnt ,, produktet”) er godkendt til mobilitetsklasserne
2 til 4 og til en maksimal legemsvaegt, inklusive béret og stettet last, pa op til 125 kg og ma kun
anvendes til lette sportsaktiviteter (f.eks. let jogging < 7 km/h). Produktet ma ikke udszettes for
overbelastninger, sésom sted, slag og vibrationer.

Den tilladte vaegtbelastning for dette produkt er begraenset, idet den komponent i protesekonstruk-
tionen, der har den laveste veegtgraense, er afgarende for den maksimalt tilladte vaegtbelastning for
den samlede konstruktion.

En korrekt anvendelse iht. indikationen skal vurderes af en bandagist.
Produktet ma kun tilpasses af en bandagist.
Produktet er udelukkende beregnet til individuel anvendelse p& en og samme patient.

Vi gar opmaeerksom pa, at dette produkt kun er blevet testet og godkendt i forbindelse
med andre Streifeneder- og College Park Modular-komponenter.

B Levetid
Produktets levetid er begraenset til 36 maneder.

W Erkleeret formal

Produktet ma kun anvendes som protese til de nedre ekstremiteter og kan benyttes i ferskvand,
saltvand og klorvand.

B Anlaeggelse / tilpasning

Placeringen af knaeleddets akser sikrer, at det aktuelle drejepunkt (D) i strakt position befinder
sig over knaeleddet og bag belastningslinjen (fig. 1).

Saledes kan standfase-stabiliteten kun bestemmes ved tilpasning af protesen.

é Kun med en korrekt anlaeggelse af protesen kan produktets egenskaber udnyttes
optimalt. For at sikre en korrekt tilpasning skal der tages hgjde for stumpens position,
nar skaftforbindelsen positioneres.

é Undga at rare ved ledmekanismen, nar knaeleddet bgjes - risiko for personskade,
idet fingrene kan komme i klemme!

B Primeer anleggelse

Protesen skal anlaegges saledes, at lodlinjen (a) - set forfra (fig. 2 ) - forleber nedad fra skaftets
midte gennem den proksimale tilslutnings midte og ned gennem den distale justeringskerne.

I sagital visning (fig. 3) forlaber anlaeggelses-referencelinjen (b) fra trochanter major (T) via den
forreste gverste ledakse til overgangen mellem den bageste tredjedel og den midterste tredjedel
af protesefoden. Haelhgjden er indstillet pa ca. 5 mm. Anlaeggelses-referencepunktet er markeret
i omradet omkring den forreste gvre ledakse i beklaedningen (fig. 4, A).

Der skal i det videre forlab tages hejde for patientens individuelle forhold (f.eks. bejningskontraktur).
Finjusteringen udferes under den dynamiske prave.
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Hvis der ikke tages hgjde for stumpfleksionen, kan leddets drejepunkt ligge for langt anteri-
ort, hvilket kan medfere funktionsfejl og desuden manglende stabilitet i standfasen.

B Fleksionsbegraensning

Produktet muligger en knaebgjning pa 155°. Denne bgjningsvinkel kan dog kun opnas med
en korrekt udfert skaft/protese-anlaeggelse. Fastgarelser af indstebte forankringer skal vaere
placeret medialt eller lateralt (3-armet forankring), respektive diagonalt anteriort (4-armet
forankring) pa skaftet. Hvis fastgarelsen sidder posteriort, kan leddets bgjningsvinkel muligvis
ikke udnyttes fuldt ud, eller leddet kan blive beskadiget.

Produktet har en integreret fleksionsbegraensning. Skaftet ma under ingen om-
steendigheder benyttes som begraensning. Dette kan medfere defekter og/eller til
fuldstaendig protesesvigt.

B Tekniske henvisninger
Produktet ma under ingen omstaendigheder udsaettes for kemikalier eller stoffer, sdsom
syrer, stgv eller sand!
Produktets korrosionsbestandighed er begraenset, og den komponent i protesekon-
struktionen, der har den laveste korrosionsbestandighed, er afgerende for den samlede
konstruktion.
Efter kontakt med vand skal protesen skylles grundigt i ferskvand. Efter skylningen
skal protesen torres.
Ved manglende overholdelse af anvisningerne, bortfalder ethvert erstatningskrav over
for Streifeneder ortho.production GmbH.
Informér dine patienter herom!

A For at undga stej i skumkosmetikken skal du benytte silikonespray og ikke talkum. Brug af
talkum @ger risikoen for, at patienten falder, da talkum absorberer fedtet fra de mekaniske
komponenter, hvilket kan medfare funktionsfejl. Ved brug af produktet i kombination med
brug af talkum bortfalder alle krav over for Streifeneder ortho.production GmbH. Sprejt
silikonespray direkte pa friktionsfladerne i skumkosmetikken.
Ved brug af skumkosmetik skal man passe pa, at skumkosmetikken ikke szetter sig fast
mellem knaeleddets bevaegelige dele, da dette kan medfare et fald.

B |ndstilling af standfasedeempning

Mekanismen i standfasedeempningen er konstrueret saledes, at ledkaeden bliver mere sikker
under affjedringen. Alligevel kan det alligevel tage lidt tid for mange patienter at vaenne sig til,
for de har fuld tillid til standfasedaempningen.

For at @ge forspaendingen pa bufferen og dermed reducere affjedringen skal man lgsne fastspaen-
dingsskruen (fig. 5, K) med en unbrakonggle (sterrelse 4 mm), og indstillingsskruen (fig. 6, J)
drejes mod uret. Hertil kan der f.eks. benyttes en unbrakonggle (sterrelse 2 mm). Derved opnas et
mere hardt heelrespons. P4 grund af buffernes forskellige og mulige hardhedsgrader kan det fulde
indstillingsomrade ikke udnyttes med alle buffere. Ved for stor kraftpavirkning er der risiko for at
beskadige vaerktgjet eller leddet, som s& ogsé kan medfere brud.
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For at opné et mere bladt hzelafsaet drejes indstillingsskruen (fig. 6, J) med uret. Serg for, at
bufferen altid er tilstraekkeligt forspaendt. Hvis der er slar mellem bufferen og indstillingsmatrikken,
skal indstillingsskruen drejes ca. en halv omdrejning (tre indstillingstrin) mod uret, nar den har faet
kontakt med bufferen.

Det skal sikres, at bufferen altid er forspaendt for at kunne garantere en sikker funktion
af leddet.

Nar justeringen er udfert, skal sikringsskruen (fig. 5, K) fastspaendes igen for at forhindre, at
daempningen andrer sig af sig selv.

Bufferen kan udskiftes med henblik pa en grov justering af deempningen. Ud over den fabriksmon-
terede buffer med medium hérdhed (M) fas der ogsa en blad (S) og en mere hard (H) buffer.

Afhaengigt af patientens behov kan man ved valg af buffere benytte folgende tabel
som vejledning:

Hardhedsgrad Markering Bestillingsnummer
Blod S 3A1900/E74
Medium M 3A1900/E75
Hard H 3A1900/E76

For at udskifte bufferen skal man lgsne fastspaendingsskruen (fig. 5, K) med en unbrakonggle
(starrelse 4 mm), og fijerne den. Indstillingsskruen (fig. 6, J) skal drejes helt ned, og de to
sikringsskruer (fig. 5, S) pa begge sider af lejet skal skrues helt ud med en flad skruetraekker
(starrelse 1,8 mm). Nu kan lejet svinges bagud (fig. 7), og bufferen kan udskiftes. Montér igen
i omvendt reekkefelge.

Spaend fastspaendingsskruen (fig. 5, K) til 2 Nm med den kalibrerede 173P11 moment-
nagle.

é Spaend sikringsskruerne (fig. 5, S) med handen.

B |ndstilling af den hydrauliske svingfasestyring

Raekkefolgen til justering af svingfasestyringen er som folger:

. Benyt en unbrakonggle (sterrelse 2 mm) til at reducere fleksionsmodstanden ved at dreje
ventilskruen (fig. 8, F) mod uret, indtil protesehaelens lgft svarer til den kontralaterale side.
For at opnd et lavere hallgft skal ventilskruen drejes tilsvarende med uret. Klikket og skalaen
pa ventilskruen ger indstillingen praecis og enkel.

N

. Benyt en unbrakonggle (starrelse 2 mm) til at gge ekstensionsmodstanden ved at dreje
ventilskruen (fig. 8, E) med uret, indtil der tages et skridt af tilsvarende laengde i forhold
til den kontralaterale side, og gangarten fremstar harmonisk. For at opna en hurtigere
fremadbevaegelse pé protesesiden skal ventilskruen drejes tilsvarende mod uret. Klikket og
skalaen pa ventilskruen ger indstillingen praecis og enkel.

50/96



é Ekstensionsdaempningen ma aldrig indstilles s& hgjt, at det ikke er muligt at straekke
knaleddet helt ud. Den bgjede ledstilling farer uundgaeligt til, at patienten falder, nar
protesen belastes!

C Skruerne (E) og (F) ma ikke drejes laengere, end skalaen angiver (fig. 8).

B Aktivering af hejmodstandsmodus

For at undga en utilsigtet bejning af leddet (f.eks. nar man gér i vandet) har leddet en
hgjmodstandsmodus. Denne modus @ger fleksionsmodstanden sa meget, at en fleksion kun er
mulig ved meget stor kraftpavirkning. Ekstensionsdaempningen pavirkes ikke heraf.

Hgjmodstandsmodussen aktiveres ved at vippe handtaget pa daeemperens forside (fig. 8, H).

Hejmodstandsmodussen deaktiveres, nar frilgbsmodussen (cykelfunktionen) aktiveres.
Frilobsmodussen tilsidesaetter alle andre hydrauliske indstillinger.

B Aktivering af frilosbsmodus (cykelfunktion)
Frilsbsmodus (cykelfunktion) til- og frakobles ved at trykke pa trykknappen, der sidder pa siden
af hydraulikdaemperen.

Undgé at rere ved ledmekanismen, nar knaeleddet bgjes - risiko for personskade,
idet fingrene kan komme i klemme!

Indstilling af gangmodus vha. trykknappen (fig. 9, G).
Indstilling af frilsbsmodus vha. trykknappen (fig. 9, L).

B Fabriksindstillinger

Indstilling af svingfasestyringen ved leveringen:

e Ved leveringen er leddet i aktiv gangmodus.

e Ved leveringen er hgjmodstandsmodus deaktiveret.

Fleksion:  Ventilskruen er 6 klik fra den dbne position (fig. 8, F)
Ekstension: Ventilskruen er O klik fra den dbne position (fig. 8, E)

B [nspektion og service

Alle bevaegelige dele skal generelt have foretaget en visuel kontrol og en funktionskontrol efter 6
maneder, men alle fastmonterede konstruktionsdele skal have foretaget en sadan kontrol efter 12
maneder. Hvis produktet anvendes til sportsaktiviteter, skal vedligeholdelsesintervallerne forkortes
til maksimalt 3 maneder. Hvis produktet ogsa anvendes i vandet, skal vedligeholdelsesintervallerne
forkortes til maksimalt 3 maneder. Til smering af de glidende metalflader i knaeet anbefaler vi
smegremidlet til led.

Ved funktionsfejl skal produktet indsendes til inspektion.

Vi ger opmaerksom pa, at reparationer p& produktet kun mé udferes af Streifeneder
ortho.production GmbH.
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B Overensstemmelseserklaering

Streifeneder ortho.production GmbH erklaerer som fabrikant og pa eget ansvar, at produktet
overholder kravene i forordningen (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr (MDR).

B Bortskaffelse

Produktet og dets emballage skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale og nationale
bestemmelser.

PT Instrucdes de utilizacdo

B Utilizacao

0O 3A1900 KINEGEN.flow (doravante designado por “o produto”) estd homologado para as
classes de mobilidade 2 a 4 e um peso corporal maximo, incluindo cargas transportadas e
suportadas, de até 125 kg, devendo ser utilizado apenas para atividades desportivas ligeiras
(por ex., corrida ligeira a menos de 7 km/h). O produto ndo pode ser exposto a sobrecargas
sob a forma de choques, impactos e vibragoes.

A carga admissivel deste produto é limitada, sendo que o componente com o menor limite de
peso utilizado na montagem protética é determinante para a carga maxima admissivel de toda
a estrutura.

A utilizacdo conforme a indicacao deve ser avaliada por um profissional de ortoprotesia.
O produto sé pode ser ajustado por um profissional de ortoprotesia.
Este produto destina-se exclusivamente a utilizacao individual por um paciente especifico.

C Informamos que este produto foi testado e aprovado apenas em combinacao com
outros componentes modulares da Streifeneder e da College Park.

B Tempo de utilizagdo
O tempo de utilizacao do produto estéa limitado a 36 meses.

B Finalidade

O produto destina-se exclusivamente a reabilitacao protética dos membros inferiores e pode
ser utilizado em 4gua doce, salgada e clorada.

B Colocacdo / montagem

A disposicao dos eixos da articulacao do joelho garante que, na posicao de extensao, o centro
instantaneo de rotacao (D) se encontra acima da articulacdo do joelho e atras da linha de carga
do membro (Fig. 1).

Assim sendo, a estabilidade na fase de apoio depende principalmente da montagem da prétese.

S6 com uma montagem correta da prétese é que as caracteristicas do produto podem
ser aproveitadas de forma ideal. Para uma montagem correta, deve ter-se em conta a
posicao do coto ao posicionar o adaptador do encaixe.
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Ao fletir a articulacao do joelho, ndo toque no mecanismo articular — Perigo de
ferimento por entalamento dos dedos!

B Montagem basica

A protese deve ser configurada de modo que, na vista frontal (Fig. 2), a linha de prumo (a)
atravesse o centro do encaixe, o centro do adaptador proximal e o nucleo de ajuste distal, para
baixo.

Na vista sagital (Fig. 3), a linha de referéncia de montagem (b) estende-se desde o trocanter
maior (T), passando pelo eixo articular antero-superior, até a transicao entre o terco posterior
e o terco médio do pé protético. A altura do salto estd ajustada para aprox. 5 mm. O ponto
de referéncia de montagem estd indicado na zona do eixo articular antero-superior, no
revestimento cosmético (Fig. 4, A).

As caracteristicas individuais do paciente (por ex., contratura em flexao) devem ser tidas em
conta na continuacao.

Os ajustes finos sao efetuados durante a prova dinamica.

Se a flexao do coto néo for tida em conta, o eixo de rotacdo da articulacao pode ficar
demasiado anterior, o que pode causar falhas funcionais e até a perda da estabilidade
na fase de apoio.

B Limitacdo da flexao

O produto permite dobrar o joelho até 155°. No entanto, este angulo de flexao sé é atingido
com um encaixe devidamente fabricado e uma montagem protética correta. As fixacdes das
ancoras de laminacao devem situar-se na face medial ou lateral (dncora de 3 bracos) ou na
face diagonal anterior (ancora de 4 bracos) do soquete. Se a fixagdo estiver localizada na
face posterior, 0 angulo de flexao da articulacao pode néo ser totalmente aproveitado e a
articulacéo pode sofrer danos.

O produto dispde de um limitador de flexao integrado. Deve ter-se em atencao que
0 encaixe n&o deve, em caso algum, ser utilizado como elemento limitador. Isso pode
causar defeitos e/ou a falha total da protese.

B Informacdes técnicas

A E fundamental garantir que o produto ndo seja exposto a produtos quimicos e agentes
como, por ex., acidos, poeira ou areia!
A resisténcia a corrosao do produto é limitada. O componente utilizado na montagem
da protese que apresentar a menor resisténcia a corrosao é determinante para a resis-
téncia a corrosao de toda a estrutura.
Apds cada contacto com a dgua, a protese tem de ser cuidadosamente enxa-
guada com agua doce. Apds o enxaguamento, a protese deve ser seca.
No caso de incumprimento das regulamentacoes, todos os direitos de indemnizagdo
contra a Streifeneder ortho.production GmbH ficam extintos.
Pedimos que repasse esta informacdo ao paciente!
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Para eliminar ruidos no revestimento cosmético esponjoso, utilize um spray desmoldante
de silicone e néo talco. A utilizagao de talco aumenta o risco de queda do paciente, uma
vez que este retira a lubrificagdo dos componentes mecanicos, podendo assim causar
falhas funcionais. A utilizacdo do produto em conjunto com talco implica a extin¢go de
qualquer direito a reclamacao contra a Streifeneder ortho.production GmbH. Pulverizar o
spray desmoldante de silicone diretamente sobre as superficies de atrito do revestimento
cosmético esponjoso.

Além disso, ao utilizar um revestimento cosmético esponjoso, é importante ter cuidado
para que este nao fique preso entre as partes moveis da articulacao do joelho, uma vez
que isso pode provocar uma queda.

B Regulacdo do amortecimento na fase de apoio

O mecanismo de amortecimento na fase de apoio foi concebido de forma a tornar a cadeia
articular mais segura durante a compresséo. No entanto, alguns pacientes podem precisar de
um certo tempo para se habituarem e conseguirem confiar plenamente no amortecimento na
fase de apoio.

Para aumentar a pré-carga no batente e, assim, reduzir a compressao, desapertar o parafuso
de aperto (Fig. 5, K) com uma chave sextavada interior (tamanho 4 mm) e rodar o parafuso de
ajuste (Fig. 6, J) no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio. Para o fazer, pode usar-se
uma chave sextavada interior (tamanho 2 mm), por exemplo. Isto proporciona uma resposta no
calcanhar mais rigida. Devido as diferentes durezas dos batentes, nem sempre é possivel utilizar
toda a gama de regulacao com todos os batentes. Se for aplicada uma forca excessiva, existe o
risco de danificar a ferramenta ou a articulagdo, podendo chegar a provocar a sua quebra.

Para um contacto do calcanhar mais suave, rodar o parafuso de ajuste (Fig. 6, J) no sentido
dos ponteiros do relogio. E importante garantir que o batente esteja sempre devidamente pré-
carregado. Se houver folga entre o batente e a porca de ajuste, o parafuso de ajuste deve ser
rodado cerca de meia volta (trés incrementos de ajuste) no sentido contrério ao dos ponteiros
do relégio depois de entrar em contacto com o batente.

E necessério garantir que o batente esteja sempre pré-carregado, a fim de assegurar o
funcionamento seguro da articulacéo.

Depois de efetuado o ajuste, apertar o parafuso de fixacdo (Fig. 5, K) para evitar um desajuste
automatico do amortecimento.

O batente pode ser substituido para o ajuste grosseiro das caracteristicas de amortecimento.
Para além do batente de dureza média (M) montado de fabrica, também estao disponiveis um
batente mais macio (S) e outro mais rigido (H).

Dependendo das necessidades do paciente, a tabela seguinte oferece uma orientagéo
para a selecao dos batentes:

Grau de dureza Marcacao N.° de referéncia
Suave S 3A1900/E74
Médio M 3A1900/E75
Duro H 3A1900/E76
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Para substituir o batente, utilizar uma chave sextavada interior (tamanho 4 mm) para desapertar
e remover o parafuso de aperto (Fig. 5, K), rodar o parafuso de ajuste (Fig. 6, J) totalmente para
baixo e, usando uma chave de fendas (tamanho 1,8 mm), desapertar completamente os dois
parafusos de fixacao (Fig. 5, S) em ambos os lados do suporte. Agora, o suporte pode ser girado
para tras (Fig. 7), o que permite o acesso para substituir o batente. A montagem realiza-se na
ordem inversa.

Apertar o parafuso de aperto (Fig. 5, K) com a chave dinamométrica 173P11 calibrada
a2Nm.

é Apertar os parafusos de fixacao (Fig. 5, S) a mao.

B Ajuste do controlo hidraulico da fase de balanco

A sequéncia do ajuste do controlo da fase de balanco é a seguinte:

1. Com uma chave sextavada interior (tamanho 2 mm), reduzir a resisténcia a flexao rodando
o parafuso da vélvula (Fig. 8, F) no sentido contrdrio ao dos ponteiros do reldgio, até que a
elevagao do calcanhar no lado da protese corresponda a do lado contralateral. Para diminuir
a elevacao do calcanhar, rodar o parafuso da vélvula no sentido dos ponteiros do relégio. Os
cliques (incrementos de ajuste) e a escala no parafuso da vélvula facilitam o ajuste preciso.

N

. Com uma chave sextavada interior (tamanho 2 mm), aumentar a resisténcia a extensao
rodando o parafuso da vélvula (Fig. 8, E) no sentido dos ponteiros do relégio, até que se
alcance um passo de duracao comparavel ao do lado contralateral e o padrao de marcha
possa ser considerado harmonioso. Para um avanco mais rapido na fase de balanco no lado
da protese, rodar o parafuso da valvula no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio. Os
cliques (incrementos de ajuste) e a escala no parafuso da valvula facilitam o ajuste preciso.

é Nunca ajustar o amortecimento da extenséo de forma a que a extensao completa da
articulacdo do joelho deixe de ser possivel. A posicao fletida da articulacdo sob carga
conduz inevitavelmente & queda do paciente!

é Os parafusos (E) e (F) ndo podem ser rodados para além dos limites da escala (Fig. 8).

B Ativacdo do modo de alta resisténcia

Para evitar uma flexdo indesejada da articulagéo (por ex., ao caminhar dentro de agua), a
articulagéo dispde de um modo de alta resisténcia. Este aumenta a resisténcia a flexao de tal
forma que a flexao ja s é possivel mediante aplicacao de forca consideravel. Este modo nao
tem influéncia sobre o amortecimento da extensao.

O modo de alta resisténcia é ativado acionando a alavanca na parte da frente do amortecedor
(Fig. 8, H).

O modo de alta resisténcia deixa de ter efeito quando se ativa o modo livre (funcao de
ciclismo). O modo livre anula todas as outras configuracdes hidraulicas.
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B Ativacao do modo livre (funcao de ciclismo)
O modo livre (fungéo de ciclismo) ¢ ativado e desativado premindo o botao de pressao na lateral
do amortecedor hidraulico.

Ao fletir a articulacao do joelho, ndo toque no mecanismo articular — Perigo de
ferimento por entalamento dos dedos!

Regulacao do modo de marcha através do botao de pressao (Fig. 9, G).
Regulacao do modo livre através do botao de pressao (Fig. 9, L).

B Configuragdes de fabrica

Configuracdo do controlo da fase de balan¢o no ato de entrega:

e Aquando da entrega, a articulacdo vem com o modo de marcha ativo.

e Aquando da entrega, o modo de alta resisténcia encontra-se em estado desativado.

Flexdo: o parafuso da valvula esta a uma distancia de 6 cliques (incrementos de ajuste)
da posicao aberta (Fig. 8, F)

Extensdo: o parafuso da vélvula estd a uma distancia de O cliques (incrementos de ajuste)
da posicao aberta (Fig. 8, E)

B Manutencao e Assisténcia

Em geral, todas as pecas méveis devem ser submetidas a uma inspecao visual e funcional apés
6 meses, e todas as pecas estruturais fixas apos 12 meses. Se o produto for utilizado também
para atividades desportivas, os intervalos de manutengao devem ser reduzidos para um maximo
de 3 meses. Se o produto também for utilizado dentro de agua, os intervalos de manutencao
devem ser reduzidos para um maximo de 3 meses. Para a lubrificacao das superficies metalicas
da articulacdo do joelho que deslizam umas sobre as outras, recomendamos a massa lubrificante
para articulagoes.

Em caso de avarias, o produto deve ser enviado para manutencao.

é Informamos que as reparagdes do produto sé podem ser realizadas pela Streifeneder
ortho.production GmbH.

B Declaragado de Conformidade

A Streifeneder ortho.production GmbH declara, na sua exclusiva responsabilidade enquanto
fabricante, que o produto cumpre os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos
dispositivos médicos (MDR).

B Eliminagédo
O produto e a sua embalagem devem ser eliminados de acordo com os regulamentos locais
ou nacionais.
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CcpP YnyTcTBO 3a ynotpeby

B Kopuwhetbe

3A1900 KINEGEN.flow (y narsem TekcTy ,nporaBon”) ofLobpeH je 3a knace MOBUNIHOCTH
OfA 2 A0 4 v 33 MaKCUMasHy TeNecHy TEeXMHY, YKiby4yjyhiu HOLLEHW 1 NOAyNpTY TepeT, Ao
125 kg, 1 MOXe ce KOPUCTUTU CaMo 3a Nake (hU3MYKe aKTUBHOCTM (HMP. S1araHo TpYarse
<7 km/h). Mpowu3sog He cMe BUTK N3N0XEH MPEKOMEPHOM Hanpesaksy y Buiy notpeca,
yaapaua unu ocumnauuja.

[lo3BosbeHo onTepeherbe TeXMHe 3a OBaj MPOW3BOA, je OrpaHMyeHo; KOMMOHEHTa Koja ce
KOPUCTY y CKIOMy NopaBHakba NpoTe3e ca HajHVKVM OrpaHuyersem TexvHe ogpehyje
MaKCMMaJHO [103BOSbeHO onTepeherbe TeXVHe 3a LieNToKYMHY CTPYKTYPY.

YnoTpeby y cknagy ca MHAMKaLMjOM Mopa Aa NPOLEHN CreLujanvcTa 3a OpToTUKY U
NpOTeTYKY.

OBaj Nnpoun3Bof cMe fa npunarofaBa camo cneLyjanncta 3a OpTOTUKY ¥ MPOTETHKY.

OBaj Npov3B0O/, je HaMereH UCKIbYYMBO 3a UHAVBKAYaNHY NPUMEHY KOA jeAHOr NauujeHTa.

MmajTe y BUAY fa je 0Baj NPOU3BOL, TECTUPAH ¥ 0A006peH caMo y KOMBUHaUumju ca
OpYrMm MoZynapHuM KomnoHeHTama Streifeneder n College Park.

B Pok ynotpebe
Pok ynotpebe npou3sofa je orpaHuyeH Ha 36 Meceuu.

B HameHa

OBaj NPOV3BOA je HaMerbeH UCKIbYYMBO 3a MPOTETCKE NPUMEHE Ha [OH UM eKCTPEMUTETMA
1 MOXe Ce KOPUCTUTW Y CNaTKOj, CSIaHOj 1 XJTOPUCaHOj BOAM.

B Yrpagwa/nopaBHarbe

MopasHatbe oca 3rnoba KosieHa ocnrypaBa Aa ce, y UCNpy>KeHOM Mosoxajy, TpeHyTHa
Tayka poTauyje (D) Hanasu n3Hag 3rnoba koneHa v n3a nvHwje ontepehersa (cnmka 1).
Ha Taj HauwmH, cTabunHoCT TokoM (hase 0CnoHUa oapeheHa je UCKIbyYnBO NOpaBHaHEM
nporese.

C Camo y3 NpaBUIIHO MOPaBHatrbe NPOTE3E MOTY Ce Y MOTMYHOCTU UCKOPUCTUTI
CBOjCTBa NPOV3BOAA. 3a aAeKBaTHO NopaBHakbe, NPV NMO3MLMOHVPakby NPUKIbyYKa
NEXMLITa HEOMXOAHO je y3eTu y 0631p Nonoxaj NaTpsbKka.

C MprnnkoM caBujarba 3r106a KosleHa HeMojTe nocesaTi y MexaHu3am 3rioba —
OMacHOCT of, NoBpeAe yc/es 3arnasbuBatba NpcTrjy!
u
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B OCHOBHO rnopaBHabe

MpoTesa Tpeba fa byae KOHCTPyMcaHa Tako [a, kafa ce rnefa cnpefa (cnuka 2), BepTukanHa
pedepeHTHa NMHWja (a) Nponasn of cpefunHe NeXMLLTa, KPO3 LieHTap NPOKCUManHor
NPYKIbYYKa 1 KPO3 AMCTANHO je3rpo 3a nofellaBatkse Hagose.

Y carvTtanHom npukasy (cnvka 3), pedepeHTHa NuHWja nopasHarba (b) nponasu of
Bennkor TpoxaHTepa (T), Npeko NpefHbe ropse oce 3r1o0ba, o npenasa nmehy 3aame
TpehuHe 1 cpere TpehvHe NpoTeTckor cTonana, Npu Yemy je BUCUHa neTe nofelueHa
Ha NpWbANXKHO 5 mm. PepepeHTHa Tauka nopaBHakrba O3HauveHa je y 06103 y obnactm
npeatse ropkse oce 3rnoba (cnvka 4, A).

MHavBuayanHe oKoNHOCTY NaumnjeHTa (HNp. dnekcmjcka KOHTpaKTypa) Mopajy ce y3etny
LalbeM TOKY Jleverba.

DUHO NofellaBarbe ce BPLM TOKOM AMHaMuYKe npobe.

AKO ce He y3Mme y 063u1p thnekcnja naTpsbaka, Tayuka potauuje 3rnoba Moxe 6uTn
npesuLle Hanpep, WTo MoXe A0BeCTN [0 (hyHKLMOHANHMX CMETHsM, Ma Yak 1
ryéuTtka ctabunHocTu.

B OrpaHuyerse nekcvje

Mpoussog omoryhasa chnekcrjy konera og 155°. MehyTum, oBaj yrao caswjarba MoOXe ce
noctuhiu camo ca NpaBUIHO n3paheHUM nexuiiTem/nopasHarbem npotese. CtesHe Tayke
YNIMBHKX aHKepa Mopajy fia ce Hanase MefAunjanHo UK natepanHo (3-kpakv aHkep), OA4HOCHO
QWjaroHanHo aHTEPUOPHO (4-KpaKu aHKep) Ha NexuLUTy. AKO ce CTe3Ha Tayka Hanasu
NOCTEPUOPHO, Yrao caBwjatba 3r1oba Moxaa Hehe 61TY y noTnyHocTU nckopuheH rnu
Moxe gohu oo owrehersa 3rnoba.

Mpou3Bo, Ma VHTErpr1caHo orpaHuyerse drekcyje. NoTpe6HO je BOAUTU padyHa o
TOME [1a Ce NIEXULLITE HY MOA KOJUM YCIIOBUMA HE CME KOPUCTUTU Kao OrpaHuyerbe.
To MOXe [OBeCTM 10 HEMCMPABHOCTI /MM NOTMYHOT 0TKa3a npoTese.

B TexHWYKe HanomeHe

é HeonxodHo je ocnrypaTt fia MPou3BO[, HUje U3MIOXKEH XeMuKavjama unv MeaujMa
Kao LUTO Cy KUCenunHe, NpatnHa unv necak!

OTnopHOCT Npou3BoAa Ha KOPO3Wjy je orpaHnyeHa, a KOMNOHEHTa Ca HajHMKOM
oTrnopHoLwhy Ha KOPO3Wjy Koja ce KOPWCTK Y CKIIoMy NopaBHarba npoTese ogpehyje
LIeNTOKYMHY CTPYKTYPY.
HakoH cBaKkor KOHTaKTa ca BOAOM, NpoTe3y Tpeba TeMesbHO NCnpaTy CNaTkoM
BOAOM. HakoH ncnmpatba, npotesy Tpeba ocywnTy.
HenowwToBarse 0BUX Nponuca pesynTtupahe rybyTkom cBMx Npasa Ha HafoKHaay
wreTe oa komnaxuje Streifeneder ortho.production GmbH.
ObaBecTnTe CBOje NauujeHTe o Tome!

C [la 6ucte cnpeynnu Wwkpmnarse y NeHacToj KO3MeTULM, KOPUCTUTE CUIMKOHCKM
cnpej 3a pasgBajarbe yMecTo Tasika. YnoTpeba Tanka noehasa pv3uk og naga

naumjeHTa, jep yknakba MacT ca MexaH4YKMX KOMMNOHEHTU, LUTO MOXe A0BEeCTU A0
DYHKLMOHAMHNX CMETH . AKO Ce MPOW3BOL KOPWCTY 3ajefIHO ca TafikoMm, npecTajy
CBa NpaBa Ha NoTpaxuBarba Npema komnaxmju Streifeneder ortho.production
GmbH. Hanpckajte crnvkoHcky cnpej 3a pasaBajarbe AMPEKTHO Ha NOBPLUNHE
Tpekba y NeHacToj KO3MEeTULIN.
Mpunukom kopuwhersa NneHacTe Ko3MeTuKe, Takohe Tpeba BOAUTH padyHa o ToMe
[la ce NeHacTa Ko3MeTuKa He 3arnasu n3mMely nokpeTHux fenosa 3rnoba konexa,
jep 61 TO MOrN0O Aa AoBefe A0 Naja.
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B [lopeluaBarbe Npurylerba y hasm ocioHLa

MexaHu3am npuryLuersa y hasm 0CIoHLA KOHCTPYMCaH je Tako fa ce 3r106HM SlaHaL TOKOM
Komnpecuje AodaTHO cTabunusyje. Minak, Hekvim naupjeHTma he moxxaa 61Ty notpebHo
BPEMe [1a Ce HaBMKHY Mpe Hero LUTO CTEKHY MOTIYHO MOoBeperse y NpUryLlerse y hasu oUioHUa.

[a 6ucre nosehanu npeaHanpesarse 0A60jHUKa U TUME CMarbII KOMIPECU)y, OTnycTTe
cTe3Hu 3aBpTakb (cmka 5, K) nomohy nmbyc kibyya (BennyrHa 4 mm) v OKpeHuTe 3aBpTaks 33
nopeLasarse (cvka 6, J) y cmepy cynpoTHOM Off CMepa KpeTarba KasasbKi Ha caty. Y Ty CBPXy,
MOXe ce KOPUCTUTK, Ha MPUMeEP, MMOBYC Kibyd (BennyrHa 2 mm). OBo pe3yntvpa T8phom
MOBPATHOM peakumjoM nete. 360r pasnnunTe TBpaohe oAGOJHIKA, MyH OMcer NofeLlaBarba
He MOXe [1a ce KOPWCTY ca CBUM 0A60jHULMMA. Y Clyyajy NprMeHe NPeKOMEepPHe Cue, MocTojn
onacHocT of owTeherba anara vy 3r106a, LUTO MOXe A0BECTU 10 JIOM/beHbA.

[la 6rcTe NoCTUrNN MEeKLLM KOHTaKT MeTe, OKPeHWTe 3aBpTats 3a nogellaBarbe (cvka 6,J) y
cMepy KpeTakba Kasasbki Ha caTy. YBepuTe ce fia je 0a00jHUK yBeK AOBOSbHO NpeAHaNperHyT.
AKO NocToju 3a30p n3mely onbojHKKa 1 HaBPTKe 3a NofellaBakse, 3aBpTatb 3a NofellaBatbe
Tpeba OKpeHyTV y cMepy CynpOTHOM Of CMepa KpeTakba Ka3asbku Ha caTy 3a OKo nona
okpeTa (Tpu kopaka nofellaBatba) HakoH KOHTaKTa ca 0f60jHUKOM.

MoTpebHo je ocurypaTh Aa 0Ab0jHMK Byae cBe BpeMe npedHanperHyT kako 6u ce
rapaHTosao 6e3bepnaH paz 3rnoba.

Kapa ce nofieluaBarbe 3aBPLUL, NOHOBO NPUTErHWTE 3aBpTakb 3a hukcvparse (cmka 5, K)
Kako brcTe cnpeynv caMocTasiHy NPOMeHy NpuryLletba.

3a rpybo nogelaBakbe KapakTepucTvika npurylerba, oabojHMK ce Moxe 3ameHuTn. Mopes,
dabpuykn MOHTMpaHor oabojHuKa cpeatbe TBpaohe (M), focTynHM cy 1 mekwwn (S) n
T8pAY (H) oabojHMLN.

Y 3aBuCHOCTM of, noTpeba naumjeHTa, cnegeha tabena Moxe NOCYXXUTN Kao BOANY
npu n3bopy opbojHMKa:

CreneH TBpAaohe O3Haka Bpoj nopyLi6uHe
Mexko S 3A1900/E74
Cpeproe M 3A1900/E75
Tepao H 3A1900/E76

[a 6ucte 3ameHnnn ofb0ojHYMK, KOpUCTUTE MMOYC Kby (BennyvHa 4 mm) fa bucte
OTNYCTUAN 1 YKITOHW/IM CTe3HU 3aBpTakb (cnmka 5, K) 1 yKoHWTe ra, OKpeHWTe 3aBpTats 3a
nopeluaBarbe (cnmka 6, J) 4o kpaja 1 KopucTuTe oABwMjay ca paBHOM rnasom (BennyumHa 1,8
mm) fa 6ycTe NOTNYHO OABPHY/IN [Ba 3aBPTHA 3a hrkcuparbe (cimka 5, S) ca obe cTpaHe
nexajHor cknona. Caga nexajHv Ckion Moxe fa ce n3makHe yHasag (cnuka 7) v o4b0jHUK
Ce MOXe 3aMeHUTH. 3aTM NOHOBO MOHTMPAjTE 0BPHYTUM PEAOC/IE[OM.

MpuTerHnTe cTe3Hu 3aBpTars (cnvka 5, K) nomohy 173P11 kanubpucaHor
OVHaMOMeTapcKor Kjbyda Ha 2 Nm.
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é Pykom npuTerHuTe 3aBpTrbe 3a hrkcrparbe (cnuka 5, S).

B [Mopewasarbe xuapaynuyke perynauuje dase 3amaxa

Pepnocnen 3a nofelaBatse perynauuje dase 3amaxa je cnegehu:

. Momohy nmbyc kiby4a (BenndrHa 2 mm), CMakbuTe OTNOP NpK haekcnjn OKpeTarbem
3aBpTH-a BeHTUNa (cnnka 8, F) y cMepy cynpoTHOM Of cMepa KpeTakba Kasasbku Ha
caTy 40K ce MoAv3atkbe NneTe Ha CTpaHK NpoTe3e He MoKJIoNK ca NoAn3aHbeM neTe Ha
KOHTpanatepasHoj ctpanu. a 6ucre cMarbunm nofmnsarse nete, OKPEHWTE 3aBpTatb
BEHTWA Y CMepY KpeTakba Kasasbku Ha caTy. KnvkoBu 1 ckana Ha 3aBpTHy BEHTUNA
omoryhaBajy NpeLmn3Ho 1 jeAHOCTaBHO NofellaBatbe.

N

. Momohy uMByc kibyda (BennumnHa 2 mm), nosehajre 0TNOP NpW eKCTEH3M|U OKpeTaHeM
3aBpTHba BeHTUNa (cnviKa 8, E) y cmepy KpeTarba Ka3asbki Ha caTy oK Kopak Ha
KOHTpanaTepasHoj cTpaHu He Byae ynopeaysor Tpajarba U oK X0 He Byae n3rnefao
XapMOHMYHO. [la 6ucte nocTuriv 6pxe nNpeasaMaxmearbe Ha CTPaHN NPOTe3e, OKPEHNUTE
3aBpTakb BEHTUA Y CMepy CyrNpPOTHOM Ofi CMepa KpeTakba Kasasbku Ha caTy. Knukosu v
cKafla Ha 3aBpTHby BeHTUNa omoryhaBajy NpeumnsHo 1 jeAHOCTaBHO NofellaBatrbe.

Hukana He nofeluaBajTe NpUryLleHe Npu eKCTeH3unju Tako BMCOKO Aa NOTNYHO
onpyxarbe 3rnoba koneHa suie Huje moryhe. Ako je 3rnob casujeH, naumjeHT he

HensbexxHo nactv nog ontepehersem!

3aBpTu (E) 1 (F) He cmejy ce okpeTaTu n3BaH oncera ckasne (cnavka 8).

B AKTMBMPaHe pexKnma BUCOKOT oTrnopa

[la 61 ce cnpeynno HeHamMepHO caBwjarbe 3r106a (HNp. Npu xofarsy Y BOAW), 31106 1ma
pexuM Bucokor otnopa. OH noBehasa OTNOPHOCT Npu hnekcujy Ao Te Mepe fa je caBujarbe
moryhe camo y3 npuMeHy 3HadajHe cune. OBO He yTuye Ha NpUryLLerbe Npu eKCTeH3MjU.

Pexu1M BUCOKOT OTNopa ce akTUBMPa OKpPeTaHeM Mosyre Ha Npefrboj CTPaHW NpuryLurBaya
(cnuka 8, H).

é Pexx1mM BMCOKOT OTMopa je oHeMoryheH kaga akTnBMpaTte pexum cnobogHor xofa
(chyHKUMja 3a BOXHbY BrLmKa). Pexxum cnobofHOr Xxofa NOHWLLITaBa CBa ocTana
XVMApayInyHa nofdellaBatba.

B AKTUBMpakbe pexkuma cnobopHor xofa (thyHkuUMja 3a BOXHY 6ULMKa)
Pexxnm cnobogHor xoaa (pyHKUMja 3a BOXHy 61LIMKNA) ce akTUBMPa 1 feakTBMpa
NPUTUCKOM Ha fyrMe 60YHO Ha XMAPayIMYHOM NPUryLMBady.

Mpvnrkom caBujakba 3rnoba KoseHa HemojTe nocesaT y MexaHv3am 3rinoba —
OMacHOCT ofi NOBPEAE yc/ep 3arflaB/buBatba NpcTujy!

MopeluaBarbe pexunma xogarba nomohy fyrmeta (cnuka 9, G).

Mopelwasarbe pexunma cnobofHor xofa nomohy ayrmeta (cnvka 9, L).
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B dabpuuka nogellaBatba

MopelwaBatbe perynauuje dhase 3amaxa npu UCNopyLu:
* 3106 je y akTUBHOM PEXMUMY XOfakba NPy NCnopyLy.

e PexuM BICOKOT OTMOPa je feakTUBMPaH Npu CopyLin.

®nekcnja:  3aBpTaks BEHTWIIA Ce Hasla3n 6 KNVMKOBA Of, OTBOPeHOT nosioxaja (cnvika 8, F)

EkcTeH3wuja: 3aBpTaks BEHTUIIA ce Hanasw 0 KNMKOBa Of, OTBOPEHOT nosioxaja (cnvka 8, E)

B OppxaBabe 1 cepBuC

CBV NOKPETHM JeNI0BU MOPajy Ce, MO NPaBwly, HAKOH 6 MeceL NOABPIHYTW BU3YeTHOM

1 PYHKLIMOHANHOM Nperniedy, a CBU (UKCHM CTPYKTYPHU AeN0BU HakoH 12 Meceum. AKo

Ce NPOoV3BO/A, KOPWCTU 11 33 CMIOPTCKE aKTUBHOCTU, MHTEPBaM ofpXaBarba Mopajy fa ce
cKpaTe Ha HajsuLle 3 Mecella. AKO Ce NPOW3BOA KOPWCTU 1Y BOAK, MHTEPBAIN OApPXKaBarba
MOopajy [la ce ckpaTe Ha HajsuLue 3 Mecela. [penopyyyjemo ynotpeby MacTv 3a 3rnobose
KaKo GvcTe NoaMasanu MeTanHe NoBpLUViHe 3r1oba KoneHa Koje Kv3e jedHa y3 Apyry.

Y cnyuyajy hyHKLUMOHANHUX CMETHM, MoLLasbuTe NPOU3BO/, Ha OflpXaBakse.

Mmajte y BUay fla nonpaske Npov3sofa Moxe fa obasrba camo Streifeneder
ortho.production GmbH.

B l3jaBa 0 ycarnaleHocTn

Streifeneder ortho.production GmbH, kao npow3Bofay, v3jaerbyje Nog concTBeHOM
opfroBopHoLLhy Aa je Npor3Boa Yy cknagy ca 3axTeBuma Ypeabe (EY) 2017/745 o MeanumHckim
npowvzsogmma (MDR).

B Opnararbe
MPOU3BOL, 1 HErOBO NakoBakke MOPajy Aa Ce OANOXE Y CKaay ca JIOKaSHUM WUn
HaLMOHANHUM NMPOMMCUMA.

BS Uputstvo za upotrebu

m Koristenje

Proizvod 3A1900 KINEGEN.flow (u daljem tekstu: proizvod) odobren je za klase mobilnosti
od 2 do 4 i predviden je za maksimalnu tjelesnu tezinu, uklju¢uju¢i no3eni i poduprti teret, do
125 kg i smije se koristiti samo za lagane sportske aktivnosti (npr. lagano tr¢anje < 7 km/h).
Proizvod se ne smije izlagati prekomjernom opterecenju u vidu trzaja, udaraca i vibracija.

Dozvoljeno opterecenje ovog proizvoda je ograniceno, pri ¢emu je komponenta s najnizim
ogranicenjem tezine koristena u poravnanju proteze odlucujuca za maksimalno dozvoljeno
opterecenje kompletne konstrukcije.
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Odgovarajucu upotrebu u skladu s indikacijom mora procijeniti ljekar specijalista iz oblasti
ortopedske protetike.

Ovaj proizvod smije ugraditi samo ljekar specijalista iz oblasti ortopedske protetike.
Proizvod je predviden samo za primjenu na jednom pacijentu.

Molimo da imate na umu da je ovaj proizvod testiran i odobren samo u kombinaciji s
drugim modularnim komponentama proizvodaca Streifeneder i College Park.

B Trajanje koristenja
Trajanje koridtenja ovog proizvoda je ograni¢eno na 36 mjeseci.

B Namjena

Proizvod je namijenjen iskljucivo za protetsko zbrinjavanje donjih ekstremiteta i moze se koristiti u
slatkoj, slanoj i hlorisanoj vodi.

B Postavljanje/poravnanje

Raspored osi zgloba koljena osigurava da se u ispruzenom poloZaju trenutna tacka okretanja (D)
nalazi iznad zgloba koljena i iza linije opterecenja (sl. 1).

Prema tome, stabilnost u fazi oslonca zavisi isklju¢ivo od poravnanja proteze.

é Samo uz ispravno poravnanje proteze svojstva proizvoda se mogu optimalno iskoristiti.
Za pravilno poravnanje prilikom pozicioniranja prikljucka lezista u obzir se mora uzeti
polozaj batrljka.

é Prilikom savijanja zgloba koljena nemojte dodirivati zglobni mehanizam — opasnost od
povrede zbog prignjeenja prstiju!

B Osnovno poravnanje

Proteza se mora namjestiti tako da u frontalnom prikazu (sl. 2 ) okomica (a) ide od sredista
leZista preko sredista proksimalnog spoja i prema dolje kroz distalnu jezgru za podesavanje.
U sagitalnom prikazu (sl. 3) referentna linija za poravnanje (b) ide od velikog trohantera
(T) preko prednje gornje osi zgloba do prelaza izmedu straznje i srednje trec¢ine protetskog
stopala. Visina pete je postavljena na priblizno 5 mm. Referentna tacka poravnanja je
naznacena na oblozi u podru¢ju prednje gornje osi zgloba (sl. 4, A).

Individualna situacija pacijenta (npr. fleksiona kontraktura) mora se uzeti u obzir tokom
sliedece faze.

Fino podesavanije se vrsi tokom dinami¢kog namjestanja.

Ako se u obzir ne uzme fleksija batrljka, tacka okretanja zgloba moZze biti pomaknuta
previde anteriorno, sto moze dovesti do funkcionalnih smetnji, pa ¢ak i gubitka stabilnosti.

B Ogranicenje fleksije

Ovaj proizvod omogucava savijanje koljena pod uglom od 155°. Medutim, taj ugao savijanja
moze se postic¢i samo s ispravno postavljenim lezistem/poravnanjem proteze. Stezaljke za
lijevana sidra moraju se nalaziti medijalno ili lateralno (sidro s 3 kraka) odn. dijagonalno
anteriorno (sidro s 4 kraka) na lezistu. Ako se stezaljka nalazi posteriorno, ugao fleksije zgloba
mozda se nece u potpunosti iskoristiti ili se zglob moze ostetiti.
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Ovaj proizvod ima integrisano ogranicenje fleksije. Treba da vodite ra¢una o tome
da se leziste nikada ne koristi kao ogranicenje. To moze dovesti do kvarova i/ili do
kompletnog otkazivanja proteze.

B Tehni¢ke napomene
Obavezno treba da vodite racuna o tome da se ovaj proizvod ne smije izlagati
hemikalijama i sredstvima kao $to su npr. kiseline, prasina ili pijesak!
Otpornost proizvoda na koroziju je ogranicena, pri ¢emu je komponenta s najnizom
otpornosc¢u na koroziju koristena u poravnanju proteze odlucujuca za kompletnu
konstrukciju.
Nakon svakog kontakta s vodom proteza se temeljno mora isprati slatkom
vodom. Nakon ispiranja proteza se mora osusiti.
U slucaju nepostivanja ovih propisa gubi se svako pravo na zamjenu od strane kompanije
Streifeneder ortho.production GmbH.
Molimo da o tome informisete svoje pacijente!

A Za odstranjivanje zvukova u pjenastoj kozmetickoj navlaci koristite silikonski sprej za
odvajanje, a ne talk. Upotreba talka povecava rizik od pada pacijenta, jer odmascuje

mehanicke komponente, $to moZe dovesti do kvarova. Ako se proizvod koristi s talkom,
gube se sva prava na odstetu od strane kompanije Streifeneder ortho.production GmbH.
Silikonski sprej za odvajanje trebate prskati direktno na kontaktne povrine pjenaste
kozmeticke navlake.
Nadalje, prilikom koristenja pjenaste kozmeti¢ke navlake treba paziti da se ona ne
zaglavi izmedu pokretnih dijelova zgloba koljena, jer to moZze dovesti do pada.

B Podesavanje prigusenja u fazi oslonca

Mehanika prigusenja u fazi oslonca dizajnirana je tako da spoj zgloba postaje sigurniji tijekom
kompresije. Ipak, nekim pacijentima moze trebati neko vrijeme da se naviknu na potpuno
povjerenje u prigusenje u fazi oslonca.

Za povecanje napetosti odbojnika radi smanjenja kompresije stezni vijak (sl. 5, K) otpusta se
imbus klju¢em (velicina 4 mm), a vijak za podesavanje (sl. 6, J) okrece se u smjeru suprotnom
od smijera kazaljki na satu. Za to se npr. moze koristiti imbus klju¢ (veli¢ine 2 mm). Time se
postize ¢vri¢i odgovor pete. Zbog razli¢ite tvrdoce odbojnika puni raspon pode3avanja ne moze
se koristiti sa svim odbojnicima. U slu¢aju prekomjerne sile postoji opasnost od ostecenja alata
ili zgloba, $to moze dovesti do loma.

Za meksi nagaz na petu vijak za pode3avanje (sl. 6, J) okrece se u smjeru kazaljki na satu.
Treba da vodite ra¢una o tome da odbojnik uvijek treba biti dovoljno napregnut. Ako izmedu
odbojnika i matice za pode3avanje postoji slobodan prostor, vijak za podesavanje nakon
kontakta s odbojnikom treba okrenuti za otprilike pola okreta (tri koraka podesavanja) u
smjeru suprotnom od smjera kazaljki na satu.

Mora se osigurati da je odbojnik cijelo vrijeme napregnut kako bi se zagarantovalo
sigurno funkcionisanje zgloba.

63/96



Nakon uspjesnog podesavanja sigurnosni vijak (sl. 5, K) se mora ponovno zategnuti kako bi se
sprijecila samostalna promjena prigusenja.

Odbojnik se moze zamijeniti radi grubog podesavanja karakteristika prigusenja. Pored fabricki
montiranog odbojnika na srednjoj tvrdoci (M) na raspolaganju su meksi (S) i tvrdi (H) odbojnik.

Zavisno od pacijentovih potreba, sljedeca tabela moze se koristiti kao vodi¢ pri odabiru
odbojnika:

Stepen tvrdoce Oznaka Broj narudzbe
mekano S 3A1900/E74
srednje M 3A1900/E75
tvrdo H 3A1900/E76

Za zamjenu odbojnika otpustite i odstranite stezni vijak (sl. 5, K) pomocu imbus klju¢a
(veli¢ina 4 mm), okrenite vijak za podesavanije (sl. 6, J) skroz prema dolje i potpuno odvrnite
dva sigurnosna vijka (sl. 5, S) s obje strane lezaja pomocu odvijaca s ravnim vrhom (veli¢ina
1,8 mm). Sada se lezaj moze izvuci prema nazad (sl. 7) i odbojnik se moze zamijeniti. Zatim
montirajte obrnutim redoslijedom.

é Pritegnite stezni vijak (sl. 5, K) pomocu kalibriranog moment-klju¢a 173P11 na 2 Nm.

é Rukom ¢vrsto zategnite sigurnosne vijke (sl. 5, S).

B Podesavanje hidrauli¢ke kontrole faze zamaha

Redoslijed za namjestanje kontrole faze zamaha je sljedeci:

. Pomocu imbus kljuca (veli¢ine 2 mm) smanjite otpor fleksiji okretanjem vijka ventila (sl. 8,
F) u smjeru suprotnom od smjera kazaljki na satu dok podizanje pete na protetskoj strani
ne bude jednako podizanju pete na kontralateralnoj strani. Za manje podizanje pete vijak
ventila se okrece u smjeru kazaljki na satu. Klikovi i skala na vijku ventila omogucavaju
precizno i jednostavno podesavanje.

N

. Pomocu imbus kljuca (veli¢ine 2 mm) povecavate otpor ekstenziji okretanjem vijka ventila
(sl. 8, E) u smjeru kazaljki na satu dok se ne napravi korak sli¢ne duzine na kontralateralnu
stranu i obrazac hoda ne postane skladan. Za brzi zamah prema naprijed na strani proteze
vijak ventila se okrece u smjeru suprotnom od smjera kazaljki na satu. Klikovi i skala na vijku
ventila omogucavaju precizno i jednostavno podesavanje.

C Nikada nemojte postavljati prigusenje ekstenzije tako visoko da potpuno ispruzanje
zgloba koljena vide nije moguce. Fleksirani polozaj zgloba pod opterecenjem
neizbjezno dovodi do pada pacijenta!

é Vijci (E) i (F) ne smiju se okretati van raspona skale (sl. 8).
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W Aktiviranje rezima visokog otpora

Kako bi se sprijecilo neZeljeno savijanje zgloba (npr. pri hodu u vodi), zglob ima rezim visokog
otpora. To povecava otpor fleksiji do te mjere da je fleksija moguca samo pod najve¢om silom.
To ne utjece na prigusenje ekstenzije.

ReZim visokog otpora aktivira se pomicanjem rucice na prednjoj strani amortizera (sl. 8, H).

é Rezim visokog otpora postaje neucinkovit aktiviranjem rezima slobodnog hoda
(funkcija bicikla). Rezim slobodnog hoda ponistava sva ostala hidraulicka podesavanja.

W Aktivacija rezima slobodnog hoda (funkcija bicikla)
Rezim slobodnog hoda (funkcija bicikla) ukljucuje se i iskljucuje pritiskom na dugme koje se
nalazi sa strane hidraulickog amortizera.

Prilikom savijanja zgloba koljena nemojte dodirivati zglobni mehanizam — opasnost od
povrede zbog prignjecenja prstiju!

Podesavanje reZima hodanja preko dugmeta (sl. 9, G).
Podesavanje rezima slobodnog hoda preko dugmeta (sl. 9, L).

B Fabricka podesavanja

Podesavanje kontrole faze zamaha u stanju isporuke:
e U stanju isporuke zglob je u aktivnom nacinu hodanja.
e Rezim visokog otpora je deaktiviran u stanju isporuke.

Fleksija: vijak ventila nalazi se 6 klikova od otvorenog polozaja (sl. 8, F)
Ekstenzija: vijak ventila nalazi se 0 klikova od otvorenog polozaja (sl. 8, E)

B Odrzavanje i servisiranje

Svi pokretni dijelovi moraju se podvrgnuti vizuelnom i funkcionalnom pregledu nakon 6 mjeseci,
a svi fiksni konstrukcioni dijelovi nakon 12 mjeseci. Ako se proizvod koristi i za sportske aktivnosti,
intervali odrzavanja moraju se skratiti na maksimalno 3 mjeseca. Ako se proizvod koristi i u vodi,
intervali odrzavanja moraju se skratiti na maksimalno 3 mjeseca. Za podmazivanje kliznih metalnih
povriina zgloba koljena preporucujemo mazivo za zglobove.

U slucaju kvara proizvod se mora poslati na odrzavanje.

Napominjemo da popravke proizvoda smije izvoditi samo kompanija Streifeneder
ortho.production GmbH.

B Izjava o uskladenosti

Kompanija Streifeneder ortho.production GmbH kao proizvodac uz iskljucivu odgovornost izjavljuje
da ovaj proizvod odgovara zahtjevima Uredbe (EU) 2017/745 za medicinske proizvode (MDR).
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B Odlaganje u otpad
Proizvod i njegovo pakovanje moraju se odloZiti u otpad u skladu s lokalnim ili drzavnim propisima.

RO Instructiuni de utilizare

| Utilizare

Modelul 3A1900 KINEGEN.flow (denumit in continuare ,,Produsul”) este omologat pentru
clasele de mobilitate 2 — 4 si pentru o greutate corporala maxima, inclusiv sarcinile purtate
si sustinute, de pana la 125 kg si poate fi utilizat numai pentru activitati sportive usoare (de
exemplu, jogging usor < 7 km/h). Produsul nu trebuie expus la suprasolicitari sub forma de
socuri, lovituri si vibratii.

Sarcina maxima admisa pentru acest produs este limitata, iar componenta utilizata in constructia
protezei cu cea mai mica limita de greutate este determinanta pentru sarcina maxima admisa a
ntregii structuri.

Utilizarea conform indicatiilor trebuie evaluata de un specialist in tehnica ortopedica.
Produsul poate fi ajustat numai de catre un specialist in tehnica ortopedica.
Acest produs este destinat exclusiv utilizarii individuale la un singur pacient.

Atragem atentia asupra faptului ca acest produs a fost testat si omologat numai in
combinatie cu alte componente modulare Streifeneder si College Park.

B Durata de utilizare
Durata de utilizare a produsului este limitata la 36 de luni.

B Scopul utilizarii
Produsul se utilizeaza exclusiv pentru restaurarea protetica a membrelor inferioare si poate fi
utilizat in apa dulce, sarata si clorurata.

B Montare / Asamblare

Dispunerea axelor articulatiei genunchiului asigura faptul ca, in pozitia de extensie, centrul instanta-
neu de rotatie (D) se afla deasupra articulatiei genunchiului si in spatele liniei de sarcina (Fig. 1).
Astfel, stabilitatea in faza de sprijin este determinata exclusiv de modul in care este asamblata
proteza.

é Proprietatile produsului pot fi valorificate in mod optim numai printr-o asamblare
corecta a protezei. Pentru o montare corecta, la pozitionarea conexiunii tijei trebuie sa
se tina cont de pozitia ciotului.

C La ndoirea articulatiei genunchiului, nu introduceti mana fn mecanismul articulatiei —
pericol de rénire prin prinderea degetelor!
]
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B Structura de baza

Proteza trebuie asamblata astfel incat, in vedere frontala (Fig. 2), linia verticala (a) sa treaca de
la centrul tijei, prin centrul conexiunii proximale si prin nucleul de ajustare distal, in jos.

In vedere sagitala (Fig. 3), linia de referinta a structurii (b) se intinde de la trohanterul mare (T)
peste axa articulara anterioara superioara pana la trecerea dintre treimea posterioara si treimea
mediana a piciorului protezei, inaltimea tocului fiind setata la aprox. 5 mm. Punctul de referinta
al structurii este indicat in zona axei articulare anterioare superioare a invelisului (Fig. 4, A).
Caracteristicile individuale ale pacientului (de exemplu, contractura in flexie) trebuie luate in
considerare pe parcursul procesului.

Ajustarea fina se efectueaza in timpul probarii dinamice.

Daca nu se tine cont de flexia ciotului, punctul de rotatie al articulatiei ar putea fi situat
prea anterior, ceea ce poate duce la tulburari functionale si chiar la pierderea stabilitatii.

B Limitarea flexiei

Produsul permite o flexie a genunchiului de 155°. Totusi, acest unghi de flexie poate fi atins
numai cu o tija/structura protetica realizata corect. Punctele de fixare ale ancorelor turnate
trebuie sa fie amplasate medial sau lateral (ancora cu 3 brate) sau diagonal anterior (ancora cu
4 brate) pe tija. Daca fixarea se afla posterior, este posibil ca unghiul de flexie al articulatiei sa
nu poata fi utilizat la maximum sau ca articulatia sa fie deteriorata.

Produsul dispune de o limitare integrata a flexiei. Este important sa va asigurati ca tija
nu este utilizata in niciun caz ca limitare. Acest lucru poate duce la defecte si/sau la
disfunctionalitatea completd a protezei.

B [ndicatii tehnice

A Este absolut necesar sa va asigurati ca produsul nu este expus la substante chimice si
agenti precum acizi, praf sau nisip!
Rezistenta la coroziune a produsului este limitatd, iar componenta cu cea mai scazuta
rezistentd la coroziune utilizatd in constructia protezei este determinanta pentru
ntreaga structura.
Dupa fiecare contact cu apa, proteza trebuie clatitd temeinic cu apa dulce.
Dupa clatire, proteza trebuie uscata.
In cazul nerespectarii acestor instructiuni, se anuleaza orice drept de despagubire fata
de Streifeneder ortho.production GmbH.
Va rugam sa va informati pacientii in legatura cu acest lucru!

Pentru a elimina zgomotele generate de produsele cosmetice din spuma, utilizati un
spray de separare pe baza de silicon si nu talc. Utilizarea talcului creste riscul de cadere
a pacientului, deoarece acesta indeparteaza lubrifiantul de pe componentele mecanice,
ceea ce poate duce la disfunctionalitati. Utilizarea produsului impreuna cu talcul duce
la anularea oricaror pretentii fata de compania Streifeneder ortho.production GmbH.
Pulverizati sprayul de separare pe baza de silicon direct pe suprafetele de frecare din
produsul cosmetic din spuma.

In plus, la utilizarea unui produs cosmetic din spuma, trebuie sa va asigurati ca acesta
nu se blocheaza intre partile mobile ale articulatiei genunchiului, deoarece acest lucru
poate duce la cadere.
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B Reglarea amortizarii in faza de sprijin

Mecanismul de amortizare in faza de sprijin este conceput astfel incat lantul articular sa devina
mai stabil in timpul compresiei. Cu toate acestea, unii pacienti pot avea nevoie de o perioada
de acomodare pentru a avea incredere deplina in amortizarea din faza de sprijin.

Pentru a mari pretensionarea tamponului si, astfel, a reduce compresia, se slabeste surubul de fixare
(Fig. 5, K) cu o cheie imbus (dimensiune 4 mm) si se roteste surubul de reglare (Fig. 6, J) in sens
invers acelor de ceasornic. Pentru aceasta se poate utiliza, de exemplu, o cheie imbus (dimensiune
2 mm). Astfel se obtine o reactie mai ferma a calcaiului. Datorita duritatilor diferite ale tampoanelor,
nu se poate utiliza intregul interval de reglare cu toate tampoanele. in cazul aplicarii unei forte
excesive, exista pericolul de deteriorare a sculei sau a articulatiei, pana la rupere.

Pentru o apasare mai usoara a calcaiului, surubul de reglare (Fig. 6, J) se invarte in sensul
acelor de ceasornic. Trebuie sa va asigurati ca tamponul este intotdeauna suficient de
pretensionat. Daca exista joc intre tampon si piulita de reglare, surubul de reglare trebuie rotit
cu aproximativ o jumatate de tura (trei trepte de reglare) in sens invers acelor de ceasornic
dupa contactul cu tamponul.

Trebuie sa va asigurati ca tamponul este intotdeauna pretensionat, pentru a garanta
functionarea sigura a articulatiei.

Dupa efectuarea ajustarii, surubul de siguranta (Fig. 5, K) trebuie strans din nou, pentru a
impiedica modificarea spontana a amortizarii.

Pentru o ajustare aproximativa a caracteristicilor de amortizare, se poate schimba tamponul.
Pe langa tamponul montat din fabrica, de duritate medie (M), sunt disponibile un tampon mai
moale (S) si unul mai dur (H).

In functie de cerintele pacientului, la alegerea tampoanelor va puteti ghida dupa
urmatorul tabel:

Grad de duritate Marcaj Numar de comanda
moale S 3A1900/E74
mediu M 3A1900/E75
dur H 3A1900/E76

Pentru a inlocui tamponul, slabiti si scoateti surubul de fixare cu ajutorul unei chei imbus
(dimensiune 4 mm), (Fig. 5, K), rotiti surubul de reglare (Fig. 6, J) pana la capat in jos si, cu
ajutorul unei surubelnite drepte (dimensiune 1,8 mm), desurubati complet cele doua suruburi
de siguranta (Fig. 5, S) de pe ambele parti ale lagarului. Acum lagarul poate fi inclinat spre
spate (Fig. 7) si tamponul poate fi inlocuit. Apoi montati in ordine inversa.

Strangeti surubul de fixare (Fig. 5, K) cu cheia dinamometrica 173P11, calibrata, la
2 Nm.

é Strangeti manual suruburile de siguranta (Fig. 5, S).
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B Reglarea comenzii hidraulice a fazei de pendulare

Ordinea de reglare a comenzii fazei de pendulare este urmatoarea:

. Cu ajutorul unei chei imbus (dimensiune 2 mm), reduceti rezistenta la flexie prin rotirea
surubului supapei (Fig. 8, F) in sens invers acelor de ceasornic, pana cand cursa calcaiului
de pe partea protezei corespunde cu cea a partii contralaterale. Pentru a reduce cursa
calcaiului, rotiti surubul supapei in sensul acelor de ceasornic. Pentru o reglare precisa si
simpla, utilizati clicurile si scala de pe surubul supapei.

N

. Cu ajutorul unei chei imbus (dimensiune 2 mm), mariti rezistenta la extensie prin rotirea
surubului supapei (Fig. 8, E) in sensul acelor de ceasornic, pana cand se realizeaza un pas
de lungime comparabila in partea contralaterald, iar mersul devine armonios. Pentru o
pendulare initiala mai rapida pe partea protezei, surubul supapei se roteste corespunzator in
sens invers acelor de ceasornic. Pentru o reglare precisa si simpla, utilizati clicurile si scala de
pe surubul supapei.

C Nu reglati niciodata amortizarea extensiei la un nivel atat de ridicat incat sa nu mai fie
posibila extensia completa a articulatiei genunchiului. Pozitia flexata a articulatiei duce
inevitabil la caderea pacientului sub sarcina!

C Suruburile (E) si (F) nu trebuie stranse dincolo de zona marcata pe scala (Fig. 8).

Activarea modului de rezistenta ridicata

Pentru a evita flexia involuntara a articulatiei (de exemplu, la mersul in apa), articulatia dispune

de un mod de rezistenta ridicata. Acesta mareste rezistenta la flexie atat de mult, incat flexia este
posibila doar prin aplicarea unei forte foarte mari. Astfel, amortizarea extensiei nu este influentata.

Modul de rezistenta ridicata se activeaza prin comutarea parghiei situate in partea din fata a
amortizorului (Fig. 8, H).

C Modul de rezistenta ridicata este dezactivat prin activarea modului de deplasare libera
(functia de bicicleta). Modul de deplasare libera anuleaza toate celelalte setari hidraulice.

B Activarea modului de deplasare libera (functia de bicicleta)
Modul de deplasare libera (functia de bicicleta) se activeaza si se dezactiveaza prin apasarea
butonului lateral de pe amortizorul hidraulic.

La Indoirea articulatiei genunchiului, nu introduceti mana fn mecanismul articulatiei —
pericol de ranire prin prinderea degetelor!

Reglarea modului de mers cu ajutorul butonului (Fig. 9, G).

Reglarea modului de deplasare libera cu ajutorul butonului (Fig. 9, L).
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B Reglaje din fabrica

Reglarea comenzii fazei de pendulare la livrare:

e La livrare, articulatia se afla in modul de mers activ.

e La livrare, modul de rezistenta ridicata este dezactivat.

Flexie: surubul supapei se afla la 6 clicuri distanta de pozitia deschisa (Fig. 8, F)
Extensie:  surubul supapei se afla la O clicuri distanta de pozitia deschisa (Fig. 8, E)

® intretinere si service

Toate piesele mobile trebuie supuse, in general, unei verificari vizuale si functionale o data

la 6 luni, iar toate piesele structurale fixe, o data la 12 luni. Daca produsul este utilizat si
pentru activitati sportive, intervalele de intretinere trebuie reduse la maximum 3 luni. Daca
produsul este utilizat si in apa, intervalele de intretinere trebuie reduse la maximum 3 luni.
Pentru lubrifierea suprafetelor metalice ale articulatiei genunchiului care aluneca una pe alta,
recomandam lubrifiantul pentru articulatii.

In cazul unor defectiuni de functionare, produsul trebuie trimis pentru intretinere.

Va atragem atentia asupra faptului ca repararea produsului poate fi efectuatd numai
de catre Streifeneder ortho.production GmbH.

B Declaratie de conformitate

Streifeneder ortho.production GmbH declara, in calitate de producator si pe propria raspundere, ca
produsul respecta cerintele Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale (MDR).

B Eliminare la deseuri
Produsul si ambalajul sau trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile locale sau nationale.

SK Navod na pouzitie

B Pouzitie

3A1900 KINEGEN.flow (dalej oznatovany ako ,vyrobok”) je schvéleny pre triedy mobility 2
az 4 a az do maximalnej telesnej hmotnosti vratane nosenych a podopieranych zatazi 125 kg

a smie sa pouzivat len na lahké Sportové aktivity (napr. lahky beh < 7 km/h). Vyrobok sa nesmie
vystavovat nadmernému zatazeniu vo forme narazov, uderov a vibracii.

hmotnostnym limitom pouzity v protetickej zostave je rozhodujuci pre maximalne pripustné
hmotnostné zatazenie celej kon3trukcie.

Pouzitia v stlade s indikaciou musf posudit ortopedicky technik.
Vyrobok smie upravovat vylu¢ne ortopedicky technik.
Tento vyrobok je urceny len na individudlne pouzitie pre jedného pacienta.
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Upozorfiujeme na to, Ze tento vyrobok bol testovany a schvaleny iba v kombinacii
s inymi modularnymi komponentmi Streifeneder a College Park.

B Zivotnost
Zivotnost vyrobku je obmedzena na 36 mesiacov.

m U¢el uréenia
Vyrobok je ureny vylu¢ne na protetickl néhradu dolnej koncatiny a méze sa pouzivat v sladkej,
slanej a chlérovanej vode.

B Montaz/zostavenie

Usporiadanie osi kolenného kibu zabezpecuije, e vo vystretej polohe sa momentovy stred
otacania (D) nachadza nad kolennym kibom a za liniou zatazenia (obr. 1).

Tym je bezpecnost fazy v stoji uréena vylu¢ne zostavenim protézy.

C Len pri sprdvnom zostaveni protézy je mozné optimalne vyuzit viastnosti vyrobku. Pre sprav-
ne zostavenie je potrebné pri polohovani pripojenia objimky zohladnit postavenie pahyla.

C Pri ohybani kolenného kibu nevkladajte ruky do klbového mechanizmu — Nebezpe-
¢enstvo poranenia pricviknutim prstov!

W Zakladné zostavenie

Protéza sa ma zostavit tak, aby v pohlade spredu (obr. 2) zvislica (a) zo stredu objimky prechadzala
cez stred proximéalneho pripojenia a pokracovala nadol cez distalne nastavovacie jadro.

V sagitdlnom pohlade (obr. 3) prebieha referen¢na linia zostavenia (b) od velkého trochantera
(T) cez prednt hornd kibovt os k prechodu medzi zadnou tretinou a strednou tretinou
protetickej nohy, pricom vy3ka podpétku je nastavena priblizne na 5 mm. Referen¢ny bod
zostavenia je naznaceny v oblasti prednej hornej kibovej osi v kryte (obr. 4, A).

Pri dalSom postupe je potrebné zohladnit individuélne charakteristiky pacienta (napr. kontrakttra
ohybania).

Jemné nastavenie sa vykonava pocas dynamickej skusky.

Ak sa nezohladni ohyb pahyla, moze byt os otacania kibu prili anteriérne, ¢o moze
viest k porucham funkcie a dokonca k strate stability fazy v stoji.

B Obmedzenie flexie

Vyrobok umozriuje rozsah ohybania kolena do 155°. Tento uhol ohybu je viak mozné dosiahnut
iba pri spravne vyhotovenej objimke/spravnom zostaveni protézy. Upinanie zalievanych ukotveni
musi byt na objimke umiestnené medialne alebo lateralne (3-ramenné ukotvenie), resp. diagonalne
anteriorne (4-ramenné ukotvenie). Ak sa upinanie nachadza posteriorne, uhol ohybu kibu nemusi
byt plne vyuzity alebo méze dojst k poskodeniu kibu.

Vyrobok ma integrované obmedzenie flexie. Je potrebné dbat na to, aby objimka
v Ziadnom pripade nesltZila ako ohrani¢enie. To méZze viest k poskodeniam a/alebo
Uplnému zlyhaniu protézy.
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B Technické poznamky

& Je nevyhnutné dbat na to, aby vyrobok nebol vystaveny chemikalidam a médiam, ako su
napr. kyseliny, prach alebo piesok!
Odolnost vyrobku proti korézii je obmedzena, pricom komponent s najnizsou odolnos-
tou proti korozii pouzity v protetickej zostave je rozhodujuci pre celt kon3trukciu.
Po kazdom kontakte s vodou sa musi protéza dékladne oplachnut sladkou
vodou. Po oplachnuti sa ma protéza osusit.
Pri nedodrzani tychto pokynov zanikaju vietky naroky na nédhradu voci spolo¢nosti
Streifeneder ortho.production GmbH.
Informujte o tom prosim svojich pacientov!

A Na odstranenie zvukov v penovom kozmetickom kryte pouzivajte silikénovy separacny
sprej, nie mastencovy prasok. Pouzitie mastencového prasku zvy3uje riziko padu

pacienta, pretoze odstrafiuje mazanie z mechanickych komponentov, ¢o moze viest
k porucham funkcie. Pri pouziti vyrobku s mastencovym praskom zanikaju vetky na-
roky voci spolo¢nosti Streifeneder ortho.production GmbH. Silikénovy separacny sprej
aplikujte priamo na trecie plochy v penovom kozmetickom kryte.
Pri pouziti penového kozmetického krytu je potrebné zabezpecit, aby sa nedostal
medzi pohyblivé ¢asti kolenného kibu, pretoze to méze viest k padu.

B Nastavenie timenia fazy v stoji )

Mechanika timenia fazy v stoji je navrhnuté tak, aby bol klbovy mechanizmus pocas zatazenia
stabilnejsi. Niektori pacienti si v3ak budu urcity ¢as zvykat, aby sa na timenie fazy v stoji tplne
spolahli.

Na zvy3enie predpatia na doraz a tym znizenie pruzenia sa uvolni upinacia skrutka (obr. 5, K)
pomocou inbusového kltca (velkost 4 mm) a nastavovacia skrutka (obr. 6, J) sa oto¢i proti smeru
hodinovych ruciciek. Na to je mozné pouzit napr. inbusovy klt¢ (velkost 2 mm). Tym sa dosiahne
tvrdsia spatna vazba paty. Vzhladom na réznu tvrdost dorazov nie je mozné pri vietkych dorazoch
vyuzit cely rozsah nastavenia. Pri nadmernom pésobenti sily hrozi poskodenie néstroja alebo kibu az
po zlomenie.

Pre maksie nasadanie paty sa nastavovacia skrutka (obr. 6, J) otoci v smere hodinovych ruciciek.
Je potrebné dbat na to, aby bol doraz vzdy dostatocne predpnuty. Ak je medzi dorazom

a nastavovacou maticou vola, je potrebné po kontakte s dorazom nastavovaciu skrutku otocit
este priblizne o pol otacky (tri nastavovacie kroky) proti smeru hodinovych ruciciek.

Je potrebné zabezpecit, aby bol doraz neustéle pod predpatim, ¢im sa zabezpeci
bezpec¢na funkcia klbu.

Po vykonani nastavenia je potrebné znovu dotiahnut poistnd skrutku (obr. 5, K), aby sa zabranilo
samovolnému prestaveniu timenia.

Na hrubé nastavenie timiacich vlastnosti je mozné doraz vymenit. Okrem dorazu montovaného
vo vyrobe so strednou tvrdostou (M) je k dispozicii aj m&ksi (S) a tvrdsi (H) doraz.
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Podla potrieb pacienta sa pri vybere dorazu mézete riadit nasledujucou tabulkou:

Tvrdost Oznacdenie Objednavacie ¢islo
makka S 3A1900/E74
stredna M 3A1900/E75
tvrda H 3A1900/E76

Na vymenu dorazu uvolnite a odstrarite upinaciu skrutku (obr. 5, K) pomocou inbusového
kluca (velkost 4 mm), nastavovaciu skrutku (obr. 6, J) otocte Gplne nadol a pomocou plochého
skrutkovaca (velkost 1,8 mm) Uplne vyskrutkujte obe poistné skrutky (obr. 5, S) na oboch
stranach loZiska. Teraz je mozné lozisko vyklopit dozadu (obr. 7) a doraz vymenit. Nasledne
vykonajte montaz v opacnom poradi.

Upinaciu skrutku (obr. 5, K) utiahnite momentovym klt¢om 173P11 kalibrovanym na
2 Nm.

C Poistnéskrutky (obr. 5, S)utiahnite ru¢ne.

B Nastavenie hydraulického riadenia 3vihovej fazy

Postup nastavenia riadenia 3vihovej fazy je nasledujuci:

. Pomocou inbusového kltca (velkost 2 mm) znizte odpor ohybu otéc¢anim ventilovej skrutky
(obr. 8, F) proti smeru hodinovych ruciciek, az kym zdvih paty na strane protézy nezodpoveda
kontralateralnej strane. Pre mensi zdvih paty ventilovd skrutku prislusne otocte v smere
hodinovych ruciciek. Pre presné a jednoduché nastavenie sluzia kliknutia a stupnica na ventilovej
skrutke.

N

Pomocou inbusového kltca (velkost 2 mm) zvyste odpor extenzie otacanim ventilovej
skrutky (obr. 8, E) v smere hodinovych ruciciek, az kym je dizka kroku ¢asovo porovnatefna
s kontralateralnou stranou a chédza posobi harmonicky. Pre rychlejsi pohyb dopredu na
strane protézy prisludne otocte ventilovu skrutku proti smeru hodinovych ruciciek. Pre presné
a jednoduché nastavenie slizia kliknutia a stupnica na ventilovej skrutke.

Tmenie extenzie nesmie byt nastavené tak vysoko, aby nebolo mozné UplIné vystretie
kolenného klbu. Zohnuté poloha klbu vedie pod zatazou nevyhnutne k padu pacienta!

é Skrutky (E) a (F) sa nesmu otacat mimo rozsahu stupnice (obr. 8).

B Aktivacia rezimu vysokého odporu

Na zabranenie netimyselného ohnutia kibu (napr. pri chédzi vo vode) je kib vybaveny rezimom
vysokého odporu. Tento rezim zvysuje odpor flexie tak, Ze ohnutie je mozné iba pri pésobeni
velmi vysokej sily. Timenie extenzie tym nie je ovplyvnené.
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Rezim vysokého odporu sa aktivuje prepnutim packy na prednej strane timica (obr. 8, H).

Rezim vysokého odporu sa zrusi aktivaciou rezimu volnobehu (funkcia bicykla). Rezim
volnobehu obchadza vietky ostatné hydraulické nastavenia.

B Aktivacia rezimu volnobehu (funkcia bicykla)
Rezim volnobehu (funkcia bicykla) sa zapina a vypina pomocou bo¢ného tlacidla na hydraulickom
timidi.

Pri ohybani kolenného kibu nevkladajte ruky do kibového mechanizmu — Nebezpe-
censtvo poranenia pricviknutim prstov!

Nastavenie rezimu chodze pomocou tlacidla (obr. 9, G).
Nastavenie rezimu volnobehu pomocou tlacidla (obr. 9, L).

B Vyrobné nastavenia

Nastavenie riadenia 3vihovej fazy pri dodani:

o Pri dodani sa kib nachadza v aktivnom rezime chodze.
e Pri dodani je rezim vysokého odporu deaktivovany.

Flexia: ventilova skrutka sa nachadza 6 kliknuti od otvorenej polohy (obr. 8, F)
Extenzia:  ventilova skrutka sa nachadza O kliknuti od otvorenej polohy (obr. 8, E)

m Udrzba a servis

Pri v3etkych pohyblivych ¢astiach sa vo vieobecnosti musi vykonavat vizuélna a funkena
kontrola kazdych 6 mesiacov, pri vietkych pevnych konstrukénych ¢astiach kazdych

12 mesiacov. Ak sa vyrobok pouziva aj na Sportové aktivity, je potrebné skratit intervaly Gdrzby
na maximalne 3 mesiace. Ak sa vyrobok pouZiva aj vo vode, je potrebné skratit intervaly udrzby
na maximélne 3 mesiace. Na mazanie kovovych ploch kolenného kibu, ktoré sa o seba otieraj,
odportc¢ame pouzit mazivo na kiby.

V pripade portch funkcie je potrebné vyrobok zaslat na opravu.

Upozorriujeme na to, ze opravy vyrobku smie vykonavat iba spolo¢nost Streifeneder
ortho.production GmbH.

B Vyhlasenie o zhode
Spoloc¢nost Streifeneder ortho.production GmbH ako vyrobca na vlastnt zodpovednost vyhlasuje,
e vyrobok spliia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomackach (MDR).

B Likvidacia
Vyrobok a jeho obal sa musia zlikvidovat v sulade s miestnymi alebo narodnymi predpismi.
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BG MHcmpykuuu 3a ynompeba

H Ynompeba

3A1900 KINEGEN.flow (HapudaHa no-goay ,npogykmom”) e pa3peweHa 3a knacoBe Ha
MoBuAHOCM 2 go 4 u MakcuMaAHO meAaecHo mezno, BkaloyumenHo HoceHu U nognpeHu
moBapu, go 125 kg; ma mps6Ba ga ce uznoa3Ba camo 3a Aeku cnopmHu getiHocmu (Hanp.
Aeko B6sieaHe < 7 km/h). Mpogykmoem He mps6Ba ga ce u3znaza Ha npemoBapBaHus nog
dopmama Ha cbabcbyy, ygapu u Bubpayuu.

Aonycmumomo meznoBHo HamoBapBaHe Ha Hacmosawusi npogykm e ozpaHuyeHo, kamo
u3non3BaHusim B8 koHcmpykuyusma Ha npome3ama komnoHeHm ¢ Hat-Hucka mezaoBHa
2paHuUa e onpegeAsiw, 3a MakcumaaHo gonycmumomo meanoBHo HamoBapBake Ha
usnocmHama cmpykmypa.

Ynompebama 8 coomBemcmBue ¢ nokazaHusima mpsa6Ba ga ce oueHU om cneuuaAu3upaH
opmoneguyeH mexHuk.

Mpogykmom mps6Ba ga ce aganmupa camo om cneyuaau3upaH opmoneguyeH mexHuk.
Hacmosiwusim npogykm e npegHasHaueH camo 3a uHguBugyanHa ynompeba om eguH
nauueHm.

O6ptbliamMe BHYMaHWe Ha TOBa, Ye HaCTOALWMAT NPOAYyKT e TeCTBaH 1 pa3peLueH
camo B KOMBMHaLums ¢ Apyrn ModynHu komnoHeHTw Streifeneder v College Park.

B Cpok Ha ynoTpeba
Cpokbm Ha ynompeba Ha npogykma e ozpaHuyeH go 36 meceua.

B [IpegHa3zHa4veHue

Mpogykmbm e npegHazHaveH eguHcmBeHo 3a npome3supaHe Ha goaeH kpalHuk u moxke
ga ce uznon3Ba B cragka, coneHa u xaopupara Boga.

B MoHmak/KoHcmpykuyusi

Pa3nonoxkeHuemo Ha ocume Ha koasHHama cmaBa 2apaHmupa, Ye B nonoxkeHue Ha
ekecmerzus mekywama moyka Ha BbpmeHe (D) ce Hamupa Hag koasiHHama cmaBa u 3ag
AUHUSIMa Ha HamoBapBaHe (duea. 1).

Taka cueypHocmma Ha pazama Ha cnoesk ce onpegens uskalosumenro om koHcmpykuyusima
Ha npome3ama.

A Moskeme ga ce Bvanon3zBame om cBoticmBama Ha npogykma onmumanHo camo
npu npaBuaHa koHcmpykyus Ha npome3zama. 3a npaBuana koHcmpykuusi npu
no3uyuoHupaHemo Ha Bpwv3kama Ha 2unzama mpsi6Ba ga ce B3eme npegBug
nonoxkeHuemo Ha uykaHa.

C Mpu cevBaHe Ha konsHHama cmaBa He gokocBalime mexaHu3ma Ha cmaBama —
onacHocm om HapaHsiBaHe nopagu npuwunBaHe Ha npbcmume!

B OCHOBHa KOHCTPYKLUS

Mpome3zama mps6Ba ga ce koHcmpyupa maka, 4e npu uzaaeg omnpeg (due. 2)
nepneHgukyAsipbm (a) ga npemuHaBa HagoAy om cpegama Ha 2uA3ama npe3 cpegama Ha
npokcumanHama Bpo3ka u gucmaaHOMo AgpPO 3a peayAupaHe.
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Mpu cazumaneH uzeneg (puz. 3) pepeperHmHama AuHus Ha koHcmpykuusima (b) npemuHaBa
om 2onemMust mpoxaHmep (T) npe3 npegHama 20pHa cmaBHa oc koM npexoga mexkgy
3agHama mpemuHa u cpegHama mpemuHa Ha NpomMe3HoOMo cmbnaao, BucoyuHama Ha
nemama e HacmpoeHa Ha okoAro 5 mm. PepeperHmHama mouka Ha koHcmpykuusima e
nocoyeHa 6 obrnacmma Ha npegHama 20pHa cmaBHa oc 8 obauuoBkama (puz. 4, A).
MHguBugyanHuUme gageHocmu Ha nayueHma (Hanp. daekcuoHHa konmpakmypa) mpsi6Ba
ga ce omyemam B xoga Ha npoueca.

OuHomo pezyaupate ce u3BopwBa no Bpeme Ha guHamMuyHama npoba.

Ako daekcusima Ha uykaHa He 6bge omyemeHa, cmaBHama oc moxe ga ce
Hamupa mBbpge amHepuopHo, a moBa Mmoxke ga goBege go dyHkyuoHaaHU Hapy-
WweHust U gopu 3azyba Ha cmabuaHocm npu cmoek.

B OrpaHuuyeHue Ha nekcuaTa

Mpogykmovm no3BonsiBa cebBare Ha koasHomo Ha 155°. Ho mo3u beba Ha cebBaHe moske ga ce
nocmuzHe camo ¢ npaBuaHo u3zpabomeHa 2uaza/npomesHa koHcmpykuus. 3akpenBaHusma
Ha Aemume aHkepu mps6Ba ga ce HAMUPam MeguaAHO UAU AamepanHo (3-pameHeH aHkep),
pecn. guazoHaAHO aHMepuopHo (4-pamereH arkep) Ha 2unzama. Ako 3akpenBaremo ce
HaMupa NOCMEPUOPHO, babAbM Ha c2bBaHe Ha cmaBama BeposimHo HsiMa ga Moxke ga ce
noA3Ba HanbAHO UAU cmaBama wie 6bge noBpegeHa.

Mpogykmbm pa3nonaza ¢ uHMezpupaHo ozpaHuyeHue Ha daekcusima. Tps6Ba ga
ce BHumaBa 2unzama B HukakvB caydall ga He ce uznoa3Ba kamo ozpaHuyeHue.
ToBa moxke ga goBege go gedpekmu u/uau usinocmeH omkas Ha npomeszama.

B TexHuuecku ykazaHus

é 3agumkumenHo mps6Ba ga ce uzbsBa uznazarHe Ha npogykma Ha xumukaau uau
cpegu, kamo Hanpumep kuceAuHu, npax uau nsicok!

YcmoutduBocmma Ha kopo3usi Ha npogykma e ozpaHuyeHa, kamo uznoa3BaHusm
8 ycmpotcmBomo Ha npome3ama komnoHeHm ¢ Hal-Hucka ycmotyuBocm Ha
kopo3us e onpegensiuy 3a usrnocmHama cmpykmypa.
Mpome3zama mps6B8a ga 6vge u3naakHama wamenHo coc cragka Boga caeg
Bceku konmakm c Boga. Caeg uznaakBaHemo npome3ama mpsi6Ba ga 6vge
nogcyweHa.
Mpu Hecna3Bake Ha ykazaHusima omnagam BcsikakBu uckoBe 3a obe3wemeHue
cnpsamo Streifeneder ortho.production GmbH.
Mons, uHdopmupalime Bawus nayueHm 3a moBa!

é 3a omcmpatsiBaHe Ha wymoBe B koamemukama om neHonaacm u3noa3Batime
cunukoHoB aHmuagxe3uBeH cnpet, a He maak. lMpu ynompeba Ha mank e Haauue

3acuAeHa onacHocm om nagaHe Ha nauueHma, moil kamo maakbm abcopbupa
2pecma Ha MexaHu4HUme komnoHeHmMu u caegoBamenro moxke ga npegu3Buka
dyHkuuoHanHU HapyweHus. Mpu ynompeba Ha npogykma ¢ maak omnagam
BcsikakBu uckoBe cnpsimo Streifeneder ortho.production GmbH. Hanpockatme
cunukoHoBust anmuagxe3uBeH cnpel gupekmto Bopxy noBbpxHocmume Ha
mpueHe B8 kogmemukama om neHonaacm.
Mpu ynompeba Ha kogmemuka nog popmama Ha nsHa BHumaBalme cowo maka
ms ga He ce 3aknewBa mexkgy nogBuskHume Yacmu Ha koasHHama cmaBa, mvl
kamo moBa moxe ga goBege go nagaHe.
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B HacTtpoiiBaHe Ha femndrpaHeTo Npu onopHata ¢asa

MexaHu3Mbm 3a gemndupaHe npu onopHama daza e npoekmupaH maka, ue cmaBHama
Bepuea cmaBa no-cmabuaHa no Bpeme Ha komnpumupare. Bonpeku moBa npu Hskou
nayueHmu moxke ga omHeme manko Bpeme, gokamo me 3ano4yHam ga ce goBepsBam
HaNbAHO Ha gemndupaHemo npu onopHama daza.

3a yBeauyaBaHre Ha npegBapumenHomo HanpexkeHue Bopxy bydepa u chegoBamenHo
HamansBaHe Ha koMmnpumuparemo 3amezamenruam Burm (due. 5, K) ce pa3xrabBa

c wecmocmeHeH kaloy (pa3mep 4 mm) u peayaupawusm Burm (¢pue. 6, J) ce 3aBbpma
obpamHo Ha yacoBHukoBama cmpenka. 3a uenma mMoxke ga ce ugnoasBa Hanpumep
wecmocmeneH kalou (pazmep 2 mm). Mo mo3u HayuH ce nocmuza No-mBopgo cmbnBaHe
Ha nemama. MoAHUsSiIM 06xBam Ha pezyaupaHe He e npuaoxkum 3a Bcuuku Gydepu nopagu
pa3audHama um mBopgocm. Mpu npekomepHo cunoBo BvagelicmBue e Haauue onacHocm
om noBpexkgare Ha uHcmpymeHma uau cmaBama u gopu cyynBaHe.

3a no-meko cmbnBaHe Ha nemama pezyaupawusm BuHm (due. 6, J) ce 3aBvbpma no
yacoBHukoBama cmpenka. Bunazu mpsi6Ba ga ce caegu 3a gocmambyHo npegBapumenHo
HanpeskeHue Ha Bydepa. B cayyal ye mexkgy Bydepa u peeyaupauwama 2atika e Haauue
xnabuHa, caeg koHmakm ¢ Bydepa peayaupauusm BuHm mps6Ba ga ce 3aBvbpmu c owe
okonao nonoBuH o6opom (mpu pezyaupauiu cmonku) o6pamHo Ha yacoBHukoBama
cmpenka.

Tps6Ba ga ce 2zapaHmupa npegBapumenHo HanpexkeHue Ha bydepa no Besko
Bpeme, 3a ga ce ocuzypu 6e3onacHo pyHkyuoHupaHe Ha cmaBama.

Cneg u3BopuweHo peayaupare pukcupawusim BuHm (dua. 5, K) omHoBo mpsbBa ga ce
3amezHe, 3a ga ce npegomBpamu caMocmMosimeAHO pezyaupaHe Ha gemndupaHemo.

3a npubauzumenHo aganmupaHe Ha gemndupawume cBolicmBa e BvamokHa cMsiHa
Ha Bydepa. OcBeH pabpuyHo MoHMuUpaHus Bydep coc cpegHa mBvpgocm (M), ca Ha
pasnonoxkeHue cowo no-mek (S) u no-mBopg (H) bydep.

Cnopeg uzuckBaHusma Ha nayueHma npu uzbopa Ha bydpepume moxkeme ga ce
opueHmupame no cAegHama mabauua:

CmeneH Ha mBvpgocm  MapkupoBka KamanoykeH Homep
mek S 3A1900/E74
cpegeH M 3A1900/E75
mBobpg H 3A1900/E76

3a cmsHa Ha bydepa pazxaabeme u omcmpaHeme 3amezamenHusi BuHm (¢ue. 5, K) ¢
wecmocmeHeH kaloy (pa3mep 4 mm), 3aBbpmeme U3USAO HagoAy pezyAupawust BUHM
(duz. 6, J) u c wauuoBa omBepmka (pa3mep 1,8 mm) omBurmeme u3usno gBama
dukcupawu BuHma (dpua. 5, S) om gBeme cmpaHu Ha onopama. Ceza onopama mMoxke ga
ce pa3ebHe Ha3ag (pue. 7) 3a cmsaHa Ha Bydepa. Creg moBa moHmupatme B o6pamHa
nocregoBamenHocm.
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CmezHeme 3amezamenrus Burm (duz. 5, K) c guHamomempuyHus kalou 173P11,
kanubpupaH, Ha 2 Nm.

é CmezHeme poyHo dukcupawume BurmoBe (duea. 5, S).

B HacTpoiiBaHe Ha XMAPAaBJIMYHOTO yNpaBieHne Ha MaxoBaTa asa

MocregoBamenHocmma 3a pezyaupaHe Ha ynpaBaeHuemo Ha maxoBama ¢asza e

cAegHama:

. MocpegcmBom wecmocmeHeH kaloy (pa3mep 2 mm) Hamaneme dpaekcuoHHomo
conpomuBaeHue upe3 BopmeHe Ha BeHmuaHus Burm (duz. 8, F) obpamHo Ha
YacoBHukoBama cmpenka, gokamo BucoyuHama Ha noBgueaHe Ha nemama om
cmpaHama Ha npome3ama cbomBemcmBa Ha cpeuynonokHama cmpaHa. 3a no-manka
BucoyuHa Ha noBguzaHe Ha nemama BeHmuaHusm BuHm mps6Ba ga ce Bopmu
coomBemHo no YacoBHukoBama cmpenka. 3a npeuusHa u AecHa Hacmpouka caykam
wpakBaHus u ckarnama Ha BeHmuAHUS BuHM.

N

MocpegcmBom wecmocmereH kaloy (pa3mep 2 mm) yBeaudeme ekcmeH3uoHHOMO
conpomuBaeHue upe3 Bopmene Ha BeHmuaHus Burm (¢puz. 8, E) no yacoBHukoBama
cmpenka, gokamo ce uzBuvpwiu conocmaBumo gbaza cmbnka cnpsiMo
cpeuwynonoxkHama cmpaHa u noxogkama uzaaexkga xapMoHU4YHO. 3a No-6bp3 3aMax
Hanpeg om cmpaHama Ha npomesama BeHmuarusim Buxm ce Bopmu coomBemHo
obpamHo Ha yacoBHukoBama cmpenka. 3a npeyu3Ha u AecHa HacmpoUka cayxkam
wpakBaHus u ckarnama Ha BeHmuAHUS BuHM.

A Hukoza He HacmpoUBatime ekcmeH3zuoHHOMO gemndupaHe moakoBa Bucoko, ve
noBeye ga He e Bb3MoXkHO NbAHO pa3ebBaHe Ha koasHHama cmaBa. Mpu Hamo-
BapBaHe drekmuparomo nonokeHue Ha cmaBama Bogu Heu3beXkHO go nagaHe
Ha nauyueHma!

é BuHmoBeme (E) u (F) He mps6Ba ga ce 3aBbpmam omBog ckarHus 06xBam (due. 8).

B AKTVMBMPaHE Ha PEXUM BUCOKO CbMPOTUBIIEHNE

3a u36s2BaHe Ha HenpegBugeHo daekmupate (Hanp. npu BopBeHe BvB Boga) cmaBama
pa3nonaza c pexkum Bucoko conpomuBaerue. ToBa yBeauyaBa daekcuoHHomo
conpomuBaerue maka, ye paekmupaHe e Bv3moxkHO camo npu ynpaxkHsiBaHe Ha
uskaloyumenHo 2oagma cuna. Ekcmer3uoHHomo gemndupaHe He ce Bausie om moBa.

Peskum Bucoko conpomuBaerue ce akmuBupa upe3 npemecmBare Ha Aocma om
npegHama cmpaHa Ha gemndepa (dpue. 8, H).

Peskum Bucoko conpomuBaerue ce geakmuBupa upe3 akmuBupaHe Ha pexkum
cBobogeH xog (dyHkuusa Berocuneg). Pexkum cBobogeH xog ommens Beuuku
gpyau xugpaBauyHu Hacmpouku.
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B AKTVBMpPaHe Ha pexum ceobopaeH xop, (hyHKums Benocunen)
Pexkum cBobogeH xog (byHkuus Benocuneg) ce BkalouBa u uzkalouBa ypes 3agelicmBaqe
Ha HaMupawus ce cmpaHu4Ho BymoH Ha xugpaBaudHus gemndep.

Mpu cevBaHe Ha koasHHama cmaBa He gokocBalime mexaHu3ma Ha cmaBama —
onacHocm om HapaHsiBaHe nopagu npuwunBaHe Ha npbcmume!

Hacmpotka Ha peskum BopBexk ype3 bymona (dpuz. 9, G).
Hacmpotka Ha pexkum cBobogeH xog ype3 bymoHa (¢puz. 9, L).

B DabpuyHU HaCcTPOKK

Hacrpoiika Ha ynpaB/ieH1eTo Ha MaxoBaTa thasa npu focraBkara:

e [lpu gocmaBka cmaBama ce Hamupa B akmuBeH pexkum BopBesk.

¢ [pu gocmaBka pexkumbm Bucoko cenpomuBaeHue ce Hamupa 8 geakmuBupaHo
CocmosiHue.

®nekeusi:  BeHmuaHusmM BuHM ce Hamupa Ha 6 wpakBaHus om omBopeHama no3uuus
($pu2. 8, F)

EkcreHsus: BeHmuaHusim BuHm ce Hamupa Ha 0 wipakBaHus om omBopeHama no3uyus
(¢uz. 8, E)

B Moggpuwkka u cepBu3

Mo npuHuun npu Bcudku nogBuskHu Yacmu mpsi6Ba ga ce uzBvpwu BuzyarHa u
dyHkuuoHanHa npoBepka creg 6 Meceua, a npu dukcupaHu koHcmpykmuBHU gematinu — caeg
12 meceua. Ako npogykmom ce u3noa3Ba cbwo 3a cnopmHu getiHocmu, uHmepBaaume Ha
noggpwkka mps6Ba ga ce cokpamsim Ha Makcumym 3 Meceuya. Ako npogykmbvm ce u3znoa3Ba
cowio BvB Boga, uHmepBarume Ha noggpbykka mpsi6Ba ga ce cokpamsam Ha makcumym

3 Meceua. 3a cmazBaHe Ha NAb3zawume ce egHa Bopxy gpyeza MemanHu noBbpxHocmu Ha
koastHama cmaBa npenopbyBame cmazka 3a wapHupu.

B cayyal Ha dpyHkuuoHaaHa HeusnpaBHocm npogykmoem mpsi6Ba ga ce u3npamu 3a
noggpuoxkka.

Obpvwame BHUMaHUe, 4e peMoHMU Ha npogykma mpsi6Ba ga ce u3BopwBam
camo om dupma Streifeneder ortho.production GmbH.

B Aeknapayusi 3a coomBemcmBue

B poasima cu Ha npou3Bogumen dupma Streifeneder ortho.production GmbH gekaapupa
U3Usino Ha cobcmBera omezoBopHocm, Ye npogykmom coomBemcmBa Ha uzuckBaHusama
Ha peenameHma (EC) 2017/745 3a meguyuHckume uzgeaus (PMI).

B [IpepaBaHe 3a oTNagbun

MponyKTT 1 Herosata ornakoska TpsibBa Aa ce U3XBbPIST CbINIACHO MECTHUTE UK
HaLMOoHanHWTe pasnopenou.
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FI Kayttoohje

B Kaytto

3A1900 KINEGEN.flow (jaliempéna “tuote”) on tarkoitettu toimintakykyluokille 2-4 ja
sallittu kdytettavaksi, kun kehonpaino on enintaan 125 kg, mukaan lukien kannateltavat ja
tuettavat kuormat. Tuotetta saa kayttaa vain kevyissa likuntamuodoissa (esim. kevyt holkka
< 7 km/h). Sita ei saa altistaa iskujen, tormaysten tai varinan aiheuttamalle ylikuormitukselle.

Tuotteen suurin sallittu kuormitus on rajallinen, ja se maaraytyy painorajoitukseltaan pienim-
man rakenneosan mukaan siten, etta kyseisen osan painorajoitus on myés koko rakenteen
painorajoitus.

Ortopediatekniikan ammattilaisen on arvioitava kayttéaiheen mukainen kéytto.
Tuotteen saa sovittaa paikalleen vain ortopediatekniikan ammattilainen.
Tuote on tarkoitettu vain yksittdisen potilaan kayttoon.

Huomaa, ettd tdmé tuote on testattu ja hyvaksytty kdytettavaksi vain muiden
Streifeneder- ja College Park -moduuliosien kanssa.

B Kayttoika
Tuotteen kayttoika on 36 kuukautta.

B Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu yksinomaan alaraajojen proteettiseen hoitoon, ja sitd voidaan kayttaa
makeassa ja suolaisessa vedessa seka kloorivedessa.

B Kokoaminen

Polvinivelvarsien jarjestys varmistaa, etta ojennetussa asennossa saranapiste (D) asettuu polvini-
velen ylapuolelle ja kuormituslinjan taakse (kuva 1).

Tukivaiheen vakaus maaraytyy nain yksinomaan proteesin kohdistuksen perusteella.

é Tuotteen ominaisuuksia voidaan hyodyntaa optimaalisesti vain, kun proteesi on
kohdistettu oikein. Oikean kohdistuksen varmistamiseksi varsiliitantaa asemoitaessa on
huomioitava my6s tyngén asento.

é Ala tartu polvinivelta taivuttaessasi nivelmekanismiin — sormien puristumisvaara!

B Perusasennus

Proteesi kohdistetaan siten, ettd edestd katsottaessa (kuva 2) luotisuora (a) kulkee varren
keskiosasta proksimaalisen liitannan keskuksen ja distaalisen saatopisteen kautta alaspain.
Sagittaalinakymassa (kuva 3) kohdistuksen viitelinja (b) kulkee isosta sarvennoisesta (T) ante-
riorisen ylanivelvarren kautta jalkaproteesin takakolmanneksen ja keskikolmanneksen valista.
Kannan korkeudeksi on saadetty noin 5 mm. Kohdistuksen viitepiste on merkitty anteriorisen
ylanivelvarren verhoukseen (kuva 4, A).

Potilaan yksildlliset ominaisuudet (esim. fleksiokontraktuura) on otettava jatkossa huomioon.
Hienosaadot tehdaan dynaamisen sovituksen aikana.
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é Jos tyngén taivutusta ei huomioida, nivelen kaantopiste voi asettua liian eteen, mika
taas voi johtaa toimintahéiridihin ja tasapainon menettdmiseen.

B Taivutusrajoitus

Tuote mahdollistaa polven taivuttamisen 155°. Tama taivutuskulma saavutetaan kuitenkin
vain, kun varsi/proteesirakenne on koottu oikein. Valuankkurien kiinnitysten on sijaittava
mediaalisesti tai lateraalisesti (3-haarainen ankkuri) tai viistossa anteriorisesti (4-haarainen
ankkuri) varteen néhden. Jos kiinnitys sijaitsee posteriorisesti, nivelen taytta taivutuskulmaa ei
valttamatta voida hyodyntaa tai nivel voi vaurioitua.

Tuotteessa on integroituna taivutuksen rajoitus. Vartta ei saa missaan tapauksessa
kayttaa rajoituksena. Tama voi aiheuttaa vaurioita ja/tai johtaa koko proteesin hajoa-
miseen.

B Tekniset ohjeet
Tuotetta ei saa missaan tapauksessa altistaa millekaan kemikaaleille ja aineille, kuten
hapoille, polylle tai hiekalle!
Tuotteen korroosionkestavyys on rajallinen, ja se maaraytyy koko rakenteelle korroo-
sionkestdvyydeltdan heikoimman rakenneosan mukaan.
Aina kun proteesi joutuu kosketuksiin veden kanssa, se on huuhdeltava perus-
teellisesti makealla vedelld. Huuhtelemisen jélkeen proteesi on kuivattava.
Ohjeiden noudattamatta jattaminen mitatoi kaikki Streifeneder ortho.production
GmbH:lle tehdyt korvausvaatimukset.
Tiedota tasta potilaallesi!

A Kéyta kosmeettisen vaahtopaallisen sivuaénien poistamiseen silikonisuihketta, ala

talkkia. Talkin kayttaminen voi aiheuttaa potilaan kaatumisvaaran, koska talkki imee
itseensa rasvaa mekaanisista osista, miké taas voi johtaa toimintahairidihin. Jos tuot-
teen kanssa kaytetaan talkkia, kaikki Streifeneder ortho.production GmbH:t4 vastaan
esitetyt korvausvaatimukset raukeavat. Suihkuta silikonisuihketta suoraan kosmeettisen
vaahtopdallisen hankaaville pinnoille.
Kosmeettinen vaahtopaallinen ei saa joutua polvinivelen liikkuvien osien véliin, silla se
voisi aiheuttaa kaatumisen.

B Seisontavaimennuksen saataminen
Seisontavaimennusmekanismi toimii niin, etta puristus vakauttaa nivelketjun. Seisontavaimen-
nukseen luottaminen voi vaatia potilailta hieman tottumista.

Puskurin esijannitystd lisdtaan ja samalla puristusta vahennetdan l6ysaamalla kiristysruuvi
(kuva 5, K) kuusiokoloavaimella (4 mm) ja kdantamalla saatoruuvia (kuva 6, J) vastapéivaan.
Myds tahan voidaan kayttaa esimerkiksi kuusiokoloavainta (2 mm). N&in saadaan voimak-
kaampi kantapalaute. Koska puskurien kovuudet vaihtelevat, koko sagtoaluetta ei voi kayttaa
kaikkien puskurien kanssa. Liiallinen voimankéytt® voi vaurioittaa tyokalua tai nivelté tai jopa
rikkoa sen.
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Kantaa pehmennetaan kaantamalla saatéruuvia (kuva 6, J) mydtapaivaan. Puskuria on aina
esijannitettava riittdvasti. Jos puskurin ja sdatomutterin véli on valja, sdatéruuvia on kaannetts-
va vield noin puoli kierrosta (kolme saatovélia) vastapaivaan sen jalkeen, kun se on koskettanut
puskuria.

Puskurin on aina oltava esijannitettynd, jotta nivelen turvallinen toiminta voidaan
varmistaa.

Saatamisen jalkeen lukkoruuvi (kuva 5, K) kiristetaan jalleen, jotta vaimennuksen saato ei
muuttuisi vahingossa.

Vaimennusominaisuuksien karkeas&atoa varten puskuri voidaan vaihtaa. Tehtaalla asennetun
keskikovan (M) puskurin lisaksi saatavana on pehmeampi (S) ja kovempi (H) puskuri.

Potilaan tarpeiden mukaisen puskurin valinnassa voidaan hyédyntaa seuraavaa taulukkoa:

Kovuus Merkinta Tilausnumero
pehmea S 3A1900/E74
keskikova M 3A1900/E75
kova H 3A1900/E76

Avaa ja irrota kiristysruuvi (kuva 5, K) kuusiokoloavaimella (4 mm) puskurin vaihtamista varten,
kaanna saatoruuvi (kuva 6, J) kokonaan alas ja kierrda molemmat lukkoruuvit (kuva 5, S) laa-
kerin kummaltakin puolelta irti urakanta-avaimella (1,8 mm). Laakerin voi nyt kaantéa taakse
(kuva 7) ja puskurin vaihtaa. Kokoa uudelleen noudattamalla naita ohjeita painvastaisessa
jarjestyksessa.

C Kirista kiristysruuvi (kuva 5, K) kalibroidulla momenttiavaimella 173P11 momenttiin 2 Nm.

C Kirista lukkoruuvit (kuva 5, S) kasin.

B Hydraulisen heilahdusvaiheen saataminen

Heilahdusvaihe saadetaén seuraavasti:

. Pienenna taivutusvastusta kaantamalla venttiiliruuvia (kuva 8, F) kuusiokoloavaimella
(2 mm) vastapéivaan niin, etta proteesipuolen kanta on samalla korkeudella kuin vastak-
kaisella puolella. Kantaa lasketaan vastaavasti kaantamalla venttiiliruuvia myotapaivaan.
Venttiiliruuvin naksahdukset ja asteikko auttavat tarkkojen saatojen tekemisessa.

N

. Suurenna ojennusvastusta kaantamalla venttiiliruuvia (kuva 8, E) kuusiokoloavaimella
(2 mm) myotapéivaan niin, etta vastakkaisen puolen askeleen kesto on suunnilleen yhta
pitka ja askellus vaikuttaa tasaiselta. Nopeampi proteesipuolen heilahdus saavutetaan
kaantamalla venttiiliruuvia vastapaivaan. Venttiiliruuvin naksahdukset ja asteikko auttavat
tarkkojen saatojen tekemisessa.
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taa suoraksi. Taivutettu nivelen asento aiheuttaa kuormitettuna véistamétta potilaan
kaatumisen!

é Ojennusvaimennusta ei saa koskaan sagtaa niin suureksi, etta polvinivelta ei voi ojen-
C Ruuveja (E) ja (F) ei saa kaantaa asteikon alueen ulkopuolelle (kuva 8).

B Kuormitustilan aktivoiminen

Jotta nivelen tahaton taivutus valtetaan (esim. mentdessa veteen), nivelessa on kuormitustila-
ominaisuus. Se tehostaa taivutusvastusta niin, ettd taivuttaminen on mahdollista vain maksimi-
voiman vaikutuksesta. Tamé ei vaikuta ojennusvaimennukseen.

Kuormitustila aktivoidaan vaimentimen etupuolella olevan vivun avulla (kuva 8, H).

Kuormitustilan vaikutus lakkaa, kun vapaapyérimistila (polkupyératoiminto) aktivoi-
daan. Vapaapyorimistila ohittaa kaikki muut hydrauliasetukset.

B Vapaapyorimistilan (polkupydratoiminto) aktivoiminen
Vapaapyorimistila (polkupydratoiminto) otetaan kayttdon ja poistetaan kaytostd painamalla
hydraulivaimentimen sivulla olevaa painiketta.

Ala tartu polvinivelta taivuttaessasi nivelmekanismiin — sormet voivat jaada puris-
tuksiin!
Kavelytilan kytkeminen painikkeella (kuva 9, G).

Vapaapyoérimistilan kytkeminen painikkeella (kuva 9, L).

B Tehdasasetukset

Heilahdusvaiheen saadot toimitettaessa:

¢ Nivel on toimitettaessa aktiivisessa kéavelytilassa.

e Kuormitustila on toimitettaessa poistettuna kaytosta.

Taivuttaminen: venttiiliruuvi on kuuden naksahduksen p&assa avoimesta asennosta
(kuva 8, F)

Ojentaminen: venttiiliruuvi on nollan naksahduksen paassé avoimesta asennosta
(kuva 8, E)

B Huolto ja kunnossapito

Kaikille liikkuville osille on tehtéva silmamaarainen ja toiminnan tarkistus yleensa kuuden kuu-
kauden jalkeen ja kaikille kiinteille rakenneosille 12 kuukauden jélkeen. Jos tuotetta kaytetaan
urheilussa, huoltovélit on lyhennettava enintaan kolmeen kuukauteen. Jos tuotetta kéytetaan
vedessd, huoltovélit on lyhennettava enintaan kolmeen kuukauteen. Polvinivelen toisiaan
vasten liukuvien metallipintojen voitelemiseen suosittelemme nivelrasvan kayttamista.

Jos tuotteessa ilmenee toimintahairiéitd, se on toimitettava huoltoon.
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é Tuotteen korjaustoita saa tehda vain Streifeneder ortho.production GmbH.

B Vaatimustenmukaisuusvakuutus
Streifeneder ortho.production GmbH ilmoittaa valmistajana yksinomaisella vastuullaan, etta
tuote on laakinndllisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten mukainen.

B Havittaminen
Tuote ja sen pakkaus hévitetaan paikallisten tai kansallisten maaraysten mukaisesti.

LT Naudojimo instrukcija

B Naudojimas

3A1900 KINEGEN.flow (toliau vadinamas , gaminiu”) yra skirtas 2-4 mobilumo klaséms
ir iki 125 kg maksimaliam kano svoriui, jskaitant nesamus ir palaikomus kravius, bei gali bati
naudojamas tik lengvai sportinei veiklai (pvz., neintensyviam bégiojimui <7 km/h). Gaminj
batina saugoti nuo bet kokio pavidalo perkrovy, pasireiskianciy smuagiais, sutrenkimais ir
vibracijomis.

Leidziamoji $io gaminio svorio apkrova yra ribota — bendros konstrukcijos maksimalia leidziama-
ja svorio apkrova lemia protezo sarankoje naudojamas komponentas su maziausiu svorio limitu.

Indikacijas atitinkantj naudojima privalo jvertinti ortopedinés technikos specialistas.
Gaminj leidziama pritaikyti tik ortopedinés technikos specialistui.
Sis gaminys skirtas individualiam vieno paciento naudojimui.

Atkreipiame demesj, kad 3is gaminys buvo patikrintas ir patvirtintas naudoti tik kartu
su kitais , Streifeneder” ir , College Park” moduliniais komponentais.

B Naudojimo trukmé
Gaminio naudojimo trukmé ribojama iki 36 meénesiu.

B Naudojimo paskirtis
Gaminys skirtas naudoti tik apatiniy galtniy protezavimui ir gali bati naudojamas gélame,
striame ir chloruotame vandenyje.

B Montavimas ir derinimas

Kelio sanario asiy isdéstymas uztikrina, kad istiestoje padétyje momentinis sukimosi centras (D)
yra vir$ kelio sanario ir uz apkrovos linijos (1 pav.).

Todeél stovéjimo fazes stabiluma uztikrina tik protezo konstrukcija.

Tik suderinus teisinga protezo konstrukcija galima optimaliai iSnaudoti gaminio savy-
bes. Kad konstrukcija baty teisinga, nustatant koto jungties padétj batina atsizvelgti j
bigés padet;.
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Sulenkiant kelio sanarj, nekiskite pirsty j sanario mechanizma — kyla pavojus pri-
sispausti!

B Baziné saranka

Protezas turi bati sureguliuotas taip, kad vaizde i priekio (2 pav.) statmuo (a) eity zemyn nuo
koto vidurio per proksimalinés jungties vidurj ir per distalinio reguliavimo 3erd].

Sagitaliniame vaizde (3 pav.) bazinés sarankos atskaitos linija (b) eina nuo didziojo gabrio (T)
per priekine virsuting sanario agj iki peréjimo tarp protezo pédos uzpakalinio tre¢dalio ir vidu-
rinio tre¢dalio, o pakulnés aukstis nustatytas ties mazdaug 5 mm. Bazinés sarankos atskaitos
taskas priekinés virsutinés sanario asies srityje yra pazymeétas ant apkalos (4 pav., A).
Tolesniame procese reikia atsizvelgti j individualius paciento ypatumus (pvz., lenkimo kontraktara).
Tikslusis derinimas atliekamas dinaminio pritaikymo metu.

é Jeigu neatsizvelgiama j bigés lenkima, sanario sukimosi centras gali bati per toli priekyje,
o tai gali sukelti veikimo sutrikimus ir netgi stoveéjimo stabilumo praradima.

B Lenkimo riba

Gaminys leidzia sulenkti kelj 155° kampu. Taciau tokj lenkimo kampa galima pasiekti tik
tinkamai pagaminus kota ir atlikus taisyklinga protezo saranka. Jlietiniy inkary fiksatoriai ant
koto turi bati i$ medialinés arba lateralines pusés (3 saky inkaras) arba jstrizai priekyje (4 saky
inkaras). Jei fiksatorius yra uzpakalinéje puséje, gali nepavykti iSnaudoti viso sanario lenkimo
kampo arba sanarys gali bati pazeistas.

Gaminys turi integruota lenkimo ribotuva. Batina uztikrinti, kad kotas jokiu badu
nebaty naudojamas kaip ribotuvas. Tai gali lemti gedimus ir (arba) visiska protezo
sugedima.

B Techninés nuorodos
Batina grieztai uztikrinti, kad gaminys nebaty veikiamas chemikaly ir terpiy, tokiy kaip
ragstys, dulkés ar smélis!
Gaminio atsparumas korozijai yra ribotas, o bendrai struktarai lemiama reiksmé tenka
protezo konstrukcijoje naudojamam komponentui, pasizymin¢iam maziausiu atsparu-
mu korozijai.
Po kiekvieno kontakto su vandeniu proteza butina kruops¢iai nuskalauti gélu
vandeniu. Nuskalavus proteza reikia nusausinti.
Nesilaikant nurodymy, netenkama bet kokiy reikalavimy , Streifeneder
ortho.production GmbH" dél zalos atlyginimo.
Prasome apie tai informuoti savo pacienta!

A Norédami pasalinti kosmetinio putplas¢io apvalkalo keliamus garsus, naudokite siliko-
ninj atskiriamajj purskala, o ne talka. Naudojant talka, kyla didesnis pavojus pacientui

pargriati, nes jis pasalina tepala i$ mechaniniy daliy, todél gali sutrikti ju veikimas. Jei
gaminys naudojamas su talku, netenkama bet kokiy reikalavimy , Streifeneder ortho.
production GmbH" deél Zalos atlyginimo. Silikoninj atskiriamajj purskala purkskite tiesiai
ant kosmetinio putplascio apvalkalo trinties pavirsiy.
Be to, naudojant kosmetinio putplascio apvalkala, reikia uztikrinti, kad jis neuzstrigty
tarp judamuyjy kelio sanario daliy, nes dél to galima pargriati.
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B Stovéjimo fazés amortizavimo nustatymas

Stovéjimo fazés amortizavimo mechanizmas sukonstruotas taip, kad kinematiné grandiné jlink-
dama tampa saugesne. Visgi kai kuriems pacientams gali prireikti 3iek tiek laiko, kol jie galés
visiskai pasitikéti stovejimo fazés amortizavimu.

Norint padidinti amortizatoriaus pirmine jtampa ir taip sumazinti jlinkima, 3eiabriauniu raktu

(4 mm dydzio) atpalaiduojamas verziamasis varztas (5 pav., K), o reguliavimo varztas (6 pav., J)
sukamas pries laikrodZio rodykle. Tam galima naudoti, pvz., $esiabriaunj rakta (2 mm dydzio). Taip
pasiekiamas kietesnis kulno atsakas. Dél jvairaus amortizatoriy kietumo ne su visais amorti-
zatoriais galima isnaudoti visa nustatymo diapazona. Naudojant per didele jéga, kyla pavojus
sugadinti ar net sulauzyti jrankj arba sanarj.

Norint, kad kulno atsakas baty minkstesnis, reguliavimo varztas (6 pav., J) sukamas pagal
laikrodzio rodykle. Batina uztikrinti, kad amortizatoriaus isankstiné jtémptis visada bty
pakankama. Jeigu tarp amortizatoriaus ir reguliavimo verzlés yra laisvumas, palietus amortiza-
toriy, reguliavimo varzta reikia dar apie puse apsukos (trys nustatymo zingsniai) pasukti pries
laikrodzio rodykle.

Siekiant uztikrinti saugy sanario veikima, batina uztikrinti, kad amortizatoriui bet
kuriuo metu baty taikoma isankstiné jtemptis.

Atlikus reguliavima, fiksavimo varzta (5 pav., K) reikia vél priverzti, kad amortizavimas savaime
neissireguliuoty.

Norint apytiksliai pritaikyti amortizavimo savybes, galima pakeisti amortizatoriy. Be gamykloje
sumontuoto vidutinio kietumo (M) amortizatoriaus, dar galima pasirinkti minkstesnj (S) ir
kietesnj (H) amortizatoriy.

Atsizvelgiant j paciento poreikius, renkantis amortizatorius galima vadovautis sia
lentele:

Kietumo laipsnis Zyméjimas Uzsakymo numeris
mink3tas S 3A1900/E74
vidutinis M 3A1900/E75
kietas H 3A1900/E76

Norint pakeisti amortizatoriy, 3esiabriauniu raktu (4 mm dydzio) reikia atlaisvinti ir isimti ver-
Ziamajj varzta (5 pav., K), reguliavimo varzta (6 pav., J) nusukti iki galo Zemyn, o plok3¢iuoju
atsuktuvu (1,8 mm dydzio) visiskai i3sukti abu fiksavimo varztus (5 pav., S) abiejose guolio
mazgo pusése. Dabar guolio mazga galima atlenkti atgal (7 pav.) ir pakeisti amortizatoriy.
Galiausiai viska surinkite atvirkstine tvarka.

Verziamajj varzta (5 pav., K) kalibruotu dinamometriniu raktu 173P11 uzverzti 2 Nm
sukimo momentu.

86/96



é Fiksavimo varztus (5 pav., S) priverzti ranka.

B Hidraulinio svyravimo fazés valdymo nustatymas

Svyravimo fazés valdymo derinimo eiga yra tokia:

. Sesiabriauniu raktu (2 mm dydzio) sukdami voztuvo varzta (8 pav., F) pries laikrodZio rody-
kle mazinkite lenkimo pasipriesinima, kol kulno pakilimas protezo puséje atitiks kontralate-
ralinés pusés kulno pakilima. Norédami sumazinti kulno pakilima, voztuvo varzta atitinkamai
sukite pagal laikrodzio rodykle. Tiksliai ir lengvai sureguliuoti padeda spragteléjimai bei ant
VOZtuvo varzto esanti skalé.

N

. Sesiabriauniu raktu (2 mm dydzio) sukdami voztuvo varzta (8 pav., E) pagal laikrodZio
rodykle didinkite tiesimo pasipriedinima, kol bus atliekamas kontralateralinei pusei trukmés
atzvilgiu prilygstantis zingsnis ir eisena atrodys harmoningai. Norint, kad protezo puséje
svyravimas j priekj vyktu greiciau, voztuvo varzta atitinkamai sukite prie$ laikrodzio rodykle.
Tiksliai ir lengvai sureguliuoti padeda spragteléjimai bei ant voztuvo varzto esanti skale.

é Niekada nenustatykite tokio didelio tiesimo pasipriesinimo, kad kelio sanario neblty
galima iki galo istiesti. Jei sanarys sulenktas, veikiant apkrovai pacientas neisvengiamai
pargrius!

C Varzty (E) ir (F) negalima sukti uz skalés riby (8 pav.).

B Didelio pasipriesinimo rezimo aktyvinimas

Siekiant isvengti nepageidaujamo sanario sulenkimo (pvz., einant vandenyje), sanaryje jdiegtas
didelio pasipriesinimo rezimas. Ji padidina lenkimo pasipriesinima tiek, kad sulenkti baty galima
tik panaudojant didele jéga. Tiesimo slopinimui tai jtakos neturi.

Didelio pasipriesinimo rezimas aktyvinamas perkeliant svirtj priekinéje amortizatoriaus puséje
(8 pav., H).

Aktyvinus laisvosios eigos rezima (dviracio funkcija), didelio pasipriesinimo rezimas
tampa neveiksmingas. Laisvosios eigos rezimas neutralizuoja visus kitus hidraulinius
nustatymus.

B Laisvosios eigos rezimo (dviracio funkcijos) aktyvinimas
Laisvosios eigos rezimas (dviracio funkcija) jjungiamas ir isjungiamas paspaudziant hidraulinio
amortizatoriaus 3one esantj mygtuka.

Sulenkiant kelio sanarj, nekiskite pirsty j sanario mechanizma — kyla pavojus pri-
sispausti!

Ejimo rezimo nustatymas mygtuku (9 pav., G).

Laisvosios eigos rezimo nustatymas mygtuku (9 pav., L).
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B Gamykliniai nustatymai

Svyravimo fazés valdymo nustatymai pristatant prietaisa:
e Pristatant sanarys veikia aktyviu &jimo rezimu.

e Pristatant didelio pasipriesinimo rezimas yra isjungtas.

Lenkimas: voZtuvo varztas yra per 6 spragteléjimus nuo atviros padéties (8 pav., F)
Tiesimas:  voztuvo varztas yra per O spragteléjimuy nuo atviros padéties (8 pav., E)

B Techniné priezilra ir aptarnavimas

Visy judanciy daliy apzidra ir veikimo patikra paprastai turi bati atliekama kas 6 ménesius, o
visy fiksuoty struktariniy daliy — kas 12 ménesiy. Jei gaminys naudojamas ir sportinei veiklai,
techninés priezidros intervalus reikia sutrumpinti iki 3 ménesiy. Jei gaminys naudojamas ir
vandenyje, techninés priezitros intervalus reikia sutrumpinti iki 3 ménesiy. Metaliniams kelio
sanario pavirsiams, slystantiems vienas kitu, tepti rekomenduojame naudoti sanariy tepala.
Atsiradus veikimo sutrikimams, gaminj reikia atsiusti techninei priezidrai.

Atkreipiame démesj, kad gaminj remontuoti leidziama tik jmonei , Streifeneder
ortho.production GmbH".

| Atitikties deklaracija

., Streifeneder ortho.production GmbH" visa gamintojo atsakomybe patvirtina, kad gaminys
atitinka Reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy (MDR) reikalavimus.

B Atlieky tvarkymas
Gaminj ir jo pakuote reikia utilizuoti pagal vietos arba nacionalinius teisés aktus.

ET Kasutusjuhend

B Kasutamine

Toode 3A1900 KINEGEN.flow (edaspidi , toode”) on heaks kiidetud liikuvusklassidele 2-4
ning maksimaalse kehakaalu puhul, vottes arvesse kantavaid ja toetatavaid koormaid, kuni
125 kg, ning seda tohib kasutada ainult kergete sporditegevuste (nt kerge jooksmise <7 km/h)
jaoks. Toodet ei tohi allutada liigsele koormusele, nagu lookidele, porgetele ja vibratsioonile.

Selle toote lubatud koormus on piiratud, kusjuures proteesi konstruktsioonis kasutatud kom-
ponent, millel on vaikseim koormuspiirang, maarab kogu konstruktsiooni maksimaalse lubatud
koormuse.

Kasutamise sobivust vastavalt naidustusele peab hindama ortopeediatehnika spetsialist.
Toodet tohib kohandada ainult ortopeediatehnika spetsialist.
See toode on ette nahtud ainult individuaalseks kasutamiseks tihe patsiendi puhul.
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é Juhime tahelepanu sellele, et seda toodet on katsetatud ja heaks kiidetud ainult koos
teiste Streifenederi ja College Park Modulari komponentidega.

B Kasutusaeg
Toote kasutusaeg on piiratud 36 kuuga.

B Kasutusotstarve

Toodet tohib kasutada ainult alajasemete proteesimiseks ning seda voib kasutada mage-, mere- ja
kloorivees.

W Paigaldamine/ulesehitus

Polveliigeste telgede paigutus tagab, et sirutusasendis asub hetkeline podrdepunkt (D) polvelii-
gese kohal ja koormusjoone taga (joonis 1).

Seega soltub tugifaasi stabiilsus ainult proteesi tlesehitusest.

Ainult proteesi dige tlesehituse korral on voimalik toote omadusi optimaalselt &ra
kasutada. Oige paigaldamise tagamiseks tuleb varretihenduse paigutamisel arvestada
jasemekondi asendiga.

Polveliigese painutamisel arge pange kasi ligese mehhanismi — vigastusoht sérme
kinnijaamise tottu!

B Pohiline Ulesehitus

Protees tuleb konstrueerida nii, et esivaates (joonis 2) kulgeks loodjoon (a) hlsi keskpunktist
labi proksimaalse Ghendusosa keskpunkti ja distaalse reguleerimisstidamiku allapoole.
Sagitaalvaates (joonis 3) kulgeb konstruktsiooni vérdlusjoon (b) suure poorli (T) juurest tle
liigese eesmise tlemise telje proteesijala tagumise ja keskmise kolmandiku vahelise Glemineku-
kohani; kontsa kérgus on reguleeritud umbes 5 millimeetrini. Konstruktsiooni vordluspunkt on
margitud esiosa Ulemise liigendtelje piirkonnas kattepaneelil (joonis 4, A).

Edasises protseduuris tuleb arvesse votta patsiendi individuaalseid omadusi (nt painutuskont-
raktuuri).

Tapne reguleerimine toimub dtinaamilise proovimise kaigus.

Kui jasemekondi painet ei voeta arvesse, voib liigese poodrdepunkt asuda liiga ees, mis
voib pdhjustada funktsioonihdireid ja isegi seismisstabiilsuse kaotust.

B Paindepiirang

Toode voimaldab polve painutamist 155° ulatuses. Seda paindenurka on aga voimalik saavuta-
da ainult korrektselt valmistatud halsi/proteesi konstruktsiooni abil. Valukinnitite kinnituskoht
peab asuma hlsi mediaalsel voi lateraalsel kuljel (3-haruline kinnitus) voi diagonaalselt esiosas
(4-haruline kinnitus). Kui kinnitus asub tagapool, ei pruugi ligese painutusnurka olla voimalik
taielikult ara kasutada vai liiges voib kahjustuda.

Tootel on sisseehitatud paindepiirang. Tuleb arvestada, et vart ei tohi mingil juhul kasu-
tada piirikuna. See véib kaasa tuua proteesi kahjustamise ja/voi taieliku rikke.
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B Tehnilised juhised
Tuleb kindlasti jalgida, et toode ei puutuks kokku kemikaalide ega selliste ainetega
nagu happed, tolm véi liiv!
Toote korrosioonikindlus on piiratud, kusjuures proteesi konstruktsioonis kasutatud
koige vaiksema korrosioonikindlusega komponent on kogu konstruktsiooni seisuko-
hast maarav.
Parast iga kokkupuudet veega tuleb protees pohjalikult mageveega loputada.
Parast loputamist tuleb protees kuivatada.
Eeskirjade rikkumise korral kaotavad kehtivuse koik htvitisnouded ettevotte Streifene-
der ortho.production GmbH vastu.
Palun teavitage sellest oma patsienti!

A Vahtkosmeetikas esineva mura korvaldamiseks kasutage silikoonipohist eraldusspreid ja
mitte talki. Talgi kasutamine suurendab patsiendi kukkumise ohtu, sest see eemaldab
rasva mehaanilistelt osadelt, mis voib pohjustada téohaireid. Kui toodet kasutatakse
koos talgiga, kaotavad koik néuded ettevotte Streifeneder ortho.production GmbH
vastu kehtivuse. Pihustage silikoon-eraldusspreid otse vahtkosmeetika hoordpindadele.
Vahtkosmeetika kasutamisel tuleb lisaks jélgida, et see ei jadks kinni polveliigese liiku-
vate osade vahele, sest see voib pohjustada kukkumist.

B Seisufaasi summutuse reguleerimine

Seisufaasi summutamise mehhanism on konstrueeritud nii, et ligesekett muutub turvalisemaks
vedrustuse sissevajumise ajal. Monel patsiendil voib siiski kuluda veidi aega, et harjuda ja
hakata taielikult usaldama seisufaasi summutust.

Puhvri eelpinge suurendamiseks ja seega sissevajumise vahendamiseks tuleb kinnituskruvi
(joonis 5, K) lahti keerata kuuskantvotmega (suurus 4 mm) ja ventiilikruvi (joonis 6, J) keerata
vastupdeva. Selleks voib kasutada naiteks kuuskantvotit (suurusega 2 mm). Selle tulemusena
saavutatakse jaigem kanna tagasiside. Puhvrite erineva kdvaduse tottu ei ole koigi puhvritega
voimalik kasutada kogu reguleerimisvahemikku. Liigse jou rakendamisel on oht, et to6riist voi
liiges voib kahjustuda voi isegi puruneda.

Pehmema kannaleastumise tagamiseks keeratakse ventiilikruvi (joonis 6, J) paripaeva. Tuleb
jélgida, et puhver oleks alati piisavalt eelpingestatud. Kui puhvri ja reguleerimismutri vahel on
16tk, tuleks ventiilikruvi parast puhvriga kokkupuutumist keerata veel umbes pool pdéret (kolm
reguleerimissammu) vastupaeva.

Tuleb tagada, et puhver oleks alati eelpingestatud, et kindlustada liigese ohutu
toimimine.

Pérast reguleerimist tuleb kinnituskruvi (joonis 5, K) uuesti kinni keerata, et véltida summutuse
iseseisvat muutumist.

Summutusomaduste ligikaudseks reguleerimiseks voib puhvri vélja vahetada. Lisaks tehases
paigaldatud keskmise kovadusega (M) puhvrile on saadaval ka pehmem (S) ja kovem (H)
puhver.
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Vastavalt patsiendi vajadustele véib puhvrite valimisel lahtuda jargmisest tabelist:

Koévadusaste Margistus Tellimisnumber
pehme S 3A1900/E74
keskmine M 3A1900/E75
koéva H 3A1900/E76

Puhvri vahetamiseks keerake sisekuuskantvotmega (suurus 4 mm) kinnituskruvi (joonis 5, K)
lahti ja eemaldage see, poodrake ventiilikruvi (joonis 6, J) taiesti alla ning keerake kruvitsasoo-
nega kruvikeerajaga (suurus 1,8 mm) laagri mélemalt poolt mélemad kinnituskruvid (joonis 5,
S) taielikult vélja. Nuud saab laagri tahapoole vélja poorata (joonis 7) ja puhvri vélja vahetada.
Seejarel paigaldage osad vastupidises jarjekorras kokku.

Pingutage kinnituskruvi (joonis 5, K) kalibreeritud 173P11 podrdemomendivotmega
momendini 2 Nm.

C Keerake kinnituskruvid (joonis 5, S) kae jouga kinni.

B Hudraulilise hoofaasi juhtimise reguleerimine

Hoofaasi juhtimise reguleerimise jarjekord on jargmine:

. Vahendage kuuskantvétmega (suurus 2 mm) paindetakistust, keerates ventiilikruvi (joonis 8, F)
vastupdeva, kuni kanna tous proteesi poolel vastab kontralateraalsele poolele. Kanna tousu vahen-
damiseks keeratakse ventiilikruvi paripdeva. Tapseks ja lihtsaks reguleerimiseks on abiks kldpsud ja
ventiilikruvi skaala.

N

. Suurendage sisekuuskantvotme (suurusega 2 mm) abil pikendustakistust, keerates ventiili-
kruvi (joonis 8, E) pdripdeva, kuni kontralateraalse poole suunas toimub ajaliselt vorreldava
pikkusega samm ja kdnnak tundub harmooniline. Proteesipoolse kiirema eelkiikumise saa-
vutamiseks keeratakse ventiilikruvi vastupéeva. Tapseks ja lihtsaks reguleerimiseks on abiks
klopsud ja ventiilikruvi skaala.

C Arge seadke sirutussummutust kunagi nii suureks, et polveliigese taielik sirutamine ei
oleks enam voimalik. Koverdatud liigese asend pohjustab koormuse all paratamatult
patsiendi kukkumist!

é Kruvisid (E) ja (F) ei tohi keerata skaala piiridest kaugemale (joonis 8).

B Suure takistuse reziimi aktiveerimine

Et valtida liigese soovimatut paindumist (nt vees kondimisel), on liigesel suure takistuse reziim.
See suurendab paindetakistust niivord, et painutamine on voimalik vaid maksimaalse jou
rakendamisel. Sirutussummutust see ei mojuta.

Suure takistuse reziim aktiveeritakse, seades summuti esikuljel asuva kangi teise asendisse
(joonis 8, H).
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Suure takistuse reziim kaotab kehtivuse, kui aktiveeritakse vabakaigureziim (jalgrattare-
Ziim). Vabakaigureziim eirab k6ik muud htdraulilised seadistused.

B Vabakaigureziimi (jalgrattareziimi) aktiveerimine
Vabakaigureziim (jalgrattareziim) ltlitatakse sisse ja valja hudraulilise summuti kuljel asuva nupu
vajutamisega.

Polveliigese painutamisel arge pange kasi ligese mehhanismi - vigastusoht sérme
kinnijaamise tottu!

Koénnireziimi seadistamine surunupu (joonis 9, G) abil.
Vabakaigureziimi seadistamine surunupu (joonis 9, L) abil.

B Tehaseseadistused

Vénkefaasi juhtimise seadistus tarnimisel:

e Tarnimisel on liiges aktiivses konnireziimis.

e Tarnimisel on suure takistuse reziim deaktiveeritud olekus.

Kéverdamine: ventiilikruvi asub avatud asendist 6 klopsu kaugusel (joonis 8, F)
Sirutamine: ventiilikruvi asub avatud asendist 0 klopsu kaugusel (joonis 8, E)

B Hooldus ja teenindus

Koikide liikuvate osade puhul tuleb dldjuhul 6 kuu méoddudes ja koikide pusivate konstrukt-
siooniosade puhul 12 kuu moddudes I&bi viia vaatlus- ja toimivuskontroll. Kui toodet kasuta-
takse ka sporditegevuseks, tuleb hooldusintervalle lihendada maksimaalselt 3 kuuni. Kui too-
det kasutatakse ka vees, tuleb hooldusintervalle lthendada maksimaalselt 3 kuuni. Polveliigese
Uksteise peal libisevate metallpindade méaarimiseks soovitame kasutada ligeseméaardeainet.
Toohairete korral tuleb toode saata hooldusse.

é Juhime téhelepanu sellele, et toote remonti tohib teostada ainult ettevote Streifeneder
ortho.production GmbH.

B Vastavusdeklaratsioon

Streifeneder ortho.production GmbH kinnitab tootjana oma ainuvastutusel, et toode vastab
meditsiiniseadmete maéaruse (EL) 2017/745 (MDR) néuetele.

B Utiliseerimine
Toode ja selle pakend tuleb kérvaldada vastavalt kohalikele voi riiklikele eeskirjadele.
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(3A1900: IS0 10328 - P6 - 125 kg*) /A )

& *) Body mass limit not be exceeded (maximum body weight
including carried or supported loads)!
Dﬂ For further details see manufacturer’s written instructions on
intended use!
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