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1 Technicka data

3A900 3A900/1
Proximalni pfipojeni: pyramida zavit M36

Polycentrické kolenni klouby 3A900 a 3A900/1 KINEGEN.wave jsou
schvaleny pro uzivatele aktivity 1 a 2 podle Streifeneder Walky-systému
a pro maximalni télesnou hmotnost do 125 kg vcetné bézné nosenych a
zvedanych bremen.

2 Popis a funkce
2.1 Aplikace
Produkty jsou ur¢eny vyhradné k protetickému vybaveni dolnich koncetin.

2.2 Konstrukce

Kolenni klouby 3A900 a 3A900/1 KINEGEN.wave jsou polycentrické

kolennf klouby s integrovanym/vnitfnim exten¢nim unasecem a aktivnim/
deaktivovatelnym zamkem, ktery Ize uvolnit pomoci tdhla. Horni a dolni ¢ast
Ctyfosého kolenniho kloubu je spojena vidlicemi. Integrovany extencni unasec
slouzi k ovladani svihové faze. Kolenni kloub je pfipojen proximéalné pomoci
pyramidy (3A900) nebo zavitu M36 (3A900/1), distalné pomoci trubkového
adaptéru o prdméru 30 mm.

3 Stavba

Postaveni os kolenniho kloubu zajistuje, ze v exten¢ni poloze je momentalni
bod otaceni (D) nad kolennim kloubem a za zatézovou linii (obr. 1).
Bezpecnost ve stojné fazi je urcena vyhradné nastavenim protézy.

Pozor!
Vlastnosti kolenniho kloubu Ize optiméalné vyuzit pouze pfi
spravné stavbé protézy. Pro sprévnou stavbu je tfeba zohlednit

postaveni pahylu vici objimce.
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Pro usnadnéni kone¢ného umisténi I0zkového adaptéru lze pfi sejmuti
sadrového odlitku a pfi zkousce zkusebniho I0zka vyznacit linie za pouziti
olovnice ve frontélni a sagitalni roviné od bodu otaceni v kycelnim kloubu
(viz obr. 2 a obr. 3).

Pozor!
PFi ohybani kolenniho kloubu nesahejte do kloubniho mechanismu

— hrozi nebezpeci poranéni (skfipnuti) prsta!

3.1 Zakladni stavba

Protéza je postavena tak, Ze pfi ¢elnim pohledu vede osa (a) od stfedu objimky
pres pyramidu a stfedem trubkového adaptéru smérem dol0. V sagitaIni roviné
probiha stavebni linie (b) od Trochanter Major (T) pfes pfedni horni osu kloubu
a dale prochézi mezi zadnf a stfedni tfetinou protetického chodidla. Vyska
podpatku je nastavena na cca 5 mm (obr. 2).

3.2 Umisténi objimky

Pro orientaci a ur¢eni pozice objimky oznacte bodem objimku na laterainf strané
v proximalu a distalné ve stfedu (T a M). Tyto dva body propojte jednou linif (c) od
okraje objimky aZ po jeji konec. Spojovaci linie (c) se musf protnout v hornf ¢asti
objimky se stavebni osou (obr. 3). Zakladni nastaveni flexe objimky je priblizné

5°, samoziejmé je nutné zohlednit individuainf stav (napf. kontraktury kycelniho
kloubu).

Pozor!
Jestlize nezohlednite flexni postaveni pahylu, mohlo by to pacientovi

znemoznit plnou/aktivni extenzi. Toto muze vést k funkenim chybam
nebo ke snizeni bezpe¢nosti ve stojné fazi.

Posunuti Gzka posteriorné zvysuje dynamiku a snizuje jistotu ve stojné

fazi. Posunuti I0zka anteriorné zvy3uje bezpecnost ve stojné fazi a snizuje
dynamiku. Pfi pfipojeni objimky s kolennim kloubem je nutné dbat na to, aby
byl kolenni kloub nastaven ve vn&jsim rota¢nim postaveni cca 5°. Abdukce

a addukce jsou nastavitelné pomoci sefizovacich sroubd umisténych na
adaptéru ltzka a protetického chodidla. Kone¢né nastaveni probéhne béhem
dynamické zkousky.
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3.3 Omezeni flexe

KINEGEN.wave umoznuje flexi kolenniho kloubu v Uhlu 145°. Tohoto uhlu flexe
vsak Ize dosdhnout pouze pfi spravné vyrobé objimky a stavbé protézy.
Utahovaci srouby lamina¢ni kotvy musi byt umistény na objimce medialné nebo
lateralné dle ndvodu k pouziti.

Kdyz bude utahovaci sroub umistén posteriorné, flexe kloubu nebude moci

byt pIné vyuzita nebo mize dojit k poskozeni kloubu. Pokud je stavba protézy
spravné provedena, predpoklada se, ze se hyzdé uzivatele dotkne protetického
chodidla predtim, nez se dotkne objimka kolenniho kloubu.

3.4 Vyména extencni pruziny

Chcete-li vyménit pruzinu, otacejte Sroubem C (obr. 9) proti sméru hodinovych
rucicek, dokud ji nebude mozné z kolenniho kloubu vyjmout. Nahradte starou
pruzinu novou pruzinou 3A900/E1. Pfed montazi se ujistéte, ze je pruzina
oSetfena mazivem.

Pozor!
Upozorfiujeme, Ze pfi pouziti nahradnf pruziny 3A900/E1 je vychozi

nastaveni sroubu C podle obrazku 9, pfi¢emz Sroub vyéniva o 3 mm.
Pokud je to nutné, Ize Sroubem otocit maximalné o jednu otacku
smérem dovniti, aby se dosahlo rychlejsi extenze ve vihové fazi.

4 Nastaveni
4.1 Nastaveni stability ve stojné fazi

Pozor!
Pokud je protézové Izko v misté proximalniho pyramidového

spojeni s kolennim kloubem naklonéno vice dopfedu, zvysi se tim
bezpecnost ve stojné fazi. Pokud je protézové lGzko naklonéno
dozadu, zvysi se dynamika a snizi se bezpecnost ve stojné fazi.

Pozor!
Bezpecnost ve stojné fazi ovliviiuje také konstrukce protézového
chodidla.
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4.2 Nastaveni Svihové faze

Kombinace osového tfeni a extencni pruziny kolenniho kloubu slouzi k
nastaveni extenze a flexe kolennfho kloubu béhem 3vihové faze. Pri dodanf

je KINEGEN.wave nastaven tak, aby nebranil exten¢nimu pohybu kolenniho
kloubu. Integrovany pruzinovy exten¢ni unase¢ podporuje extenzi kolenniho
kloubu a pUsobf proti flexi. OptiméaIni nastaveni svihové faze umoziiuje uzivateli
protézy harmonicky obraz chlize a energeticky Uspornou chiizi. Reakce 3vihové
faze a tim i obraz chlize jsou mimo jiné ovlivnény délkou dolni koncetiny,
hmotnosti chodidla/obuvi a aktivitou uZivatele.

Postup pro nastaveni Svihové faze pfi dodani je nasledujici (obr. 4).

1. Otacenim Sroubu A ve sméru hodinovych rucicek se zvysi osové tfeni a
tim i odpor pohybu. Chcete-li opét snizit zdvih paty, otocte sefizovacim
Sroubem A proti sméru hodinovych rucicek.

2. Otacenim sefizovaciho Sroubu C se nastavuje sila exten¢ni pruziny tak,
aby se synchronizoval svihovy pohyb protézy s pohybem druhé koncetiny.
Chcete-li umoznit rychlejsi svihovy pohyb dopredu, otocte sefizovacim
sroubem C ve sméru hodinovych rucicek. Po kazdém prenastaveni nebo
sefizeni je tfeba znovu sefidit osové tfeni, jak je popsano v bodé 1.

Pozor!
Pokud sila standardni extenéni pruziny neni dostate¢na, Ize ji

nahradit pruzinou 3A900/E1, jak je popsano v bodé 3.4.
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4.3 Individualni nastaveni zamku

Nastaveni uvolfiovaciho tahla (obr. 5 a obr. 6)

Uvolfiovaci tahlo musi byt zkraceno individuéiné pro kazdého pacienta.

Za timto Ucelem povolte oba zavitové Srouby na ovladani tahla, nastavte
délku tahla a ru¢né dotahnéte zavitové srouby. Tahlo musi prochazet obéma
otvory pripevnénymi k rukojeti (obr. 5 C). Upevnéte ovladani tahu na vnéjsi
stranu objimky. Ujistéte se, Ze tahlo nenf pod napétim, kdyz je kolenni
kloub uzam¢en. Zarover musi byt tahlo dostate¢né dlouhé, aby doslo k
odblokovani kloubu. Pokud je tahlo spréavné nastaveno, uzivatel mize
pomoci ovladani tahla kolenni kloub odblokovat (napf. k sedu - obr. 6).

Docasna deaktivace zamku (obr. 7)

UzZivatel je schopen docasné bezpec¢né chilize s polycentrickym kolennim
kloubem, napt. pod dozorem, jinak potfebuje kolenni kloub uzamceny.
Odstrante jeden ze dvou vystupk( na ovladani tahla, tim se umozni zavéseni
ovladani tahla v odblokovaném stavu (obr. 7). Dbejte na to, aby v zavéseném
stavu nemohl uzamykaci kolik zapadnout. Takto mize byt kolenni kloub
docasné pouzit jako polycentricky kolennf kloub.

Trvala deaktivace zamku (obr. 8)

UzZivatel je schopen chodit s polycentrickym kolennim kloubem a nepotiebuje
jiz zdmek. Drzte zdmek odemceny pomoci zajistovaciho tahla a zasroubujte
zajistovaci sroub E.

4.4 Individualni nastaveni dorazu v extenzi (obr. 4)

Chcete-li béhem montaZze individualné nastavit doraz v extenzi, otocte
Sroubem B pomoci Sestihranného inbusu. Pro zajisténi rychlejsiho dorazu v
extenzi je tfeba Sroubem otacet ve sméru hodinovych rucicek. Po sefizeni
exten¢niho tlumice zkontrolujte, zda se zamek samostatné v plné extenzi
zablokuje.
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5 Dokonceni protézy

Pozor!
Utdhnéte cylindricky Sroub kalibrovanym momentovym klicem
173P11 na 14 Nm.

6 Technické poznamky

Pozor!
Dbejte, prosim, na to, aby se kolenni kloub 3A900 a 3A900/1

nedostal do styku s chemikaliemi a latkami jako jsou kyseliny,
prach a pisek! Po kazdém pouziti ve slané nebo chlorované
vodeé je tfeba protézu dukladné oplachnout ¢istou vodou. Po
oplachnuti je navic tfeba protézu vysusit.

Pri nedodrzeni tohoto predpisu nelze od f. Streifeneder
ortho.production GmbH ani od dodavatele zadat nahradu.
Prosim, seznamte uzivatele s touto podminkoul!

7 Udrzba a servis

Pozor!
Kolennf kloub 3A900 a 3A900/1 nesmi byt rozebiran.

Kolenni kloub 3A900 KINEGEN.wave musf byt po 6 mésicich zkontrolovan
z hlediska znecisténi a funkenosti. Kolennf kloub musf byt kazdoroc¢né
zkontrolovan z hlediska opotfebeni a funkénosti a v pripadé potreby
znovu sefizen. V pripadé potieby kolenni kloub vycistéte (nikoliv stlacenym
vzduchem) a znovu sefidte. Nejde-li plné vyuzit extenzi kolenniho kloubu,
pokud se zhorsi hybnost nebo objevi zvy3end hlu¢nost, zaslete jej f.
Streifeneder ortho.production GmbH k udrzbé. Nadmérné opotrebeni
tlumi¢t dorazu muze zhorsit funkci.

8 Nahradni dily

Popis Obj. ¢.
pruzina extencniho unasece 3A900/E1
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9 Pouziti

Tento vyrobek vyzaduje kvalifikované a individuélni pfizptsobeni uzivateli dle
indikace Iékare. Veskeré mechanické nastaveni musi byt provedeno odbornym
a vyskolenym persondlem.

9.1 Omezeni pouziti

Vzhledem k pfizptsobeni nastaveni a z hygienickych divod( smi byt produkt
pouzivan pouze jednim uzivatelem, kterému byl pfizplisoben. Nesmi byt
pouzivan dalsi osobou.

Pozor!
Upozoriiujeme na to, ze tento produkt byl testovan a schvalen

pouze ve spojeni s modularnimi dily f. Streifeneder ortho.produc-
tion GmbH.

9.2 Nespravné pouziti

Tento vyrobek je urcen vyhradné pro pohybovou aktivitu walky 1 a 2 a pro
maximalni télesnou hmotnost veetné bézné nosenych a zvedanych bfemen
do 125 kg a neni vhodny pro sportovni aktivity (napf. skakani, béh...).

Pozor!

A Schvélené maximalni zatizeni kloubu je omezeno a zavisi na
dilu s nejnizsim hmotnostnim limitem, ktery je pouZit ve stavbé
protézy. Tento dil ur¢uje maximalni hmotnostni zatizeni celé
protézy. Maximalnim hmotnostnim zatizenim je myslena télesna

hmotnost uzivatele v¢etné bézné nosenych a zvedanych bifemen
do 125 kg.

9.3 Doba pouziti

Vyrobek byl testovan podle normy ISO 10328 na tfi miliony zatéZovacich
cykld. V zavislosti na aktivité uzivatele protézy to odpovida dobé pouzivani
36 az 60 mésicl.
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10 Garance

Nasledujici garance je platna v souladu s jinymi relevantnimi zakony danymi
garan¢nimi naroky a je od téchto nezavisla. Garance je poskytovana namisto
jakychkoliv jinych vyslovnych vyjadfenych nebo nepfimo vyjadrenych garanci
nebo vhodnych garanci pro konkrétni ucel.

10.1 Podminky garance

Naroky vyplyvajici z garance vyrobce Ize uplatiiovat pouze v pfipadé, ze

dany produkt byl namontovan, sefizen a pfizptsoben potfebam pacienta
certifikovanym/akreditovanym ortopedickym technikem nebo za jeho dozoru.
Zaroven musi byt produkt fadné a pravidelné udrzovan odbornikem ve
stanovenych intervalech, které jsou dany f. Streifeneder ortho.production
GmbH. Provadény servis a udrzba musi byt potvrzeny datem, razitkem a
stvrzeny podpisem provadéjici odborné firmy. Odpovidajici ovéfeni musi byt
f. Streifeneder ortho.production GmbH nebo dodavateli predlozeno bez
zadosti pfi uplatnéni narokd vyplyvajicich z této garance.

10.2 Délka garance a jeji omezené trvani

Délka garance od vyrobce se lisi v zavislosti na typu produktu. V kazdém
pfipadé zacind okamzikem dodani zakaznikovi. Konkrétni podminky garance
pro tento produkt jsou nasledujici:

Délka garance: polycentrické kolenni klouby 3A900 a 3A900/1 KINEGEN.wave
= 24 mésicd

Naroky vyplyvajici z této garance musi byt neprodlené pisemné uplatnény u
f. Streifeneder ortho.production GmbH nebo u dodavatele, a to nejpozdéji
do 1 mésice od zjisténi naroku dle této garance. Pravo uplatfiovat naroky na
garanci po uplynuti této Ihlty je vyslovné vylouceno.
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10.3 Rozsah garance a jeji vylouceni
Je zaruceno, ze produkt je bez materidlovych a vyrobnich vad.

Garance se nevztahuje na skody vzniklé v dUsledku:

e nespravného pfizplsobeni technikem,

e nespravného pouziti,

e nespravného zachazeni,

¢ nevhodného pouziti (zejména v rozporu s danymi pokyny vyrobce),
e bézného a nadmérného opotiebent,

e vnéjsich vliva, napf. vyssi moc nebo zésahy ze stran tretich osob.

Stejné tak nejsou zahrnuty optické vady bez vlivu na funk¢nost daného
produktu, rovnéz vady vyplyvajici z kombinace poskozenych dild, pouzitim

dilt neschvalenych f. Streifeneder ortho.production GmbH a/nebo zésahy ¢i
opravy provadéné neautorizovanym prodejcem f. Streifeneder ortho.production
GmbH. Garance newytvaii zavazky vici f. Streifeneder ortho.production GmbH a
dodavateli, pokud se jedna o ndhradu nasledné skody nebo poskozeni jakéhokoli
druhu ¢i jinych narok na ndhradu skody. Vjimkou jsou zavazné pravni predpisy,
dle kterych f. Streifeneder ortho.production GmbH nad rdmec dobrovolné
garance za produkt rud.

10.4 Garancdni servis

Jsou-li spInény vdechny podminky této garance, f. Streifeneder ortho.
production GmbH na zékladé vlastniho uvazeni bud produkt opravi nebo
vyméni zdarma.
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11 Prohlaseni o shodé

Streifeneder ortho.production GmbH jako vyrobce prohlasuje, Ze polycentrické
kolenni klouby 3A900 a 3A900/1 KINEGEN.wave jsou v souladu s pozadavky
nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich (MDR).

12 Podminky skladovani
Produkt skladujte v plivodnim obalu na suchém misté pfi pokojové teploté.

13 Likvidace
Produkt musi byt zlikvidovén bez rizika pro ¢lovéka a Zivotni prostredi. Ridte
se, prosim, symboly uvedenymi na stitku produktu (na obale).

Navod k pouziti je chranén autorskym zakonem. Kopirovani kompletniho navodu k pouZiti nebo i ¢asti

v jakékoliv formé je povoleno pouze s vyslovnym pisemnym povolenim f. Streifeneder ortho.production
GmbH. Uvedené rozméry a hmotnosti jsou informativni a nezavazné. Viyrobce si vyhrazuje pravo k prove-
deni moznych mirnych odchylek v konstrukci, tvaru, barvé nebo v obsahu baleni. Vyrobce si vyhrazuje pra-
vo pokud nabizeny produkt vyrazné nezméni, ze zakaznik musi zmény akceptovat. Produkty mohou byt
zménény bez predchoziho upozornéni po tisku tohoto navodu k pouziti v 2023-04. V3eobecné obchodni
podminky jsou kdykoliv k nahlédnuti na www.streifeneder.com/op.
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G Vysvétlivky

Zdravotnicky prostfedek

CE znacka

e}
m

Vyrobce

Distributor

Obj. &

Datum vyroby

42 E & K

Sériové islo

Cislo sarze

..
o
-

Ridte se, prosim, navodem k pouziti!

e

Neprekracujte maximalni hmotnostni zatizeni

==
H+

Pro 1 pacienta pro opakované pouziti

)

Obsahuije latex

3

3
PR

Uchovavejte na suchém misté

Y

/,
o<
\

Lk

Chrarite pred slune¢nim zarenim

Likvidace: smésny odpad

Likvidace: tfidény odpad
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Autorizovany zastupce
a prodejce na Slovensku:

Streifeneder
ortho.production GmbH
MoosfeldstraBe 10
82275 Emmering
Germany

T +49 8141 6106-0

F +49 8141 6106-50
office@streifeneder.de
www.streifeneder.de/op

Prodejce v CR:

ORTHO-AKTIV, spol. s r.o.
Husova 54

538 54 Luze

Tel. +420 469 671 430

Mob. technik +420 604 669 098
ortho-aktiv@quick.cz
www.protetika-ortho-aktiv.cz

3A900 - CZ 2023-04

]




