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3W520 Modular-Kniegelenk @
polyzentrisch, mit pneumatischer Schwungphasensteuerung

1. Verwendungszweck
Das 3W520 Modular-Kniegelenk ist ausschlieRlich fir die prothetische Versorgung
Oberschenkelamputierter des Mobilitatsgrades 2+3 geeignet. Der Einsatz ist auf
100 kg begrenzt. Zuséatzliche Traglasten sind bei der Gewichtsbestimmung mit zu
berticksichtigen.

. Beschreibung
Die Verbindung nach proximal erfolgt standardmagig Gber einen Justierkern mit
Kugelabschnitt @ 50 mm (Standard) oder Uber ein M56x1,5mm Gewindeadapter,
der durch die Schraube (1) gesichert wird. Die Verbindung nach distal tber die
Klemmverbindung des Gelenkunterteiles, in die das Rohr des Rohradapters mit &
30 mm eingesteckt wird.

N

Achtung!
Die Zylinderschraube (16) zur Rohrklemmung mit Drehmomentschliissel

A 10W495-1 festschrauben. Anzugsmoment 13 Nm.

Achtung!

Bitte vermeiden Sie es, Prothesenpassteile Umgebungen auszusetzen,
die eine Korrosion an den Metallteilen beglnstigen oder auslésen. Hierzu
gehdren u.a. StiBwasser, Salzwasser, Sauren und andere Flissigkeiten.
Der Einsatz des Medizinproduktes unter diesen Bedingungen lasst alle
Ersatzanspriiche gegeniiber Wagner Polymertechnik erléschen.

Bitte informieren Sie lhre Patienten/Kunden dariber.

Empfohlene Adapter

Die Benutzung von speziellen Adaptern ist fir dieses Kniegelenk empfohlen.

Die Rotation kann innerhalb eines Winkels von 25° Auen- bzw. Innenrotation
mittels der beiden an den AuRenseiten der oberen Ansatzplatte liegenden
Justierschrauben (4) eingestellt werden.

Die Justierschrauben miissen bei Fertigstellung der Prothese mit Loctite® 7W401-
243 gesichert werden.

Die zentrale Befestigungsschraube (1) und der Adapter miissen ebenfalls mit
Loctite® 7W401-243 gesichert und mit einem Drehmomentschlissel festgezogen
werden. Anzugsmoment: 40 Nm

3S045-1 Justierkern aus Stahl
3S045-2 Gewindeadapter M36x1,5
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3. Technische Daten

Artikel-Nr. Material Gewicht Belastungsklasse
3W520 Aluminium 905¢ 100 kg
3W520=G Aluminium 8759 100 kg

max. Flexionswinkel: 150°
prox. Rohranschluf3: 30 mm
Aktivitatsklasse: 2 - 3

4. Handhabung

4.1 Aufbauempfehlung
Die dreidimensionale Einordnung des Prothesenschaftes und der Modular-
Komponenten beeinflusst die statische und dynamische Funktion der Prothese.
Nur bei einem korrekten Aufbau kdnnen die Vorteile des 3W520 Kniegelenkes
optimal genutztwerden.
Die Stellung des Stumpfes muss zur Positionierung des Schaftanschlufles
berlicksichtigt werden. Lotlinien in der Frontal- und Sagittalebene, die bei der
Gipsabnahme und bei der Testschaft-Anprobe vom Hiftgelenk-Drehpunkt aus
angezeichnet werden, erleichtern das richtige Positionieren von Eingussanker bzw.
Schaftadapter.

Grundaufbau

1. FuRmitte in Bezug zur Aufbaulinie 30 mm vorverlagern.

2. Effektive Absatzhdhe des FuRes einstellen und 5 mm addieren.
FuBaufRenstellung einstellen.

3. Im Grundaufbau lauft die Aufbaulinie durch die vordere obere Achse
(Aufbaubezugspunkt). Dabei soll das Gelenk horizontal ausgerichtet sein. Knie-
Boden-Maf und Knie-Aufienstellung beachten. Empfohlene Positionierung des
Aufbaubezugspunktes: 20 mm oberhalb des Kniespaltes

4. FuR mit Modular-Kniegelenk Uiber einen Rohradapter verbinden.
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Achtung!
A « Rohr nicht in den Schraubstock spannen! Rohrabschneider verwenden
und diesen im rechten Winkel zum Rohr ansetzen

« Rohr anschlieRend innen und aulen sorgféltig entgraten.

« Das Rohr muss unbedingt bis zum Anschlag in die Klemmschelle einge-
schoben werden.

« Zylinderschraube mit Drehmomentschlissel festdrehen: Anzugsmoment
10 Nm.

« Zur Anprobe: Die nebeneinanderliegenden Gewindestifte des Rohradap-
ters auf 10 Nm Anzugsmoment mit Drehmomentschllssel anziehen. Zur
Fertigstellung der Prothese: die Gewindestifte mit Loctite® benetzen, die
nebeneinander liegenden Gewindestifte auf 10 Nm vorziehen und dann
alle vier Gewindestifte mit 15 Nm festziehen.

5. Lateral die Mitte des Schaftes durch einen mittigen, proximalen und einen
mittigen, distalen Punkt kennzeichnen. Beide Punkte zu einer Linie vom
Schaftrand bis zum Schaftende verbinden.

6. Schaft so positionieren, dass der proximale Mittelpunkt des Schaftes mit der
Aufbaulinie zusammenfallt. Die Schaftflexion auf 3 — 5° einstellen, jedoch
individuelle Situation (z.B. Huftgelenkskontrakturen) und das , Tuber-Boden-
MaR* beachten.

7. Schaft und Modular-Kniegelenk Giber entsprechenden Adapter verbinden.

4.2 Justierung der pneumatischen Schwungphase

Je nach Gewicht und Aktivitat des Patienten &ndern Sie bitte die Flexion/

Extensions-Kontroll-Schrauben am Ventil des pneumatischen 4-Achs-Kniegelenkes

um die um die Geschwindigkeit flr die Beugung oder Streckung des Kniegelenkes

zu erhdhen/verringern.

Flexion (F)

» Anschlagschraube nach rechts drehen = Erhéhung des Flexionswiderstandes

» Anschlagschraube nach links drehen=Verringerung mit pneumatischer
Schwungphasensteuerung

Extension (E)

» Anschlagschraube nach rechts drehen = Erhéhung des Extensionswiderstandes

» Anschlagschraube nach links drehen = Verringerung des Extensionswiderstandes
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4.3 Schaumkosmetik
Fir das Kniegelenk 3W520 empfehlen wir die Schaumkosmetik 3W313.

Achtung!

A Verwenden Sie kein Talkum zur Beseitigung von Gerauschen in der
Schaumkosmetik. Talkum entzieht den mechanischen Bauteilen das
Fett. Dieses kann erhebliche Funktionsstérungen der Mechanik
verursachen und kann zum Blockieren des Kniegelenkes und damit
zum Sturz des Patienten fihren. Bei Einsatz des Medizinproduktes
unter Verwendung von Talkum erldschen alle Ersatzanspriiche.

Hinweis:

0 Zur Optimierung der Gleiteigenschaften und zur Beseitigung von
Gerauschen, bitte das Silikonspray 7W524 direkt auf die Reibflachen in
der Schaumkosmetik spriihen.

(3]

. Wartungshinweise
Wagner Polymertechnik GmbH empfiehlt, nach individueller Eingewdhnungszeit
des Patienten an die Prothese, die Einstellungen des Kniegelenkes erneut an
die Patientenanforderungen anzupassen. Bitte kontrollieren Sie das Kniegelenk
mindestens einmal jahrlich auf Verschleiffzustand und Funktionalitdt und nehmen
Sie gegebenenfalls Nachjustierungen vor. Besonderes Augenmerk ist dabei auf den
Bewegungswiderstand und auf ungewohnliche Gerauschentwicklung zu legen. Die
vollstandige Beugung und Streckung muss gewahrleistet sein.

Achtung!
Bitte informieren Sie lhren Patienten!

Je nach Umgebungs- und Einsatzbedingungen kann die Funktion des
Kniegelenkes beeintrachtigt werden. Um eine Gefahrdung des Patienten
zu vermeiden, darf das Kniegelenk nach splirbaren Funktionsverande-
rungen nicht weiter benutzt werden. Diese spurbaren Funktionsveréande-
rungen koénnen sich z.B. als Schwergangigkeit, unvollstandige Streckung,
nachlassende Schwungphasensteuerung bzw. Standphasensicherheit,
Gerauschentwicklung, etc. bemerkbar machen.

MaRnahme

Lassen Sie das Kniegelenk von einer Fachwerkstatt Gberprifen, wo Er-
satzteile bzw.,wenn nétig, das komplette Kniegelenk ausgetauscht wird.

6. Risiken
Die Anwendung eines Prothesenknies birgt immer ein gewisses MaR an Risiko. Kein
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mechanisches Gelenk wird in jeder Situation 100%ige Sicherheit bieten kénnen. Bei
Beachtung der gegebenen Hinweise ist das Risiko bei der Benutzung relativ gering.
Die Funktion des Kniegelenkes 3W520 ist in regelmaRigen Abstanden, mindestens
einmal pro Jahr, zu kontrollieren.
. Gewabhrleistung
Eine Gewahrleistung kann nur gegeben werden, wenn das Produkt unter den
vorgegebenen Bedingungen und zu den vorgesehenen Zwecken eingesetzt
wird. Eine Gewabhrleistung von einem (1) Jahr wird nur gegenlber Fachbetrieben
Ubernommen. Die Gewabhrleistung bezieht sich auf Herstellungs- und Materialfehler.
Konformitatserklarung
Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fiir
Medizinprodukte.
Aufgrund der Klassifizierungskriterien fir Medizinprodukte nach Anhang IX der
Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft. Die Komformitatserklarung
wurde deshalb von Wagner Polymertechnik GmbH in alleiniger Verantwortung,
gemal Anhang VII der Richtlinie, erstellt.

~

®
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3W520 Modular Knee Joint
polycentric, with pneumatic swing phase control

1. Intended Use

The 3W520 Modular 4-Bar Knee Joint is exclusively intended for the prosthetic fitting
of transfemoral amputees with mobility grade 2-3. The use is limited to 100 kg/220
Ibs patient weight. Additional loads must also be considered for weight selection.

2. Description

The connection to proximal is effected by the male pyramid adaptors with @ 50 mm
spherical segment (standard) or by a thread adaptor M36x1.5, which is secured by
the screw (1). Connection to distal is effected by the clamp joining of the lower part
of the joint, into which the tube of the tube adaptor with @ 30 mm is inserted.

Attention!
Tighten the fillister head cap screw (16) for the tube clamping with Torque

A Wrench 10W495-1. Torque: 13 Nm/9.6 ft.Ibs./114 Ibs.in.

Attention!

Please avoid exposing prosthetic components to surroundings that
corrode metal parts, for example, freshwater, saltwater, acids and other
liquids. Using this medical product in such environmental conditions will
render all claims against Wagner Polymertechnik GmbH null and void.
Please inform your patients/customers.

Recommended Adaptors

The use of special adapters is recommended for this knee joint.

The rotation can be set for internal or external rotation within an angle of 25 ° by
means of the adjusting on the outside of the upper plate (4).

The adjusting screws must be secured at the completion of the prosthesis with
7W401-243 Loctite®.

The central fixing screw (1) and the adaptor must also be secured with 7W401-243
Loctite® and be tightened with a Torque Wrench. Torque: 40 Nm/29.5 ft.Ibs./354 Ibs.
in.

3S045-1 Pyramid from -Stainless steel-

3S045-2 Thread adaptor M36x1.5
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3. Technical Data

Art. No. Material Weight Loading Class
3W520 Aluminum 905 g 100 kg /220 Ibs
3W520=G Aluminum 875¢g 100 kg /220 Ibs

Maximum flexion angle: 150°
Prox. tube connection: 30 mm
Activity class: 2 - 3

4. Handling

4.1 Alignment
The three-dimensional arrangement of the prosthetic socket and the modular
components affects the static and dynamic functions of the prosthesis.
The advantages of the 3W520 Knee Joint can only be optimally used of in case of a
correct alignment.
The optimal residual limb position must be considered when positioning the socket
connector. Plumb lines in the frontal and sagittal planes (drawn from the hip joint’s
center of rotation and marked during plaster cast taking and trial fitting of the test
socket) will facilitate correct positioning of the lamination anchor or socket adaptor.

Base Alignment

1. Position the middle of the foot 30 mm anterior to the alignment reference line.

2. Add 5 mm to the required heel height of the foot. Set correct outward rotation of
the foot.

3. For base alignment, the alignment reference line should run through the upper
anterior axis (alignment reference point). At that point, the pyramid base should
be horizontal. Pay attention to the knee ground distance and outward rotation ot
the knee. Recommended positioning of the alignment reference point: 20 mm
above the medial tibial plateau.

4. Connect the foot to the modular knee joint by using a tube adaptor.
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Attention!

A « Do not clamp the tube into a vise! Cut the tube by using Tube Cutter
placed at a right angle to the tube.

« Afterwards carefully debur the inside and outside of the tube.

« ltis indispensable to insert the tube until it is fully seated inside the
integrated tube clamp.

« Tighten the 9W501M5-...cap screw using a Torque Wrench:

« Torque: 13 Nm/9.6 ft.Ibs./114 Ibs.in.

* For fitting: tighten the adjacent 9W501M1-... adjusting screws of the
tube adaptor with Torque Wrench to torque: 10 Nm/7.4. ft. Ibs./88.5 Ibs.
in and then tigthen all of the four cap screws with 15 Nm/11 ft. Ibs./133
Ibs. in.

5. Mark the center of the socket proximally and distally on the lateral side. Draw a
line through both marks from socket brim to the distal end of the socket.

6. Now position the socket such that the alignment reference line passes through
the proximal center mark of the socket. Set the socket flexion to somewhere
between 3° and 5°; however, the individual situation (e.g. hip joint contractures)
must be taken into account and, if necessary, more flexion should be provided.
Also pay attention to the ischial tuberosity to ground distance.

7. Connect the socket and modular knee joint by using corresponding adapters.

4.2 Adjustment of the pneumatic swing phase

According to patient’s weight and movement, please modify the flexion/extension

control screw on valve of the pneumatic 4-Bar knee joint to increase/reduce the

velocity for joint-bending or -stretching.

Flexion (F)

« Turning clockwise (right) = more flexion resistance

« Turning countercockwise (left) = less flexion resistance (reduction with

* pneumatic swing phase control)

Extension (E)

« Turning clockwise (right)= more extension resistance

« Turning counterclockwise (left) = less extension resistance

4.3 Foam cosmetics
For the knee joint 3W520, the 3W313 Foam Cover is recommended.
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Attention!

A Do not use talcum powder to eliminate noises in the cosmetic foam cover!
Talcum powder reduces the lubrication of the mechanical parts, which may
lead to considerable malfunctions of the mechanism and a blocking of the
knee joint and, thus, involves the risk that the patient falls down. Using this
medical product after application of talcum powder will render all claims
against Wagner Polymertechnik GmbH null and void.

Note!
0 To optimize sliding and for eliminating noises, please apply 7W524 Silico-
ne Spray directly on the friction surfaces of the foam covers.

5. Maintenance information
Wagner Polymertechnik GmbH recommends the readjustment of the knee joint's
settings after the patient has spent a period of time getting used to the prosthesis.
This period of time varies depending on individual patient characteristics.
Please check the wear and functionality of the knee joint at least once a year and
make follow-up adjustments if necessary. Pay special attention to resistance to
movement and the development of unusual sounds. Complete flexion and extension
must be guaranteed.

Attention!

A Please inform your patients.
Due to different environmental conditions and conditions of application,
the function of the knee joint can be impaired. To avoid the risk of accident
and possible injury to the patient, the knee joint must no longer be used
after a noticeable loss of function has occurred. This noticeable loss of
function can be for example stiffness, non-attainment of the extension
stop, decreasing swing phase or stance phase stability, abnormal noises,
efc.
Measure
Have the knee joint examined by a specialist workshop where service
parts or, if necessary, the entire knee joint will be exchanged.

6. Risks
The use of a prosthetic knee always includes a certain degree of risk. There
is no mechanical joint which will give a 100 % security in any situation. If the
recommendations given have been observed, the risk to be expected is
comparatively low when using the 3W520 Knee Joint. The functioning of the knee
Joint is to be checked in regular intervals but at least once a year.
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7. Warranty
Wagner Polymertechnik GmbH's warranty applies only if the product is used
according to the specified conditions and for the intended purposes, following
all manufacturer's recommendations. A warranty of one (1) year is assumed
for orthopaedic workshops only. This warranty applies to faults in material and
workmanship.

8. Declaration of Conformity
The product meets the requirements of guideline 93/42/EEC for medical products.
Based on the classification criteria for medical products according to Appendix IX
of the guideline, the product was classified as Class I. Therefore, the conformity
declaration was prepared - under the sole responsibility of Wagner Polymertechnik
GmbH - according to Appendix VIl of the guideline.

Hergestellt durch/Manufactured by:

Wagner Polymertechnik GmbH
Neuer Weg 4 « D-37345 Sonnenstein/Silkerode

Tel.: +49 (0) 36072/880 0 « Fax: +49 (0) 36072/880 11
E-Mail: info@wpt-gmbh.de « www.wpt-gmbh.de
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