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1 Vorwort Deutsch

>

>
>

>

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-04-02

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

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

Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang
mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des Gesund-
heitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Behorde lhres Lan-
des.

Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die

Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen zur Montage

und Verarbeitung der Orthesenkniegelenke aus Kunststoff 17PK1=*.

2 Produktbeschreibung
2.1 Bauteile/Konstruktion

Pos. Bauteil Kennzeichen
17PK1=14 17PK1=20
1 Senkschraube 29PK1=14 29PK1
2 Abdeckung der Sperre
3 Entriegelungszug (Perlon)
4 Druckfeder
5 Gewindemuffe 21A12 21A12
6 Sperre
7 Gelenkoberteil
8 Aufnahme fur Gewindestift
9 Gewindestift M4x12 506G21=M4x12 | 506G21=M4x12
10 Lagerbuchse 29PK2=14 29PK2
11 Gelenkbolzen
12 Senkkopfschraube (17PK1=14)
Zylinderschraube (17PK1=20)
13 Gelenkmutter mit Innengewinde M6
14 Gelenkunterteil
15 System-Schienen-Aufnahme
16 Senkkopfschraube (17PK1=14) 29PK4=14 29PK4
Zylinderschraube (17PK1=20)




Pos. Bauteil Kennzeichen

17PK1=14 17PK1=20

17 Adapter Parallelrichtrohr (nur 29PK4=14 29PK4
17PK1=14)
18 Parallelrichtrohr

19 System-Schiene (Nicht im Lieferum-
fang enthalten!)

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck

Die Orthesenkniegelenke sind ausschlieBlich paarweise zur orthetischen

Versorgung der unteren Extremitét bei einem Patienten einzusetzen.

Kennzeichen Max. Kérpergewicht

17PK1=14 45 kg

17PK1=20 100 kg

3.2 Indikationen
Bei Teilldhmung oder kompletter Lahmung der Beinmuskulatur.
Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

3.3 Weitere Nutzungseinschrankungen
Das Produkt ist nicht fir die Verwendung beim Sport geeignet.

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[HINWEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung tragender Bauteile
Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust
» Verwenden Sie das Produkt nur fur den definierten Einsatzbereich.

tausch, Kontrolle durch den Kundenservice des Herstellers, etc.).

» Falls das Produkt extremen Belastungen ausgesetzt wurde (z. B. durch
Sturz), sorgen Sie fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur, Aus-




/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau oder Montage

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Die Montage darf nur von ausgebildetem Fachpersonal durchgefiihrt
werden.

» Beachten Sie die Aufbau- und Montagehinweise.

/A VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungen durch Funktionsverédnderung oder —verlust

Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.
Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsveranderungen oder -verlust
nicht weiter und lassen Sie es durch autorisiertes Fachpersonal kon-
trollieren.

vvyy

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung durch Gebrauch an mehr als einem Patienten
Verletzungsgefahr und Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Pro-
dukt

» Verwenden Sie das Produkt nur an einem Patienten.

» Beachten Sie die Wartungsempfehlung.

/\ VORSICHT

Unzulassige Verwendung von Schmiermitteln

Verletzungsgefahr und Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Pro-

dukt

» Das Produkt ist schmiermittelfrei konzipiert. Vermeiden Sie den Kon-
takt mit Schmiermitteln (z. B. Fette, Ole).

» Reinigen Sie das Produkt oder Teile des Produkts nach Kontakt mit
Schmiermitteln umgehend mit einem entfettenden Reiniger (z. B. Ace-
ton oder Isopropylalkohol).

Kontakt mit Salzwasser, chlor-/seifenhaltigem Wasser, SiiBwasser
sowie abrasiven Medien (z. B. Sand)
Beschadigungen und vorzeitiger VerschleiB am Produkt




» Reinigen Sie das Produkt umgehend nach jedem Kontakt mit den oben
genannten Stoffen gemaB dem Kapitel ,Reinigung*.

Produkt wird falschen Umgebungsbedingungen ausgesetzt
Beschadigungen, Versprodung oder Zerstérung durch unsachgemaBe
Handhabung

» Vermeiden Sie die Lagerung bei kondensierender Umgebungsfeuch-
tigkeit.

Vermeiden Sie den Kontakt mit abrasiven Medien (z. B. Sand, Staub).
Setzen Sie das Produkt keinen Temperaturen unter -10 °C und Uber
+60 °C aus (z. B. Sauna, tberméaBiger Sonneneinstrahlung, Trocknen
auf der Heizung).

vy

5 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

INFORMATION

» Achten Sie vor Abgabe der Orthese auf die exakte parallele Ausrich-
tung der System-Gelenke.

Um den parallelen Aufbau der System-Gelenke zu ermdglichen, liegt je-
dem System-Gelenkpaar eine Justierhilfe bei. Die Justierhilfe besteht aus 2
Schrauben, 1 Parallelrichtrohr und je nach GroBe der Systemgelenke 2
Adapterstiicken.
Die System-Kniegelenke sind durch verschiedene Aufbauparameter, wie
beispielsweise erzeugte VorfuBhebellast oder Beugestellung der Orthese ei-
ner erhohten Belastung ausgesetzt.

Sperre montieren

Im Auslieferungszustand ist die Sperre im Orthesengelenk vormontiert. Zum

Austausch der Sperre wird das Set 29PK1* benétigt. Um ein einfacheres

Ausprobieren zu ermdglichen, sind Einsteckhilfen an den Sperren befestigt.

1) Die Lagerbuchsen (10) in das Gelenkoberteil (7) einsetzen.

2) Das Gelenkunterteil (14) in das Gelenkoberteil (7) stecken und mit dem
Gelenkbolzen (11), der Gelenkmutter mit Innengewinde (13) und der Zy-
linderschraube (12) fixieren.

3) Die Sperre (6) in GroBe 3 bis zum Anschlag in den Sperrkanal des Ge-
lenks einstecken.



Das Spiel des Gelenks priifen.

INFORMATION: Weist das Gelenk ein Spiel auf, oder ladsst sich die
Sperre nicht bis zum Anschlag einstecken, die Sperre gegen eine
andere GroBe (1, 2, 4 oder 5) austauschen.

Die ausgewahlte Sperre von der Einsteckhilfe abbrechen.

Die Gewindemuffe (5) auf den Entriegelungszug (3) aufdrehen.

Den Entriegelungszug (3) mit Gewindemuffe (5) in die gewahlte Sperre
(8) einlegen.

Den Entriegelungszug (3) durch die Druckfeder (4) und die Abdeckung
der Sperre (2) fuhren.

Die Sperre (6) und die Druckfeder (4) mit dem Entriegelungszug (3) in
den Sperrkanal einfihren.

10) Die Abdeckung der Sperre (2) mit der Senkschraube (1) in dem Gelenk-

oberteil (7) befestigen.

System-Schiene im System-Kniegelenk montieren

1)
2)

3)

Die System-Schiene (19) in die System-Schienen-Aufnahme (15) einfih-
ren und das Bohrloch an der System-Schiene (19) anzeichnen.

Die System-Schiene (19) der System-Schienen-Aufnahme (15) entneh-
men und & 4 mm Bohrung an der System-Schiene (19) einbringen.

Die System-Schiene (19) und das System-Kniegelenk mit dem Gewinde-
stift (9) sichern.

System-Schiene verkleben

Aus Stabilitatsgriinden ist eine Verklebung der System-Schiene (19) in der
System-Schienen-Aufnahme (15) der System-Kniegelenke mit dem Ottobock
Spezialkleber 636W28 erforderlich.

Die Klebeflachen der System-Schiene (19) und der System-Schienen-
aufnahme (15) mit einem entfettenden Reiniger ( z. B. 634A1) reinigen.
Den Spezialkleber und Harter gut vermischen und die zu verklebenden
Bauteile einstreichen.

Die System-Schiene (19) einsetzen und mit dem Gewindestift (9) ver-
schrauben. Die endgliltige Festigkeit des Klebers wird nach 16 h er-
reicht.

Vor Abgabe der Orthese:

Den Gelenkbolzen (11) und die Gelenkmutter (13) mit Loctite 241
636K13 sichern.

Die Funktion des Produkts Uberprifen.



System-Schiene demontieren
1) Den Gewindestift (9) herausschrauben.
2) Die System-Schiene (19) herausschlagen und entnehmen.

6 Reinigung

Die System-Gelenke miissen nach dem Kontakt mit salz-, chlor- oder seifen-

haltigen Wasser oder bei Verschmutzungen umgehend gereinigt werden:

1) Die System-Gelenke mit reinem SiBwasser abspllen.

2) Die System-Gelenke mit einem Tuch abtrocknen oder an der Luft trock-
nen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B. Ofen- oder Heiz-
korperhitze).

Die System-Gelenke miissen nach Kontakt mit Schmiermitteln (z. B. Fette,

Ole) umgehend gereinigt werden:

1) Ein Tuch mit einem entfettenden Reiniger (z. B. Isopropylalkohol) benet-
zen.

2) Die System-Gelenke oder Komponenten mit dem Tuch abwischen.

7 Wartung

/A VORSICHT

Verwendung der falschen Sperre

Sturzverletzungen durch Montage von falschen Sperren

» Verwenden Sie bei erneuter Montage oder Austausch nur Sperren der
gleichen GroBe.

Die Sperre ist gelenkspezifisch ausgewahlt und darf nicht zur Montage in

anderen Gelenken verwendet werden.

» Bei Austausch von Teilen beachten Sie die Informationen im Service
Set.

Der Hersteller empfiehlt eine halbjéhrliche Funktions- und VerschleiBkontrol-
le der Systemgelenke.

Die Ersatzteile sind im Kapitel Produktbeschreibung unter ,Bauteile* aufge-
fuhrt.

8 Entsorgung

Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.



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

9.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

9.2 CE-Konformitat

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

1 Foreword English

INFORMATION

Date of last update: 2020-04-02

» Please read this document carefully before using the product and
observe the safety notices.

» Instruct the user in the safe use of the product.

» Please contact the manufacturer if you have questions about the
product or in case of problems.

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

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide you with important information on the
installation and processing of the 17PK1=" plastic orthotic knee joints.

2 Product description

2.1 Components/design

Item Component Reference number
17PK1=14 17PK1=20

1 Countersunk head screw 29PK1=14 29PK1

2 Lock cover

3 Unlock cable (perlon)
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Item Component Reference number
17PK1=14 17PK1=20
4 Compression spring 29PK1=14 29PK1
5 Threaded sleeve 21A12 21A12
6 Lock
7 Upper joint section
8 Receiver for set screw
9 M4x12 set screw 506G21=M4x12 | 506G21=M4x12
10 Bearing bushing 29PK2=14 29PK2
11 Joint bolt
12 Countersunk head screw
(17PK1=14)
Cap screw (17PK1=20)
13 Joint nut with M6 internal thread
14 Lower joint section
15 System bar receiver
16 Countersunk head screw 29PK4=14 29PK4
(17PK1=14)
Cap screw (17PK1=20)
17 Parallel truing tube adapter
(17PK1=14 only)
18 Parallel truing tube
19 System bar (not included in the
scope of delivery!)

3 Intended use

3.1 Indications for use
The orthotic knee joints are to be used exclusively in pairs to provide orthot-

ic treatment for a patient’s lower limbs.

Reference number

Max. body weight

17PK1=14

45 kg

17PK1=20

100 kg

3.2 Indications
Partial or total paralysis of the leg muscles.
Indications must be determined by the physician.

3.3 Further Usage Restrictions
The product is not suitable for use in sports.

11



4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

[noTice|| Warning regarding possible technical damage.

4.2 Safety instructions

/A CAUTION

Excessive strain on load-bearing components

Injuries due to changes in or loss of functionality

» Only use the product for the defined area of application.

» If the product has been exposed to extreme strain (e.g. due to falling),
take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspection by
the manufacturer's customer service, etc.).

/A CAUTION

Incorrect alignment or assembly

Injuries due to changes in or loss of functionality

» The product may only be installed by trained, qualified personnel.
» Observe the alignment and assembly instructions.

/A CAUTION

Mechanical damage to the product

Injuries due to changes in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

» Check the product for proper function and readiness for use.

» In case of changes in or loss of functionality, discontinue use of the
product and have it checked by authorised, qualified personnel.

A CAUTION

Excessive strain due to use on more than one patient

Risk of injury and loss of functionality as well as damage to the product
» Use the product on only one patient.

» Observe the maintenance recommendations.

12



/A CAUTION

Unallowable use of lubricants

Risk of injury and loss of functionality as well as damage to the product

» The product is designed to be free of lubricants. Avoid contact with
lubricants (e.g. grease, oil).

» After contact with lubricants, promptly clean the product or parts of the
product with a degreasing cleaning agent (e.g. acetone or isopropyl
alcohol).

| NoTicE

Contact with saltwater or water containing chlorine/soap, fresh

water or abrasive substances (e.g. sand)

Damage and premature product wear

» Following any contact with the substances identified above, promptly
clean the product in accordance with the section "Cleaning".

| NoricE

Exposure of the product to unsuitable environmental conditions

Damage, brittleness or destruction due to improper handling

» Avoid storage in condensing ambient humidity.

» Avoid contact with abrasive substances (e.g. sand, dust).

» Do not expose the product to temperatures below -10 °C (14 °F) or
above +60 °C (140 °F) (e.g. sauna, excessive sunlight, drying on a
radiator).

5 Preparation for use

» Check the exact parallel alignment of the system joints before deliver-
ing the orthosis.

In order to facilitate the parallel alignment of the system joints, each pair of
system joints is supplied with an adjustment aid. The adjustment aid con-
sists of 2 screws, 1 parallel truing tube and, depending on the size of the
system joints, 2 adapter pieces.

13



Due to varying alignment parameters, such as the generated forefoot lever-
age or the flexion position of the orthosis, the system knee joints are subjec-
ted to increased strain.

Assembling the lock

The lock is pre-assembled in the orthosis joint upon delivery. The 29PK1* set

is required to replace the lock. Insertion aids are attached to the locks so

that trying them out is easier.

1) Insert the bearing bushings (10) into the upper joint section (7).

2) Slide the lower joint section (14) into the upper joint section (7) and
secure it with the joint bolt (11), the joint nut with internal thread (13) and
the cap screw (12).

3) Insert the lock (6) in size 3 into the lock channel of the joint up to the
stop.

4) Check the play of the joint.
INFORMATION: If the joint has play or the lock cannot be inserted
up to the stop, exchange the lock for a different size (1, 2, 4 or 5).

5) Break the chosen lock off the insertion aid.

6) Screw the threaded sleeve (5) onto the unlock cable (3).

7) Insert the unlock cable (3) with threaded sleeve (5) into the chosen
lock (6).

8) Guide the unlock cable (3) through the compression spring (4) and lock
cover (2).

9) Insert the lock (6) and the compression spring (4) with the unlock
cable (3) into the lock channel.

10) Attach the lock cover (2) in the upper joint section (7) with the counter-
sunk head screw (1).

Installing the system bar in the system knee joint

1) Insert the system bar (19) into the system bar receiver (15) and mark the
bore on the system bar (19).

2) Remove the system bar (19) from the system bar adapter (15) and drill a
© 4 mm bore in the system bar (19).

3) Secure the system bar (19) and the system knee joint with the set
screw (9).

Gluing the system bar

For stability reasons, the system bar (19) must be glued into the system bar

receiver (15) of the system knee joints using 636W28 Ottobock special

adhesive.

1) Use a degreasing cleaner (such as 634A1) to degrease the bonding sur-
faces of the system bar (19) and the system bar receiver (15).
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2) Mix the special adhesive and hardener thoroughly and apply it to the
components being glued.

3) Insert the system bar (19) and secure it with the set screw (9). The final
bonding strength of the adhesive is reached after 16 h.

4) Prior to delivering the orthosis:
Secure the joint bolt (11) and the joint nut (13) with 636K13 Loctite 241.
Verify the proper functionality of the product.

Removing the system bar
1) Unscrew the set screw (9).
2) Tap out and remove the system bar (19).

6 Cleaning

After contact with water containing salt, chlorine or soap, or when they get

dirty, the system joints must be cleaned promptly:

1) Rinse the system joints with clean fresh water.

2) Dry the system joints with a cloth or allow to air dry. Avoid exposure to
direct heat (e.g. from an oven or radiator).

The system joints must be cleaned promptly after coming into contact with

lubricants (e.g. grease, oil):

1) Moisten a cloth with a degreasing cleaning agent (e.g acetone or isopro-
pyl alcohol).

2) Wipe down the system joints or components with the cloth.

7 Maintenance

A CAUTION

Use of an incorrect lock
Injuries from falling due to an incorrect lock being installed
» Only use locks of the same size when reinstalling or replacing.

The lock is chosen according to the joint and may not be used for installa-
tion on other joints.
» Observe the information in the service set when replacing parts.

The manufacturer recommends a semi-annual inspection to verify functional-
ity and check for wear of the system joints.
Spare parts are listed in the section "Components/design".

15



8 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

9.1 Liability

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

9.2 CE conformity
The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/7450n medical
devices. The CE declaration of conformity can be downloaded from the man-
ufacturer's website.

1 Avant-propos Francais

Date de la derniére mise a jour : 2020-04-02

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

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le
produit ou en cas de problémes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notam-
ment une aggravation de |'état de santé, au fabricant et a I'autorité
compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

Les instructions d'utilisation vous apportent des informations importantes
sur le montage et la confection des articulations de genou pour orthése en
plastique 17PK1=*.

16



2 Description du produit

2.1 Construction / éléments constitutifs

Pos. Composant Référence
17PK1=14 17PK1=20
1 Vis a téte fraisée 29PK1=14 29PK1
2 Cache du mécanisme de verrouillage
3 Cable de déverrouillage (en perlon)
4 Ressort de pression
5 Manchon fileté 21A12 21A12
6 Mécanisme de verrouillage
7 Partie supérieure de I'articulation
8 Logement de tige filetée
9 Tige filetée M4x12 506G21=M4x12 506G21=M4x12
10 Coussinet 29PK2=14 29PK2
11 Boulon d'articulation
12 Vis a téte fraisée (17PK1=14)
Vis a téte cylindrique (17PK1=20)
13 Ecrou d'articulation avec filet femelle
M6
14 Partie inférieure de I'articulation
15 Logement de ferrures
16 Vis a téte fraisée (17PK1=14) 29PK4=14 29PK4
Vis a téte cylindrique (17PK1=20)
17 Adaptateur pour tube de dressage
paralléle (uniquement pour
17PK1=14)
18 Tube de dressage paralléle
19 Ferrure (non compris dans la livrai-
son)

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu
Les articulations de genou pour orthése doivent étre utilisées exclusive-
ment par paire pour |'appareillage orthétique du membre inférieur d'un pa-

tient.
Référence Poids max. de 'utilisateur
17PK1=14 45 kg
17PK1=20 100 kg

17



3.2 Indications
En cas de paralysie partielle ou compléte des muscles des jambes.
L'indication est déterminée par le médecin.

3.3 Autres restrictions d'utilisation
Le produit n'est pas adapté pour pratiquer des activités sportives.

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

[avis|| Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

4.2 Consignes de sécurité

Sollicitation excessive des éléments porteurs

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Veuillez utiliser le produit uniquement dans le champ d'application défi-
ni.

» Si le produit a été soumis a des sollicitations extrémes (par ex. en cas
de chute), prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, rempla-
cement, controle par le service aprés-vente du fabricant, etc.).

/A PRUDENCE

Alignement ou montage incorrect

Blessures occasionnées par une modification ou une perte de fonctionnali-

té

» Seul le personnel spécialisé et formé a cet effet est autorisé a procéder
au montage.

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

/\ PRUDENCE

Dégradation mécanique du produit

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité
» Manipulez le produit avec précaution.

» Vérifiez le produit afin de juger s'il est encore fonctionnel.

18



» Cessez d'utiliser le produit en cas de modifications ou de pertes fonc-
tionnelles et faites-le controler par un personnel spécialisé agréé.

/A PRUDENCE

Sollicitation excessive due a un usage par plusieurs patients

Risque de blessure et perte de fonctionnalité ainsi que dégradations du
produit

» N'utilisez le produit que sur un seul patient.

» Respectez les recommandations en matiére de maintenance.

Utilisation non autorisée de lubrifiants

Risque de blessure et perte de fonctionnalité ainsi que dégradations du

produit

» Le produit est congu sans lubrifiant. Evitez le contact avec les lubri-
fiants (tels que les graisses, les huiles).

» Aprés tout contact avec des lubrifiants, nettoyez immédiatement le pro-
duit ou les composants du produit avec un produit nettoyant dégrais-
sant (tel que I'acétone ou I'isopropanol).

avis |

Contact avec de I’eau salée, chlorée, savonneuse, douce et avec des

substances abrasives (telles que le sable)

Détérioration et usure précoce du produit

» Aprés tout contact avec les matieres mentionnées ci-dessus, nettoyez
immédiatement le produit conformément aux instructions du chapitre
« Nettoyage ».

avis |

Produit exposé a des conditions d’environnement inappropriées

Détériorations, fragilisation ou destruction dues a une manipulation incor-

recte

» Evitez de stocker le produit dans un environnement humide avec de la
condensation.

» Evitez tout contact avec des éléments abrasifs (p. ex. le sable et la
poussiére).

» N'exposez pas le produit a des températures inférieures a -10 °C ou a
des températures supérieures a +60 °C (p. ex. sauna, fort rayonnement
solaire, séchage sur un radiateur).
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5 Préparation a l'utilisation

INFORMATION

» Veillez a ce que I'alignement des articulations soit parallele avant de re-
mettre I'orthése au patient.

INFORMATION

Afin de permettre un alignement paralléle des articulations, une aide a
I'ajustage est incluse dans chaque paire d'articulation. L'aide a I'ajustage
comprend 2 vis, 1 tube de dressage paralléle et, en fonction de la taille des
articulations, 2 adaptateurs.

Les articulations du genou sont soumises a une charge accrue en raison de
différents paramétres d'alignement tels que la charge exercée par le levier
de I'avant-pied ou la position de flexion de I'orthese.

Monter le mécanisme de verrouillage

A la livraison, le mécanisme de verrouillage est déja monté dans

I"articulation orthétique. Pour remplacer le mécanisme de verrouillage, le kit

29PK1* est requis. Pour faciliter encore plus I'essayage, des éléments

d’aide a la pose sont fixés aux mécanismes de verrouillage.

1) Insérez les coussinets (10) dans la partie supérieure de |'articulation (7).

2) Insérez la partie inférieure de I'articulation (14) dans la partie supérieure
de I'articulation (7) et fixez-la a I'aide du boulon d’articulation (11), de
I"écrou d'articulation avec le filet femelle (13) et de la vis cylindrique
(12).

3) Insérez jusqu’a la butée le mécanisme de verrouillage (6) taille 3 dans le
canal de verrouillage de ['articulation.

4) Vérifiez le jeu de I'articulation.
INFORMATION: Si Particulation présente un jeu ou si le méca-
nisme de verrouillage ne peut pas étre inséré jusqu’a la butée,
remplacez le mécanisme de verrouillage par une autre taille (1, 2,
4 ou 5).

5) Séparez le mécanisme de verrouillage de I'élément d'aide a la pose.

6) Vissez la goupille d’arrét (5) sur le cable de verrouillage (3).

7) Insérez le cable de verrouillage (3) avec la goupille d'arrét (5) dans le
mécanisme de verrouillage choisi (6).

8) Faites passer le cable de déverrouillage (3) dans le ressort de pression
(4) et le revétement du mécanisme de verrouillage (2).

9) Insérez le mécanisme de verrouillage (6) et le ressort de pression (4)
avec le cable de déverrouillage (3) dans le canal de verrouillage.

20



10) Fixez le revétement du mécanisme de verrouillage (2) avec la vis a téte
fraisée (1) dans la partie supérieure de I'articulation (7).

Monter la ferrure sur I’articulation du genou

1) Insérez la ferrure (19) dans le logement de ferrures (15) et repérez le
trou sur la ferrure (19).

2) Retirez la ferrure (19) du logement de ferrures (15) et effectuez un trou
d'un & de 4 mm dans la ferrure (19).

3) Bloquez la ferrure (19) et I'articulation du genou avec le goujon fileté (9).

Coller la ferrure

Pour des raisons de stabilité, il est nécessaire de coller la ferrure (19) dans

le logement de ferrures (15) des articulations du genou avec de la colle spé-

ciale Ottobock 636W28.

1) Dégraissez les surfaces de la ferrure (19) et du logement de ferrure (15)
qui seront collées avec un dégraissant (par ex. 634A1).

2) Mélangez bien la colle spéciale et le durcisseur, et enduisez les compo-
sants a coller.

3) Posez la ferrure (19) et vissez-la avec la tige filetée (9). La résistance fi-
nale de la colle est obtenue au bout de 16 h .

4) Avant la remise de |'orthése :
Bloquez le boulon d'articulation (11) et I'écrou d'articulation (13) avec
de la Loctite 241 636K13.
Vérifiez que le produit fonctionne.

Démonter la ferrure
1) Dévissez le goujon fileté (9).
2) Repoussez la ferrure (19) et retirez-la.

6 Nettoyage

Aprés tout contact avec de I'eau salée, chlorée ou savonneuse ou en cas de

salissures, nettoyez immédiatement les articulations.

1) Lavez les articulations avec de I'eau douce pure.

2) Essuyez les articulations avec un chiffon ou laissez-les sécher a I'air
libre. Evitez toute exposition directe & la chaleur (par ex. la chaleur des
poéles et des radiateurs).

Apres tout contact avec des produits lubrifiants (graisses, huiles par ex.),

nettoyez immédiatement les articulations.

1) Humidifiez un chiffon avec un dégraissant (acétone ou alcool
d’isopropyle par ex.).

2) Nettoyez les articulations ou les composants avec le chiffon.
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7 Maintenance

Utilisation d’un mécanisme de verrouillage non approprié

Blessures dues a une chute provoquée par le montage de mécanismes de

verrouillage non appropriés

» Si vous montez a nouveau une articulation ou si vous la remplacez,
n'utilisez que des mécanismes de verrouillage de la méme taille.

INFORMATION

Le mécanisme de verrouillage a été sélectionné spécialement pour

I"articulation, il ne doit donc pas étre utilisé dans d'autres articulations.

» Sivous remplacez des piéces, respectez les informations fournies dans
le kit de service.

Le fabricant recommande de contrdler tous les 6 mois le fonctionnement et
I'usure des articulations.

Les pieces de rechange sont indiquées dans le chapitre « Description du
produit », sous le point « Composants ».

8 Mise au rebut
Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vigueur.

9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

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

ltaliano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-04-02
» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.
» Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.
» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorge-
re di problemi.
» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese
qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto, in particolare
ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.
» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per I'uso forniscono informazioni importanti sul montaggio e la
preparazione delle articolazioni di ginocchio per ortesi in plastica 17PK1=*.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Componenti/costruzione

Pos. Componente Codice
17PK1=14 17PK1=20
1 Vite a testa svasata 29PK1=14 29PK1
2 Copertura del dispositivo di bloccag-
gio
3 Tirante di sblocco (Perlon)
4 Molla a compressione
5 Manicotto filettato 21A12 21A12
6 Dispositivo di bloccaggio
7 Parte superiore dell'articolazione
8 Alloggiamento per perno filettato
9 Perno filettato M4x12 506G21=M4x12 | 506G21=M4x12
10 Cuscinetto 29PK2=14 29PK2
11 Perno
12 Vite a testa svasata (17PK1=14)
Vite a testa cilindrica (17PK1=20)
13 Dado con filetto interno M6
14 Parte inferiore dell'articolazione
15 Alloggiamento guida del sistema
16 Vite a testa svasata (17PK1=14) 29PK4=14 29PK4
Vite a testa cilindrica (17PK1=20)
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Pos. Componente Codice

17PK1=14 17PK1=20
17 Adattatore per tubo d'allineamento in 29PK4=14 29PK4
parallelo (solo 17PK1=14)
18 Tubo d'allineamento in parallelo
19 Guida del sistema (non in dotazione!)

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto
Le articolazioni di ginocchio per ortesi sono da utilizzare esclusivamente in
coppia per il trattamento ortesico degli arti inferiori di un paziente.

Codice Peso corporeo max.
17PK1=14 45 kg
17PK1=20 100 kg

3.2 Indicazioni
In caso di paralisi parziale o totale della muscolatura dell'arto inferiore.
La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

3.3 Ulteriori limiti all'impiego del prodotto

Il prodotto non & indicato per I'impiego in attivita sportive.

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

Awvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Indicazioni per la sicurezza

Eccessiva sollecitazione di componenti portanti

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

» Utilizzare il prodotto solo per il campo d'impiego definito.

» Nel caso in cui il prodotto sia stato esposto a sollecitazioni estreme
(p. es. in seguito a caduta), prendere provvedimenti adeguati (p. es. ri-
parazione, sostituzione, controllo da parte del servizio assistenza al
cliente del produttore, ecc.).
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Allineamento o montaggio errato

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

» |l montaggio deve essere eseguito solo da personale tecnico qualifica-
to.

» Osservare le indicazioni per I'allineamento e il montaggio.

A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

» Controllare il funzionamento e le possibilita di utilizzo del prodotto.

» Non utilizzare pit il prodotto in caso di cambiamento o perdita di fun-
zionalita e farlo controllare da personale specializzato e autorizzato.

Sollecitazione eccessiva dovuta a utilizzo su piu pazienti
Pericolo di lesione, perdita di funzionalita e danni al prodotto
» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

» Osservare i consigli per la manutenzione.

Utilizzo non ammesso di prodotti lubrificanti

Pericolo di lesione e perdita di funzionalita o danni al prodotto

» |l prodotto non prevede |'impiego di prodotti lubrificanti. Evitare il con-
tatto con prodotti lubrificanti (per es. grasso, olio).

» Dopo ogni contatto con prodotti lubrificanti pulire immediatamente il
prodotto o i componenti del prodotto con un detergente sgrassante
(per es. acetone o alcol isopropilico).

L

Contatto con acqua salmastra, acqua contenente cloro/saponata,

acqua dolce e sostanze abrasive (ad es. sabbia)

Danneggiamenti e usura precoce del prodotto

» Subito dopo ogni contatto con le sostanze sopra indicate pulire il pro-
dotto seguendo le istruzioni riportate nel capitolo "Pulizia".
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Il prodotto é esposto a condizioni ambientali inadeguate

Danni, infragilimento o rottura in seguito a uso non conforme

» Evitare lo stoccaggio in ambienti umidi dove vi sia formazione di con-
densa.

» Evitare il contatto con sostanze abrasive (per es. sabbia, polvere).

» Non esporre il prodotto a temperature inferiori a -10 °C o superiori
+60 °C (per es. sauna, radiazioni solari eccessive, asciugatura su ter-
mosifone).

5 Preparazione all'uso

» Prima di consegnare |'ortesi verificare che le articolazioni modulari sia-
no perfettamente allineate in parallelo.

Al fine di consentire I'allineamento in parallelo delle articolazioni modulari,
ogni coppia di articolazioni modulari viene consegnata insieme a un ausilio
per la registrazione. L'ausilio per la registrazione € composto da 2 viti, 1
tubo di allineamento in parallelo e da 2 adattatori, a seconda delle dimen-
sioni dell'articolazioni modulari.

Le articolazioni di ginocchio modulari sono esposte a un carico maggiore
dovuto a parametri di allineamento diversi come, ad esempio, il carico pro-
dotto dalla leva dell'avampiede o la posizione piegata dell'ortesi.

Montaggio del dispositivo di bloccaggio

L'articolazione per ortesi viene consegnata con il dispositivo di bloccaggio

premontato. Per la sostituzione del dispositivo di bloccaggio € necessario |l

set 29PK1*. Per facilitare la prova, sul dispositivo di bloccaggio sono fissati
degli ausili per I'inserimento.

1) Collocare le boccole (10) nella parte superiore dell'articolazione (7).

2) Infilare la parte inferiore dell'articolazione (14) nella parte superiore
dell'articolazione (7) e bloccarla con il perno (11), il dado con filetto in-
terno (13) e la vite cilindrica (12).

3) Inserire il dispositivo di bloccaggio (6) della misura 3 nel canale di bloc-
caggio dell'articolazione sino alla battuta.
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Controllare il gioco dell'articolazione.

INFORMAZIONE: Se l'articolazione presenta un gioco o il disposi-
tivo di bloccaggio non puo essere inserito fino alla battuta, sosti-
tuire il dispositivo di bloccaggio con uno di un'altra misura (1, 2, 4
0 5).

Staccare il dispositivo di bloccaggio scelto dall'ausilio per I'inserimento.
Awvitare il manicotto filettato (5) sul tirante di sbloccaggio (3).

Inserire il tirante di sbloccaggio (3) con il manicotto (5) nel dispositivo di
bloccaggio (6) scelto.

Infilare il tirante di sbloccaggio (3) attraverso la molla a compressione
(4) e la copertura del dispositivo di bloccaggio (2).

Introdurre il dispositivo di bloccaggio (6) e la molla a compressione (4)
con il tirante di sbloccaggio (3) nel canale di bloccaggio.

10) Bloccare la copertura del dispositivo di bloccaggio (2) con la vite a testa

svasata (1) nella parte superiore dell'articolazione (7).

Montaggio della guida nell'articolazione di ginocchio modulare

Inserire la guida (19) nell'alloggiamento della guida (15) e marcare il fo-
ro sulla guida (19).

Rimuovere la guida (19) dall'alloggiamento (15) e praticare un foro di
4 mmdi @ sulla guida stessa (19).

Bloccare la guida (19) e |'articolazione di ginocchio modulare mediante
il perno filettato (9).

Incollaggio della guida del sistema

Per motivi di stabilita, € necessario incollare la guida (19) nell'alloggiamento
della guida (15) delle articolazioni di ginocchio modulari con il collante spe-
ciale 636W28 di Ottobock.

1)

Pulire le superfici da congiungere della guida (19) e dell'alloggiamento
della guida (15) con un prodotto detergente sgrassante (ad es. 634A1).
Mescolare bene il collante speciale e I'indurente e stenderli sui compo-
nenti da incollare.

Posizionare la guida (19) e avvitarla con il perno filettato (9). L'induri-
mento finale del collante subentra dopo 16 h.

Prima della consegna dell'ortesi:

Bloccare con del frenafiletti Loctite 241 636K13 il perno (11) e il dado
(13).

Verificare il funzionamento del prodotto.
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Smontaggio della guida del sistema modulare
1) Svitare il perno filettato (9).
2) Estrarre la guida (19) e rimuoverla.

6 Pulizia

Le articolazioni modulari devono essere pulite immediatamente in caso di

contatto con acqua salmastra, acqua contenente cloro/saponata o sporcizia:

1) Risciacquare le articolazioni modulari con acqua dolce pulita.

2) Asciugare le articolazioni modulari con un panno o lasciarle asciugare
all'aria. Evitare I'esposizione diretta a fonti di calore (stufe o termosifoni).

Pulire immediatamente le articolazioni modulari nel caso entrassero in con-

tatto con prodotti lubrificanti (per es. grasso, olio):

1) Inumidire un panno con detergente sgrassante (per es. alcol isopropili-
co).

2) Passare le articolazioni modulari o i componenti con il panno.

7 Manutenzione

Utilizzo di un dispositivo di bloccaggio non appropriato

Lesioni da caduta dovute al montaggio di un dispositivo di bloccaggio non

appropriato

» In caso di nuovo montaggio o sostituzione utilizzare unicamente dispo-
sitivi di bloccaggio delle stesse dimensioni.

Il dispositivo di bloccaggio € specifico per ogni articolazione e non deve
essere montato su altre articolazioni.
» In caso di sostituzione di singole parti osservare le informazioni conte-

nute nel set per il service.

Il produttore consiglia un controllo semestrale del funzionamento e del grado
di usura delle articolazioni modulari.
| pezzi di ricambio sono elencati nel capitolo Descrizione del prodotto sotto

"Componenti".

8 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti prescrizioni nazionali.
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9 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese
di appartenenza dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

9.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni
e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non risponde in
caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.

9.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745
relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita CE puo essere
scaricata sul sito Internet del fabbricante.

1 Introduccion Espatiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizaciéon: 2020-04-02

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el
producto, y respete las indicaciones de seguridad.

» Explique al usuario como utilizar el producto de forma segura.

» Pdéngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais
cualquier incidente grave relacionado con el producto, especialmente
si se tratase de un empeoramiento del estado de salud.

» Conserve este documento.

Las instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relaciona-
da con el montaje y el manejo de las articulaciones de rodilla ortésicas de
plastico 17PK1=*.

2 Descripcion del producto

2.1 Estructura y elementos

Pos. Componente Referencia
17PK1=14 17PK1=20

1 Tornillo avellanado 29PK1=14 29PK1

2 Cubierta del bloqueo
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suministro)

Pos. Componente Referencia
17PK1=14 17PK1=20
3 Cable de desbloqueo (perldn) 29PK1=14 29PK1
4 Resorte de presion
5 Manguito roscado 21A12 21A12
6 Bloqueo
7 Parte superior de la articulacion
8 Alojamiento para la varilla roscada
9 Varilla roscada M4x12 506G21=M4x12 | 506G21=M4x12
10 Casquillo de rodamiento 29PK2=14 29PK2
11 Bulén
12 Tornillo de cabeza avellanada
(17PK1=14)
Tornillo de cabeza cilindrica
(17PK1=20)
13 Tuerca con rosca interior M6
14 Parte inferior de la articulacion
15 Alojamiento para la pletina de sistema
16 Tornillo de cabeza avellanada 29PK4=14 29PK4
(17PK1=14)
Tornillo de cabeza cilindrica
(17PK1=20)
17 Adaptador para tubo de direccién pa-
ralelo (solo 17PK1=14)
18 Tubo de direccion paralelo
19 Pletina de sistema (no incluida en el

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
Las articulaciones de rodilla ortésicas estan disefiadas exclusivamente pa-
ra usarlas por pares en la ortetizacion de las extremidades inferiores de un

paciente.
Referencia Peso corporal max.
17PK1=14 45 kg
17PK1=20 100 kg

3.2 Indicaciones
En caso de parélisis parcial o completa de la musculatura de la pierna.
El médico sera quien determine la indicacion.
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3.3 Restricciones adicionales de uso
El producto no es apropiado para practicar deporte.

4 Seguridad
4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[aviso | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones de seguridad

/\ PRECAUCION

Sobrecarga de las piezas de soporte

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Utilice el producto Gnicamente dentro del &mbito de aplicacion estable-
cido.

» Tome las medidas pertinentes (p. €j., reparacién, recambio, envio del
producto al servicio técnico del fabricante para su revisién, etc.) en ca-
so de que el producto haya sido sometido a esfuerzos extremos (p. ej.,
si ha sufrido una caida).

/\ PRECAUCION

Alineamiento o montaje incorrecto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Solo personal técnico con la formacién correspondiente puede realizar
el montaje.

» Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.

Daifo mecanico del producto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

» No siga utilizando el producto en caso de que presente alteraciones o
fallos en el funcionamiento y encargue su revisién a personal técnico
autorizado.
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Sobreesfuerzo debido al uso en mas de un paciente

Riesgo de lesiones y fallos en el funcionamiento, asi como dafios en el pro-
ducto

» Utilice el producto en un Unico paciente.

» Siga la recomendacion relativa al mantenimiento.

/A PRECAUCION

Uso inadmisible de lubricantes

Riesgo de lesiones y fallos en el funcionamiento, asi como dafios en el pro-

ducto

» El producto esta disefiado de tal forma que no necesita lubricante. Evi-
te el contacto con liquidos lubricantes (p. ej., grasas o aceites).

» Si el producto o alguna de sus partes entra en contacto con liquidos
lubricantes, limpielo inmediatamente con un producto desengrasante
(p. €j., acetona o alcohol isopropilico).

Contacto con agua salada, agua con cloro/jabén, agua dulce y ele-

mentos abrasivos (p. ej., arena)

Dafos y desgaste prematuro del producto

» En caso de que el producto entre en contacto con cualquiera de las
sustancias mencionadas anteriormente, limpielo inmediatamente segin
se describe en el capitulo "Limpieza".

| aviso|

El producto esta expuesto a condiciones ambientales inapropiadas

Danos, debilitacion o averias debidos a un uso incorrecto

» Evite almacenar el producto en lugares propicios a la condensacion de
humedad ambiental.

» Evite el contacto con sustancias abrasivas (p. €j., arena, polvo).

» No exponga el producto a temperaturas inferiores a -10 °C ni superio-
res a +60 °C (p. €j., saunas, radiacion solar extrema, secado sobre ra-
diador).
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5 Preparacion para el uso

INFORMACION

» Antes de entregar la ortesis preste atencién a que las articulaciones de
sistema estén orientadas en paralelo de forma exacta.

INFORMACION

Para facilitar el alineamiento paralelo de las articulaciones de sistema, se
incluye un set de ayuda para el ajuste en cada pareja de articulaciones. Di-
cho set de ayuda para el ajuste consta de 2 tornillos, 1 tubo de direccién
paralelo y, dependiendo del tamafo de las articulaciones de sistema, 2
piezas adaptadoras.

Las articulaciones de rodilla de sistema estan sometidas a una carga mayor
debida a diferentes parametros de alineamiento como, por ejemplo, el mo-
mento de palanca generado por el antepié o la flexion de la értesis.

Montar el bloqueo

En el momento de la entrega, el bloqueo esta premontado en la articulacion

ortésica. Para cambiar el bloqueo se necesita el juego 29PK1*. Para poder

hacer la prueba con mas facilidad, en los bloqueos hay fijadas unas piezas
para facilitar la insercion.

) Inserte los casquillos de rodamiento (10) en la parte superior de la arti-
culacion (7).

) Inserte la parte inferior de la articulacion (14) en la parte superior (7) y fi-
jela con el buldn (11), la tuerca con rosca interior (13) y el tornillo de ca-
beza cilindrica (12).

3) Introduzca el bloqueo (6) de tamafio 3 hasta el tope en el canal de blo-

queo de la articulacién.

4) Revise la holgura de la articulacion.

INFORMACION: Si la articulacién tuviese holgura o si el bloqueo
no se pudiese introducir hasta el tope, sera necesario cambiar el
bloqueo por otro de tamaio diferente (1, 2, 4 o 5).

5) Desmonte el bloqueo seleccionado de la pieza para facilitar la insercion.

6) Enrosque el manguito roscado (5) en el cable de desbloqueo (3).

7) Inserte el cable de desbloqueo (3) con manguito roscado (5) en el blo-

queo (6) seleccionado.

8) Guie el cable de desbloqueo (3) a través del resorte de presion (4) y la

cubierta del bloqueo (2).

9) Inserte el bloqueo (6) y el resorte de presion (4) con el cable de desblo-

queo (3) en el canal de bloqueo.

(=Y

N
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10) Fije la cubierta del bloqueo (2) con el tornillo avellanado (1) en la parte
superior de la articulacion (7).

Montar la pletina de sistema en la articulacion de rodilla de sistema

1) Introduzca la pletina de sistema (19) en el alojamiento correspondiente
(15) y a continuacién haga una marca para el taladro en la pletina (19).

2) Extraiga la pletina de sistema (19) del alojamiento correspondiente (15) y
haga un orificio de 4 mm de diametro en ella (19).

3) Fije la pletina de sistema (19) y la articulacién de rodilla de sistema con
la varilla roscada (9).

Pegar la pletina de sistema

Por motivos de estabilidad es necesario pegar la pletina de sistema (19) con

el pegamento especial 636W28 de Ottobock en el alojamiento correspon-

diente (15) de las articulaciones de rodilla de sistema.

1) Limpie las superficies de contacto de la pletina de sistema (19) y del alo-
jamiento correspondiente (15) con un limpiador desengrasante (p. ej.,
634A1).

2) Mezcle bien el pegamento especial y el endurecedor, y aplique la mez-
cla sobre las piezas que vaya a pegar.

3) Introduzca la pletina de sistema (19) y atornillela con la varilla roscada
(9). La fijacion final del pegamento se alcanzara pasadas 16 horas.

4) Antes de entregar la drtesis:

Fije el bulén (11) y la tuerca (13) con Loctite 241 636K13.
Compruebe si el producto funciona.

Desmontar la pletina de sistema

1) Desatornille la varilla roscada (9).

2) Saque la pletina de sistema (19) golpeandola ligeramente y extraigala
por completo.

6 Limpieza

Si las articulaciones de sistema entran en contacto con agua salada, clorada

o jabonosa, asi como con cualquier tipo de suciedad, limpielas inmediata-

mente:

1) Enjuague las articulaciones de sistema con agua limpia (dulce).

2) Seque las articulaciones de sistema con un pafo o al aire. Evite la in-
fluencia directa de fuentes de calor (p. €j., estufas o radiadores).

Si las articulaciones de sistema entran en contacto con liquidos lubricantes

(p. €j., grasas o aceites), limpielas inmediatamente:

1) Humedezca un trapo con un producto desengrasante (p. €j., alcohol iso-
propilico).
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2) Limpie las articulaciones de sistema o los componentes con el trapo.

7 Mantenimiento

/A PRECAUCION

Uso de un bloqueo inadecuado

Lesiones por caidas debidas al montaje de bloqueos inadecuados

» En caso de que vuelva a montar o cambie los bloqueos, utilice estricta-
mente unos del mismo tamafo.

INFORMACION

El bloqueo se ha seleccionado especificamente para esta articulacién y no

se puede emplear para el montaje de otras articulaciones.

» A la hora de sustituir cualquier pieza, tenga en cuenta la informacién
incluida en el juego de mantenimiento.

El fabricante recomienda realizar un control semestral del funcionamiento y
del desgaste de las articulaciones de sistema.

Las piezas de repuesto estan detalladas en el apartado "Componentes" del
capitulo "Descripciéon del producto”.

8 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacio-
nales vigentes.

9 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais
correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.

9.1 Responsabilidad
El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a
lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se responsabiliza
de los dafios causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafos derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

9.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios
UE 2017/745. La declaracién de conformidad de la CE puede descargarse
en el sitio web del fabricante.
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1 Prefacio Portugués

Data da ultima atualizagdo: 2020-04-02

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe
as indicacoes de seguranca.

» Instrua o usuario sobre a utilizagado segura do produto.

» Se tiver dlvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se
ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, espe-
cialmente uma piora do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgao res-
ponsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

O manual de utilizagdo fornece informagdes importantes para a montagem e
o processamento das articulacoes de joelho ortéticas sintéticas 17PK1="*.

2 Descricao do produto

2.1 Componentes/estrutura

Pos. Componente Caodigo
17PK1=14 17PK1=20
1 Parafuso escareado 29PK1=14 29PK1
2 Cobertura da trava
3 Cabo de destravamento (perlon)
4 Mola de pressao
5 Bucha roscada 21A12 21A12
6 Trava
7 Parte superior da articulacao
8 Encaixe do pino roscado
9 Pino roscado M4x12 506G21=M4x12 506G21=M4x12
10 Bucha do mancal 29PK2=14 29PK2
11 Pino da articulagao
12 Parafuso escareado (17PK1=14)
Parafuso cilindrico (17PK1=20)
13 Porca da articulagdo com roscado in-
terno M6
14 Parte inferior da articulagao
15 Encaixe para talas de sistema
16 Parafuso escareado (17PK1=14) 29PK4=14 29PK4
Parafuso cilindrico (17PK1=20)
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Pos. Componente

Caédigo

17PK1=14 17PK1=20

17 Adaptador para tubo de ajuste para-

29PK4=14 29PK4

lelo (apenas 17PK1=14)
18 Tubo de ajuste paralelo

19 Tala de sistema (néo incluida no ma-
terial fornecido!)

3 Uso previsto
3.1 Finalidade

As articulagdes de joelho ortéticas devem ser empregadas exclusivamente

aos pares para a ortetizagao da extremidade inferior de um paciente.

Caodigo Peso corporal max.

17PK1=14 45 kg

17PK1=20 100 kg

3.2 Indicacoes
No caso de paralisia parcial ou completa da musculatura da perna.
A indicacgdo é prescrita pelo médico.

3.3 Outras limitacoes de uso
O produto nao é adequado para a pratica esportiva.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[iINDicAcAO || Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Indicacoes de seguranca

/A CUIDADO

Sobrecarga de componentes de suporte
Lesoes devido a alteragcao ou perda da fungéao
» Use o produto somente para a area de aplicacédo definida.

lo servigo de assisténcia do fabricante, etc.).

» Caso o produto tenha sido exposto a cargas extremas (por ex., queda),
tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substitui¢cdo, revisdo pe-
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/\ CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos

Lesbes devido a alteragdo ou perda da fungao

» A montagem devera ser realizada somente por técnicos treinados.
» Observe as indicacgdes de alinhamento e montagem.

/\ CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Lesbes devido a alteragdo ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade do produto.

» Nao continue a usar o produto em caso de alteragc6es ou perda de fun-
cionamento e encaminhe-o a assisténcia técnica autorizada para uma
inspecao.

/\ CUIDADO

Sobrecarga devido a uso em varios pacientes

Risco de lesbes e perda da fungdo bem como danos ao produto
» Use o produto somente em um Unico paciente.

» Observe a recomendacéo de manutencao.

/\ CUIDADO

Uso nao permitido de lubrificantes

Risco de lesbes e perda da fungdo bem como danos ao produto

» O produto ndo necessita de lubrificante. Evite o contato com lubrifican-
tes (por ex., graxas, 6leos).

» Apds contato com lubrificantes, limpe o produto ou suas pecas imedia-
tamente com um produto de limpeza desengordurante (por ex., aceto-
na ou alcool isopropilico).

| INDICACAO|

Contato com agua salgada ou contendo cloro/sabao, agua doce,

bem como com substincias abrasivas (por ex., areia)

Danificagdes e desgaste precoce do produto

» Limpe o produto imediatamente apds o contato com os materiais acima
citados de acordo com o capitulo "Limpeza".
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Produto é exposto a condicoes ambientais inadequadas

Danificagoes, fragilizacdo ou destruicao devido ao manuseio incorreto

» Evite 0o armazenamento em caso de umidade ambiente condensante.

» Evite o contato com meios abrasivos (por ex., areia, poeira).

» Na&o exponha o produto a temperaturas inferiores a -10 °C e superiores
a +60 °C (por ex., sauna, radiagcdo solar excessiva, secagem sobre o
aquecedor).

5 Estabelecimento da operacionalidade

INFORMACAO

» Antes da entrega da ortese, certifique-se do exato alinhamento paralelo
das articulagdes de sistema.

INFORMACAO

Encontra-se incluido um dispositivo auxiliar de ajuste em cada par de arti-
culagbes de sistema para permitir o alinhamento paralelo destas. O auxiliar
de ajuste é composto por 2 parafusos e 1 tubo de ajuste paralelo e 2 adap-
tadores, dependendo do tamanho dos sistemas de articulacao.

As articulagdes de joelho de sistema estdo sujeitas a um maior esforgo devi-
do a diferentes parametros de alinhamento, como por exemplo, a carga de
alavanca gerada no antepé ou a posi¢ao de flexao da ortese.

Montar o travamento

No estado de fornecimento, o travamento encontra-se pré-montado na arti-

culagéo da drtese. O conjunto 29PK1* é necessario para substituir o trava-

mento. Para facilitar a prova, dispositivos auxiliares de insercao estao fixa-
dos aos travamentos.

1) Inserir as buchas do mancal (10) na parte superior da articulacéo (7).

2) Colocar a parte inferior da articulagdo (14) na parte superior da articula-
¢do (7) e fixar com o pino da articulagdo (11), a porca da articulagdo
com roscado interno (13) e o parafuso cilindrico (12).

3) Inserir o travamento (6) de tamanho 3 no canal do travamento da articu-
lacédo até o encosto.

4) Verificar a folga da articulagéo.

INFORMAGCAO: Se a articulagdo apresentar folga ou se nao for
possivel inserir o travamento até o encosto, usar um travamento
de outro tamanho (1, 2, 4 ou 5).
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Destacar o travamento selecionado do dispositivo auxiliar de insergao.
Enroscar a bucha roscada (5) no cabo de destravamento (3).

Inserir o cabo de destravamento (3) com a bucha roscada (5) no trava-
mento (6) selecionado.

Conduzir o cabo de destravamento (3) através da mola de pressédo (4) e
da cobertura do travamento (2).

Inserir o travamento (6) e a mola de pressao (4) com o cabo de destra-
vamento (3) no canal do travamento.

10) Fixar a cobertura do travamento (2) com o parafuso de cabeca chata (1)

na parte superior da articulacéo (7).

Montagem da tala de sistema na articulacao de joelho de sistema

Inserir a tala de sistema (19) no encaixe de talas de sistema (15) e mar-
car o furo na tala de sistema (19).

Retirar a tala de sistema (19) do encaixe de talas de sistema (15) e fazer
um furo de 4 mm O na tala de sistema (19).

Fixar a tala de sistema (19) e a articulagdo de joelho de sistema com o
pino roscado (9).

Colagem da tala de sistema

Para uma maior estabilidade, é necessario realizar a colagem da tala de sis-
tema (19) no encaixe de talas de sistema (15) das articulagdes de joelho de
sistema utilizando a cola especial 636W28 da Ottobock.

1)

Limpar as superficies de colagem da tala de sistema (19) e do encaixe
de talas de sistema (15) com um produto de limpeza desengordurante
(por ex., 634A1).

Misturar bem a cola especial e o endurecedor e aplicar nos componen-
tes a colar.

Inserir a tala de sistema (19) e aparafusa-la com o pino roscado (9). A ri-
gidez definitiva da cola é atingida apds 16 h.

Antes da entrega da ortese:

Fixar o pino da articulagdo (11) e a porca da articulagdo (13) com Locti-
te 241 636K13.

Verificar o funcionamento do produto.

Desmontagem da tala de sistema

1)
2)

40

Desenroscar o pino roscado (9).
Remover a tala de sistema (19) aplicando-lhe um golpe.



6 Limpeza

As articulagbes de sistema tém que ser limpas imediatamente ap6s o conta-

to com agua salgada, clorada ou contendo sab&o, ou quando apresentarem

sujeira:

1) Lavar as articulagGes de sistema com agua doce pura.

2) Secar as articulagdes de sistema com um pano ou deixar secar ao ar.
Evitar a incidéncia direta de calor (por exemplo, calor de fogdes ou de
aquecedores).

As articulagdes de sistema tém que ser limpas imediatamente ap6s o conta-

to com lubrificantes (por ex. graxas, 6leos):

1) Umedecer um pano com um produto de limpeza desengordurante
(por ex., alcool isopropilico).

2) Limpar as articulagées de sistema ou os componentes com o pano.

7 Manutencao

A CUIDADO

Utilizacao da trava incorreta

Lesdes por queda devido a montagem de travas incorretas

» Em caso de nova montagem ou trocas, utilize apenas travas do mesmo
tamanho.

INFORMACAO

A trava é selecionada de forma especifica para a articulagdo e ndo pode

ser montada em outras articulagdes.

» Para a troca de pegas, observe as informagdes contidas no kit de as-
sisténcia ao cliente.

O fabricante recomenda uma inspegéo semestral das articulagdes de siste-
ma quanto ao funcionamento e desgaste.

As pecas sobressalentes encontram-se descritas no capitulo Descri¢cdo do
produto na segdo "Componentes".

8 Eliminacao
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos nacionais.

9 Notas legais

Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.
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9.1 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante néo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observéancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo do
produto sem permissao.

9.2 Conformidade CE
Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre
dispositivos médicos. A declaragdo de conformidade CE pode ser baixada
no website do fabricante.

1 Voorwoord Nederlands

Datum van de laatste update: 2020-04-02

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.

» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het
product of wanneer er zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt
aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt
met name bij een verslechtering van de gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over demontage en
verwerking van de orthesekniescharnieren uit kunststof 17PK1=*.

2 Productbeschrijving

2.1 Onderdelen/constructie
Pos. Onderdeel Artikelnummer
17PK1=14 17PK1=20
Platverzonken bout 29PK1=14 29PK1
Afdekking blokkeerpal
Ontgrendelingskabel (perlon)
Drukveer

Schroefdraadmof 21A12 21A12
Blokkeerpal

Bovenste scharnierdeel
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Pos. Onderdeel Artikelnummer
17PK1=14 17PK1=20
8 Opening voor schroefdraadpen
9 Schroefdraadpen M4x12 506G21=M4x12 | 506G21=M4x12
10 Lagerbus 29PK2=14 29PK2
11 Scharnierpen
12 Platverzonken bout (17PK1=14)
Cilinderkopbout (17PK1=20)
13 Scharniermoer met binnendraad M6
14 Onderste scharnierdeel
15 Sleuf voor systeemstang
16 Platverzonken bout (17PK1=14) 29PK4=14 29PK4
Cilinderkopbout (17PK1=20)
17 Adapter voor parallelrichtbuis (alleen
17PK1=14)
18 Parallelrichtbuis
19 Systeemstang (wordt niet meegele-
verd!)
3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
De orthesekniescharnieren zijn uitsluitend bedoeld voor paarsgewijs
gebruik in orthesen voor de onderste ledematen bij één patiént.

Artikelnummer Max. lichaamsgewicht
17PK1=14 45 kg
17PK1=20 100 kg

3.2 Indicaties
Bij gedeeltelijke of volledige verlamming van de beenspieren.
De indicatie wordt gesteld door de arts.

3.3 Overige gebruiksbeperkingen
Het product is niet geschikt om mee te sporten.

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.
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| [LET op | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting van dragende delen

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

» Gebruik het product uitsluitend voor het doel waarvoor het bestemd is.

» Indien het product heeft blootgestaan aan extreme belasting (bijv. door
een val), zorg er dan voor dat er adequate maatregelen worden getrof-
fen (bijv. reparatie, vervanging, controle door de klantenservice van de
fabrikant, enz.).

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage

Letsel door functieveranderingen of -verlies

» Het product mag uitsluitend worden gemonteerd door daarvoor opge-
leide vakspecialisten.

» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.

/\ VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

» Bij veranderingen in de werking en bij functieverlies mag u het product
niet langer gebruiken. Laat het product in dit geval controleren door
medewerkers die daartoe zijn geautoriseerd.

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting door gebruik voor meer dan één patiént

Gevaar voor verwonding, functieverlies en beschadiging van het product
» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

» Neem het onderhoudsadvies in acht.

/\ VOORZICHTIG

Ongeoorloofd gebruik van smeermiddelen
Gevaar voor verwonding, functieverlies en beschadiging van het product
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» Het product hoeft niet gesmeerd te worden. Vermijd contact met
smeermiddelen (bijv. vetten en olién).

» Als het product of delen daarvan toch met smeermiddelen in contact
zijn geweest, reinig het product respectievelijk de betreffende delen
van het product dan onmiddellijk met een ontvettend reinigingsmiddel
(bijv. aceton of isoproplylalcohol).

| LET 0P

Contact met zout water, chloor-/zeephoudend water, zoet water en

schurende stoffen (bijv. zand)

Beschadiging en voortijdige slijtage van het product

» Reinig het product telkens nadat het in aanraking is geweest met de
bovengenoemde stoffen, onmiddellijk zoals beschreven in het hoofd-
stuk "Reiniging".

Product wordt blootgesteld aan verkeerde omgevingscondities

Beschadigingen, bros worden of onherstelbare defecten door een ver-

keerd gebruik

» Vermijd opslag bij condenserend omgevingsvocht.

» Vermijd contact met schurende stoffen (bijv. zand en stof).

» Stel het product niet bloot aan temperaturen lager dan -10 °C en hoger
dan +60 °C (bijv. sauna, overmatige zonnestraling, drogen op de ver-
warming).

5 Gebruiksklaar maken

INFORMATIE

» Voordat de orthese wordt afgeleverd, moet worden gecontroleerd of de
systeemscharnieren precies parallel zijn uitgericht.

INFORMATIE

Om het mogelijk te maken de systeemscharnieren parallel op te bouwen,
wordt er met elk paar systeemscharnieren een afstelhulp meegeleverd.
Deze afstelhulp bestaat uit twee bouten, een parallelrichtbuis en afhankelijk
van de maat van de twee systeemscharnieren twee adapterstukken.
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Afhankelijk van de waarden voor diverse opbouwparameters, zoals de gege-
nereerde voorvoetbelasting en de flexie van de orthese, worden de systeem-
kniescharnieren mogelijk blootgesteld aan een verhoogde belasting.

Blokkeerpal monteren

Bij aflevering is de blokkeerpal voorgemonteerd in het orthesescharnier.

Voor het vervangen van de blokkeerpal is de set 29PK1* nodig. Om het uit-

proberen gemakkelijker te maken, zijn er aan de blokkeerpallen insteekhul-

pen bevestigd.

1) Zet de lagerbussen (10) in het bovenste scharnierdeel (7).

2) Steek het onderste scharnierdeel (14) in het bovenste scharnierdeel (7)
en zet het met de scharnierpen (11), de scharniermoer met binnendraad
(13) en de cilinderkopbout (12) vast.

3) Steek de blokkeerpal (6) maat 3 tot de aanslag in de daarvoor bedoelde
opening in het scharnier.

4) Controleer de speling van het scharnier.

INFORMATIE: Als het scharnier speling heeft of de blokkeerpal
niet tot de aanslag in de opening kan worden gestoken, vervang
de blokkeerpal dan door een pal met een andere maat (1, 2, 4 of 5).

5) Breek de gekozen blokkeerpal los van de insteekhulp.

6) Draai de schroefdraadmof (5) op de ontgrendelingskabel (3).

7) Steek de ontgrendelingskabel (3) met de schroefdraadmof (5) in de
gekozen blokkeerpal (6).

8) Leid de ontgrendelingskabel (3) door de drukveer (4) en de afdekking
van de blokkeerpal (2).

9) Steek de blokkeerpal (6) en de drukveer (4) met de ontgrendelingskabel
(3) in de daarvoor bedoelde opening.

10) Bevestig de afdekking van de blokkeerpal (2) met de platverzonken bout
(1) in het bovenste scharnierdeel (7).

Systeemstang in het systeemkniescharnier monteren

1) Steek de systeemstang (19) in de daarvoor bedoelde sleuf (15) in het
systeemscharnier en teken het boorgat af op de systeemstang (19).

2) Haal de systeemstang (19) weer uit de sleuf in het systeemscharnier (15)
en boor een @ 4-mm-gat in de systeemstang (19).

3) Borg de systeemstang (19) en het systeemkniescharnier met de schroef-
draadpen (9).
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Systeemstang vastlijmen

Met het oog op de stabiliteit moet de systeemstang (19) met Ottobock speci-

ale lijm 636W28 in de sleuf (15) van het systeemkniescharnier worden vast-

gelijmd.

1) Reinig de lijmvlakken van de systeemstang (19) en de sleuf in het sys-
teemscharnier (15) met een ontvettend reinigingsmiddel (bijv. 634A1).

2) Vermeng de speciale lijm en het hardingsmiddel goed met elkaar en
bestrijk de lijmvlakken van de beide onderdelen met het mengsel.

3) Steek de systeemstang (19) in het systeemscharnier en schroef beide
onderdelen met de schroefdraadpen (9) aan elkaar vast. Na 16 uur is de
lijm volledig uitgehard.

4) Voor aflevering van de orthese:

Borg de scharnierpen (11) en de scharniermoer (13) met Loctite 241
636K13.
Controleer of het product goed functioneert.

Systeemstang demonteren
1) Draai de schroefdraadpen (9) los.
2) Tik de systeemstang los (19) en haal hem uit het systeemscharnier.

6 Reiniging

Als de systeemscharnieren in contact zijn geweest met water dat zout,

chloor of zeep bevat en wanneer de scharnieren vuil zijn, moeten ze onmid-

dellijk worden gereinigd:

1) Spoel de systeemscharnieren af met zuiver zoet water.

2) Droog de systeemscharnieren af met een doek of laat ze aan de lucht
drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte (bijv. de hitte van een
kachel of radiator).

Als de systeemscharnieren in contact zijn geweest met smeermiddelen (bijv.

vetten of olién), moeten ze onmiddellijk worden gereinigd:

1) Bevochtig een doek met een ontvettend reinigingsmiddel (bijv. aceton of
isopropylalcohol).

2) Neem de systeemscharnieren of componenten met de doek af.

7 Onderhoud

/\ VOORZICHTIG

Gebruik van een verkeerde blokkeerpal
Verwondingen door vallen omdat een verkeerde blokkeerpal is gemonteerd
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» Gebruik bij het opnieuw monteren of vervangen uitsluitend blokkeerpal-
len met dezelfde maat.

INFORMATIE

De blokkeerpal is specifiek voor dit scharnier geselecteerd en mag niet

worden gebruikt voor montage in andere scharnieren.

» Houd u bij vervanging van onderdelen aan de informatie in de onder-
houdsset.

De fabrikant adviseert de systeemscharnieren halfjaarlijks te controleren op

hun functionaliteit en op slijtage.
De onderdelen staan vermeld in het hoofdstuk "Onderdelen/constructie".

8 Afvalverwerking
Wanneer het product niet langer wordt gebruikt, behandel het dan volgens
de geldende nationale afvalverwerkingsvoorschriften.

9 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toe-
passing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

9.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens
de beschrijvingen en aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt
veroorzaakt door niet-naleving van de aanwijzingen in dit document, in het
bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-toegestane
veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

9.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende
medische hulpmiddelen. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website
van de fabrikant gedownload worden.

1 Forord Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2020-04-02

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du borjar anvanda produkten
och beakta sékerhetsanvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sékert satt.
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» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det upp-
star problem.

» Anmaél alla allvarliga tillboud som uppstéar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-
dets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

| den har bruksanvisningen far du viktig information om montering och bear-
betning av ortosknaleder av plast 17PK1=*.

2 Produktbeskrivning

2.1 Komponenter/konstruktion
Pos. Komponent Artikelnummer
17PK1=14 17PK1=20
Skruv med forsankt huvud 29PK1=14 29PK1
Képa for sparr
Upplasningsvajer (Perlon)
Tryckfjader

Mutter 21A12 21A12
Sparr
Ledoverdel

Oppning for gangstift
Gangstift M4x12 506G21=M4x12 506G21=M4x12
Lagerbussning 29PK2=14 29PK2
Ledbult

Skruv med forsankt huvud
(17PK1=14)

Cylinderskruv (17PK1=20)

13 Ledmutter med invandig ganga M6
14 Ledunderdel

15 Oppning for systemskena

16 Skruv med forsankt huvud 29PK4=14 29PK4
(17PK1=14)

Cylinderskruv (17PK1=20)

17 Adapter parallellriktror (endast

O|lO|N[O|(O| B[N

[
o

-
[N

=
N

17PK1=14)
18 Parallellriktror
19 Systemskena (ingar ej i leveransen!)

49



3 Andamalsenlig anvandning

3.1 Avsedd anvandning
Ortosknalederna ska endast anvandas i par for ortosforsorjning av den ned-
re extremiteten pa en brukare.

ArtikelInummer Maximal kroppsvikt
17PK1=14 45 kg
17PK1=20 100 kg

3.2 Indikationer
Vid partiell eller fullstandig férlamning.
Indikationen faststalls av lakare.

3.3 Vidare restriktioner for anvandning
Produkten lampar sig inte for anvandning vid utévande av sport.

4 Sakerhet
4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
[anvisNING | Varning fér méjliga tekniska skador.

4.2 Sakerhetsanvisningar

/A OBSERVERA

Overbelastning av birande delar

Skador till foljd av forandrade eller férlorade funktioner

» Anvand produkten endast i det avsedda syftet.

» Om produkten utsétts for extrema belastningar (. ex. vid fall) ska du se
till att lampliga atgarder vidtas (t. ex. reparation, byte, kontroll hos till-
verkarens kundtjanst, etc).

/\ OBSERVERA

Felaktig inriktning eller montering

Skador till foljd av forandrade eller foérlorade funktioner

» Monteringen far endast utféras av utbildad fackpersonal.
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.
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Mekaniska skador pa produkten

Skador till foljd av forandrade eller férlorade funktioner

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet.

» Anvand inte produkten om nagon funktion har férandrats eller gatt for-
lorad. Lat auktoriserad fackpersonal kontrollera produkten.

/\ OBSERVERA

Alltfor hdga pafrestningar vid anvandning pa mer én en brukare
Risk for personskador och funktionsforlust samt skador pa produkten
» Anvand produkten pa endast en brukare.

» Ta hansyn till underhallsrekommendationen.

/\ OBSERVERA

Otillaten anviandning av smorjmedel

Risk for personskador och funktionsforlust samt skador pa produkten

» Produkten ar utformad for att inte behéva smoérjas. Undvik kontakt med
smorjmedel (t.ex. fett och oljor).

» Om produkten eller dess delar kommer i kontakt med smorjmedel ska
de omedelbart rengéras med avfettande rengoringsmedel (t.ex. aceton
eller isopropylalkohol).

Kontakt med saltvatten, vatten som innehaller klor eller tval, sétvat-

ten eller slipande @mnen (t.ex. sand)

Skador och 6kat slitage pa produkten

» Rengor genast produkten efter kontakt med ovanstdende amnen enligt
kapitlet "Rengéring”.

Produkt som utsatts fér olampliga omgivningsférhallanden

Risk for skador, forsprodning eller forstéring till foljd av felaktigt handha-

vande

» Undvik att férvara produkten i kondenserande luftfuktighet.

» Undvik kontakt med slipamnen (t. ex. sand, damm).

» Utsétt inte produkten for temperaturer under -10 °C eller 6ver +60 °C
(t. ex. bastu, stark solstralning, torkning med varmeelement).
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5 Idrifttagning

INFORMATION

» Innan ortosen ldmnas ut ar det viktigt att kontrollera att systemlederna
ar precis parallella.

INFORMATION

Ett justeringshjalpmedel medféljer varje par av systemleder och anvands
for att rikta in dem parallellt. Justeringshjalpmedlet bestar av tva skruvar, ett
parallellriktror och, beroende pa systemledernas storlek, 2 adapterdelar.

Observera att systemknalederna utsatts for en 6kad belastning till foljd av oli-
ka inriktningsparametrar, t.ex. ortosens alstrade framfotsbelastning eller flex-
ionsstallning.

Montera sparren

Vid leverans ar spérren formonterad i ortosleden. Setet 29PK1* behovs for

att byta sparren. Inforingshjalpmedlen &r fasta pa sparrarna for att underlatta

utprovningen.

1) Satt lagerbussningarna (10) i ledens dverdel (7).

2) Stick in ledens underdel (14) i ledens 6verdel (7) och fixera med ledbul-
ten (11), den invandigt gangade ledmuttern (13) och cylinderskruven
(12).

3) Forin sparren (6) i storlek 3 sa langt det gar i ledens spérrkanal.

4) Kontrollera ledens spel.

INFORMATION: Om leden uppvisar spel eller om spérren inte gar
att fora dnda in ska spédrren bytas ut mot en annan storlek (1, 2, 4
eller 5).

5) Bryt av vald sparr fran inféringshjalpmed|et.
6) Skruva fast gingmuffen (5) pa upplasningsvajern (3).
7

@©

Tré upplasningsvajern (3) genom tryckfjadern (4) och sparrens kapa (2).

For in sparren (6) och tryckfjadern (4) med upplasningsvajern (3) i sparr-
kanalen.

10) Fast sparrens kapa (2) i ledens overdel (7) med hjalp av den férsankta
skruven (1).

)
)
) L&gg upplasningsvajern (3) och gangmuffen (5) i vald spérr (6).
)
)

©
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Montera systemskenan i systemknaleden

1) Stick in systemskenan (19) i uttaget (15) for systemskenan och markera
borrhalet pa systemskenan (19).

2) Ta ut systemskenan (19) ur uttaget (15) for systemskenan. Borra ett hal
@ 4 mm i systemskenan (19).

3) Fast systemskenan (19) och systemknaleden med géangstiftet (9).

Limma fast systemskenan

Av stabilitetsskél sa maste systemskenan (19) limmas fast i systemknaledens

uttag (15) pa systemskenan med hjalp av Ottobocks speciallim 636W28.

1) Avfetta limytorna pa systemskenan (19) och 6ppningen for systemskenan
(15) med avfettande rengoringsmedel (t.ex. 634A1).

2) Blanda speciallim och héardare val. Stryk blandningen pa delarna som
ska limmas.

3) Satt i systemskenan (19) och skruva fast den med géangstiftet (9). Limmet
har hardat fullstdndigt efter 16 timmar.

4) Innan ortosen lamnas ut:
Sakra ledbulten (11) och ledmuttern (13) med Loctite 241 636K13.
Kontrollera att produkten fungerar.

Demontera systemskenan
1) Skruva loss gangstiftet (9).
2) Knacka ut systemskenan (19) och ta bort den.

6 Rengoring

Om systemlederna har kommit i kontakt med smuts eller vatten som innehal-

ler salt, klor eller tval, s& maste de rengéras snarast:

1) Spola av systemlederna med rent sotvatten.

2) Torka systemlederna med en trasa eller lat dem lufttorka. Undvik direkt
varmeinverkan (t.ex. varme fran ugn eller radiatorer).

Om systemlederna har kommit i kontakt med smoérjmedel (t.ex. fetter och ol-

jor) maste lederna reng6ras omedelbart:

1) Fukta en trasa med avfettande rengdringsmedel (t.ex. isopropylalkohol).

2) Torka av systemlederna eller komponenterna med trasan.

7 Underhall

/\ OBSERVERA

Fel sparr anvands
Fallskador om fel sparr monteras
» Anvand endast en spérr av samma storlek vid ommontering eller byte.
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INFORMATION

Sparren ar specifik for leden och far inte monteras i andra leder.
» Lés informationen i servicesatsen om du byter delar.

Tillverkaren rekommenderar att man minst en gang per halvar kontrollerar att
systemleden fungerar och inte uppvisar slitage.

Reservdelarna finns angivna i kapitlet Produktbeskrivning, i avsnittet
"Komponenter”.

8 Avfallshantering

Avfallshantera produkten i enlighet med de foreskrifter som géller i ditt land.

9 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfor variera.

9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

9.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicinteknis-
ka produkter. CE-forsédkran om &verensstdimmelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2020-04-02

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i brug,
og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med pro-
duktet.

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt
ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den an-
svarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.
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Brugsanvisningen giver vigtige informationer om monteringen og forarbejd-
ningen af ortosekneeleddene af plastmateriale 17PK1=*.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Komponenter/konstruktion

Pos. Komponent Identifikation
17PK1=14 17PK1=20
1 Forsaenket skrue 29PK1=14 29PK1
2 Lasens afdeekning
3 Oplasningsenhed (perlon)
4 Trykfjeder
5 Gevindmuffe 21A12 21A12
6 Laseanordning
7 Ledoverdel
8 Holder til gevindstift
9 Gevindstift M4x12 506G21=M4x12 506G21=M4x12
10 Lejebasning 29PK2=14 29PK2
11 Ledbolt
12 Undersaenkskrue (17PK1=14)
Cylinderskrue (17PK1=20)
13 Ledmetrik med indvendigt gevind M6
14 Ledunderdel
15 Holder til system-skinne
16 Undersaenkskrue (17PK1=14) 29PK4=14 29PK4
Cylinderskrue (17PK1=20)
17 Adapter til rer til parallel justering
(kun 17PK1=14)
18 Reor til parallel justering
19 System-skinne (ikke omfattet af leve-

ringen!)

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Ortoseknaeleddene méa udelukkende benyttes parvis til ortosebehandling af
de nedre ekstremiteter pa en patient.

Identifikation

Maks. kropsveegt

17PK1=14

45 kg

17PK1=20

100 kg
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3.2 Indikationer
Ved delvis lammelse eller hel lammelse af benmuskulaturen.
Indikationer stilles af leegen.

3.3 Andre brugsbegransninger
Produktet egner ikke til brug ved sport.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

[BEM/ZERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af baerende komponenter

Tilskadekomst som falge af funktionszendring eller -svigt

» Anvend kun produktet til det definerede anvendelsesomrade.

» Sorg for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol
hos producentens kundeservice osv.), hvis produktet er blevet udsat
for ekstreme belastninger (som eksempelvis sted).

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering

Tilskadekomst som falge af funktionsaendring eller -svigt

» Monteringen ma kun udferes af uddannet fagpersonale.
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Tilskadekomst som falge af funktionseaendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller produktet for funktion og brugbarhed.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller -svigt
og fa det autoriserede fagpersonale til at kontrollere produktet.
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/\ FORSIGTIG

Overbelastning pa grund af brug pa mere end én patient

Risiko for personskade og funktionssvigt samt beskadigelser pa produktet
» Anvend kun produktet pa én patient.

» Folg vedligeholdelsesanbefalingen.

/\ FORSIGTIG

Ikke-tilladt anvendelse af smoremidler

Risiko for personskade og funktionssvigt samt beskadigelser pa produktet

» Produktet kreever ingen smering. Undga kontakt med smeremidler
(f.eks. fedt, olie).

» Renger produktet eller dele af produktet omgaende med et affedtende
rengeringsmiddel (f.eks. acetone eller isopropylalkohol) efter kontakt
med smeremidler.

Kontakt med saltvand, klor-/saebeholdigt vand, ferskvand og sliben-

de medier (f.eks. sand)

Beskadigelser og for tidlig slitage af produktet

» Produktet skal straks rengeres efter enhver kontakt med de ovennzevn-
te stoffer iht. kapitlet "Rengering".

Produktet udszettes for forkerte omgivelsesbetingelser

Beskadigelser, skerhed eller edeleeggelse pa grund af ukorrekt handtering

» Undga opbevaring ved kondenserende omgivelsesfugtighed.

» Undga kontakt med slibende medier (f.eks. sand, stev).

» Udseet ikke produktet for temperaturer under -10 °C og over +60 °C
(f.eks. sauna, for kraftigt sollys, terring pa radiator).

5 Indretning til brug

INFORMATION

» Kontroller fer udlevering af ortosen, at system-leddene er justeret ngj-
agtigt parallelt.
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INFORMATION

Hvert system-ledpar leveres med en justeringshjeelp for at gere det muligt
at opbygge system-leddene parallelt. Justeringshjeelpen bestar af 2 skruer,
1 ror til parallel justering og 2 adapterstykker, afhzengig af systemleddenes
sterrelse.

System-knzeleddene udszettes for en hejere belastning pa grund af forskelli-
ge opbygningsparametre, som f.eks. genereret veegtbelastning af forfoden
eller ortosens bgjestilling.

Montering af las

Ved levering er lasen formonteret i ortoseleddet. Til udskiftning af lasen krae-

ves seettet 20PK1*. Der er fastgjort indstikshjeelpeanordninger pa lasene for

at gere afprevning nemmere.

1) Seet lejebasningerne (10) ind i ledoverdelen (7).

2) Seet ledunderdelen (14) ind i ledoverdelen (7) og fikser den med ledbol-
ten (11), ledmetrikken med indvendigt gevind (13) og cylinderskruen
(12).

3) For lasen (6) i sterrelse 3 ind i leddets lasekanal til anslag.

4) Kontroller leddet for sler.

INFORMATION: Hvis leddet har slor, eller hvis lasen ikke kan fores
ind til anslag, udskift lasen med en anden storrelse (1, 2, 4 eller 5).

5) Breek den valgte las af indstikshjeelpen.

6) Skru gevindmuffen (5) pa oplasningsenheden (3).

7) Leeg oplasningsenheden (3) med gevindmuffe (5) i den valgte las (6).

8) For oplasningsenheden (3) igennem trykfiederen (4) og lasens afdeek-

ning (2).

9) Feor lasen (6) og trykfiederen (4) med oplasningsenheden (3) ind i lase-
kanalen.

10) Fastger lasens afdeekning (2) med underseaenkskruen (1) i ledoverdelen
(7).

Montering af system-skinnen i system-knaeleddet

1) For system-skinnen (19) ind i system-skinnens holder (15), og markér
borehullet pa system-skinnen (19).

2) Fjern system-skinnen (19) fra system-skinnens holder (15) og bor et hul
med 4 mm J pa system-skinnen (19).

3) Sikr system-skinnen (19) og system-knzeleddet med gevindstiften (9).
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Fastlimning af system-skinnen

Af stabilitetsmeessige arsager skal system-skinnen (19) limes fast i system-

skinnens holder (15) pa system-kneeleddene med Ottobock speciallim

636W28.

1) Renger limfladerne pa system-skinnen (19) og system-skinnens holder
(15) med et affedtende rengeringsmiddel (f.eks. 634A1).

2) Bland speciallim og heerder godt, og pafer blandingen pa de komponen-
ter, der skal limes sammen.

3) Seet system-skinnen (19) i og skru den fast med gevindstiften (9). Li-
mens endelige stabilitet opnas efter 16 timer.

4) For udlevering af ortosen:
Sikr ledbolten (11) og ledmatrikken (13) med Loctite 241 636K13.
Kontroller produktets funktion.

Afmontering af system-skinnen
1) Skru gevindstiften (9) ud.
2) Bank system-skinnen (19) ud og fijern den.

6 Rengering

System-leddene skal omgaende rengeres efter kontakt med saltvand, klor-

eller seebeholdigt vand samt ved tilsmudsninger:

1) Skyl system-leddene med rent ferskvand.

2) Ter system-leddene af med en klud eller luftter dem. Undgéa direkte var-
mepavirkning (f.eks. varme fra ovne eller radiatorer).

System-leddene skal omgaende rengeres efter kontakt med smeremidler

(f.eks. fedt, olie):

1) Fugt en klud med et affedtende rengeringsmiddel (f.eks. isopropylalko-
hol).

2) Ter system-leddene eller komponenterne af med kluden.

7 Vedligeholdelse

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af en forkert las

Tilskadekomst pa grund af fald ved montering af forkerte lase

» Anvend kun lase med samme sterrelse ved genmontering eller udskift-
ning.

INFORMATION

Lasen er valgt ledspecifikt og ma ikke anvendes til montering i andre led.
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» Se informationerne i serviceseettet ved udskiftning af dele.

Producenten anbefaler en halvarlig funktions- og slitagekontrol af systemled-
dene.
Reservedelene er anfort i kapitlet Produktbeskrivelse under "Komponenter".

8 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale be-
stemmelser.

9 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

9.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overens-
stemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Produ-
centen patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsidesaettelse
af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

9.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen
kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

1 Forord Norsk

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2020-04-02

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer
oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller
det oppstar problemer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forrin-
gelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de ansvarlige
myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om monteringen og bearbeidin-
gen av ortosekneleddene av plast 17PK1=".
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2 Produktbeskrivelse

2.1 Komponenter/konstruksjon

Pos. Komponent Merking
17PK1=14 17PK1=20
1 Senkeskrue 29PK1=14 29PK1
2 Deksel til sperren
3 Utlesersnor (perlon)
4 Trykkfjeer
5 Gjenget hylse 21A12 21A12
6 Las
7 Leddoverdel
8 Feste for settskrue
9 Settskrue M4x12 506G21=M4x12 506G21=M4x12
10 Lagerhylse 29PK2=14 29PK2
11 Leddbolt
12 Senkhodeskrue (17PK1=14)
Sylinderskrue (17PK1=20)
13 Leddmutter med innvendige gjenger
M6
14 Leddunderdel
15 Systemskinnefeste
16 Senkhodeskrue (17PK1=14) 29PK4=14 29PK4
Sylinderskrue (17PK1=20)
17 Adapter parallell-lodderer (bare
17PK1=14)
18 Parallell-lodderer
19 Systemskinne (ikke inkludert i leve-
ransen!)

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal
Ortosekneleddene skal utelukkende brukes parvis til ortoseutrustning av en
brukers nedre ekstremitet.

Merking

Maks. kroppsvekt

17PK1=14

45 kg

17PK1=20

100 kg

3.2 Indikasjoner
Ved delvis eller fullstendig lammelse i benmuskulaturen.
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Indikasjonen fastsettes av legen.

3.3 Ytterligere bruksinnskrenkninger
Produktet egner seg ikke til bruk ved idrett.

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

[ Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av baerende komponenter

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Bruk produktet kun til det definerte bruksomradet.

» Hovis produktet blir utsatt for ekstreme belastninger (f.eks. grunnet fall),
ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll ut-
fert av produsentens kundeservice etc.).

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging eller montering

Fare for personskader grunnet funksjonsendring eller -tap
» Monteringen skal bare foretas av utdannede fagfolk.
» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller produktet for funksjon og bruksevne.

» Produktet ma ikke lenger brukes ved funksjonsendringer eller -tap,
men skal da kontrolleres av autoriserte fagfolk.

/\ FORSIKTIG

Overbelastning pa grunn av bruk pa flere enn én bruker
Fare for personskade og funksjonstap samt skader pa produktet
» Produktet skal bare brukes pa én bruker.
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| » Folg vedlikeholdsanbefalingen.

/\ FORSIKTIG

Ikke tillatt bruk av smeremidler

Fare for personskade og funksjonstap samt skader pa produktet

» Produktet er konsipert uten smeremidler. Unnga kontakt med smere-
midler (f.eks. fett, olje).

» Etter kontakt med smeremidler ma produktet eller deler av produktet
omgaende rengjeres med et avfettende rensemiddel (f.eks. aceton eller
isopropylalkohol).

Kontakt med saltvann, klor-/sapeholdig vann, ferskvann samt sli-

pende medier (f.eks. sand)

Skader og tidlig slitasje pa produktet

» Rengjor produktet umiddelbart etter enhver form for kontakt med oven-
nevnte stoffer i henhold til kapittelet <Rengjering».

Produktet utsettes for feil miljgforhold

Fare for skader, sprohet eller adeleggelse grunnet feil handtering

» Unnga lagring ved kondenserende fuktighet i omgivelsene.

» Unnga kontakt med slipende midler (f.eks. sand, stev).

» |kke utsett produktet for temperaturer under -10 °C og over +60 °C
(f.eks. badstue, sterkt sollys, terking pa radiator).

5 Klargjering til bruk

INFORMASIJON

» Kontroller den eksakte parallelle plasseringen av systemleddene for
ortosen gis til brukeren.

INFORMASJON

For & muliggjere den parallelle oppbyggingen av systemleddene, er det
vedlagt en justeringshjelp ved hvert systemleddpar. Justeringshjelpen be-
star av 2 skruer, 1 parallell-lodderer og 2 adapterstykker avhengig av ster-
relsen pa systemleddene.
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Ulike oppbyggingsparametere, for eksempel generert forfotleftelast eller
ortosens beyningsstilling, utsetter systemkneleddene for ekt belastning.

Montere las

Ved utlevering er lasen formontert i ortoseleddet. For a skifte ut lasen tren-

ger man settet 29PK1*. For & gjere det lettere & preve produktet, er det fes-

tet innsettingshjelp pa lasene.

1) Sett lagerhylsene (10) inn i leddoverdelen (7).

2) Sett leddunderdelen (14) inn i leddoverdelen (7) og fest den med ledd-
bolten (11), leddmutteren med innvendige gjenger (13) og sylinderskru-
en (12).

3) Stikk lasen (6) i sterrelse 3 inn i leddets lasekanal til den ligger an.

4) Kontroller om leddet har slark.
INFORMASIJON: Hvis det er slark i leddet, eller hvis lasen ikke kan
stikkes inn til anslaget, ma lasen byttes ut mot en annen storrelse
(1, 2, 4 eller 5).

5) Bryt los den valgte lasen fra innsettingshjelpen.

6) Skru gjengehylsen (5) pa utlesersnoren (3).

7) Legg utlesersnoren (3) med gjengehylsen (5) inn i den valgte lasen (6).
8) For utlesersnoren (3) gjennom trykkfjeeren (4) og dekselet til lasen (2).
9) Feor lasen (6) og trykkfjeeren (4) med utlesersnoren (3) inn i lasekanalen.

10) Fest dekselet til lasen (2) med senkskruen (1) i leddoverdelen (7).

Montere systemskinnen i systemkneleddet

1) Feor systemskinnen (19) inn i systemskinnefestet (15) og marker borehul-
let pa systemskinnen (19).

2) Ta systemskinnen (19) ut av systemskinnefestet (15) og lag et hull med
@ 4 mm i systemskinnen (19).

3) Sikre systemskinnen (19) og systemkneleddet med settskruen (9).

Lime sammen systemskinnen

Av stabilitetsarsaker kreves liming av systemskinnen (19) i kneleddenes sy-

stemskinnemottak (15) med Ottobock spesiallim 636W28.

1) Rengjer limflatene pa systemskinnen (19) og systemskinnefestet (15)
med et avfettingsmiddel (f.eks. 634A1).

2) Bland spesiallimet og herderen godt og stryk det pa komponentene som
skal limes.

3) Sett inn systemskinnen (19) og skru sammen med settskruen (9). Den
endelige styrken til limet nas etter 16 timer.

4) Fer overrekkelse av ortosen:
Sikre leddbolten (11) og leddmutteren (13) med Loctite 241 636K13.
Kontroller produktets funksjon.
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Demontere systemskinnen
1) Skru ut settskruen (9).
2) Sla ut og fiern systemskinnen (19).

6 Rengjoring

Systemleddene ma rengjeres omgaende etter kontakt med salt-, klor- eller

sapeholdig vann samt ved tilsmussing:

1) Skyll av systemleddene med rent ferskvann.

2) Systemleddene torkes av med en klut eller luftterkes. Unnga direkte
varmepavirkning (f.eks. ovns- eller radiatorvarme).

Rengjer systemleddene omgaende etter kontakt med smeremidler (f.eks.

fett, oljer):

1) Fukt en klut med et avfettingsmiddel (f.eks. aceton eller isopropylalko-
hol).

2) Terk av systemleddene eller komponentene med kluten.

7 Vedlikehold

/\ FORSIKTIG

Bruk av feil las

Fallskader grunnet montering av feil laser

» Ved ny montering eller utskiftning skal det kun brukes laser av samme
sterrelse.

INFORMASJON

Lasen velges ut spesielt for hvert ledd og méa ikke brukes til montering i an-
dre ledd.
» Folg anvisningene i servicesettet ved utskiftning av deler.

Produsenten anbefaler halvarlig kontroll av systemleddenes funksjon og sli-
tasje.

Reservedelene star oppfert i kapittelet Produktbeskrivelse under «Kompo-
nenter».

8 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

9 Juridiske merknader

Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan va-
riere deretter.
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9.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

9.2 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr.
CE-samsvarserkleeringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2020-04-02

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument
i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowac sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtaszac¢ produ-
centowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje dotyczace montazu oraz
obrébki ortotycznych przegubéw kolanowych wykonanych z tworzywa
sztucznego 17PK1=*.

2 Opis produktu

2.1 Podzespoty/Konstrukcja
Poz. Podzespot Symbol

17PK1=14 17PK1=20
Sruba wpuszczana 20PK1=14 29PK1
Pokrycie blokady

Ciegto odblokowujace (perlon)
Sprezyna dociskowa
Dwuztagczka 21A12 21A12
Blokada

Czes¢ gorna przegubu
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Poz. Podzespot Symbol
17PK1=14 17PK1=20
8 Uchwyt do kotka gwintowego
9 Kotek gwintowy M4x12 506G21=M4x12 506G21=M4x12
10 Tuleja tozyskowa 29PK2=14 29PK2
11 Sworzen przegubu
12 Sruba z tbem wpuszczanym
(17PK1=14)
Sruba z tbem walcowym (17PK1=20)
13 Nakretka przegubu z gwintem
wewnetrznym M6
14 Czeé¢ dolna przegubu
15 Uchwyt szyn systemowych
16 Sruba z tbem wpuszczanym 29PK4=14 29PK4
(17PK1=14)
Sruba z tbem walcowym (17PK1=20)
17 Adapter rura réwnolegta (tylko
17PK1=14)
18 Rura réwnolegta
19 Szyna systemowa (nie wchodzi w

sktad zestawu!)

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania
Ortotyczne przeguby kolanowe nalezy stosowac¢ wytacznie parami do orto-
tycznego zaopatrzenia kofAczyny dolnej pacjenta.

Symbol

Maks. waga ciata

17PK1=14

45 kg

17PK1=20

100 kg

3.2 Wskazania
W przypadku porazenia czesciowego lub catkowitego migséni koriczyn dolny-

ch.

Wskazania okresla lekarz.

3.3 Dalsze ograniczenia w stosowaniu
Produkt nie nadaje sie do stosowania podczas uprawiania sportu.
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4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczeristwami

wypadku i urazu.

H

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen
technicznych.

4.2 Wskazowki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Przecigzenie podzespotéw nosnych

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji

» Stosowac produkt tylko w zdefiniowanym obszarze zastosowania.

» Jesli produkt zostat poddany skrajnym obciazeniom (np. wskutek upad-
ku), wtedy podja¢ odpowiednie $rodki (np. naprawa, wymiana, kontro-
la przez serwis producenta, itp.).

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Urazy wskutek zmian lub utraty funkgji

» Montazu dokonuje jedynie przeszkolony personel fachowy.

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnos$nie osiowania i montazu.

/A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji produktu.

Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

Produkt nalezy skontrolowac pod katem funkcjonalnosci i zdolnosci do
uzytku.

Produktu nie nalezy stosowaé w przypadku zmian lub utraty funkcji i
poddac go kontroli przez autoryzowanego fachowca.

vy

v

/A PRZESTROGA

Przeciazenie wskutek stosowania przez kilku pacjentow
Niebezpieczenstwo urazu i utrata funkcjonowania jak i uszkodzenia produk-
u

» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

—




| » Prosimy przestrzegac zalecen odnosnie konserwacji.

/A PRZESTROGA

Niedozwolone stosowanie sSrodkéw smarnych

Niebezpieczenstwo urazu i utrata funkcjonowania jak i uszkodzenia produk-

tu

» Konstrukcja produktu nie wymaga stosowania srodkéw smarnych. Pro-
simy unika¢ kontaktu ze Srodkami smarnymi (np. tluszcze, oleje).

» Produkt lub czesci produktu nalezy niezwtocznie wyczysci¢ po kontak-
cie ze $rodkami smarnymi za pomocg odtluszczajgcego $rodka czysz-
czacego (np. aceton lub alkohol izopropylowy).

Kontakt z woda stona, z woda zawierajaca chlor/mydto, woda bieza-

ca jak i mediami abrazyjnymi (np. piasek)

Uszkodzenia i przedwczesne zuzycie produktu

» Produkt nalezy niezwlocznie wyczysci¢ po kazdym kontakcie z wyzej
wymienionymi substancjami wedtug rozdziatu ,,Czyszczenie“.

Produkt zostat narazony na dziatanie niewtasciwych warunkéw oto-

czenia

Uszkodzenia, kruszenie lub zniszczenie wskutek nieprawidtowej obstugi

» Unika¢ przechowywania w $rodowisku wilgotnym z mozliwoécia skra-
plania.

» Unika¢ kontaktu z mediami abrazyjnymi (np. piasek, kurz).

» Nie nalezy naraza¢ produktu na dziatanie temperatury ponizej -10 °C i
powyzej +60 °C (np. sauna, nadmierne promieniowanie stoneczne,
suszenie na grzejnikach).

5 Przygotowanie do uzytku

INFORMACIJA

» Przed oddaniem ortezy zwréci¢ uwage na doktadnie réwnolegte usta-
wienie przegubdéw systemowych.
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INFORMACIJA

Aby umozliwi¢ réwnolegte osiowanie przegubéw systemowych, do kazdej
pary przegubdéw systemowych dotgczona jest pomoc do ustawiania. Pomoc
do ustawiania sktada sie z 2 $rub, 1 rury réwnolegtej i w zaleznosci od wiel-
kosci przegubdéw systemowych z 2 adapteréw.

Systemowe przeguby kolanowe poddane sg zwiekszonemu obcigzeniu ze
wzgledu na réznego rodzaju parametry konstrukcyjne, takich jak na przyktad
wytwarzane obciazenie dzwigni przodostopia lub pozycja zgigta ortezy.

Montaz blokady

W stanie dostawy blokada jest wstepnie zamontowana w przegubie ortezy.

Do wymiany blokady konieczne jest zastosowanie zestawu 29PK1*. Aby uta-

twi¢ przymiarke, na blokadach sg zamocowane pomoce do wktadania.

1) Tuleje tozyskowe (10) zatozy¢ do czesci gornej przegubu (7).

2) Czes¢ dolng przegubu (14) wiozy¢ do czesci gornej przegubu (7) i zamo-
cowac za pomoca sworznia przegubu (11), nakretki przegubu z gwintem
wewnetrznym (13) i $ruby walcowej (12).

3) Blokade (6) wielkosci 3 wsungé¢ do oporu do kanatu blokujgcego ortezy.

4) Sprawdzi¢ przegub pod katem luzu.

INFORMACIJA: Jesli przegub wykazuje luz lub blokada nie moze
zosta¢ wsuniete do oporu, wtedy blokade wymieni¢ na inna wiel-
kos¢ (1, 2, 4 lub 5).

5) Wybrang blokade odtama¢ od pomocy do wkfadania.

6) Dwuztaczke (5) wkrecic na ciegto odblokowujace (3).

7) Ciegto odblokowujace (3) z dwuztaczka (5) whozy¢é do wybranej blokady
(6).

8) Ciegto odblokowujace (3) poprowadzi¢ przez sprezyne dociskowa (4) i
pokrycie blokady (2).

9) Blokade (6) i sprezyne dociskowg (4) z ciegtem odblokowujagcym (3)
wprowadzi¢ do kanatu blokujacego.

10) Pokrycie blokady (2) zamocowaé do goérnej czesci przegubu (7) za
pomocg $ruby wpuszczanej (1).

Montaz szyny systemowej do systemowego przegubu kolanowego

1) Szyne systemowa (19) wsungé do uchwytu szyny systemowej (15) i
zaznaczy¢ otwér do wywiercenia w szynie systemowej (19).

2) Szyne systemowa (19) wyjac z uchwytu (15) i wywierci¢ otwoér wielkosci
@ 4 mm w szynie systemowej (19).

3) Szyne systemowa (19) i systemowy przegub kolanowy zabezpieczy¢ za
pomocg kotka gwintowego (9).
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Sklejenie szyny systemowej

Z przyczyn stabilnosci wymagane jest sklejenie systemowej szyny (19) do

uchwytéw szyn (15) systemowych przegubéw kolanowych za pomoca spe-

cjalnego kleju Ottobock 636W28.

1) Powierzchnie sklejenia szyny systemowej (19) i systemowego uchwytu
szyny (15) wyczysci¢ za pomocg odttuszczajacego $rodka czyszczacego
(np. 634A1).

2) Klej specjalny i utwardzacz dobrze wymieszac i nanie$¢ na podzespoty,
przeznaczone do sklejenia.

3) Wsunac¢ szyne systemowa (19) i przymocowac za pomoca kotka gwinto-
wego (9). Ostateczne utwardzenie kleju zostaje osiagniete po 16 h .

4) Przed oddaniem ortezy:

Sworzen przegubu (11) i nakretke przegubu (13) zabezpieczy¢ za pomo-
cg Loctite 241 636K13.
Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

Demontaz szyny systemowej
1) Woykrecic kotek gwintowy (9).
2) Szyne systemowg (19) wybic i wyjac.

6 Czyszczenie

Po kontakcie z wodg stong, chlorowang lub zawierajagca mydto lub w przy-

padku zabrudzen przeguby systemowe niezwtocznie musza by¢ wyczyszczo-

ne:

1) Przeguby systemowe nalezy wyptukac¢ czysta woda stodka.

2) Przeguby systemowe wytrze¢ $cierka lub wysuszy¢ na powietrzu. Unikaé
bezposredniego dziatania goragca (np. ciepta piecykéw i kaloryferéw).

Po kontakcie z $rodkami smarnymi (np. ttuszcze, oleje) przeguby systemowe

musza by¢ niezwlocznie wyczyszczone:

1) Namoczy¢ Scierke Srodkiem odttuszczajacym (np. alkohol izopropylowy).

2) Przeguby systemowe lub podzespoly przetrze¢ namoczong Scierka.

7 Konserwacja

/A PRZESTROGA

Zastosowanie niewtasciwej blokady

Urazy w wyniku upadku wskutek montazu niewtasciwych blokad

» W przypadku ponownego montazu lub wymiany nalezy stosowac tylko
blokady tej samej wielkosci.
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INFORMACIJA

Blokada jest wybrana specyficznie do przegubu i w celu montazu nie moze

byc¢ stosowana w innych przegubach.

» Podczas wymiany czesci przestrzegac¢ informacji z zestawu serwisowe-
go.

Producent zaleca, zeby co pét roku przeprowadzaé kontrole dziatania oraz

stopnia zuzycia przegubow systemowych.

Czesci zamienne sa wyszczegodlnione w rozdziale Opis produktu pod ,Pod-

zespoty".

8 Utylizacja

Produkt poddac utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.

9 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad moga sie réznic.

9.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

9.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobrac ze strony
internetowej producenta.

1 Elész6 Magyar

Az utolso frissités datuma: 2020-04-02

» A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos
hasznélatarol.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adddtak a ter-
mék hasznalatakor forduljon a gyartéhoz.
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» Orizze meg ezt a dokumentumot.

» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos vératlan eseményt
jelentsen a gyartonak és az On orszagdaban illetékes hatoésagnak, kilo-
ndsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

A hasznélati utasitas fontos tajékoztatast kinal a 17PK1=*-es mianyag térdte-
rlleti ortézis-csukl6 szerelésével és feldolgozasaval kapcsolatban.

2 Termékleiras
2.1 Alkatrészek/Felépités

Hengeresfejl csavar (17PK1=20)

Tétel Alkatrész Megijelolés
17PK1=14 17PK1=20

1 Sillyesztettfejl csavar 29PK1=14 29PK1
2 A retesz burkolata
3 Kireteszel6 vonokotél (perlon)
4 Nyomérugd
5 Menetes karmantyt 21A12 21A12
6 Retesze
7 zilet felsGrész
8 Hernydcsavar felfogas
9 Hernydécsavar M4X12 506G21=M4x12 506G21=M4x12
10 Csapégypersely 29PK2=14 29PK2
11 izilet csap
12 Sillyesztettfejl csavar (17PK1=14)

Hengeresfejl csavar (17PK1=20)
13 Belsé menetes iziilet anya, M6
14 iziilet alsérész
15 Rendszersin felfogas
16 Sillyesztettfejl csavar (17PK1=14) 29PK4=14 29PK4

17 Parhuzamosra igazité cs6 adapter
(csak 17PK1=14)

18 Parhuzamosra igazit6 cs6

19 Rendszersin (nincs a szallitasi terje-
delemben!)

3 Rendeltetésszerii hasznalat
3.1 Rendeltetés

A térdterileti ortézis-csuklok kizarélag parosaval, egy beteg als6 végtagja-

nak ortetikai ellatasara alkalmazandék.
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Megjelolés Legnagyobb testsuly

17PK1=14 45 kg

17PK1=20 100 kg

3.2 Indikaciok
A labizomzat részleges vagy teljes bénuldsa.
Az indikéciot az orvos hatarozza meg.

3.3 A hasznalat tovabbi korlatozasai
A termék nem alkalmas sportkozi hasznalatra.

4 Biztonsag

4.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sérilés veszélyére

|

Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.

4.2 Biztonsagi tanacsok

A VIGYAZAT

A teherviseld alkatrészek tulzott igénybevétele

Sériilések funkciévaltozas vagy -veszteség miatt

» A terméket kizarolag az elGirt alkalmazasi terileten hasznalja.

» Ha a terméket szélsGséges terhelés érte (pl. zuhanas), akkor gondos-
kodjon a sziikséges intézkedések elvégzésérdl (pl. ellendriztesse, javit-
tassa meg, cseréltesse ki a terméket a gyarté ugyfélszolgalataval).

A VIGYAZAT

Hibas felépités vagy szerelés

Sériilések a miikodés megvaltozasa vagy -elvesztése miatt
» A szerelést csak erre felkészitett szakember végezheti.
» Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitas el6irasait.

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilései

Sériilések funkcidvaltozas vagy -vesztés kovetkeztében

» A termék megmunkalasa gondossagot igényel.

» Vizsgalja meg a termék miikodését és hasznalhatosagat.




» A termékfunkcié mddosulasakor vagy elvesztésekor nem hasznélja to-
vabb, és ellendriztesse a megbizott szakszemélyzettel.

A VIGYAZAT

Tulterhelés t6bb mint egy paciens altali hasznalat miatt
Sériilésveszély, a termék funkcidvesztése és megrongalddasa miatt
» A terméket kizardlag egy és ugyanaz a paciens hasznalhatja.

» Be kell tartani a gondozasi ajanlasokat.

A VIGYAZAT

Kenéanyagok nem megengedett hasznalata

Sériilésveszély, a termék funkcidvesztése és megrongalédasa

» A terméket kendanyag-mentesre terveztiik. LehetSleg ne érintkezzen
semmilyen ken6anyaggal (pl. zsirok, olajok).

» A terméket és a termék részeit kenbanyaggal vald érintkezés utan azon-
nal tisztitsa meg zsirtalanité szerrel (pl. aceton vagy izopropilalkohol).

| ERTESITES |

Erintkezés sés, kléros/szappanos, édesvizzel és koptaté hatasi

anyagokkal (pl. homok)

Rongélodasok és a termék id6 elétti elhasznalédasa

» Haladéktalanul meg kell tisztitani a terméket, ha a "Tisztitds és apolas"”
cim( fejezetben szerepl6 anyagokkal és a fenti anyagok barmelyikével
érintkezésbe kerdl.

A terméket nem megfelelé kérnyezeti koriilmények k6zott alkalmaz-

zak

Szakszer(tlen kezelés miatt a termék karosodhat, megmerevedhez vagy

tonkremehet.

» Ne tarolja a terméket lecsapddo, paras kornyezetben.

» Kerllje az érintkezést koptaté kozegekkel (pl. homok, por).

» Ne tegye ki a terméket -10 °C-nal alacsonyabb és +60 °C-nal maga-
sabb hémérsékleti hatdsanak (pl. szauna, tulzott napsugarzés, szaritas
flitGtesten).
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5 Hasznalatba vétel

TAJEKOZTATAS

» Az ortézist atadasa el6tt ellendrizze a rendszer-izliletek pontos, parhu-
zamos beigazitasat.

TAJEKOZTATAS

A rendszer-iziiletek parhuzamos felépitésének lehetévé tételére mindegyik
rendszer-iziiletparhoz mellékeliink egy beigazitd segédet. A beigazité se-
géd 2 csavarbdl, 1 parhuzamosra igazité cs6bdl és a rendszer-izlilet mérete
szerint 2 adaptertestbdl all.

A rendszer-térdiziiletek a felépitési paraméterek kilénbozésége, példaul az
ortézis fellépé elblabterhelése vagy hajlitott helyzete miatt nagyobb igénybe-
vételnek vannak kitéve.

A retesz beszerelése

A kiszallitott allapotban a reteszt az ortézis iziiletbe elére beszereltik. A re-

tesz cseréjéhez a 29PK1* készlet szilkséges. Az egyszeriibb felprobalas le-

het6vé tételére a reteszekre bedug6 segédeket rogzitettiink.

1) Helyezze be a (10) csapagyperselyeket az izilet (7) felsé részébe.

2) Tolja be az izilet (14) alsé részét az izllet (7) felsé részébe és rogzitse a
(11) izlet csappal, a bels6 menetes (13) izllet anyaval és a (12) henge-
res csavarral.

3) Utkézésig dugja a a 3-as méretii (6) reteszt az iziilet reteszcsatornajaba.

4) Ellendrizze az iziilet jatékat.

TAJEKOZTATAS: Ha az iziilet jatékot mutat, vagy a reteszt nem
tudja litk6zésig bedugni, cserélje ki a reteszt egy masik (1, 2, 4
vagy 5) méretre.

5) A kivalasztott reteszt torje le a bedugd segédrdl.

6) Hajtsa fel az (5) menetes karmantyut a (3) kireteszelS vonokotélre.

7) Fektesse be a (3) kireteszel6 vondkotelet az (5) menetes karmantylval a
kivalasztott (6) reteszbe.

8) Flizze at a (3) kireteszel6 vonodkotelet a (4) nyomérugdn és a (2) retesz
burkolaton.

9) Vezesse be a (6) reteszt és a (4) nyomdrugét a (3) kireteszelé vondkotél-
lel a reteszcsatornaba.

10) Rogzitse a (2) retesz burkolatot az (1) slllyesztett csavarral az izilet (7)
felsé részére.
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A rendszer-sin beszerelése a térdiziiletbe

1) Vezesse be a (19) rendszer-sint a (15) rendszer-sin felfogasba és a (19)
rendszer-sinen jeldlje meg a furatot.

2) Vegye ki a (19) rendszer-sint a (15) rendszer-sin felfogasbol és készitse
el az @ 4 mm-es furatot a (19) rendszer-sinen.

3) A (9) hernydcsavarral rogzitse a (19) rendszer-sint és a rendszer-térdizi-
letet.

A rendszer-sin ragasztasa

Stabilitasi okokbdl szlikséges a (19) rendszer-sin beragasztasa a rendszer-

térdizllet (15) rendszer-sin felfogasaba az Ottobock 636W28 jelli specidlis

ragasztojaval.

1) Zsirtalanito tisztitoszerrel (pl. 634A1) tisztitsa meg a (19) rendszer-sin és
a (15) rendszer-sin felfogas ragaszto feluleteit.

2) Jdl keverje 6ssze a specidlis ragasztot és az edz6t, és kenje be az dssze-
ragasztando alkatrészeket.

3) Tegye be a (19) rendszer-sint és csavarozza 6ssze a (9) hernyocsavarral.
A ragasztd 16 ora alatt éri el a végleges szilardsagat.

4) Az ortézis atadasa elétt:
A Loctite 241 636K13-al biztositsa a (11) izllet csapot és a (13) izilet
anyat.
Ellendrizze a termék miikodését.

A rendszer-sin leszerelése

1) Hajtsa ki a (9) hernyécsavart.

2) Usse ki és vegye ki a (19) rendszer-sint.

6 Tisztitas

A rendszer-iziileteket haladéktalanul tisztitsa meg, ha sos, kléros vagy szap-

panos vizzel kerlltek érintkezésbe:

1) A rendszer-izileteket tiszta édesvizzel dblitse le.

2) A rendszer-iziileteket kenddvel torolje szarazra, vagy a szabad levegén
szaritsa meg. Kerllje el a kdzvetlen hébehatast (pl. kalyha vagy a f(it6test
melege).

A rendszer-iziileteket haladéktalanul tisztitsa meg, ha kenéanyagokkal (pl.

zsirok, olajok) érintkeztek:

1) A zsirtalanitéval nedvesitsen meg egy kendét (pl. aceton vagy izopropilal-
kohol).

2) A rendszer-izileteket vagy alkatrészeket ezzel a kendével torélje le.
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7 Karbantartas

A VIGYAZAT

Rossz zar hasznalata

Rossz zar felszerelése okozta esési sérilések

» Szerelés vagy csere esetén mindig egyforma méret( zarakat kell hasz-
nalni.

TAJEKOZTATAS

A reteszt az izllethez specifikusan valasztottuk ki és nem szabad mas izile-

tekhez, beszerelésre felhasznalni.

» A részek cseréjekor vegye figyelembe a szervizkészletben 1évé informa-
ciokat.

A gyartd javasolja a rendszercsuklok mikodésének és kopasanak féléven-
kénti ellendrzését.

A poétalkatrészek felsorolasat a termékleiras fejezet "Szerkezeti elemek" ré-
sze tartalmazza.

8 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

9 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, en-
nek megfelelGen véltozhat.

9.1 Felel6sség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznélata a jelen
dokumentumban szereplé leirasoknak és utasitasoknak megfelel. A gyartd
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gyasa, f6képp a termék szakszerlitlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitdsa nyoman kovetkeznek be.

9.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszkozokrél sz6l6 2017/745 rendelete kdvetelményeinek. A CE megfelel6sé-
gi nyilatkozat letolthet6 a gyarté weboldalarél.
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1 Pfedmluva

Cesky

Datum posledni aktualizace: 2020-04-02

» Pred pouZitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpecénostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néja-
ké problémy, obratte se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezédouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Navod k poufZiti obsahuje dilezité informace pro montaz a zpracovani ortotic-
kych kolennich kloubu z plastu 17PK1=*.

2 Popis produktu
2.1 Dily/konstrukce

Sroub imbus (17PK1=20)

Poz. Dil Oznaceni
17PK1=14 17PK1=20

1 Zépustny Sroub 29PK1=14 29PK1
2 Kryt uzévéru
3 Uvolfiovaci tahlo (Perlon)
4 Tla¢na pruzina
5 Zavitova navlacka 21A12 21A12
6 Uzéavér
7 Horni ¢ast kloubu
8 Objimka stavéciho $roubu
9 Stavéci Sroub M4x12 506G21=M4x12 506G21=M4x12
10 Pouzdro lozZiska 29PK2=14 29PK2
11 Cep kloubu
12 Zépustny Sroub (17PK1=14)

Sroub imbus (17PK1=20)
13 Matice kloubu s vnitinim zavitem M6
14 Dolni ¢ast kloubu
15 Objimka systémové dlahy
16 Zapustny Sroub (17PK1=14) 29PK4=14 29PK4
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Poz. Dil Oznaceni

17PK1=14 17PK1=20
17 Adaptér k trubce pro vyrovnani para- 29PK4=14 29PK4
lelity (pouze 17PK1=14)
18 Trubka pro vyrovnani paralelity
19 Systémova dlaha (neni soucasti do-
davky!)

3 Pouziti k danému ucelu

3.1 Uéel pouziti

Ortotické kolenni klouby se pouzivaji vyhradné v paru k ortotickému vybave-
ni dolnich koncetin u jednoho pacienta.

Oznaceni Max. télesna hmotnost
17PK1=14 45 kg
17PK1=20 100 kg

3.2 Indikace
PFi ¢astecném nebo Uplném ochrnuti svalstva dolni koncetiny.
Indikaci urcuje Iékatr.

3.3 Dalsi omezeni pouziti
Produkt neni vhodny k pouZiti pfi sportu.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symboli

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 Bezpecnostni pokyny

PretéZovani nosnych ¢asti

Poranéni v dusledku poskozeni ortézy a jeji nefunkénosti

» PouZivejte produkt pouze pro uréenou oblast pouZiti.

» Pokud byl produkt vystaven extrémnimu zatizeni (napf. v disledku pa-
du), zajistéte potfebna opatieni (napf. opravu, vyménu, kontrolu v ser-
visnim oddéleni u vyrobce atd.).
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Chybna stavba nebo montaz

Poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunk&nosti

» Montaz smi provadét pouze vyskoleny odborny personal.
» Dbejte na dodrzeni pokyni pro stavbu a montaz.

Mechanické poskozeni produktu

Poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunk&nosti

» Zachazejte s produktem opatrné.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpusobilosti k pou-
Ziti.

» Prestante produkt pouZivat, pokud dojde ke zmé&nam funkce nebo ne-
funkénosti produktu, a nechte jej zkontrolovat autorizovanym odbornym
personalem.

Nadmérné namahani v diasledku pouziti na vice nez jednom pacien-
tovi.

Nebezpecdi a ztrata funkce a také poskozeni produktu

» Produkt by se mél pouzivat jen na jednom pacientovi.

» Respektujte doporuceni pro tdrzbu.

Nepfipustné pouziti maziv

Nebezpeci poranéni, nefuncknosti a poskozeni produktu

» Produkt je koncipovan pro pouziti bez maziv. Zamezte kontaktu s mazi-
vy (napf., tuky, oleje).

» Po kontaktu s mazivy okamzité ocistéte produkt nebo jeho ¢asti odmas-
fovacim prostredkem (napf. aceton nebo izopropylalkohol).

| UPOZORNENI]

Kontakt se slanou vodou, vodou obsahujici chlor/mydlo, se sladkou

vodou nebo s abrazivnimi médii (napf. pisek)

Poskozeni produktu a jeho prfed¢asné opotiebeni.

» Po kazdém kontaktu s vySe uvedenymi latkami produkt okamzité ocisté-
te podle kapitoly ,Cisténi.
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Produkt je vystaven pusobeni $patnych okolnich podminek

Poskozeni, zkfehnuti nebo zniceni vlivem neodborné manipulace

» Produkt se nesmi skladovat v prostredi, kde dochazi ke kondenzaci vlh-
kosti.

» Zamezte kontaktu s abrazivnimi médii (napt. pisek, prach).

» Nevystavujte tento produkt pisobeni teplot nizsich nez -10 °C a nad
+60 °C (napf. sauna, nadmérné slunecni zafeni, suseni na topeni).

5 Priprava k pouziti

» Pred pfedanim ortézy je nutné dbat na presné paralelni vyrovnani systé-
movych kloubovu.

Pro umoznéni paralelni stavby systémovych kloubt je ke kazdému paru sys-
témového kloubu dodavana adjusta¢ni pomuicka. Adjustaéni pomucka ob-
sahuje 2 Srouby, 1 trubku pro vyrovnani paralelity a podle velikosti systémo-
vych kloubtd 2 adaptérové kusy.

Systémové kolenni klouby mohou byt v riznych pfipadech stavby vystaveny
zvySenému zatizeni napf. vlivem momentl sil pUsobicich na prednozi nebo
vlivem flekéni polohy ortézy.

Montaz uzavéru

Ve stavu pfi dodani je uzavér v ortotickém kloubu predem namontovany. Pro

vyménu uzavéru je zapotiebi souprava 29PK1*. Aby bylo mozné kloub snaze

vyzkouset, jsou na uzavérech upevnény nastréné pomucky.

1) Nasadte loZiskova pouzdra (10) do horni ¢asti kloubu (7).

2) Nasadte spodni c¢ast kloubu (14) do horni ¢asti kloubu (7) a zafixujte je
pomoci ¢epu (11), matice kloubu s vnitfnim zavitem (13) a Sroubem im-
bus (12).

3) Zasunte uzaveér (6) o velikosti 3 do drazky kloubu az na doraz.

4) Zkontrolujte vuli kloubu.
INFORMACE: Vykazuje-li kloub viili, nebo nelze-li uzavér zasunout
az na doraz, vyménte uzavér za jinou velikost (1, 2, 4 nebo 5).

5) Vybrany uzavér oddélte od nastréné pomiicky.

6) Nasroubuijte zavitovou navlacku (5) na odblokovaci tah (3).
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7) Vlozte odblokovaci tah (3) se zavitovou navlackou (5) do zvoleného uza-
véru (6).

8) Zavedte odblokovaci tah (3) pfes tlacnou pruZinu (4) a kryt uzavéru (2).

9) Zavedte uzavér (6) a tlacnou pruzinu (4) s odblokovacim tahem (3) do
drazky uzavéru.

10) Upevnéte kryt uzavéru (2) se zapustnym Sroubem (1) do horni ¢asti klou-
bu (7).

Montaz systémové dlahy do systémového kolenniho kloubu

1) Zavedte systémovou dlahu (19) do objimky (15) a vyznacte v dlaze (19)
diru pro vrtani.

2) Vyjméte systémovou dlahu (19) z objimky (15) a vyvrtejte do dlahy (19)
diru @4 mm.

3) Zajistéte systémovou dlahu (19) a systémovy kolenni kloub pomoci stavé-
ciho S$roubu (9).

Lepeni systémové dlahy

Z divodu stability konstrukce je nutné pfilepit systémovou dlahu (19) do ob-

jimky (15) kolenniho kloubu pomoci specialniho lepidla 636W28 Ottobock.

1) Ocistéte lepené plochy systémové dlahy (19) a objimky (15) odmastova-
cim prostiedkem (napf. 634A1).

2) Specialni lepidlo a tvrdidlo dobfe smichejte a naneste na plochy slepova-
nych dilG.

3) Nasadte systémovou dlahu (19) a pfiSroubujte ji pomoci stavéciho Srou-
bu (9). K pIlnému vytvrzeni lepeného spoje dojde po 16 hodinach.

4) Pred predanim ortézy:
Zajistéte Cep kloubu (11) a matici kloubu (13) Loctitem 241 636K13.
Zkontrolujte funkci produktu.

Demontaz systémové dlahy
1) VysSroubuijte stavéci Sroub (9).
2) Vyrazte systémovou dlahu (19) a vyjméte ji.

6 Cisténi

Systémové klouby se musi po kontaktu se slanou, chlorovanou nebo mydlo-

vou vodou nebo po zadpinéni okamzité ocistit:

1) Oplachnéte systémové klouby cistou sladkou vodou.

2) Osuste systémové klouby hadrem nebo je nechte ususit na vzduchu. Ne-
vystavujte pusobeni pfimého tepla (napf. sluneéni zafeni, salani pece ne-
bo topnych téles).

Systémové klouby se musi po styku s mazivy (napf. tuky, oleje) okamZité

ocistit:

83



1) Navlhcete hadfik odmastovacim prostfedkem (napf. aceton nebo izopro-
pylalkohol).
2) Otrete systémové klouby nebo komponenty hadfikem.

7 Udrzba

Pouziti Spatného uzavéru

Nebezpeci padu v disledku namontovani $patnych uzavérd

» Pfi opétné montazi nebo vyméné pouzivejte pouze uzavéry stejné veli-
kosti.

Uzavér je vybiran pro specificky kloub a nesmi se pouzivat k montazi na v ji-
nych kloubech.
» P¥i vyméné dilli respektujte informace uvedené v servisni sadé.

Vyrobce doporucuje provést jednou za pul roku kontrolu funkce a opotiebeni
systémovych kloubd.
Nahradni dily jsou uvedeny popisu produktu v kapitole ,Komponenty“.

8 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

9 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za Skody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivdnim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

9.2 CE shoda

Produkt spliuje poZadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrob-
ce.
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1 Predgovor Hrvatski

>

>
>

>

>

INFORMACUA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2020-04-02

PazZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte
se sigurnosnih napomena.

Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

Obratite se proizvodacu u slu€aju pitanja o proizvodu ili pojave proble-
ma.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu
u svojoj zemlji.

Sacuvajte ovaj dokument.

Upute za uporabu pruzZaju vam vazne informacije o montazi i obradi ortotskih
zglobova koljena od plastike 17PK1=*.

2 Opis proizvoda

2.1 Sastavni elementi/konstrukcija

Poz. Sastavni element Oznaka
17PK1=14 17PK1=20

1 Vijak s upustenom glavom 29PK1=14 29PK1
2 Poklopac blokade
3 Deblokadno uze (perlon)
4 Tla¢na opruga
5 Spojnica s navojem 21A12 21A12
6 Blokada
7 Gornji dio zgloba
8 Prihvat zatika s navojem
9 Zatik s navojem M4x12 506G21=M4x12 506G21=M4x12
10 Tuljac leZaja 29PK2=14 29PK2
11 Zglobni svornjak
12 Vijak s upustenom glavom

(17PK1=14)

Vijak s valjkastom glavom

(17PK1=20)
13 Zglobna matica s unutarnjim navojem

M6
14 Donji dio zgloba
15 Prihvat modularne udlage
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Poz. Sastavni element Oznaka
17PK1=14 17PK1=20
16 Vijak s upustenom glavom 29PK4=14 29PK4
(17PK1=14)
Vijak s valjkastom glavom
(17PK1=20)
17 Prilagodnik paralelne cijevi za orijen-
taciju (samo 17PK1=14)
18 Paralelna cijev za orijentaciju
19 Modularna udlaga (nije dio isporuke!)

3 Namjenska uporaba

3.1 Svrha uporabe
Ortotski zglobovi koljena predvideni su isklju€ivo u paru za ortotsko zbrinja-
vanje donjeg ekstremiteta kod jednog pacijenta.

Oznaka Maks. tjelesna tezina
17PK1=14 45 kg
17PK1=20 100 kg

3.2 Indikacije
Djelomicna ili potpuna nepokretljivost misi¢a nogu.
Indikaciju postavlja lije¢nik.

3.3 Ostala ogranicenja uporabe
Proizvod nije namijenjen za uporabu u $portu.

4 Sigurnost

4.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

4.2 Sigurnosne napomene

Preoptereéenje nosivih sastavnih elemenata
Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije
» Proizvod rabite samo za definirano podrucje primjene.
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» Ako se proizvod izlaze ekstremnim opterecenjima (npr. uslijed pada),
pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, zamjenu, kontrolu u ser-
visnoj sluzbi proizvodaca itd.).

Neispravno poravnanje ili montaza

Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije

» Montazu smije obavljati samo Skolovano stru¢no osoblje.
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

Mehanicko ostecenje proizvoda

Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije

» Pazljivo rukujte proizvodom.

» Provijerite je li proizvod funkcionalan i uporabljiv.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte rabiti proizvod i odnesi-
te ga ovlastenom stru¢nom osoblju na provjeru.

Preopterecenje uporabom na vise od jednog pacijenata
Opasnost od ozljeda i gubitka funkcije te ostecenja proizvoda
» Proizvod rabite na samo jednom pacijentu.

» PridrZavajte se preporuka u vezi odrZavanja.

Nedopustena primjena maziva

Opasnost od ozljeda i gubitka funkcije te ostecenja proizvoda

» Proizvod je koncipiran bez maziva. lzbjegavajte kontakt s mazivima
(npr. mastima, uljima).

» Nakon dodira s mazivima proizvod ili njegove dijelove odmah ocistite
sredstvom za odmascivanje (npr. acetonom ili izopropilnim alkoholom).

| NAPOMENA |

Kontakt sa slanom vodom, vodom koja sadrzi klor/sapun, slatkom

vodom te s abrazivnim medijima (npr. pijeskom)

Ostecenja i prijevremeno trosenje proizvoda

» Proizvod nakon svakog kontakta s gore navedenim tvarima odmah
ogistite u skladu s poglaviiem ,Cigcenje”.
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Proizvod je izlozen pogresnim uvjetima okoline

Ostecenja, lom ili unistenje uslijed nestru¢nog rukovanja

» Izbjegavajte skladistenje u uvjetima kada se kondenzira vlaga iz okoline.

» Izbjegavajte kontakt s abrazivnim medijima (npr. pijeskom, prasinom).

» Proizvod nemojte izlagati temperaturama nizim od -10 °C i viS$im od
+60 °C (npr. u sauni, prekomjernom suncevu zracenju, susenju na ra-
dijatoru).

5 Uspostavljanje uporabljivosti

INFORMACUA

» Prije predaje ortoze pazite da su modularni zglobovi to¢no paralelno
poravnati.

INFORMACUA

Kako bi se omogucilo paralelno sastavljanje modularnih zglobova, svakom
paru modularnih zglobova priloZzeno je pomagalo za namjestanje. Pomagalo
za namjestanje sastoji se od dvaju vijaka, jedne paralelne cijevi za orijenta-
ciju i ovisno o veli¢ini modularnih zglobova dvaju prilagodnika.

Modularni zglobovi koljena izloZeni su vecem opterecenju uslijed razli¢itih
parametara poravnanja poput, primjerice, poluznog opterecenja prednjeg di-
jela stopala ili savijenog polozaja ortoze.

Montaza blokade

U isporu¢enom stanju blokada je ve¢ montirana u zglobu ortoze. Za zamjenu

blokade potreban je komplet 29PK1*. Na blokadi su radi jednostavnijeg is-

probavanja u¢vrs¢ena pomagala za umetanje.

1) Tuljac lezaja (10) umetnite u gornji dio zgloba (7).

2) Donji dio zgloba (14) utaknite u gornji dio zgloba (7) i fiksirajte zglobnim
svornjakom (11), zglobnom maticom s unutarnjim navojem (13) i vijkom s
valjkastom glavom (12).

3) Blokadu (6) veli¢ine 3 utaknite do grani¢nika u kanal za blokadu zgloba.

4) Provijerite zazor zgloba.

INFORMACIJA: Ako na zglobu postoji zazor ili se blokada ne
moze utaknuti do grani¢nika, zamijenite blokadu blokadom druge
velicine (1, 2, 4 ili 5).

5) Odabranu blokadu odvojite od pomagala za umetanje.

6) Spojnicu s navojem (5) zavrnite na deblokadno uze (3).



Deblokadno uze (3) sa spojnicom s navojem (5) umetnite u odabranu
blokadu (6).

Deblokadno uze (3) provedite kroz tlaénu oprugu (4) i poklopac blokade
(2).

Blokadu (6) i tlacnu oprugu (4) s deblokadnim uzetom (3) uvedite u kanal
za blokadu.

10) Poklopac blokade (2) vijkom s upustenom glavom (1) uévrstite u gornjem

dijelu zgloba (7).

MontaZa modularne udlage u modularni zglob koljena

Modularnu udlagu (19) uvedite u prihvat modularne udlage (15) i na
udlazi (19) oznacite mjesto busenja.

Modularnu udlagu (19) izvadite iz prihvata modularne udlage (15) i na
njoj (19) probusite provrt @ 4 mm.

Modularnu udlagu (19) i modularni zglob koljena osigurajte zatikom s na-
vojem (9).

Lijepljenje modularne udlage

Modularnu udlagu (19) radi stabilnosti valja zalijepiti u prihvat modularne
udlage (15) modularnih zglobova koljena pomocu specijalnog ljepila
636W28 poduzeéa Ottobock.

Povrsine modularne udlage koje se lijepe (19) i prihvat modularne udla-
ge (15) ocistite sredstvom za odmascivanje (npr. 634A1).

Dobro pomijesajte specijalno ljepilo i u¢vrséiva¢ te njime namazite sa-
stavne elemente koje valja zalijepiti.

Postavite modularnu udlagu (19) i vijéano je spojite sa zatikom s navojem
(9). Ljepilo nakon 16 h postize konacnu ¢vrstocu.

Prije predaje ortoze:

Zglobni svornjak (11) i zglobnu maticu (13) osigurajte sredstvom Locti-
te 241 636K13.

Provjerite funkciju proizvoda.

Demontaza modularne udlage

1)
2)

Odbvijte zatik s navojem (9).
Izvucite modularnu udlagu (19) te je uklonite.

6 Ciséenje
Modularne zglobove valja odistiti odmah nakon kontakta sa slanom vodom,
vodom koja sadrzi klor ili sapun ili ako su necisti:

1)
2)

Modularne zglobove isperite Cistom slatkom vodom.
Modularne zglobove obrisite krpom ili ostavite da se osuse na zraku. |z-
bjegavajte izravan utjecaj vrucine (npr. vruéinu pecnice ili radijatora).

89



Modularne zglobove valja odmah ocistiti nakon kontakta s mazivima (npr.
mastima, uljima):

1) Krpu navlazite sredstvom za odmascivanje (npr. izopropilnim alkoholom).
2) Modularne zglobove ili komponente obrisite krpom.

7 Odrzavanje

Uporaba pogresne blokade
Ozljede od pada uslijed montaze pogresnih blokada
» Pri ponovnoj montazi ili zamjeni rabite samo blokade jednake veli¢ine.

INFORMACUA

Odabrana je blokada specificha za zglob i ne smije se rabiti za montazu u
druge zglobove.
» Pri zamjeni dijelova pridrzavajte se informacija u servisnom kompletu.

Proizvodac preporucuje da se svakih pola godine provede kontrola funkcija i
istroSenosti modularnih zglobova.

Rezervni dijelovi navedeni su u poglavlju Opis proizvoda u odjeljku ,Sastavni
elementi”.

8 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s vaze¢im nacionalnim propisima.

9 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

9.1 Odgovornost

Proizvodac¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodi-
ma. CE izjava o sukladnosti moZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne strani-
ce.
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1 Onsoz

Turkge

BiLGI

Son glincelleme tarihi: 2020-04-02

» Uriind kullanmadan 8nce bu dokiimani dikkatle okuyun ve givenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lagirsaniz Ureticiye danigin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglk durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak Ureticinize ve llkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

Bu kullanim kilavuzu plastikten yapilmis ortez diz eklemlerinin montaji ve
islenmesi hakkinda énemli bilgiler sunar 17PK1=".

2 Uriin aciklamasi

2.1 Yapi parcalari/Konstriiksiyon

17PK1=14)

Poz. Yapi parcasi Uriin kodu
17PK1=14 17PK1=20
1 Gomme vida 29PK1=14 29PK1
2 Kilit kapagi
3 Kilit agma teli (Perlon)
4 Baski yayi
5 Vidali kovan 21A12 21A12
6 Kilit
7 Ust eklem pargasi
8 Ayar vidasi yuvasi
9 Ayar vidasi M4x12 506G21=M4x12 | 506G21=M4x12
10 Yatak burcu 29PK2=14 29PK2
11 Eklem pimi
12 Gomme basgli civata (17PK1=14)
Silindir vida (17PK1=20)
13 i¢ disli eklem somunu M6
14 Alt eklem pargasi
15 Sistem ray yuvasi
16 Gomme bagl civata (17PK1=14) 29PK4=14 29PK4
Silindir vida (17PK1=20)
17 Paralel ayar borusu adaptorii (sadece
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Poz. Yapi parcasi Uriin kodu
17PK1=14 17PK1=20
18 Paralel ayar borusu 29PK4=14 29PK4
19 Sistem rayi (Teslimat kapsaminda
mevcut degil!)

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci
Ortez diz eklemleri, alt ekstremitenin protez uygulamasi igin bir hastada yal-
nizca cift halde kullaniimaldir.

Uriin kodu

Maks. Viicut agirhigi

17PK1=14
17PK1=20

45 kg
100 kg

3.2 Endikasyonlar
Bacak kaslarindaki kismi felg veya komple felglerde kullanim igindir.
Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

3.3 Diger kullanim sinirlamalari
Bu driin spor sirasinda kullanim igin uygun degildir.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[ 7] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Giivenlik talimati

/\ DIKKAT

Tasiyici parcalarin asiri kullanimi

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinii sadece belirlenmis kullanim alani icin kullaniniz.

» Uriin asin yiiklenmelere maruz birakildiysa (6rn. diisme nedeniyle),
uygun onlemlerin alinmasini saglaymniz (6rn. onarim, degistirme, Uretici-
nin musteri servisi tarafindan kontrol, vs.).
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/\ DIKKAT

Hatali kurulum veya montaj

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanmalar

» Montaj islemi sadece egitim gérmis uzman personel tarafindan uygu-
lanmalidir.

» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

Uriiniin mekanik hasari

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinle 6zenli bir sekilde galiginiz.

» Uriinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Uriind, fonksiyon degisikliklerinde veya kayiplarinda tekrar kullanmayin-
1z ve yetkili uzman personel tarafindan kontrol edilmesini saglayin.

/\ DIKKAT

Birden fazla hasta iizerinde kullanim nedeniyle gereginden fazla cal-
Isma

Uriinde fonksiyon kaybi ve hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece bir hasta iizerinde kullaniniz.

» Bakim onerilerini dikkate aliniz.

Usuliine uygun olmayan yaglama maddesi kullanimi

Uriinde fonksiyon kaybi ve hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Bu Urin yagsiz kullanim igin tasarlanmistir. Yaglama maddeleriyle
temas etmesinden sakinin (6rn. gresler, yaglar).

» Yaglama maddeleriyle temas etmesi durumunda Uriini veya Urlinln
pargalarini derhal yaglardan arindiran bir temizlik maddesiyle temizleyin
(6rn. aseton veya izopropil alkol).

Tuzlu su, klorlu/sabunlu su, tatli su ve ayrica asindirici ortamlar ile

temas (6rn. kum)

Uriinde hasarlar ve erken asinma

» Uriing, yukarida belirtilen maddeler ile her temastan sonra derhal
"Temizleme" boéliminde belirtildigi gibi temizleyiniz.
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Uriiniin yanlis cevre kosullarina maruz birakilmasi

Hasarlar, kirllganlasma veya uygun olmayan bigimde kullanim nedeniyle kir-

ilma

» Buharl gevre kosullarinda muhafaza etmekten kagininiz.

» Asindirici maddelerle temas etmesini dnleyiniz (6rn. kum, toz).

» Uriinii -10 °C altinda ve +60 °C (zerinde sicakliklara maruz birakmayin-
1z (6rn. sauna, asiri glines 15191, Isiticinin tzerinde kurutma).

5 Kullanabilirligin yapimi

» Ortezin teslimatindan 6nce sistem eklemlerinin tam olarak paralel ayar-
lanmis olmasina dikkat edilmelidir.

Sistem eklemlerinin paralel kurulumunu saglamak icin her sistem eklem cif-
tine bir ayar yardimi eklenmistir. Ayar yardimi 2 vida, 1 paralel ayar borusu
ve her biri blylkliglne gore sistem eklemlerinin 2 adaptér pargasindan
olusur.

Sistem diz eklemleri, 6rn. ayagin 6n kisminda olusturulan yik veya bikme

konumu gibi farkli kurulum parametrelerinden dolayi, daha fazla yiklenmele-

re maruz kalirlar.

Kilidin montaji

Teslimat durumunda ortez eklemindeki kilit Snceden monte edilmistir. Kilidin

degisimi icin 29PK1* seti gereklidir. Daha kolay bir denemeyi saglamak icin

kilitlerde takma yardimlari sabitlenmistir.

1) Yatak burcu (10) Ust eklem parcgasina (7) yerlestiriimelidir.

2) Alt eklem parcasi (14) Ust eklem parcasina (7) takilmali ve eklem pimi
(11), i¢ disli eklem somunu (13) ve silindir vida (12) ile sabitlenmelidir.

3) 3 ebadina sahip kilit (6) ekstansiyon noktasina kadar eklemin kilitteme
kanalina takilmalidir.

4) Eklemin boslugu kontrol edilmelidir.
BiLGi: Eger eklemde bir bosluk varsa veya kilit ekstansiyon nokta-
sina gecmiyorsa, kilit baska bir ebat (1, 2, 4 veya 5) ile degistiril-
melidir.

5) Segilen kilit takma yardimindan ¢ikarilmalidir.

6) Vidali kovan (5) kilit agma telinde (3) dondirerek takilmalidir.



7) Kilit agma teli (3) vidali kovan (5) ile secilmis olan kilide (6) yerlestirilmeli-
dir.

8) Kilit agma teli (3), baski yayindan (4) ve kilit kapagindan (2) gegirilmeli-
dir.

9) Kilit (6) ve baski yay (4) kilit agma teli (3) ile kilit kanalindan gegirilmeli-
dir.

10) Kilit kapagi (2) tst eklem pargasindaki (7) gdmme vida (1) ile sabitlenme-
lidir.

Sistem diz eklemindeki sistem rayinin monte edilmesi

1) Sistem rayi (19), sistem rayi yuvasina (15) sokulmali ve sistem rayindaki
(19) delik isaretlenmelidir.

2) Sistem rayi yuvasindaki (15) sistem rayi (19) ¢ikarilmali ve sistem rayina
(19) @ 4 mm'lik bir delik agiimahdir.

3) Sistem rayi (19) ve sistem diz eklemi, ayar vidasi (9) ile emniyete alinmali-
dir.

Sistem rayinin yapistirilmasi

Sistem rayinin (19) sistem diz eklemindeki sistem ray yuvasina (15)

Ottobock 06zel yapistirici 636W28 ile yapistiriimasi stabilizasyon agisindan

gereklidir.

1) Sistem rayinin (19) ve sistem rayi yuvasi (15) yapistirma yiizeyi yagdan
arindirici temizleyici (6rn. 634A1) ile temizlenmelidir.

2) Ozel yapistirici ve sertlestiricinin igerigi iyice karistirimali ve yapistirilacak
olan yapi pargalarina strilmelidir.

3) Sistem ray (19) takilmali ve ayar vidasi (9) ile vidalanmalidir. Yapistiricin-
In son sertlesme durumuna 16 saat sonra ulasilir.

4) Ortezin teslimatindan énce:
Eklem pimi (11) ve eklem somunu (13) Loctite 241 636K13 ile emniyete
alinmahdir.
Uriiniin fonksiyonu kontrol edilmelidir.

Sistem rayinin sékiilmesi
1) Ayar vidasi (9) sokulmelidir.
2) Sistem rayi (19) tzerine vurularak gikariimali ve alinmalidir.

6 Temizleme

Sistem eklemleri tuzlu, klorlu veya sabunlu suyla temas ettikten veya kirlen-
melerden sonra derhal temizlenmelidir.

1) Sistem eklemleri saf tath suyla durulanmalidir.
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2) Sistem eklemleri bir bezle kurulanmali veya kurumaya birakilmaldir. Dog-
rudan sicaklik/isi kaynaklari 6nlenmelidir (6rn. ocak ve isiticilarin sicakl-
191).

Sistem eklemleri yaglama maddesi (6rn. kati ve sivi yaglar) ile temas ettikten

sonra derhal temizlenmelidir:

1) Bez, yaglardan arindiran bir temizlik maddesiyle (6rn. izopropil alkol)
nemlendirilmelidir.

2) Sistem eklemleri veya pargalar bezle silinmelidir.

7 Bakim

Yanhs kilidin kullaniimasi

Yanlis kilidin montajindan kaynaklanan diisme nedeniyle yaralanmalar

» Tekrar montaj veya degistirme esnasinda sadece ayni ebattaki Kkilitler
kullaniimalidir.

Kilit, ekleme 6zgldir ve baska eklemlerin igcine monte edilmek igin kullani-
lamaz.
» Parcalar degistirirken servis setindeki bilgiler dikkate alinmalidir.

Uretici, alti ayda bir sistem eklemlerinin fonksiyon ve asinma kontroliiniin
yapilmasini dnerir.

Yedek pargalar, triin aciklamalari altindaki "Yapi elemanlar" béliminde
bulunmaktadir.

8 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gegerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

9 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan tretici hi¢gbir sorumluluk yiiklenmez.
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9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk agiklamasi ireticinin web sitesinden indirilebilir.

1 NMpeaucnosue

Pycckuit

30BaHUA.

» XpaHuTe faHHbI AOKYMEHT.

[ata nocnepxen aktyanusauum: 2020-04-02

» [lepep vcnonb3oBaHWEM U3AENUS CRefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbIN OKYMEHT 1 cobntopath ykasaHus no TexHuke 6e30nacHoCTy.

» [lpoBeauTe nonb3oBaTento MHCTPYKTaX Ha npeamet 6e30nacHoro nosb-

» Ecnu y Bac BO3HMKIM NpoGiEMbl MAU BOMPOCHI KacaTelibHO U3Aenus,
obpaluantecb K NPOM3BOAUTENIO.

» O KaxAoM cepbe3HOM MPOUCLLIECTBUM, CBA3AHHOM C U3AENNEM, B YacT-
HOCTM 06 YXyALWEHUU COCTOSIHWS 3L0POBbsl, COOBLANTe NPOU3BOAUTE-
10 ¥ KOMMETEHTHbIM OpraHam Ballei CTpaHbi.

[aHHoe pyKoBOACTBO MO NPUMEHEHWUIO COAEPXUT BCIO BaXHYyo MHbopMaLmio
no MoHTaxy 1 obpaboTke nNiacTMaccoBbiX KOJIEHHbIX y3n0B opTesa 17PK1=*.

2 OnucaHue uspenus

2.1 KoHcTpykuus/petanmn

Mos. Aetanb Aptukyn
17PK1=14 17PK1=20

1 Bont ¢ notaiiHoi ronoekoi 29PK1=14 29PK1
2 Kpebilwka 3anopHoro mexaHnsma
3 Tpocuk ans pasbnokuposku (nep-

JIOH)

Haxumuas npyxuvHa

Pesb6oBas mydpra 21A12 21A12

BepxHsisi 4acTb wapHupa

Kpennexue pe3b60BOW WNUAbKK

4
5
6 3anopHbiit MexaHn3m
7
8
9

Pesb6oBas wnunbka M4x12

506G21=M4x12

506G21=M4x12

10 Brynka

11 LLlapHupHas ocb

29PK2=14

29PK2

97



Mos. Aetanb ApTtukyn
17PK1=14 17PK1=20
12 BuHT ¢ noTaiHon ronoskow 29PK2=14 29PK2
(17PK1=14)
BWHT € UMANHAPUYECKON rON0BKOW
(17PK1=20)
13 LLlapHupHas raiika c BHyTpPeHHeN
pe3bbon M6
14 HwxHss yacTb wapHupa
15 KpenneHue cucteMHbIx WUH
16 BuHT ¢ noTaiHon ronoskow 29PK4=14 29PK4
(17PK1=14)
BWHT C LMAVHAPUYECKON FONOBKOW
(17PK1=20)
17 PCY ans tpy6ku ans napannenbHoro
BblpaBHMBaHWS (TONLKO Ans
17PK1=14)
18 Tpy6ka ans napannenbHoro BbipaBHU-
BaHWs
19 CuctemHas WwuHa (He BXOAUT B KOM-
nnekrt nocrasku!)

3 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HAYEHUIO

3.1 HasHaueHue

KoneHHble Y3/bl OpTEe3a UCNOJb3YTCA UCKTIOYUTENIbHO NONapHO B pamMKax
opTe3nposaHud HUXXHEN KOHEYHOCTH nauveHTa.

Aptukyn

Makc. Bec Tena

17PK1=14 45 kr

17PK1=20 100 kr

3.2 NMokaszaHus

V|3p,enme npuMeHdeTCsa npu napesax UM NoJiIHbIX napannyax MblilL, HUXKXHUX

KOHeYHoCTen.
[MokasaHus onpenensoTcs Bpayom.

3.3 Aipyrve orpaHU4eHusi MO UCNONb3OBaHUIO
M3,CL€J'IVI€ He npeaHasHavYeHo Asid NCNonb30BaHNA NMpU 3aHATUM CNOPTOM.
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4 Be3onacHoCTb

4.1 3HayeHUe npeaynpexaaroLmnux CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO
CRy4as uav NonyYeHns TpaeMm.

[ 7] MpepynpexpaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX NOBPEXAe-
HUSX.

4.2 YKa3aHus No TexHuKe 6esonacHocTu

Meperpyska HecyLUX 31€MEHTOB KOHCTPYKL MU

TpaBMupoBaHve B pesy/bTate U3MEHEHUS UK yTpaTbl GyHKLMUIA

» [popykT paspeLieH K WCMOoNb30BaHWIO TOMbKO AJs OnpefeneHHow
obnacti npumeHeHus.

» Ecnu nsgenve 6bl10 NMOABEPrHYTO BAUSIHUIO Ype3Bbl4aliHbIX Harpy3ok
(Hanpumep, B pesynbTate nafeHus), To Nocne aToro HeobxoanMo npu-
HSTb COOTBETCTBYIOLLIME MePbl (HanpUMep, PEMOHT, 3aMeHy, NPOBEPKY B
oTAene CEPBUCHOIO 06CNYXMBAHWS MPOU3BOAUTENS U MP.).

HenpaBunbHasi c6opka unmu MOHTax

TpaBMupoBaHve B pesy/bTaTe U3MEHEHUS UK yTpaTbl GyHKLMUIA

» MoHTax paspeluaercs BbIMOSHATL TONLKO KBanUbULMPOBAHHOMY Nep-
coHarny.

» O6palualite BHUMaHWE Ha MHCTPYKLMMU MO YCTAHOBKE U MOHTaxy.

/A BHUMAHUE

MexaHuyeckoe noBpexaeHue usaenus

TpaBMypoBaHue B pe3ynbTate U3MEHEHWS UK YTpaTbl GYHKLMIA

» Cnegnyet 6epexHo obpallatbCs C U3LENVEM.

» [lpoBepsiiTe nagenne Ha GYHKLMOHANBHOCTb M BO3MOXHOCTb WMCMOJb-
30BaHuS.

» He ucnonbsyite nspenne npu UsMeHeHWM unu ytparte GyHKUUA — B
3TOM cnyyae usfenue cnefyeT OTAATb Ha NPOBEPKYy aBTOPU30OBaHHOMY
nepcoxany.
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/A BHUMAHUE

I'Ieperpy3Ka BC/ieaAcCTBue NpMMeHeHUsa uspenusa HeCKOoJIibKUMU nauu-

eHTaMu

OnacHocTb TpaBMmnpoBaHua, ytpata (byHKLI.VIﬁ n noBpexaeHna nsgenmsa

| 4 I'Ipo,u,yKT paspeLleH K NCnoJsib30BaHUIO TOJIbKO OAHUM NauneHTOM.

| 4 OGpau.LaVlTe BHUMaHWe Ha pekoMmeHaauun no TexHn4eckomy OGCHy)KI/I-
BaHUIO.

/A BHUMAHUE

Heponyctumoe npumMmeHeHne cMa304HbIX CPEACTB

OnacHocTb TpaBMMpPOBaHUs, yTpata GyHKLMI 1 NOBPEXAEHUS n3penms

» Wapenve paspaboTtaHo Ansi UCMONb30BaHNUs 6e3 CMa304HbIX CPEACTB.
Heobxopnmo nsberatb KOHTaKTa U3Aenus Co CMa3oyHbIMU CpeacTBaMu
(Hanp., KOHCUCTEHTHbIE CMa3KK, Macna).

» [locne KOHTaKTa MPOAYKTA MUK €ro KOMMOHEHTOB CO CMa304HbIMU Cpes-
cTBamMu crefyeT He3aMeAMTeNbHO MPOWU3BECTU OYWUCTKY C MOMOLLbIO
06e3XVMPUBAIOLLErO OYUCTUTENS (Hanp., aueToH WM U3OMPOMUIOBbIN
cnupr).

| YBEZOMNEHME |

KOHTaKT C MOPCKOW, NPeCHOW, XIOPUPOBAaHHOW AU MblIbHOW BOAOW,

a Takxe abpa3suBHbIMM MaTepuanamu (Hanp., NecKom)

MoBpexaeHne u NpexaeBpeMeHHbI U3HOC N3aenus

» HesamegnurtenbHo ouuLianTe M3genue nocre Kaxaoro KOHTakTa C Bbl-
LeyKa3aHHbIMU BELLeCTBaMU WiN MatepuanaMmu CornacHo ykasaHusm B
pasgene "Ouunctka'".

| YBEROMEHME |

WUspenne nopBepraercs BAUSIHMIO HEHapseXalUX OKPYXaKLLnX

ycnoeumn

MoBpexaeHus, oxpynymBaHne Unu paspyLlleHve Usfenus B pesynbtate He-

Hagnexatero obpatueHus

» N36eraiite XxpaHeHWst B YCNOBUSX MOBbILEHHON BAAXHOCTU.

» Heobxooumo n3beratb KOHTaKTa u3fenvs ¢ abpasvBHbIMU cpefamu
(Hanpumep, Neckom, Nblbio).

» He noasepravite nsnenve sosaenctemio Temnepatyp Huxe -10 °C u BblI-
we +60 °C (Hanp., B cayHe, B pe3y/bTate Ype3MepHOro BO3AENCTBUS
COJIHEYHBIX JIy4El, MPOCYLLUNBAHUS HA CUCTEME OTOMEHMS).
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5 MpuBeaeHne B COCTOSIHUE rOTOBHOCTU K 3KCIlyaTauum

UHOOPMALUMA

» [lepep nepepadenn optesa nauueHTy obpallaiite BHUMaHWE Ha TO4HOE U
napasieslbHoe pacnosioXeHNe CUCTEMHbIX LIAPHUPOB.

UHOOPMALUMA

[ns obecneyeHns: napannensHOro PacnofioXeHWUsi CUCTEMHBIX LIAPHWUPOB
npu c6opke opTesa, B KAXAOM KOMIMIEKTE C ABYMSI CUCTEMHbBIMM LWAPHUPa-
MU HaxoAuTCst BCMOMOraTeibHOe YyCTPOWCTBO AJ1s NapassieflbHOro BblpaBHU-
BaHus. BcnomoratenbHoe ycTpoicTBo 415 napannensHOCTH BKIIOYAET B Ce-
65 2 BuHTa 1 1 Tpy6KY ANs napannenbHoro BoipaBHuBaHus u 2 PCY B 3asu-
CMMOCTY OT pasmMepa CUCTEMHbIX LIAPHNUPOB.

CuctemMHble KOfeHHble WiapHupbl noaseprarTcd MNOBbILUEHHbIM Harpyskam
BCneacTeue BAUAHUA pa3/iU4HbIX CWUI, KakK, HanpuMmep, Harpyska Ha nepej-
HUN oTAeN CTonbl NN NONYCOrHyToEe NonoXxeHne oprtesa.

MoHTaXx 3anopHOro mexaHusma

B coctosiHun noctaBku B OpTe3HbI MOAy/b MpefBapuUTENbHO BCTPOEH 3a-

NOPHbIN MexaHn3M. [1ns 3ameHbl 3aMopHOro MexaHu3ma notpebyetcst Habop

29PK1*. [ns obneryeHns npumepku K 3anopHbIM MexaHu3mam npukpernse-

Hbl BCIOMOraTesibHble YCTaHOBOYHbIE YyCTPOMCTBA.

1) Brynku (10) BCTaBUTL B BEPXHIOIO YacTb Moayns (7).

2) HwuxHioto qacTe moaynsi (14) BCTaBUTbL B BEPXHIOIO YacTb Moayns (7) u 3a-
¢duKcUpoBaTh WapHUPHBIM Nanblem (11), WwapHUPHOW raikon C BHYTPEeH-
Hel pesb6on (13) 1 BUHTOM C UMAMHAPUYeckom ronoskon (12).

3) 3anopHbin MexaHu3m (6) pasmepa 3 BBECTM A0 ynopa B KaHan 3anopHo-
ro MexaHusma mMozmyss.

4) TlNposepwuTb 3a30p MOZyNS.

MHOOPMALIMA: Ecnu B moayne mmeetcsa 3a3op WU ecnu 3anop-
HbI/i MEXaHU3M HEBO3MOXHO BBECTU 0 yNopa, To ero Heo6xoaumo
3aMeHUTb U BbIGpaTb 3aNOpPHbI MEXaHW3M MeHbLUero pasmepa
(pa3mep 1, 2, 4 unu 5).

5) BbiGpaHHbIii 3aMOpHbI MeXxaHU3M OTJIOMUTb OT BCMOMOraTeslbHOro ycra-
HOBOYHOrO yCTPOWCTBA.

6) Pe3sbbosyto MydTy (5) HaKpyTUTb Ha TPOCKK Ana pasbnokMposkm (3).

7) Tpocuk ana pas6nokvposku (3) Bmecte ¢ pesbbosoit mydTon (5) Bcra-
BUTb B BbIGPaHHbIN 3aMOpHbIN MexaHn3M (B).

8) Tpocuk ans pa3bnokmposku (3) NPOTAHYTL Yepesd HaKMMHYIO MPYXUHY
(4) » KpbILWKY 3aNOPHOro MexaHnsma (2).
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9) 3anopHbin MexaHu3M (6) 1 HaXUMHyl0 NPyXuHy (4) BMecTe ¢ TPOCUKOM
Ans pa3brnokMpoBkY (3) BBECTM B KaHas 3anopHOro MexaHu3ama.

10) Kpebllwky 3anopHoro mexaHusma (2) sakpenutb ¢ nomolupto 6onta ¢ mno-
TaviHon ronoskon (1) B BepxHen Yactn moayns (7).

MoHTaX cMCTEMHOM LMHbI B CUCTEMHOM KOJIEHHOM LUapHUpe

1) CuctemHyto wuHy (19) cnenyet BBECTU B KpPEnieHUEe CUCTEMHOW LWWHBbI
(15) n otmeTuTb Ha Helt (19) mecTo Bypyliero oTBepCTUS.

2) WNseneyb cuctemHyio wuHy (19) us kpennenus (15) u npocsepautb oT-
Bepctve @ 4 Mmm B wyHe (19).

3) CucrtemHyo wuHy (19) NpUKPYTUTL K KONEHHOMY MOAYM C MOMOLLbIO
pe3b60Boi WNuAbKK (9).

Bkneiika cMCTEeMHOW LNHBI

[na npupaHus AONONHUTENBHON NMPOYHOCT HEOBXOAMMO NPOU3BECTH BKIe-

MBaHWE CUCTEMHOM WKHbI (19) B MecTo KpenneHus CUCTeMHbIX WWH (15) ko-

NeHHbIX LWapHMPOB C NomoLLblo cneuunansHoro knest Ottobock 636W28.

1) KoHTaKTHble MOBEPXHOCTU CUCTEMHOM LWMHBbI (19) M KpenneHus WuH B
mogyne (15) o4MCTUTL C MOMOLLbIO YMCTSILLEro CpeacTBa AJs yAaneHus
xupa (Hanp., 634A1).

2) TuwarenbHo cMeLaTh CrneunanbHbIi KNen n oTBePANUTENb U HAHECTU Nony-
YeHHYI0 Maccy Ha ckfleuBaeMble AeTau.

3) YcraHoBWUTb cucTeMHyt WKHY (19) n 3adpuKcUpoBaTb C NMOMOLLBIO Pe3b-
6oBo wnunbky (9). OkoHuaTeNbHAA NPOYHOCTL KNes AOCTUraeTcs Yepes
16 yacos.

4) Tlepepn nepepadyeit opTesa NauueHTy:

Ha wapHupHbin naney, (11) n wapHupHyto raiiky (13) HaHecTv repmeTnk
Loctite 241 636K13.
MpoBepuTb McnpaBHOCTb PaboTbl M3aenus.

JLeMOHTaXX CUCTEMHOM LUNHbI
1) BbIBUHTUTL pe3bboByio LWNMbKY (9).
2) BbI6UTb 1 U3BNEYb CUCTEMHYIO LWNHY (19).

6 Ouucrka

CnenyeT B HesaMe[MTENIbHOM MOPSiAKE MPOU3BOAUTL OYUCTKY CUCTEMHBbIX
mMogynel nocne ux KoHTakTa ¢ MOPCKON BOLOW, BOAOW, CopaepXallen xiop, a
TaKXe MbIJIbHOW BOAOW WM MOC/E 3arpsisHEHNS U3LeNUs:

1) CwucTeMHble MOZynu crieayeT NPOMbIBaTb YCTON NPECHOW BOZOW.
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2) CwucTtemHble Mopynu cnepyeT BbITUPATb HACyXO C MOMOLLbIO candeTku
WM OCTaBNSTb 15 BbiCbIXxaHUs Ha Bo3ayxe. He noasepratb BosnencTsnio
BbICOKMX TeMMepatyp (Hanpvmep, Tenao OT KyXOHHbIX NauT unu Gartapen
oTonseHns).

[Mocne KoHTakTa CO CMa304HbIMM MaTepuanamu (Hanpumep, KOHCUCTEHTHbI-

MU CMa3Kamu, Macnamm) CUCTEMHblE MOAYIN HEOBXOAUMO HEMEAJIEHHO O4u-

CTUTB:

1) Hamouutb candeTky B 06e3dxupusaiollemM o4nctutene (Hanp., B U3onpo-
NWIOBOM CrnpTe).

2) TpoTepeTb candeTkon CUCTEMHbIE MOAYN UK KOMMOHEHTbI.

7 TexHnuyeckoe obcnyXusaHue

MpumeHeHne HeHapNeXalLero 3aNOpPHOro MexaHu3ma

OnacHocTb TpaBMbl B pe3yfibTate NafeHus B CBA3U C MOHTaXOM HeHapaje-

Xallyx 3anopHbIX MexaHU3MOB

» [lpy MOBTOPHOM MOHTaxe WAN 3aMeHe WCMOJb3yiTe TONbKO 3arnopHbie
MexaHW3Mbl OANHAKOBOIo pasmepa.

3anopHbiin MexaHU3M noabupaeTcs NoA onpefeneHHbIn WapHUp, U ero He-

Nb35i UICMONb30BATb AJIS MOHTaXa B Apyrue LapHUpbI.

» [lpu 3ameHe feTaneit y4uTbiBante MHPopMaLmio, npunaraemyto B Kom-
nnekre.

MponsBoauTenb peKoMeHIyeT OCyLLEeCTBASTL NPOBEPKY UCTPaBHOM paboTsl 1
HanMyms NPU3HaKOB U3HOCA CUCTEMHbIX LLAPHUPOB HEe pexe YeM OAWH pas B
LECTb MECALEB.

Cnucok 3anacHbix AeTanei npeacTaBieH B onucanumn usgenus, B rnase "[e-
Tann".

8 YTunusauusa
yTVIﬂl/IBaLI,I/IH n3penva ocylecTtesngaeTca B COOTBETCTBMU C npeanncaHnamu,
,D,el;ICTByFOLLI,MMM B CTpaHe NCnoJsib30BaHNA U3nenns.

9 NpaBoBble ykaszaHus

Ha Bce npaBoBble yka3aHUs pacnpocTpaHsieTCs MpaBo TOW CTpaHbl, B KOTO-
PO UCroNb3yeTcs U3fenne, NoaToMy 3TU yKasaHusi MOryT BapbMpoBaTh.
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9.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomssop,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn un3genve uc-
nosib3yeTcsa B COOTBETCTBUN C ONUCAHUAMU U yKa3aHUAaMU, NnpueeaeHHbIMU B
JaHHOM JokymeHTe. Mpon3BoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuwepb,
BO3HVIKLLIVI17I Bcneaocrteue npeHe6pe>KeHm1 NONIOXEeHUAMU AaHHOINo AOKYyMeH-
Ta, B 00069HHOCTVI I'IpVI HeHaanexawem MCnosib3oBaHNUN UM HEeCaHKUUOHUN-
POBaHHOM U3MEHEeHUN n3nenus.

9.2 CooTBeTcTBME cTaHpapTtam EC

[aHHoe n3penue oteeyvaet TpebosaHusam Pernamexta (EC) 2017/745 o me-
AMUMHCKKX uspenusix. deknapaumio o coorsetrcteun CE MOXHO 3arpy3ntb Ha
cailTe NPOU3BOAUTENS.
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