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Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-10-06

e |esen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch.

® Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Pro-
duktschdden zu vermeiden.

® Weisen Sie den Benutzer in den sachgemdBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

e Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Bedeutung der Symbolik

Warnungen vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungs-
gefahren.

Warnungen vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[C7"] Warnungen vor méglichen technischen Schaden.
Weitere Informationen zur Versorgung/Anwendung.

1 Verwendungszweck

Die System-Kniegelenke mit Keilsperre und Kabelzugentriegelung sind
ausschlieBlich paarweise fir die orthetische Versorgung der unteren
Extremitat einzusetzen.

INFORMATION

Die System-Kniegelenke in Titan sind in Verbindung mit freibeweglichen
oder fuBhebenden Knéchelgelenken zu verwenden. Bei der Kombination
mit dorsalgesperrten Kndchelgelenken ist die héhere Belastung und der
hiermit erhohte VerschleiB der Ottobock Orthesenpassteile zu beachten.

Die Kabelzugentriegelung darf nur in Verbindung mit der eingeschraubten
Hookzug-Spirale (Lieferzustand) betatigt werden (siehe auch Punkt 5,
Instandhaltung)!
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2 Indikation

Bei Teilldhmung oder kompletter Lahmung der Beinmuskulatur. Die Indi-
kation wird vom Arzt gestellt.

3 Konstruktion / Bauteile
3.1 Bauteile (Abb. 1)

(1) 30X75=* Gelenkoberteil

(2) 30U113=* Gelenkunterteil

(3) 513D19=0.63x4x20 Druckfeder

(4) 17Y122 Sperrkeil

(5) 4z80=* Lagerscheibe, PA

(6) 17Y17=* Messingbuchse

(7) 17Y93=* Splintbolzen

und 501S32=* Gelenkschraube

(8) 17Y121=* Deckel

(9) 17Y123=M4x10 Senkschraube
(10) 21A17=* Hookzug-Spirale
(11) 21A12 Gewindemuffe
(12) 21A7 Kupplungsstick
(13) 21A25 Feder

Das Gelenkoberteil (1), das Gelenkunterteil (2) und der Deckel (8) sind
aus Titan gefertigt. Die 17B105/17B106 System-Kniegelenke sind so-
wohl axial (Lagerscheiben) als auch radial (Messingbuchsen) gelagert
und besitzen gehdrtete Splintbolzen. Der 17Y122 Sperrkeil wird durch
die 513D 19=0.63x4x20 Druckfeder im 30U113 Gelenkunterteil fixiert.
Der 21A18=2 Perlonzug wird in der 21A17 Hookzug-Spirale gefihrt und
entriegelt das Gelenk.

4 Verarbeitung

INFORMATION

Bitte beachten Sie, dass die Ottobock System-Gelenke durch verschie-
dene Aufbauparameter, wie beispielsweise erzeugte VorfuBhebellast oder
Beugestellung der Orthese, einer erhdhten Belastung ausgesetzt sind.
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In die System-Anschlusskdsten sind als Verbindungselemente der 17B38=T
(Titan), 17B38, 17B39, 17B40, 17B41, 17B84, 17B85 System-Verlangerungs-
teile-Satz oder die 17Y105, 17Y107 System-EinguBschienen einzusetzen.

Aus Stabilitatsgriinden ist eine Verklebung der Verléngerungsteile in den
Steckkdsten der Systemgelenke mit dem 636W28 Ottobock Spezialkleber
erforderlich. Dazu die Verbindungsfldchen mit 634A1 Ottobock Verdiinnung
und Lésungsmittel entfetten, den Inhalt der beiden Tuben Spezialkleber und
Harter gut vermischen und in die Steckkdsten streichen. Verléngerungs-
teil einsetzen und mit 501T7=7.5x9xM5 Linsenschrauben verschrauben.
Trockenzeit des Klebers 3 bis 4 Stunden. Die endgliltige Festigkeit wird
nach 16 Stunden erreicht.

HINWEIS

Keine Warmebehandlung tiber 300 °C, weil dadurch die Vergltung des
Materials verlorengeht.

/\ VORSICHT

Vor Abgabe der Orthese ist auf die exakte parallele Ausrichtung der
Gelenksysteme zu achten, und das sichere, parallele Einrasten der
Sperren am Patienten zu tberprifen, und der Patient in der Handha-
bung zu instruieren.

Voraussetzung fir eine gleichm@Bige Auslosung der Sperre ist eine Beu-
geentlastung in der Orthese, so dass eine Verklemmung des Sperrkeiles
bei der Entriegelung vermieden wird.

5 Instandhaltung

Zur Reinigung und Wartungszwecken des Gelenkoberteiles (1) kann der
Deckel (8) durch I6sen der Senkschrauben (9) abgenommen werden.
Nach VerschleiB der Messingbuchsen (6) konnen diese ersetzt werden.
Bei der Montage werden die gefetteten Lagerscheiben (5) auf die tber-
stehenden Buchsen aufgelegt.

Die 21A17 Hookzug-Spirale kann durch die 21A5 Halterung an der Orthese
befestigt werden, und dient der besseren Fiihrung des 21A18=2 Perlon-
zuges. Die Hookzug-Spirale darf bis 10 mm iber der Austritts6ffnung am
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Gelenkoberteil gekiirzt werden und muB zur Montage 3 mm in das Gelen-
koberteil eingedreht werden.

Die Hookzug-Spirale ist gegen ein Herausdrehen aus dem Gelenkoberteil
mit 636K 13 Loctite zu sichern.

Zur Verbindung der beiden Perlonziige kann das Kupplungssttck (12) mit
der Innenfeder (13) verwendet werden (Abb. 2).

INFORMATION

Durch weiteres Eindrehen der Hookzug-Spirale in das Gelenkoberteil
wird durch Zusammenpressen der Druckfeder das Entriegeln der Sper-
re behindert.

Zur Schmierung nur 633F7 Ottobock Spezialschmiermittel verwenden. Die
Gelenkmechanik ist durch geeignete Schutzvorrichtungen (z. B. Gelenk-
schiitzer) vor dem Eindringen von Schmutz zu bewahren, um die Funktion
zu gewdhrleisten.

/\ VORSICHT

Sichtbarer VerschleiB der Sperrmechanik kann die Sicherheit des Patienten
gefdhrden. In diesem Falle ist der entsprechende Sperrkeil und/oder
ggf. das jeweilige Gelenkunterteil zu ersetzen.

INFORMATION

Wir empfehlen die Orthese halbjahrlich auf Funktions- und VerschleiB-
zustand hin zu kontrollieren, und die Wirksamkeit der 513D 19=0.63x4x20
Druckfedern zu Uberprifen.

6 Rechtliche Hinweise

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

6.1 Haftung

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

6.2 CE-Konformitdt

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie 93/42/
EWG fiir Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach
Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft.
Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger Ver-
antwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

English

INFORMATION

Last update: 2015-10-06

® Please read this document carefully before using the product.

¢ Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
e Instruct the user in the proper and safe use of the product.

¢ Please keep this document in a safe place.

Explanation of symbols

[AwarniNG] Warnings regarding possible risks of severe accident or injury.
Warnings regarding possible risks of accident or injury.
["" ] Warnings regarding possible technical damage.

Additional information on the fitting/ use.

1 Application

The System Knee Joints with Wedge Lock and Remote Cable-Release must
be used in pairs, solely for the orthotic fitting of the lower limb.
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INFORMATION

These Titanium System Knee Joints are designed to be used together with
free-motion or dorsiflexion assist ankle joints. Please note: combining this
product with ankle joints having a dorsiflexion stop increases stresses on the
entire orthosis and results in increased wear and tear on the components.

The remote cable-release should only be used in combination with the
integral Cable Housing (as delivered.) Refer to 5. Maintenance.

2 Indications for use

Partial paralysis or complete paralysis of the lower limb musculature. Spe-
cific indications must be determined by the physician.

3 Construction / Components
3.1 Components (fig. 1)

(1) 30X75=* Upper Joint Section
(20 30U113=* Lower Joint Section
(3) 513D19=0.63x4x20 Compression Spring
(4) 17Y122 Wedge Lock
(5) 4z80=* Bearing Washer
(®) 17Y17=* Brass Bushing
(7) 17Y93=* Cotter Bolt
and 501S32=* Joint Screw
(8) 17Y121=* Cover
(9) 17Y123=M4x10 Countersunk Head Screw
(10) 21A17=* Cable Housing
(11) 21A12 Threaded Sleeve
(12) 21A7 Coupling Piece
(13) 21A25 Spring

The upper joint section (1), lower joint section (2), and cover (8) are made of
titanium. The 17B105/17B106 System Knee Joints have both axial bearings
(bearing washers) and radial bearings (brass bushings) and have hardened
cotter bolts. The 17Y122 Wedge Lock is mounted in the 30U113 Lower
Joint Section along with the 513D 19=0.63x4x20 Compression Spring. The
21A18=2 Perlon Cable is led through the 21A17 Cable Housing and allows
unlocking of the joint.
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4 Processing

INFORMATION

Please note that the joints are exposed to higher structural loading as
a result of individual clinical parameters such as forefoot lever length or
angular limb deformities. These must be accommodated in the alignment
and in the structural design of the orthosis.

Insert the appropriate side bars into the connection channels. Options inclu-
de the 17B38=T (titanium), 17B38, 17B39, 17B40, 17B41, 17B84, 17B85
System Side Bar Sets or the 17Y105, 17Y107 System Lamination Bars.

The 636W28 Ottobock Special Adhesive is required to stabilize the bars
in the connection channels. To do this, degrease the attachment surfaces
using 634A1 Ottobock Thinner and Solvent or equal. Mix the contents of
the two tubes containing special adhesive and hardener (included), and
apply to the joint's connection channels. Insert the System Bars and screw
in the 501T7=7.5x9xM5 Phillips Head Screws firmly. Allow three to four
hours for the adhesive to dry prior to use. Final bonding strength will be
achieved after about 16 hours.

NOTICE |

Do not apply heat in excess of H 300 °C (H 572 °F) because the mate-
rial’s temper will be destroyed.

/A CAUTION

Before delivering the orthosis to the patient, make sure the joint systems
are precisely parallel and that both locks are parallel and engaging simul-
taneously. Instruct the patient on use and maintenance of the orthosis.

Note that the wedge locks will not disengage when there is a flexion
moment on the joints. The patient must keep the leg fully extended to
unlock the orthosis safely.

5 Maintenance

For cleaning and other maintenance of the upper joint section (1), the cover
(8) can be removed by removing the countersunk head screws (9).
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When the brass bushings (6) show traces of wear, they can be replaced. To
assemble, place the lubricated bearing washers (5) on the protruding bushings.
The 21A17 Cable Housing can be attached to the orthosis using the 21A5
Holding Device, which helps guide the 21A18=2 Perlon Cable. The Cable
Housing can be shortened to within 10 mm [3/8 inch] of the opening of the
upper joint section and must be screwed 3 mm [1/8 inch] into the upper
joint section for secure attachment.

The Cable Housing must be secured with 636K 13 Loctite.

INFORMATION

Screwing the cable housing more than 3 mm [1/8 inch] into the upper
joint section compresses the compression spring and thus makes it more
difficult to release the lock.

The coupling piece (12) with inner spring (13) can be used to connect the
two perlon cables (fig. 2).

Use only 633F7 Ottobock Special Lubricant. To ensure proper function,
make sure no dirt particles enter the joint mechanism. Use appropriate
protection devices (e.g. joint covers), as necessary.

/A CAUTION

Visible wear on the lock mechanism may affect the patient’s safety. Re-
place the wedge lock and/or the lower joint section, according to each
individual's use pattern.

INFORMATION

It is recommended that the function and condition of this orthosis be
checked every six months. The effectiveness of the 513D 19=0.63x4x20
Compression Springs should be examined at this time, and they should
be replaced as necessary.

6 Legal information

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

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accor-
dance with the descriptions and instructions provided in this document.
The manufacturer will not assume liability for damage caused by disregard
of this document, particularly due to improper use or unauthorised modi-
fication of the product.

6.2 CE conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC
for medical devices. This product has been classified as a class | device
according to the classification criteria outlined in Annex IX of the directive.
The declaration of conformity was therefore created by the manufacturer
with sole responsibility according to Annex VIl of the directive.

Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour: 2015-10-06

e Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser
le produit.

* Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et
endommagement du produit.

* Apprenez a I'utilisateur & bien utiliser son produit et informez-le des
consignes de sécurité.

e Conservez ce document.

Signification des symboles

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

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

[["] Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.
Autres informations relatives a I'appareillage /I'utilisation.
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1 Champs d‘application

Les systéemes d'articulations de genou avec verrouillage par cable de
traction (vendus par paire) sont destinés exclusivement a I'‘appareillage
orthétique des membres inférieurs.

INFORMATION

Les systemes d‘articulations de genou en titane sont a utiliser en com-
binaison avec des articulations de cheville libre ou ayant une fonction
de releveur de pied. Lorsqu‘on utilise une articulation de cheville avec
butée dorsale, les éléments modulaires de I'orthése s‘usent plus vite.

Le déverrouillage ne peut étre actionné qu‘avec la gaine métaillique
relié au ressort de pression (comme a I‘état de livraison, voir aussi
chapitre 5, maintenance)!

2 Indications

Paralysie partielle ou totale de la musculature des membres inférieurs. Sur
préscription médicale.

3 Construction / Composants
3.1 Composants (ill. 1)

(1) 30X75=* montant supérieur
(2) 30U113=* montant inférieur
(3) 513D19=0.63x4x20 ressort de pression
(4) 17Y122 arceau de blocage
(5) 4z80=* rondelle, PA
(6) 17Y17=* bague en bronze
(7) 17Y93=* boulon a goupille fendue
et 501S32=* vis d‘articulation
(8) 17Y121=* cdche
(9) 17Y123=M4x10 vis
(10) 21A17=* gaine métallique
(11) 21A12 manchon taraudé
(12) 21A7 piéce de raccord
(13) 21A25 ressort pour coupleur
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Le montant supérieur (1), le montant inférieur (2) et le cache (8) sont réalisés
en titane . Les systémes d‘articulations 17B105/17B106 sont suspendus
au niveau axial (disques) et au niveau radial (bagues) et possédent des
boulons renforcée. L'arceau de blocage17Y122 est fixé par le ressort de
pression 513D 19=0.63x4x20 dans le montant inférieur 30U113. Le cordon
de perlon 21A18=2 passera dans la gaine métallique 21A17 et déverouille
['articulation.

4 Mise en oeuvre

INFORMATION

Attention! Les différents paramétres de montage, par exemple une charge
faisant levier sur |'‘avant-pied ou une position fléchie de I‘orthése, peuvent
soumettre les systémes d'articulations de genou a une contrainte importante.

Utilisez comme éléments de liaison le montant 17B38=T (titane), 17B38,
17B39, 17B40, 17B41, 17B84, avec le kit de rallongement 17B85 ou les
ferrures tibiales 17Y105, 17Y107.

Pour une stabilité, il est nécessaire de coller les piéces de rallonge dans
les boitiers de licison des articulations avec la colle spéciale 636W28.
Nettoyez auparavant les surfaces a coller avec du diluant 634A1, mélangez
le contenu des tubes de colle avec le durcisseur et enduisez le boitier de
liaison. Posez la piéce de rallonge et fixez-la avec la vis 501T7=7.5x9xM5.
Laissez sécher la colle pendant 3 a 4 heures. Une adhérence optimale est
obtenue apres une durée de 16 heures.

Avis |

Ne pas chauffer a plus de 300 °C. Le matériel pourrait perdre ces ca-
ractéristiques initiales.

/\ ATTENTION

Avant de remettre I'orthése au patient vérifiez |'enclenchement parallele
des verrous et expliquez-lui le maniement.

Pour garantir un fonctionnement régulier du verrou , I'orthese doit étre
déchargée en flexion, afin de ne pas coincer I‘arceau de blocage au
moment du déverrouillage.
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5 Maintenance

Pour le nettoyage et la maintenance du montant supérieur (1) vous pouvez
enlevez le cache (8) en le dévissant. Remplacez les bagues usagées. Lors
du montage , vous placerez les rondelles préalablement graissées sur les
bagues qui dépassent. La gaine métallique peut étre fixée avec le support
21A5, et sert a guider le cordon en perlon 21A18=2. La gaine métallique
ne peut étre raccourcie au niveau de |‘ouverture du montant supérieur et
doit étre vissé jusqu‘a 3 mm de profondeur pour le montage. Par mesure de
sécurité enduisez la gaine de loctite 636K 13. Pour relier les deux cordons
en perlon utilisez la piece de raccord (12) avec le ressort intérieur.

Pour relier les deux cordons en perlon utilisez la piece de raccord (12) avec
le ressort pour coupleur (17) (ill. 2).

INFORMATION

En vissant la gaine métallique trop profondément a I'intérieur de la par-
tie supérieure de |'articulation, le déverrouillage sera empéché par la
compression du ressort.

Pour le graissage utilisez exclusivement le lubrifiant Ottobock 633F7.
Protegez le mécanisme de |‘articulation en appliquant par exemple des
caches d‘articulation.

/\ ATTENTION

Une usure visible du mécansime de verrouillage peut nuire a sécurité du
patient. Le cas échéant échangez les verroux et/ou les montants inférieurs.

INFORMATION

Nous conseillons de controler I'état de fonctionnement et d‘usure de
I‘orthése tous les 6 mois et d‘échanger les ressort 513D 19=0.63x4x20

6 Informations légales

Toutes les conditions Iégales sont soumises a la Iégislation nationale du
pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des variations en
conséquence.
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6.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux
descriptions et instructions de ce document. Le fabricant décline toute
responsabilité pour les dommages découlant d'un non-respect de ce do-
cument, notamment d'une utilisation non conforme ou d’une modification
non autorisée du produit.

6.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE
relative aux dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la classe |
sur la base des criteres de classification d'aprés I'annexe IX de cette
directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabricant
sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

Italiano

INFORMAZIONE
Data dell‘ultimo aggiornamento: 2015-10-06

e Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.

e Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al
prodotto.

e |struire |'utente sull‘utilizzo corretto e sicuro del prodotto.
e Conservare il presente documento.

Significato dei simboli utilizzati

Awvisi relativi a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.
Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[ Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.

Ulteriori informazioni relative a trattamento/ applicazione.
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1 Campo d‘impiego
Le articolazioni di ginocchio con bloccaggio e con tirante sono indicate per
I'impiego in coppia esclusivamente per la costruzione di ortesi di arto inferiore.

INFORMAZIONE

Le articolazioni di ginocchio in titanio vanno impiegate in combinazione
con le articolazioni malleolari libere o bloccate. Utilizzandole in combi-

nazione con articolazioni malleolari con arresto dorsale, si osserva una
maggiore usura delle articolazioni Ottobock.

Il tirante va azionato esclusivamente in combinazione con la molla
(compresa nel kit alla consegna) (v. anche paragrafo 5 ,Manutenzione®)!

2 Indicazione

Paralisi parziali o totali della muscolatora della gamba. L‘indicazione deve
essere stabilita dal medico.

3 Costruzione / Componenti
3.1 Componenti (fig. 1)

(1) 30X75=* Parte superiore dell‘articolazione
(2) 30U113=* Parte inferiore dell‘articolazione
(3) 513D19=0.63x4x20 Molla di pressione
(4) 17Y122 Cuneo d‘arresto
(5) 4z80=* Rondella, PA
(6) 17Y17=* Boccola d‘ottone
(7) 17Y93=* Bullone a coppiglie
e 501S32=* Vite dell‘articolazione
(8) 17Y121=* Piastrina
(9) 17Y123=M4x10 Vite a croce
(10) 21A17=* Molla di ritorno
(11) 21A12 Manicotto filettato
(12) 21A7 Parte di collegamento
(13) 21A25 Molla

La parte superiore dell‘articolazione (1), la parte inferiore (2) e la piastrina
(8) sono in titanio. Le articolazioni di ginocchio 17B105/17B106 sono do-
tate di alloggiamento sia assiale (rondelle), che radiale (boccole in ottone)
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e sono dotate di bulloni a coppiglia temprati. Il cuneo d‘arresto 17Y122
va fissato nella parte inferiore dell‘articolazione 30U113 per mezzo della
molla di pressione 513D 19=0.63x4x20. Il cavo di Perlon 21A18=2, che va
inserito nella molla 21A17. serve per sbloccare |‘articolazione.

4 Lavorazione

INFORMAZIONE

Tenete conto che le articolazioni Ottobock sono sottoposte ad un carico
strutturale particolarmente elevato, determinato da diversi parametri di
allineamento, quali ad esempio il carico sull'‘avampiede o la posizione
in flessione dell‘arto.

Come elementi di collegamento da inserire negli alloggiamenti delle artico-
lazioni, utilizzate i prolungamenti 17B38=T (titanio), 17B38, 17B39, 17B40,
17B41, 17B84, 17B85 o le aste di colata 17Y105, 17Y107.

Per garantire la massima stabilitd & necessario incollare il prolungamento
nell‘alloggiamento dell‘articolazione con la colla speciale 636W28 Ottobock.
A tal scopo pulite le superfici di collegamento con il solvente/diluente 634A1
Ottobock, mescolate bene il contenuto dei due tubetti di colla speciale ed
indurente e stendetelo sugli alloggiamenti. Posizionate il prolungamento
e fissatelo con la vite 501T7=7.5x9xM5. Dopo 3-4 ore la colla & asciutta.
Dopo 16 ore si raggiunge la massima spesa.

AWVISO

Per non compromettere la tempra dell'acciaio, non sottoponete il mate-
riale a temperature superiori ai 300 °C.

[ A ATTENZIONE |

Prima di consegnare |'ortesi al paziente, assicuratevi che i due denti di
bloccaggio si incastrino in maniera sicura ed in parallelo. Insegnate al
paziente come usare |‘ortesi in maniera corretta.

Per sbloccare uniformemente il tutore & necessario scaricare I‘arto,
flettendo I'‘anca. In questo modo si evita che i denti di bloccaggio ri-
mangano incastrati.
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5 Manutenzione

Per poter pulire ed effettuare le operazioni di manutenzione della parte superiore
dell‘articolazione (1), rimuovete la piastrina (8). Per far questo svitate le viti (9).

In caso di usura sostituite le boccole di ottone (6). Per il montaggio posi-
zionate le rondelle (5) lubrificate sulle boccole.

La molla 21A17 va fissata all‘ortesi per mezzo del fermo 21A5 e funge da
guida per il cavo di Perlon 21A18=2. La molla puo essere accorciata fino
a 10 mm sopra |‘apertura d‘uscita nella parte superiore dell‘articolazione
e per il montaggio deve essere inserita per 3 mm nella parte superiore
dell‘articolazione.

Assicurate la molla con Loctite 636K13 a garanzia che non si sviti dalla
parte superiore dell‘articolazione.

Per collegare i due cavi di Perlon utilizzate il giunto (12) con la molla (13) (fig. 2).

INFORMAZIONE

Inserendo ulteriormente la molla nella parte superiore dell‘articolazione
e comprimendo la molla di pressione, viene impedito lo sbloccaggio.

Lubrificate le articolazioni con il grasso speciale 633F7 Ottobock. Per ga-
rantirne la funzionalita, € necessario proteggere le articolazioni in maniera
adueguata dalla penetrazione di particelle di sporco.

[ A ATTENZIONE

L‘usura del meccanismo di bloccaggio pudé compromettere la sicurezza
del paziente. In questo caso occorre sostituire il cuneo d‘arresto e/o
eventualmente la parte inferiore dell‘articolazione.

INFORMAZIONE

Si consiglia il controllo delle funzioni e dello stato d‘usura dell‘ortesi ogni
6 mesi. In tale occasione & consigliabile effettuare inoltre il controllo delle
funzioni delle molle di pressione 513D19=0.63x4x20.

6 Note legali

Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese
di appartenenza dell’'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.
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6.1 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 permesse del prodotto.

6.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE
relativa ai prodotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi
dell'allegato IX della direttiva di cui sopra, il prodotto é stato classificato
sotto la classe |. La dichiarazione di conformita € stata pertanto emessa
dal produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato
VIl della direttiva.

Espaiiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2015-10-06

® Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar
el producto.

¢ Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en
el producto.

e Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y segura.
¢ Conserve este documento.

Significado de los simbolos

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y le-
siones graves.

[a aencion | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.
[7"] Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

Mas informacion sobre la protetizacién/ aplicacion.
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1 Campo de aplicacién

Las articulaciones de rodilla de sistema con estribo de bloqueo y des-
bloqueo por traccién de cable se utilizardn exclusivamente en pareja y
para ortetizacion de la extremidad inferior.

INFORMACION

Usar las articulaciones de rodilla de titanio en combinacién con articu-
laciones de tobillo libres o con antiequinos. En combinacién con arti-
culaciones de tobillo con bloqueo dorsal, se deberd tener en cuenta el
grado de carga que tendrd que soportar y el consecuente desgaste de
los componentes de la értesis Ottobock.

Activar el desbloqueo mediante traccion del cable sélo en conexién
con la espiral de traccién (por defecto al suministrar; jvéase también
punto 5, mantenimiento!)

2 Indicaciones

En caso de pardlisis parcial 6 total de la musculatura de la pierna. Sélo
con prescripcion médica.

3 Construccion / Componentes
3.1 Componentes (Foto 1)

(1) 30X75=* Parte superior de articulacion
(2) 30U113=* Parte inferior de articulacion
(3) 513D19=0.63x4x20 Resorte de presién
(4) 17Y122 Estribo de bloqueo
(5) 4z80=* Disco de rodamiento, PA
(6) 17Y17=* Casquillo de latén
(7) 17Y93=* Bulén
y 501S32=* Tornillo de articulacion
8) 17Y121=* Tapa
(9) 17Y123=M4x10 Tornillo avellanado
(10) 21A17=* Espiral de traccion
(11) 21A12 Manguito roscado
(12) 21A7 Pieza de enganche
(13) 21A25 Muelle
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La parte superior de la articulacién (1), la parte inferior (2) y la tapa (8) son
de Titanio. Las articulaciones de rodilla 17B105/17B106 estdn situadas
tanto de forma axial (disco de rodamientos) como radial (casquillos de
latén) llevando bulones endurecidos. En la parte inferior de la articulacion
30U113 se fija el estribo de bloqueo 17Y122 mediante el resorte de pre-
sion 513D19=0.63x4x20. El cable de perlén 21A18=2 se introduce en la
espiral de traccion 21A17 y desbloquea la articulacion.

4 Elaboracién

INFORMACION

Hay que tener en cuenta, que las articulaciones de sistema Ottobock
estdn expuestas a una elevada carga por sus diferentes pardmetros de
alineacién, que pueden ser p.ej. una carga creada en el antepie 6 la
posicién flexion de la értesis.

En el sistema de cajeado habrd que utilizar como elementos de conexién
los juegos de pletinas de prolongacion 17B38=T (Titanio), 17B38, 17B39,
17B40, 17B41, 17B84, 17B85 ¢ las pletinas de laminar 17Y105, 17Y107.

Por motivos de estabilidad es necesario pegar las piezas de prolongacion
en los cajeados de las articulaciones del sistema con el pegamento especial
Ottobock 636W28. Para ello desengrasar las superficies de unién con el
disolvente y el diluyente Ottobock 634A1, mezclar bien el contenido de los
tubos de pegamento y endurecedor aplicdndolo luego a los encajados.
Introducir la pletina de prolongacién y atornillar con los tornillos estrella
501T7=7.5x9xM5 El pegamento se secard en 3 6 4 Horas. La resistencia
final se consigue pasadas 16 horas.

AVISO

No calentar a temperaturas de mds de 300 °C, porque se destruye el
material.
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/\ ATENCION

Antes de entregar la értesis, comprobar que al paciente se le ajusten los
sistemas de articulacion de forma exactamente paralela asi como también
el encaje seguro de los cierres; instruir al paciente en su uso correcto.
Pra un desbloqueo del cierre es imprescindible que la flexion en la o6r-
tesis no tenga carga, evitando asi un enganche del estribo de bloqueo
durante el desbloqueo.

5 Mantenimiento

Para limpiar y controlar la parte superior de la articulacién (1) se puede
desmontar la tapa (8) aflojando los tornillos avellanados (9).

Se pueden cambiar los casquillos de latén (6) cuando se desgasten. Para el
montaje se colocardn los discos de rodamiento (5), sobre los casquillos.

Para que el cable de perléon 21A18=2 sirva mejor como guia, se puede
sujetar la espiral de traccién 21A17 a la értesis a través del fijador 21A5.
La espiral de traccion sélamente se puede recortar hasta 10 mm sobre
la apertura de salida de la parte superior de la articulacién, teniendo que
introducirla 3mm en la articulacién para montarla.

El espiral de traccién se deberd fijar con Loctite 636K 13, para evitar que
se suelte de la parte superior de la articulacion.

Utilizando la pieza de acoplamiento (12) con el resorte interno (13) se
conectardn ambos cables de perlén (foto. 2).

INFORMACION

Si se sigue enroscando el espiral de traccion en la parte superior de la
articulacion, se comprime el resorte de presion, evitando asi el desbloqueo.

Utilizar tnicamente engrasante especial Ottobock 633F7 como lubrificante.
Para garantizar su funcién, se deberd proteger el mecanismo de la articu-
lacién mediante dispositivos de proteccién adecuados (p.ej. protectores
de articulacién) para que no entre suciedad.
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/\ ATENCION

El desgaste visible del mecanismo de bloqueo puede afectar a la
seguridad del paciente. En este caso, sustituir el estribo de bloqueo
correspondiente y/o la parte inferior de la articulacién correspondiente.

INFORMACION

Recomendamos controlar el funcionamiento y desgaste de la értesis cada 6
meses, asi como la eficacia de los resortes a presion 513D19=0.63x4x20.

6 Aviso legal

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

6.1 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.

6.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE rela-
tiva a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion
segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la clase
I. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por el fabricante bajo
su propia responsabilidad segin el anexo VII de la directiva.
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Portugués

INFORMACAO

Data da dltima atualizagdo: 2015-10-06
* Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

* Observe as indicagdes de seguranca para evitar lesdes e danos ao
produto.

¢ Instrua o usudrio sobre a utilizagdo correta e segura do produto.
® Guarde este documento.

Significado dos simbolos

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos graves.
Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.

[ Avisos de possiveis danos técnicos.
Mais informagéo sobre a colocagdo/ aplicag@o.

1 Utilizagdo
As Articulagées do Joelho 17B105 / 17B106 com Trancador em Cunha e

Controlo Remoto por Cabo devem ser usadas em pares e exclusivamente
na adaptagdo ortética do membro inferior.

INFORMACAO

Estas Articulagdes do Joelho estdo concebidas para serem usadas em
conjunto com articulagdes do tornozelo livres ou com auxiliar de flexdo
dorsal. O uso de uma articulagdo do tornozelo com batente dorsal, au-
menta significativamente o desgaste dos componentes das ortéteses.

O controlo remoto por cabo deve ser usado sémente com a Bicha do
Cabo (conforme fornecido). Veja-se ponto 5 Manutencdo.

2 Indicagdo
Paralisia parcial ou completa da musculatura do membro inferior. Outras
aplicagdes especificas poderdo ser indicadas pelo médico.
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3 Construcédo / Componentes
3.1 Componentes (Fig.1)

(1) 30X75=* Pecga Superior da Articulagdo
(2) 30U113=* Peca Inferior da Articulagdo
(3) 513D19=0,63x4x20 Mola de Compressao
(4) 17Y122 Trancador em Cunha
(5) 4Z80=* Anilha de Presséo
(6) 17Y17=* Casquilho de Bronze
(7) 17Y93=* Casquilho do Eixo
e 501S32=* Parafuso do Eixo
(8) 17Y121=* Revestimento
(9) 17Y123=M4x10 Parafuso de Embeber
(10) 21A17=* Bicha do Cabo
(11) 21A12 Perno Roscado
(12) 21A7 Peca de Ligagdo
(13) 21A25 Mola

A Peca Superior da Articulagdo (1), a Pega Inferior da Articulagdo (2),
e o Revestimento (8) sdo feitos em titanio. As Articulagbes do Joelho
17B105/17B106 possuem chumaceira axial (anilhas de pressa@o), rola-
mentos radiais ( casquilhos de bronze) e casquilhos do eixo temperados.
O Trancador em Cunha 17Y 122 é montado na Peca Inferior da Articulagao
30U113 juntamente com a Mola de Compressdo 513D19=0,63x4x20. O
Cabo de Perlon 21A18=2 passa pela respectiva Bicha 21A17 e permite
destrancar a articulagdo.

4 Montagem

INFORMAGAO

Tenha em consideragdo a grande carga estrutural sobre as articulagdes
causada por diversos pardmetros clinicos, tais como o comprimento da
alavanca do antepé ou deformidades angulares do membro que devem
ser acomodadas durante o alinhamento da ortétese.

Insira as Hastes Laterais 17B38=T (titanio), 17B38, 17B39, 17B40, 17B41,
17B84, 17B85 ou as Hastes de Laminagem 17Y105, 17Y107 como ele-
mentos de ligagdo nos encaixes das articulagdes do joelho.
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E necessdrio utilizar a Cola Especial Ottobock 636W28 para estabilizar as
hastes nos respectivos encaixes. Para isso, desengordure as superficies
de ligagdo com o Diluente Ottobock 634A1 ou equivalente. Misture bem
o contetdo das duas bisnagas incluidas de Cola e Endurecedor Especial
e espalhe a mistura nos encaixes de ligagdo. Insira as Hastes Laterais e
fixe-as com os Parafusos Philips 501T7=7,5x9xM5. O tempo de secagem
da cola é de 3 a 4 horas. A rigidez final obtém-se ao fim de 16 horas.

AVISO

O tratamento de calor ndo deve exceder os 300 °C, porque o calor ex-
cessivo pode destruir a témpera.

A\ CUIDADO

Antes de entregar a ortétese ao paciente certifique-se que as articu-
lagdes estdo paralelas assim como os trancadores e que estes enga-
tem simultdneamente. Instrua o paciente acerca da correcta utilizagdo
e manutengdo da ortétese. Certifique-se que os trancadores em cunha
ndo desengatam quando hd um momento de flexdo nas articulages.

O paciente deve manter a perna em extensdo completa para destrancar
a ortétese em seguranca.

5 Manutencdo

Para limpar ou fazer outra manutengdo a peca superior da articulagdo (1),
pode remover o revestimento (8) retirando o parafuso (9).

Quando os casquilhos de bronze (6) apresentam desgaste, podem ser
substituidos. Para montar coloque as anilhas (5) lubrificadas nas protu-
berancias do casquilho.

A bicha 21A17 pode ser presa a ortétese com o Dispositivo de Fixagdo
21A5 para ajudar a guiar o Cabo de Perlon 21A18=2. A bicha pode ser
encurtada até 10 mm da abertura da pega superior da articulagéo e para
uma boa fixagdo deve ser aparafusada 3 mm dentro da referida articu-
lagdo. A bicha é fixada com Loctite 636K 13.
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INFORMAGAO

Aparafusando a bicha na peca superior da articulagdo para além dos
3 mm vai comprimir a mola de compressdo dificultando o desbloquear
do trancador.

A peca de ligagdo (12) juntamente com a mola (13) podem ser usadas
para ligar os dois cabos de perlon (Fig.2).

Use sémente Lubrificante Especial 633F7 da Ottobock. Para garantir
bom funcionamento, evite a entrada de sujidade no mecanismo da arti-
culagdo usando, se necessdrio, protecgdo apropriada (ex. revestimentos
de articulagdes).

/A CUIDADO

Os desgastes visiveis no mecanismo do trancador podem afectar a
seguranga do paciente. Substitua o trancador em cunha/ou a pega
inferior da articulagdo, de acordo com as necessidades.

INFORMACAO

Recomenda-se que o funcionamento e o estado da ortétese seja verificado
de seis em seis meses. As Molas de Compressdo 513D 19=0,63x4x20
devem ser examinadas e substituidas se necessdrio.

6 Notas legais

Todas as condigoes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.

6.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com
as descrigoes e instrugoes contidas neste documento. O fabricante ndo se
responsabiliza por danos causados pela ndo observdncia deste documento,
especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo
do produto sem permissdo.
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6.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para
dispositivos médicos. Com base nos critérios de classificagdo dispostos
no anexo IX desta Diretiva, o produto foi classificado como pertencente
a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada pelo
fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VII
da Diretiva.

Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2015-10-06

* Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt.

* Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en schade
aan het product te voorkomen.

e Leer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet omgaan.
® Bewaar dit document.

Betekenis van de gebruikte symbolen

Waarschuwingen voor mogelijke ernstige ongevallen- en
letselrisico’s.

[& voorzichmie |Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.
[ Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.

Nadere informatie over het gebruik.

1 Toepassing

De systeem-kniescharnieren met wigblokkering en trekkabel-ontgrendeling,
dienen uitsluitend paarsgewijs ingezet te worden bij orthesenverzorging
van de onderste ledematen.
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INFORMATIE

De titanium systeem-kniescharnieren moeten samen met vrij bewegende
of voetheffende enkelscharnieren gebruikt worden. Bij de combinatie met
aan de dorsale zijde geblokkeerde enkelscharnieren, moet men rekening
houden met het feit dat de hogere belasting een sterkere slijtage van de
Ottobock orthesenpasdelen met zich meebrengt.

De trekkabelontgrendeling mag alleen bediend worden in combinatie met
de ingeschroefde spiraalkabel (af fabriek) (zie ook punt 5; onderhoud!
2 Indicatie

Bij deelverlamming of volledige verlamming van de beenmusculatuur. De
indicatie wordt door de arts vastgesteld.

3 Constructie / Pasdelen
3.1 Pasdelen (afb. 1)

(1) 30X75=* bovenste scharnierdeel
(2) 30U113=* onderste scharnierdeel
(3) 513D19=0.63x4x20 drukveer
(4) 17Y122 vaststellingsaanslag
(5) 4z80=* schijflager, PA
(®) 17Y17=* messing bus
(7) 17Y93=* scharniermoer
en 501S32=* scharnierschroef
(8) 17Y121=* deksel
(9) 17Y123=M4x10 verzonken schroef
(10) 21A17=* spiraalkabel
(11) 21A12 draadhuls
(12) 21A7 koppelingsstuk
(13) 21A25 binnenveer

Het bovenste scharnierdeel (1), het onderste scharnierdeel (2) en het deksel
(8) zijn van titanium gemaakt. De 17B105/17B106 systeem-Kniescharnieren
zijn zowel axiaal (lagerschijf) als radiaal (messing bus) gelagerd en hebben
geharde schroeven. De 17Y 122 vaststellingsaanslag wordt door de druk-
veer 513D 19=0.63x4x20 in het onderste scharnierdeel 30U113 gefixeerd.
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De Perlon trekdraad 21A18=2 wordt in de 21A17 spiraalkabel geleid en
kan zo het scharnier ontgrendelen.

4 Verwerking

INFORMATIE

Houd er a.u.b. rekening mee dat de Ottobock systeem-kniescharnieren
aan verhoogde belastingen worden blootgesteld door diverse opbou-
wparameters, zoals b.v. de bereikte belasting door de voorvoet heffing
of de buigstand van de orhtese.

In de systeem insteekkasten kunt u de verbindingselementen 17B38=T
(titanium), 17B38, 17B39, 17B40, 17B41, 17B84, het 17B85 systeem-
stangen set, of de 17Y105, 17Y107 systeem-ingietstangen gebruiken.

Voor de stabiliteit is het nodig de verlengdelen in de insteekkasten van
het systeemscharnier te verlijmen met de speciale Ottobock lijm 636W28.
Hiervoor ontvet u eerst de verbindingsvlakken met Ottobock verdunner
634A1 en oplosmiddel. Vervolgens vermengt u de inhoud van beide tubes
speciale lijm en harder en breng ze aan in de insteekkast. Dan het ver-
lengstuk erin zetten en met de 501T7=7.5x9xM5 lenskopschroeven vast-
schroeven. Droogtijd van de lijm is 3 tot 4 uur. De maximale kleefkracht
wordt pas na 16 uur bereikt.

LET OP

Geen warmtebehandeling 300 °C uitvoeren, omdat anders de veredeling
van het materiaal verloren gaat.

[ A VOORZICHTIG

Voor aflevering van de orthese moet de exacte parallelle uitlijning van
de scharniersystemen gecontroleerd worden, en het gelijktijdig in elkaar
grijpen van de blokkeringen bij de patiént getest worden. Ook moet
de patiént geinstrueerd worden hoe hij de orthese moet onderhouden.

Een voorwaarde voor een gelijkmatige ontgrendeling van de blokkering
is een buigontlasting in de orthese, zodat het klemmen van de vaststel-
lingsaanslag vermeden wordt
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5 Onderhoud

Voor het reinigen en voor onderhoudswerkzaamheden van het bovenste
scharnierdeel (1) kan het deksel door losschroeven van de verzonken
schroeven weggenomen worden.

Wanneer de messing bus (6) versleten is, kan deze gewoon uitgewisseld
worden. Bij de montage worden de ingevette schijflagers (5) op de tege-
noverstaande bus gelegd.

De 21A17 spiraalkabel kan door het kabelschoentje 21A5 aan de orthese
bevestigd worden en dient voor een betere geleiding van de Perlon kabel
21A18=2. De spiraalkabel mag tot 10 mm boven de opening ingekort worden
en moet bij de montage 3 mm in het bovenste scharnierdeel worden gedraaid.

De spiraalkabel tegen het uitdraaien uit het bovenste scharnierdeel borgen
met Loctite 636K13.

Voor de verbinding van beide perlonkabels kan het koppelingsstuk (12)
met binnenveer (13) gebruikt worden (afb.2).

INFORMATIE

Door een verder indraaien van de spiraalkabel in het bovenste schar-
nierdeel wordt het samendrukken van de drukveer het ontgrendelen van
de vaststelling verhinderd.

Voor de smering alleen het speciale smeermiddel van Ottobock 633F7 ge-
bruiken. Om het functioneren van het scharnier te kunnen garanderen moet
het mechanisme van het scharnier beschermd worden tegen het indringen
van vuil met behulp van geschikte hulpmiddelen (b.v. scharnierbeschermer).

[ A VOORZICHTIG

Zichtbare slijtage van het vaststellingsmechanisme kan de veiligheid
van de patiént in gevaar brengen. In dit geval de vaststellingsaanslag
en/of in sommige gevallen het hele onderste scharnierdeel vervangen.

INFORMATIE

Wij raden u aan om de orthese 2 x per jaar op funtioneren en slijtage te
controleren en de werking van de drukveren 513D 19=0.63x4x20 te testen.
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6 Juridische informatie

Op adlle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van
toepassing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

6.1 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.

6.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG
betreffende medische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria
volgens bijlage IX van deze richtlijn is het product ingedeeld in klasse I. De
verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant geheel onder
eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.

Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2015-10-06

* Las igenom detta dokument noggrant innan anvéndningen av produkten.
® Beakta sakerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
e Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.
® Forvara detta dokument.

Symbolernas betydelse

Varningshdanvisning betraffande mojliga svara olycks- och
skaderisker.

Varningshdanvisning betraffande olycks- och skaderisker
[ Varningshénvisning betraffande majliga tekniska skador.

Tips angdende skotsel och hantering.
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1 Anvdndningsomrdde

System-kndlederna med killés och vajerdrag dr uteslutande avsedda att
anvdndas parvis for ortosforsorjning pd de nedre extremiteterna.

INFORMATION

System-kndlederna i titan bér anvandas i kombination med fritt rérliga
fotledsskenor eller med leder inkluderande dorsallyft.

Vid kombination med dorsalsparrad fotled skall beaktas att storre pafrest-
ning och slitage uppstdr genom 6kad belastning av ortoslederna.

Vajeruppldasningen far endast ske i kombination med det vid leverans
installerade vajerholjet (Se dven punkt 5, service)!

2 Indikation

Vid partiell eller total pares av benmuskulaturen. Indikationen bestdms
av lakaren.

3 Konstruktion / Komponenter
3.1 Komponenter (bild 1)

(1) 30X75=* Led6verdel

(2) 30U113=* Ledunderdel

(8) 513D19=0.63x4x20 Tryckfjader

4) 17Y122 L&skil

(5) 4z80=* Lagerbricka, PA

(6) 17Y17=* Massingsbussning

(7) 17Y93=* Splintbult

och 501S32=* Ledskruv

(8) 17Y121=* Ledplatta

(9) 17Y123=M4x10 Forsankt skruv
(10) 21A17= Vajerhélie
(11) 21A12 Gangmuff
(12) 21A7 Kopplingsdel
(18) 21A25 Fiader

Ledoverdel (1), ledunderdel (2) och ledplatta (8) dr tillverkade av titan. Sy-
stemkndlederna17B105 / 17B106 ar lagrade bade axiellt (lager-bricka) och
radiellt (massingbussningar). Splintbultarna dr hardade. Laskilen 17Y122
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fixeras i ledunderdelen 30U113 med tryckfjddern 513D 19=0.63x4x20. le-
den. Vajerhéljet 21A17 styr perlonvajern 21A18=2 vid uppldsning av leden.

4 Hantering

INFORMATION

Beakta att Ottobock System-lederna utsatts for 6kad belastning vid olika
inriktningsparametrar som t.ex. 6kad framfotsbelastning eller flektion.

| system-ledernas anslutningsbox ansluts som férbindelse system-for-
IGngningssatsen (skenorna) 17B38=T (Titan), 17B38,17B39, 17B40,
17B41, 17B84 17B85 eller system- lamineringsdelar 17Y105, 17Y107.

For 6kning av stabiliteten skall férldngningsdelarna limmas i system-
skenornas anslutnings-boxar med Ottobock speciallim 636W28. Innan
limningen avfettas kontaktytorna med Ottobock fértunning 634A1. Blanda
speciallimet och hardare vdl och applicera i anslutningsboxarna. Fixera
darefter forlangningsdelarna med skruvarna 501T7=7.5x9xM5.

Limmet torkar pa 3-4 timmar, full hdllbarhet uppnds efter 16 timmar.

085!

Fér ej vdrmebehandlas éver 300 °C dd& materialets seghdrdning forloras.

[ A OBSERVERA

Innan leverans skall ortosens leder kontrolleras pd exakt parallellitet. Vid
leverans kontrolleras dven att bada lederna léser parallellt med

ortosen pdtagen och att patienten kan hantera Iadsning och upplésning
utan svarigheter.

Forutsattning for en smidig uppldsning ar en avlastning i flexionsriktning
for att undvika belastning pa lasklacken.

5 Service

For rengdring och service av leden kan ledplattan (8) lyftas av genom att
lossa skruvarna (9).

No6tta massingbussningar (6) kan bytas ut vid glapp.
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Vid montering placeras de smorda lagerbrickorna (5) p& de uppstdende
bussningarna.

Vajerholjet 21A17 kan fastas pa ortosen med hjdlp av en héllare 21A5 for
battre styrning av perlonkabeln 21A18=2.

Vajerholjet skruvas ner 3 mm i leddverdelen och fér kortas ner till 10 mm
ovan infastningen.

Vajerholjet skall sdkras med Locktite 636K 13 i ledéverdelen.

For ihopsattning av perlon-kablarna kan kopplingsdel (12) med inbyggd
fiader (13) anvandas (bild 2).

INFORMATION

Om vajerhéljet skruvas ner mer an 3 mm i ledéverdelen pressas Idsets
tryckfjdder samman och hindrar uppldsningen.

For smoérning skall endast Ottobock special-smérmedel 633F7 anvandas.
For optimal funktion under 1dng tid bor ledmekanismen skyddas mot smuts
mm. med Idmpligt ledskydd eller likvardigt.

[ A OBSERVERA |

Synligt slitage av Idsmekanismen kan Gventyra patientens sdkerhet. | fore-
kommande fall skall Iaskilen bytas ut och / eller vid behov lederunderdelen

INFORMATION

Vi rekommenderar att kontrollera ortosen varje halvar avseende funktion
och slitage, tillika tryckfjadrarna 513D 19=0.63x4x20.

6 Juridisk information

Alla juridiska villkor ar understéllda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfér variera.

6.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och
anvisningarna i detta dokument. For skador som uppstar till folid av att
detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.
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6.2 CE-6verensstdmmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga X i direktivet
har produkten placerats i klass |. Férklaringen om éverensstémmelse har
darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VI i direktivet.

Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2015-10-06

® Lzes dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.
¢ Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgé person- og produktskader.
* Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.
® Opbevar dette dokument til senere brug.

Symbolernes betydning

[AmpbvarseL | Warnungen vor moglichen schweren Unfall- und Verletzungs-
gefahren.

Warnungen vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[ "] Advarsler om mulige tekniske skader.
Yderligere oplysninger om forsyning/brug.

1 Anvendelsesformal

System-knaeleddene med laskile og som dbnes med kabelireek mé& kun
anvendes parvist til behandling af de nedre ekstremiteter i forbindelse
med brug af ortoser.

INFORMATION

System-knaeleddene af titan skal anvendes med frit beveegelige eller
dorsalleftende ankelled. Ved kombinationen af dorsalt spzerrede ankelled
skal man tage hejde for den hejere belastning og dermed det egede
slitage af Ottobock ortosekomponenter.
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Abningen med kabeltraek mé kun aktiveres i forbindelse med hook-
traek-spiralen, der er skruet ind (leveringstilstand) (se ogsd punkt 5,
Vedligeholdelse)!

2 Indikation

Ved delvis lammelse eller hel lammelse af benmuskulaturen. Indikationen
stilles af laegen.

3 Konstruktion/komponenter
3.1 Komponenter (ill. 1)

(1) 30X75=* Ledoverdel

(2) 30U113=* Ledunderdel

(3) 513D19=0.63x4x20 Trykfjeder

(4) 17Y122 Lasekile

(5) 4z80=* Lejeplade, PA

(6) 17Y17=* Messings besning

(7) 17Y93=* Splitbolt

og 501S32=* Ledskrue

8) 17Y121=* Deeksel

(9) 17Y123=M4x10 Undersaenket skrue
(10) 21A17=* Kabel-spiral
(11) 21A12 Gevindmuffe
(12) 21A7 Koblingsstykke
(13) 21A25 Fjeder

Ledoverdelen (1), ledunderdelen (2) og deekslet (8) er fremstillet af titan.
System-kneeleddene 17B105/17B106 er lejret bade aksialt (lejeplader) og
radialt (messingbesninger) og er forsynet med hzerdede splitbolte. Lase-
kilen 17Y122 fikseres i ledunderdelen 30U113 ved hjeelp af trykfjederen
513D 19=0.63x4x20. Perlontradden 21A18=2 fares i kabel-spiralen 21A17
og friger leddet.
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4 Forarbejdning

INFORMATION

Tag hejde for, at Ottobock system-led udszettes for en hejere belastning
pa grund af forskellige opbygningsparametre, som f.eks. genereret
vaegtbelastning af forfoden eller bgjestilling.

| system-stikkasserne skal 17B38=T (titan), 17B38, 17B39, 17B40, 17B41,
17B84, 17B85 system-forleengerstykke-seettene eller 17Y105, 17Y107
system-stebeskinnerne anvendes som forbindelseselementer.

Af stabilitetsmaessige drsager er en sammenlimning aof forleengerdelene i
systemleddenes stikhuse med 636W28 Ottobock speciallim nedvendig.
Hertil renses forbindelsesfladerne med 634A1 Ottobock fortynder og op-
lesningsmiddel; bland indholdet af de to tuber med speciallim og hzerder
grundigt og pafer blandingen indvendigt i stikhusene. Seet forleengerstykket
i og skru dem fast med 501T7=7.5x9xM5 skruer med linsehoved. Limens
terretid er 3 til 4 timer. Den endelige stabilitet opnds efter 16 timer.

BEMARK

Ingen varmebehandling over 300 °C, da det edeleegger materialets coating.

[ A FORSIGTIG |

For udlevering af ortosen skal det kontrolleres, at ledsystemerne er jus-
teret nejagtigt parallelt, samt at Idsene gdr sikkert og parallelt i indgreb
pa patienten. Desuden skal patienten instrueres i hdndteringen.

Forudseetning for en ensartet udlesning af Iasen er en bejningsaflast-
ning i ortosen, sdledes at man undgdr, at lasekilen klemmes fast under
frigerelsen.

5 Vedligeholdelse

Til rengering og vedligeholdelse af ledoverdelen (1) kan deekslet (8) tages
af ved at lesne underszenkede skruerne (9).

Hvis messingbesningerne (6) er slidt op, kan de udskiftes med
nye. Ved monteringen bliver de fedtsmurte lagerplader (5) sat pé
basningerne, som rager frem.
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Kabel-spiralen 21A17 kan fastgeres pda ortosen med holderen 21A5, og
er beregnet til bedre feoring af perlontrdden 21A18=2. Kabel-spiralen ma
afkortes pa nzer 10 mm over udgangsdbningen pd ledoverdelen og skal
skrues 3 mm ind i ledoverdelen ved monteringen.

Kabel-spiralen skal sikres med Loctite 636K13 mod at kunne skrues ud
af ledoverdelen.

Til forbindelse af de to perlontrade kan koblingsstykket (12) med den ind-
vendige fjeder (13) anvendes (ill. 2).

INFORMATION

Ved at dreje kabel-spiralen leengere ind i ledoverdelen hindres frigerelsen
af I&sen, idet trykfijederen presses sammen.

Anvend kun Ottobock specialsmeremiddel 633F 7 til smering. Beskyt ledme-
kanikken ved hjeelp af egnede beskyttelsesanordninger (f.eks. ledbeskyttere)
mod indtreengning af snavs for at sikre dens funktion.

/\ FORSIGTIG

Synlig slitage of Idsemekanikken kan bringe patientens sikkerhed i fare. |
dette tilfeelde skal den pdgeeldende Iasekile og/eller evt. den pageeldende
ledunderdel udskiftes.

INFORMATION

Vi anbefaler at ortosen kontrolleres for funktion, slitage og effektiviteten
af trykfiedrene 513D 19=0.63x4x20 en gang i hver halve ér .

6 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pdgeeldende brugerlands lov-
bestemmelser og kan variere tilsvarende.

6.1 Ansvar

Producenten pdtager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Producenten
patager sig intet ansvar for skader, som er opstdet ved tilsideszettelse af
dette dokument og iszer fordrsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
2endring af produktet.
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6.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europzeiske direktiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pé baggrund af
klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor har
producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i
henhold til direktivets bilag VILI.

Norsk

INFORMATION

Dato for siste oppdatering: 2015-10-06
* Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

e Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unngd personskader
og skader pd produktet.

* Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.
¢ Ta vare pd dette dokumentet.

Betydning av symbolene

[AmbvarseL | Advarsler mot mulig fare for alvorlige ulykker og personskader.
Warnungen vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[ "] Advarsler mot mulige tekniske skader.

Ytterligere informasjon om vedlikehold/bruk.

1 Bruksformal

System-kneleddene med kilesperre og kabeltrekkutleser er utelukkende
beregnet for parvis ortoseutrustning av nedre ekstremitet.

INFORMATION

System-kneleddene i titan brukes i forbindelse med knokeledd i fri beve-
gelse eller ved fotlafting. | kombinasjon med dorsalsperrede knokeledd
mad man veere oppmerksom pd sterre belastning og dermed okt slitasje
av Otto Bock-ortosepassdeler.
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Kabeltrekkutleseren ma kun brukes i forbindelse med den innskrudde
kroktrekk-spiralen (leveransetilstand) (se ogsa vedlikehold under punkt 5)!

2 Indikasjon
Ved delvis eller fullstendig lammelse i benmuskulaturen. Indikasjonen fast-
settes av legen.

3 Konstruksjon/ komponenter
3.1 Komponenter (fig. 1)

(1) 30X75=* Leddoverdel

(2) 30U113=* Leddunderdel

(3) 513D19=0.63x4x20 Trykkfjeer

(4) 17Y122 Lasekile

(5) 4z80=* Lagerskive, PA

(6) 17Y17=* Messingbgssing

(7) 17Y93=* Splintbolt

og 501S32=* Leddskrue

(8) 17Y121=* Lokk

(9) 17Y123=M4x10 Senkskrue
(10) 21A17=* Kroktrekk-spiral
(11) 21A12 Gjengemuffe
(12) 21A7 Koblingsdel
(13) 21A25 Fieer

Leddoverdelen (1), leddunderdelen (2) og lokket (8) er laget av titan. System-
kneleddene 17B105/17B106 er lagret bade aksialt (lagerskiver) og radialt
(messingbessinger) og har herdete splintbolter. Lasekilen 17Y 122 fikseres
av trykkfjeeren 513D 19=0.63x4x20 i leddunderdelen 30U113. Perlontrekket
21A18=2 fores inn i kroktrekk-spiralen 21A17 og laser opp leddet.

4 Tilvirkning

INFORMATION

Vennligst veer oppmerksom pad at Ottobock System-ledd er utsatt for en
hey belastning pd grunn av forskjellige parametere, som eksempelvis
generert forfotleftelast eller ortosens bayningsstilling.
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| System-tilkoblingsboksene skal det til koblingselementer for 17B38=T
(titan), 17B38, 17B39, 17B40, 17B41, 17B84, 17B85 brukes system-
forlengelsessett eller System-stepeskinnene 17Y105, 17Y107.

Av stabilitetsarsaker kreves liming av forlengelsesdelene i stikkboksene til
systemleddene med 636W28 Ottobock spesiallim. For dette avfettes limflatene
med 634A1 Ottobock tynner og lesningsmiddel. Innholdet i begge tubene
spesiallim og herder blandes godt og strykes pad inne i stikkboksene. Sett
inn forlengelsesdelen og skru den fest med 501T7=7.5x9xM5 linseskruer.
Terketiden til limet er 3 - 4 timer. Den endelige styrken nds etter 16 timer.

LES DETTE |

Ingen varmebehandling over 300 °C, for ellers mister materialet herdingen.

/\ FORSIKTIG

Fer overlevering av ortosen mé den eksakte parallelle plasseringen av
leddsystemene kontrolleres, og det md kontrolleres at sperrene raster inn
sikkert og parallelt p& pasienten, og pasienten skal instrueres i héndteringen.

Forutsetningen for en jevn utlesning av sperren er en bayningsavlastning
i ortosen, slik at man unngdr klemming av lasekilen ndr den Iases opp.

5 Vedlikehold

Til rengjering og vedlikeholdsformdl av leddoverdelen (1) kan lokket (8) tas
av ved & lesne senkeskruene (9).

Nar messingbessingene (6) er nedslitte kan de skiftes ut. Ved monteringen
legges de innsmurte lagerskivene (5) pa de fremspringende bessingene.
Kroktrekk-spiralen 21A17 kan festes pd ortosen med holderen 21A5, og
hjelper & forbedre feringen til perlontrekket 21A18=2. Kroktrekk-spiralen
kan forkortes med opp til 10 mm over uttaksapningen pd leddoverdelen,
og mé ved monteringen skrus inn 3 mm i leddoverdelen.
Kroktrekk-spiralen mé sikres mot & bli skrudd ut av leddoverdelen med
636K 13 Loctite.

For & forbinde de to perlontrekkene kan man bruke koblingsdelen (12) med
den innvendige fjeeren (13) (fig. 2).
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INFORMATION

Hvis kroktrekk-spiralen skrus enda lengre inn i leddoverdelen hindres
oppldasningen av sperren pga. at trykkfjseren presses sammen.

Bruk kun Otto Bock spesialsmeremiddel 633F7 til smering. Leddmekanis-
men ma beskyttes med beskyttelsesanordninger (f.eks. leddbeskytter) mot
inntrengning av smuss, slik at funksjonen kan garanteres.

/\ FORSIKTIG

Synlig slitasje i sperremekanismen kan sette pasientens sikkerhet i
fare. | slike tilfelle byttes den aktuelle Iasekilen og/eller evt. den aktuelle
leddunderdelen.

INFORMATION

Vi anbefaler & gjennomfere en halvarlig kontroll av ortosen for funksjon
og slitasje, og kontroll av virkeevnen til trykkfjeerene 513D 19=0.63x4x20.

6 Juridiske merknader

Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan
variere deretter.

6.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nér produktet blir brukt i samsvar med
beskrivelsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar
seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i
dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte
endringer pd produktet.

6.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQ@F om medisinsk utstyr.
Produktet er klassifisert i klasse | pd bakgrunn av klassifiseringskriteriene
i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserklaeringen er derfor
utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.
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Polski

INFORMACJA

Data ostatniej aktualizacji: 2015-10-06

* Nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument przed uzyciem oma-
wianego produktu.

* Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby
zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu.

* Nalezy poinstruowac¢ uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecz-
nego sposobu stosowania produktu.

* Nalezy przechowa¢ niniejszy dokument.

Oznaczenia symboli

Niebezpieczenstwo mozliwych ciezkich wypadkow i skaleczen.

Ostrzezenia przed grozqgcymi mozliwymi wypadkami lub
skaleczeniami.

[T 7] Ostrzezenie przed mozliwosciq powstania uszkodzen tech-
nicznych.

Dalsze informacje dotyczgce zaopatrzenia/zastosowania.

1 Zastosowane

Aparatowe przeguby kolanowe z zamkiem klinowym i linkg zwalniajgcg mogg
byé uzywane wytgcznie do zaopatrywania ortetycznego korczyn dolnych.

INFORMACIJA

Omawiane aparatowe przeguby kolanowe zostaty zaprojektowane do
wspdtpracy ze stawami skokowymi o ruchu swobodnym albo wspoma-
ganym zginaniu grzbietowym. Prosimy pamietag, iz stosowanie omawia-
nych tu przegubéw aparatowych z przegubami skokowymi o blokadzie

zginania grzbietowego zwieksza naprezenia w catej ortezie, co skutkuje
zwigkszonym zuzyciem i peknigciem podzespotow.
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Linke zwalniajgcg zamek stosowa¢ nalezy wytgcznie w potgczeniu ze
zintegrowang obudowgq linki (dostarczang wraz z przegubami). Patrz
punkt 5 instrukciji!

2 Wskazania

Czesciowy lub catkowity paraliz mieéni konczyny dolnej. Szczegdtowe
wskazania winien zaordynowac lekarz.

3 Konstrukcja

3.1 Podzespoly (rys. 1)

(1) 30X75=* cze$¢ gorna przegubu
(2) 30U113=* cze$é dolna przegubu
(8) 513D19=0.63x4x20 sprezyna dociskowa
(4) 17Y122 klin
(5) 4z80=* podktadka tozyskujgca
(6) 17Y17=* tulejka mosigzna
(7) 17Y93=* $ruba klinujgca
und 501S32=* $ruba przegubu
(8) 17Y121=* ostona
(9) 17Y123=M4x10 $ruba z tbem wpuszczanym
(10) 21A17=* ostona linki
(11) 21A12 tulejka gwintowana
(12) 21A7 element tgczgey
(13) 21A25 sprezyna

Goérna czesé przegubu (1), dolna cze$é przegubu (2) oraz ostona (8) sg
wykonane z tytanu. Aparatowe przeguby kolanowe typéw 17B105/17B106
wyposazono zaréwno w tozyska osiowe (podktadki tozyskujqgce), jak i pro-
mieniowe (tulejki mosiezne) a takze w utwardzane $ruby klinujgce. Zamek
klinowy typu 17Y122 wraz ze sprezynq dociskowq typu 513D19=0.63x4x20
zamontowany jest w dolnej czesci przegubu typu 30U113. Linka perlonowa
21A18=2, umozliwiajgca zwolnienie (odblokowanie) zamka, przeprowad-
zona jest przez ostone linki typu 21A17.
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4 Wykonanie ortezy

INFORMACJA

Prosimy pamigetaé o tym, ze przeguby aparatowe produkg;ji firmy Ot-
tobock narazone sqg na réznorodne wysokie obcigzenia zwigzane z
réznymi cechami klinicznymi, takimi jak dzwignia zwigzana z dtugoscig
przodostopia lub deformacje kgtowe koficzyn dolynch. Nalezy czynniki te
braé pod uwage podczas osiowania i projektowania konstrukgcji ortezy.

Do kanatéw aparatowego przegubu kolanowego wsun szyny boczne apa-
ratowe typow 17B38=T (tytan), 17B38, 17B39, 17B40, 17B41, 17B84,
17B85 czy tez szyny aparatowe do laminacji typéw 17Y105, 17Y107.

Dla stabilizacji szyn w kanatach przegubéw wymagane jest zastosowanie
produkowanego przez Ottobock kleju specjalnego o symbolu 636\W28. By
sklei¢ elementy nalezy najpierw odttusci¢ je za pomocq rozcienczalnika/
rozpuszczalnika typu 634A1 firmy Ottobock. Nastepnie nalezy wymieszac
zawarto$¢ dwdch (zatgczonych) tub (kleju i utwardzacza) a mieszaning naniesé
na kanaly przegubu. Po wsunigciu szyn do kanatéw nalezy je umocowacé
za pomocgq $rub z tbami z gniazdkiem krzyzowym typu 501T7=7.5x9xM5.
Przed uzyciem aparatu nalezy odczekac trzy do czterech godzin - kornicowg
wytrzymatos¢ spoina uzyskuje po okoto 16 godzinach.

NOTYFIKACJA|

Aby nie zniszczyé struktury stali powstatej w procesie jej odpuszczania,
nie wolno nagrzewac elementdw do temperatury wyzszej niz 300 °C. Ele-
menty hartowane nie mogq by¢ poddawane obrébce cieplne;.

[ A PRZESTROGA

Przed przekazaniem ortezy pacjentowi, upewnij sie, ze obydwa zamki sq
do siebie réwnolegle potozone i zamykajg sie jednoczesnie. Poinstruuj
pacjenta w zakresie wiasciwego uzywania i utrzymania ortezy.

Pamietaj, ze zamek klinowy nie otworzy sie, gdy na przegubach wystepuje
moment zginajqgcy. Aby bezpiecznie odblokowa¢ zamek ortezy, pacjent
musi noge catkowicie wyprostowac.
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5 Konserwacja

W celu oczyszczenia czy przeprowadzenia innych czynnosci konserwa-
cyjnych gérnej czesci przegubu (1), nalezy po wykreceniu srub o tbach
wpuszczanych (9) zdjg¢ ostone (8).

W przypadku wykrycia $ladoéw zuzycia tulejek mosieznych (6), nalezy
zastgpic je nowymi. Podczas montazu, nasmarowane podkiadki tozyskujgce
(5) natéz na wystajgce tulejki.

Ostone linki 21A17 mozna przymocowaé do ortezy za pomocq uchwytu
typu 21A5, utatwiajgcego przeprowadzenie linki 21A18=2. Ostona moze
zosta¢ skrécona w otworze gornej czesci przegubu o maksymalnie 10 mm
i musi dla uzyskania bezpiecznego potgczenia, zostaé¢ wkrecona do gérne;j
czesci przegubu na gtebokos¢ 3 mm.

Mocowanie ostony musi zostaé zabezpieczone poprzez natozenie na gwint
preparatu Loctite 636K 13.

Dla potgczenia dwéch linek perlonowych, stosowaé mozna element tgczgey
(12) ze sprezyng wewnetrzng (13) (rys. 2).

INFORMACIJA

Wkrecenie ostony do gdrnej czesci przegubu na gtebokosé wiekszqg
anizeli 3 mm, spowoduje $cisnigcie sprezyny a to z kolei utrudnia¢ bedzie
zwalanianie zamka!

Do smarowania uzywaj wytgcznie produkowanego przez firme Ottobock
specjalnego $rodka smarnego o symbolu 633F7. By zapewnié prawidtowe
funkcjonowanie, upewnij sig, ze do wnetrza mechanizmu nie przeniknety
czqgstki zanieczyszczajgce go. Jesli bedzie to konieczne, zastosuj odpowie-
dnie elementy ochronne (np. ostony przegubéw).

| A PRZESTROGA

Widoczne zuzycie mechanizmu zamka moze mie¢ wptyw na bezpieczenstwo
pacjenta. W przypadku takiej koniecznosci, zaleznie od indywidualnych
potrzeb wymien na nowy zamek klinowy i/lub cze$¢ dolng przegubul

Ottobock | 47



INFORMACJA

Zalecamy kontrole prawidtowosci dziatania omawianej ortezy co sze$é
miesigcy. Podczas tej kontroli zbadaé nalezy skuteczno$é funkcjonowa
nia pracujgcej na sciskanie sprezyny typu 513D19=0.63x4x20 a w razie
konieczno$ci wymienié jg na nowq.

6 Wskazéwki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego
i stgd mogg sie réznic.

6.1 Odpowiedzialnosc¢

Producent ponosi odpowiedzialno$é w przypadku, jesli produkt jest stosowany
zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za
szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczegoblnie spowodowane wskutek nieprawidtowego stosowania lub nie-
dozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

6.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem IX
dyrektywy produkt zostat przyporzgdkowany do klasy I. Dlatego deklaracja
zgodnosci zostata sporzqgdzona przez producenta na wtasng odpowiedzial-
nos¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.
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Magyar

INFORMACIO

Az utolso frissités idépontja: 2015-10-06
* A termék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

® A sériilések és a termék kdrosoddsdanak megel6zése végett tartsa be
a biztonsdgi tandcsokat.

¢ A felhasznalét tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen has-
zndlatdra.

o Orizze meg ezt a dokumentumot.

Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset- és sériilés-

veszélyre.

Figyelmeztetés lehetséges stlyos baleset- és sériilésveszélyre.

[~ ] Figyelmeztetés lehetséges miiszaki meghibdsoddsra.
Tovdbbi informdciok az elldtdssal/ haszndlattal kapcsolatban

1 Rendeltetés

A zdr6ékes és hluzdkdbeles redszer-térdizlletek kizarélag az alsé végtag
ortetikai elldtdsdra alkalmazhatdk.

INFORMACIO

A titanbdl késziilt rendszer-térdiziileteket szabadon mozg6 vagy ldbemeld
bokaiziletekkel egytt kell haszndlni. Dorzdlis zaras térdiziiletek haszndlata
esetén figyelembe kell venni az ilyenkor fellép6 nagyobb terhelést és azt, hogy
az Ottobock ortézisalkatrészei ilyenkor nagyobb kopdsnak vannak kitéve.

A huzékabeles zdrat csak a beépitett kampoéhuzé spirdllal (igy szdllit-
juk!) szabad mikédtetni (v6. 5. pont Karbantartas)!

2 Indikécié
A ldbizomzat részleges vagy teljes bénuldsa. Az indikdciét az orvos
hatdrozza meg.
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3 Szerkezeti felépités / alkatrészek
3.1 Alkatrészek (1. dbra)

(1) 30X75=* az iziilet fels6 része

(2) 30U113=* az izllet also része

(3) 513D19=0.63x4x20 nyomorugoé

(4) 17Y122 zardék

(5) 4z80=" alatét, PA

(6) 17Y17=* rézpersely

(7) 17Y93=* csapszeg

und 501S32=* izlileti csavar

(8) 17Y121=* fedél

(9) 17Y123=M4x10 stlly. csavar
(10) 21A17=* kampoéhizé spirdl
(11) 21A12 menetes persely
(12) 21A7 kuplungdarab
(13) 21A25 rugoé

Az izilet felsé (1), alsé (2) része és a fedél (8) titnbodl készil. A 17B105/17B106
rendszer-térdiziiletek mind axidlisan (alatéttel), mind radidlisan (rézpersellyel) csapa-
gyazva vannak, csapszegik edzett. A 17Y122 zar6éket a 513D19=0.63x4x20
nyomdrugé és az iziilet alsé része (30U113) rogziti. A 21A18=2 perlonhuzal a
21A17 kampohuzé spirdlba csatlakozik és nyitja az izllet zarjat.

4 Osszeépités

INFORMACIO

Kérjiik, vegye figyelembe, hogy a kiilonféle felépitési paraméterek, pl. az
el6labemeld erd vagy az ortézis hajlitott helyzete nyomdn az Ottobock
rendszer-térdiziletei nagyobb igénybevételnek vannak kitéve.

A csatlakoztaté kamrdkba kell behelyezni a 17B38=T (titan), 17B38, 17B39,
17B40, 17B41, 17B84, 17B85 hosszabbit6 készlet, vagy a 17Y105, 17Y107
rendszersinek 6sszekotd elemeit.

Stabilitasi okokbdl a hosszabbitd elemeket a rendszer-iziiletek csatlakoztatd
kamrdiba Ottobock féle specidlis ragasztéval (636W28) feltéltentil be kell
ragasztani. Ehhez a csatlakozé fellleteket zsirtalanitsuk az Ottobock zsir-
talanité és higitd szerével (634A1), a két tubus specidlis ragaszté és edz6
anyagot alaposan keverjik 0ssze és kenjik bele a csatlakoztaté kamrdba.
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A hosszabbité elemet dugjuk be és lencsefejl csavarral (501T7=7.5x9xMb5)
csavarozzuk 6ssze. A ragaszté szaraddsi ideje 2-3 6ra. A teljes szilardsagat
16 6ra alatt éri el.

ERTESITES |

300 C°-ndl magasabb hémérsékleten hékezelni tilos, mert az anyag ton-
kremegy.

A VIGYAZAT

Az ortézis ataddsa el6tt gy6zédjink meg arrdl, hogy az iziiletek pontosan
pdarhuzamosak-e, ill. vizsgdljuk meg, hogy a zdr parhuzamosan kattan-e
a helyére, és a pdciensnek magardzzuk el részletesen az ortézis hasz-
ndlatanak modjat.

A zdr akkor nyilik ki egyenletesen, ha a hajlitott ortézis tehermentes, ekkor
ugyanis a zaréék nem szorulhat meg a zdr kioldadsa kdzben.

5 Karbantaratas

Az izilet felsé részének (1) tisztitdsdhoz és karbantartdsdhoz a fedelet (8)
a siillyesztett csavar (8) kioldasaval le lehet venni.

Ha a rézperselyek (6) elkoptak, kicserélhetdk. Osszeszereléskor az algté-
teket (5) a perselyek tallogo részére kell felhelyezni.

A kampoéhuzé spirdl (21A17) az ortézisen taldlhaté tartéelemen (21A5)
rogzithetd, ez vezeti egyébként a perlonhuzalt (21A18=2). A kampohuizé
spirdlt vissza kell vagni az iziilet felsé részén, s ott. ahol kibdjik 10 mm-t
hagyjunk meg belble, 6sszeszereléskor pedig 3 mm mélységben csavarjuk
be az izlilet fels6 részébe.

A kampdhuzo spirdlt Loctite-tal (636K 13) biztositani kell, hogy ne csava-
rodjon ki az izillet fels6 részébdl.

A két perlonhuzal 6sszekapcsoldsdhoz haszndljuk a belsé rugés (13) ku-
plungdarabot (12) (2. dbra).

INFORMACIO

Ha a kampohuzé spirdlt ennél mélyebben becsavarjuk az iziilet felsé rés-
zébe, 6sszenyomja a nyomoérugét, ez pedig akaddlyozza a zdr kiolddsat.
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Kenéshez kizarélag az Ottobock specidlis kenéanyagat (633F7) haszndl-
juk. Az iztilet mechanikdjdt alkalmas védé szerkezettel (pl. iztletvédével)
védeni kell a szennyz6 anyagok behatoldsa ellen, hogy biztiosithaté legyen
az izlilet kifogdstalan mikoédése.

A VIGYAZAT

A zdrszerkezet lathatd megkopdsa veszélyeztetheti a pdciens biztonsédgat.
Ebben az esetben ki kell cserélni a zdrééket / vagy adott esetben az
izllet egész also részét.

INFORMACIO

Ajdanlatos félévente felllvizsgaltatni, hibdtlanul miikddik-e, nem kopott-e
meg az ortézis. Ellendriztetni kell a nyomérugdk (513D 19=0.63x4x20)
miikodésének hatasfokat is.

6 Jogi tudnivalok

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszdg joga ald rendelt,
ennek megfeleléen vdltozhat.

6.1 Felel6sség

A gydrté abban az esetben vdllal felel6sséget, ha termék haszndlata a
jelen dokumentumban szerepl6 leiradsoknak és utasitdsoknak megfelel. A
gyart6 nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen
kivll hagydsa, f6képp a termék szakszeritlen haszndlata vagy meg nem
engedett dtalakitdsa nyomdn kdvetkeznek be.

6.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Di-
rektiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre
vonatkozé osztdlyozdsi kategoridk alapjan ezt a terméket az |. osztdlyba
soroltdk be. A megfelel6ségi nyilatkozat a gydrtd kizarélagos feleléssége
alapjan kerdlt kidllitdsra a Diektiva VII. Fliggelékének megfelelen.
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Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2015-10-06
® Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

e Dbejte na dodrzovani bezpeénostnich pokynt, aby se zabrdnilo poranéni
a poskozeni produktu.

® Poucte uzivatele ohledné sprdvného a bezpeéného pouzivani produktu.
® Uschovejte si tento dokument.

Vyznam symboll

Varovani pfed moznym nebezpecéim vazné nehody a tézkého
poranéni.

Varovdni pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
[ 77" Varovani pfed moznosti vzniku technickych $kod.
Dalsi informace o vybaveni/ pouziti.

1 Pouziti
Systémové kolenni klouby s klinovym uzdvérem a uvolfiovacim lankem
se pouzivaji vghradné v pdru pro ortotické vybaveni dolnich koncetin.

INFORMACE

Systémové kolenni klouby se pouzivaji ve spojeni s hlezennymi klouby
s volnym pohybem nebo s funkci zvedace chodidla. V kombinaci s hle-
zennymi klouby s dorzdlnim uzdvérem pamatujte na vyssi zatizeni a tim i
zvy$ené opotiebeni ortézovych dilct Ottobock.

Uvolnovaci lanko se smi pouzivat pouze ve spojeni se zasroubovanou
tahovou spirdlou (stav pfi dodani) (také viz bod 5, ,Udrzba“)!

2 Indikace

Pfi ¢asteéném nebo Uplném ochrnuti svalstva dolnich konéetin. Indikaci
stanovi [ékafr.
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3 Konstrukce / Stavebni dily
3.1 Stavebni dily (obr. 1)

(1) 30X75=* horni dil kloubu
(2) 30U113=* spodni dil kloubu
(8) 513D19=0.63x4x20 pfitla¢nad pruzina
(4) 17Y122 uzavérny klin
(5) 4Z80=* loziskova pfiruba, PA
(6) 17Y17=* médénd objimka
(7) 17Y93=* Cep se zavlackou
a 501S32=* kloubovy Sroub
(8) 17Y121=* kryt
(9) 17Y123=M4x10 zdpustny Sroub
(10) 21A17=* tahova pruzina
(11) 21A12 objimka se zavitem
(12) 21A7 spojovaci dil
(13) 21A25 pruzina

Horni dil kloubu (1), dolni dil kloubu (2) a kryt (8) jsou vyrobeny z tita-
nu. Systémové kolenni klouby 17B105/17B106 jsou uloZeny jak axidlné
(loziskové pfiruby) tak radialné (médéné objimky) a maji tvrzené cepy
se zavlackou. Uzavérny klin 17Y122 je fixovan pomoci pfitlacné pruziny
513D19=0.63x4x20 ve spodnim dile kloubu. Perlonové lanko 21A18=2 je
vedeno v tahové spirdle 21A17 a uvolfiuje kloub.

4 Zpracovani

INFORMACE

Méjte na paméti, Ze jsou systémové kolenni klouby Ottobock vystaveny
v disledku riznych stavebnich parametrd, jako jsou napf. zatizeni paky
prednozi nebo flekéni postaveni ortézy zvySenému zatizeni.

V systémovych prfipojovacich spojich (profilech) se jako pfipojovaci prvky
pouzivaji sady systémovych prodluzovacich dild 17B38=T (titan), 17B38,
17B39, 17B40, 17B41, 17B84, 17B85 nebo systémové laminaéni dlahy
17Y105, 17Y107.

Z davodi stability je pro pfilepeni (v profilech) prodluzovdcich dili se sys-
témovymi klouby nezbytné specidlni lepidlo 636W28. Spojovaci plochy
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predtim zbavte mastnot pomoci fedidla a rozpoustédla 634A1, dobre smi-
chejte obé tuby se specidlnim lepidlem a tvrdidlem a naneste smés do
spoju (profild). Nasadte prodluzovaci dil a pfisroubujte ho pomoci $roubl
s Gockovitou hlavou 501T7=7.5x9xM5. Doba schnuti lepidla je 3 az 4 ho-
diny. Kone¢nd pevnost se dosdhne po 16 hodindch.

OZNAMENT

Teplota pfi tepelném zpracovani nesmi prekrocit 300°C, ponévadz by
mohlo dojit ke znehodnoceni tepelného zuslechténi.

[ A UPOZORNEN |

Pred vyddnim ortézy dbejte na exaktni paralelni vytvarovani kloubovych
systému a zkontrolujte na pacientovi jistou paralelni aretaci uzavérd a
poucte pacienta o spravné manipulaci.

Predpokladem pro rovnomérnou funkci uzavéru je odlehceni flexe v ortéze,
takZe se zamezi zapfiGeni uzavérného klinu pfi uvolnéni.

5 Udrzba

Pro vy¢isténi a ucely Udrzby horniho dilu kloubu (1) Ize povolenim zdpust-
nych Sroubd (9) sejmout kryt (8).

Opotfebené médéné objimky (6) Ize nahradit. Pfi montdzi se precnivajici
objimky nasazuji namasténé loziskové pfiruby (5).

Tahovou spirdlu 21A17 Ize pomoci Gchytu 21A5 prFipevnit na ortézu a slouzi
pro lepsi vedeni perlonového lanka 21A18=2. Tahovou spirdlu Ize zkratit
na délku presahujici o0 10 mm vystupni otvor na hornim dilu kloubu a pro
montdz se musi zasroubovat 3 mm do horniho dilu kloubu.

Tahovou spirdlu zajistéte proti vySroubovani z horniho dilu kloubu Locti-
tem 636K13.

Pro spojeni obou perlonovych lanek je mozné pouzit spojovaci dil (12) s
vnitini pruzinou (13). (obr. 2)

INFORMACE

Dal$im zasroubovdanim tahové spirdly do horniho dilu kloubu se diky
stlageni pritlaénych pruzin zabrdni uvolnéni uzavéru.
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Pouzivejte vyhradné specidini mazivo Ottobock 63F7. Aby se zajistila funk-
ce kloubové mechaniky, musi se mechanika chranit pomoci prislusnych
pripravkd (napf. chranic¢ kloubu) pfed vniknutim nedistot.

[ A UPOZORNEN

Viditelné opotfebeni uzaviraci mechaniky mize ohrozit bezpedi pacienta.
V tomto pfipadé se musi nahradit pfislusny uzavérny klin a/nebo pfipadné
pfislusny dolni dil kloubu.

INFORMACE

Doporuéujeme kazdého pul roku kontrolu funkce, opotiebeni a tginnosti
pritlaénych pruzin 513D19=0.63x4x20.

6 Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podléhaji prévu daného stdtu uzivatele a mohou
se odpovidajici mérou lisit.

6.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupl a
pokynl uvedenych v tomto dokumentu. Za skody zpisobené nerespekto-
vanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivénim nebo prove-
denim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zaddnou odpovédnost.

6.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje poZzadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro
zdravotnické prostredky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této
smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy |. Proto bylo vyddno prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VIl této smérnice.
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Hrvatski

Datum posljednjeg aZuriranja: 2015-10-06
® Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

® Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i
osteéenja proizvod.

e Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.
e Sacuvajte ovaj dokument.

Jelmagyarazat

Upozorenje od teskih i srednje teskih udesa i ozljeda.
Upozorenje od mogucih teskih udesa i ozljeda.
Upozorenje od mogucéih udesa.

[ 77771 Upozorenje od mogucih tehnickih ostecenja.

Dodatna obavijest za upotrebu pomagala.

1 Svrha primjene

Sistemski koljenski zglobovi s klinastom blokadom koja se odblokirava
kabelskim potegom namijenjeni su iskljucivo u paru za zbrinjavanje donjih
ekstremiteta ortozama.

Sistemski se koljenski zglobovi iz titana upotrebljavaju sa slobodno po-
kretnim zglobovima gleznja ili sa zglobovima koji podizu stopalo. U kom-
binaciji sa zglobovima gleznja koji imaju dorsalnu blokadu potrebno je
nadzirati pove¢ano opterecenje, a time i troSenje Ottobockovih dosjednih
dijelova za ortoze.

Odblokiravanje s kabelskim potegom smije se aktivirati samo ako je
povezano s pri¢vrséenom spiralom kukastog potega (vidjeti toc¢ku 5,
Odrzavanje)!
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2 Indikacija

Kod djelomiéne ili potpune paraliziranosti muskulature nogu. Indikaciju
ustanovljava lijecnik.

3 Konstrukcija / sastavni dijelovi

3.1 Sastavni dijelovi (sl. 1)
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30X75=*
30U113=*
513D19=0.63x4x20
17Y122

4780="*
17Y17="
17Y93=*

und 501532=*
17Y121=*
17Y123=M4x10
21A17=*
21A12

21A7

21A25

gornji dio zgloba

doniji dio zgloba

potisna opruga

klin za blokiranje

prsten lezaja, PA
mesingani okov
rascjepni svornik

vijak zgloba

poklopac

vijak s upustenom glavom
spirala kukastog potega
spojnica navoja

spojni dio

opruga

Gornji dio zgloba (1), doniji dio zgloba (2) i poklopac (8) izradeni su od
titana. Sistemski koljenski zglobovi 17B105/17B106 nagnuti su i aksijalno
(prsteni lezaja) i radijalno (mesingani okovi) te posjeduju oévrsnute rascjep-
ne svornike. Klin za blokiranje 17Y 122 fiksira se uz pomoé potisne opruge
513D19=0.63x4x20 u donjem dijelu zgloba 30U113. Perlonski se poteg
21A18=2 uvodi u spiralu kukastog potega 21A17 i odblokirava zglob.

4 Obrada

Imajte na umu da se Ottobockovi sistemski zglobovi izlazu poveéanom
opterecenju uslijed djelovanja razli¢itih parametara uravnotezivanja, kao
Sto su primjerice opterecenje poluge prednjeg dijela stopala ili polozaj u
kojem je ortoza savijena.
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U sistemskim prikljué¢nim kutijama kao spojni element koristi se garnitura
sistemskih produznih dijelova 17B38=T (titan), 17B38, 17B39, 17B40,
17B41, 17B84, 17B85 ili se upotrebljavaju sistemske uljevne udlage
17Y105, 17Y107.

Radi postizanja stabilnosti potrebno je sljepljivanje produznih dijelova u
prikljuénim kutijama sistemskih zglobova uz pomo¢ Ottobockova posebnog
liepila 636W28. Pritom skinuti masnocu s povrsina koje se spajaju uz pomoé
Ottobockova razrjediva¢a 634A1 i otapala. Sadrzaj obje tube posebnog lje-
pila i uévrséivaéa dobro promijedati i nanijeti na prikljuénu kutiju. Umetnuti
produzni dio i uévrstiti uz pomoc vijka s leastom glavom 501T7=7.5x9xM5.
Pustiti da se susi 3 do 4 sata. Krajnja se ¢vrsto¢a postize nakon 16 sati.

NAPOMENA |

Ne obradivati termicki na temperaturama visim od 300 °C stoga Sto se
time gubi pravo na nadoknadu za materijal.

Prije predaje ortoze pacijentu potrebno je pripaziti na toéno paralelno
poravnavanje sustava zglobova, ispitati sigurno, paralelno uglavljivanje
blokada te pouditi pacijenta o rukovanju ortozom.

Pretpostavka za ravnomjerno aktiviranje blokade je odterecivanje savijanja u
ortozi, ¢ime se izbjegava uglavljivanje klina za blokiranje kod odblokiravanja.

5 Odrzavanje

Kod ¢isc¢enja i odrzavanja gornjeg dijela zgloba (1) poklopac (8) se da
izvaditi nakon otpustanja vijaka s upustenim glavama (9).

Nakon sto se mesingani okovi (6) istroSe, mogu se zamijeniti. Kod montiranja
se na izboc¢ene okove polazu podmazani prsteni lezaja (5).

Spirala kukastog potega 21A17 mozZe se uz pomo¢ drzaa 21Ab pri6vrstiti
na ortozu, a sluzi boljem vodenju perlonskog potega 21A18=2. Spirala ku-
kastog potega smije se iznad izlaznog otvora gornjeg dijela zgloba skratiti
do 10 mm, a kod montiranja se mora 3 mm uviti u gornji dio zgloba.
Spirala kukastog potega osigurava se Loctiteom 636K 13 protiv odvijanja
iz gornjeg dijela zgloba.

Za povezivanje obaju perlonskih potega moze se koristiti spojni dio (12) s

unutarnjim oprugama (13) (sl. 2).
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Dalekim uvijanjem spirale kukastog potega u gornji dio zgloba sprje¢ava
se putem pritiskanja potisnih opruga odblokiravanje zasuna.

Za podmazivanje koristitit Ottobockovo posebno sredstvo za podmazivan-
je 633F7. Mehaniku zgloba potrebno je primjerenom zastitom (primjerice
Stitnikom za zglob) sacduvati od prodora prljavstine kako bi se osiguralo
njeno funkcioniranje.

Vidljiva istrosenost mehanike za blokiranje moze ugroziti sigurnost pacijen-
ta. U tom je slucaju potrebno promijeniti odgovarajuéi klin za blokiranje
i/ili eventualno nadomijestiti donji dio zgloba.

Preporucujemo kontroliranje ortoze dva puta godiSnje s obzirom na
funkcioniranje i eventualnu istroSenost te provjeru potisnih opruga
513D19=0.63x4x20.

6 Pravne napomene

Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se ko-
riste i mogu se zbog toga razlikovati.

6.1 Odgovornost

Proizvoda¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s
opisima i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete
nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one
nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

6.1 Izjava o sukladnosti za CE oznaku
Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske
proizvode. Na temelju kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive

proizvod je uvrsten u razred |. Stoga je proizvodac kao jedini odgovorni
sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.
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Tirkge

Son guincellegtirmenin tarihi: 2015-10-06

® Bu dokiimani Griinii kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde
okuyunuz.

® Yaralanmalari ve Urlin hasarini 6nlemek igin glvenlik uyarilarini dik-
kate aliniz.

¢ Kullaniciyr triinlin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.
® Bu dokimani atmayin.

Sembollerin anlami

Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
[[777 7] Olast teknik hasarlara karsi uyarilar.

Destek/Kullanim ile ilgili diger bilgiler.

1 Kullanim amaci

Kama kilitli ve kablolu gekme kilitli diz eklemi sadece gift olarak alt ekstre-
mitenin ortez uygulamalari igin kullaniimaldir.

Titan diz eklemi serbest hareket edebilen veya ayagi kaldiran bilek ek-
lemleri ile baglantili olarak kullanilmalidir. Dorsal kilitli bilek eklemleri ile
kombinasyonda daha fazla yiklenme ve buna baglh olarak Ottobock
ortez pargalarinin asinma durumuna dikkat edilmelidir.

Kablolu cekme kilidi sadece dahili kablo yuvasi (Teslimat konumu) ile
kullaniimalidir (bakiniz ayrica Adim 5, Bakim)!

2 Endikasyon

Bacak kaslarinda kismi felg veya komple felg durumunda. Endikasyon
doktor tarafindan belirlenir.
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3 Konstriiksiyon / Parcalar
3.1 Parcalar (Sek. 1)

(1) 30X75=* Eklem Ust pargasi

(2) 30U113=* Eklem alt pargasi

(8) 513D19=0.63x4x20 Baski yay

(4) 17Y122 Kilitleme kamasi

(5) 4z80=* Yatak diski, PA

(6) 17Y17=* Piring burg

(7) 17Y93=* Kilit civatasi

und 501832=* Eklem vidasi

(8) 17Y121=* Kapak

(9) 17Y123=M4x10 Gémme vida
(10) 21A17=* Kablo yuvasi
(11) 21A12 Vidal tutkag
(12) 21A7 Kavrama pargasi
(13) 21A25 Yay

Eklem Ust pargasi (1), eklem alt pargasi (2) ve kapak (8) titandan yapilmistir.
17B105/17B106 diz eklemi hem eksenel (yatak diski) hem de radyal (piring
burg) yataklanmistir ve sertlestirilmis kilit civatalarina sahiptirler. 17Y122
kilitteme kamasi, 513D 19=0.63x4x20 baski yayi vasitasiyla 30U113 eklem
alt pargasina sabitlenir. 21A18=2 gekme misinasi, 21A17 kablo yuvasindan
geger ve eklemin kilidini agar.

4 Calisma

Ottobock ekleminin, 6rnegin ayagi yukari kaldirma (dorsale) yiiki veya
fazla yiiklenme durumundaki ortezin biikkme konumu gibi farkli kurulum
parametreleri ile kullanilmasina liitfen dikkat ediniz.

Sistem baglanti kutulari, 17B38=T (Titan), 17838, 17B39, 17B40, 17B41,
17B84, 17B85 sistem uzatma pargalari takiminin veya 17Y105, 17Y107
sistem dokum raylarinin baglanti pargalari olarak kullanilimalidir.

Saglamlastirmak igin eklemi takma kutularindaki uzatma pargalarinin 636W28
Ottobock 6zel yapistirici ile yapistinimasi gerekmektedir. Bunun igin baglanti
yizeyleri, 634A1 Ottobock inceltici ve ¢6ziicli madde ile yagdan arindirimall,
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ozel yapistirici ve sertlestiricinin her iki tip igerigi iyice karistirimali ve tak-
ma kutularina sirdlmelidir. Uzatma pargasi takiimal ve 501T7=7.5x9xM5
mercimek basgl vidalar ile vidalanmalidir. Yapistiricinin kuruma siiresi 3 ile
4 saat arasindadir. Nihai sertlik 3-4 saat sonrasinda elde edilir.

DUYURU |

300 °C tizerinde kullanilmamalidir, ¢linkli malzemenin 6zelligi kaybolur.

Ortez teslim edilmeden énce eklem sisteminin tam paralel konumuna
dikkat edilmeli, kilitlerin giivenli bir sekilde yerine tam paralel oturmasi
kontrol edilmeli, ve hastaya nasil kullanacagr hakkinda bilgi verilmelidir.

Kilidin esit sekilde agilmasi igin 6n kosul, kilit agilirken kilit kamasi
sikismayacak sekilde ortezin bikme yiikiniin azaltimasidir.

5 Koruyucu bakim

Eklem Ust pargasinin (1) temizlik ve bakim amaci igin kapak (8), gémme
vidalarin (9) ¢oziilmesi ile gikartilabilir.

Piring burglar (6) asindiktan sonra degistirilebilir. Montajda yaglanmis yatak
diskleri () 6nde bulunan burglar tzerine yerlestirilir.

21A17 kablo yuvasi, ortezdeki 21A5 tutucu ile sabitlenebilir ve 21A18=2
¢ekme misinasinin daha iyi gegmesini saglar. Kablo yuvasi, eklem st
parcasindaki ¢ikis agikhgr tizerinden 10 mm'‘ye kadar kisaltilabilir ve
baglantiyr sabitlemek igin eklem st pargasina 3 mm kadar vidalanmalidir.
Kablo yuvasinin eklem iist pargasindan ¢ikmasini dnlemek igin 636K13
Loctite ile sabitlenmelidir.

Her iki misinanin baglanmasi igin igten yayl (13) kavrama pargasi (12)
kullanilmalidir (Sek. 2).

Kablo yuvasi eklem lst pargasina gevriimeye devam edildiginde baski
yaylar sikistirilarak kilidin agilmasi énlenir.
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Yaglama igin sadece 633F7 Ottobock 6zel yaglama maddesi kullaniimalidir.
Eklem mekaniginin fonksiyonunu saglamak i¢in uygun koruma tertibatlari
(6rn. eklem koruyucu) ile kir girmesi 6nlenmelidir.

Kilit mekaniginin belirgin sekilde aginmasi hastanin glivenligini tehlikeye
atabilir. Bu durumda uygun kilit kamasi ve / veya gerekirse ilgili eklem
alt pargasi degistirilmelidir.

Ortezin her 6 ayda bir fonksiyon ve asinma durumunu ve 513D19=0.63x4x20
baski yayinin etkisinin kontrol edilmesini 6neriyoruz.

6 Yasal talimatlar

Tum yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farkllik gosterebilir.

6.1 Sorumluluk

Uretici, tirtin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun
bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
Ozellikle usulline uygun kullaniimayan ve uriinde izin verilmeyen degisikliklerden
kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiklenmez.

6.2 CE-Uygunluk agiklamasi

Bu trtin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal Griin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gére triin sinif | olarak
siniflandirnimistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici tarafindan kendi
sorumlulugunda yénetmelik ek VIlI'e gére bildirilir.

64 | Ottobock



EMNnvika

NAHPO®OPIEZ
Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2015-10-06

® MeletrioTe TIPoOeKTIKA TO APV €yypado Tiplv amod tn xPrnon Tou
TPOoidvTOG.

® Mpoogtte Tiq umodeielg aodaleiag, yia va amnodplyeTe TPAVLATIOHOVG
Kat Cnpég oto Tpoidv.

e Evnuepwvete to xprotn yia v opBrj kal achahr xprion Tou TpoidvTtog,.

e DuAd&te 10 TIAPOV Eyypado.

Emnte€fiynon ouupBoAwv

Mpoewdomolioetg yia mbavolg cofapoilg Kivdivoug
ATUXAHATOG KAl TPAUHATIOHOU.

Mpoeidotooelg yia mbavolq Kivdivoug atuxHaTog Kal
TPAUHATIOUOU.

[ 777 ] Npoeidomotioelg yia Tudavi TpoKANon TEXVIKWOV TNHLOV.

[naHPowoPIEZ |[epLO0GTEPEG TINNPOPOPIEG OXETIKA He TNV epappoyr/ xpron.

1 ZKomég XprRong

Ta ovotAparta dpbpwong yovatog pe odprva KAEWOWHUATOG KAl LNYXAVIOHO
anacpdAiong pe vtiCa poopiCovtal amokAeloTIKA ylia opBomedikn xprion
kata (edyn pe oTéX0 TNV AmokatdoTaon Twv KATw AKpwV.

| NMAHPODOPIES |

Ta ovotpata dpBpwong yovatog arnd TITAvIo TIPETIEL VA XPNOLOoTIo0VTaL
og oLVOUAOHO e TIODOKVNUKES apOPWOELS oL OTIoleC TIAPEXOLV EAEVBEPN

kivnon i urtoBonBolv T paxtaia kapyn. Katd to ouvduaopd pe TIoSOKVNIIKES
apBpwoelg ol otoieg acpahiCouv oto otiioblo TUApA TIPETeL va AapBdaveTat
uTIoYPn N HEYAAITEPN KATATIOVNON Kal, KATA CLVETIEL, N avEnuévn ¢Bopa
oTa THARATA TIPoCcappoyng Tou vapdnka g Ottobock.
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O pnxaviopoég anachdaiiong pe vriGa mMpEMeL va Xpnolpomoleitat
HOvo og cuvduacuo pe To BOWTO TepiBAnua ompdA (epyootaociakn
kataokevn) (BA. emiong evétnta 5, Zuvtipnon)!

2 ‘Evdelgn
Mepikn /) 0AA TIapdAuon Twv puwv ota Katw akpa. H évdelgn kabopiletat
amnd Tov 1atpd.

3 Kataokevn / e§aptipata
3.1 E&aptriunata (sik. 1)

(1) 30X75=* Avw TtpApa g apbpwong
(2) 30U113=* Katw tpunpa g apbpwong
(3) 513D19=0.63x4x20 EAatriplo
(4) 17Y122 Zonva
(5) 4z80=* Podéha edpavou, PA
®) 17Y17=* AaktOAog amo opeiyaAko
(7) 17Y93=* KotiAieg
kat 501S32=* Bida apbpwong
8) 17Y121=* Kardkt
(9) 17Y123=M4x10 ®DpeCatn Bida
(10) 21A17=* MepiPAnua ompdh
(11) 21A12 20vOEONOG LE OTIEIPWHA
(12) 21A7 EEaptnua obleving
(13) 21A25 EAatriplo

To dvw (1) kat katw (2) TpApa TNG Apbpwaong Kabwg kal To KamakL
(8) kataokevalovtal and titdvio. Ta cvotipata apbpwoewv yoévatog
17B105/17B106 torobetolvtal 1éoo afovikd (podéleg edpdvou) oo Kat
akTvwTd (daktUAlol opeixalkou) kat sival eEomAiopéva pe okAnpupéveg
kottidieg. H adrva 17Y122 otepewvetal HEOW TWV TIECTIKWV EAATNPiwV
513D19=0.63x4x20 oto K41tWw THALA NG ApBpwaong 30U113. To eAkTikd
eEaptnpa amo mepAov 21A18=2 eioépyetal oto TepiPAnpa oTpdA kat
amnacpaliCel Tnv apOpwon.
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4 EneEepyaoia

| MAHPO®OPIES |

Mapakalobpe va AaPete umdyPn oag 61t Ta cuvoTtHpata apbpwang g
Ottobock umdkelvtal oe vpnAd Pabud katamoévnong Aoyw diadopwyv
SOUIKWV TIApapéTpwy, OTwg yla Tapddetypa o ¢opTio poxAol dkpou
0866 1| n B€on Kaudng Touv vapOnka.

Ta oet eEaptnuatwy enéktaong ovotipatog 17B38=T (titaviou), 17B38,
17B39, 17B40, 17B41, 17B84, 17B85 1} ot 0dnyoi ovotipatog 17Y105,
17Y107 xpnoipotololvtal wg CUVOETIKA OTOLYEIQ 0TA KUTIQ OUVOETEWY
TOU CUOTANATOG,.

lNa Adyoug otabepotntag amnatteital cuykoAAnon Twv eEaptnuatwy
ETIEKTAONG OTO KUTIO UTIOSOXWV TWV CUCTNHATWY ApBpwang pe xprion g
el0IkAG KOAag 636W28 1ng Ottobock. Na 1o okomd auvtd, anoAmdvete
TIg emidpdveleg oOVOEONG HE TNV APALWTLKA KAl SLAAuTIKR oucia 634A1
g Ottobock, avapi&te kaka 1o eplexdpevo amd ta do owAnvapia Tov
TIEPLEXOULV TNV €L0IKT KOAAA KAL TO OKANPUVTIKOG Kat ETIAAEIPTE TIG UTIODOXEG,
TomoBetriote To §APTNHA ETIEKTAONG KAL OTEPEWOTE TO He Pideq pe TAATIA
kedpahn 501T7=7.5x9xM5. Adpriote tnv KOAa va oteyvwoel yla 3 pe 4
wpeg. MApng otabepdtnTa emruyyaveTal oploTika petd amno 16 wpeq.

EAOMOIHZH

Mnv xpnoiporioteite Oeppdtnta peyaiidtepn twv 300 °C yati pmopei va
kataotpadei n ,apri Tou pETaiouv.

A NPOZOXH

Mpw tnv mapadoon tou vapOnka, eréyEte v akplPn Kal Tapdaiinin
euBuypdppLon Twv cuoTNUATWY NG Apbpwaong Kabwg kal tn aiyoupn,
TIapAMnAn edpappoyn Twv acpareiwv otov acbevry. Evnuepwaote tov
acBevr] yla Tov TPOTIO XProNG Tou.

MpolméBeon yia tnv opoldpopdn epappoyn tng acpdielag eivat
n anogoption kKApPng oto vapbnka, 1ol Wwote va anodelyetal n
aAAnAeptidokn NG odrvag katd tnv anacddiion.
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5 Zuvtipnon

[Na tov kabaplopd kat yla Adyoug ouvtipnong Tou Avw TUARATOG TNG
apBpwong (1) pmopeite va adalpéoete 1o Kamakl (8) xahapwvovag Tig
bpelateg Bideg (9).

Eddoov $pBapolv o1 daktuAol amd opeixalko (6), pmopeite va toug
avtikataotioete. Katd tn ouvappoldynarn, ot podéleg edpavou (5)
TomtoBetouvtal, adpol AimavBolv, OTLG UTIEPKEILEVEG UTIODOXEG.

To mepifAnpa omipdA 21A17 pmopei va otepewBdei 610 vapdnka péow
g uttodoxng 21A5 kal e€uminpetel TNV KAAUTEPN EL0AYWYH TOUL EAKTIKOU
e€aptuatog ano mephov 21A18=2. Mmnopeite va kovtivete ta mepPAfpaTa
oTitpdA péxpt 10 mm mavw amod 1o avolypa e§ddov 010 Avw TUARA
Mg apbpwong, evw yia tn cuvappoAdynon TPETEL va TA EL0AYAYETE
Tieplotpedoviag katd 3 mm ot1o Avw TUApA TNG ApBpwong.

Aodaliote anapaitnta 1o TepiBAnpa ompdA pe kOAAa Loctite 636K13
wote va pnv e€épyetat and 1o dvw TpApa tng apbpwong.

lMNa ™ ouvdéoete ta do ehkTika eEaptnpata amd mepAdv, propeite va
xpnotportiotjoete 1o e§aptnua oulevEng (12) pe To e0WTEPIKO EAATAPLO
(13) (ek. 2).

MAHPO®OPIEX |

Eiodyovtag mepattépw 1o TiepiAnpa otipdA oto Avw TUAHA g apbpwong,
mapepmodiletal n amepumAokn NG acpdAelag Adoyw arinhooupTttieonq
TWV TIEOTIKWV eAATNPiwV.

Ma 1 Aimavon xpnotporotote pévo 1o edikd Aimavtiké 633F7 tng Otto-
bock. O punxaviopég g apbpwong mpéret va dladurdooetal pe KataMnia
TIPOOTATEUTIKA péoa (TT.X. TPOOTATEUTIKA ApBpwong) amo v eloxXwPnon
akabapolwv, Tipokelpévou va dtaopaliCetal n kaAr Aertoupyia Tou.

A NPO=OXH

H opatr| $Bopa Tou punxaviopold acpdAiong pmopei va B€oel oe kivouvo
v aopdleia Tov acOevolq. Z'auTAv TNV TIEPITITWON, AVTIKATACTHOTE

v avtiotolxn odrjva kat/ 1} evOeXOHEVWG TO EKAOTOTE KATW TUANA TNG
apbpwong.
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MAHPOMOPIES |

2uvioTatal €Aeyxoq Tng katdotaong Aettoupyiag g apbpwong kat
€heyxoq yia $pOopéqg kabe €81 pveg, kKabBwg kal o €Aeyxoq yia v
aroteAeopartikr 0pAon Twv TETTIKWY gAatnpiwv 513D19=0.63x4x20.

6 Nopukég utodei&elg

‘O)ot ot vopikoi dpol gptiittovv 6To ekAoToTE £BVIKS dikalo NG XWPAG Tou
Xxpnotn kat evdéxetal va dtadpépouv aludpwva pe avtd.

6.1 EvBovn

O kataokevaotic avaiapPavet evBivn, epdoov To TiPoidV XpnaotpoToleital
obpdpwva pe TIG TeplypadEg Kal TG odnyieg oto mapoév éyypado. O
kataokevaotrg dev evBivetal yia Cnpiég, ol ottoie opeilovtal o TtapaBAedn
Tou eyypddou, edikdTEPA 0 avopOEBOEN XPrOoN | AVETHTPETITN LETATPOTIA
TOU TIPOIGVTOG,

6.2 Zuuuoppwon CE

To mpoiév mAnpot Tiq anattioelg g evpwridikig odnyiag 93/42/EOK mepl
TWV LATPOTEXVOAOYIKWV TIPOioVTwy. Baoel Twv kpttnpiwv katnyoplomoinong
obpdwva pe To tapdptnpa IX g dvw odnyiag, To Tipoidv Ta&voprOnke
otnv katnyopia |. H dAAwon cuupdpdwong ovvtaxdnke yia avtév To
A6Yo ard Tov KATAOKELAOTH Pe ATIOKAELOTIKA Tou VOOV cOpdwva pe To
napdptnua VIl g dvw odnyiag.
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