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1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-10-20

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produkt-
schaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen zur Verarbei-
tung der System-Kniegelenke 17LK3.

2 Produktbeschreibung

2.1 Verfiigbare GroB3en

Das unilaterale System-Kniegelenk ist in vier System-GroBen verfigbar und
kann entweder nur medial oder lateral des Knies oder medial und lateral des
Knies eingesetzt werden. Die Auswahl der System-GroBe richtet sich nach
dem Koérpergewicht des Patienten und den Einsatzbedingungen.

Maximales Pati icht [kg]
17LK3=12 | 17LK3=14 | 17LK3=16 | 17LK3=20
Unilateraler Einsatz 20 50 85 110
(lateral oder medial)
Bilateraler Einsatz 40 80 120 160
(lateral und medial)

INFORMATION

» Bei unilateralem Einsatz des Produktes und vorliegenden Beugekon-
trakturen in Knie oder Hiifte > 10° oder ausgepragter Torsion oder Val-
gus-/Varus-Instabilitaten oder Valgus-/Varus-Fehlstellungen > 10° oder
hoher korperlicher Aktivitat muss die néchst hohere GroBe verwendet
werden!

» Bei Tuberaufsitz muss bilateral versorgt werden.

2.2 Bauteile
Pos. | Bauteil (siehe Abb. 1) Gelenk Art.-Nr.

1 Kniehebel 30Y265=*
2 Kniegelenk-Oberteil
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Pos. | Bauteil (siehe Abb. 1) Gelenk Art.-Nr.
3 Sicherungsscheibe 507596=2.3
4 Scheibe 30Y267=3.3
5 Scheibe 30Y267=4.2
6 Splintbolzen (17LK3=12/=14) 17Y93=9x9.2xM6
(17LK3=16) 17Y93=9x10.75xM6
(17LK3=20) 17Y93=9x11.75xM6
7 Sicherungsscheibe (17LK3=12/=14) 507596=3.2
(17LK3=16/=20) 507596=4
8 Druckfeder (17LK3=12) 513D83=0.75x4.3x19
(17LK3=14/=16/=20) | 513D83=0.75x4.6x20
9 Sperrkeil (17LK3=12/=14) 17Y156=*
(17LK3=16) 17Y157=*
(17LK3=20) 17Y158=*
10 Buchse (17LK3=12/=14) 30Y87=3
11 Lagerscheibe (17LK3=16/=20) 170Z93=1
12 Buchse (17LK3=16/=20) 30Y87=1
13 Kniegelenk-Unterteil
14 | Achse (17LK3=12/=14) 4A101=5x10.6
(17LK3=16) 4A101=6x12.7
(17LK3=20) 4A101=6x13.7
15 Schraube mit abgeflachtem (17LK3=12/=14) 501F7=M6x8
Halbrundkopf (17LK3=16/=20) 501F7=M6x10
16 Achse (17LK3=12/=14) 4A101=3.2x15.1
(17LK3=16) 4A101=3.2x17.1
(17LK3=20) 4A101=3.2x18.1
17 Achse (17LK3=12/=14) 4A101=4x15.1
(17LK3=16) 4A101=4x17.1
(17LK3=20) 4A101=4x18.1
18 Schutzstopfen (17LK3=12/=14) 30Y91=3
(17LK3=16/=20) 30Y91=1
19 Temporérer Schalter 170Y162="
20 Gelenkdummy 30Y268=*
22 Senkschraube (Innensechs- (17LK3=12/=14) 501S41=M4x10
kant) (17LK3=16/=20) 501S541=M5x12
Nicht im Lieferumfang enthalten:
Pos. | Bauteil (siehe Abb. 1) Art.-Nr.
21 Ansatzschraube (Bestandteil von Justiersatz 743R6) 30Y89
Pos. | Bauteil (siehe Abb. 2) Art.-Nr.
23 Eingusslanzette 17LS3=*
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3 Verwendung

3.1 Verwendungszweck

Die System-Kniegelenke sind ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung
der unteren Extremitat bei einem Patienten einzusetzen.

Der Hersteller empfiehlt bei unilateralem Einsatz die Verarbeitung des Sys-
tem-Kniegelenks in GieBharztechnik oder Carbon-Prepreg-Technik. Ein
beidseitiger Einsatz ist ohne Limitierung der Verarbeitungstechnik méglich.

3.2 Indikationen
Bei Teilldhmung oder kompletter Lahmung der Beinmuskulatur.

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

A WARNUNG| Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungs-
gefahren.

A VorsIcHT|  Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

'l

Warnung vor moglichen technischen Schaden.

4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ WARNUNG
Fiihren von Kraftfahrzeugen
Unfallgefahr durch eingeschrénkte Kérperfunktion
» Beachten Sie die gesetzlichen und versicherungstechnischen Vor-
schriften zum Flhren eines Kraftfahrzeugs und lassen Sie die Fahr-
tlchtigkeit von einer autorisierten Stelle tberprifen.
» Informieren Sie den Patienten.

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung tragender Bauteile

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

» Verwenden Sie das Produkt nur fiir den definierten Einsatzbereich.

» Falls das Produkt extremen Belastungen ausgesetzt wurde (z. B. durch
Sturz), sorgen Sie fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur, Aus-
tausch, Kontrolle durch den Kundenservice des Herstellers, etc.).
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/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungen durch falsch montierte oder eingestellte sowie beschadigte

Komponenten

» Montage-, Einstell-, und Wartungsarbeiten dirfen nur von Fachperso-
nal durchgefihrt werden.

» Beachten Sie die Aufbau-, Montage- und Einstellhinweise.

» Informieren Sie den Patienten.

/\ VORSICHT

Mechanische Beschiadigung des Produkts

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsféahigkeit.

» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsverdnderungen oder -verlust
nicht weiter und lassen Sie es durch autorisiertes Fachpersonal kon-
trollieren.

/\ VORSICHT

Hineingreifen in den Bereich des Gelenkmechanismus

Klemmen von GliedmaBen (z. B. Finger) und der Haut durch unkontrollier-

te Gelenkbewegung

» Greifen Sie beim alltaglichen Gebrauch nicht in den Gelenkmechanis-
mus.

» Fihren Sie Montage- und Einstellarbeiten nur unter erhéhter Aufmerk-
samkeit durch.

» Informieren Sie den Patienten.

A\ VORSICHT

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

» Verwenden Sie das Produkt nur an einem Patienten.

» Beachten Sie die Wartungsempfehlung.

Thermische Uberbelastung des Produkts
Beschadigung durch unsachgemaBe thermische Bearbeitung
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| » Fihren Sie keine Warmebehandlung tiber 300 °C durch.

Thermische Uberbelastung von Produktkomponenten

Funktionsverlust durch unsachgemaBe thermische Bearbeitung

» Entfernen Sie vor einer thermischen Bearbeitung des Produkts samtli-
che temperaturkritischen Komponenten (z. B. Kunststoffteile).

Produkt wird falschen Umgebungsbedingungen ausgesetzt

Beschadigungen, Verspréodung oder Zerstérung durch unsachgemaBe

Handhabung

» Vermeiden Sie die Lagerung bei kondensierender Umgebungsfeuch-
tigkeit.

» Vermeiden Sie den Kontakt mit abrasiven Medien (z. B. Sand, Staub).

» Setzen Sie das Produkt keinen Temperaturen unter -10 °C und Uber
+60 °C aus (z. B. Sauna, UberméaBiger Sonneneinstrahlung, Trocknen
auf der Heizung).

5 Verarbeitung

5.1 Laminieren der Orthese

INFORMATION

Die Anleitung zur Herstellung einer Orthese mit unilateralen Gelenksyste-
men ist in der Technischen Information 646T5=9.1 enthalten. Der hier be-
schriebene Laminataufbau ist eine Empfehlung von Ottobock und kann an
die Bedirfnisse des Patienten angepasst werden.

> Benoétigte Werkzeuge und Materialien: Carbon-Flechtschlauch
646G15, PVC-Profilmaterial 17Y106, Carbonfaser-Gewebe 616G12,
PVA-Folienschlauch 99B81=*, Perlon-Trikotschlauch 623T3=*, Plasta-
band 636K8, Dacron-Filz 616G6, Wachs 633W8, Eingusslanzette
17LS3=*, C-Orthocryl GieBharz 617H55, Justiersatz fir Orthesengelen-
ke 743R6.

> Optional benétigt: Laminierdummy 30Y268="

1) Die zugeschnittenen Polster oder Distanzlagen auf das Gipsmodell auf-
legen.

2) Eine Lage Perlon-Trikotschlauch Giber das Gipsmodell ziehen.

3) Die Schienenteile auf dem Gipsmodell anrichten.

8 | Ottobock



Bei Verwendung mit Laminierdummy: Die Eingusslanzetten mittels
Laminierdummy und der Ansatzschraube auf dem Justieradapter
(743Y56=4) fixieren.

Bei Verwendung ohne Laminierdummy: Die Eingusslanzetten mittels
Grundkorper auf dem Justieradapter (743Y56=4) fixieren (ohne Abb.).
Einen PVA-Folienschlauch zur Isolierung Uber das Gipsmodell ziehen.
Eine Lage Perlon-Trikotschlauch tiber das Gipsmodell ziehen.

Fertig armierte Schienenteile auf dem Gipsmodell fixieren. Die Armie-
rung patientengerecht durchfihren.

Den Laminierdummy oder den Grundkorper des Gelenks mit Plastaband
abdichten und hohlliegende Stellen mit Dacron-Filz ausfillen.

10) Eine weitere Lage Perlon-Trikotschlauch tiber das Gipsmodell ziehen.
11) Die weiteren Armierungslagen fiir die Anlageflachen, wie unter Punkt 8

beschrieben, anbringen.

12) Den Armierungsaufbau mit einer Lage Perlon-Trikotschlauch und Dekor-

stoff abschlieBen.

13) Einen PVA-Folienschlauch tberziehen und vakuumieren.
14) AnschlieBend mit C-Orthocryl GieBharz einlaminieren.

6 Montage
An t[Nm]
17LK3=12 | 17LK3=14 | 17LK3=16 | 17LK3=20
Schraube mit abgeflachtem 8 8 8 8
Halbrundkopf (Pos. 15)
Senkschraube (Pos. 22) 3,6 3,6 7,1 7,1

1) Das Modell entformen und den Laminierdummy (20) oder das System-
Kniegelenk freischneiden.

2) Das Kniegelenk-Unterteil (13) mit den Buchsen (10) (nur
17LK3=12/=14) bzw. mit den Buchsen (12) und den Scheiben (11) (nur
17LK3=16/=20) in das Kniegelenk-Oberteil (2) einsetzen.

3) Die Schraube (15) und den Splintbolzen (6) fixieren und die Schraubver-
bindung mit Loctite® 241 oder Anzugsmoment (siehe Tabelle) sichern.

4) Das Gelenk an den Eingusslanzetten (23) mit den Senkschrauben (22)

fixieren und die Schraubverbindungen mit Loctite® 241 und Anzugsmo-
ment (siehe Tabelle) sichern.
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6.1 Montage des Zubehors

Fehlerhafte Handhabung

Sturz durch unbeabsichtigtes Offnen oder Einrasten der Sperre

» Prifen Sie vor Belastung der Orthese, ob sich der temporare Schalter
in der gewiinschten Position befindet.

» Vermeiden Sie das unbeabsichtigte Offnen oder Einrasten der Sperre.

» Weisen Sie den Patienten in die Handhabung der System-Gelenke ein.

Als Zubehdr zum System-Kniegelenk liegt ein temporarer Schalter
(17Y162=*) bei, der nachtraglich in das System-Kniegelenk eingebaut wer-
den kann. Der temporare Schalter verhindert das Einrasten der Sperre z. B.
beim Fahrradfahren. Beachten Sie bei der Montage des temporaren Schal-
ters die Montageanleitung (647G103).

7 Reinigung

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

haltigen Wasser oder bei Verschmutzungen umgehend gereinigt werden.

1) Die System-Gelenke mit reinem SiBwasser abspllen.

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

8 Wartung

INFORMATION

Moglicherweise ist das Produkt patientenspezifisch einer erh6hten

Belastung ausgesetzt.

» Verkiirzen Sie die Wartungsintervalle gemaB den zu erwartenden Be-
lastungen.

Der Hersteller schreibt fiir das Produkt mindestens eine halbjahrliche Funkti-
ons- und VerschleiBkontrolle vor.

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

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

9.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der européischen Richtlinie
93/42/EWG fur Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien
nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | einge-
stuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

1 Foreword English

Last update: 2015-10-20

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the
product.

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

» Please keep this document in a safe place.

These instructions for use provide important information on the processing
of the 17LK3 System Knee Joints.

2 Product description

2.1 Available sizes

The unilateral system knee joint is available in four system sizes. It can be
used either on the medial or lateral side, or on both the medial and the later-
al sides of the knee. The choice of system size is based on the patient's
body weight and conditions of use.

Maximum patient weight [kg]
17LK3=12 | 17LK3=14 | 17LK3=16 | 17LK3=20

Unilateral use 20 50 85 110
(lateral or medial)
Bilateral use 40 80 120 160

(lateral and medial)

Ottobock | 11



INFORMATION

» When using the product unilaterally, and in case of flexion contracture
in the knee or hip > 10° or distinct torsion or valgus/varus instabilities
or valgus/varus malpositions > 10° or increased bodily activity, the next
higher size must be used.

» For tubercle seat the product must be fitted bilaterally.

2.2 Components

(17LK3=16)
(17LK3=20)

Item | Component (see Fig. 1) Joint Article no.

1 Knee lever 30Y265="*

2 Knee joint upper part

3 Lock washer 507596=2.3

4 Washer 30Y267=3.3

5 Washer 30Y267=4.2

6 Bearing nut (17LK3=12/=14) 17Y93=9x9.2xM6
(17LK3=16) 17Y93=9x10.75xM6
(17LK3=20) 17Y93=9x11.75xM6

7 Lock washer (17LK3=12/=14) 507596=3.2
(17LK3=16/=20) 507596=4

8 Compression spring (17LK3=12) 513D83=0.75x4.3x19
(17LK3=14/=16/=20) | 513D83=0.75x4.6x20

9 Lock wedge (17LK3=12/=14) 17Y156=*
(17LK3=16) 17Y157=*
(17LK3=20) 17Y158=*

10 Bushing (17LK3=12/=14) 30Y87=3

11 Bearing washer (17LK3=16/=20) 170Z93=1

12 Bushing (17LK3=16/=20) 30Y87=1

13 Knee joint lower part

14 Axle (17LK3=12/=14) 4A101=5x10.6

4A101=6x12.7
4A101=6x13.7

15 Screw with flattened half-round

(17LK3=12/=14)

501F7=M6x8

head (17LK3=16/=20) 501F7=M6x10
16 | Axle (17LK3=12/=14) 4A101=3.2x15.1
(17LK3=16) 4A101=3.2x17.1
(17LK3=20) 4A101=3.2x18.1
17 | Axle (17LK3=12/=14) 4A101=4x15.1
(17LK3=16) 4A101=4x17.1
(17LK3=20) 4A101=4x18.1

18 Protective plug

(17LK3=12/=14)
(17LK3=16/=20)

30Y91=3
30Y91=1
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Item | Component (see Fig. 1) Joint Article no.

19 Temporary switch 170Y162="*

20 Joint dummy 30Y268="

22 Countersunk head screw (Allen | (17LK3=12/=14) 501S41=M4x10

screw) (17LK3=16/=20) 501S41=M5x12

The scope of delivery does NOT include:

Item | Component (see Fig. 1) Article no.

21 Shoulder screw (part of 743R6 adjustment Set) 30Y89

Item | Component (see Fig. 2) Article no.

23 Joint bar 17LS3=*
3 Application

3.1 Indications for use

The system knee joints are to be used exclusively for the orthotic fitting of
the lower limbs on a patient.

In case of unilateral use, the manufacturer recommends that the system
knee joint be processed by means of the lamination resin technique or car-
bon prepreg technology. When used bilaterally, there is no limitation on the
processing technology used.

3.2 Indications
Partial or total paralysis of the leg muscles.

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible serious risks of accident or injury.
Warning regarding possible risks of accident or injury.
[noTice|| Warning regarding possible technical damage.

4.2 General safety instructions

/A WARNING

Operation of motor vehicles

Risk of accidents due to restricted body function

» Observe the applicable legal and insurance regulations for the opera-
tion of motor vehicles and have your driving ability examined and certi-
fied by an authorised agency.
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| » Inform the patient.

A\ CAUTION

Excessive strain on load-bearing components

Injuries due to changes in or loss of functionality

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

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

A\ CAUTION

Incorrect alignment, assembly or adjustment

Injuries may result from incorrectly assembled, incorrectly adjusted or dam-

aged components

» Assembly, adjustment and maintenance operations may only be com-
pleted by qualified personnel.

» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

» Inform the patient.

A CAUTION

Mechanical damage to the product

Injuries due to changes in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

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

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

A\ CAUTION

Reaching into the area of the joint mechanism

Pinching of limbs (e.g. fingers) and the skin due to uncontrolled joint move-
ment

» Do not reach into the joint mechanism during daily use.

» Close attention is required during assembly and adjustment tasks.

» Inform the patient.

A\ CAUTION

Excessive strain due to use on more than one patient
Risk of injury and loss of functionality as well as damage to the product
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» Use the product on only one patient.
» Observe the maintenance recommendations.

Thermal overloading of the product
Damage due to improper thermal treatment

» Do not carry out any heat treatment at a temperature above 300 °C
(570 °F).

Thermal overloading of product components

Loss of function due to improper thermal treatment

» Prior to the thermal treatment of the product, remove all temperature-
critical components (e.g. plastic parts).

Exposure of the product to unsuitable environmental conditions

Damage, brittleness or destruction due to improper handling

» Avoid storage in condensing ambient humidity.

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

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

5 Processing

5.1 Laminating the orthosis

INFORMATION

The instructions for manufacturing an orthosis with unilateral joint systems
are included in the 646T5=9.1 Technical Information. The laminate struc-
ture described here is a recommendation of Ottobock and can be adjusted
to the needs of the patient.
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P EYV

Required tools and materials: 646G15 woven carbon stockinette,
17Y106 PVC profile material, 616G12 carbon fibre cloth, 99B81=* PVA
bag, 623T3=" Perlon stockinette, 636K8 plastaband, 616G6 Dacron felt,
633W8 wax, 17LS3=* joint bar, 617H55 C-Orthocryl lamination resin,
743R6 adjustment set for orthotic joints.

Optional: 30Y268=" lamination dummy

Place cut pads or shim layers on plaster model.

Pull a layer of perlon stockinette over the plaster model.

Align the bar parts on the plaster model.

When using a lamination dummy: Fix the joint bars to the alignment
adapter (743Y56=4) using the lamination dummy and the shoulder
screw.

When not using a lamination dummy: Fix the joint bars to the align-
ment adapter (743Y56=4) using the base body (no illustration).

Pull a PVA bag over the plaster model to isolate it.

Pull a layer of perlon stockinette over the plaster model.

Fix the finished reinforced bar parts to the plaster model. Carry out the
reinforcement in accordance with patient's needs.

Seal the lamination dummy or base body of the joint with Plastaband and
fill hollows with Dacron felt.

10) Pull another layer of perlon stockinette over the plaster model.
11) Affix further reinforcement layers for the support surfaces as described in

Section 8.

12) Complete reinforcement with a layer of Perlon stockinette and designer

fabric.

13) Pull on a PVA bag and vacuum.
14) Then laminate with C-Orthocryl lamination resin.

6 Assembly
Torque [Nm]
17LK3=12 | 17LK3=14 | 17LK3=16 | 17LK3=20

Screw with flattened half-round 8 8 8 8

head (item 15)

Countersunk head screw 3.6 3.6 7.1 7.1
(item 22)

1) Demould the model and cut free the lamination dummy (20) or the sys-

2)

tem knee joint.

Insert the knee joint lower part (13) with the bushings (10) (only
17LK3=12/=14) or with the bushings (12) and washers (11) (only
17LK3=16/=20) into the knee joint upper part (2).
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3) Fasten the screw (15) and bearing nut (6) and secure the screw connec-
tion with Loctite® 241 or tighten to the specified torque value (see table).

4) Fasten the joint on the joint bars (23) using the countersunk head
screws (22) and secure the screw connections with Loctite® 241 and
tighten to the specified torque value (see table).

6.1 Mounting the accesories

A\ CAUTION

Improper handling

Risk of falling due to accidentally opening or engaging the lock

» Before loading the orthosis, verify that the temporary switch is in the
desired position.

» Avoid accidentally opening or engaging the lock.

» Instruct the patient in the correct usage of the system joints.

A temporary switch (17Y162=*) which can be subsequently installed in the
system knee joint is included as an accessory for the system knee joint. The
temporary switch prevents the lock from engaging, e.g. while cycling. To
install the temporary switch, please follow the assembly instruction
(647G103).

7 Cleaning

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

dirty, the system joints must be cleaned promptly.

1) Rinse the system joints with clean fresh water.

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

8 Maintenance

INFORMATION

The product may be exposed to increased loads by the patient.
» Shorten the maintenance intervals according to the expected loads.

The manufacturer requires at least a semi-annual inspection of the product
to verify functionality and check for wear.

9 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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9.1 Liability

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

9.2 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 VII of the directive.

1 Avant-propos Francais

Date de la derniére mise a jour : 2015-10-20

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

» Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et en-
dommagement du produit.

» Apprenez a l'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des
consignes de sécurité.

» Conservez ce document.

Les instructions d'utilisation vous donnent des informations importantes sur
le traitement des systemes d’articulation de genou 17LK3.

2 Description du produit

2.1 Tailles disponibles

L'articulation de genou unilatérale est disponible en quatre tailles de sys-
téme ; elle peut étre utilisée soit uniquement sur le cété médial ou latéral du
genou, soit sur le c6té médial et latéral du genou. Le choix de la taille de
systéme s'effectue en fonction du poids du patient et des conditions
d'utilisation.

Poids max. du patient [kg]
17LK3=12 | 17LK3=14 | 17LK3=16 | 17LK3=20
Utilisation unilatérale 20 50 85 110
(latérale ou médiale)
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Poids max. du patient [kg]

17LK3=12

17LK3=14

17LK3=16 | 17LK3=20

Utilisation bilatérale
(latérale et médiale)

40

80

120 160

INFORMATION

» En cas d'utilisation unilatérale du produit et en présence de contrac-
tures en flexion du genou ou de la hanche > 10°, d'une torsion pronon-
cée, d'instabilités en valgus/varus, de déformations en valgus/varus >
10° ou d'activité physique intense, il convient d'utiliser la taille supé-

rieure suivante.

» En cas de point d'appui ischiatique, I'appareillage doit étre bilatéral.

2.2 Composants

Pos. | Composant (voir ill. 1) Articulation Réf.

1 Genouillére 30Y265="

2 Partie supérieure de

I'articulation de genou

3 Rondelle d'arrét 507596=2.3

4 Rondelle 30Y267=3.3

5 Rondelle 30Y267=4.2

6 Boulon a goupille fendue (17LK3=12/=14) 17Y93=9x9.2xM6
(17LK3=16) 17Y93=9x10.75xM6
(17LK3=20) 17Y93=9x11.75xM6

7 Rondelle d'arrét (17LK3=12/=14) 507596=3.2
(17LK3=16/=20) 507S96=4

8 Ressort de pression (17LK3=12) 513D83=0.75x4.3x19
(17LK3=14/=16/=20) | 513D83=0.75x4.6x20

9 Coulisseau a charniere (17LK3=12/=14) 17Y156=*
(17LK3=16) 17Y157=*
(17LK3=20) 17Y158=*

10 Douille (17LK3=12/=14) 30Y87=3

11 Rondelle de palier (17LK3=16/=20) 170Z293=1

12 Douille (17LK3=16/=20) 30Y87=1

13 Partie inférieure de

I'articulation de genou

14 Axe (17LK8=12/=14) 4A101=5x10.6
(17LK3=16) 4A101=6x12.7
(17LK8=20) 4A101=6x13.7

15 Vis a téte bombée avec méplat | (17LK3=12/=14) 501F7=M6Xx8
(

17LK3=16/=20)

501F7=M6x10
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Pos. | Composant (voir ill. 1) Articulation Réf.

16 | Axe (17LK3=12/=14) 4A101=3.2x15.1
(17LK3=16) 4A101=3.2x17.1
(17LK3=20) 4A101=3.2x18.1

17 Axe (17LK8=12/=14) 4A101=4x15.1
(17LK3=16) 4A101=4x17.1
(17LK3=20) 4A101=4x18.1

18 Bouchon de protection (17LK3=12/=14) 30Y91=3
(17LK3=16/=20) 30Y91=1

19 Interrupteur temporaire 170Y162=*

20 Gabarit d'articulation 30Y268="

22 Vis a téte fraisée (a six pans (17LK3=12/=14) 501S41=M4x10

creux) (17LK3=16/=20) 501S41=M5x12

Non compris dans la livraison :

Pos. | Composant (voir ill. 1) Réf.

21 Vis a téton (fait partie du jeu d'ajustage 743R6) 30Y89
Pos. | Composant (voir ill. 2) Réf.

23 Lancette de coulée 17L.S3=*

3 Utilisation

3.1 Usage prévu

Les articulations de genou sont exclusivement destinées a I'appareillage
orthétique du membre inférieur d'un patient.

En cas d'utilisation unilatérale, le fabricant recommande de fabriquer le sys-
téme d’articulation de genou en technique de résine de coulée ou de car-
bone pré-imprégné. Une utilisation bilatérale est possible sans limitation de
la technique de fabrication.

3.2 Indications
En cas de paralysie partielle ou compléte des muscles des jambes.

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents

et de blessures graves.

Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents

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

4.2 Consignes générales de sécurité

[ A AVERTISSEMENT

Conduite de véhicules

Risque d'accident en raison de la fonctionnalité limitée du corps

» Respectez les prescriptions |égales et liées a |'assurance relatives a la
conduite d'un véhicule et faites contréler votre aptitude a conduire par
les autorités compétentes.

» Informez le patient.

Sollicitation excessive des éléments porteurs

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

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

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

/\ PRUDENCE

Alignement, montage ou réglage incorrects

Blessures dues au montage ou au réglage incorrects ainsi qu'a

I'endommagement des composants

» Seul le personnel spécialisé est autorisé a effectuer les opérations de
montage, de réglage et de maintenance.

» Respectez les consignes relatives a I'alignement, au montage et au ré-
glage.

» Informez le patient.

/\ PRUDENCE

Dégradation mécanique du produit

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

Ottobock | 21



Introduction des mains dans la zone du mécanisme de Particulation

Membres (les doigts par ex.) et peau coincés en raison de mouvements in-

contrélés de I'articulation

» Ne mettez pas vos mains dans le mécanisme de I'articulation lors de
|'utilisation quotidienne du produit.

» Effectuez les opérations de montage et de réglage en étant toujours ex-
trémement concentré.

» Informez le patient.

/\ PRUDENCE

Sollicitation excessive due a un usage par plusieurs patients

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

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

» Respectez les recommandations en matiére de maintenance.

Surcharge thermique du produit
Dommage provoqué par un traitement thermique non conforme
» N'effectuez pas de traitement thermique supérieur a 300 °C.

Surcharge thermique des composants du produit

Perte de fonctionnalité provoquée par un traitement thermique non

conforme

» Avant de procéder a un traitement thermique du produit, éloignez tous
les composants sensibles a la chaleur (tels que les parties en plas-
tique).

Avis |

Produit exposé a des conditions d’environnement inappropriées

Détériorations, fragilisation ou destruction dues a une manipulation incor-

recte

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

» Evitez tout contact avec des éléments abrasifs (par ex. le sable et la
poussiére).
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» N'exposez pas le produit & des températures inférieures a -10 °C ou a
des températures supérieures a +60 °C (par ex. sauna, fort rayonne-
ment solaire, séchage sur un radiateur).

5 Traitement

5.1 Stratification de 'orthése

INFORMATION

Les instructions de fabrication d'une orthése avec systéme d’articulation
unilatéral sont comprises dans les informations techniques 646T5=9.1. La
structure de stratifié décrite ici est une recommandation d'Ottobock et
peut étre adaptée aux besoins du patient.

> Outils et matériaux nécessaires : tube tressé en carbone 646G15,
matériau profilé en PVC 17Y106, tissu en fibres de carbone 616G12,
film tubulaire en PVA 99B81=*, tricot tubulaire en perlon 623T3=*,
bande en plastique 636K8, feutre Dacron 616G6, cire 633W8, lancette
de coulée 17LS3=*, résine de coulée C-Orthocryl 617H55, jeu
d’ajustage pour articulations d’orthése 743R6.

> En option : gabarit de stratification 30Y268=*

1) Posez sur le modéle en platre les rembourrages ou les couches
d’écartement découpés.

2) Recouvrez le modele en platre d'une couche de tricot tubulaire en per-
lon.

3) Apprétez les parties de la ferrure sur le modéle en platre.

4) En cas d’utilisation avec gabarit de stratification : fixez les lancettes
de coulée sur I'adaptateur d'ajustage (743Y56=4) au moyen du gabarit
de stratification et de la vis a embase jointe.

5) En cas d’utilisation sans gabarit de stratification : fixez les lancettes
de coulée sur I'adaptateur d’ajustage (743Y56=4) au moyen du corps de
base (sansiill.).

6) Recouvrez le modele en platre d'un film tubulaire en PVA pour assurer
Iisolation.

7) Recouvrez le modéle en platre d'une couche de tricot tubulaire en per-
lon.

8) Fixez les parties préarmées des ferrures sur le modeéle en platre. Procé-
dez a I'armature conformément aux besoins du patient.

9) Etanchéifiez le gabarit de stratification ou le corps de base de
I'articulation avec une bande en plastique et remplissez les parties
creuses avec du feutre Dacron.
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10) Recouvrez le modéle en platre d'une autre couche de tricot tubulaire en
perlon.

11) Posez les autres couches d'armature destinées aux surfaces d'appui
comme indiqué au point 8.

12) Achevez le montage de I'armature avec une couche de tricot tubulaire en
perlon et un tissu décoratif.

13) Recouvrez d'un film tubulaire en PVA et faites le vide.

14) Ensuite, stratifiez avec de la résine de coulée C-Orthocryl.

6 Montage
Couple de serrage [Nm]
17LK3=12 | 17LK3=14 | 17LK3=16 | 17LK3=20
Vis a téte bombée avec méplat 8 8 8 8
(pos. 15)
Vis a téte fraisée (pos. 22) 3,6 3,6 7,1 7,1

1) Démoulez le modele et dégagez le gabarit de stratification (20) ou
I"articulation de genou par découpage.

2) Insérez la partie inférieure de I'articulation de genou (13) avec les
douilles (10) (17LK3=12/=14 uniquement) ou avec les douilles (12) et
les rondelles (11) (17LK3=16/=20 uniquement) dans la partie supé-
rieure de I'articulation de genou (2).

3) Mettez la vis (15) et le boulon a goupille fendue (6) en place et bloquez
le raccord a vis avec de la Loctite® 241 ou le couple de serrage (voir ta-
bleau).

4) Fixez 'articulation aux lancettes de coulée (23) a I'aide des vis a téte frai-
sée (22) et bloquez les raccords a vis avec de la Loctite® 241 et le
couple de serrage (voir tableau).

6.1 Montage d’accessoire

Manipulation incorrecte

Chute provoquée par une ouverture ou un enclenchement involontaire du

mécanisme de verrouillage

» Avant de charger I'orthése, vérifiez que l'interrupteur temporaire se
trouve dans la position souhaitée.

» Evitez toute ouverture ou enclenchement involontaire du mécanisme de
verrouillage.

» Apprenez au patient comment manipuler les articulations.
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Un interrupteur temporaire (17Y162=*) pouvant étre monté a posteriori dans
I'articulation de genou est fourni avec l'articulation de genou en tant
qu'accessoire. L'interrupteur temporaire empéche I'enclenchement du mé-
canisme de verrouillage, par exemple pour faire du vélo. Lors du montage
de l'interrupteur temporaire, tenez compte des instructions de montage
(647G103).

7 Nettoyage

Apres tout contact avec de |'eau salée, chlorée ou savonneuse ou en cas de

salissures, nettoyez immédiatement les articulations.

1) Rincez les articulations a I'eau douce pure.

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

8 Maintenance

INFORMATION

Il est possible que le produit soit soumis a une sollicitation accrue

en fonction du patient.

» Réduisez les intervalles de maintenance en fonction des sollicitations
prévues.

Le fabricant exige un contréle, au minimum tous les 6 mois, du fonctionne-
ment et de |'usure des articulations.

9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

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

1 Introduzione Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2015-10-20

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto.

» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al pro-
dotto.

» Istruire I'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso forniscono informazioni importanti sulla preparazione
delle articolazioni di ginocchio modulari 17LK3.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Misure disponibili

L'articolazione di ginocchio modulare unilaterale e disponibile in quattro mi-
sure modulari e pud essere impiegata solo sulla parte mediale o solo su
quella laterale del ginocchio, oppure su entrambe le parti. La scelta delle mi-
sure modulari dipende dal peso corporeo del paziente e dalle condizioni di
utilizzo.

Peso massimo del paziente [kg]
17LK3=12 | 17LK3=14 | 17LK3=16 | 17LK3=20

Impiego unilaterale 20 50 85 110
(laterale o mediale)
Impiego bilaterale 40 80 120 160

(laterale e mediale)

» In caso di impiego unilaterale del prodotto e in presenza di contratture
in flessione del ginocchio o dell'anca > 10°, di marcata torsione o in-
stabilita in varo/valgo, di malposizioni in varo/valgo > 10° o di altre atti-
vita fisiche sara necessario utilizzare una misura superiore!

» In caso di appoggio ischiatico I'applicazione deve essere bilaterale.
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2.2 Componenti

gonale)

Pos. | Componente (vedere fig. 1) | Articolazione Codice art.

1 Leva 30Y265=*

2 Parte superiore dell'articolazio-

ne di ginocchio

3 Rondella di sicurezza 507596=2.3

4 Rondella 30Y267=3.3

5 Rondella 30Y267=4.2

6 Bullone a coppiglia (17LK3=12/=14) 17Y93=9x9.2xM6
(17LK3=16) 17Y93=9x10.75xM6
(17LK3=20) 17Y93=9x11.75xM6

7 Rondella di sicurezza (17LK3=12/=14) 507596=3.2
(17LK3=16/=20) 507596=4

8 Molla a compressione (17LK3=12) 513D83=0.75x4.3x19
(17LK3=14/=16/=20) | 513D83=0.75x4.6x20

9 Cuneo di arresto (17LK3=12/=14) 17Y156=*
(17LK3=16) 17Y157=*
(17LK3=20) 17Y158=*

10 Boccola (17LK3=12/=14) 30Y87=3

11 Rondella per cuscinetti (17LK3=16/=20) 170Z93=1

12 Boccola (17LK3=16/=20) 30Y87=1

13 Parte inferiore dell'articolazio-

ne di ginocchio

14 Asse (17LK3=12/=14) 4A101=5x10.6
(17LK3=16) 4A101=6x12.7
(17LK3=20) 4A101=6x13.7

15 Vite a testa svasata piana (17LK3=12/=14) 501F7=M6x8
(17LK3=16/=20) 501F7=M6x10

16 Asse (17LK3=12/=14) 4A101=3.2x15.1
(17LK3=16) 4A101=3.2x17.1
(17LK3=20) 4A101=3.2x18.1

17 Asse (17LK3=12/=14) 4A101=4x15.1
(17LK3=16) 4A101=4x17.1
(17LK3=20) 4A101=4x18.1

18 Tappo di protezione (17LK3=12/=14) 30Y91=3
(17LK3=16/=20) 30Y91=1

19 Interruttore temporaneo 170Y162=*

20 Dima per articolazione 30Y268=*

22 Vite a testa svasata (testa esa- | (17LK3=12/=14) 501S41=M4x10

(17LK3=16/=20)

501S541=M5x12
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Non in dotazione:

Pos. | Componente (vedere fig. 1) Codice art.

21 Vite di spallamento (compresa nel kit di regolazione 30Y89
743R6)

Pos. | Componente (vedere fig. 2) Codice art.

23 Asta laminata 17LS3=*

3 Utilizzo

3.1 Uso previsto

Le articolazioni di ginocchio modulari devono essere utilizzate in un paziente
esclusivamente per il trattamento ortesico degli arti inferiori.

Il produttore consiglia, in caso di impiego unilaterale, la preparazione
dell'articolazione di ginocchio modulare mediante tecnica con resina di cola-
ta o carbonio preimpregnato. Un impiego su entrambi i lati & possibile senza
alcun limite imposto nella tecnica di preparazione.

3.2 Indicazioni
In caso di paralisi parziale o totale della muscolatura dell'arto inferiore.

4 Sicurezza
4.1 Significato dei simboli utilizzati

/A AVVERTENZA| Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e

lesioni.
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[avviso| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/A AVVERTENZA

Guida di autoveicoli

Pericolo di incidente dovuto a limitazione dei movimenti del corpo

» Osservare sempre le norme di legge e di carattere assicurativo relative
alla conduzione di autoveicoli e far accertare la propria idoneita alla
guida dalle autorita competenti.

» Informare il paziente.
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Eccessiva sollecitazione di componenti portanti

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

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

» Nel caso in cui il prodotto sia stato esposto a sollecitazioni estreme
(per es. in seguito a caduta), prendere provvedimenti adeguati (per es.
riparazione, sostituzione, controllo da parte del servizio assistenza al
cliente del produttore, ecc.).

A CAUTELA

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti

Lesioni dovute a componenti montati o regolati in modo errato o danneg-

giati

» Tutti i lavori di montaggio, regolazione e manutenzione devono essere
effettuati esclusivamente da personale specializzato.

» Osservare le indicazioni per |'allineamento, il montaggio e la regolazio-
ne.

» Informare il paziente.

Danno meccanico del prodotto

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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

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

/A CAUTELA

Pericolo di rimanere incastrati nel meccanismo dell'articolazione

Pericolo di rimanere incastrati con gli arti (ad es. con le dita) e con la pelle

a seguito di movimento incontrollato dell'articolazione

» Non toccare il meccanismo dell'articolazione durante I'uso abituale.

» Eseguire sempre il montaggio e i lavori di regolazione prestando estre-
ma attenzione.

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

» Osservare i consigli per la manutenzione.

Eccessiva sollecitazione termica del prodotto
Danni dovuti a lavorazione termica non conforme
» Non eseguire trattamenti termici con temperature superiori ai 300 °C.

Eccessiva sollecitazione termica dei componenti del prodotto

Perdita di funzionalita dovuta a lavorazione termica non conforme

» Prima di eseguire una lavorazione termica del prodotto, rimuovere
qualsiasi componente sensibile ai cambiamenti di temperatura (ad es.
componenti in plastica).

| avviso |

Il prodotto é esposto a condizioni ambientali inadeguate

Danni, infragilimento o rottura in seguito a uso non conforme

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

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

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

5 Lavorazione

5.1 Laminazione dell'ortesi

Le istruzioni per la fabbricazione di un'ortesi con sistemi di articolazione
unilaterali sono riportate nelle informazioni tecniche 64675=9.1. La prepa-
razione del laminato qui descritta & consigliata da Ottobock e puo essere
adeguata alle esigenze del paziente.
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2opEYV

Utensili e materiali necessari: tessuto tubolare di carbonio 646G15,
materiale per profili in PYC 17Y106, tessuto in fibra di carbonio 616G12,
pellicola tubolare in PVA 99B81=*, maglia tubolare di Perlon 623T3=*,
Plastaband 636K8, feltro di Dacron 616G6, cera 633W8, asta laminata
17LS3=*, resina di colata C-Orthocryl 617H55, kit di regolazione per ar-
ticolazioni ortesiche 743R6.

Opzionale: dima di laminazione 30Y268=*

Posizionare sul modello in gesso gli spessori ritagliati o i distanziatori.
Applicare uno strato di maglia tubolare di Perlon sul modello in gesso.
Sistemare i componenti dell'asta sul modello in gesso.

Con dima di laminazione: fissare le aste laminate tramite la dima di la-
minazione e la vite di spallamento sull'adattatore di regolazione
(743Y56=4).

Senza dima di laminazione: fissare le aste laminate mediante la base
sull'adattatore di regolazione (743Y56=4) (senza figura).

Stendere una pellicola tubolare in PVA sul modello in gesso per garantir-
ne l'isolamento.

Applicare uno strato di maglia tubolare di Perlon sul modello in gesso.
Fissare i componenti dell'asta provvisti di armatura sul modello in gesso.
Eseguire |'armatura adeguandola al paziente.

Sigillare la dima di laminazione o la base dell'articolazione con Plasta-
band e riempire gli spazi vuoti con feltro di Dacron.

10) Applicare un ulteriore strato di maglia tubolare di Perlon sul modello in

gesso.

11) Applicare gli altri strati di armatura per le superfici di appoggio, come

descritto al punto 8.

12) Terminare la struttura dell'armatura con uno strato di maglia tubolare di

Perlon e materiale di decorazione.

13) Rivestire con una pellicola tubolare in PVA e mettere sotto vuoto.
14) Laminare quindi con resina di colata C-Orthocryl.

6 Montaggio

Coppia di serraggio [Nm]

17LK3=12 | 17LK3=14 | 17LK3=16 | 17LK3=20
Vite a testa svasata piana 8 8 8 8
(pos. 15)
Vite a testa svasata (pos. 22) 3,6 3,6 7,1 7,1
1) Sformare il modello e ritagliare la dima di laminazione (20) o I'articolazio-

ne di ginocchio modulare.
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2) Inserire la parte inferiore dell'articolazione di ginocchio (13) con le boc-
cole (10) (solo 17LK3=12/=14) o con le boccole (12) e le rondelle (11)
(solo 17LK3=16/=20) nella parte superiore dell'articolazione di ginoc-
chio (2).

3) Fissare la vite (15) e il bullone a copiglia (6) e bloccare il collegamento a
vite con Loctite® 241 o mediante la coppia di serraggio (vedere tabella).

4) Fissare |'articolazione sulle aste laminate (23) con le viti a testa svasata
(22) e bloccare i collegamenti a vite con Loctite® 241 o mediante la cop-
pia di serraggio (vedere tabella).

6.1 Montaggio degli accessori

Utilizzo improprio

Caduta dovuta ad apertura o innesto involontari del meccanismo di bloc-

caggio

» Prima di sottoporre I'ortesi a carichi, controllare se |'interruttore tempo-
raneo si trova nella posizione desiderata.

» Evitare un'apertura o un innesto involontari del meccanismo di bloc-
caggio.

» Istruire il paziente sull'uso delle articolazioni modulari.

L'interruttore temporaneo (17Y162=*), che puo essere montato successiva-
mente, & fornito in dotazione come accessorio dell'articolazione di ginocchio
modulare. L'interruttore temporaneo impedisce |'innesto del meccanismo di
bloccaggio, ad es. mentre si va in bicicletta. Durante il montaggio dell'inter-
ruttore temporaneo rispettare le istruzioni per il montaggio (647G103).

7 Pulizia

Le articolazioni modulari devono essere pulite immediatamente in caso di

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

1) Risciacquare le articolazioni modulari con acqua dolce pulita.

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

INFORMAZIONE

A seconda del paziente il prodotto puo essere esposto a sollecita-

zioni piu elevate.

» Ridurre gli intervalli di manutenzione in base al presunto grado di solle-
citazione.

Il produttore prescrive per il prodotto almeno un controllo semestrale del
funzionamento e del grado di usura.

9 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese
di appartenenza dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

9.1 Responsabilita

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

9.2 Conformita CE

Il prodotto € conforme ai requisiti previsti 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 & stato classificato sot-
to la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa dal
produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato VII
della direttiva.

Espanol

1 Introduccion

Fecha de la ultima actualizaciéon: 2015-10-20

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

» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafos en el
producto.

» Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y segu-
ra.

» Conserve este documento.
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Las instrucciones de uso le proporcionan informacién importante sobre el
manejo de las articulaciones de rodilla de sistema 17LK3.

2 Descripcion del producto

2.1 Tamaios disponibles

La articulacion de rodilla unilateral de sistema esta disponible en cuatro ta-
mafos de sistema y se puede emplear tanto solo en el lado medial o lateral
de la rodilla como en ambos lados medial y lateral de la misma. La seleccién
del tamafio de sistema depende del peso del paciente y de las condiciones
de uso.

Peso maximo del paciente [kg]
17LK3=12 | 17LK3=14 | 17LK3=16 | 17LK3=20

Uso unilateral 20 50 85 110
(lateral o medial)
Uso bilateral 40 80 120 160

(lateral y medial)

INFORMACION

» Se debe emplear el tamafo inmediatamente superior si el producto se
usa unilateralmente y existen contracturas en flexion de rodilla o cadera
> 10°, una torsién pronunciada, inestabilidades valgo/varo o malas
posturas valgo/varo > 10°, o si se realiza una actividad fisica intensa.

» El producto debera usarse bilateralmente en caso de apoyo en la tube-
rosidad isquidtica.

2.2 Componentes

Pos. | Componente (véase fig. 1) Articulacion N° de articulo

1 Palanca de rodilla 30Y265="*

2 Parte superior de la articula-

cion de rodilla

3 Arandela de seguridad 507596=2.3

4 Arandela 30Y267=3.3

5 Arandela 30Y267=4.2

6 Bulén pasador (17LK3=12/=14) 17Y93=9x9.2xM6
(17LK3=16) 17Y93=9x10.75xM6
(17LK3=20) 17Y93=9x11.75xM6

7 Arandela de seguridad (17LK3=12/=14) 507596=3.2
(17LK3=16/=20) 507596=4

8 Resorte de presién (17LK3=12) 513D83=0.75x4.3x19
(17LK3=14/=16/=20) | 513D83=0.75x4.6x20
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Pos. | Componente (véase fig. 1) Articulacion N° de articulo
9 Cuha de bloqueo (17LK3=12/=14) 17Y156=*
(17LK3=16) 17Y157=*
(17LK3=20) 17Y158=*
10 Casquillo (17LK3=12/=14) 30Y87=3
11 Arandela de asiento (17LK3=16/=20) 170Z93=1
12 Casquillo (17LK3=16/=20) 30Y87=1
13 Parte inferior de la articulacion
de rodilla
14 Eje (17LK3=12/=14) 4A101=5x10.6
(17LK3=16) 4A101=6x12.7
(17LK3=20) 4A101=6x13.7
15 Tornillo de cabeza semirredon- | (17LK3=12/=14) 501F7=M6x8
da aplanada (17LK3=16/=20) 501F7=M6x10
16 | Eje (17LK3=12/=14) 4A101=3.2x15.1
(17LK3=16) 4A101=8.2x17.1
(17LK3=20) 4A101=3.2x18.1
17 Eje (17LK8=12/=14) 4A101=4x15.1
(17LK3=16) 4A101=4x17.1
(17LK3=20) 4A101=4x18.1
18 Tapén protector (17LK3=12/=14) 30Y91=3
(17LK3=16/=20) 30Y91=1
19 Interruptor provisional 170Y162=*
20 Plantilla de articulacion 30Y268="
22 Tornillo avellanado (con hexa- (17LK3=12/=14) 501S41=M4x10
gono interior) (17LK3=16/=20) 501S41=M5x12
En el suministro no se incluye:
Pos. | Componente (véase fig. 1) N° de articulo
21 Tornillo de conexion (componente del juego para el 30Y89
ajuste 743R6)
Pos. | Componente (véase fig. 2) N° de articulo
23 Pletina para laminar 17LS3=*
3 Uso

3.1 Uso previsto

Las articulaciones de rodilla de sistema estan disefadas exclusivamente
para la ortetizacion de las extremidades inferiores de un paciente.

Si se va a usar unilateralmente, el fabricante recomienda tratar la articula-
cion de rodilla de sistema con la técnica con resina de moldeo o la técnica
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de preimpregnacion con carbono. No hay limites en cuanto a las técnicas de
tratamiento si se va a usar bilateralmente.

3.2 Indicaciones
En caso de pardlisis parcial o completa de la musculatura de la pierna.

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-

nes graves.
A PRECAUCION | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.
E= Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones generales de seguridad

Conduccién de vehiculos

Riesgo de accidente debido a funciones corporales limitadas

» Respete las disposiciones legales y en materia de seguros para la con-
duccién de vehiculos y acuda a un organismo autorizado que comprue-
be su capacidad de conduccién.

» Informe al paciente.

/A PRECAUCION

Sobrecarga de las piezas de soporte

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

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

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

/A PRECAUCION

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos
Lesiones debidas a componentes mal montados, mal ajustados o dafiados
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» Solo el personal técnico puede llevar a cabo las labores de montaje,
ajuste y mantenimiento.

» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

» Informe al paciente.

Daifo mecanico del producto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

» No siga utilizando el producto en caso de que presente alteraciones o
fallos en el funcionamiento y encargue su revisién a personal técnico
autorizado.

Introducir la mano en la zona del mecanismo de la articulacion

Aprisionamiento de las extremidades (p. €j., los dedos) y de la piel debido

a un movimiento incontrolado de la articulacion

» No introduzca la mano en el mecanismo de la articulacion durante el
uso habitual.

» Preste mucha atencién cuando vaya a realizar labores de montaje y de
ajuste.

» Informe al paciente.

/A PRECAUCION

Sobreesfuerzo debido al uso en mas de un paciente

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

» Utilice el producto en un Gnico paciente.

» Siga la recomendacion relativa al mantenimiento.

| aviso|

Sobrecarga térmica del producto

Danos debidos a un tratamiento térmico inadecuado

» No someta el producto a tratamientos térmicos con temperaturas supe-
riores a 300 °C.
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Sobrecarga térmica de los componentes del producto

Fallos en el funcionamiento debidos a un tratamiento térmico inadecuado

» Retire todos los componentes susceptibles a la temperatura (p. €j.,
piezas de plastico) antes de someter el producto a un tratamiento tér-
mico.

| aviso|

El producto esta expuesto a condiciones ambientales inapropiadas

Danos, debilitacion o averias debidos a un uso incorrecto

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

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

» No exponga el producto a temperaturas inferiores a -10 °C ni superio-
res a +60 °C (p. €j., saunas, radiacion solar extrema, secarlo sobre un
radiador).

5 Tratamiento

5.1 Laminado de la ortesis

Las instrucciones para elaborar una ortesis con sistemas de articulacion
unilaterales se incluyen en el documento de informacién técnica
646T5=9.1. La elaboraciéon del laminado aqui descrita es una recomenda-
cion de Ottobock y puede adaptarse a las necesidades del paciente.

> Herramientas y materiales necesarios: manga trenzada de fibra de
carbono 646G15, material perfilado de PVC 17Y106, tejido de fibra de
carbono 616G12, manga de laminar de PVA 99B81=*, manga de malla
de perlén 623T3=*, cinta plastica 636K8, fieltro de Dacron 616G6, cera
633W8, pletina para laminar 17LS3=*, resina de moldeo C-Orthocryl
617H55, juego para el ajuste de articulaciones ortésicas 743R6.

> Herramientas opcionales: plantilla de laminacién 30Y268=*

1) Coloque los acolchados o las capas de separacién recortados sobre el
modelo de yeso.

2) Cubra el modelo de yeso con una capa de manga de malla de perlén.

3) Coloque adecuadamente las piezas de la pletina sobre el modelo de ye-
so.
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Si se usa una plantilla de laminacion: fije las pletinas para laminar al
adaptador de ajuste (743Y56=4) empleando la plantilla de laminacién y
el tornillo de conexion.

Si no se usa una plantilla de laminacion: fije las pletinas para laminar
al adaptador de ajuste (743Y56=4) empleando el cuerpo principal (sin
imagen).

Aisle el modelo de yeso cubriéndolo con una manga de laminar de PVA.
Cubra el modelo de yeso con una capa de manga de malla de perlén.
Fije las piezas ya reforzadas de la pletina sobre el modelo de yeso. Apli-
que el refuerzo conforme a las necesidades del paciente.

Selle con cinta plastica la plantilla de laminacién o el cuerpo principal de
la articulacion y rellene los huecos con fieltro de Dacron.

10) Recubra el modelo de yeso con otra capa de manga de malla de perldn.
11) Coloque las demas capas de refuerzo para las superficies de contacto

tal y como se describe en el apartado 8.

12) Acabe el refuerzo con una capa de manga de malla de perlon y el tejido

decorativo.

13) Recubra con una manga de laminar de PVA y haga vacio.
14) Finalmente, lamine con resina de moldeo C-Orthocryl.

6 Montaje

Par de apriete [Nm]
17LK3=12 | 17LK3=14 | 17LK3=16 | 17LK3=20

Tornillo de cabeza semirredonda 8 8 8 8
aplanada (pos. 15)

Tornillo avellanado (pos. 22) 3,6 3,6 7,1 7,1

1)

2)

Extraiga el modelo y recorte para poner al descubierto la plantilla de la-
minacion (20) o la articulacion de rodilla de sistema.

Inserte la parte inferior de la articulacion de rodilla (13) con los casqui-
llos (10) (solo 17LK3=12/=14) o con los casquillos (12) y las arandelas
(11) (solo 17LK3=16/=20) en la parte superior de la articulacion de ro-
dilla (2).

Fije el tornillo (15) y el bulén pasador (6) y asegure la unién roscada con
Loctite® 241 o con el par de apriete apropiado (véase la tabla).

Fije la articulacion a las pletinas para laminar (23) con los tornillos ave-
llanados (22) y asegure las uniones roscadas con Loctite® 241 y con el
par de apriete apropiado (véase la tabla).
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6.1 Montaje de los accesorios

/\ PRECAUCION

Manejo incorrecto

Caidas debidas a una apertura o encaje involuntarios del bloqueo

» Antes de someter la 6rtesis a una carga, compruebe si el interruptor
provisional se encuentra en la posicién deseada.

» Evite que los bloqueos se abran o encajen de forma involuntaria.

» Instruya al paciente en el manejo de las articulaciones de sistema.

La articulaciéon de rodilla de sistema incluye un interruptor provisional
(17Y162=*) a modo de accesorio que puede montarse posteriormente en la
misma. El interruptor provisional evita que el bloqueo encaje, p. ej., al mon-
tar en bicicleta. Siga las instrucciones de montaje (647G103) a la hora de
montar el interruptor provisional.

7 Limpieza

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

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

mente.

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

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

8 Mantenimiento

INFORMACION

Dependiendo del paciente, es posible que el producto se vea someti-

do a una carga elevada.

» Reduzca los intervalos de mantenimiento de acuerdo con las cargas
estimadas.

Para este producto, el fabricante exige realizar al menos un control semes-
tral del funcionamiento y del desgaste.

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

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

9.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relati-
va a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion se-
gun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la clase I. La
declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante bajo su pro-
pia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

1 Prefacio Portugués

Data da Gltima atualizagéo: 2015-10-20

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagdes de seguranga para evitar lesGes e danos ao
produto.

Instrua o usuario sobre a utilizagéo correta e segura do produto.
Guarde este documento.

>
>

O manual de utilizagédo fornece informagdes importantes sobre o processa-
mento das articulagdes de joelho de sistema 17LK3.

2 Descricao do produto

2.1 Tamanhos disponiveis

A articulagdo de joelho de sistema unilateral esta disponivel em quatro tama-
nhos de sistema e pode ser utilizada apenas medialmente ou lateralmente
ao joelho, ou medialmente e lateralmente ao mesmo. A selecéo do tamanho
de sistema é determinada pelo peso corporal do paciente e pelas condi¢des
de uso.

Peso corporal maxi do paci [kgl
17LK3=12 | 17LK3=14 | 17LK3=16 | 17LK3=20
Utilizagao unilateral 20 50 85 110
(lateral ou medial)
Utilizagao bilateral 40 80 120 160
(lateral e medial)
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INFORMACAO

» Na utilizagdo unilateral do produto com a presenca de contraturas em
flexdo do joelho ou do quadril > 10° ou tor¢ao pronunciada ou instabili-
dades valga/vara ou deformidades valga/vara > 10° ou alto nivel de ati-

lateral.

vidade fisica, deve ser utilizado o préximo tamanho maior!
» Em caso de apoio na tuberosidade isquidtica, a ortetizagcdo deve ser bi-

2.2 Componentes

(17LK3=16)
(17LK3=20)

Pos. | Componente (ver fig. 1) Articulacao N° artigo

1 Alavanca articulada 30Y265="

2 Parte superior da articulagao

de joelho

3 Arruela de seguranca 507596=2.3

4 Arruela 30Y267=3.3

5 Arruela 30Y267=4.2

6 Parafuso passador (17LK3=12/=14) 17Y93=9x9.2xM6
(17LK3=16) 17Y93=9x10.75xM6
(17LK3=20) 17Y93=9x11.75xM6

7 Arruela de seguranca (17LK3=12/=14) 507596=3.2
(17LK3=16/=20) 507596=4

8 Mola de pressao (17LK3=12) 513D83=0.75x4.3x19
(17LK3=14/=16/=20) | 513D83=0.75x4.6x20

9 Cunha de bloqueio (17LK3=12/=14) 17Y156=*
(17LK3=16) 17Y157=*
(17LK3=20) 17Y158=*

10 Bucha (17LK3=12/=14) 30Y87=3

11 Arruela de rolamento (17LK3=16/=20) 170Z93=1

12 Bucha (17LK3=16/=20) 30Y87=1

13 Parte inferior da articulagao de

joelho
14 Eixo (17LK3=12/=14) 4A101=5x10.6

4A101=6x12.7
4A101=6x13.7

15 Parafuso com cabecga semire-
donda achatada

(17LK3=12/=14)
(17LK3=16/=20)

501F7=M6x8
501F7=M6x10

16 Eixo (17LK3=12/=14) 4A101=3.2x15.1
(17LK3=16) 4A101=38.2x17.1
(17LK3=20) 4A101=3.2x18.1
17 Eixo
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interno)

Pos. | Componente (ver fig. 1) Articulacao N° artigo
(17LK3=12/=14) 4A101=4x15.1
(17LK3=16) 4A101=4x17.1
(17LK3=20) 4A101=4x18.1

18 Tampao de protecdo (17LK3=12/=14) 30Y91=3
(17LK3=16/=20) 30Y91=1

19 Interruptor temporario 170Y162=*

20 Postigo de articulagéo 30Y268="

22 Parafuso escareado (sextavado | (17LK3=12/=14) 501S41=M4x10

(17LK3=16/=20)

501S41=M5x12

Nao incluido no material fornecido:

Pos. | Componente (ver fig. 1) N° artigo
21 Parafuso com rebaixo (componente do conjunto de 30Y89
ajuste 743R6)
Pos. | Componente (ver fig. 2) N° artigo
23 Tala de laminacéao 17LS3=*
3 Uso

3.1 Finalidade
As articulagdes de joelho de sistema destinam-se exclusivamente a orteti-
zagao da extremidade inferior de um paciente.
O fabricante recomenda o processamento da articulagé@o de joelho de siste-
ma com a técnica de resina fundivel ou de carbono pré-impregnado para a
utilizacd@o unilateral. A utilizagao bilateral é possivel sem a limitac@o da técni-
ca de processamento.

3.2 Indicacoes
No caso de paralisia parcial ou completa da musculatura da perna.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

ves.

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées gra-

/A CUIDADO

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.

| npicacio|

Aviso sobre potenciais danos técnicos.

Ottobock | 43



4.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ ADVERTENCIA

Conducao de veiculos

Risco de acidentes devido a funcéo corporal limitada

» Observe as normas legais e as relativas ao seguro quanto a condugéo
de veiculos e solicite a verificagdo da aptiddo para conduzir, junto a um
6rgao autorizado.

» Informe o paciente.

/A CUIDADO

Sobrecarga de componentes de suporte

Lesbes devido a alteragdo ou perda da fungao

» Use o produto somente para a area de aplicagédo definida.

» Caso o produto tenha sido exposto a cargas extremas (por ex., queda),
tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substituicdo, revisdo pe-
lo servico de assisténcia do fabricante, etc.).

A CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Ferimentos devido a componentes mal montados ou ajustados, assim co-

mo danificados

» Os trabalhos de montagem, ajuste e manutengdo sé podem ser realiza-
dos por pessoal técnico.

» Observe as indicacgdes de alinhamento, montagem e ajuste.

» Informe o paciente.

A CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Lesoes devido a alteragdo ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade do produto.

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

Tocar na area do mecanismo de articulacao

Pingcamento de membros (por ex., dedos) ou da pele devido a movimentos

descontrolados da articulagao

» No uso diério, ndo toque no mecanismo de articulagao.

» Efetue trabalhos de montagem e de ajuste apenas com atencéo dobra-
da.

» Informe o paciente.

/\ CUIDADO

Sobrecarga devido a uso em varios pacientes

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

» Observe a recomendacao de manutencao.

Sobrecarga térmica do produto
Danificagé@o devido a processamento térmico incorreto
» Nao execute tratamentos térmicos acima de 300 °C.

| INDICAGAO|

Sobrecarga térmica de componentes do produto

Perda do funcionamento devido ao processamento térmico incorreto

» Antes do processamento térmico do produto, remova todos os compo-
nentes sensiveis a temperatura (por ex., pecas de plastico).

Produto é exposto a condicoes ambientais inadequadas

Danificacoes, fragilizagdo ou destruicdo devido ao manuseio incorreto

» Evite o armazenamento em caso de umidade ambiente condensante.

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

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

5.1 Laminacao da ortese

As instrugbes para a confecc@o de uma ortese com sistemas de articula-
cdo unilaterais estdo contidas nas Informacdes Técnicas 646T5=9.1. A
moldagem do laminado aqui descrita € uma recomendagéo da Ottobock e
pode ser adaptada as necessidades do paciente.

>

Ferramentas e materiais necessarios: malha tubular trancada de car-
bono 646G15, perfis de PVC 17Y106, tecido de fibra de carbono
616G12, filme tubular de PVA 99B81=* malha tubular de perlon
623T3=*, Plastaband 636K8, feltro de dacron 616G6, cera 633WS8, tala
de laminagdo 17LS3=*, resina de molde C-Orthocryl 617H55, conjunto
de ajuste para articulagcées de drtese 743R6.

Material opcional: postigo de laminagem 30Y268="

Colocar os acolchoamentos ou camadas espagadoras recortados sobre
o modelo de gesso.

Colocar uma camada de malha tubular de perlon sobre o modelo de
gesso.

Dispor as pecas da tala sobre o modelo de gesso.

Em caso de utilizacao com postico de laminagem: Fixar as talas de
laminagéo no adaptador de ajuste (743Y56=4) por meio do postico de
laminagem e o parafuso com rebaixo.

Em caso de utilizacao sem postico de laminagem: Fixar as talas de
laminagéo no adaptador de ajuste (743Y56=4) através do corpo basico
(sem ilustrac@o).

Colocar um filme tubular de PVA sobre o modelo de gesso para fins de
isolagdo.

Colocar uma camada de malha tubular de perlon sobre o modelo de
gesso.

Fixar as pecas da tala ja reforgadas sobre o modelo de gesso. Executar
o reforco de acordo com o paciente.

Vedar o postico de laminagem ou o corpo basico da articulagdo com
Plastaband e preencher os espagos vazios com feltro de dacron.

10) Colocar mais uma camada de malha tubular de perlon sobre o modelo

de gesso.

11) Colocar as demais camadas de reforco para as superficies de contato

como descrito no item 8.
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12) Concluir a composicao do reforgo com uma camada de malha tubular
de perlon e material decorativo.

13) Colocar um filme tubular de PVA e criar um vacuo.

14) Em seguida, laminar com a resina de molde C-Orthocryl.

6 Montagem
Torque de aperto [Nm]
17LK3=12 | 17LK3=14 | 17LK3=16 | 17LK3=20
Parafuso com cabeca semire- 8 8 8 8
donda achatada (Pos. 15)
Parafuso escareado (pos. 22) 3,6 3,6 7,1 7,1

1) Retirar o modelo do molde e liberar o postico de laminagem (20) ou a
articulagdo de joelho de sistema através de corte.

2) Inserir a parte inferior da articulagdo de joelho (13) com as buchas (10)
(apenas 17LK3=12/=14) ou com as buchas (12) e as arruelas (11)
(apenas 17LK3=16/=20) na parte superior da articulagao de joelho (2).

3) Fixar o parafuso (15) e o parafuso passador (6) e proteger a conexdo
roscada com Loctite® 241 ou torque de aperto (consulte a tabela).

4) Fixar a articulagdo nas talas de laminacao (23) com os parafusos escare-
ados (22) e proteger as conexdes roscadas com Loctite® 241 e torque
de aperto (consulte a tabela).

6.1 Montagem do acessorio

/\ CUIDADO

Manuseio incorreto

Queda devido a abertura ou engate acidental da trava

» Antes de aplicar carga sobre a drtese, verifique se o interruptor tempo-
rario se encontra na posigao desejada.

» Evite a abertura ou engate acidental da trava.

» Instrua o paciente no manuseio das articulagdes de sistema.

Um interruptor temporario (17Y162=*) - que acompanha a articulagdo de jo-
elho de sistema como acessério - pode ser incluido posteriormente a articu-
lagao de joelho de sistema. O interruptor temporario impede que a trava se
engate, p. ex., ao andar de bicicleta. Atente as instru¢ées de montagem
(647G103) na montagem do interruptor temporario.
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7 Limpeza

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

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

sujeira.

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

2) Secar as articulagdes de sistema com um pano ou deixar secar ao ar.
Evitar a incidéncia direta de calor (por exemplo, calor de fornos e aque-
cedores).

8 Manutencao

Possivelmente, o produto estara exposto a uma carga maior confor-

me o paciente.

» Diminua os intervalos de manutencédo de acordo com as cargas espe-
radas.

Para este produto, o fabricante prescreve um controle semestral quanto ao
funcionamento e desgaste.

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

9.1 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observéancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo do
produto sem permissao.

9.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos 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 Clas-
se |. A Declaragéo de Conformidade, portanto, foi elaborada pelo fabrican-
te, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.
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1 Voorwoord Nederlands

Datum van de laatste update: 2015-10-20

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

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en scha-
de aan het product te voorkomen.

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

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over de verwerking
van systeemkniescharnieren 17LK3.

2 Productbeschrijving

2.1 Beschikbare maten

Het unilaterale systeemkniescharnier is verkrijgbaar in vier systeemmaten en
kan of alleen mediaal of alleen lateraal van de knie, of mediaal én lateraal van
de knie worden toegepast. De systeemmaat wordt geselecteerd uitgaande
van het lichaamsgewicht van de patiént en van de gebruiksomstandigheden.

Maxi I lich icht van de patiént [kg]
17LK3=12 | 17LK3=14 | 17LK3=16 | 17LK3=20
Unilateraal gebruik 20 50 85 110
(lateraal of mediaal)
Bilateraal gebruik 40 80 120 160
(lateraal en mediaal)

INFORMATIE

» Bij unilateraal gebruik van het product en wanneer buigcontracturen in
knie of heup > 10° voorkomen, een duidelijke torsie, enige instabiliteit
van valgus/varus, valgus-/varus-afwijkingen > 10° of een hoge mate van
lichamelijke activiteit, moet één maat groter worden gebruikt!

» Bij zitbeenondersteuning is bilateraal gebruik noodzakelijk.

2.2 Onderdelen

Pos. | Onderdeel (zie afb. 1) Scharnier Art.nr.

1 kniehendel 30Y265=>

2 bovenstuk kniescharnier

3 borgring 507596=2.3
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(17LK3=16/=20)

Pos. | Onderdeel (zie afb. 1) Scharnier Art.nr.

4 ring 30Y267=3.3

5 ring 30Y267=4.2

6 bout met splitpen (17LK3=12/=14) 17Y93=9x9.2xM6
(17LK3=16) 17Y93=9x10.75xM6
(17LK3=20) 17Y93=9x11.75xM6

7 borgring (17LK3=12/=14) 507596=3.2
(17LK3=16/=20) 507596=4

8 drukveer (17LK3=12) 513D83=0.75x4.3x19
(17LK3=14/=16/=20) | 513D83=0.75x4.6x20

9 blokkeerpal (17LK3=12/=14) 17Y156=*
(17LK3=16) 17Y157=*
(17LK3=20) 17Y158=*

10 bus (17LK3=12/=14) 30Y87=3

11 lagerschijf (17LK3=16/=20) 170793=1

12 bus (17LK3=16/=20) 30Y87=1

13 onderstuk kniescharnier

14 |as (17LK3=12/=14) 4A101=5x10.6
(17LK3=16) 4A101=6x12.7
(17LK3=20) 4A101=6x13.7

15 schroef met afgevlakte bolkop | (17LK3=12/=14) 501F7=M6x8
(17LK3=16/=20) 501F7=M6x10

16 as (17LK3=12/=14) 4A101=8.2x15.1
(17LK3=16) 4A101=3.2x17.1
(17LK3=20) 4A101=8.2x18.1

17 as (17LK3=12/=14) 4A101=4x15.1
(17LK3=16) 4A101=4x17.1
(17LK3=20) 4A101=4x18.1

18 beschermingsdop (17LK3=12/=14) 30Y91=3
(17LK3=16/=20) 30Y91=1

19 tijdelijke schakelaar 170Y162="*

20 scharnierdummy 30Y268="*

22 platverzonken bout (inbus) (17LK3=12/=14) 501S41=M4x10

501541=M5x12

Niet bij de levering inbegrepen:

Pos. | Onderdeel (zie afb. 1) Art.nr.
21 aanslagbout (onderdeel van uitlijnset 743R6) 30Y89
Pos. | Onderdeel (zie afb. 2) Art.nr.
23 ingietlancet 17LS3=*
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3 Gebruik

3.1 Gebruiksdoel

De systeemkniescharnieren zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik als orthe-
sen voor de onderste ledematen bij één patiént.

De fabrikant adviseert bij unilateraal gebruik om het systeemkniescharnier in
gietharstechniek of in koolstofvezel-prepeg-techniek af te werken. Bij bilate-
raal gebruik zijn er geen beperkingen aan de afwerktechniek.

3.2 Indicaties

Bij gedeeltelijke of volledige verlamming van de beenspieren.

4 Veiligheid

4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en

letselrisico's.

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

[ A WAARSCHUWING

Besturen van motorvoertuigen

Gevaar voor ongevallen door beperkte lichaamsfunctie

» Neem de wettelijke en verzekeringstechnische voorschriften voor het
besturen van een motorvoertuig in acht en laat door een daartoe geau-
toriseerde instantie controleren of u in staat bent een motorvoertuig te
besturen.

» Informeer ook de patiént hierover.

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting van dragende delen

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

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

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

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Verwondingen door verkeerd gemonteerde, verkeerd ingestelde, of

beschadigde componenten

» Montage-, instel- en onderhoudswerkzaamheden mogen uitsluitend
worden uitgevoerd door vakspecialisten.

» Neem de opbouw-, montage- en instelinstructies in acht.

» Informeer de patiént hierover.

/\ VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

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

/\ VOORZICHTIG

In het bereik van het scharniermechanisme grijpen

Bekneld raken van ledematen (bijv. vingers) en de huid door ongecontro-

leerde scharnierbewegingen

» Girijp bij dagelijks gebruik niet in het scharniermechanisme.

» Wees altijd erg voorzichtig bij het uitvoeren van montage- en instel-
werkzaamheden.

» Informeer ook de patiént hierover.

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting door gebruik voor meer dan één patiént

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

» Neem het onderhoudsadvies in acht.

Thermische overbelasting van het product

Beschadiging door verkeerde thermische bewerking

» Voer geen warmtebehandeling uit bij een temperatuur hoger dan
300 °C.
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Thermische overbelasting van de productonderdelen

Functieverlies door verkeerde thermische bewerking

» Verwijder, voordat u het product gaat bewerken, alle niet tegen hogere
temperaturen bestendige onderdelen (bijv. kunststof onderdelen).

Product wordt blootgesteld aan verkeerde omgevingscondities

Beschadigingen, bros worden of onherstelbare defecten door een ver-

keerd gebruik

» Vermijd opslag bij condenserend omgevingsvocht.

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

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

5 Verwerking

5.1 Orthese lamineren

INFORMATIE

De gebruiksaanwijzing voor het vervaardigen van een orthese met unilate-
raal scharniersysteem, staat in het technische informatieblad 646T5=9.1.
De hier beschreven laminaatopbouw is een advies van Ottobock en kan
aan de behoeften van de patiént worden aangepast.

> Benodigd gereedschap en materiaal: gevlochten carbonkous
646G15, pvc-profielmateriaal 17Y106, carbonweefsel 616G12, PVA-
buisfolie 99B81=*, perlon tricotkous 623T3=*, plastaband 636KS8,
dacron-vilt 616G6, was 633W8, ingietlancet 17LS3=*, C-Orthocryl giet-
hars 617H55, uitlijnset voor orthesescharnieren 743R6.

> Optioneel benodigd: lamineerdummy 30Y268=*

1) Leg de op maat geknipte bekleding of afstandslagen op het gipsmodel.
2) Breng een laag perlon tricotkous over het gipsmodel aan.

3) Leg de onderdelen van de spalk gereed op het gipsmodel.

4) Bij gebruik van een lamineerdummy: Fixeer de ingietlancetten met

behulp van de lamineerdummy en de meegeleverde aanslagbout op de
uitlijnadapter (743Y56=4).
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5) Wanneer er geen lamineerdummy wordt gebruikt: Fixeer de ingiet-
lancetten met behulp van het hoofdonderdeel op de uitlijnadapter
(743Y56=4) (niet afgeb.).

6) Bekleed het gipsmodel ter isolatie met PVA-buisfolie.

7) Breng een laag perlon tricotkous over het gipsmodel aan.

8) Fixeer de versterkte onderdelen van de spalk op het gipsmodel. Stem de
versterking af op de patiént.

9) Dicht de lamineerdummy of het hoofdonderdeel van het scharnier af met
plastaband en vul eventuele holtes op met dacron-vilt.

10) Breng nog een laag perlon tricotkous over het gipsmodel aan.

11) Breng de overige versterkingslagen voor de aansluitvlakken aan zoals
beschreven onder punt 8.

12) Sluit de versterkingsopbouw af met een laag perlon tricotkous en bekle-
dingsstof.

13) Breng een laag PVA-buisfolie aan en trek deze vacutim.

14) Lamineer het gipsmodel vervolgens met C-Orthocryl giethars.

6 Montage
Aanhaalmoment [Nm]
17LK3=12 | 17LK3=14 | 17LK3=16 | 17LK3=20
Schroef met afgevlakte bolkop 8 8 8 8
(pos. 15)
Platverzonken bout (pos. 22) 3,6 3,6 7,1 7,1

1) Haal het model uit de vorm en snijd de lamineerdummy (20) of het sys-
teemkniescharnier los.

2) Plaats het onderstuk van het kniescharnier (13) met de bussen (10)
(alleen 17LK3=12/=14) of met de bussen (12) en de ringen (11) (alleen
17LK3=16/=20) in het bovenstuk van het kniescharnier (2).

3) Bevestig de bout (15) en de bout met splitpen (6) en borg de schroefver-
binding met Loctite® 241 of met het aangegeven aanhaalmoment (zie de
tabel).

4) Fixeer het scharnier met de platverzonken bouten (22) aan de ingietlan-
cetten (23) en borg de schroefverbindingen met Loctite® 241 en het aan-
gegeven aanhaalmoment (zie de tabel).

6.1 Montage van de accessoires

/\ VOORZICHTIG

Verkeerd gebruik
Vallen door onbedoelde ont- of vergrendeling
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» Controleer voor het belasten van de orthese, of de tijdelijke schakelaar
in de gewenste positie staat.

» Let op dat de vergrendeling niet onbedoeld wordt ver- of ontgrendeld.

» Leer de patiént hoe hij de systeemscharnieren moet gebruiken.

Als accessoire bij het systemkniescharnier wordt een tijdelijke schakelaar
(17Y162=*) meegeleverd, die achteraf in het systemkniescharnier kan wor-
den ingebouwd. De tijdelijke schakelaar verhindert dat de vergrendeling
wordt geactiveerd, bijvoorbeeld bij het fietsen. Neem bij de montage van de
tijdelijke schakelaar de montagehandleiding (647G103) in acht.

7 Reiniging

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

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

dellijk worden gereinigd.

1) Spoel de systeemscharnieren af met zuiver zoet water.

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

8 Onderhoud

INFORMATIE

Het is mogelijk dat het product, afhankelijk van de patiént, aan een

zwaardere belasting blootstaat.

» Verkort in dit geval de onderhoudstermijnen in overeenstemming met
de te verwachten belasting.

De fabrikant schrijft voor om het product minimaal eens per half jaar te con-
troleren op functionaliteit en slijtage.

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

9.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens
de beschrijvingen en aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt
veroorzaakt door niet-naleving van de aanwijzingen in dit document, in het
bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-toegestane
veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.
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9.2 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 |. De
verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant geheel onder
eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VII van de richtlijn.

1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2015-10-20

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produk-
ten.

» Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktska-
dor.

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Forvara detta dokument.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anvandningen av systemkna-
leden 17LK3.

2 Produktbeskrivning

2.1 Tillgangliga storlekar

Den ensidiga systemknaleden finns tillganglig i fyra systemstorlekar. Den
kan anvandas antingen enbart medialt eller lateralt eller ocksa saval medialt
som lateralt pa knéet. Systemstorleken véljs baserat pa brukarens kroppsvikt
samt anvandningsvillkoren.

Maximal brukarvikt [kg]
17LK3=12 | 17LK3=14 | 17LK3=16 | 17LK3=20

Enkelsidig anvéndning 20 50 85 110
(lateralt eller medialt)
Dubbelsidig anvandning 40 80 120 160

(lateralt och medialt)

» Om produkten anvénds ensidigt och det finns bojkontrakturer stérre an
10° i knéaet eller hoften, eller utpraglad torsion och/eller valgus-/varus-
instabiliteter eller valgus-/varus-felstallningar storre an 10° eller hog
kroppsaktivitet maste nasta storre storlek anvandas!
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» For tuberskaft kravs en bilateral forsorjning.

2.2 Komponenter

sexkant)

Po- | Komponent (se bild 1) Led Art.nr

si-

tion

1 Vinkelhdvstang 30Y265=*

2 Knaledsoverdel

3 Sakringsbricka 507596=2.3

4 Bricka 30Y267=3.3

5 Bricka 30Y267=4.2

6 Sprintbultar (17LK3=12/=14) 17Y93=9x9.2xM6
(17LK3=16) 17Y93=9x10.75xM6
(17LK3=20) 17Y93=9x11.75xM6

7 Sakringsbricka (17LK3=12/=14) 507596=3.2
(17LK3=16/=20) 507S96=4

8 Tryckfjader (17LK3=12) 513D83=0.75x4.3x19
(17LK3=14/=16/=20) | 513D83=0.75x4.6x20

9 Laskil (17LK3=12/=14) 17Y156=*
(17LK3=16) 17Y157=*
(17LK3=20) 17Y158=*

10 Bussning (17LK3=12/=14) 30Y87=3

11 Lagerbricka (17LK3=16/=20) 170Z93=1

12 Bussning (17LK3=16/=20) 30Y87=1

13 Knaledsunderdel

14 Axel (17LK3=12/=14) 4A101=5x10.6
(17LK3=16) 4A101=6x12.7
(17LK3=20) 4A101=6x13.7

15 Skruv med tillplattat runt huvud | (17LK3=12/=14) 501F7=M6x8
(17LK3=16/=20) 501F7=M6x10

16 | Axel (17LK3=12/=14) 4A101=3.2x15.1
(17LK3=16) 4A101=8.2x17.1
(17LK3=20) 4A101=3.2x18.1

17 Axel (17LK3=12/=14) 4A101=4x15.1
(17LK3=16) 4A101=4x17.1
(17LK3=20) 4A101=4x18.1

18 Skyddspluggar (17LK3=12/=14) 30Y91=3
(17LK3=16/=20) 30Y91=1

19 Temporért reglage 170Y162=*

20 Leddummy 30Y268="

22 Skruv med foérsankt huvud (in- | (17LK3=12/=14) 501S41=M4x10

(17LK3=16/=20)

501S41=M5x12
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Ingar ej i leveransen:

Po- | Komponent (se bild 1) Art.nr
si-

tion

21 Ansatsskruv (del av justeringssats 743R6) 30Y89
Po- | Komponent (se bild 2) Art.nr
si-

tion

23 Isticksskena 17LS3=*
3 Anvindning

3.1 Avsedd anvandning

Systemknélederna ska endast anvandas for ortetisk férsoérjning av nedre ex-
tremiteter pa en brukare.

Vid enkelsidig anvandning rekommenderar tillverkaren en systemknéled som
ar framstalld i gjutharts eller férimpregnerad kolfiber. Vid dubbelsidig an-
véndning kan valfri bearbetningsteknik anvéndas.

3.2 Indikationer
Vid partiell eller fullstandig férlamning.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga allvarliga olycks- och skaderisker.
Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
[anvisninG | Varning fér méjliga tekniska skador.

4.2 Allmanna sidkerhetsanvisningar

/A VARNING

Framfoérande av motorfordon

Risk for olycka till foljd av begréansad kroppsfunktion

» Folj alla lagstadgade foreskrifter och forsakringsforeskrifter om framfo-
rande av motorfordon och lat brukaren &ven bekréfta sin kérférmaga
vid t.ex. en trafikskola.

» Informera brukaren.
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Overbelastning av birande delar

Skador till foljd av forandrade eller férlorade funktioner

Anvand produkten endast i det avsedda syftet.

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

vy

Felaktig inriktning, montering eller instéllning

Risk for skador till féljd av komponenter som skadats eller som ar felaktigt

monterade eller installda

» Montering, instéllning och underhall ska utforas av behorig personal pa
hjalpmedelcentralen.

» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.

» Informera brukaren.

Mekaniska skador pa produkten

Skador till foljd av forandrade eller férlorade funktioner

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet.

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

/\ OBSERVERA

Klamrisk i ledmekanikomradet
Klamrisk for kroppsdelar (t.ex. fingrar) och hud om leden bdjs okontrolle-

Grip inte in i ledmekanismen vid daglig normal anvéandning!

Utfor monterings- och justeringsarbeten endast med skarpt uppmark-
samhet.

» Informera brukaren.

AN

/A OBSERVERA

Alltfor héga pafrestningar vid anvindning pa mer én en brukare
Risk for personskador och funktionsférlust samt skador pa produkten
» Anvand produkten pa endast en brukare.
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| » Ta hansyn till underhallsrekommendationen.

Overhettning av produkten
Skador till foljd av felaktig varmebearbetning
» Utfor ingen varmebehandling 6ver 300 °C.

Termisk 6verbelastning av produktkomponenter

Funktionsforlust till foljd av felaktig varmebearbetning

» Ta bort alla temperaturkansliga komponenter (t.ex. plastdelar) innan
produkten behandlas eller bearbetas med varme.

Produkten utsétts fér olampliga omgivningsférhallanden

Skador, forsprodning eller forstoring till foljd av felaktigt handhavande

» Undvik att férvara produkten i kondenserande luftfuktighet.

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

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

5 Bearbetning

5.1 Laminera ortosen

INFORMATION

Anvisningen for fardigstéllande av en ortos med enkelsidigt ledsystem finns
i teknisk information 646T5=9.1. Laminatuppbyggnaden som beskrivs har
ar Ottobocks rekommendation och kan anpassas till brukarens behov.

> Verktyg och material som behovs: Flatad kolfiberslang 646G15, PVC-
profilmaterial 17Y108, kolfibervav 616G12, PVA-folieslang 99B81=*, per-
lontrikaslang 623T3=*, Plastaband 636K8, dacronfilt 616G6, vax 633W8,
isticksskena 17LS3=*, C-Orthocryl gjutharts 617H55, justeringssats for
ortosled 743R6.

> Kan behévas: Lamineringsdummy 30Y268=*

1) L&gg den tillskurna vadderingen eller distansen pa gipsmodellen.

2) Tra ett lager perlontrikaslang 6ver gipsmodellen.

3) Rikta in skendelen pa gipsmodellen.
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Med lamineringsdummy: Fixera isticksskenorna med hjélp av lamine-
ringsdummyn och ansatsskruven pa justeringsadaptern (743Y56=4).
Utan lamineringsdummy: Fixera isticksskenorna med hjélp av basen-
heten pa justeringsadaptern (743Y56=4) (ej i bild).

Tra en PVA-folieslang som isolering 6ver gipsmodellen.

Tra ett lager perlontrikaslang éver gipsmodellen.

Fixera de fardigarmerade skendelarna pa gipsmodellen. Armera pa ett
for brukaren anpassat satt.

Tata lamineringsdummyn eller basenheten pa leden med Plastaband.
Fyll ut haligheter med dacronfilt.

10) Tra ett ytterligare lager perlontrikaslang 6ver gipsmodellen.
11) Satt dit ytterligare armeringar pa anliggningsytor enligt beskrivningen un-

der punkt 8.

12) Avsluta armeringsarbetet med ett lager perlontrikaslang och dekormate-

rial.

13) Tra pa en PVA-folieslang och vakuumbehandla.
14) Inlaminera med C-Orthocryl-gjutharts som avslutning.

6 Montering

Atdragningsmoment [Nm]
17LK3=12 | 17LK3=14 | 17LK3=16 | 17LK3=20

Skruv med tillplattat runt huvud 8 8 8 8

(pos. 15)

Skruv med forsankt huvud 3,6 3,6 7,1 7,1

(pos. 22)

1) Ta ut modellen ur formen och skér loss lamineringsdummyn (20) eller
systemknéleden.

2) Satt dit knaledsunderdelen (13) med bussningarna (10) (endast
17LK3=12/=14) resp. med bussningarna (12) och brickorna (11) (en-
dast 17LK3=16/=20) i knaledsoverdelen (2).

3) Fixera skruven (15) och sprintbultarna (6) och sakra skruvférbandet med
Loctite® 241 eller atdragningsmoment (se tabell).

4) Fixera leden i isticksskenorna (23) med hjélp av skruvarna med forsankt

huvud (22). Sékra skruvférbanden med Loctite® 241 och atdragningsmo-
ment (se tabell).
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6.1 Montering av tillbehoren

Felaktig hantering

Fallrisk om lasmekanismen 6ppnas eller lases oavsikiligt

» Innan ortosen belastas, kontrollera om det temporara reglaget befinner
sig i 6nskad position.

» Se till att lasmekanismen inte kan 6ppnas eller lasas av misstag.

» Instruera brukaren om hur systemleden fungerar.

Som tillbehdr till systemknaleden medfoljer ett temporért reglage (17Y162=*)
som kan monteras in i systemknaleden i efterhand. Det temporéra reglaget
forhindrar att lasmekanismen laser sig t.ex. vid cykling. Ta hansyn till monte-
ringsanvisningen vid montering av det temporara reglaget (647G103).

7 Rengoring

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

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

1) Spola av systemlederna med rent sotvatten.

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

8 Underhall

INFORMATION

Produkten kan hos vissa brukare utsattas for extra hog belastning.
» Forkorta underhallsintervallerna enligt de forvantade belastningarna.

Tillverkaren foreskriver att produkten funktions- och slitagekontrolleras minst
en gang per halvar.

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

9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till féljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.
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9.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet
har produkten placerats i klass |. Forklaringen om &verensstammelse har
dérfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2015-10-20

» Lees dette dokument opmeerksomt igennem fer produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgé person- og produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikof-
rit.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om forarbejdningen af sy-
stem-knzeleddene 17LK3.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Storrelser, der kan leveres
Det unilaterale system-knaeled er tilgeengeligt i fire system-sterrelser og kan
enten kun positioneres medialt eller lateralt i forhold til knzeet eller medialt og
lateralt i forhold til knaeet. Valg af system-sterrelsen retter sig efter patientens
kropsveegt og brugsbetingelserne.

Maksimal patientvaegt [kg]
17LK3=12 | 17LK3=14 | 17LK3=16 | 17LK3=20

Unilateral brug 20 50 85 110
(lateral eller medial)
Bilateral brug 40 80 120 160

(lateral og medial)

» Ved unilateral brug af produktet og under hensyntagen til de forelig-
gende bgjekontrakturer i knze eller hofte > 10°, eller udpraeget torsion
eller valgus-/varus-instabiliteter >10° eller valgus-/varus fejlstillinger el-
ler stor fysisk aktivitet skal den nzeste sterre storrelse benyttes!

» Ved tuber-stette skal behandlingen udferes bilateralt.
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2.2 Komponenter

sekskant)

(17LK3=16/=20)

Pos. | Komponent (se ill. 1) Led Art.-nr.

1 Knzeledsgreb 30Y265="*

2 Knzeled, overste del

3 Sikringsskive 507596=2.3

4 Skive 30Y267=3.3

5 Skive 30Y267=4.2

6 Splitbolt (17LK3=12/=14) 17Y93=9x9.2xM6
(17LK3=16) 17Y93=9x10.75xM6
(17LK3=20) 17Y93=9x11.75xM6

7 Sikringsskive (17LK3=12/=14) 507596=3.2
(17LK3=16/=20) 507596=4

8 Trykfjeder (17LK3=12) 513D83=0.75x4.3x19
(17LK3=14/=16/=20) | 513D83=0.75x4.6x20

9 Lasekile (17LK3=12/=14) 17Y156=*
(17LK3=16) 17Y157=*
(17LK3=20) 17Y158=*

10 Besning (17LK3=12/=14) 30Y87=3

11 Lejeskive (17LK3=16/=20) 170Z93=1

12 Besning (17LK3=16/=20) 30Y87=1

13 Knzeled, nederste del

14 Aksel (17LK3=12/=14) 4A101=5x10.6
(17LK3=16) 4A101=6x12.7
(17LK3=20) 4A101=6x13.7

15 Skrue med fladt halvrundhoved | (17LK3=12/=14) 501F7=M6x8
(17LK3=16/=20) 501F7=M6x10

16 Aksel (17LK3=12/=14) 4A101=3.2x15.1
(17LK3=16) 4A101=3.2x17.1
(17LK3=20) 4A101=3.2x18.1

17 Aksel (17LK3=12/=14) 4A101=4x15.1
(17LK3=16) 4A101=4x17.1
(17LK3=20) 4A101=4x18.1

18 Beskyttelsesprop (17LK8=12/=14) 30Y91=3
(17LK3=16/=20) 30Y91=1

19 Midlertidig kontakt 170Y162=*

20 Leddummy 30Y268=*

22 Forseenket skrue (indvendig (17LK3=12/=14) 501S41=M4x10

501S41=M5x12
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Ikke omfattet af leveringen:

Pos. | Komponent (seill. 1) Art.-nr.
21 Ansatsskrue (bestanddel af justeringssaettet 743R6) 30Y89
Pos. | Komponent (se ill. 2) Art.-nr.
23 Lamineringsskinne 17LS3=*

3 Anvendelse

3.1 Anvendelsesformal

System-knzeleddene ma udelukkende benyttes til ortosebehandling af de
nedre ekstremiteter hos en patient.

Producenten anbefaler forarbejdning af system-knaeleddet i stebeharpikstek-
nik eller Carbon-Prepreg-teknik ved unilateral anvendelse. Anvendelse i beg-
ge sider er mulig uden begraensninger i forarbejdningsteknikken.

3.2 Indikationer
Ved delvis lammelse eller hel lammelse af benmuskulaturen.

4 Sikkerhed
4.1 Advarselssymbolernes betydning
Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personskade.

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
= Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ ADVARSEL

Korsel med motorkeretaj

Risiko for ulykker pa grund af nedsat legemsfunktion

» Overhold de lovmaessige og forsikringstekniske forskrifter om kersel af
motorkeretej, og af forsikringsretslige grunde skal din kereevne testes
og godkendes pa et autoriseret sted.

» Informer patienten.

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af baerende komponenter
Tilskadekomst som falge af funktionszendring eller -svigt
» Anvend kun produktet til det definerede anvendelsesomrade.
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» Sorg for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol
hos producentens kundeservice osv.), hvis produktet er blevet udsat
for ekstreme belastninger (som eksempelvis sted).

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Personskader pga. forkert monterede eller forkert indstillede samt beskadi-

gede komponenter

» Monterings-, indstillings- og vedligeholdelsesarbejde ma kun udferes
af faguddannet personale.

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

» Informer patienten.

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Tilskadekomst som falge af funktionsaendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller produktet for funktion og brugbarhed.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionsaendringer eller -svigt
og fa det autoriserede fagpersonale til at kontrollere produktet.

/\ FORSIGTIG

Hzender i ledmekanismens omrader

Fastklemning af ekstremiteter (f.eks. fingre) og hud ved ukontrolleret led-

beveaegelse

» Der ma ikke gribes ind i ledmekanismen under daglig brug.

» Monteringen og justeringen ma kun gennemferes under stor koncentra-
tion.

» Informer patienten.

/\ FORSIGTIG

Overbelastning pa grund af brug pa mere end én patient

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

» Folg vedligeholdelsesanbefalingen.

66 | Ottobock



Termisk overbelastning af produktet
Beskadigelse pa grund af ukorrekt termisk bearbejdning
» Udfer ingen varmebehandling over 300 °C.

Termisk overbelastning af produktkomponenter

Funktionstab pa grund af uhensigtsmaessig termisk bearbejdning

» Fjern alle temperaturkritiske komponenter (f.eks. plastdele) inden en
termisk bearbejdning af produktet.

Produktet udsaettes for forkerte omgivelsesbetingelser

Beskadigelser, skerhed eller edelseggelse pa grund af ukorrekt handtering

» Undgé opbevaring i kondenserende omgivelsesfugtighed.

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

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

5 Forarbejdning

5.1 Laminering af ortosen

INFORMATION

Vejledningen til fremstilling af en ortose med unilaterale ledsystemer kan
findes i den Tekniske Information 646T5=9.1. Den her beskrevne laminat-
sammenszetning er en anbefaling fra Ottobock og kan tilpasses patientens
krav.

> Nodvendigt veerktej og materialer: karbonflettet slange 646G15,
PVC-profilmateriale 17Y106, karbonfiberveev 616G12, PVA-folieslange
99B81=*, perlon-trikotslange 623T3=*, plastaband 636K8, Dacron-filt
616G6, voks 633W8, lamineringsskinne 17LS3=*, C-Orthocryl stebehar-
piks 617H55, justeringssaet for ortoseled 743R6.

> Valgfrit: lamineringsdummy 30Y268=*

1) Leeg de tilskarne polstre eller afstandslag pa gipsmodellen.

2) Treek et lag perlon-trikotslange over gipsmodellen.

3) Anret skinnedelene pa gipsmodellen.
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Ved anvendelse af lamineringsdummy: Fikser lamineringsskinnen pa
justeringsadapteren (743Y56=4) ved hjeelp af lamineringsdummyen og
ansatsskruen.

Ved anvendelse uden lamineringsdummy: Fikser lamineringsskinnen
pa justeringsadapteren (743Y56=4) ved hjelp af basislegemet (uden
ill.).

Treek en PVA-folieslange over gipsmodellen for at isolere.

Treek et lag perlon-trikotslange over gipsmodellen.

Fikser feerdigarmerede skinnedele pa gipsmodellen. Gennemfer arme-
ringen patientvenligt.

Teetn lamineringsdummyen eller basislegemet for leddet med plastaband
og udfyld hule dele med Dacron-filt.

10) Treek endnu et lag perlon-trikotslange over gipsmodellen.
11) Anbring de yderligere armeringslag for kontaktfladerne, som beskrevet i

punkt 8.

12) Afslut armeringen med et lag perlon-trikotslange og dekorationsstof.
13) Treek en PVA-folieslange over den og vakuumer.
14) Laminer derefter med C-orthocryl-stebeharpiks.

6 Montering

Tilspaendingsveerdi [Nm]
17LK3=12 | 17LK3=14 | 17LK3=16 | 17LK3=20
Skrue med fladt halvrundhoved 8 8 8 8
(pos. 15)
Underseenkskrue (pos. 22) 3,6 3,6 7,1 7,1
1) Tag modellen ud og skeer lamineringsdummyen (20) eller system-knze-

leddet fri.

Seet knaeleddets nederste del (13) i knaeleddets everste del (2) med bes-
ningerne (10) (kun 17LK3=12/=14) eller med besningerne (12) og ski-
verne (11) (kun 17LK3=16/=20).

Fastspaend skrue (15) og splitbolten (6) og sikr skrueforbindelserne med
Loctite® 241 eller fastspaend med tilspeendingsmoment (se tabel).

Fikser leddet pa lamineringsskinnen (23) med undersaenkskruer (22) og
sikr skrueforbindelserne med Loctite® 241 og fastspeend med tilspaen-
dingsmoment (se tabel).
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6.1 Montering af tilbehor

/\ FORSIGTIG

Ukorrekt handtering

Fald grundet utilsigtet abning eller indgreb af lasemekanismen

» Kontrollér inden ortosen belastes, om den midlertidige kontakt sidder i
den enskede position.

» Undga, at lasemekanismen utilsigtet abnes eller gar i indgreb.

» Instruer patienten i handteringen af systemleddene.

Som tilbeher til system-knzeleddet vedleegges en midlertidig kontakt
(17Y162=*), som kan monteres efterfalgende i system-knzeleddet. Den mid-
lertidige kontakt forhindrer, at lasemekanismen gar i indgreb, nar man f.eks.
kerer cykel. Overhold monteringsvejledningen (647G103) ved montage af
den midlertidige kontakt.

7 Rengoering

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

eller sebeholdigt vand samt ved snavs.

1) Skyl system-leddene med rent ferskvand.

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

8 Vedligeholdelse

Muligvis er produktet pa grund af patienten udsat for en hojere be-
lastning.
» Forkort serviceintervallerne i forhold til den forventede belastning.

Producenten anbefaler mindst en halvarlig funktions- og slitagekontrol.

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

9.1 Ansvar

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

Produktet opfylder kravene i det europaiske direktiv 93/42/EQF om medi-
cinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassifice-
ringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor har producenten
eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til direkti-
vets bilag VII.

1 Forord Norsk

Dato for siste oppdatering: 2015-10-20

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader
og skader pa produktet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bearbeiding av systemkne-
leddene 17LK3.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Tilgjengelige storrelser

Det unilaterale systemkneleddet kan fas i fire systemsterrelser og kan enten
brukes kun medialt eller lateralt pa kneet, eller medialt og lateralt pa kneet.
Valg av systemsterrelse bestemmes av brukerens kroppsvekt og bruksfor-
hold.

Maksimal brukervekt [kg]
17LK3=12 | 17LK3=14 | 17LK3=16 | 17LK3=20

Unilateral bruk 20 50 85 110
(lateral eller medial)
Bilateral bruk 40 80 120 160

(lateral og medial)

INFORMASIJON

» Ved unilateral bruk av produktet og eksisterende fleksjonskontrakturer i
kne eller hofte pa > 10° eller utpreget torsjon eller valgus-/varus-insta-
biliteter eller valgus/varus-feilstillinger > 10° eller stor fysisk aktivitet ma
man bruke en storrelse storre!
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bilateralt.

» Ved belastning pa sitteknute (tuber ischiadicum) ma produktet brukes

2.2 Komponenter

Pos. | Komponent (se fig. 1) Ledd Art.nr.

1 Knehendel 30Y265="*

2 Kneleddsoverdel

3 Sikringsskive 507596=2.3

4 Skive 30Y267=3.3

5 Skive 30Y267=4.2

6 Splintbolt (17LK3=12/=14) 17Y93=9x9.2xM6

(17LK3=16)
(17LK3=20)

17Y93=9x10.75xM6
17Y93=9x11.75xM6

7 Sikringsskive

(17LK3=12/=14)
(17LK3=16/=20)

507596=3.2
507596=4

8 Trykkfjeer (17LK3=12) 513D83=0.75x4.3x19
(17LK3=14/=16/=20) | 513D83=0.75x4.6x20

9 Lasekile (17LK3=12/=14) 17Y156=*
(17LK3=16) 17Y157=*
(17LK3=20) 17Y158=*

10 Bessing (17LK3=12/=14) 30Y87=3

11 Lagerskive (17LK3=16/=20) 170Z93=1

12 Bessing (17LK3=16/=20) 30Y87=1

13 Kneleddsunderdel

14 | Aksel (17LK3=12/=14) 4A101=5x10.6

(17LK3=16)
(17LK3=20)

4A101=6x12.7
4A101=6x13.7

15 Skrue med avflatet, halvrundt

(17LK3=12/=14)

501F7=M6x8

hode (17LK3=16/=20) 501F7=M6x10

16 Aksel (17LK3=12/=14) 4A101=8.2x15.1
(17LK3=16) 4A101=3.2x17.1
(17LK3=20) 4A101=8.2x18.1

17 Aksel (17LK3=12/=14) 4A101=4x15.1
(17LK3=16) 4A101=4x17.1
(17LK3=20) 4A101=4x18.1

18 Beskyttelsesplugg (17LK3=12/=14) 30Y91=3
(17LK3=16/=20) 30Y91=1

19 Temporeer bryter 170Y162="*

20 Leddmodell 30Y268="*

22 Senkeskrue (innvendig seks-
kant)

(17LK3=12/=14)
(17LK3=16/=20)

501S41=M4x10
501541=M5x12
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Ikke inkludert i leveransen:

Pos. | Komponent (se fig. 1) Art.nr.

21 Ansatsskrue (del av justeringssett 743R6) 30Y89

Pos. | Komponent (se fig. 2) Art.nr.

23 Lamineringsskinne 17LS3=*
3 Bruk

3.1 Bruksformal

System-kneleddene skal utelukkende brukes til ortoseutrustning av en bru-
kers nedre ekstremitet.

Ved unilateral bruk anbefaler produsenten at systemkneleddet bearbeides i
stopeharpiksteknikk eller karbon-prepreg-teknikk. Beggesidig bruk er mulig
uten begrensninger i bearbeidingsteknikken.

3.2 Indikasjoner
Ved delvis eller fullstendig lammelse i benmuskulaturen.

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulig fare for alvorlige ulykker og personska-
der.

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
[ Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ ADVARSEL

A fore motorvogn

Fare for ulykker pa grunn av nedsatt fysisk funksjon

» Overhold lovpalagte og forsikringsrelaterte forskrifter for fering av en
motorvogn, og la din kjeredyktighet kontrolleres av en autorisert in-
stans.

» Informer brukeren.

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av baerende komponenter
Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap
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» Bruk produktet kun til det definerte bruksomradet.

» Hvis produktet blir utsatt for ekstreme belastninger (f.eks. gjennom
fall), ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskiftning, kon-
troll utfert av produsentens kundeservice etc.).

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling

Personskader pa grunn av feilmonterte eller feilinnstilte og skadde kompo-

nenter

» Monterings-, innstillings- og vedlikeholdsarbeid skal kun foretas av fag-
personale.

» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

» Informer brukeren.

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller produktet for funksjon og bruksevne.

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

/\ FORSIKTIG

Gripe inn i leddmekanismeomradet

Klemming av kroppsdeler (f.eks. fingre) og huden pa grunn av ukontroller-
te leddbevegelser

» Grip aldri inn i leddmekanismen under hverdagsbruk.

» Utfer monterings- og innstillingsarbeider kun med okt oppmerksomhet.
» Informer pasienten.

/\ FORSIKTIG

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

» Folg vedlikeholdsanbefalingen.
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Termisk overbelastning av produktet
Skade grunnet feil termisk bearbeidelse
» lkke utfer varmebehandlinger pa over 300 °C.

Termisk overbelastning av produktkomponentene

Funksjonstap grunnet feil termisk bearbeiding

» For termisk bearbeiding ma du fjerne alle temperaturkritiske kompo-
nenter pa produktet (f.eks. plastdeler).

Produktet utsettes for feil miljgforhold

Fare for skader, sprohet eller edeleggelse grunnet feil handtering

» Unnga lagring ved kondenserende fuktighet i omgivelsene.

» Unnga kontakt med abrasive medier (f. eks. sand, stov).

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

5 Bearbeiding

5.1 Laminering av ortosen

INFORMASJON

Anvisningen for a lage en ortose med unilateralt leddsystem finner du i den
Tekniske informasjonen 646T5=9.1. Den her beskrevne laminatoppbyggin-
gen er en anbefaling fra Ottobock og kan tilpasses brukerens behov.

> Neodvendige verktoy og materialer: Flettet karbonslange 646G15,
PVC-profilmateriale 17Y106, karbonfiberduk 616G12, PVA-folieslange
99B81=*, perlontrikotslange 623T3=*, Plastaband 636K8, Dacron-filt
616G6, voks 633W8, lamineringsskinne 17LS3=*, C-Orthocryl stepehar-
piks 617H55, justeringssett til ortoseledd 743R6.

> Valgfritt tilleggsutstyr: Lamineringsdummy 30Y268="

1) Legg tilkappede polstre eller avstandslag pa gipsmodellen.

2) Trekk et lag perlontrikotslange over gipsmodellen.

3) Legg skinnedelene pa gipsmodellen.
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Ved bruk med lamineringsdummy: Fikser lamineringsskinnene pa jus-
teringsadapteren (743Y56=4) ved hjelp av lamineringsdummyen og an-
satsskruen.

Ved bruk uten lamineringsdummy: Fikser lamineringsskinnene pa jus-
teringsadapteren (743Y56=4) ved hjelp av basisenheten (ingen fig.).
Trekk en PVA-folieslange over gipsmodellen for isolasjon.

Trekk et lag perlontrikotslange over gipsmodellen.

Fikser ferdig armerte skinnedeler pa gipsmodellen. Gjennomfer armerin-
gen brukertilpasset.

Tett lamineringsdummyen eller basisenheten med Plastaband. Hule ste-
der fylles med Dacron-filt.

10) Trekk et ytterligere lag perlontrikotslange over gipsmodellen.
11) Legg pa ytterligere armeringslag for anleggsflatene, som beskrevet i

punkt 8.

12) Avslutt armeringsoppbyggingen med et lag perlontrikotslange og dekor-

stoff.

13) Trekk over en PVA-folieslange og vakuumer.
14) Laminer deretter med C-Orthocryl stepeharpiks.

6 Montering

Tiltrekkingsmoment [Nm]
17LK3=12 | 17LK3=14 | 17LK3=16 | 17LK3=20

Skrue med avflatet, halvrundt 8 8 8 8
hode (pos. 15)

Senkeskrue (pos.°22) 3,6 3,6 7,1 7,1

1)

Ta modellen ut av formen og skjeer lags lamineringsdummyen (20) eller
system-kneleddet.

Sett underdelen av kneleddet (13) inn i overdelen av kneleddet (2) sam-
men med bessingene (10) (bare 17LK3=12/=14) eller med bessingene
(12) og skivene (11) (bare 17LK3=16/=20).

Fikser skruen (15) og splintbolten (6) og sikre skrueforbindelsen med
Loctite® 241 eller tiltrekkingsmoment (se tabell).

Fikser leddet til lamineringsskinnene (23) med senkeskruene (22) og sik-
re skrueforbindelsene med Loctite® 241 og tiltrekkingsmoment (se ta-
bell).
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6.1 Montering av tilbehor

/\ FORSIKTIG

Feilaktig handtering

Fall som felge av utilsiktet apning eller lasing av sperren

» Kontroller for ortosen belastes, om den temporzere bryteren befinner
seg i ensket posisjon.

» Unnga utilsiktet apning eller lasing av sperren.

» Instruer brukeren om handtering av systemleddene.

Som tilbeher til systemkneleddet ligger det ved en temporeer bryter
(17Y162=*) som kan monteres i systemkneleddet i ettertid. Den temporeere
bryteren hindrer at sperren gar i las f.eks. ved sykling. Felg monteringsan-
visningen (647G103) nar den temporeere bryteren monteres.

7 Rengjoring

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

sapeholdig vann eller smuss.

1) Systemleddene skylles av med rent ferskvann.

2) Systemleddene terkes av med en klut eller Iufiterkes. Unnga direkte
varmepavirkning (f.eks. ovn- eller radiatorvarme).

8 Vedlikehold

INFORMASIJON

Det er mulig at produktet hos enkelte brukere blir utsatt for okt

belastning.

» Forkort vedlikeholdsintervallene i henhold til brukerens forventede
belastninger.

Produsenten foreskriver minst en halvarlig funksjons- og slitasjekontroll av
produktet.

9 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan va-
riere deretter.

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr.
Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i
henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleeringen er derfor ut-
stedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimmaén péivityksen pvm: 2015-10-20

» Lue tdma asiakirja huolellisesti l1api ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttddksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyté kéyttdja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
» Saiilyta tama asiakirja.

Téastad kayttoohjeesta saat tarkeitd tietoja koskien jarjestelma-polvinivelten
17LK3 tyostamista.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Kaytettavissa olevat koot

Unilateraalinen jarjestelma-polvinivel on kaytettavissa neljassa jarjestelma-
koossa ja sita voidaan kayttaa joko vain polven mediaalisella tai lateraalisella
puolella tai polven mediaalisella ja lateraalisella puolella. Jarjestelmakoko
valitaan potilaan ruumiinpainon ja kayttéolojen mukaan.

Potilaan ksimipaino [kg]
17LK3=12 | 17LK3=14 | 17LK3=16 | 17LK3=20
Unilateraalinen kaytté 20 50 85 110
(lateraalisesti tai mediaalisesti)
Bilateraalinen kaytté 40 80 120 160
(lateraalisesti ja mediaalisesti)

» Jos tuotetta kaytetdan unilateraalisesti ja polvessa tai lonkassa esiintyy
koukistuskontraktuuraa > 10° tai selvda kiertymaa tai valgus-/varus-
tyyppitd epdmuodostumaa > 10° tai suurta ruumiillista aktiivisuutta, on
kaytettdva seuraavaksi suurempaa kokoa!

» Istuinkyhmyn tukeutumisen kohdalla hoidon on oltava bilateraalista.
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2.2 Rakennosat

(17LK3=16/=20)

Koh | Rakenneosa (katso kuva 1) Nivel Tuotenumero

ta

1 Polvivipu 30Y265="

2 Polvinivelen yldosa

3 Lukkolaatta 507596=2.3

4 Laatta 30Y267=3.3

5 Laatta 30Y267=4.2

6 Sokkapultti (17LK3=12/=14) 17Y93=9x9.2xM6
(17LK3=16) 17Y93=9x10.75xM6
(17LK3=20) 17Y93=9x11.75xM6

7 Lukkolaatta (17LK3=12/=14) 507596=3.2
(17LK3=16/=20) 507596=4

8 Painejousi (17LK3=12) 513D83=0.75x4.3x19
(17LK3=14/=16/=20) | 513D83=0.75x4.6x20

9 Lukituskiila (17LK3=12/=14) 17Y156=*
(17LK3=16) 17Y157=*
(17LK3=20) 17Y158=*

10 Hylsy (17LK3=12/=14) 30Y87=3

11 Laakerilevy (17LK3=16/=20) 170Z93=1

12 Hylsy (17LK3=16/=20) 30Y87=1

13 Polvinivelen alaosa

14 Akseli (17LK3=12/=14) 4A101=5x10.6
(17LK3=16) 4A101=6x12.7
(17LK3=20) 4A101=6x13.7

15 Puolipy6redpainen littedkantai- | (17LK3=12/=14) 501F7=M6x8

nen ruuvi (17LK3=16/=20) 501F7=M6x10

16 Akseli (17LK3=12/=14) 4A101=3.2x15.1
(17LK3=16) 4A101=38.2x17.1
(17LK3=20) 4A101=3.2x18.1

17 Akseli (17LK3=12/=14) 4A101=4x15.1
(17LK3=16) 4A101=4x17.1
(17LK3=20) 4A101=4x18.1

18 Suojatulppa (17LK3=12/=14) 30Y91=3
(17LK3=16/=20) 30Y91=1

19 Tilapaiskytkin 170Y162="

20 Nivelmalli 30Y268=*

22 Uppokantaruuvi (kuusiokolo) (17LK3=12/=14) 501S41=M4x10

501541=M5x12
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Eivat sisilly toimituspakettiin:

Koh | Rakenneosa (katso kuva 1) Tuotenumero
ta

21 Pidatysruuvi (kuuluu osana saatosarjaan 743R6) 30Y89

Koh | Rakenneosa (katso kuva 2) Tuotenumero
ta

23 Valukisko 17LS3=*

3 Kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

Jarjestelmé-polvinivelet on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan
ortoosin sovitukseen yhdella potilaalla.

Valmistaja suosittelee tyostdamaédn unilateraalisesti kaytettdvan jarjestelmé-
polvinivelen valuhartsitekniikalla tai hiilikuidun prepreg-laminointitekniikalla.
Molemminpuolinen kaytté on mahdollista ilman tyostétekniikan rajoituksia.

3.2 Indikaatiot

Jalkalihasten osittaisen tai tdydellisen halvauksen kyseessé ollessa.
4 Turvallisuus

4.1 Kayttéohjeen varoitussymbolien selitys

A varRomus| Mahdollisia vakavia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-
keva varoitus.

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Yleiset turvaohjeet

/A VAROITUS

Ajoneuvolla ajaminen

Rajoitetun raajan toiminnan aiheuttama tapaturmanvaara

» Noudata moottoriajoneuvon kuljetusta koskevia lakisdateisia ja vakuu-
tusteknisid maarayksia ja anna valtuutetun tahon tarkastaa ajokuntosi.

» Informoi potilasta.
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/A HUOMIO

Kantavien osien ylikuormitus

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Kayta tuotetta vain maarattya kayttoaluetta varten.

» Jos tuote on ollut alttiina darimmaisille rasituksille (esim. kaatumisen
seurauksena), huolehdi asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus,
vaihto, valmistajan asiakaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

/A HUOMIO

Virheellinen asennus, kokoonpano tai sdito

Loukkaantumiset vaarin asennettujen tai saadettyjen seka vaurioituneiden

komponenttien seurauksena

» Asennus-, séété- ja huoltotdiden suorittaminen on sallittua vain valtuute-
tun ammattitaitoisen henkiloston toimesta.

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja sdatdohjeita.

» Informoi potilasta.

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessési tuotteen kanssa.

» Tarkista tuotteen toiminta ja kayttokunto.

» Ala kayta tuotetta enaa, jos sen toiminnassa esiintyy muutoksia tai hei-
kentymista, ja anna tuote patevdn ammattihenkilon tarkistettavaksi.

/A HUOMIO

Kasien tyontdminen nivelmekanismin alueelle

Raajojen (esim. sormet) ja ihon joutuminen puristuksiin hallitsemattoman

nivelliikkeen seurauksena

» Ala tydnna kasia nivelmekanismiin paivittdisen kayton yhteydessa.

» Suorita asennus-/kokoonpano- ja saatétydt vain suurempaa tarkkaavai-
suutta noudattaen.

» Informoi potilasta.

/A HUOMIO

Ylikuormitus useammalla kuin yhdella potilaalla tapahtuneen kayton
seurauksena
Loukkaantumisvaara ja toimintojen heikkeneminen seka tuotevauriot
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» Kayta tuotetta vain yhdella potilaalla.
» Huomioi huoltosuositus.

| HUOMAUTUS

Tuotteen lampoylikuormitus
Epéasianmukaisen lampdkasittelyn aiheuttamat vauriot
» Ala suorita lampokasittelya yli 300 °C:ssa.

| HUOMAUTUS |

Tuotteen komponenttien lampdoylikuormitus

Epéasianmukaisen lampokasittelyn aiheuttama toimintojen heikkeneminen

» Poista ennen tuotteen ld&mpdokasittelya kaikki l[dmpétilan kannalta kriitti-
set komponentit (esim. muoviosat).

| HuomMAUTUS

Tuote altistetaan vaaranlaisille ymparistéolosuhteille

Vaurioituminen, haurastuminen tai rikkoutuminen epéasianmukaisen késit-

telyn seurauksena

» Valta tuotteen varastointia kosteassa ympaéristossé, jossa voi esiintyd
kondensoitumista.

» Valta kosketusta hankaavien aineiden kanssa (esim. hiekka ja pdly).

» Ala altista tuotetta alle -10 °C:n ja yli +60 °C:n lampétiloille (esim. sau-
na, liiallinen auringonsateily, kuivaaminen lammityslaitteen paalla).

5 Tyosto
5.1 Ortoosin laminointi

Unilateraalisilla niveljarjestelmilla varustetun ortoosin valmistusohje sisaltyy
tekniseen tiedotteeseen 646T5=9.1. Tassd kuvattu laminaattirakenne on
Ottobockin suositus ja se voidaan sovittaa potilaan tarpeisiin.

> Tarvittavat tyokalut ja materiaalit: hiilikuidusta punottu suojasukka
646G15, PVC-profiilimateriaali 17Y106, hiilikuitukangas 616G12, PVA-
kalvosukka 99B81=*, Perlon-trikoosukka 623T3=*, Plastaband-tiiviste-
nauha 636K8, dacron-huopa 616G6, vaha 633W8, valukisko 17LS3=*,
C-Orthocryl-valuhartsi 617H55, saatosarja ortoosinivelille 743R6.

> Valinnaisesti tarpeen: laminointimalli 30Y268=*

1) Pane muotoon leikatut pehmusteet tai valikekerrokset kipsimallille.
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Veda yksi Perlon-trikoosukkakerros kipsimallin paalle.

Asettele kisko-osat kipsimallille.

Laminointimallia kaytettdessa: kiinnita valukiskot laminointimallin ja
pidatysruuvin avulla saatoadapteriin (743Y56=4).

Kayttoé ilman laminointimallia: kiinnitd valukiskot perusrungon avulla
saatdadapteriin (743Y56=4) (ilman kuvaa).

Veda PVA-kalvosukka eristeeksi kipsimallin paélle.

Veda yksi Perlon-trikoosukkakerros kipsimallin paalle.

Kiinnitd valmiiksi vahvistetut kisko-osat kipsimalliin. Suorita vahvistus
potilaan mukaan.

Tiivistd nivelen laminointimalli tai perusrunko Plastaband-tiivistenauhalla
ja tayta ontelot dacron-huovalla.

10) Veda lisékerros Perlon-trikoosukkaa kipsimallin paalle.
11) Asenna lisavahvikekerrokset tukipintoja varten, kuten kohdassa 8 on

kuvattu.

12) Paata vahvikerakenne yhdella kerroksella Perlon-trikoosukkaa ja koriste-

lukangasta.

13) Veda paalle PVA-kalvosukka ja vakuumoi.
14) Laminoi lopuksi C-Orthocryl-valuhartsilla.

6 Asennus
Kiristysmomentti [Nm]
17LK3=12 | 17LK3=14 | 17LK3=16 | 17LK3=20
Puolipyéreapainen littedkantai- 8 8 8 8
nen ruuvi (kohta 15)
Uppokantaruuvi (kohta 22) 3,6 3,6 7,1 7,1

1) Ota malli muotista ja leikkaa laminointimalli (20) tai jarjestelma-polvinivel
vapaaksi.

2) Aseta polvinivelen alaosa (13) hylsyjen (10) (vain 17LK3=12/=14) tai hyl-
syjen (12) ja laattojen (11) (vain 17LK3=16/=20) kanssa polvinivelen yla-
osaan (2).

3) Kiinnita ruuvi (15) ja sokkaruuvi (6) ja varmista ruuvilitos Loctite® 241 -
kierrelukitteella tai kiristysmomentilla (katso taulukko).

4) Kiinnita nivel valukiskoihin (23) upporuuveilla (22) ja varmista ruuviliitok-

set Loctite® 241 -kierrelukitteella ja kiristysmomentilla (katso taulukko).
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6.1 Lisavarusteiden asennus

/A HUOMIO

Virheellinen kisittely

Kaatuminen lukituksen tahattoman avautumisen tai lukittumisen seuraukse-

na

» Tarkasta ennen ortoosin kuormittamista, onko tilapéiskytkin halutussa
asennossa.

» Valta lukituksen tahatonta avautumista tai lukittumista.

» Perehdyta potilas jarjestelmanivelten kasittelyyn.

Jarjestelménivelen lisdvarusteena toimitetaan tilapaiskytkin (17Y162=*), joka
voidaan jalkeenpdin asentaa jarjestelma-polviniveleen. Tilapéiskytkin estaa
lukituksen kiinnittymisen esim. polkupyoralla ajettaessa. Noudata tilapaiskyt-
kimen asennuksessa asennusohjetta (647G103).

7 Puhdistus

Jarjestelménivelet on puhdistettava vélittomasti, kun ne ovat joutuneet koske-

tuksiin suola-, kloori- tai saippuapitoisen veden kanssa tai niiden likaannut-

tua.

1) Huuhtele jarjestelmanivelet puhtaalla suolattomalla vedella.

2) Kuivaa jarjestelmanivelet pyyhkeelld tai anna niiden kuivua itsestaéan. Val-
ta suoraa lampdvaikutusta (esim. uunin tai lampdpatterin [ampo).

8 Huolto

Tuote saattaa potilaskohtaisesti kuormittua voimakkaammin.
» Lyhennad huoltovéleja potilaan odotettavissa olevien kuormitusten
mukaisesti.

Valmistajan tuoteméaéraysten mukaan toiminta- ja kulumistarkastus on suori-
tettava vahintaan puolen vuoden valein.

9 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja
voivat vaihdella niiden mukaisesti.

9.1 Vastuu
Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
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aiheutuvat taméan asiakirjan noudattamatta jattamisestd, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinnéllisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/
ETY vaatimusten mukainen. Tamén direktiivin liitteen IX mukaisten luokitus-
kriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luokkaan |. Valmistaja on
sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin vastuullisena
direktiivin liitteen VII mukaisesti.

1 Piedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2015-10-20

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynt, aby se zabranilo porané-
ni a poskozeni produktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpec&ného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.

Navod k pouziti vam poskytne dulezité informace pro zpracovani systémo-
vych kolennich kloubt 17LK3.

2 Popis produktu

2.1 Dodavané velikosti

Unilateralni systémovy kolenni kloub je k dispozici ve tyfech systémovych
velikostech a Ize jej pouZit pouze na medialni nebo lateralni strané kolena ne-
bo na medialni a lateralni strané kolena. Vybér systémové velikosti se ridi
podle télesné hmotnosti pacienta a podminek pouZiti.

Maximalni hmotnost paci [kgl
17LK3=12 | 17LK3=14 | 17LK3=16 | 17LK3=20
Unilateralni pouziti 20 50 85 110
(lateralné nebo medialné)
Bilateralni pouziti 40 80 120 160
(lateralné a medialné)
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velikost!

» P¥i unilateralnim pouZiti produktu a existujicich flekénich kontrakturach
v koleni nebo v kycli > 10° nebo pfi vyrazné torzi nebo nestabilitach z
divodu valgozity/varozity nebo vadném postaveni z divodu valgozity/va-
rozity > 10° nebo pri vy$si télesné aktivité se musi pouzit nejblizsi vétsi

» P¥i opore o hrbol kosti sedaci musi byt vybaven bilaterainé.

2.2 Komponenty

Poz. | Komponent (viz obr. 1) Kloub Kod materialu

1 Packa 30Y265="

2 Horni ¢ast kolenniho kloubu

3 Segerova pojistka 507596=2.3

4 Podlozka 30Y267=3.3

5 Podlozka 30Y267=4.2

6 Zavlacka (17LK3=12/=14) 17Y93=9x9.2xM6
(17LK3=16) 17Y93=9x10.75xM6
(17LK3=20) 17Y93=9x11.75xM6

7 Segerova pojistka (17LK3=12/=14) 507596=3.2
(17LK3=16/=20) 507596=4

8 Tlaéna pruzina (17LK3=12) 513D83=0.75x4.3x19
(17LK3=14/=16/=20) | 513D83=0.75x4.6x20

9 Klin uzavéru (17LK3=12/=14) 17Y156=*
(17LK3=16) 17Y157=*
(17LK3=20) 17Y158=*

10 Pouzdro (17LK3=12/=14) 30Y87=3

11 Podlozka loZiska (17LK3=16/=20) 170Z93=1

12 Pouzdro (17LK3=16/=20) 30Y87=1

13 Dolni ¢ast kolenniho kloubu

14 Osa

(17LK3=12/=14)
(17LK3=16)
(17LK3=20)

4A101=5x10.6
4A101=6x12.7
4A101=6x13.7

15 Sroub s palkulatou hlavou

(17LK3=12/=14)
(17LK3=16/=20)

501F7=M6x8
501F7=M6x10

16 Osa (17LK3=12/=14) 4A101=3.2x15.1
(17LK3=16) 4A101=3.2x17.1
(17LK3=20) 4A101=3.2x18.1

17 Osa (17LK3=12/=14) 4A101=4x15.1
(17LK3=16) 4A101=4x17.1
(17LK3=20) 4A101=4x18.1
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Poz. | Komponent (viz obr. 1) Kloub Kod materialu

18 Ochranna zéatka (17LK3=12/=14) 30Y91=3
(17LK3=16/=20) 30Y91=1

19 Prozatimni spinac 170Y162=*

20 Laminaéni pomucka kloubu 30Y268=">

22 Zapustny Sroub (imbus) (17LK3=12/=14) 501S41=M4x10
(17LK3=16/=20) 501541=M5x12

Neni soucasti dodavky:

Poz. | Komponent (viz obr. 1) Kod materialu
21 Sroub s osazenim (soucast adjustaéni soupravy 743R6) | 30Y89

Poz. | Komponent (viz obr. 2) Kéd materialu
23 Laminacni lancetka 17LS3=*

3 Pouziti

3.1 Uéel pouziti

Systémové kolenni klouby se pouzivaji vyhradné k ortotickému vybaveni dol-
nich koncetin u jednoho pacienta.

Vyrobce doporucuje, aby se pfi unilateralnim poufziti systémovy kolenni kloub
zpracovaval technikou laminovani lici pryskyfici nebo karbonového prepregu.
PFi oboustranném poufziti je mozné technika zpracovani bez omezeni.

3.2 Indikace

P¥i ¢aste¢ném nebo Gplném ochrnuti svalstva dolni koncetiny.
4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symboli

Varovani pfed moznym nebezpeéim vazné nehody s nasled-
kem tézké Gjmy na zdravi.

Varovani pfed moznym nebezpeéim nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 VSseobecné bezpecénostni pokyny

/A VAROVANI

Rizeni motorovych voziidel
Nebezpeci nehody v disledku omezené funkce téla
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» Je bezpodminecné nutné, abyste dodrzovali zékonné predpisy pro fize-
ni motorovych vozidel a nechali si z pojistnych a pravnich divodu zkont-
rolovat a potvrdit u opravnéného organu svou zpusobilost k fizeni.

» Informujte pacienta!

PretéZovani nosnych ¢asti

Poranéni v dusledku poskozeni ortézy a jeji nefunkénosti

» Pouzivejte produkt pouze pro ur¢enou oblast pouziti.

» Pokud byl produkt vystaven extrémnimu zatizeni (napf. v disledku pa-
du), zajistéte potiebna opatreni (napf. opravu, vyménu, kontrolu v ser-
visnim oddéleni u vyrobce atd.).

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Poranéni v disledku $patné namontovanych nebo nastavenych jakoz i po-
Skozenych komponentd

» Montaz, sefizenia Gdrzbu smi provadét pouze odborny personal.

» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

» Informujte pacienta!

Mechanické poskozeni produktu

Poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunk&nosti

» Zachazejte s produktem opatrné.

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

» Prestante produkt pouZivat, pokud dojde ke zménam funkce nebo ne-
funkénosti produktu, a nechte jej zkontrolovat autorizovanym odbornym
personélem.

Zasahy do oblasti mechaniky kloubu

Skfipnuti koncetin (napf. prstu) a kize v disledku nekontrolovaného pohy-
bu kloubu

» P¥i pouzivani pro kazdodenni aktivity nesahejte do mechanismu kloubu.
» Montazni a sefizovaci prace provadéjte vzdy co nejpozornéji.

» Informujte pacienta!
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Nadmérné namahani v disledku pouziti na vice nez jednom pacien-
tovi.

Nebezpedi a ztrata funkce a také poskozeni produktu

» Produkt by se mél pouZivat jen na jednom pacientovi.

» Respektujte doporuceni pro Gdrzbu.

| UPOZORNENI

Tepelné pretiZzeni produktu
Poskozeni vlivem nespravného tepleného zpracovani
» Neprovadéjte zadné tepelné zpracovani pfi teploté nad 300 °C.

| UPOZORNENI

Tepelné pretizeni komponenti produktu

Ztrata funkénosti vlivem nespravného tepleného zpracovani

» Pred tepelnym zpracovanim produktu odstrante veskeré komponenty,
které by se mohly vlivem tepla poskodit (napf. plastové casti).

| UPOZORNENI

Produkt je vystaven pusobeni $patnych okolnich podminek

Poskozeni, zkfehnuti nebo zni¢eni vlivem neodborné manipulace

» Produkt se nesmi skladovat v prostfedi, kde dochazi ke kondenzaci vih-
kosti.

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

» Nevystavujte tento produkt plisobeni teplot nizsich nez -10 °C a vyssich
nez +60 °C (napf. sauna, pfimé sluneéni zareni, suseni na topeni).

5 Zpracovani

5.1 Laminovani ortézy

Navod pro vyrobu ortézy s unilaterélnim kloubovym systémem je obsazen v
Technickych informacich 646T5=9.1. Zde popsana laminatova konstrukce
predstavuje postup doporuceny firmou Ottobock a Ize ji pfizpusobit potfe-
bam pacienta.
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P EYV

Potiebné nastroje a materialy: Pletena karbonova hadice 646G15,
profil PVC 17Y106, karbonova tkanina 616G12, PVA folie 99B81=*, per-
lonové trikotovd hadice 623T3=*, Plastaband 636K8, dakronovy filc
616G6, vosk 633W8, laminacni lancetka 17LS3=*, laminacni pryskyfice
C-Orthocryl 617H55, adjustacni souprava pro ortotické klouby 743R6.
Volitelné je zapotiebi: Laminac¢ni pomUcka 30Y268=*

Polozte pfifezy polstrovani nebo distancni vrstvy na sadrovy model.
Pretahnéte pres sadrovy model jednu vrstvu perlonové trikotové hadice.
Ohnéte dlahy na sadrovém modelu.

Pfi pouziti s laminaéni pomuckou: Zafixujte laminaéni lancetky pomo-
ci laminaéni pomicky a pfilozeného Sroubu s osazenim na adjustaénim
adaptéru (743Y56=4) .

Pfi pouziti bez laminaéni pomucky: Zafixujte laminaéni lancetky po-
moci zékladniho télesa na adjustaénim adaptéru (743Y56=4) (bez vyob-
razeni).

Natahnéte na sadrovy model zmékcenou PVA félii pro odizolovani.
Pretahnéte pres sadrovy model jednu vrstvu perlonové trikotové hadice.
Zafixujte definitivné vyarmované dlahy na sadrovém modelu. Provedte ar-
movani podle potfeb pacienta.

Utésnéte laminaéni pomuicku nebo zakladni téleso kloubu pomoci Plasta-
bandu a vypliite mista v dutinach dakronovym filcem.

10) Pretahnéte pres sadrovy model dalsi vrstvu perlonové trikotové hadice.
11) Rozmistéte dal$i armovaci vrstvy pro plochy pelot a oblasti opory, jak je

popséano v bodé 8.

12) Zakoncete armovaci strukturu jednou vrstvou perlonové trikotové hadice

a dekoracni latkou.

13) Natahnéte PVA fdlii a odsajte vzduch.
14) Potom provedte zalaminovani pomoci lici pryskyfice C-Orthocryl.

6 Montaz
Utahovaci moment [Nm]
17LK3=12 | 17LK3=14 | 17LK3=16 | 17LK3=20
Sroub se zplostélou palkulatou 8 8 8 8
hlavou (poz. 15)
Zéapustny $roub (poz. 22) 3,6 3,6 7,1 7,1
1) Vyformujte model a vyfiznéte laminacni pomicku (20) nebo systémovy

kolenni kloub.
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2) Nasadte dolni ¢ast kolenniho kloubu (13) s pouzdry (10) (pouze
17LK3=12/=14) resp. s pouzdry (12) a podlozkami (11) (pouze
17LK3=16/=20) do horni ¢asti kolenniho kloubu (2).

3) Zafixujte Sroub (15) a zavlacku (6) a zajistéte Sroubovy spoj Loctitem®
241 nebo utahovacim momentem (viz tabulka).

4) Zafixujte kloub k laminaénim lancetkam (23) pomoci zapustnych Sroubl
(22) a zajistéte Sroubové spoje Loctitem® 241 a utahovacim momentem
(viz tabulka).

6.1 Montaz prislusenstvi

Nespravna manipulace

Pad v dusledku nechténého otevieni nebo zaaretovani uzavéru

» Pred zatizenim ortézy zkontrolujte, zda je prozatimni spina¢ v pozadova-
né poloze.

» Zamezte neimysinému otevieni nebo zaaretovani uzavéru.

» Informujte pacienta o spravné manipulaci s kloubovym systémem.

Jako pfislusenstvi k systémovému kolennimu kloubu je pfiloZzen prozatimni
spinac¢ (17Y162=*), ktery Ize dodatecné namontovat do systémového kolen-
niho kloubu. Prozatimni spina¢ zabrafuje v aretaci uzavéru napf. pfi jizdé na
kole. Pfi montazi prozatimniho spinace respektujte pokyny v montaznim navo-
du (647G103).

7 Cisténi

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

vou vodou nebo po zaspinéni okamzité vycistit.

1) Oplachnéte systémové klouby cistou sladkou vodou.

2) Osuste systémové klouby hadrem nebo je nechte ususit na vzduchu. Ne-
vystavovat pUsobeni pfimého tepla (napf. salani pece nebo topnych té-
les).

8 Udrzba

Produkt muze byt pfipadné vystaven zvySenému namahani podle
specifického typu pacienta.
» Zkratte intervaly Udrzby podle predpokladaného zatizeni.
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U tohoto produktu predepisuje vyrobce U tohoto produktu vyrobce predepi-
suje provadét jednou za pul roku kontrolu funkce a opotfebeni systémovych
kloubt.provadét jednou za pul roku kontrolu funkce a opotfebeni.

9 Pravni ustanoveni
V3echny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

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

9.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdra-
votnické prostredky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle PFilohy IX této
smérnice byl tento produkt zarazen do Tridy |. Proto bylo vydéno prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.

1 l]VOd Slovasko

Datum poslednej aktualizacie: 2015-10-20

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam
a poskodeniam produktu.

» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpecného pouzivania vyrobku.

» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouZivanie vam poskytuje déleZité informacie ku spracovaniu sys-
témovych kolennych kibov 17LK3.

2 Popis vyrobku

2.1 Dostupné velkosti

Unilateralny systémovy kolenny kib je dostupny v $tyroch systémovych vel-
kostiach a moze sa pouzivat bud iba medialne alebo lateralne v oblasti kole-
na alebo mediélne a lateralne v oblasti kolena. Vyber velkosti systému sa ria-
di podla hmotnosti tela pacienta a podmienok pouZivania.
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Maximaina hmotnost pacienta [kg]

17LK3=12 | 17LK3=14 | 17LK3=16 | 17LK3=20

Unilateralne pouzitie 20 50 85 110
(lateralne alebo medialne)
Bilateralne pouzitie 40 80 120 160

(lateralne a medialne)

» Pri unilaterdlnom pouZiti vyrobku a existujicich kontraktirach ohybu v
kolene alebo bedrach > 10°alebo pri vyraznej torzii alebo pri nestabili-
tach valgus/varus alebo pri chybnych postaveniach valgus/varus > 10°
alebo pri vysokej telesnej aktivite sa musi pouZit najblizSia vacsia vel-
kost!

» Pri nadstavci kostného vybezku sa musi vybavit bilateralne.

2.2 Konstrukcéné diely

Poz. | Konstrukény diel (po- Kib Vyr. €.
zri obr. 1)

1 Paka kolena 30Y265="*

2 Horna ¢ast kolenného kibu

3 Poistna podlozka 507596=2.3

4 Podlozka 30Y267=3.3

5 Podlozka 30Y267=4.2

6 Klinovy ¢ap (17LK3=12/=14) 17Y93=9x9.2xM6
(17LK3=16) 17Y93=9x10.75xM6
(17LK3=20) 17Y93=9x11.75xM6

7 Poistna podlozka (17LK3=12/=14) 507596=3.2
(17LK3=16/=20) 507596=4

8 Tlagna pruzina (17LK3=12) 513D83=0.75x4.3x19
(17LK3=14/=16/=20) | 513D83=0.75x4.6x20

9 Blokovaci klin (17LK3=12/=14) 17Y156=*
(17LK3=16) 17Y157=*
(17LK3=20) 17Y158=*

10 Puzdro (17LK8=12/=14) 30Y87=3

11 Loziskova podlozka (17LK3=16/=20) 170Z93=1

12 Puzdro (17LK8=16/=20) 30Y87=1

13 | Spodna ¢ast kolenného kibu

14 Os (17LK8=12/=14) 4A101=5x10.6
(17LK3=16) 4A101=6x12.7
(17LK8=20) 4A101=6x13.7

15 Skrutka so splostenou polgulo- | (17LK3=12/=14) 501F7=M6x8

vou hlavou (17LK8=16/=20) 501F7=M6x10
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(vnutorny Sesthran)

Poz. | Konstrukény diel (po- Kib Vyr. €.
zri obr. 1)

16 Os (17LK3=12/=14) 4A101=3.2x15.1
(17LK3=16) 4A101=3.2x17.1
(17LK3=20) 4A101=3.2x18.1

17 Os (17LK3=12/=14) 4A101=4x15.1
(17LK3=16) 4A101=4x17.1
(17LK3=20) 4A101=4x18.1

18 Ochranna zéatka (17LK3=12/=14) 30Y91=3
(17LK3=16/=20) 30Y91=1

19 Docasny spinac 170Y162="*

20 Negativ klbu 30Y268=*

22 Skrutka so zapustnou hlavou (17LK3=12/=14) 501S41=M4x10

(17LK3=16/=20)

501541=M5x12

V rozsahu dodavky nie je obsiahnuté:

Poz. | Konstrukény diel (pozri obr. 1) Vyr. €.

21 Nasadzovacia skrutka (sucast nastavovacej stpravy 30Y89
743R6)

Poz. | Konstrukény diel (pozri obr. 2) Vyr. €.

23 Liata lanceta 17L.S3=*

3 Pouzitie

3.1 Ucel pouzitia
Systémové kolenné kiby sa smu pouzivat vyhradne na ortetické o$etrovanie
dolnej koncatiny u jedného pacienta.
Vyrobca odporuca pri unilaterdlnom pouZiti spracovanie systému kolenného
kibu technikou liatia Zivice alebo technikou predimpregnovania uhlikovych
vlakien. Obojstranné pouzitie je mozné bez obmedzenia techniky spracova-

nia.

3.2 Indikacie
Pri ¢iasto€énom ochrnuti alebo Uplnom ochrnuti noZného svalstva.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

héd a poraneni.

Varovanie pred moznymi zavaznymi nebezpelenstvami ne-
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Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehéd a porane-
ni.

[["""] Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

4.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

/A VAROVANIE

Vedenie motorovych vozidiel

Nebezpecenstvo nehody v dosledku obmedzenej telesnej funkcie

» Bezpodmienecne dodrziavajte zakonné a poistno-technické predpisy o
vedeni motorovych vozidiel a vasSu spdsobilost na vedenie motorovych
vozidiel nechajte preskusat a potvrdit autorizovanou institGciou.

» Informujte pacienta.

Nadmerné zatazenie nosnych konstrukénych dielov

Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» Vyrobok pouzivajte iba v definovanom rozsahu pouZzitia.

» V pripade, Ze bol vyrobok vystaveny extrémnym zatazeniam (napr. v d6-
sledku padu), postarajte sa o vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena,
kontrola zdkaznickym servisom vyrobcu atd.).

Chybna stavba, montaz alebo nastavenie

Poranenia v dosledku nespravne namontovanych alebo nastavenych, ako aj

poskodenych komponentov

» Montazne, nastavovacie a udrzbové prace smie vykonavat iba odborny
personal.

» Dodrziavajte pokyny pre stavbu, montaz a nastavenie.

» Informujte pacienta.

Mechanické poskodenie vyrobku

Poranenia v dosledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouZitia vyrobku.

» Vyrobok dalej nepouZivajte pri zmendach alebo strate funkcie a nechajte
ho skontrolovat prostrednictvom autorizovaného odborného personalu.
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Siahanie do oblasti mechanizmu kolenného kibu

Zovretie koncatin (napr. prstov) a koze v dosledku nekontrolovaného pohy-
bu kibu

» Pri kazdodennom pouzivani nesiahajte do mechanizmu kibu.

» MontazZne a nastavovacie prace vykonavajte iba za zvySenej pozornosti.
» Informujte pacienta.

Nadmerné namahanie v désledku pouzitia na viac ako jednom pa-
cientovi

Nebezpecenstvo poranenia a strata funkcie, ako aj poskodenia na vyrobku
» Vyrobok pouzivajte iba na jednom pacientovi.

» Dodrziavajte odporucania tykajice sa Gdrzby.

Nadmerné termické zatazenie vyrobku
Poskodenie v désledku neprimeraného termického spracovania
» Nevykonavajte tepelnt Gpravu nad 300 °C.

Nadmerné termické zatazenie komponentov vyrobku

Strata funkcnosti v désledku neprimeraného termického spracovania

» Pred termickym spracovanim vyrobku odstrante vSetky komponenty ne-
vhodné na vystavovanie teplu (napr. plastové diely).

Vyrobok sa vystavuje nespravnym podmienkam okolia

Poskodenia, skrehnutie alebo znicenie v désledku neodbornej manipulacie

» Zabrante skladovaniu pri kondenzujlcej vihkosti prostredia.

» Zabrante kontaktu s abrazivnymi médiami (napr. piesok, prach).

» Vyrobok nevystavujte teplotdm pod -10 °C a nad +60 °C (napr. sauna,
nadmerné sIne¢né Ziarenie, suSenie na kireni).
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5 Spracovanie

5.1 Laminovanie ortézy

Navod na vyrobu ortézy s unilateralnymi systémami kibov je obsiahnuty v
technickej informécii 646T5=9.1. Tu opisana laminatova konstrukcia je od-
poracanim firmy Ottobock a méze sa prisposobit potrebam pacienta.

>

Potrebné naradie a materialy: pleteny navlekovy diel s uhlikovymi vlak-
nami 646G 15, profilovy materidl PVC 17Y106, tkanina s uhlikovymi viak-
nami 616G12, féliovy navlekovy diel z PVA 99B81=*, trikotovy navlekovy
diel z perlénu 623T3=*, péaska Plastaband 636K8, dakronova plst
616G6, vosk 633W8, liata lanceta 17LS3=* liata Zivica C-Orthocryl
617H55, nastavovacia stprava pre kiby ortézy 743R6.

Volitel'ne sa vyzaduju: laminovaci negativ 30Y268=*

Odrezané podusky alebo diStancné vrstvy poloZzte na sadrovy model.

Na sadrovy model natiahnite jednu vrstvu trikotového navlekového dielu z
perlénu.

Vodiace diely vyrovnajte na sadrovom modeli.

Pri pouziti s laminovacim negativom: liate lancety zaistite na nastavo-
vacom adaptéri (743Y56=4) pomocou laminovacieho negativu a nasa-
dzovacej skrutky.

Pri pouziti bez laminovacieho negativu: liate lancety zaistite na nasta-
vovacom adaptéri (743Y56=4) pomocou zakladného telesa (bez obréz-
ka).

Na sadrovy model natiahnite féliovy navlekovy diel z PVA kvéli izol4cii.

Na sadrovy model natiahnite jednu vrstvu trikotového navlekového dielu z
perlénu.

Nahotovo vystuzené vodiace diely zaistite na sadrovom modeli. Vystuze-
nie vykonajte podla pozZiadaviek pacienta.

Laminovaci negativ alebo zakladné teleso kibu utesnite paskou Plasta-
band a duté miesta vypliite dakronovou plstou.

10) Na sadrovy model natiahnite dalSiu vrstvu trikotového navlekového dielu

z perlénu.

11) Nasadte dalSie vystuZovacie vrstvy pre dosadacie plochy, podla opisu v

bode 8.

12) VystuZovaciu konstrukciu ukoncite vrstvou trikotového néavlekového dielu

z perlénu a dekoracnej latky.

13) Pretiahnite jeden féliovy navlekovy diel z PVA a vékuuijte.
14) Nasledne vykonajte zalaminovanie pomocou liatej Zivice C-Orthocryl.
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6 Montaz

Utahovaci moment [Nm]
17LK3=12 | 17LK3=14 | 17LK3=16 | 17LK3=20
Skrutka so splostenou polgulo- 8 8 8 8
vou hlavou (poz. 15)
Skrutka so zapustnou hlavou 3,6 3,6 7,1 7,1
(poz. 22)

1) Model vyberte z formy a uvolnite laminovaci negativ (20) alebo systémovy
kolenny kib.

2) Spodnu cast kolenného kibu (13) s puzdrami (10) (iba 17LK3=12/=14),
resp. s puzdrami (12) a podlozkami (11) (iba 17LK3=16/=20) nasadte
do hornej ¢asti kolenného kibu (2).

3) Upevnite skrutku (15) a klinovy ¢ap (6) a skrutkovy spoj zaistite prostried-
kom Loctite® 241 alebo utahovacim momentom (pozri tabulku).

4) Kib upevnite na lancetach na Gpravu odliatku (23) pomocou skrutiek so
zapustnou hlavou (22) a skrutkové spoje zaistite lepidlom Loctite® 241 a
utahovacim momentom (pozri tabulku).

6.1 Montaz prislusenstva

Chybna manipulacia

Pad v désledku neimyselného otvorenia alebo zaistenia uzaveru

» Pred zataZenim ortézy prekontrolujte, ¢i sa doCasny spina¢ nachadza v
poZadovanej pozicii.

» Zabrante neimyselnému otvoreniu alebo zaisteniu uzaveru.

» Pacienta zaudte do manipulacie so systémovymi kibmi.

Ako prislugenstvo ku systémovému kolennému kibu je prilozeny do&asny spi-
nac (17Y162=*), ktory je mozné dodatocne zabudovat do systému kolenného
kibu. Docasny spina¢ zabrafiuje zaisteniu uzaveru napr. pri jazde na bicykli.
Pri montazi do¢asného spinaca dodrziavajte navod na montaz (647G103).

7 Cistenie

Systémové kiby sa musia ihned ogistit po kontakte s vodou obsahujlcou sol,

chlor alebo mydlo alebo pri znecisteniach.

1) Systémy kibov oplachnite &istou pitnou vodou.

2) Systémové kiby poutierajte utierkou alebo nechajte vysusit na vzduchu.
Zabrante priamemu pésobeniu tepla (napr. teplu z pece alebo vykurova-
cieho telesa).

Ottobock | 97



8 Udrzba

INFORMACIA

Vyrobok je pravdepodobne vystaveny zvySenému zatazeniu Specific-
kému podla pacienta.
» Intervaly adrzby skratte podla oakavanych zatazeni.

Vyrobca predpisuje pre vyrobok minimalne polroc¢né kontroly funkénosti a
opotrebovania.

9 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému préavu krajiny
pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrZanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE

Vyrobok splifia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske
vyrobky. Na zaklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla pri-
lohy IX tejto smernice bol vyrobok zacleneny do triedy |. Vyhlasenie o zhode
preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilohy VII smerni-
ce.

1 NMpepucnosue Pycckuit

UHOOPMALMA

[Hata nocnepHen aktyanusauuum: 2015-10-20

» [lepep vcnonb3oBaHWEM U3AENUS CRefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbIN JOKYMEHT.

» Bo nsbexaHne TpaBMUPOBaHUA U NOBPEXAEHWUS U3nenus HeobxoanMo
cobntopaTb ykasaHus no TexHuke 6e3onacHocTu.

» [lpoBeauTe MHCTPYKTaX Nonb30BaTeNs Ha NpeaMeT npaBuabHOro u 6es-
0OMacHOro UCNonb30BaHUS U3LENUs.

» CoxpaHsilite JaHHbI LOKYMEHT.

[aHHoe pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHMIO COLEPXUT BaxHylo MHbOpMaLMio no
paboTe C CUCTEMHbIMU KOMIeHHbIMU WwapHupamu 17LK3.
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2 OnucaHue usgenus

2.1 Nmetowmecs pasmepbl

YHunatepanbHblil CUCTEMHBIN KOJIEHHbIV LUAPHUP MOCTaBASETCS B YeTblpex
CUCTeMHbIX pa3Mepax U MOXeT UCMOob30BaTbCst IMB0 TONbKO Ha MeAnanbHoM
1NN natepanbHON CTOPOHE KojeHa, Mo Ha MeananbHOW U natepasibHow
cTopoHe KoneHa. Beibop cructemHoro pasmepa 3aBUCWT OT Beca NauueHTa u
YCNOBUI UCTONb30BaHUS U3AENUS.

Makc " Bec nauueHrTa [kr]

17LK3=12 | 17LK3=14 | 17LK3=16 | 17LK3=20
YHunatepasnbHoe npuMeHeHne 20 50 85 110
(Ha natepanbHON UK Meanasb-
HOW CTOPOHE)
BunatepanbHoe npumereHve 40 80 120 160
(Ha natepanbHON M MeAnanbHOM
CTOPOHaX)

UHOOPMALUMA

» [lpu yHunatepanbHOM NPUMEHEHUN U3AENUS U HaNUYUN CrubaTenbHbIX
KOHTpakTyp B KonieHe wnu Geppe > 10°, npu BbIPaXEHHOM Kpy4eHUu
n/vnu BanbrycHol/sapycHon agedopmauum > 10° unu Beicokon ¢pusmnye-
CKOWN aKTMBHOCTU CrieflyeT BbiGMpaTb U3fenve Ha OAvH pasmep Gonb-

we!
» [lpu nocapke Ha cefanuLLHbI HeobxoanMo GunatepanbHoe nNpumeHe-
Hue.
2.2 Netanu
Mos. | Qertanb (cm. puc. 1) WapHup Howmep apTtukyna
1 KoneHHbil pbiuar 30Y265="*
2 BepxHsisi yacTb KosieHHOro
wapHupa
3 CronopHas waiiba 507596=2.3
4 ain6a 30Y267=3.3
5 ain6a 30Y267=4.2
6 Bont ¢ otBEpCTHEM NOA, (17LK3=12/=14) 17Y93=9x9.2xM6
LIMANHT (17LK3=16) 17Y93=9x10.75xM6
(17LK3=20) 17Y93=9x11.75xM6
7 CronopHas waiiba (17LK3=12/=14) 507596=3.2
(17LK3=16/=20) 507596=4
8 HaxumHas npyxuHa (17LK3=12) 513D83=0.75x4.3x19
(17LK3=14/=16/=20) | 513D83=0.75x4.6x20
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Mos. | Qertanb (cm. puc. 1) WapHup Howmep apTtukyna
9 CronopHas WnoHKa (17LK3=12/=14) 17Y156=*
(17LK3=16) 17Y157=*
(17LK3=20) 17Y158=*
10 Brynka (17LK3=12/=14) 30Y87=3
11 YnopHoe KonbLo (17LK3=16/=20) 170Z93=1
12 Brynka (17LK3=16/=20) 30Y87=1
13 HwuxHsa yacTb KoneHHoro wap-
Hupa
14 Ocb (17LK3=12/=14) 4A101=5x10.6
(17LK3=16) 4A101=6x12.7
(17LK3=20) 4A101=6x13.7
15 Bont ¢ ynnoweHHon nonykpy- | (17LK3=12/=14) 501F7=M6x8
101 rON0BKOW (17LK3=16/=20) 501F7=M6x10
16 | Ocb (17LK3=12/=14) 4A101=3.2x15.1
(17LK3=16) 4A101=8.2x17.1
(17LK3=20) 4A101=3.2x18.1
17 Ocb (17LK3=12/=14) 4A101=4x15.1
(17LK3=16) 4A101=4x17.1
(17LK3=20) 4A101=4x18.1
18 3arnywka (17LK3=12/=14) 30Y91=3
(17LK3=16/=20) 30Y91=1
19 BpemeHHbilt nepeknioyatens 170Y162=*
20 LLla6noH wapHupa 30Y268="
22 Bont ¢ notaiHow ronoskoi (c (17LK3=12/=14) 501S41=M4x10
BHYTPEHHUM LecTurpaHHukom) | (17LK3=16/=20) 501S41=M5x12
ﬂeranu, He BXoAsiliue B KOMIJIEKT NOCTaBKU:
Mos. | Aertanb (cm. puc. 1) Homep aptukyna
21 BuHTOBOW ynop (KOMMOHEHT I0CTMPOBOYHOTO Habopa 30Y89
743R6)
MNMos. | Aetanb (cm. puc. 2) Homep apTtukyna
23 3aknagHon naHuet 17LS3=*

3 MpumeHeHue

3.1 Ha3sHauyeHune

CucTeMHble KoNleHHble LapHUPbI UCMOMb3YITCS UCKIIOYUTENBHO B pamKax
OPTE3MPOBAHUS HUXKHEN KOHEYHOCTU OAHOTO NauyeHTa.

Mpyn yHunatepanbHOM MPUMEHEHUW M3rOTOBUTENb PEKOMEHAYET BbIMOHSATL
paboTty no o6paboTke CUCTEMHOIO KOSIEHHOO LWapHUPa C NPUMEHEHNEM Nn-
TbeBbIX CMON WU KapBoHOBbIX Npenperos. [pu npuMeHeHUN WapHUpa Ha
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obenx CTopoHax orpaHu4eHust B BbiGope TexHonorun o6paboTku oTCyTCTBY-
foT.

3.2 NMoka3zaHus
Vspenve npumeHsieTcs npu napesax Wav MOMHbLIX Napannyax MbilL, HUXKHUX
KOHEYHOCTEN.

4 Be3onacHoOCTb
4.1 3HayeHUe NpeaynpexXxaaloLux CMMBOJIOB

/A OCTOPOXHO I'Ipep,ynpexp,eHMﬂ O BO3MOXHOWN OMacHOCTU BO3HUKHOBE-
HNA HECYaCTHOro cny4as wauv nony4eHusa Tpasm C TAXenbl-
Mn nocneacTtsuaMun.

MpeaynpexaeHue o BO3MOXHONM OMACHOCTM HECYACTHOrO
CAy4as WA NOAyHeHNs TPaBM.

[ 7] nMpepynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUHECKMX MOBPEXAe-
HUSIX.

4.2 O6wme yKa3aHUsA No TeXHUKe 6e3onacHoCcTn

/A OCTOPOXXHO

YnpaBneHue aBTOTPaHCNOPTHbBIMU CPEACTBAMM

OnacHOCTb BO3HUKHOBEHUS HECHACTHOMO Cy4asi BCIIEACTBUE OrpaHnyeHui

dyHKUMI Tena

» Cnep,yeT CO6ﬂlO,D,aTb npeanmcaHnga HauWOHallbHOro 3akoHogaTtenbCTBa
1 Tpe6oBaHWs CTPaxoBbiXx KOMMaHUN MO YNpaBieHWio aBTOTPaHCMopT-
HbIM CpefCTBOM. HEOGXO,EI,VIMO npoBepuUTb NPUrogHOCTb K ynpasneHuto
aBTOTPAHCMOPTHBIM CPEACTBOM B YNOSHOMOYEHHON OpraHu3auum.

» [MMpouHdopmMupyliTe naumneHTa.

Meperpyska HecyLL X 31eMEHTOB KOHCTPYKLUN

TpaBmupoBaHvie B pesysbTate U3MEHEeHUs UK yTpaTbl GyHKLMUIA

» [lpoaykT paspelleH K MCMONb30BaHWIO TONMbKO ANS ONpeAeneHHo
0651acTv NPpUMEHeHUS.

» Ecnu uspenve 6bi10 NMOABEPrHYTO BAUSIHMIO Ype3BblYaiHbIX HArpy3oK
(Hanpumep, B pesynbTate nafeHus), To Nocse 3T0ro HeobxoAMMO Npwu-
HATb COOTBETCTBYIOLLME MEPbI (HANMPUMEP, PEMOHT, 3aMeHy, MPOBEPKY
OTAENOM CEPBUCHOrO 06CNYXMBAHUS NPOU3BOAUTENS U NP.).
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HenpaBunbHasa c60pka, MOHTaX WU peryniupoBka

TpaBMmbl B pesynbtate HEMPaBWIbHOrO MOHTaXa, PEerysiMpoBKW WK MoBpe-

XOEHWUS KOMMOHEHTOB

» Bce paboTbl N0 MOHTaXy, PErysMpoBKe N TEXHUYECKOMY OBCIyXUBaHMIO
LLOMDKHbI MPOBOANTBLCS TOMBKO KBANIMPULMPOBAHHBIM MEPCOHANOM.

» Crnegyet obpaiate BHUMAHWE HA UHCTPYKLUM MO YCTAHOBKE, MOHTaXy
N perynupoBke.

» TMMpouHdopmupyite naumeHra.

MexaHuyeckoe nospexaeHue usaenus

TpaBMupoBaHve B pesynbTaTe U3MEHEHUS UK yTpaTbl GyHKLMUIA

» Cnepnyet 6epexHo ob6pallartbCs C U3nenmem.

» T[lposepsiite nsgenve Ha GyHKLMOHANIBHOCTb U BO3MOXHOCTb UCMOJb-
30BaHus.

» He ucnonbsyite nsgenne npu U3MeEHeHWM unu ytpate GyHKUUA — B
3TOM cnyyae usgenue ciefyeTt oTAaTb Ha MPOBEPKY aBTOPU30BAHHOMY
nepcoxany.

3axBat B 06n1acTi LWapHUPHOro MexaHusma

3allemneHne KoOHeYHocTel (Hanpumep, nanbLes) U KOXW B pesynbTaTe He-

KOHTPOIMPOBAHHOIO ABUXEHUS LLapHMpa

» Bo Bpems exeAaHEBHOro NpUMeHeHUs HUKoraa He Geputech 3a n3ge-
nune B 06nacTy WapHUPHOro MexaHnsma.

» MoHTax 1 paboTbl MO pPerynMpoBke NpoBOAMUTE TOSIbKO B YCJIOBUSIX MO-
BbILLEHHOW BHUMATENbHOCTH.

» TMpouHdopmupyite naumeHTa.

Meperpyska BcneacTBuMe NpMMeHeHUs! U3AENUS HECKOJIbKUMU nauu-

eHTaMu

OnacHocTb TpaBMMpPOBaHUs, yTpata GyHKLMUIA 1 MOBPEXAEHWS U3Lenus

» [poayKT paspelleH K UCMOb30BaHMIO TONbKO OAHUM NaLUEHTOM.

» O6paluaiTe BHUMaHVWE HAa PEKOMEHAALMMN MO TeXHU4EeCKOMy 0B6CnyXu-
BaHUIO.
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| YBEAOMIIEHVE |

Tepmunyeckas neperpyska usgenus

MoBpexneHve B pesybTaTe HeHaanexalle TepMmuyeckoin o6paboTku

» He nposoante Tepmuyeckyio obpaboTky npu Temnepartypax CBbiLle
300 °C.

| YBELOMEHME |

Tepmuyeckas neperpyska KOMNOHEHTOB U3Aenus

MoTteps ¢yHKUMOHANBHOCTU B pe3y/bTaTe HeHaanexallen TepMmnyeckomn o6-

pabotku

» [lepep Tepmuuyeckoinn o6paboTkon U3penus cnemyet yoanuTb Bce Tep-
MOYYBCTBUTE/IbHbIE KOMMOHEHTbI (HaNpuUMep, NNacTUKOBbIE AeTanu).

| YBEROMEHKE |

WU3penne nopBepraetcss BAUSIHUIO HEHaAJieXallX OKPYXaloLWiux

ycnosun

MoBpexnaeHus, oxpynynBaHve Wn paspyLieHe U3nenus B pesysnbrate He-

Hagnexatero obpatueHus

» 36eraiite xpaHeHWsi B YCNOBUSX MOBbILEHHON BNAXHOCTH.

» Heobxoanmo wnsberatb KOHTakTa uMsgenus ¢ abpasvBHbIMW cpegamu
(Hanpumep, Neckom, Nblbio).

» He noppepravite nsgenve sosgenctenio Temnepatyp Huxe -10 °C u BblI-
we +60 °C (Hanpumep, B cayHe, B pesyfibTaTte Ype3MEPHOro AencTBus
COJIHEYHBIX Jly4el, MPOCYLUNBAHUS Ha CUCTEME OTOMEHUS).

5 TexHonorus BbiNONHEHUs paboT

5.1 JlamuHupoBaHue optesa

UHOOPMALUMA

MHCTpyKUMS MO M3roToBNEHWIO opTe3a C yHunatepasbHbIMKW cCUCTEMamMu
LWIapHUPOB NpefcTaBeHa B TexHudeckol nHdpopmauum 646T75=9.1. Onu-
CaHHas 3[eCb TeXHONOrs W3roTOBIEHUA NaMuHaTa ABNSETCA pekoMeHaa-
uven komnaHum Ottobock, oHa MoxeT 6biTb MOAOrHaHa B COOTBETCTBUMU C
TpeboBaHMAMM NaLmeHTa.
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Heo6xoanMble MHCTPYMEHTbI U MaTepuanbl: KapGOHOBbIN MIETEHbIN
pykaB 646G 15, npodunbHbii Matepuan us MNMBX 17Y108, TkaHb U3 Kap-
6oHoBOro BonokHa 616G12, pykas us MNBA 99B81=* nepnoHoBbIN Tpu-
KOTaxHbI pykaB 623T3=*, nnactnyHas neHta 636K8, pakpoH-ounbL,
616G6, Bock 633W8, 3aknagHon naHuet 17LS3=*, nutbesas cmona C-
opTtokpun 617H55, tOCTUPOBOYHbLIN HABOpP AN OPTE3HbIX LUAPHWMPOB
743R6.

OnuuoHanbHO HeoGxoaumble Npucnoco6neHus: wabnoH Ana namu-
HupoBaHus 30Y268="*

Ha runcosoit Mopenu pasmecTuTb paspesaHHble B COOTBETCTBUU C pas-
mMepamu Msirkue NpoKIaAKn U MPOMEXYTOUHbIE CIOW MaTepuana.
HaTsiHyTb OOMH C/OI NEPNOHOBOrO TPUKOTAXHOrO pykaBa Ha r1McoBylO
mMopenb.

Pacnonoxutb Ha runcoso MOAeN KOMMNOHEHTbI WNHbI.

Mpu ucnonbsoBaHuM WabnoHa Ans NaMUHUPOBaHUA: 3abUKCUPO-
BaTb 3aKnafHble NaHUeTbl Ha IoCTMPOBOYHOM apanTtepe (743Y56=4) c no-
MoLLbIO WabnoHa Ans NaMUHUPOBAHWUS U NpUIaraeMoro BUHTOBOrO yro-
pa.

Bes wabnoHa Ans NnaMUHMPOBAHUS: 3aKafHble NaHLETb 3apUKCUPO-
BaTb Ha I0CTMPOBOYHOM afantepe (743Y56=4) c NOMOLLbIO OCHOBHON Ya-
ctn (6e3 puc.).

[ns nsonsumMm Ha rMncoByto MOAENb HaTsHyTb pykas u3 MNBA.

HaTsiHyTb OOMH C/OI NEpIOHOBOrO TPUKOTAXHOrO pykaBa Ha T1MCOBYO
mMopenb.

[etann WunHbl, apMUpOBaHME KOTOPbIX 3aBEpLUEHO, 3adpuKCMpoBaTb Ha
runcosoin mogenu. BeimonHutb apmrpoBaHne B COOTBETCTBUM C MOTpPe6-
HOCTSIMM NaumeHTa.

BbinonHuts repmeTusaumio wabnoHa Ans NaMUHUPOBAHUS MW OCHOBHOM
4acTu LWapHMpa C NOMOLLbIO MIACTUYHOMN JIeHTbl, @ MYCTOTHble MPOCTPaH-
CTBa 3anofHUTb AaKPOH-puIbLEM.

10) HaTHHyTb ewe oanH cnon Nep/IOHOBOro TPUKOTaXHOro pykasa Ha rmnco-

BYIO MOAesb.

11) Ha mecTax npuneraHusi cnefyeT pasMecTUTb JOMOMHUTENIbHbIE apMUpPYtO-

e cnou, Kkak ato onucaHo B n. 8.

12) ApmupyioLLytlo KOHCTPYKLMIO 3aBEpLUUTb, PasMecTuB MoBepx Hee Cow

Nep/sIoHOBOro TPUKOTaXXHOro pykasa 1 eKkopaTtnBHOro marepuana.

13) HatsiHyTb MNBA-pykaB v BbINOMHWUTL BakyyMUpOBaHUe.
14) 3ateM BbINOMHUTL NAMWHMPOBAHME C MOMOLLBIO NUTbeBON cMonbl C-op-

TOKpUA.
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6 MoHTax

MowmeHT 3aTsxku [Hm]
17LK3=12 | 17LK3=14 | 17LK3=16 | 17LK3=20
Bont ¢ ynnoueHHo nonykpy- 8 8 8 8
rfon ronoekoi (nos. 15)
BonT ¢ noTtaiHoW rofnoBKon 3,6 3,6 7,1 7,1
(nos. 22)

1) W3Bneub momenb v Bbipesatb 3aknagHylo AeTanb A1 NaMUHWPOBAHMS
(20) Mnu cncTeMHbIN KONEHHBIN WapHUp.

2) YcTaHOBUTb HUXHIOK YacTb KosleHHoro wapHupa (13) co erynkamu (10)
(tonbko 17LK3=12/=14) unu Brynkamu (12) n wanbamu (11) (ronbko
17LK3=16/=20) B BEpXHI0OI0 4aCTb KOJIEHHOrO WapHupa (2).

3) 3adukcuposatb 60nT (15) 1 6onT ¢ oTBEPCTUEM NOA, WNAUHT (6); BUHTO-
BOE COeAMHeHne 3apukcmposarts npu nomoww Loctite® 241 unn ncnonb-
3yst MOMEHT 3aTsXKK (CM. Tabnuuy).

4) TpukpenuTb WapHUP K 3aknaaHblM naHuetam (23), ncnonb3ys BUHTbI C
notanHowu ronoskow (22), n 3a$puKcUpoBaTb BUHTOBbIE COEAMHEHUS NP
nomoLum Loctite® 241 n ncnonbays MOMEHT 3aTsXkKU (CM. Tabnuuy).

6.1 MoHTaX A,0NONIHUTE/IbHbIX KOMMOHEHTOB

Henapnexauiee npumeHeHune

[MapeHune B pesynbTate cny4anHOro OTKPbLITUS MW 3aLLenKnBaHus pukcaro-

pa

» T[lepepn TeMm, kak noABeprHyTb opTe3 Harpyske Heo6XOAVMO NPOBepUTh,
HaxoAWTCS M BPeMEeHHbIN nepeknioyatesns B TpebyeMoM NONoXeHNN.

» He ponyckanTte cny4aHOro oTKpbITUS MW 3alLeNkuBaHus pukcartopa.

» Heobx0a1MmMo 03HaKOMUTL NaLueHTa C NpaBuiaMn NPUMeHeHUs CUCTeM-
HOrO LIapHupa.

B kayecTBe AOMONHUTENBHBIX KOMMOHEHTOB K CMCTEMHOMY KOJIEHHOMY Liap-
HUPY NpunaraeTcs BPeMeHHbIN nepeknioyatens (17Y162=*), KoTopbit MOXHO
[LOMOJIHUTENIbHO YCTAHOBWUTb B CUCTEMHbIN KOJIEHHbIN WapHUp. BpemeHHbin
nepeksioyartenb NpeaoTpallaeT sallenkusaHve dukcartopa, Hanpvmep, npu
esfe Ha Benocunege. [pn MOHTaxe BPeMEHHOro mepekioyaTens ciegyet
obpaLiatb BHUMaHWE Ha MHCTPYKLMM No MoHTaxy (647G 103).
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7 Ouncrtka

CnepnyeT B HesamefMTENbHOM MOPsKe MPOWU3BOAWNTL OYUCTKY CUCTEMHbIX

LIaPHMPOB MOCJIE UX KOHTAKTa C MOPCKOM, XJIOPUPOBAHHON MK MbIlIbHOW BO-

A0 UNK nocne 3arpsisHeHNs U3aenus.

1) CucTeMHble WapHUPbI CneayeT NPOMbIBaTb YUCTON NPECHON BOAOW.

2) CwucTteMHble WapHUPLI ceayeT BbITUPATb HACyXO C MOMOLLbI candeTku
WK OCTaBIsATb AJ1S BbIChIXaHUs Ha Bo3ayxe. He noaBepratb Bo3aencTemio
BbICOKMX Temnepatyp (Hanpumep, Tenno OT KyXOHHbIX MAWT unu Gatapeit
oTonneHus).

8 TexHuuyeckoe obcnyxmBaHue

UHOOPMALUMA

B 3aBucMmocTu OT nauueHTa uspenue MOXET nojBeprarbCsi NOBbi-

LLIEHHOW Harpyske.

» VHTepBanbl TeXHUYECKOro obCnyxuBaHUs chepyeT COKpaTuTb B COOT-
BETCTBMU C OXWMAAEMbIMU Harpyskamu Ha usgenue.

B cootBetctBUM C npegnncaHnaMm U3roTtoBuUTens KOHTpPOJb VICI'IpaBHOl\/'I pa-
60Tbl M HanMuusa NpuU3HaKoB M3HOCa cnefyetr OCyWeCTBNATb He pexe 4em
OOVH pa3 B WWeCTb MecsLleB.

9 NpaBoBble yka3aHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpocTpaHseTcsl NpaBo TOW CTPaHbl, B KOTO-
pOI7I ncnonb3yerca usgenne, Nno3ToMy 3T yKkasdaHna MOryT BapbupoBaTthb.

9.1 OTBeTCTBEHHOCTb

I'Ipom3so,u,menb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cClyyae, ecnn wn3genuve uc-
nosib3yeTca B COOTBETCTBUU C ONUCaHUAMU U yKasaHUamMu, npuseaeHHbIMU B
[aHHOM JokymeHTe. Mpon3BoauTENb HE HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiepb,
BO3HUKLLUN Bcnencrtesue npeHe6pe)KeHm| NONIOXEHNAMN NaHHOIMo AOKYyMeH-
Ta, B ocobeHHOoCTU npu HeHaanexawulem UCnosib3oBaHUU WiIN HeCaHKLUOHU-
POBaHHOM U3MEHEHUN n3nenuns.

9.2 CooTBetcTBME cTaHpapTam EC

[anHoe wn3penue oTBeyaeT TpeGoBaHUAM eBponenickon  [upekTussbl
93/42/EQC no meauumHcKon npogykumun. B cooTBeTcTBUM C KpuTEpusmu
knaccuédukaumm, npuseseHHsiMu B Mpunoxenun IX ykasaHHow JupekTussl,
nsgenuvio npuceoeH knacc |. B aton cesisu Jdeknapauus o cootsetctBum 6bl-
na cocTaBneHa NPOU3BOAWTENEM MOA, CBOK UCKIOYUTENbHYIO OTBETCTBEH-
HocTb cornacHo lMpunoxenuto VIl ykasanHon Jvpektussbl.
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