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1 Vorwort

Deutsch

INFORMATION

des.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Datum der letzten Aktualisierung: 2023-07-11
» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.
» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.
» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt ha-
ben oder Probleme auftreten.
» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang
mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des Gesund-
heitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Behorde lhres Lan-

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen zur Verarbei-

tung der Orthesenkniegelenke 17KF110* und 17KF210*.

2 Produktbeschreibung

2.1 Verfiigbare GroBBen

Artikelnummer GroBBe | Breite in Material Max. Kérperge-
mm wicht

kg (Ibs)

17KF110*%, 10 10 Stahl/Titan 15 (33)

17KF210*

17KF110%, 12 12 Stahl/Titan 20 (44)

17KF210*

17KF110*, 14 14 Stahl/Titan 50 (110)

17KF210*

17KF1107%, 16 16 Stahl/Titan 85 (187)

17KF210*

17KF110*, 20 20 Stahl/Titan 110 (242.5)

17KF210*

2.2 Konstruktion

Das 17KF110* Orthesenkniegelenk besteht aus einem Kugellager und zwei
Axialscheiben. Das 17KF210 Orthesenkniegelenk ist riickverlagert und be-
steht aus einem Kugellager, zwei Lagerscheiben und einem wechselbaren
Extensionsanschlag mit Anschlagpuffer. Fiir das 17KF210* stehen auswech-



selbare Extensionsanschlage in -5°, (0 ° Lieferumfang), 5°, 10° und 15° zur

Verfigung.
NexGear Posterior Pro 17KF210*
Kennzeichen GroBe Riickverlagerung in
mm

17KF210=* 10 10

17KF210=* 12 12

17KF210=* 14 14

17KF210=* 16 16

17KF210=* 20 20

2.3 Bauteile/Konstr

uktion

Lieferumfang 17KF1

10* (siehe Abb. 1)

Pos. Menge Bezeichnung Artikelkennzeichen
[Stiick]

1 1 Gelenkoberteil Service-Set

2 4 Schraube 17K111=*

3 1 Gelenkunterteil (bestehend aus: An-

2 5 Axialscheibe schlagpuffer, Axialschei-

ben, Kugellager)

5 1 Kugellager

6 1 Zierring

7 1 Gelenkschraube

9 1 Anschlagpuffer

Lieferumfang 17KF2

10* (siehe Abb. 2)

Pos. Menge Bezeichnung Artikelkennzeichen
[Stiick]

1 1 Gelenkoberteil Service-Set

2 4 Schraube 17K211=*

3 1 Anschlagschraube (bestehend aus: An-
schlagpuffer, Axialschei-

4 1 Kugellager

— ben, Kugellager)

5 1 Zierring

6 1 Gelenkschraube

8 1 Gelenkunterteil

9 2 Axialschreibe

10 1 Anschlagpuffer




Lieferumfang 17KF210* (siehe Abb. 2)

Pos. Menge Bezeichnung Artikelkennzeichen
[Stiick]
11 1 Extensionsanschlag 0° Service-Set

17K211=*

(bestehend aus: An-
schlagpuffer, Axialschei-
ben, Kugellager)

Nicht im Lieferumfang enthalten

Pos. Menge Bezeichnung Artikelkennzeichen
[Stiick]

ohne 4 Extensionsanschlag Anschlag-Set

Abb. (- 5°, 5°, 10°, 15°) 17KF213=*

Nicht im Lieferumfang enthalten (siehe Abb. 5, siehe Abb. 6)

Pos. Menge Bezeich- Artikelnummer | Orthesenge-
[Stiick] | nung lenkgroBe

ohne 1 Kugellager 17KF113=1 *=10*/*=12*/*=1-

Abb. Montagehilfe 4*

17KF113=2 *=16*/*=20*

Nicht im Lieferumfang Laminierdummy (siehe Abb. 3)

Pos. Menge fiir Orthe- Bezeichnung Artikelkennzei-
[Stiick] |sengelenk chen
1 1 17KF110* Laminierdummy | Dummy-Set
Oberteil 17KF112=*
2 1 17KF110* Ansatzschraube
3 1 17KF110* Laminierdummy

Unterteil

Nicht im Lieferumfang Laminierdummy (siehe Abb. 4)

Pos. Menge | fiir Orthe- Bezeichnung Artikelkennzei-
[Stiick] | sengelenk chen

1 1 17KF210* Laminierdummy | Dummy-Set
Oberteil 17KF212=*

2 1 17KF210* Laminierdummy
Unterteil

3 1 17KF210* Klemmschraube

4 1 17KF210* Ansatzschraube




Nicht im Lieferumfang enthalten

Pos. Menge Bezeichnung Artikelkennzeichen
[Stiick]

(siehe 2 Verlangerungsschiene 17SB100=*

Abb. 1,

Pos. 8,

siehe

Abb. 2,

Pos. 7)

ohne 2 Eingussschiene 17SL100=*

Abb.

3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck

Das Orthesengelenk ist ausschlieBlich paarweise zur orthetischen Versor-
gung der unteren Extremitéat bei einem Patienten einzusetzen.

Ottobock empfiehlt, fir die Eingussschienen die Laminat- und Prepreg-
Technik und fir die Verlangerungsschienen die Thermoplast- und die Schie-
nen-Schellen-Technik zu verwenden.

3.2 Indikationen

* Bei Teilladhmung oder kompletter Lahmung der Beinmuskulatur
* Orthopéadische Erkrankungen der unteren Extremitat

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

3.3 Lebensdauer
Das Produkt ist bei bestimmungsgeméaBer Verwendung und fachgerechter
Montage fiir eine Lebensdauer von 3 Jahren ausgelegt.

3.4 Qualifikation

Die Versorgung eines Patienten mit dem Produkt darf nur von ausgebilde-
tem Fachpersonal vorgenommen werden. Es wird vorausgesetzt, dass das
Fachpersonal im Umgang mit den unterschiedlichen Techniken, Materialien,
Werkzeugen und Maschinen vertraut ist.

3.5 Kombinationsmoglichkeiten
Folgende Orthesenkndchelgelenke sind kombinierbar:

* 17AD100*
* 17AD200*
* 17AD300*
* 17LA3N*
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4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik
Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

|

Warnung vor moglichen technischen Schaden.

4.2 Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Klemmgefahr im Beugebereich des Kniegelenks

Verletzung durch Einklemmen von Kérperteilen und Kleidungsstiicken.

» Achten Sie beim Beugen des Produkts darauf, dass sich in diesem Be-
reich keine Korperteile und Kleidungsstiicke befinden.

A\ VORSICHT

Uberbeanspruchung tragender Bauteile

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

» Verwenden Sie das Produkt nur fur 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.).

A\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau oder Montage

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Die Montage darf nur von ausgebildetem Fachpersonal durchgefiihrt
werden.

» Beachten Sie die Aufbau- und Montagehinweise.

/\ VORSICHT

Mechanische Beschiadigung des Produkts

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

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

vvyYy
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/\ 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

» Fihren Sie keine Warmebehandlung tiber 300 °C durch.

» Entfernen Sie vor der thermischen Bearbeitung sémtliche temperatur-
kritischen Komponenten (z. B. Kunststoffe).

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

» Vermeiden Sie die Lagerung bei kondensierender Umgebungsfeuch-
tigkeit.

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

>
>

5 Gebrauchsfihigkeit herstellen

INFORMATION

Parallele Ausrichtung der Orthesengelenke
Den Justiersatz 743R6 zur Platzierung der Orthesengelenke am Gipspositiv
verwenden.

Laminierdummy verwenden

1) Die Eingussschienen mit den Schrauben auf dem Laminierdummyunter-
und oberteil verschrauben.

2) Den Laminierdummy mit der Ansatzschraube auf dem Modell fixieren
und ausrichten.

12



3) 17KF210*: Den Gelenkwinkel des Orthesenkniegelenks auf den Lami-
nierdummy Ubertragen und mit der Klemmschraube (siehe Abb. 4,
Pos. 3) fixieren.

4) Die Schienen anrichten.

Schiene montieren

1) Die Schiene mit den Schrauben im Einsteckbereich verschrauben.

2) Die Gewinde der Schraubverbindungen mit einem entfettenden Reiniger
reinigen und mit Loctite 241 und entsprechendem Anzugsmoment si-

chern.
Anzugsmomente in Nm (Ibf in.)

Torx T20 T20 T20 T25 T25
17KF110="*, *10 *12 *14 *16 *20
17KF210=*

Gelenkschraube 3,5 Nm | 3,56 Nm 7 Nm 7 Nm 7 Nm
Anschlagschraube 3,5Nm | 3,6 Nm | 3,5 Nm 7 Nm 7 Nm
Schraube 3,6Nm | 3,56 Nm | 3,5 Nm 7 Nm 7 Nm

Schutzvorrichtung verwenden
» Das Produkt vor Schmutz schiitzen: Geeignete Schutzvorrichtung (z. B.
Gelenkschtzer) verwenden.

6 Reinigung

Das Produkt nach dem Kontakt mit salz-, chlor- oder seifenhaltigen Wasser

oder bei Verschmutzungen umgehend reinigen.

1) Das Produkt mit reinem SiiBwasser absplen.

2) Das Produkt mit einem Tuch abtrocknen oder an der Luft trocknen las-
sen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B. Ofen- oder Heizkorperhit-
ze).

7 Wartung

Moglicherweise ist das Produkt patientenspezifisch einer erhéhten

Belastung ausgesetzt.

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

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

13



Die Ersatzteile sind im Kapitel Produktbeschreibung unter ,Bauteile/Kon-
struktion* aufgefihrt.
Nur Spezialschmiermittel 633F7 verwenden.

Kugellager entfernen

1)
2)
3)

4)

Die Gelenkschraube l6sen und das Orthesengelenk demontieren.

Die Axialscheiben entfernen.

Den Montagehilfe Pin (3) durch das Kugellager (2) fihren und mit dem
Orthesengelenk in der Montagehilfe Aufnahme (1) positionieren (siehe
Abb. 5).

Das Kugellager herausdriicken (z.B. im Schraubstock).

Kugellager einsetzen

>

>

Verkanten des Kugellagers
Mechanische Beschadigung

Zum Austauschen des Kugellagers nur das passende Werkzeug
17KF113* verwenden.

Das Kugellager beim Einsetzen in das Orthesengelenk nicht verkanten
oder beschadigen.

Den Montagehilfe Pin (3) durch das Kugellager (2) fihren und mit dem
Orthesengelenk in der Montagehilfe Aufnahme (1) positionieren (siehe
Abb. 6).

Das Kugellager eindriicken (z.B. im Schraubstock).

Das Orthesengelenk mit den Axialscheiben und der Gelenkschraube
montieren.

Die Gewinde der Schraubverbindungen mit einem entfettenden Reiniger
reinigen und mit Loctite 241, dabei entsprechendem Anzugsmoment si-
chern (siehe Tabelle Anzugsmomente).

Axialschscheiben austauschen 17KF110*, 17KF210*

agrepe

14

Die Gelenkschraube I6sen und aus dem Gelenkoberteil entfernen.

Das Orthesengelenk demontieren.

Die ausgetauschten Axialscheiben in das Gelenkunterteil einsetzen.

Das Orthesengelenk mit der Gelenkschraube montieren.

Die Gewinde der Schraubverbindungen mit einem entfettenden Reiniger
reinigen und mit Loctite 241 und entsprechendem Anzugsmoment si-
chern.



Extensionsanschlag austauschen 17KF210*

1) Die Anschlagschraube I6sen (2) und aus dem Gelenkoberteil (1) entneh-
men.

2) Den Extensionsanschlag (3) demontieren.

3) Den ausgetauschten Extensionsanschlag in das Gelenkoberteil einset-
zen, dabei die Position des Extensionsanschlags beachten (siehe
Abb. 7)

4) Die Anschlagschraube in das Gelenkoberteil einschrauben.

5) Die Gewinde der Schraubverbindungen mit einem entfettenden Reiniger
reinigen und mit Loctite 241 und entsprechendem Anzugsmoment si-
chern.

Anschlagpuffer austauschen 17KF110%, 17KF210*

1) 17KF110*: Die Gelenkschraube |6sen und aus dem Gelenkoberteil ent-
fernen.

2) Den ausgetauschten Anschlagpuffer in das Gelenkoberteil eindriicken.

3) 17KF210*: Die Anschlagschraube lésen und aus dem Gelenkoberteil
entfernen.

4) 17KF210*: Den Extensionsanschlag entnehmen.

5) 17KF210*: Den ausgetauschten Anschlagpuffer (2) in den Extensionsan-
schlag (1) eindriicken (siehe Abb. 8).

6) 17KF110*, 17KF210*: Das Orthesengelenk montieren.

7) Die Gewinde der Schraubverbindungen mit einem entfettenden Reiniger
reinigen und mit Loctite 241 und entsprechendem Anzugsmoment si-
chern.

8 Entsorgung

Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

9.1 Haftung

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

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

1 Foreword

English

INFORMATION

Date of last update: 2023-07-11

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

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

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

» Report each serious incident related to the product to the manufacturer
and to the relevant authority in your country. This is particularly import-
ant when there is a decline in the health state.

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide you with important information on the pro-

cessing of the 17KF110* and 17KF210* orthotic knee joints.

2 Product description

2.1 Available sizes

Article number Size Width in Material Max. body
mm weight
kg (Ibs)
17KF110*, 10 10 Steel/titani- 15 (33)
17KF210* um
17KF110*, 12 12 Steel/titani- 20 (44)
17KF210* um
17KF110*%, 14 14 Steel/titani- 50 (110)
17KF210* um
17KF110*, 16 16 Steel/titani- 85 (187)
17KF210* um
17KF110*, 20 20 Steel/titani- 110 (242.5)
17KF210* um

16



2.2 Design

The 17KF110* orthotic knee joint comprises a ball bearing and two axial
washers. The 17KF210 orthotic knee joint has a posterior location and com-
prises a ball bearing, two bearing washers and a replaceable extension stop
with stop bumper. For the 17KF210*, there are replaceable extension stops

in -5°, (0 ° in scope of delivery), 5°, 10° and 15° available.

17KF210* NexGear Posterior Pro

Reference number Size Posterior location
in mm

17KF210=* 10 10

17KF210=* 12 12

17KF210=* 14 14

17KF210=* 16 16

17KF210=* 20 20

2.3 Components/design

Scope of delivery for 17KF110* (see fig. 1)

Item Quantity | Designation Reference number
[Piece
()]

1 1 Upper joint section Service set

2 4 Screw 17K111=*

3 1 Lower joint section (comprising: stop bump-

2 D) Axial washer er, axial washers, ball

- bearing)

5 1 Ball bearing

6 1 Ornamental ring

7 1 Joint screw

9 1 Stop bumpers

Scope of delivery for 17KF210* (see fig. 2)

Item Quantity | Designation Reference number
[Piece
(s)]
1 1 Upper joint section Service set
2 4 Screw 17K211=*
3 1 Stop screw (comprising: stop bump-
4 1 Ball bearing

17



Scope of delivery for 17KF210* (see fig. 2)

Item Quantity | Designation Reference number
[Piece
(©)]

5 1 Ornamental ring er, axial washers, ball

6 1 Joint screw bearing)

8 1 Lower joint section

9 2 Axial washer

10 1 Stop bumpers

11 1 Extension stop 0°

Not included in scope of delivery

Item Quantity | Designation Reference number
[Piece
(s)]

Not illus- |4 Extension stop Stop set

trated (-5°, 5°, 10°, 15°) 17KF213=*

Not included in scope of delivery (see fig. 5, see fig. 6)

Item Quantity | Designation | Article number | Orthotic joint
[Piece size
(s)1
Not illus- |1 Ball bearing | 17KF113=1 *=10*/*=12*/*=1-
trated assembly aid 4*
17KF113=2 *=16*/*=20*

Lamination dummy not in scope of delivery (see fig. 3)

Item Quantity | For orthotic | Designation Reference num-
[Piece joint ber
(s)1
1 1 17KF110* Lamination Dummy set
dummy upper 17KF112=*
section
2 1 17KF110* Slotted oval head
screw
3 1 17KF110* Lamination
dummy lower
section
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Lamination dummy not in scope of delivery (see fig. 4)

Item Quantity | For orthotic | Designation Reference num-
[Piece joint ber
(s)]

1 1 17KF210* Lamination Dummy set
dummy upper 17KF212=*
section

2 1 17KF210* Lamination
dummy lower
section

3 1 17KF210* Clamping screw

4 1 17KF210* Slotted oval head
screw

Not included in scope of delivery

Item Quantity | Designation Reference number
[Piece
(s)1
(see 2 Side bar 17SB100=*
fig. 1,
item 8,
see
fig. 2,
item 7)
Not illus- |2 Lamination bar 17SL100=*
trated

3 Intended use

3.1 Indications for use

The orthotic joint is intended exclusively for use as a pair for orthotic fittings
of the lower limbs on one patient.

Ottobock recommends using the lamination and prepreg technique for the
lamination bars, and the thermoplastic and bar-clamp technique for the side
bars.

3.2 Indications

* Partial or total paralysis of the leg muscles

* Orthopaedic diseases of the lower limbs
Indications must be determined by the physician.
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3.3 Lifetime
The product is designed for a lifetime of 3 years when used as intended and
assembled professionally.

3.4 Qualification

Patients may be fitted with the product only by trained qualified personnel.
The qualified personnel must be familiar with the handling of the various
techniques, materials, machines and tools.

3.5 Combination possibilities
The following orthotic ankle joints can be combined:

+  17AD100*
+  17AD200*
+  17AD300*
e 17LA3N*
4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols
Warning regarding possible risks of accident or injury.
[noTice|| Warning regarding possible technical damage.

4.2 Safety instructions

A CAUTION

Risk of pinching in the knee joint flexion area

Injury due to pinching parts of the body and garments.

» Ensure that no body parts or garments are in this area when flexing the
product.

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.).

20



/A CAUTION

Incorrect alignment or assembly

Injuries due to changes in or loss of functionality

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

/A CAUTION

Mechanical damage to the product

Injuries due to changes in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

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

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

/A CAUTION

Excessive strain due to use on more than one patient

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

» Observe the maintenance recommendations.

Thermal overloading of the product

Damage due to improper thermal treatment

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

» Prior to thermal treatment, remove all temperature-critical components
(such as 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).
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5 Preparing the product for use

INFORMATION

Parallel alignment of the orthotic joints
Use the 743R6 alignment fixture to position the orthotic joints on the plaster
positive.

Using the lamination dummy

1) Use the screws to screw the lamination bars to the lower and upper sec-
tions of the lamination dummy.

2) Secure and align the lamination dummy on the model using the slotted
oval head screw.

3) 17KF210*: Transfer the joint angle of the orthotic knee joint to the lamin-
ation dummy and secure it with the clamping screw (see fig. 4, item 3).

4) Bend the bars.

Mounting the bar

1) Use the screws to screw the bar to the insertion zone.

2) Clean the threads of the screw connections using a degreasing cleaner
and secure them with Loctite 241 and the corresponding tightening

torque.
Tightening torques in Nm (Ibf in.)

Torx T20 T20 T20 T25 T25
17KF110=*, *10 *12 *14 *16 *20
17KF210=*

Joint screw 3.5Nm | 3.5 Nm 7 Nm 7 Nm 7 Nm
Stop screw 3.5Nm | 3.56Nm | 3.6 Nm 7 Nm 7 Nm
Screw 3.5Nm | 3.5Nm | 3.5 Nm 7 Nm 7 Nm

Using protective devices
» Protect the product against dirt: Use suitable protective devices
(e.g. joint protectors).

6 Cleaning

Promptly clean the product after contact with water containing salt, chlorine

or soap, or if it gets dirty.

1) Rinse the product with clear fresh water.

2) Dry the product with a cloth or allow it to air dry. Avoid exposure to direct
heat (e. g. from an oven or radiator).
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7 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.

Spare parts are listed in the section "Components/design”.

Only use 633F7 special lubricant.

Removing the ball bearing

1) Loosen the joint screw and disassemble the orthotic joint.

2) Remove the axial washers.

3) Guide the pin assembly aid (3) through the ball bearing (2) and position
it with the orthotic joint in the receiver assembly aid (1) (see fig. 5).

4) Push out the ball bearing (e.g. in the vice).

Inserting the ball bearing

Canting the ball bearing

Mechanical damage

» Use only the appropriate 17KF113* tool to replace the ball bearing.

» Do not cant or damage the ball bearing while inserting it into the orthot-
ic joint.

1) Guide the pin assembly aid (3) through the ball bearing (2) and position
it with the orthotic joint in the receiver assembly aid (1) (see fig. 6).

2) Press in the ball bearing (e.g. in the vice).

3) Assemble the orthotic joint with the axial washers and the joint screw.

4) Clean the threads of the screw connections using a degreasing cleaner
and secure them with Loctite 241, using the corresponding tightening
torque (see tightening torque table).

Replacing the axial washers for 17KF110*, 17KF210*

1) Loosen the joint screw and remove it from the upper joint section.

2) Disassemble the orthotic joint.

3) Insert the replaced axial washers into the lower joint section.

4) Assemble the orthotic joint with the joint screw.

5) Clean the threads of the screw connections using a degreasing cleaner

and secure them with Loctite 241 and the corresponding tightening
torque.
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Replacing the extension stop for 17KF210*

1) Loosen the stop screw (2) and remove it from the upper joint section (1).

2) Disassemble the extension stop (3).

3) Insert the replaced extension stop into the upper joint section, noting the
position of the extension stop (see fig. 7)

4) Screw the stop screw into the upper joint section.

5) Clean the threads of the screw connections using a degreasing cleaner
and secure them with Loctite 241 and the corresponding tightening
torque.

Replacing the stop bumper for 17KF110*, 17KF210*

1) 17KF110*: Loosen the joint screw and remove it from the upper joint
section.

2) Press the replaced stop bumper into the upper joint section.

3) 17KF210*: Loosen the stop screw and remove it from the upper joint
section.

4) 17KF210*: Remove the extension stop.

5) 17KF210*: Press the replaced stop bumper (2) into the extension stop
(1) (see fig. 8).

6) 17KF110%, 17KF210*: Assemble the orthotic joint.

7) Clean the threads of the screw connections using a degreasing cleaner
and secure them with Loctite 241 and the corresponding tightening
torque.

8 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

9.1 Liability

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

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on medic-
al devices. The CE declaration of conformity can be downloaded from the
manufacturer's website.

1 Avant-propos Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2023-07-11

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

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

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

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

» Conservez ce document.

La notice d'utilisation fournit des informations importantes sur la confection
des articulations de genou pour orthése 17KF110* et 17KF210*.

2 Description du produit
2.1 Tailles disponibles

Référence de Taille Largeur Matériau Poids max. de
Particle en mm Putilisateur
kg (Ibs)
17KF110*%, 10 10 Acier/titane 15 (33)
17KF210*
17KF110%, 12 12 Acier/titane 20 (44)
17KF210*
17KF110*%, 14 14 Acier/titane 50 (110)
17KF210*
17KF110*%, 16 16 Acier/titane 85 (187)
17KF210*
17KF110%, 20 20 Acier/titane 110 (242,5)
17KF210*
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2.2 Construction

L'articulation de genou pour orthése 17KF110* se compose d'un roulement
a billes et de deux disques axiaux. L'articulation de genou pour orthese
17KF210 est postérisée et se compose d'un roulement a billes, de deux ron-
delles et d'une butée d’extension interchangeable avec amortisseur. Pour le
17KF210*, des butées d'extension interchangeables sont disponibles en
-5°, (0 °en livraison), 5°, 10° et 15°.

NexGear Posterior Pro 17KF210*

Référence Taille Postériorisation en
mm

17KF210=* 10 10

17KF210=* 12 12

17KF210=* 14 14

17KF210=* 16 16

17KF210=* 20 20

2.3 Construction / éléments constitutifs
Contenu de la livraison 17KF110* (voir ill. 1)

Pos. Quantité | Désignation Référence de l’article
[unité]
1 1 Partie supérieure de Kit de maintenance
I"articulation 17K111=*
2 4 Vis (se compose d’'un amor-
3 1 Partie inférieure de tisseur, de disques
I'articulation axiaux, d'un roulement a
4 2 Rondelle axiale billes)
5 1 Roulement a billes
6 1 Bague décorative
7 1 Vis d'articulation
9 1 Amortisseur
Contenu de la livraison 17KF210* (voir ill. 2)
Pos. Quantité | Désignation Référence de I’article
[unité]
1 1 Partie supérieure de Kit de maintenance
I"articulation 17K211="*
2 4 Vis (se compose d'un amor-
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Contenu de la livraison 17KF210* (voir ill. 2)

Pos. Quantité | Désignation Référence de I’article
[unité]
3 1 Vis a embase tisseur, de disques
4 1 Roulement a billes axiaux, d'un roulement a
5 1 Bague décorative billes)
6 1 Vis d’articulation
8 1 Partie inférieure de
I"articulation
9 2 Rondelle axiale
10 1 Amortisseur
11 1 Butée d’extension 0°

Non compris dans la livraison

Pos. Quantité | Désignation Référence de l’article
[unité]
Sansill. |4 Butée d’extension Kit de butées

(- 5°, 5°, 10°, 15°) 17KF213=*
Non compris dans la livraison (voir ill. 5, voir ill. 6)
Pos. Quantité | Désignation | Référence de Taille de
[unité] Particle Particulation de
I'orthése
Sansill. |1 Aide au mon- | 17KF113=1 *=10*/*=12*/*=1-
tage du rou- 4*
lement a 17KF113=2 *=16*/*=20*
billes

Non fourni dans la li

vraison, gabarit de stratification (voir ill. 3)

Pos. Quantité | pour articu- | Désignation Référence de
[unité] lation Particle
d’orthése

1 1 17KF110* Gabarit de strati- | Kit de gabarits
fication, partie 17KF112=*
supérieure

2 1 17KF110* Vis a téte

3 1 17KF110* Gabarit de strati-

fication, partie in-
férieure
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Non fourni dans la livraison, gabarit de stratification (voir ill. 4)

Pos. Quantité | pour articu- | Désignation Référence de
[unité] lation Particle
d’orthése

1 1 17KF210* Gabarit de strati- | Kit de gabarits
fication, partie 17KF212=*
supérieure

2 1 17KF210* Gabarit de strati-
fication, partie in-
férieure

3 1 17KF210* Vis de serrage

4 1 17KF210* Vis a téte

Non compris dans la livraison

Pos. Quantité | Désignation Référence de l’article

[unité]

(voir 2 Rallonge 17SB100=*

ill. 1,

Pos. 8,

voir ill. 2,

Pos. 7)

Sansill. |2 Ferrure a couler 17SL100=*

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

L'articulation d’orthése doit étre utilisée exclusivement par paire pour
I"appareillage orthétique du membre inférieur d'un patient.

Ottobock recommande |'utilisation de la technique du stratifié et du pré-im-
prégné pour les ferrures a couler et I'utilisation du procédé de fabrication de
thermoplastiques ainsi que de ferrures et de brides pour les rallonges.

3.2 Indications

* Paralysie partielle ou compléte des muscles de la jambe
* Maladies orthopédiques du membre inférieur
L'indication est déterminée par le médecin.

3.3 Durée de vie
Le produit est congu pour une durée de vie de 3 ans si son utilisation est
conforme et le montage correct.
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3.4 Qualification

Seul un personnel spécialisé diment formé est autorisé a appareiller un pa-
tient avec le produit. Il est entendu que ces professionnels sont familiarisés
a I'utilisation des diverses méthodes et différents matériaux, outils et ma-
chines requis.

3.5 Combinaisons possibles
Les articulations de cheville pour orthése suivantes peuvent étre combinées:
* 17AD100*

* 17AD200*
* 17AD300*
* 17LA3N*

4 Sécurité
4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

0

Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

4.2 Consignes de sécurité

/\ PRUDENCE

Risque de pincement dans la zone de flexion de P’articulation du ge-

nou

Blessure due a un pincement de parties du corps et de vétements.

» Lors de la flexion du produit, veiller a ce qu'aucune partie du corps ni
aucun vétement ne se trouve dans cette zone.

/\ PRUDENCE

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.).
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Alignement ou montage incorrect

Blessures occasionnées par une modification ou une perte de fonctionnali-

té

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

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

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.

/\ 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.

» Avant de procéder au traitement thermique du produit, éloignez tous
les composants sensibles a la chaleur (tels que les matieres plas-
tiques).

;

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.

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

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

5 Mise en service du produit

INFORMATION

Parallélisme des articulations d’orthése
Utiliser le kit d'outils de réglage 743R6 pour positionner les articulations
pour orthése sur le positif en platre.

Utilisation d’un gabarit de stratification

1) Visser les ferrures a couler a 'aide des vis sur les faces inférieure et su-
périeure du gabarit de stratification.

2) Fixer et aligner le gabarit de stratification sur le modéle a I'aide de la vis
a téte.

3) 17KF210*: transférer I'angle d'articulation de I'articulation de genou
pour orthése sur le gabarit de stratification et le fixer a I'aide de la vis de
serrage (voir ill. 4, pos. 3).

4) Plier les ferrures.

Montage de la ferrure

1) Visser le rail avec les vis dans la zone d’'emboitement.

2) Nettoyer le filetage des liaisons vissées a I'aide d'un dégraissant et les
bloquer avec du frein-filet Loctite 241 et un couple de serrage corres-
pondant.

Couples de serrage en Nm (Ibf in.)

Torx T20 T20 T20 T25 T25
17KF110=*, *10 *12 *14 *16 *20
17KF210=*

Vis d’articulation 3,5Nm | 3,5 Nm 7 Nm 7 Nm 7 Nm
Vis a embase 3,5Nm | 3,56 Nm | 3,5Nm 7 Nm 7 Nm
Vis 3,6Nm | 3,56 Nm | 3,5 Nm 7 Nm 7 Nm
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Utilisation d’un dispositif de protection
» Protégez le produit de la saleté : utilisez un dispositif de protection ap-
proprié (par ex. un protége-articulation).

6 Nettoyage

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

salissures, nettoyez immédiatement le produit.

1) Rincez le produit a I'eau douce et claire.

2) Essuyez le produit avec un chiffon ou laissez-le sécher a I'air libre. Evitez
toute exposition directe a la chaleur (p. ex. la chaleur des poéles ou des
radiateurs).

7 Maintenance

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 I'usure des articulations.

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

Utilisez uniquement le lubrifiant spécial 633F7.

Retrait des roulements a billes

1) Desserrer la vis d'articulation et démonter |'articulation d'orthése.

2) Retirer les disques axiaux.

3) Introduire la broche d'aide au montage (3) a travers le roulement a billes
(2) et la positionner avec I'articulation d’orthése dans la prise d'aide au
montage (1) (voir ill. 5).

4) Sortir le roulement a billes (par ex. dans la tige de vis).

Utilisation de roulements a billes

| avis |

Coincement du roulement a billes

Dégradation mécanique

» Pour remplacer le roulement a billes, utiliser également I'outil appro-
prié 17KF113*.
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» Ne pas coincer ni endommager le roulement a billes lors de son inser-

tion dans I'articulation d'orthese.

Introduire la broche d'aide au montage (3) a travers le roulement a billes
(2) et la positionner avec I'articulation d’orthése dans la prise d'aide au
montage (1) (voir ill. 6).

Appuyer sur le roulement a billes (par exemple dans la tige de vis).
Monter [I'articulation d'orthése avec les disques axiaux et la vis
d’articulation.

Nettoyer les filetages des fixations a |'aide d'un nettoyant dégraissant et
fixer le couple de serrage approprié avec Loctite 241 (voir tableau
Couples de serrage).

Remplacement des disques axiaux 17KF110*, 17KF210*

1)

Desserrer la vis d'articulation et la retirer de la partie supérieure de
I"articulation.

Démonter I'articulation d’orthese.

Placer les disques axiaux remplacés dans la partie inférieure de
I"articulation.

Monter I'articulation d'orthése a I'aide de la vis d'articulation.

Nettoyer le filetage des liaisons vissées a I'aide d'un dégraissant et les
bloquer avec du frein-filet Loctite 241 et un couple de serrage corres-
pondant.

Remplacement de la butée d’extension 17KF210*

1)

Desserrer la vis de butée (2) et la retirer de la partie supérieure de
I"articulation (1).

Démonter la butée d’'extension (3).

Placer la butée d'extension remplacée dans la partie supérieure de
I"articulation en respectant la position de la butée d'extension (voir ill. 7)
Visser la vis de butée dans la partie supérieure de I'articulation.

Nettoyer le filetage des liaisons vissées a I'aide d'un dégraissant et les
bloquer avec du frein-filet Loctite 241 et un couple de serrage corres-
pondant.

Remplacement de ’amortisseur 17KF110*, 17KF210*

17KF110* : desserrer la vis d'articulation et la retirer de la partie supé-
rieure de I'articulation.

Pousser I'amortisseur de remplacement dans la partie supérieure de
I"articulation.

17KF210* : desserrer la vis de butée et la retirer de la partie supérieure
de I'articulation.
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4) 17KF210*: retirer la butée d'extension.

5) 17KF210*: pousser I'amortisseur de remplacement (2) dans la butée
d’extension (1) (voirill. 8).

6) 17KF110*, 17KF210* : Monter |'articulation d'orthése.

7) Nettoyer le filetage des liaisons vissées a I'aide d'un dégraissant et les
bloquer avec du frein-filet Loctite 241 et un couple de serrage corres-
pondant.

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

9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

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

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2023-07-11

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

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

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorge-
re di problemi.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese
qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto, in particolare
ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.
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| » Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti per la preparazio-
ne delle articolazioni di ginocchio per ortesi 17KF110* e 17KF210*.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Misure disponibili

Codice articolo | Misura |Larghez-| Materiale Peso corporeo

zain max.
mm kg (Ibs)

17KF1107%, 10 10 Acciaio/tita- 15 (33)

17KF210* nio

17KF110*, 12 12 Acciaioltita- 20 (44)

17KF210* nio

17KF110*, 14 14 Acciaio/tita- 50 (110)

17KF210* nio

17KF110%, 16 16 Acciaio/tita- 85 (187)

17KF210* nio

17KF110*, 20 20 Acciaioltita- 110 (242,5)

17KF210* nio

2.2 Costruzione

L'articolazione di ginocchio per ortesi 17KF110* & composta da un cuscinet-
to a sfere e due rondelle assiali. L'articolazione di ginocchio per ortesi
17KF210 é spostata all'indietro ed & composta da un cuscinetto a sfere, due
rondelle cuscinetto e un arresto di estensione intercambiabile con tampone
di arresto. Per I'articolo 17KF210* sono disponibili arresti di estensione in-
tercambiabili a -5°, (0° in dotazione), 5°, 10° e 15°.

NexGear Posteriore Pro 17KF210*

Codice di identificazione |Misura Spostamento all'in-
dietro in mm

17KF210=* 10 10

17KF210=* 12 12

17KF210=* 14 14

17KF210=* 16 16

17KF210=* 20 20
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2.3 Componenti/costruzione

Fornitura 17KF110* (v. fig. 1)

Pos. Quantita | Denominazione Codice di identifica-
[pezzi] zione

1 1 Parte superiore articola- | Kit servizio di assi-
zione stenza

2 4 Vite 17K111=*

3 1 Parte inferiore articola- | (COMPosto da: tampone
zione di arresto, rondelle as-

2 5 Rondella assiale siali, cuscinetti a sfere)

5 1 Cuscinetto a sfere

6 1 Anello decorativo

7 1 Vite articolazione

9 1 Tampone di arresto

Fornitura 17KF210* (v. fig. 2)

Pos. Quantita | Denominazione Codice di identifica-

[pezzi] zione

1 1 Parte superiore articola- | Kit servizio di assi-
zione stenza

2 4 Vite 17K211=*

3 1 Vite di arresto (composto da: tampone

2 1 Cuscinetio a sfere di arresto, rondelle as-

: siali, cuscinetti a sfere)

5 1 Anello decorativo

6 1 Vite articolazione

8 1 Parte inferiore articola-
zione

9 2 Rondella assiale

10 1 Tampone di arresto

11 1 Arresto di estensione, 0°

Non in dotazione

(-5°, 5°, 10°, 15°)

Pos. Quantita | Denominazione Codice di identifica-
[pezzi] zione
senza fig. | 4 Arresto di estensione Set di arresto

17KF213=*
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Non in dotazione (v. fig. 5, v. fig. 6)

Pos. Quantita | Denomina- | Codice articolo | Misura articola-
[pezzi] zione zione per ortesi
senza fig. | 1 Ausilio di 17KF113=1 *=10*/*=12*/*=1-
montaggio 4*
dei cuscinetti [ 17KF113=2 *=16*/*=20*
a sfere
Dima di laminazione non in dotazione (v. fig. 3)
Pos. Quantita | per I'artico- | Denominazione | Codice di iden-
[pezzi] lazione per tificazione
ortesi
1 1 17KF110* Parte superiore | Kit dima
dima di lamina- 17KF112=*
zione
2 1 17KF110* Vite di spalla-
mento
3 1 17KF110* Parte inferiore di-
ma di laminazio-
ne
Dima di laminazione non in dotazione (v. fig. 4)
Pos. Quantita | per I'artico- | Denominazione | Codice di iden-
[pezzi] lazione per tificazione
ortesi
1 1 17KF210* Parte superiore | Kit dima
dima di lamina- 17KF212=*
zione
2 1 17KF210* Parte inferiore di-
ma di laminazio-
ne
3 1 17KF210* Vite di bloccag-
gio
4 1 17KF210* Vite di spalla-
mento
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Non in dotazione

Pos. Quantita | Denominazione Codice di identifica-
[pezzi] zione

(v. fig. 1, |2 Asta di prolungamento 17SB100=*

Pos. 8, v.

fig. 2,

Pos. 7)

senza fig. | 2 Asta di laminazione 17SL100=*

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

L'articolazione per ortesi deve essere utilizzata esclusivamente in coppia
per il trattamento ortesico degli arti inferiori di un paziente.

Ottobock consiglia di utilizzare la tecnica di laminazione e con preimpregnati
per le aste di laminazione e la tecnica di lavorazione termoplastica e con
aste-fascette per le aste di prolungamento.

3.2 Indicazioni

* In caso di paralisi parziale o totale della muscolatura degli arti inferiori
* Patologie ortopediche degli arti inferiori

L'indicazione deve essere determinata dal medico.

3.3 Vita utile
Se utilizzato in modo conforme e montato appropriatamente, il prodotto e
progettato per una vita utile di 3 anni.

3.4 Qualifica

Il trattamento di un paziente con il prodotto deve essere effettuato esclusiva-
mente da personale specializzato con formazione adeguata. Si parte dal pre-
supposto che il personale specializzato abbia familiarita con le diverse tecni-
che e con i diversi materiali, attrezzi e macchinari.

3.5 Possibilita di combinazione
Sono combinabili le seguenti articolazioni malleolari per ortesi:
+ 17AD100*

* 17AD200*
* 17AD300*
* 17LA3N*
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4 Sicurezza
4.1 Significato dei simboli utilizzati
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Indicazioni per la sicurezza

Pericolo di contusioni nell'area di flessione dell'articolazione di gi-

nocchio

Lesioni dovute a intrappolamento di parti del corpo e capi d'abbigliamento.

» Verificare durante la flessione del prodotto che nessuna parte del cor-
po o capo d'abbigliamento si trovi nell'area interessata.

Eccessiva sollecitazione di componenti portanti

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

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

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

A CAUTELA

Allineamento o montaggio errato

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

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

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

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 pil il prodotto in caso di cambiamento o perdita di fun-
zionalita e farlo controllare da personale specializzato e autorizzato.
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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 a 300 °C.

» Prima di eseguire la lavorazione termica, rimuovere qualsiasi compo-
nente sensibile ai cambiamenti di temperatura (ad es. materiali di pla-
stica).

Il prodotto & esposto a condizioni ambientali inadeguate

Danni, infragilimento o rottura in seguito a uso non conforme

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

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

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

5 Preparazione all'uso

Allineamento in parallelo delle articolazioni dell'ortesi
Utilizzare il kit di regolazione 743R6 per posizionare le articolazioni dell'or-
tesi sul positivo in gesso.

Utilizzo della dima di laminazione

1) Avvitare le aste di laminazione con le viti sulla parte inferiore e superiore
della dima di laminazione.

2) Fissare e allineare la dima di laminazione con la vite di spallamento sul
modello.

3) 17KF210*: trasferire I'angolo dell'articolazione di ginocchio sulla dima di
laminazione e fissarlo con la vite di bloccaggio (v. fig. 4, Pos. 3).

4) Piegare le aste.



Montaggio dell'asta

1) Awvitare |'asta con le viti nella zona di inserimento.

2) Pulire la filettatura dei collegamenti a vite con un detergente sgrassante,
applicare Loctite 241 e serrare alla rispettiva coppia di serraggio.

Coppia di serraggio in Nm (Ibf in.)

Torx T20 T20 T20 T25 T25
17KF110=*, *10 *12 *14 *16 *20
17KF210="

Vite articolazione 3,5 Nm | 3,5 Nm 7 Nm 7 Nm 7 Nm
Vite di arresto 3,5Nm | 3,6 Nm | 3,56 Nm 7 Nm 7 Nm
Vite 3,6 Nm | 3,56 Nm | 3,56 Nm 7 Nm 7 Nm

Utilizzare un dispositivo di protezione
» Proteggere il prodotto dalla sporcizia: utilizzare dispositivi adeguati

(ad es. coperture per articolazione).

6 Pulizia

Pulire immediatamente il prodotto in caso di contatto con acqua salmastra,

acqua contenente cloro/saponata o sporcizia.

1) Sciacquare il prodotto con acqua dolce pulita.

2) Asciugare il prodotto con un panno o lasciarlo asciugare all'aria. Evitare
I'esposizione diretta a fonti di calore (ad es. stufe o termosifoni).

7 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.
| pezzi di ricambio sono elencati nel capitolo Descrizione del prodotto sotto
"Componenti/Costruzione".
Utilizzare solo il lubrificante speciale 633F7.
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Rimozione dei cuscinetti a sfere

1) Allentare la vite dell'articolazione e smontare |'articolazione per ortesi.

2) Rimuovere le rondelle assiali.

3) Far passare |'ausilio di montaggio (3) attraverso il cuscinetto a sfere (2)
e posizionarlo con |'articolazione per ortesi nel supporto dell'ausilio di
montaggio (1) (v. fig. 5).

4) Espellere il cuscinetto a sfere (ad es. nella morsa).

Impiego del cuscinetto a sfere

| avviso|

Inclinazione eccessiva del cuscinetto a sfere

Danno meccanico

» Per sostituire il cuscinetto a sfere utilizzare solo ['utensile adatto
17KF113*.

» Non inclinare eccessivamente o danneggiare il cuscinetto a sfere du-
rante |'inserimento nell'articolazione per ortesi.

1) Far passare |'ausilio di montaggio (3) attraverso il cuscinetto a sfere (2)
e posizionarlo con ['articolazione per ortesi nel supporto dell'ausilio di
montaggio (1) (v. fig. 6).

2) Inserire il cuscinetto a sfere (ad es. nella morsa).

3) Montare I'articolazione per ortesi con le rondelle assiali e la vite dell'arti-
colazione.

4) Pulire le filettature dei collegamenti a vite con un detergente sgrassante
e Loctite 241, serrando alla rispettiva coppia di serraggio (vedere tabella
Coppie di serraggio).

Sostituzione delle rondelle assiali 17KF110*, 17KF210*

1) Svitare la vite dell'articolazione e rimuoverla dalla parte superiore
dell’articolazione.

2) Smontare |'articolazione per ortesi.

3) Inserire le rondelle assiali sostituite nella parte inferiore
dell’articolazione.

4) Montare |'articolazione per ortesi con la vite dell'articolazione.

5) Pulire la filettatura dei collegamenti a vite con un detergente sgrassante,
applicare Loctite 241 e serrare alla rispettiva coppia di serraggio.
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Sostituzione dell'arresto di estensione 17KF210*

1) Svitare la vite di arresto (2) ed estrarla dalla parte superiore dell'articola-
zione (1).

2) Smontare |'arresto di estensione (3).

3) Inserire l'arresto di estensione sostituito nella parte superiore
dell’articolazione, osservando la posizione dell’arresto di estensione (v.
fig. 7).

4) Avvitare la vite di arresto nella parte superiore dell’articolazione.

5) Pulire la filettatura dei collegamenti a vite con un detergente sgrassante,
applicare Loctite 241 e serrare alla rispettiva coppia di serraggio.

Sostituzione del tampone di arresto 17KF110*, 17KF210*

1) 17KF110*: svitare la vite dell'articolazione e rimuoverla dalla parte supe-
riore dell'articolazione.

2) Inserire il tampone di arresto sostituito nella parte superiore
dell'articolazione.

3) 17KF210*: svitare la vite di arresto e rimuoverla dalla parte superiore
dell'articolazione.

4) 17KF210*: rimuovere |'arresto di estensione.

5) 17KF210*: inserire il tampone di arresto (2) sostituito nell'arresto di
estensione (1) (v. fig. 8).

6) 17KF110*, 17KF210*: montare |'articolazione per ortesi.

7) Pulire la filettatura dei collegamenti a vite con un detergente sgrassante,
applicare Loctite 241 e serrare alla rispettiva coppia di serraggio.

8 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti disposizioni di legge nazionali.

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.
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9.2 Conformita CE

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

1 Introduccion Espariol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizaciéon: 2023-07-11

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

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

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

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

» Conserve este documento.

Las instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relaciona-
da con el tratamiento de las articulaciones de rodilla ortésicas 17KF110* y
17KF210*.

2 Descripcion del producto

2.1 Tamanos disponibles

Numero de arti- | Tamano | Anchura Material Peso corporal
culo en mm max.
kg (Ibs)
17KF110*%, 10 10 Acero/Titanio 15 (33)
17KF210*
17KF1107%, 12 12 Acero/Titanio 20 (44)
17KF210*
17KF110*%, 14 14 Acero/Titanio 50 (110)
17KF210*
17KF110*, 16 16 Acero/Titanio 85 (187)
17KF210*
17KF1107%, 20 20 Acero/Titanio 110 (242,5)
17KF210*
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2.2 Construccion

La articulacién de rodilla ortésica 17KF110* esta formada por un rodamiento
de bolas y dos arandelas axiales. La articulacién de rodilla ortésica 17KF210
esta desplazada hacia atrés y consta de un rodamiento de bolas, dos discos
de rodamiento y un tope de extension intercambiable con tope amortigua-
dor. Para el 17KF210* hay disponibles topes de extension intercambiables
en - 5°, (0° en el suministro), 5°, 10° y 15°.

NexGear Posterior Pro 17KF210*

Referencia Tamaino Desplazamiento
hacia atras en mm

17KF210=* 10 10

17KF210=* 12 12

17KF210=* 14 14

17KF210=* 16 16

17KF210=* 20 20

2.3 Estructura y elementos

Componentes incluidos en el suministro de 17KF110* (véase fig. 1)

Pos. Canti- Denominacién Referencia
dad
[unida-
des]
1 1 Parte superior de la arti- | Juego de piezas de
culacion mantenimiento
2 4 Tornillo 17K111="
3 1 Parte inferior de la arti- | (Compuesto de tope

amortiguador, arandelas
axiales, rodamientos de
bolas)

culacion

Arandela axial
Rodamiento de bolas
Anillo decorativo
Tornillo de articulacién
Tope amortiguador

[ IENE RO RN NN
Rk Rk
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Componentes incluidos en el suministro de 17KF210* (véase fig. 2)
Pos. Canti- Denominacién Referencia
dad
[unida-
des]
1 1 Parte superior de la arti- | Juego de piezas de
culacion mantenimiento
2 4 Tornillo 17K211=*
3 1 Tornillo de tope (compuesto de tope
2 1 Rodamiento de bolas amortiguador, arandelas
- - axiales, rodamientos de
5 1 Anillo decorativo bolas)
6 1 Tornillo de articulacién
8 1 Parte inferior de la arti-
culacion
9 2 Arandela axial
10 1 Tope amortiguador
11 1 Tope de extensién, 0°
En el suministro no se incluye
Pos. Canti- Denominacién Referencia
dad
[unida-
des]
Sinilus- |4 Tope de extension Juego de topes
tracion (- 5°, 5° 10°, 15°) 17KF213=*
En el suministro no se incluye (véase fig. 5, véase fig. 6)
Pos. Canti- Denomina- | Numero de arti- | Tamaiio de la
dad cion culo articulacion or-
[unida- tésica
des]
Sinilus- |1 Elemento de |17KF113=1 *=10*/*=12*/*=1-
tracion ayuda para el 4*
montaje del | 17KF113=2 *=16*/*=20*
rodamiento
de bolas
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En el suministro no se incluye la plantilla de laminado (véase fig. 3)

Pos. Canti- para articu- | Denominacion | Referencia
dad lacion orté-
[unida- sica
des]

1 1 17KF110* Parte superior de | Juego de planti-
la plantilla de la- | llas
minado 17KF112=*

2 1 17KF110* Tornillo con cue-
llo

3 1 17KF110* Parte inferior de
la plantilla de la-
minado

En el suministro no se incluye la plantilla de laminado (véase fig. 4)

Pos. Canti- para articu- | Denominacion | Referencia

dad lacion orté-
[unida- sica
des]

1 1 17KF210* Parte superior de | Juego de planti-
la plantilla de la- | llas
minado 17KF212=*

2 1 17KF210* Parte inferior de
la plantilla de la-
minado

3 1 17KF210* Tornillo de suje-
cién

4 1 17KF210* Tornillo con cue-
llo

En el suministro no se incluye

Pos. Canti- Denominacion Referencia

dad
[unida-
des]

(véase 2 Pletina de prolongaciéon | 17SB100=*

fig. 1,

pos. 8,

véase
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En el suministro no se incluye
Pos. Canti- Denominacién Referencia
dad
[unida-
des]
fig. 2,
pos. 7)
Sinilus- |2 Pletina para laminar 17SL100=*
tracion

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

La articulacion ortésica esta indicada exclusivamente para usarla por pa-
res en la ortetizacion de la extremidad inferior en un paciente.

Ottobock recomienda utilizar la técnica de laminado y material preimpregna-
do para las pletinas para laminar y la técnica termoplastica y la de abrazade-
ras y pletinas.

3.2 Indicaciones

* En caso de pardlisis parcial o de pardlisis completa de la musculatura
de la pierna

* Afecciones ortopédicas de la extremidad inferior

El médico sera quien determine la indicacion.

3.3 Vida atil
La vida dtil del producto se estima de 3 afios siempre y cuando se le dé el
uso previsto y se haya montado de manera profesional.

3.4 Cualificacion

El tratamiento ortoprotésico de un paciente con el producto solo puede ser
realizado por personal técnico debidamente formado. Se presupone que el
personal técnico estd familiarizado con los distintos métodos, materiales,
herramientas y maquinas.

3.5 Posibilidades de combinacién
Se pueden combinar las siguientes articulaciones de tobillo ortésicas:
+ 17AD100*

* 17AD200*
* 17AD300*
* 17LA3N*
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4 Seguridad
4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[avisol| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones de seguridad

Peligro de aprisionamiento en la zona de flexion de la articulacion

de rodilla

Lesiones debidas al aprisionamiento de partes del cuerpo y prendas de

vestir.

» Procure no tener ninguna parte del cuerpo ni prenda de ropa en esta
zona al flexionar el producto.

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

/\ PRECAUCION

Alineamiento o montaje incorrecto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

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

» Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.

Daifo mecanico del producto
Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento
» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.
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» 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.

/\ 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 Unico paciente.

» Siga la recomendacion relativa al mantenimiento.

| aviso|

Sobrecarga térmica del producto

Dafos debidos a un tratamiento térmico inadecuado

» No someta el producto a tratamientos térmicos a temperaturas superio-
res a 300 °C.

» Retire todos los componentes susceptibles a la temperatura (p. €j.,
plasticos) antes de someter el producto al tratamiento térmico.

El producto esta expuesto a condiciones ambientales inapropiadas

Danfos, 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. ej., arena, polvo).

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

5 Preparacion para el uso

INFORMACION

Disposicion paralela de las articulaciones ortésicas
Utilice el juego de ajuste 743R6 para situar las articulaciones ortésicas en
el positivo de yeso.
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Utilizar la plantilla de laminado

1) Atornille las pletinas para laminar con los tornillos en la parte inferior y
superior de la plantilla de laminado.

2) Fijey alinee la plantilla de laminado sobre el modelo con el tornillo con
cuello.

3) 17KF210*: transfiera el angulo de articulacion de la articulaciéon de rodi-
lla ortésica a la plantilla de laminado y fije con el tornillo de sujecién
(véase fig. 4, pos. 3).

4) Ajuste las pletinas.

Montar la pletina

1) Atornille la pletina con los tornillos en la zona de insercion.

2) Limpie la rosca de las uniones atornilladas con un limpiador desengra-
sante y fijelas con Loctite 241 y con el par de apriete correspondiente.

Par de apriete en Nm (Ibf in.)

Llave Torx T20 T20 T20 T25 T25
17KF110=%, *10 *12 *14 *16 *20
17KF210="

Tornillo de articula- 3,5Nm | 3,56 Nm 7 Nm 7 Nm 7 Nm
cion
Tornillo de tope 3,5Nm | 3,56 Nm | 3,5 Nm 7 Nm 7 Nm
Tornillo 3,5Nm | 3,6 Nm | 3,56 Nm 7 Nm 7 Nm

Usar un dispositivo protector
» Proteja el producto de la suciedad: utilice un dispositivo protector ade-
cuado (p. €j., una rodillera).

6 Limpieza
Limpie el producto de inmediato después de entrar en contacto con agua

salada, clorada o jabonosa, asi como si presentara cualquier tipo de sucie-
dad.

1) Aclare el producto con agua dulce limpia.
2) Seque el producto con un pafo o al aire. Evite la influencia directa de
fuentes de calor (p. ej., estufas o radiadores).
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7 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.
Las piezas de repuesto estan detalladas en el apartado "Estructura y ele-
mentos" del capitulo "Descripcion del producto”.
Utilice exclusivamente lubricante 633F7.

Retirar los rodamientos de bolas

1) Afloje el tornillo de articulacion y desmonte la articulacion ortésica.

2) Retire las arandelas axiales.

3) Pase el pasador de la herramienta auxiliar de montaje (3) a través del ro-
damiento de bolas (2) y coléquelo con la articulacién ortésica en el aloja-
miento de la herramienta auxiliar de montaje (1) (véase fig. 5).

4) Empuje hacia fuera el rodamiento de bolas (p. €j., en el tornillo de ban-
co).

Utilizar rodamientos de bolas

Inclinacion del rodamiento de bolas

Dafios mecanicos

» Para sustituir el rodamiento de bolas, utilice Gnicamente la herramienta
adecuada 17KF113*.

» No incline ni dafie el rodamiento de bolas al introducirlo en la articula-
cién ortésica.

1) Pase el pasador de la herramienta auxiliar de montaje (3) a través del ro-
damiento de bolas (2) y coléquelo con la articulacion ortésica en el aloja-
miento de la herramienta auxiliar de montaje (1) (véase fig. 6).

2) Presione el rodamiento de bolas (p. €j., en el tornillo de banco).

3) Monte la articulacion ortésica con el las arandelas axiales y el tornillo de
articulacion.

4) Limpie la rosca de las uniones atornilladas con un limpiador desengra-
sante y fijelas con Loctite 241 y con el par de apriete correspondiente
(véase la tabla Pares de apriete).
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Sustituir las arandelas axiales 17KF110*, 17KF210*

Afloje el tornillo de articulacién y retirelo de la parte superior de la articu-
lacion.

Desmonte la articulacion ortésica.

Inserte las arandelas axiales sustituidas en la parte inferior de la articula-
cion.

Monte la articulacion ortésica con el tornillo de articulacién.

Limpie la rosca de las uniones atornilladas con un limpiador desengra-
sante y fijelas con Loctite 241 y con el par de apriete correspondiente.

Cambiar el tope de extensiéon 17KF210*

Afloje el tornillo de tope (2) y retirelo de la parte superior de la articula-
cion (1).

Desmonte el tope de extension (3).

Introduzca el tope de extension sustituido en la parte superior de la arti-
culacién teniendo en cuenta la posicion del tope de extension (véase
fig. 7)

Apriete el tornillo de tope en la parte superior de la articulacion.

Limpie la rosca de las uniones atornilladas con un limpiador desengra-
sante y fijelas con Loctite 241 y con el par de apriete correspondiente.

Sustituir el tope amortiguador 17KF110*, 17KF210*

17KF110*: afloje el tornillo de articulacién y retirelo de la parte superior
de la articulacién.

Presione el tope amortiguador sustituido en la parte superior de la arti-
culacion.

17KF210*: afloje el tornillo de tope y retirelo de la parte superior de la
articulacion.

17KF210*: retire el tope de extension.

17KF210*: presione el tope amortiguador sustituido (2) en el tope de ex-
tensién (1) (véase fig. 8).

17KF110%, 17KF210*: monte la articulacion ortésica.

Limpie la rosca de las uniones atornilladas con un limpiador desengra-
sante y fijelas con Loctite 241 y con el par de apriete correspondiente.

8 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacio-
nales vigentes.
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9 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais
correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.

9.1 Responsabilidad
El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a
lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se responsabiliza
de los dafos 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 del Reglamento de Productos Sanitarios
UE 2017/745. La declaracion de conformidad de la CE puede descargarse
en el sitio web del fabricante.

1 Prefacio Portugués

INFORMACAO

Data da Ultima atualizagdo: 2023-07-11

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

As instrugdes de utilizagdo fornecem informagdes importantes sobre o pro-
cessamento das articulagdes das articulacées da ortese para joelho
17KF110* e 17KF210*.
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2 Descricao do produto

2.1 Tamanhos disponiveis

Numero de arti- | Tama- Largura Material Peso corporal
go nho em mm max.
kg (Ibs)
17KF110*, 10 10 Aco/Titanio 15 (33)
17KF210*
17KF110*, 12 12 Aco/Titanio 20 (44)
17KF210*
17KF110*%, 14 14 Aco/Titanio 50 (110)
17KF210*
17KF110%, 16 16 Aco/Titanio 85 (187)
17KF210*
17KF110*, 20 20 Aco/Titanio 110 (242,5)
17KF210*

2.2 Estrutura

A 17KF110* articulagé@o da ortese para joelho consiste em um rolamento de
esferas e duas arruelas axiais. A 17KF210 articulacdo da drtese para joelho
é deslocada para tras e consiste em um rolamento de esferas, duas arruelas
de rolamento e um batente de extensdo intercambiavel com para-choques.
Para o 17KF210*, paradas de extensdo intercambiaveis estdo disponiveis
em -5°, (0 ° material fornecido), 5°, 10° e 15°.

NexGear Posterior Pro 17KF210*
Codigo Tamanho Retrodeslocamen-
to em mm

17KF210=* 10 10

17KF210=* 12 12

17KF210=* 14 14

17KF210=* 16 16

17KF210=* 20 20
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2.3 Componentes/e

strutura

Material fornecido 17KF110* (veja a fig. 1)

Pos. Quanti- | Designacao Codigo
dade
[Unida-
de]
1 1 Parte superior da articu- | Conjunto de assistén-
lagdo cia técnica
2 4 Parafuso 17K111=*
3 1 Parte inferior da articula- | (COMPposto por: para-
céo choques, arruelas axiais,
2 5 Arruela axial rolamentos de esferas)
5 1 Rolamento de esferas
6 1 Anel de acabamento
7 1 Parafuso da articulagao
9 1 Para-choques
Material fornecido 17KF210* (veja a fig. 2)
Pos. Quanti- | Designacao Codigo
dade
[Unida-
de]
1 1 Parte superior da articu- | Conjunto de assistén-
lagdo cia técnica
2 4 Parafuso 17K211=*
3 1 Parafuso de batente (composto por: pérai A
4 1 Rolamento de esferas choques, arruelas axiais,
rolamentos de esferas)
5 1 Anel de acabamento
6 1 Parafuso da articulagao
8 1 Parte inferior da articula-
cao
9 2 Arruela axial
10 Para-choques
11 1 Batente de extensao 0°
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Nao incluido no material fornecido

Pos. Quanti- | Designacao Codigo

dade

[Unida-

de]
Semilus- | 4 Batente de extensao Conjunto de batentes
tragdo (- 5°, 5°, 10°, 15°) 17KF213=*

Nao incluido no material fornecido (veja a fig. 5, veja a fig. 6)

Pos. Quanti- | Designacao | Numero de arti- | Tamanho da ar-
dade go ticulacao ortéti-
[Unida- ca
de]
Semiilus- |1 Auxilio para | 17KF113=1 *=10*/*=12*/*=1-
tracao montagem 4*
para rola- 17KF113=2 *=16*/*=20*
mentos de
esferas

Dummy de laminaca

o (veja a fig. 3

) nao incluido no material forneci-

do

Pos. Quanti- | para articu- | Designacao Codigo
dade lacao ortéti-
[Unida- |ca
de]

1 1 17KF110* Peca superior do | Kit dummy
dummy de lami- | 17KF112=*
nagao

2 1 17KF110* Parafuso com re-
baixo

3 1 17KF110* Peca inferior do

dummy de lami-
nagao
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Dummy de laminacao (veja a fig. 4) nao incluido no material forneci-

do

Pos. Quanti- | para articu- | Designacao Caodigo
dade lacao ortéti-
[Unida- |ca
de]

1 1 17KF210* Peca superior do | Kit dummy
dummy de lami- | 17KF212=*
nagao

2 1 17KF210* Peca inferior do
dummy de lami-
nagao

3 1 17KF210* Parafuso de
aperto

4 1 17KF210* Parafuso com re-
baixo

Nao incluido no material fornecido

Pos. Quanti- | Designacao Codigo

dade
[Unida-
de]

(veja a 2 Tala de extenséo 17SB100=*

fig. 1,

Pos. 8,

vejaa

fig. 2,

Pos. 7)

Sem ilus- |2 Barra de laminagdo 17SL100=*

tragao

3 Uso previsto

3.1 Finalidade
A articulagdo ortética deve ser usada exclusivamente aos pares para a or-
tetizagdo das extremidades inferiores em um paciente.
A Ottobock recomenda o uso da técnica de laminado e prepreg para as bar-
ra de laminacéo e as técnicas com Thermoplast e com talas e bragadeiras
para as talas de extensao.
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3.2 Indicacoes

* No caso de paralisia parcial ou completa da musculatura da perna
* Doengas ortopédicas do membro inferior

A indicacgao é prescrita pelo médico.

3.3 Vida util
Caso utilizado conforme o uso previsto e montado corretamente, o produto
é concebido para uma vida Util de 3 anos.

3.4 Qualificacao

O tratamento de um paciente com o produto sé pode ser efetuado por pes-
soal técnico qualificado. Pressupde-se que o pessoal técnico esteja familia-
rizado com as diversas técnicas, materiais, ferramentas e maquinas.

3.5 Possibilidades de combinacao
As seguintes articulagdes de tornozelo ortéticas do tornozelo sdo combina-
veis:

.+  17AD100*

.+ 17AD200*

.+ 17AD300*

e 17LA3N*

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia
Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées.
[iINDicAcAO ]| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Indicacoes de seguranca

/\ CUIDADO

Risco de aprisionamento na area de flexao da articulacao de joelho

Lesdo causada por aprisionamento de partes do corpo e de pegas de ves-

tudrio.

» Ao flexionar o produto, certifique-se de que ndo se encontrem partes
do corpo nem pegas de vestuario nessa area.

/\ CUIDADO

Sobrecarga de componentes de suporte
Lesbes devido a alteragdo ou perda da fungao

59



» 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, substitui¢cdo, revisdo pe-
lo servico de assisténcia do fabricante, etc.).

/\ CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos

Lesbes devido a alteragdo ou perda da fungao

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

/\ CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Lesbes devido a alteragdo ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade do produto.

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

/\ CUIDADO

Sobrecarga devido a uso em varios pacientes

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

» Observe a recomendacéo de manutencao.

| INDICAGAO|

Sobrecarga térmica do produto

Danificagé@o devido ao processamento térmico incorreto

» Na&o execute tratamentos térmicos acima de 300 °C.

» Antes do processamento térmico, remova todos os componentes sen-
siveis a temperatura (por ex. plasticos).

| INDICACAO|

Produto é exposto a condi¢cdes ambientais inadequadas
Danificagdes, fragilizagdo ou destrui¢cdo devido ao manuseio incorreto
» Evite o armazenamento em caso de umidade ambiente condensante.
» Evite o contato com meios abrasivos (por ex., areia, poeira).
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» Nao exponha o produto a temperaturas inferiores a -10 °C e superiores
a +60 °C (por ex., sauna, radiagdo solar excessiva, secagem sobre o
aquecedor).

5 Estabelecer a operacionalidade

Alinhamento paralelo das articulacoes ortéticas
Utilize o conjunto de ajuste 743R6 para posicionar as articulagdes ortéticas
no molde de gesso.

Usar o dummy de laminacao

1) Aparafusar as barras de laminagdo com os parafusos na parte inferior e
superior do dummy de laminacéao.

2) Fixar o dummy de laminagdo no modelo com o parafuso com rebaixo e
alinha-lo.

3) 17KF210*: transferir o angulo da articulac@o da ortese para joelho para
o dummy de laminacgéo e fixa-lo com o parafuso de fixacdo (veja a fig. 4,
pos. 3).

4) Curvar as talas.

Montar a tala

1) Aparafusar a tala com os parafusos na area de encaixe.

2) Limpar as roscas das conexdes roscadas com um detergente desengor-
durante e fixa-las com Loctite 241 e o torque de aperto adequado.

Torques de aperto em Nm (Ibf pol.)

Torx T20 T20 T20 T25 T25
17KF110=*, *10 *12 *14 *16 *20
17KF210=*

Parafuso da articula- | 3,5 Nm | 3,5 Nm 7 Nm 7 Nm 7 Nm
cao

Parafuso de batente | 3,5 Nm | 3,6 Nm | 3,56 Nm 7 Nm 7 Nm
Parafuso 3,5Nm | 3,6 Nm | 3,5 Nm 7 Nm 7 Nm

Utilizar dispositivo de protecao
» Proteger o produto contra sujeira: utilizar um dispositivo de protecao
adequado (por ex. protetores de articulagéo).
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6 Limpeza

Limpar o produto imediatamente apés o contato com agua salgada, clorada

ou contendo sabao, ou quando estiver sujo.

1) Lavar o produto com agua doce pura.

2) Secar o produto com um pano ou deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia
direta de calor (por exemplo, calor de fornos e aquecedores).

7 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.

As pecas sobressalentes encontram-se descritas no capitulo Descri¢cdo do
produto na segéo "Componentes/Construgdo”.

Utilizar somente lubrificante especial 633F7.

Remover rolamento de esferas

1) Soltar o parafuso da articulagdo e desmontar a articulagdo ortética.

2) Remover as arruelas axiais.

3) Passar o auxiliar de montagem do pino (3) pelo rolamento de esferas (2)
e posiciona-lo com a articulagdo ortética no auxiliar de montagem do su-
porte (1) (veja a fig. 5).

4) Pressionar o rolamento de esferas para fora (por ex., em um torno de
bancada).

Inserir o rolamento de esferas

Inclinacado do rolamento de esferas

Danificagdo mecénica

» Para substituir o rolamento de esferas, utilizar somente a ferramenta
17KF113* adequada.

» Ao inserir o rolamento de esferas na articulagao ortética, ndo inclina-lo
nem danificé-lo.
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Passar o auxiliar de montagem do pino (3) pelo rolamento de esferas (2)
e posiciona-lo com a articulagdo ortética no auxiliar de montagem do su-
porte (1) (veja a fig. 6).

Pressionar o rolamento de esferas para dentro (por ex., em um torno de
bancada).

Montar a articulagdo ortética com as arruelas axiais e o parafuso da arti-
culacéo.

Limpar as roscas das conexdes roscadas com um detergente desengor-
durante e fixa-las com Loctite 241 com o torque de aperto adequado
(consulte a tabela de torques de aperto).

Substituir arruelas axiais 17KF110*, 17KF210*

1)

agrep

Soltar o parafuso da articulagdo e remové-lo da parte superior da articu-
lacao.

Desmontar a articulagao ortética.

Inserir as arruelas axiais substituidas na parte inferior da articulagao.
Montar a articulagéo ortética com o parafuso da articulagéo.

Limpar as roscas das conexdes roscadas com um detergente desengor-
durante e fixa-las com Loctite 241 e o torque de aperto adequado.

Substituir batente de extensao 17KF210*

Soltar o parafuso do batente (2) e remové-lo da parte superior da articu-
lacao (1).

Desmontar o batente de extensao (3).

Inserir o batente de extensdo substituido na parte superior da articula-
¢do, prestando atencdo a posicdo do batente de extensdo (veja a fig. 7)
Aparafusar o parafuso do batente na parte superior da articulagao.
Limpar as roscas das conexdes roscadas com um detergente desengor-
durante e fixa-las com Loctite 241 e o torque de aperto adequado.

Substituir para-choques 17KF110*, 17KF210*

17KF110*: soltar o parafuso da articulag@o e remové-lo da parte superi-
or da articulagéo.

Pressionar o para-choques substituido na parte superior da articulagao.
17KF210*: soltar o parafuso do batente e remové-lo da parte superior da
articulagao.

17KF210*: remover o batente de extensao.

17KF210*: pressionar o para-choques substituido (2) no batente de ex-
tensdo (1) (veja a fig. 8).

17KF110*%, 17KF210*: Montar a articulagdo ortética.

Limpar as roscas das conexdes roscadas com um detergente desengor-
durante e fixa-las com Loctite 241 e o torque de aperto adequado.
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8 Eliminacao
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos nacionais.

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

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

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

1 Voorwoord Nederlands

Datum van de laatste update: 2023-07-11

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over de verwerking
van de orthesekniescharnieren 17KF110* en 17KF210*.
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2 Productbeschrijving

2.1 Beschikbare maten

Artikelnummer Maat Breedte Materiaal Max. lichaams-
in mm gewicht
kg (Ibs)

17KF110*, 10 10 Staal/titani- 15 (33)

17KF210* um

17KF110*, 12 12 Staal/titani- 20 (44)

17KF210* um

17KF110*%, 14 14 Staal/titani- 50 (110)

17KF210* um

17KF110%, 16 16 Staal/titani- 85 (187)

17KF210* um

17KF110*, 20 20 Staal/titani- 110 (242,5)

17KF210* um

2.2 Constructie

Het 17KF110* orthesekniescharnier bestaat uit een kogellager en twee axia-
le schijven. Het 17KF210 orthesekniescharnier is achterwaarts verschoven
en bestaat uit een kogellager, twee lagerschijven en een verwisselbare
extensie-aanslag met aanslagbuffer. Voor de 17KF210* zijn verwisselbare
extensie-aanslagen beschikbaar in -5°, (0° leveringsomvang), 5°, 10° en
15°.

NexGear Posterior Pro 17KF210*
Referentienummer Maat Verplaatsing naar
achteren in mm

17KF210=* 10 10

17KF210=* 12 12

17KF210=* 14 14

17KF210=* 16 16

17KF210=* 20 20
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2.3 Onderdelen/constructie

Inhoud van de levering 17KF110* (zie afb. 1)

Pos. Aantal Benaming Referentienummer
[stuks]

1 1 Bovenste scharnierdeel | Serviceset

2 4 Bout 17K111=*

3 1 Onderste scharnierdeel | (Pestaande uit: aanslag-

2 5 Axiale schiff buffers, axiale schijven,

kogellager)

5 1 Kogellager

6 1 Sierring

7 1 Scharnierbout

9 1 Aanslagbuffer

Inhoud van de levering 17KF210* (zie afb. 2)

Pos. Aantal Benaming Referentienummer

[stuks]

1 1 Bovenste scharnierdeel | Serviceset

2 4 Bout 17K211="*

3 1 Aanslagschroef (bestaandg uit: aap_slag-

2 1 Kogellager buffers, axiale schijven,
—— kogellager)

5 1 Sierring

6 1 Scharnierbout

8 1 Onderste scharnierdeel

9 2 Axiale schijf

10 1 Aanslagbuffer

11 1 Extensie-aanslag 0°

Niet bij de levering inbegrepen

Pos. Aantal Benaming Referentienummer
[stuks]

Niet afg- |4 Extensie-aanslag Aanslag-set

eb. (-5°, 5°, 10°, 15°) 17KF213=*

Niet bij de leveringsomvang inbegrepen (zie afb. 5, zie afb. 6)

Pos. Aantal Benaming Artikelnummer | Maat orthese-
[stuks] scharnier

Niet afg- |1 17KF113=1 *=10*/*=12*/*=1-

eb. 4*
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Niet bij de leveringsomvang inbegrepen (zie afb. 5, zie afb. 6)

Pos. Aantal Benaming Artikelnummer | Maat orthese-
[stuks] scharnier

Niet afg- |1 Montagehulp | 17KF113=2 *=16*/*=20*

eb. voor kogella-

gers

Niet bij de leveringsomvang inbegrepen lamineerdummy (zie afb. 3)

Pos. Aantal voor orthe- | Benaming Referentienum-
[stuks] sescharnier mer
1 1 17KF110* Bovenstuk lami- | Dummyset
neerdummy 17KF112=*
2 1 17KF110* Aanzetschroef
3 1 17KF110* Onderstuk lami-
neerdummy

Niet bij de leveringsomvang inbegrepen lamineerdummy (zie afb. 4)

Pos. Aantal voor orthe- | Benaming Referentienum-
[stuks] sescharnier mer
1 1 17KF210* Bovenstuk lami- | Dummyset
neerdummy 17KF212=*
2 1 17KF210* Onderstuk lami-
neerdummy
3 1 17KF210* Klemschroef
4 1 17KF210* Aanzetschroef
Niet bij de levering inbegrepen
Pos. Aantal Benaming Referentienummer
[stuks]
(zie 2 Verlengstang 17SB100=*
afb. 1,
pos. 8,
zie afb. 2,
pos. 7)
Niet afg- |2 Ingietstang 17SL100=*
eb.
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3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel

Het orthesescharnier mag uitsluitend paarsgewijs worden gebruikt als
onderdeel van orthesen voor de onderste ledematen bij één patiént.
Ottobock adviseert om voor de ingietstang de laminaat- en prepreg-techniek
te gebruiken en voor de verlengstangen de thermoplast- en de rail-klemtech-
niek.

3.2 Indicaties

* Bij gedeeltelijke of volledige verlamming van de beenspieren
* Orthopedische aandoeningen van de onderste extremiteit
De indicatie wordt gesteld door de arts.

3.3 Levensduur
Wanneer het product op de juiste manier wordt gemonteerd en gebruikt, is
de levensduur in principe 3 jaar.

3.4 Kwalificatie

Het product mag alleen bij patiénten worden aangemeten door een daarvoor
opgeleide vakspecialist. Het is noodzakelijk dat de vakspecialist vertrouwd is
met de verschillende technieken, materialen, gereedschappen en machines.

3.5 Combinatiemogelijkheden
De volgende orthese-enkelscharnieren kunnen worden gecombineerd:
+ 17AD100*

+  17AD200*
+  17AD300*
e 17LA3N*
4 Veiligheid

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

co's.

[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Klemgevaar in de buigzone van het kniegewricht
Verwonding door beknelling van lichaamsdelen en kleding.
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» Let op dat er zich bij het buigen van het product geen lichaamsdelen of
kledingstukken in deze zone bevinden.

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting van dragende delen

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

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

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

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage

Letsel door functieveranderingen of -verlies

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

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

/A 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.

vVvyy

/\ 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.

i

Thermische overbelasting van het product
Beschadiging door verkeerde thermische bewerking
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» Voer geen warmtebehandeling uit bij een temperatuur hoger dan
300 °C.

» Verwijder voordat u het product thermisch gaat bewerken, alle compo-
nenten die niet bestand zijn tegen hoge temperaturen (bijv. kunststof
componenten).

Product wordt blootgesteld aan verkeerde omgevingscondities

Beschadigingen, bros worden of onherstelbare defecten door een ver-

keerd gebruik

» Vermijd opslag bij condenserend omgevingsvocht.

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

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

5 Gebruiksklaar maken

INFORMATIE

Parallelle uitlijning van de orthesescharnieren
Gebruik de uitlijnset 743R6 voor de plaatsing van de orthescharnieren op
het gipspositief.

Lamineerdummy gebruiken

1) Schroef de ingietstangen met de schroeven op het onderstuk en boven-
stuk van de lamineerdummy.

2) Bevestig de lamineerdummy met de aanzetschroef op het model en richt
deze uit.

3) 17KF210*: breng de scharnierhoek van het orthesekniescharnier over op
de lamineerdummy en zet deze vast met de klemschroef (zie afb. 4,
pos. 3).

4) Buig de stangen.

Stang monteren

1) Schroef de stang met de schroeven in het insteekgebied.

2) Reinig de draad van de schroefverbindingen met een ontvettend reini-
gingsmiddel, draai ze aan met het voorgeschreven aanhaalmoment en
borg ze met Loctite 241.
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Aanhaalmomenten in Nm (Ibf in.)

Torx T20 T20 T20 T25 T25
17KF110="*, *10 *12 *14 *16 *20
17KF210=*

Scharnierbout 3,5 Nm | 3,56 Nm 7 Nm 7 Nm 7 Nm
Aanslagschroef 3,5Nm | 3,6 Nm | 3,5 Nm 7 Nm 7 Nm
Schroef 3,6Nm | 3,56 Nm | 3,56 Nm 7 Nm 7 Nm

Beschermingsinrichting gebruiken
» Bescherm het product tegen vuil. Gebruik hiervoor een geschikte
beschermingsinrichting (bijv. scharnierbeschermers).

6 Reiniging

Als het product in contact is geweest met water dat zout, chloor of zeep

bevat en wanneer het vuil is, moet het onmiddellijk worden gereinigd.

1) Spoel het product met schoon zoet water.

2) Droog het product af met een doek of laat het aan de lucht drogen. Ver-
mijd blootstelling aan directe hitte (bijv. de hitte van een kachel of radia-

tor).

7 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.
De vervangende onderdelen staan vermeld in het hoofdstuk "Onderde-
len/constructie”.
Gebruik uitsluitend het speciale smeermiddel 633F7.

Kogellager verwijderen

1) Draai de scharnierbout los en demonteer het orthesescharnier.

2) Verwijder de axiale schijven.

3) Leid de pen van de montagehulp (3) door het kogellager (2) heen en
plaats deze met het orthesescharnier in de montagehulpopname (1) (zie
afb. 5).

4) Druk het kogellager naar buiten (bijv. in een bankschroef).

71



Kogellager plaatsen

>

>

| LET OP

Schuin vastraken van het kogellager
Mechanische beschadiging

Gebruik alleen het juiste gereedschap 17KF113* om het kogellager te
vervangen.

Pas op dat het kogellager bij het plaatsen in het orthesescharnier niet
schuin vast komt te zitten of beschadigd raakt.

Leid de pen van de montagehulp (3) door het kogellager (2) heen en
plaats deze met het orthesescharnier in de montagehulpopname (1) (zie
afb. 6).

Druk het kogellager in (bijv. in een bankschroef).

Monteer het orthesescharnier met de axiale schijven en de scharnier-
bout.

Reinig de schroefdraad van de schroefverbindingen met een ontvettende
reiniger, zet deze vast met Loctite 241 en zorg daarbij voor het juiste
aanhaalmoment (zie tabel aanhaalmomenten).

Axiale schijven vervangen 17KF110*, 17KF210*

1)

LN

Draai de scharnierbout los en verwijder deze uit het bovenste scharnier-
deel.

Demonteer het orthesescharnier.

Plaats de vervangen axiale schijven in het onderste scharnierdeel.
Monteer het orthesescharnier met de scharnierbout.

Reinig de draad van de schroefverbindingen met een ontvettend reini-
gingsmiddel, draai ze aan met het voorgeschreven aanhaalmoment en
borg ze met Loctite 241.

Extensie-aanslag vervangen 17KF210*
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Draai de aanslagschroef (2) los en verwijder deze uit het bovenste schar-
nierdeel (1).

Demonteer de extensie-aanslag (3).

Plaats de vervangen extensie-aanslag in het bovenste scharnierdeel, let
daarbij op de positie van de extensie-aanslag (zie afb. 7).

Schroef de aanslagschroef in het bovenste scharnierdeel.

Reinig de draad van de schroefverbindingen met een ontvettend reini-
gingsmiddel, draai ze aan met het voorgeschreven aanhaalmoment en
borg ze met Loctite 241.



Aanslagbuffer vervangen 17KF110*, 17KF210*

1) 17KF110*: draai de scharnierbout los en verwijder deze uit het bovenste
scharnierdeel.

2) Druk de vervangen aanslagbuffer in het bovenste scharnierdeel.

3) 17KF210*: draai de aanslagschroef los en verwijder deze uit het boven-
ste scharnierdeel.

4) 17KF210*: verwijder de extensie-aanslag.

5) 17KF210*: druk de vervangen aanslagbuffer (2) in de extensie-aanslag
(1) (zie afb. 8).

6) 17KF110*, 17KF210*: monteer het orthesescharnier.

7) Reinig de draad van de schroefverbindingen met een ontvettend reini-
gingsmiddel, draai ze aan met het voorgeschreven aanhaalmoment en
borg ze met Loctite 241.

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

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

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

1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum fér senaste uppdatering: 2023-07-11
» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten
och beakta sékerhetsanvisningarna.
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» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sékert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det upp-
star problem.

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

» Spara det har dokumentet.

I den har bruksanvisningen far du viktig information om bearbetning av or-
tosknalederna 17KF110* och 17KF210*.

2 Produktbeskrivning
2.1 Tillgangliga storlekar

Artikelnummer | Storlek | Bredd i Material Maximal
mm kroppsvikt
kg (Ibs)
17KF110*, 10 10 Stal/titan 15 (33)
17KF210*
17KF110*, 12 12 Stal/titan 20 (44)
17KF210*
17KF110%, 14 14 Stal/titan 50 (110)
17KF210*
17KF110*, 16 16 Stal/titan 85 (187)
17KF210*
17KF1107%, 20 20 Stal/titan 110 (242,5)
17KF210*

2.2 Konstruktion

Ortosknéleden 17KF110* bestar av ett kullager och tva axialbrickor. Or-
tosknaleden 17KF210 har posterior forskjutning och bestar av ett kullager,
tva lagerskivor och ett utbytbart extensionsanslag med anslagsbuffert. For
17KF210* finns utbytbara extensionsanslag i -5°, (0 ° leveransomfattning),
5°, 10° och 15° tillgangliga.

NexGear Posterior Pro 17KF210*

Referensnummer Storlek Posterior forskjut-
ning i mm

17KF210=* 10 10

17KF210=* 12 12
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NexGear Posterior Pro 17KF210*

Referensnummer Storlek Posterior forskjut-
ning i mm

17KF210=* 14 14

17KF210=* 16 16

17KF210=* 20 20
2.3 Komponenter/konstruktion

Leveransens innehall 177KF110* (se bild 1)

Pos. Antal Beteckning Referensnummer

[st.]

1 1 Ledoverdel Servicesats

2 4 Skruv 17K111=*

3 1 Ledunderdel (bestar av: anslagsbuf-
1 D) Axialbricka fert, axialbrickor, kulla-
5 1 Kullager ger)

6 1 Dekorring

7 1 Ledskruv

9 1 Anslagsbuffert

Leveransens innehall 17KF210* (se bild 2)

Pos. Antal Beteckning Referensnummer

[st.]

1 1 Ledoverdel Servicesats

2 4 Skruv 17K211=*

3 1 Stoppskruv (bestér_ av: gnslagsbuf-
2 1 Kullager fert, axialbrickor, kulla-

g

5 1 Dekorring ger)

6 1 Ledskruv

8 1 Ledunderdel

9 2 Axialbricka

10 1 Anslagsbuffert

11 1 Extensionsanslag 0°
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Ingar ej i leveransen

Pos. Antal Beteckning Referensnummer
[st.]
Ejibild |4 Extensionsanslag Anslagssats
(-5°, 5°, 10°, 15°) 17KF213=*
Ingar inte i leveransen (se bild 5, se bild 6)
Pos. Antal Beteckning | Artikelnummer | Ortosledsstor-
[st.] lek
Ej i bild 1 Monterings- | 17KF113=1 *=10*/*=12*/*=1-
hjalp kullager 4*
17KF113=2 *=16*/*=20*
Ingar ej i leveransen: lamineringsdummy (se bild 3)
Pos. Antal for ortosled | Beteckning Referensnum-
[st.] mer
1 1 17KF110* Overdel pa lami- | Dummysats
neringsdummy 17KF112=*
2 1 17KF110* Ansatsskruv
3 1 17KF110* Underdel pa la-
mineringsdummy
Ingar ej i leveransen: lamineringsdummy (se bild 4)
Pos. Antal for ortosled | Beteckning Referensnum-
[st.] mer
1 1 17KF210* Overdel pa lami- | Dummysats
neringsdummy 17KF212=*
2 1 17KF210* Underdel pa la-
mineringsdummy
3 1 17KF210* Klamskruv
4 1 17KF210* Ansatsskruv
Ingar ej i leveransen
Pos. Antal Beteckning Referensnummer
[st.]
(se 2 Férlangningsskena 17SB100=*
bild 1,
pos. 8,
se bild 2,
pos. 7)
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Ingar ej i leveransen

Pos. Antal Beteckning Referensnummer
[st.]

Ej i bild 2 Gjutskena 17SL100=*

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvandning

Ortosleden &r enbart avsedd for parvis ortosforsérjning av en brukarens
nedre extremitet.

For gjutskenorna rekommenderar Ottobock laminat- och prepreg-tekniken
och for foérlangningsskenor rekommenderas tekniken med termoplast och
tekniken med skenor och hallare.

3.2 Indikationer

* Vid delférlamning eller fullstandig férlamning av benmuskulaturen
* Ortopediska sjukdomar i nedre extremiteten

Indikationen faststélls av lakare.

3.3 Livslangd

Vid avsedd anvéandning och korrekt utford montering ar produkten utformad
for en livslangd pa 3 ar.

3.4 Kvalifikation

Endast utbildad fackpersonal far éverlamna produkten till brukaren (t.ex. en

ortopedingenjor). Fackpersonalen forutsatts kunna hantera de tekniker, ma-
terial, verktyg och maskiner som &r aktuella.

3.5 Kombinationsmoéjligheter
Féljande ortosfotleder kan kombineras:

« 17AD100*
« 17AD200*
+ 17AD300*
e 17LA3N*

4 Sikerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse
Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
[anvisNING | Varning fér méjliga tekniska skador.
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4.2 Sakerhetsanvisningar

Klamrisk i ledens flexionsomrade

Personskada om kroppsdelar och klader klams fast.

» Se till att inga kroppsdelar eller kladesplagg befinner sig i detta omra-
de vid flexion av produkten.

/\ OBSERVERA
Overbelastning av birande delar
Skador till foljd av forandrade eller forlorade funktioner
Anvand produkten endast i det avsedda syftet.

Om produkten utséatts 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

/\ OBSERVERA
Felaktig inriktning eller montering
Skador till foljd av forandrade eller forlorade funktioner
» Monteringen far endast utféras av utbildad fackpersonal.
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.

/A OBSERVERA
Mekaniska skador pa produkten
Skador till f6ljd av forandrade eller forlorade 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.

/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.

» Ta hansyn till underhallsrekommendationen.

~
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Overhettning av produkten

Skador till foljd av felaktig varmebearbetning

» Genomfor ingen varmebehandling 6ver 300 °C.

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

Produkt som utsitts for olampliga omgivningsférhallanden

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

vande

» Undvik att férvara produkten i kondenserande luftfuktighet.

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

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

5 Gora klart for anvandning

Parallell inriktning av ortoslederna
Placera ortosleden pa gipspositivet med hjélp av justersatsen 743R6.

Anvanda lamineringsdummy

1) Skruva fast gjutskenorna pa lamineringsdummyn upptill och nedtill med
skruvarna.

2) Fixera och rikta in lamineringsdummyn pa modellen med ansatsskruven.

3) 17KF210*: Overfor ortoskniledens ledvinkel till lamineringsdummyn och
fast den med klamskruven (se bild 4, pos. 3).

4) Bodja skenorna.

Montering av skenan

1) Skruva fast skenan med skruvarna i insticksomradet.

2) Rengor skruvforbandens ganga med ett avfettande reng6ringsmedel och
sakra med Loctite 241 och lampligt atdragningsmoment.

Atdragningsmoment i Nm (Ibf in.)

Torx T20 T20 T20 T25 T25
17KF110=*, *10 *12 *14 *16 *20
17KF210="

Ledskruv 3,5Nm | 3,5 Nm 7 Nm 7 Nm 7 Nm
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Atdragningsmoment i Nm (Ibf in.)

Torx T20 T20 T20 T25 T25
17KF110=", *10 *12 *14 *16 *20
17KF210=*

Stoppskruv 3,5Nm | 3,56 Nm | 3,5Nm 7 Nm 7 Nm
Skruv 3,5Nm | 3,5Nm | 3,5Nm 7 Nm 7 Nm

Anvand skyddsanordning
» Skydda produkten fran smuts: Anvand en sarskild skyddsanordning
(t. ex. ledskydd).

6 Rengoring

Om produkten har kommit i kontakt med vatten som innehaller salt, klor eller

tval eller har blivit smutsig s& maste den rengoras snarast.

1) Skolj av produkten med rent sétvatten.

2) Torka produkten med en trasa eller lat den lufttorka. Undvik direkt var-
mepaverkan (t.ex. varme fran ugn eller radiatorer).

7 Underhall

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.

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

Anvand endast specialsmoérjmedel 633F7.

Ta bort kullager

1) Lossa ledskruven och ta iséar ortosleden.

2) Ta bort axialbrickorna.

3) For monteringsstiftet (3) genom kullagret (2) och placera det tillsammans
med ortosleden i monteringshjélpens hallare (1). (se bild 5).

4) Tryck ut kullagret (t.ex. i maskinskruvstycket).
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Satta i kullager

Kullagret skevar

Mekanisk skada

» Anvand endast det passande verktyget 17KF113* for att byta ut kullag-
ret.

» Se till att inte skada kullagret eller dess kanter nér du satter in det i or-
tosleden.

1) For monteringsstiftet (3) genom kullagret (2) och placera det tillsammans
med ortosleden i monteringshjélpens hallare (1). (se bild 6).

2) Tryck in kullagret (t.ex. i maskinskruvstycket).

3) Montera ortosleden med axialbrickorna och ledskruven.

4) Rengor skruvférbandens ganga med ett avfettande rengéringsmedel och
sikra med Loctite 241 och lampligt atdragningsmoment (se tabellen At-
dragsmoment).

Byta ut axialbrickor 17KF110*, 17KF210*
1) Lossa ledskruven och ta bort den fran ledéverdelen.

2) Demontera ortosleden.

3) Satt in den utbytta axialbrickan i ledunderdelen.

4) Montera ortosleden med ledskruven.

5) Rengor skruvférbandens géanga med ett avfettande rengéringsmedel och

sakra med Loctite 241 och lampligt atdragningsmoment.

Byt ut extensionsanslaget 17KF210*

1) Lossa stoppskruven (2) och ta ut den ur ledéverdelen (1).

2) Demontera extensionsanslaget (3).

3) Satt in det utbytta extensionsanslaget i ledéverdelen och observera ex-
tensionsanslagets lage (se bild 7).

4) Skruva in stoppskruven i ledéverdelen.

5) Rengor skruvférbandens géanga med ett avfettande rengéringsmedel och
sakra med Loctite 241 och lampligt atdragningsmoment.

Byta anslagsbuffert 177KF110*%, 17KF210*
1) 17KF110*: Lossa ledskruven och ta bort den fran ledéverdelen.

2) Tryck in den utbytta anslagsbufferten i ledéverdelen.

3) 17KF210*: Lossa stoppskruven och ta bort den fran ledéverdelen.

4) 17KF210*: Ta bort extensionsanslaget.

5) 17KF210*: Tryck in den utbytta anslagsbufferten (2) i extensionsanslaget

(1) (se bild 8).
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6) 17KF110*, 17KF210*: Montera ortosleden.
7) Rengor skruvférbandens ganga med ett avfettande rengdringsmedel och
sakra med Loctite 241 och lampligt atdragningsmoment.

8 Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med de féreskrifter som galler i ditt land.

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 foljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

9.2 CE-6verensstammelse

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

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2023-07-11

» Lees dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug,
og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen giver vigtige informationer om forarbejdningen af ortose-
kneeleddene 17KF110* og 17KF210*.
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2 Produktbeskrivelse

2.1 Storrelser, der kan leveres

Artikelnummer | Storrel- | Bredde i | Materiale Maks. krop-
se mm svaegt
kg (Ibs)
17KF110*, 10 10 Stal/titan 15 (33)
17KF210*
17KF110*, 12 12 Stal/titan 20 (44)
17KF210*
17KF110*%, 14 14 Stal/titan 50 (110)
17KF210*
17KF110%, 16 16 Stal/titan 85 (187)
17KF210*
17KF110*, 20 20 Stal/titan 110 (242,5)
17KF210*

2.2 Konstruktion

Ortose-knaeleddet 17KF110* bestar af et kugleleje og to aksialskiver.
Ortose-knaeleddet 17KF210 er forskudt bagud og bestar af et kugleleje, to
ekstensionsstop med anslagsbuffer. Til
17KF210* fas udskiftelige ekstensionsstop pa -5°, (0 ° medfelger), 5°, 10°

lejeskiver og et udskifteligt

og 15°.

NexGear Posterior Pro 17KF210*

Identifikation Storrelse Bagudforskydning
imm

17KF210=* 10 10

17KF210=* 12 12

17KF210=* 14 14

17KF210=* 16 16

17KF210=* 20 20

2.3 Komponenter/konstruktion

Leveringsomfang 17KF110* (se ill. 1)

Pos. Mangde | Betegnelse Artikelidentifikation
[stk.]

1 1 Ledoverdel Service-saet

2 4 Skrue 17K111=*
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Leveringsomfang 17KF110* (se ill. 1)

Pos. Mangde | Betegnelse Artikelidentifikation
[stk.]

3 1 Ledunderdel (bestar af: anslagsbuffer,

4 2 Aksialskive aksialskiver, kugleleje)

5 1 Kuglelejer

6 1 Pyntering

7 1 Ledskrue

9 1 Anslagsbuffer

Leveringsomfang 17KF210* (se ill. 2)

Pos. Mangde | Betegnelse Artikelidentifikation
[stk.]

1 1 Ledoverdel Service-saet

2 4 Skrue 17K211=*

3 1 Anslagsskrue (be;tér a}f: anslagsbgffer,

2 1 Kuglelejer aksialskiver, kugleleje)

5 1 Pyntering

6 1 Ledskrue

8 1 Ledunderdel

9 2 Aksialskive

10 1 Anslagsbuffer

11 1 Ekstensionsstop, 0°

lkke omfattet af leveringen

(-5°, 5°, 10°, 15°)

Pos. Mangde | Betegnelse Artikelidentifikation
[stk.]
udenill. |4 Ekstensionsstop Anslagssat

17KF213="

Ikke omfattet af leveringen (se ill. 5, se ill. 6)

Pos. Mangde | Betegnelse | Artikelnummer | Ortoseledsstor-
[stk.] relse
udenill. |1 Monterings- | 17KF113=1 *=10*/*=12*/*=1-
hjeelp til 4*
kugleleje 17KF113=2 *=16*/*=20*
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lkke omfattet af leveringen, lamineringsdummy (se ill. 3)

Pos. Mangde | til ortoseled | Betegnelse Artikelidentifi-
[stk.] kation
1 1 17KF110* Lamineringsdum- | Dummy-szet
my, overdel 17KF112=*
2 1 17KF110* Ansatsskrue
3 1 17KF110* Lamineringsdum-

my, underdel

Ikke omfattet af leveringen, lamineringsdummy (se ill. 4)

Pos. Maengde | til ortoseled | Betegnelse Artikelidentifi-
[stk.] kation
1 1 17KF210* Lamineringsdum- | Dummy-szet
my, overdel 17KF212=*
2 1 17KF210* Lamineringsdum-
my, underdel
3 1 17KF210* Klemskrue
4 1 17KF210* Ansatsskrue
lkke omfattet af leveringen
Pos. Maengde | Betegnelse Artikelidentifikation
[stk.]
(seill. 1, |2 Forleengerskinne 17SB100=*
pos. 8,
seill. 2,
pos. 7)
udenill. |2 Lamineringsskinne 17SL100=*

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal

Ortoseleddet méa udelukkende anvendes parvis til ortopaedteknisk behand-
ling af den nedre ekstremitet pa én og samme patient.

Ottobock anbefaler at anvende laminat- og prepreg-teknikken til stebeskin-
nerne og termoplast- og skinnebgjleteknikken til forleengerskinnerne.

3.2 Indikationer

* Ved hel eller delvis lammelse af benmuskulaturen
*  Ortopaediske sygdomme i den nedre ekstremitet
Indikationer stilles af laegen.
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3.3 Levetid
Ved korrekt anvendelse og faglig korrekt montering er produktet konstrueret
til en levetid pa 3 ar.

3.4 Kvalifikation
Kun det faguddannede personale ma forsyne en patient med produktet. Det

forudseettes, at det faguddannede personale er fortrolig med de forskellige
teknikker, materialer, veerktej og maskiner.

3.5 Kombinationsmuligheder
Folgende ortoseankelled kan kombineres:

+  17AD100*
«  17AD200*
«  17AD300*
e 17LA3N*

4 Sikkerhed

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

4.2 Sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Klemningsrisiko i knzeleddets bgjningsomrade

Personskade pa grund af klemning af legemsdele og bekleedningsdele.

» Serg for, at der ikke er legemsdele og bekleedningsdele i dette omra-
de, nar produktet bgjes.

A\ FORSIGTIG

Overbelastning af baerende komponenter

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Anvend kun produktet til det definerede anvendelsesomrade.

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

Forkert opbygning eller montering

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

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

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

Arbejd omhyggeligt med produktet.

Kontroller produktet for funktion og brugbarhed.

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

vVvyy

/\ 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.

{

Termisk overbelastning af produktet

Beskadigelse pa grund af ukorrekt termisk bearbejdning

» Udfer ingen varmebehandling over 300 °C.

» Fjern alle temperaturkritiske komponenter (f.eks. plastdele) inden den
termiske forarbejdning af produktet.

]

Produktet udszettes for forkerte omgivelsesbetingelser

Beskadigelser, skerhed eller adeleeggelse pa grund af ukorrekt handtering

» Undga opbevaring ved kondenserende omgivelsesfugtighed.

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

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

INFORMATION

Parallel justering af ortoseleddene
Benyt justeringsseettet 743R6 til placering af ortoseleddene pa det positive
gipsaftryk.

Brug af lamineringsdummy

1) Skru stebeskinnerne fast pa lamineringsdummyens over- og underdel
ved hjeelp af skruerne.

2) Fastger og juster lamineringsdummyen med ansatsskruen pa modellen.

3) 17KF210*: Overfer ortose-kneeleddets ledvinkel til laminierdummyen, og
fiksér den med klemskruen (se ill. 4, pos. 3).

4) Beoj skinnerne.

Montering af skinne

1) Skru skinnen fast i indstikningsomradet ved hjeelp af skruerne.

2) Renger skrueforbindelsernes gevind med et affedtende rengeringsmid-
del, og serg for at sikre med Loctite 241 og det tilsvarende tilspeendings-

moment.
Tilspaendingsmomenter i Nm (Ibf in.)

Torx T20 T20 T20 T25 T25
17KF110=*, *10 *12 *14 *16 *20
17KF210=*

Ledskrue 3,5Nm | 3,56 Nm 7 Nm 7 Nm 7 Nm
Anslagsskrue 3,5Nm | 3,56 Nm | 3,5Nm 7 Nm 7 Nm
Skrue 3,5Nm | 3,56 Nm | 3,5Nm 7 Nm 7 Nm

Brug af beskyttelsesanordning
> Beskyt produktet mod snavs: Anvend egnet beskyttelsesanordning
(f.eks. ledbeskytter).

6 Rengering

Renger produktet, nar det har veeret i kontakt med saltvand, klor- eller saebe-

holdigt vand samt ved tilsmudsninger.

1) Produktet skylles med rent ferskvand.

2) Produktet afterres med en klud eller det luftterres. Undga direkte var-
mepavirkning (f.eks. varme fra ovne eller radiatorer).
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7 Vedligeholdelse

INFORMATION

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.
Reservedelene er anfert i kapitlet Produktbeskrivelse under "Komponen-
ter/konstruktion".

Anvend kun special smeremiddel 633F7.

Afmontering af kuglelejet

1) Lesn ledskruen, og afmonter ortoseleddet.

2) Fjern aksialskiverne.

3) Fer monteringshjeelpestiften (3) gennem kuglelejet (2), og anbring den
med ortoseleddet i monteringshjeelpeholderen (1) (se ill. 5).

4) Tryk kuglelejet ud (f.eks. i skruestikket).

Indsaetning af kuglelejet

Skaev placering af kuglelejet

Mekanisk beskadigelse

» Nar kuglelejet udskiftes, ma der kun anvendes det passende veerkigj
17KF113*.

» Vip og beskadig ikke kuglelejet ved indsaetning i ortoseleddet.

1) Fer monteringshjeelpestiften (3) gennem kuglelejet (2), og anbring den
med ortoseleddet i monteringshjeelpeholderen (1) (se ill. 6).

2) Tryk kuglelejet ind (f.eks. i skruestikket).

3) Monter ortoseleddet med aksialskiverne og ledskruen.

4) Renger skrueforbindelsernes gevind med et affedtende rengeringsmid-
del og Loctite 241, og serg i den forbindelse for at sikre det tilsvarende
tilspeendingsmoment (se tabellen Tilspaendingsmomenter).

Udskiftning af aksialskiver 17KF110*, 17KF210*
1) Lesn ledskruen, og fjern den fra ledoverdelen.
Afmonter ortoseleddet.

Indszet de udskiftede aksialskiver i ledunderdelen.
Montér ortoseleddet med ledskruen.

2N
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5) Renger skrueforbindelsernes gevind med et affedtende rengeringsmid-
del, og serg for at sikre med Loctite 241 og det tilsvarende tilspzendings-
moment.

Udskiftning af ekstensionsstoppet 17KF210*

1) Lesn anslagsskruen (2), og fiern den fra ledoverdelen (1).

2) Afmonter ekstensionsstoppet (3).

3) Seet det udskiftede ekstensionsstop ind i ledoverdelen, samtidig med at
der holdes oje med ekstensionsstoppets position (se ill. 7)

4) Skru anslagsskruen ind i ledoverdelen.

5) Renger skrueforbindelsernes gevind med et affedtende rengeringsmid-
del, og serg for at sikre med Loctite 241 og det tilsvarende tilspeendings-
moment.

Udskiftning af anslagsbufferen 17KF110*, 17KF210*

1) 17KF110*: Lesn ledskruen, og fjern den fra ledoverdelen.

2) Tryk den udskiftede anslagsbuffer ind i ledoverdelen.

3) 17KF210*: Losn anslagsskruen, og fiern den fra ledoverdelen.

4) 17KF210*: Tag ekstensionsstoppet ud.

5) 17KF210*: Tryk den udskiftede anslagsbuffer (2) ind i ekstensionsstop-
pet (1) (se ill. 8).

6) 17KF110*, 17KF210*: Monter ortoseleddet.

7) Renger skrueforbindelsernes gevind med et affedtende rengeringsmid-
del, og serg for at sikre med Loctite 241 og det tilsvarende tilspeendings-
moment.

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

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

9.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten
patager sig intet ansvar for skader, som er opstéet ved tilsideszsttelse af det-
te dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt sen-
dring af produktet.
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9.2 CE-overensstemmelse

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

1 Forord Norsk

Dato for siste oppdatering: 2023-07-11

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bearbeidingen av ortosekne-
leddene 17KF110* og 17KF210*.

2 Produktbeskrivelse
2.1 Tilgjengelige storrelser

Artikkelnum- Storrel- | Bredde i | Materiale Maks. kropps-
mer se mm vekt
kg (Ibs)
17KF110*, 10 10 Stal/titan 15 (33)
17KF210*
17KF110*, 12 12 Stal/titan 20 (44)
17KF210*
17KF110*%, 14 14 Stal/titan 50 (110)
17KF210*
17KF110*, 16 16 Stal/titan 85 (187)
17KF210*
17KF110*, 20 20 Stal/titan 110 (242,5)
17KF210*
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2.2 Konstruksjon

17KF110* ortosekneleddet bestar av et kulelager og to aksialskiver.
17KF210 ortosekneleddet er forskjovet bakover og bestar av et kulelager, to
lagerskiver og et utskiftbart ekstensjonsanslag med stoppbuffer. De utskift-
bare ekstensjonsanslagene -5°, (0 ° inkludert i leveransen), 5°, 10° og 15°
er tilgjengelige for 17KF210*.

NexGear Posterior Pro 17KF210*

Merking Storrelse Forflytning bakover
i mm

17KF210=* 10 10

17KF210=* 12 12

17KF210=* 14 14

17KF210=* 16 16

17KF210=* 20 20
2.3 Komponenter/konstruksjon

Leveringsomfang 17KF110* (se fig. 1)

Pos. Antall Betegnelse Merking

[stk.]

1 1 Leddoverdel Servicesett

2 4 Skrue 17K111=*

3 1 Leddunderdel (bestaende av: stoppbuf-
2 D) Aksialskive fer, aksialskiver, kulela-
5 1 Kulelager ger)

6 1 Pyntering

7 1 Leddskrue

9 1 Stoppbuffer

Leveringsomfang 17KF210* (se fig. 2)

Pos. Antall Betegnelse Merking

[stk.]

1 1 Leddoverdel Servicesett

2 4 Skrue 17K211=*

3 1 Anslagsskrue (bestéer\de av: stoppbuf-
2 1 Kulelager fer, aksialskiver, kulela-

9
5 1 Pyntering ger)
6 1 Leddskrue




Leveringsomfang 17KF210* (se fig. 2)

Pos. Antall Betegnelse Merking
[stk.]

8 1 Leddunderdel Servicesett

9 2 Aksialskive 17K211=*

10 1 Stoppbuffer (bestéer\de av: stoppbuf-
11 1 Ekstensionsansiag 0° fer, aksialskiver, kulela-
) g

ger)
Ikke inkludert i leveransen
Pos. Antall Betegnelse Merking
[stk.]
ikke av- |4 Ekstensjonsanslag Anslagssett
bildet (-5°, 5°, 10°, 15°) 17KF213=*
Ikke inkludert i leveransen (se fig. 5, se fig. 6)
Pos. Antall Betegnelse | Artikkelnum- Ortoseleddstor-
[stk.] mer relse
ikke av- |1 Kulelager 17KF113=1 *=10*/*=12*/*=1-
bildet monterings- 4*
hjelp 17KF113=2 *=16*/*=20*
Ikke inkludert i leveransen lamineringsdummy (se fig. 3)
Pos. Antall for ortose- Betegnelse Merking
[stk.] ledd
1 1 17KF110* Overdel lamine- | Dummy-sett
ringsdummy 17KF112=*
2 1 17KF110* Posisjonerings-
skrue
3 1 17KF110* Underdel lamine-
ringsdummy
Ikke inkludert i leveransen lamineringsdummy (se fig. 4)
Pos. Antall for ortose- Betegnelse Merking
[stk.] ledd
1 1 17KF210* Overdel lamine- | Dummy-sett
ringsdummy 17KF212=*
2 1 17KF210* Underdel lamine-
ringsdummy
3 1 17KF210* Klemskrue
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Ikke inkludert i leveransen lamineringsdummy (se fig. 4)

Pos. Antall for ortose- | Betegnelse Merking
[stk.] ledd

4 1 17KF210* Posisjonerings- | Dummy-sett

skrue 17KF212=*

Ikke inkludert i leveransen

Pos. Antall Betegnelse Merking
[stk.]

(sefig. 1, |2 Skjeteskinne 17SB100=*

pos. 8,

se fig. 2,

pos. 7)

ikke av- |2 Lamineringsskinne 17SL100=*

bildet

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal

Ortoseleddet skal utelukkende brukes parvis til ortoseutrustning av nedre
ekstremitet hos én bruker.

Ottobock anbefaler & bruke laminat- og prepreg-teknikk til lamineringsskin-
nene, og termoplast- og skinneklemme-teknikk til skjeteskinnene.

3.2 Indikasjoner

* Ved delvis eller fullstendig lammelse i beinmuskulaturen
*  Ortopediske sykdommer i den nedre ekstremitet
Indikasjonen fastsettes av legen.

3.3 Levetid
Nar produktet brukes i henhold til bestemmelsene og monteres fagmessig er
det beregnet & ha en levetid pa 3 ar.

3.4 Kvalifikasjon

Produktet skal bare settes pa brukeren av utdannet fagpersonell. Det forut-
settes at fagpersonellet er kjent med hvordan de ulike teknikkene, materiale-
ne, verkteyene og maskinene brukes.

3.5 Kombinasjonsmuligheter
Folgende ortoseankelledd kan kombineres:
+ 17AD100*

+ 17AD200*
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* 17AD300*
* 17LA3SN*

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

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

4.2 Sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Klemfare i kneleddets boyeomrade

Skade pa grunn av klemming av kroppsdeler og klzer.

» Pass pa at ingen kroppsdeler og klesplagg befinner seg i dette omra-
det nar produktet boyes.

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av baerende komponenter

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Bruk produktet kun til det definerte bruksomradet.

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

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging eller montering

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

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

Veer noye ved arbeid med produktet.

Kontroller produktet for funksjon og bruksevne.

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

vVvyYy
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/\ 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.

Termisk overbelastning av produktet

Fare for skade grunnet feil termisk bearbeiding

» lkke utfer varmebehandlinger pa over 300 °C.

» Fjern samtlige temperaturkritiske komponenter (f.eks. plastdeler) fer
den termiske bearbeidingen.

Produktet utsettes for feil miljgforhold

Fare for skader, sprohet eller edeleggelse grunnet feil handtering

» Unnga lagring ved kondenserende fuktighet i omgivelsene.

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

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

5 Klargjering til bruk

INFORMASJON

Parallell innretting av ortoseleddene
Bruk justeringssett 743R6 for plassering av ortoseleddene pa gipspositi-

ven.

Bruke lamineringsdummy
1) Skru inn lamineringsskinnene med skruene pa underdelen og overdelen

til lamineringsdummyen.

2) Fest lamineringsdummyen pa modellen med posisjoneringsskruen og
juster den.

3) 17KF210*: Overfor leddvinkelen til ortosekneleddet til lamineringsdum-
myen og fest den med klemskruen (se fig. 4, pos. 3).

4) Boy skinnene.
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Montere skinne

1) Skru fast skinnen med skruene i innstikksomradet.

2) Rengjer gjengene i skrueforbindelsene med et avfettende rengjerings-
middel og sikre med Loctite 241 og tilsvarende tiltrekkingsmoment.

Tiltrekkingsmomenter i Nm (Ibf in.)

Torx T20 T20 T20 T25 T25
17KF110=*, *10 *12 *14 *16 *20
17KF210="

Leddskrue 3,5 Nm | 3,5 Nm 7 Nm 7 Nm 7 Nm
Anslagsskrue 3,5Nm | 3,6 Nm | 3,56 Nm 7 Nm 7 Nm
Skrue 3,6 Nm | 3,56 Nm | 3,56 Nm 7 Nm 7 Nm

Bruke verneinnretning
» Beskytt produktet mot skitt: Bruk egnet verneutstyr (f.eks. leddbeskyt-
ter).

6 Rengjoring

Leddet ma rengjeres omgaende etter kontakt med salt-, klor- eller sapehol-

dig vann samt ved tilsmussing.

1) Skyll av produktet med rent ferskvann.

2) Tork av produktet med en klut eller la det Iuftterke. Unnga varmepavirk-
ning (f.eks. ovns- eller radiatorvarme).

7 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.

Reservedelene star oppfert i kapittelet Produktbeskrivelse under "Kompo-
nenter/konstruksjon".
Bruk kun spesialsmeremiddel 633F7.
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Fjerne kulelager

1)
2)
3)

4)

Losne leddskruen og demonter ortoseleddet.

Fjern aksialskivene.

Fer monteringshjelp-tappen (3) gjennom kulelageret (2) og plasser den i
monteringshjelp-festet (1) med ortoseleddet (se fig. 5).

Trykk ut kulelageret (f.eks. i en skrustikke).

Sette inn kulelager

>
>

Fastkiling av kulelageret
Mekanisk skade

Bruk kun riktig verktey 17KF113* for & skifte ut kulelageret.
Kulelageret ma ikke kile seg fast eller skades nar det settes inn i
ortoseleddet.

Fer monteringshjelp-tappen (3) gjennom kulelageret (2) og plasser den i
monteringshjelp-festet (1) med ortoseleddet (se fig. 6).

Trykk inn kulelageret (f.eks. i en skrustikke).

Monter ortoseleddet med aksialskivene og leddskruen.

Rengjer gjengene i skrueforbindelsene med et avfettende rengjerings-
middel og sikre med Loctite 241 med tilsvarende tiltrekkingsmoment (se
tabell tiltrekkingsmomenter).

Skifte ut aksialskiver 177KF110*, 17KF210*

1)

N

N

agrep

Lesne leddskruen og fjern den fra leddoverdelen.

Demonter ortoseleddet.

Sett de utskiftede aksialskivene inn i leddunderdelen.

Monter ortoseleddet med leddskruen.

Rengjer gjengene i skrueforbindelsene med et avfettende rengjerings-
middel og sikre med Loctite 241 og tilsvarende tiltrekkingsmoment.

Skifte ut ekstensjonsanslag 17KF210*

1)
2)
3)

4)
5)
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Lesne anslagsskruen (2) og fijern den fra leddoverdelen (1).

Demonter ekstensjonsanslaget (3).

Sett det utskiftede ekstensjonsanslaget inn i leddoverdelen, og veer opp-
merksom pa plasseringen av ekstensjonsanslaget (se fig. 7)

Skru anslagsskruen inn i leddoverdelen.

Rengjer gjengene i skrueforbindelsene med et avfettende rengjerings-
middel og sikre med Loctite 241 og tilsvarende tiltrekkingsmoment.



Skifte utx stoppbufferen 17KF110*, 17KF210*
1) 17KF110*: Losne leddskruen og fiern den fra leddoverdelen.

2) Trykk den utskiftede stoppbufferen inn i leddoverdelen.

3) 17KF210*: Losne anslagsskruen og fiern den fra leddoverdelen.

4) 17KF210*: Fjern ekstensjonsanslaget.

5) 17KF210*: Trykk den utskiftede stoppbufferen (2) inn i ekstensjonsansla-
get (1) (se fig. 8).

6) 17KF110*, 17KF210*: Monter ortoseleddet.

7) Rengjer gjengene i skrueforbindelsene med et avfettende rengjerings-
middel og sikre med Loctite 241 og tilsvarende tiltrekkingsmoment.

8 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

9 Juridiske merknader

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

9.1 Ansvar

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

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

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman péivityksen paivamaara: 2023-07-11

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttéa ja noudata
turvallisuusohijeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttéon.

» Kaénny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.
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» lIimoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityises-
ti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimival-
taiselle viranomaiselle.

» Sailytd tamé asiakirja.

Tasta kayttdohjeesta saat tarkeitd tietoja ortoosipolvinivelten 17KF110* ja
17KF210* tyostamisesta.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Kaytettédvissa olevat koot

Tuotenumero Koko Leveys, Materiaali | Korkein sallittu
mm ruumiinpaino
kg
17KF1107%, 10 10 Teras/titaani 15
17KF210*
17KF110*%, 12 12 Teras/titaani 20
17KF210*
17KF110*, 14 14 Terés/titaani 50
17KF210*
17KF1107%, 16 16 Teras/titaani 85
17KF210*
17KF110*, 20 20 Teréas/titaani 110
17KF210*
2.2 Rakenne

Ortoosipolvinivel 17KF110* koostuu kuulalaakerista ja kahdesta aksiaalilaa-
tasta. Ortoosipolvinivel 17KF210 on taakse siirretty malli, joka koostuu
yhdestd kuulalaakerista, kahdesta laakerilaatasta ja yhdestd vaihdettavissa
olevasta ekstensiorajoittimesta, jossa on vastepuskuri. Mallille 17KF210* on
saatavilla vaihdettavissa olevat ekstensiorajoittimet -5°, (0° siséltyy toimi-
tukseen), 5°, 10° ja 15°.

NexGear Posterior Pro 17KF210*

Koodi Koko Taakse siirto, mm
17KF210=* 10 10

17KF210=* 12 12

17KF210=* 14 14

17KF210=* 16 16

17KF210=* 20 20
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2.3 Rakenneosat/rakenne

Toimituspaketti 17KF110* (katso Kuva 1)

Kohta Maara Nimike Tuotekoodi
[kpl]
1 1 Nivelen ylaosa Huoltosarja
2 4 Ruuvi 17K111=*
3 1 Nivelen alaosa (osat: vastepuskuri, aksi-
2 5 Aksiaalilaata aalilaatat, kuulalaakeri)
5 1 Kuulalaakeri
6 1 Paaterengas
7 1 Nivelruuvi
9 1 Vastepuskuri

Toimituspaketti 17KF210* (katso Kuva 2)

Kohta Maara Nimike Tuotekoodi
[kpl]
1 1 Nivelen ylaosa Huoltosarja
2 4 Ruuvi 17K211=*
3 1 Vasteruuvi (osat: vastepuskuri, aksi-
2 1 Kuulalaakeri aalilaatat, kuulalaakeri)
5 1 Paaterengas
6 1 Nivelruuvi
8 1 Nivelen alaosa
9 2 Aksiaalilaatta
10 1 Vastepuskuri
11 1 Ekstensiorajoitin 0°
Eivat sisally toimituspakettiin
Kohta Maara Nimike Tuotekoodi
[kpl]
ei kuvaa |4 Ekstensiorajoitin Vastesarja
(-5°, 5°, 10°, 15°) 17KF213=*
Eivat sisilly toimituspakettiin (katso Kuva 5, katso Kuva 6)
Kohta Maara Nimike Tuotenumero Ortoosinivelen
[kpl] koko
ei kuvaa |1 17KF113=1 *=10*/*=12*/*=1-
4*
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Eivat sisally toimituspakettiin (katso Kuva 5, katso Kuva 6)

Kohta Maara Nimike Tuotenumero Ortoosinivelen
[kpl] koko
ei kuvaa |1 Kuulalaakerin | 177KF113=2 *=16*/*=20*
kiinnitysapu-
véline
Eivat sisdlly toimituspakettiin Laminointimalli (katso Kuva 3)
Kohta Maara ortoosinive- | Nimike Tuotekoodi
[kpl] lelle
1 1 17KF110* Laminointimalli, | Mallisarja
ylaosa 17KF112=*
2 1 17KF110* Pidatysruuvi
3 1 17KF110* Laminointimalli,
alaosa
Eivat sisélly toimituspakettiin Laminointimalli (katso Kuva 4)
Kohta Maara ortoosinive- | Nimike Tuotekoodi
[kpl] lelle
1 1 17KF210* Laminointimalli, | Mallisarja
yldosa 17KF212=*
2 1 17KF210* Laminointimalli,
alaosa
3 1 17KF210* Kiristysruuvi
4 1 17KF210* Pidatysruuvi
Eivat sisally toimituspakettiin
Kohta Maara Nimike Tuotekoodi
[kpl]
(katso 2 Pidennyskisko 17SB100=*
Kuva 1,
kohta 8,
katso
Kuva 2,
kohta 7)
ei kuvaa |2 Valukisko 17SL100=*
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3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

Ortoosinivel on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan pareittain potilaan ala-
raajan ortoosihoitoon.

Ottobock suosittelee kayttamaan valukiskoja ainoastaan laminointi- ja
prepreg-tekniikassa ja pidennyskiskoja kestomuovi- ja kisko-kiinnitin-teknii-
kassa.

3.2 Indikaatiot

» Jalkalihasten osittainen tai taydellinen halvaus
* Alaraajan ortopediset sairaudet

Laakari toteaa indikaation.

3.3 Kayttoika
Tuotteella on kolmen vuoden kayttdikd, jos sitd kaytetddn maardysten
mukaisesti ja asennus on tehty asiantuntevasti.

3.4 Patevyysvaatimus

Tuotteen saa sovittaa potilaalle vain koulutettu ammattihenkilosto. Edellytyk-
send on, ettd ammattihenkilostd on perehtynyt eri tekniikoiden, materiaalien,
tyokalujen ja koneiden kasittelyyn.

3.5 Yhdistelmdmahdollisuudet
Seuraavat ortoosinilkkanivelet ovat yhdisteltavissa:

* 17AD100*
* 17AD200*
* 17AD300*
e 17LA3N*

4 Turvallisuus
4.1 Kiyttoohjeen varoitussymbolien selitys
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva

varoitus.

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.
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4.2 Turvaohjeet

/A HUOMIO

Puristumisvaara polvinivelen koukistusalueella

Vammoja puristuksiin joutuneiden kehonosien ja vaatekappaleiden seu-

rauksena.

» Tuotetta koukistettaessa talla alueella ei saa olla ruumiinosia tai vaate-
kappaleita.

/A HUOMIO

Kantavien osien ylikuormitus

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Kayta tuotetta vain maarattya kayttoéaluetta 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 kokoonpano tai asennus

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena
» Vain koulutettu ammattihenkilosté saa suorittaa asennuksen.
» Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessési tuotteen kanssa.

» Tarkista tuotteen toiminta ja kayttokunto.

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

/A HUOMIO

Ylikuormitus useammalla kuin yhdella potilaalla tapahtuneen kayton
seurauksena

Loukkaantumisvaara ja toimintojen heikkeneminen seké tuotevauriot

» Kayta tuotetta vain yhdella potilaalla.

» Huomioi huoltosuositus.
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Tuotteen lampoylikuormitus

Epéasianmukaisen lampodkasittelyn aiheuttamat vauriot

» Ala suorita lampokasittelya yli 300 °C:ssa.

» Poista ennen ldmpokasittelya kaikki lampétilan kannalta kriittiset kom-
ponentit (esim. muoviosat).

Tuote altistetaan vaaranlaisille ymparistéolosuhteille

Vaurioituminen, haurastuminen tai rikkoutuminen epéasianmukaisen késit-

telyn seurauksena

P> Valta tuotteen varastointia kosteassa ympéristossé, 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 Saattaminen kayttékuntoon

Ortoosinivelten kohdistus samansuuntaisiksi
Kayta saatosarjaa 743R6 ortoosinivelten sijoittamiseksi kipsipositiiviin.

Laminointimallin kayttaminen

1) Kiinnita valukiskot ruuveilla laminointimallin yl&- ja alaosaan.

2) Kiinnita laminointimalli pidatysruuvilla malliin ja kohdista se.

3) 17KF210*: Siirra orteesin polvinivelen nivelkulma laminointimalliin ja kiin-
nita se kiinnitysruuvilla (katso Kuva 4, kohta 3).

4) Taivuta kiskot.

Kiskon asennus

1) Kiinnita kiskot kiinnitysalueelle ruuveilla.

2) Puhdista ruuviliitosten kierteet rasvaa poistavalla puhdistusaineella ja
varmista ne Loctite 241 -ruuvilukitteella ja kayttamélla ohjeiden mukaista
kiristysmomenttia.
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Kiristysmomentit, Nm
Torx T20 T20 T20 T25 T25
17KF110="*, *10 *12 *14 *16 *20
17KF210="
Nivelruuvi 3,5Nm | 3,56 Nm 7 Nm 7 Nm 7 Nm
Vasteruuvi 3,5Nm | 3,6 Nm | 3,5 Nm 7 Nm 7 Nm
Ruuvi 3,6Nm | 3,56 Nm | 3,56 Nm 7 Nm 7 Nm

Suojaimen kaytto
» Suojaa tuote lialta: Kayta sopivaa suojainta (esim. nivelsuojainta).

6 Puhdistus

Puhdista tuote, kun se on joutunut kosketuksiin suola-, kloori- tai saippuapi-

toisen veden kanssa, tai kun se on likaantunut.

1) Huuhtele tuote puhtaalla suolattomalla vedella.

2) Kuivaa tuote pyyhkeelld tai anna sen kuivua itsestaan. Valta suoraa lam-
povaikutusta (esim. uunin tai lampopatterin [amp0d).

7 Huolto

Tuote saattaa potilaskohtaisesti kuormittua voimakkaammin.
» Lyhennd huoltovaleja potilaan odotettavissa olevien kuormitusten
mukaisesti.

Valmistajan tuoteméaraysten mukaan toiminta- ja kulumistarkastus on suori-
tettava vahintadan puolen vuoden valein.

Varaosat on lueteltu luvun "Tuotteen kuvaus" kohdassa "Rakenneosat/raken-
ne".

Kayta vain erikoisvoiteluainetta 633F7.

Kuulalaakerin poistaminen

1) Irrota nivelruuvi ja irrota ortoosin nivel.

2) Poista aksiaalilaatat.

3) Vie kiinnitysapuvélinetappi (3) kuulalaakerin (2) lapi ja kohdista ortoosini-
velen kanssa kiinnitysapuvalinekohtaan (1) (katso Kuva 5).

4) Paina kuulalaakeri ulos (esim. ruuvipenkissa).
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Kuulalaakerin asettaminen paikalleen

Kuulalaakerin viistoutus

Mekaaniset vauriot

» Kayta kuulalaakerin vaihtoon vain siihen sopivaa tyokalua 17KF113*.

» Ala viistouta tai vahingoita kuulalaakeria asettaessasi sita ortoosinive-
leen.

1) Vie kiinnitysapuvélinetappi (3) kuulalaakerin (2) lapi ja kohdista ortoosini-
velen kanssa kiinnitysapuvélinekohtaan (1) (katso Kuva 6).

2) Paina kuulalaakeri sisédan (esim. ruuvipenkissa).

3) Kiinnita ortoosinivel aksiaalilaattojen ja nivelruuvin avulla.

4) Puhdista ruuvilitosten kierteet rasvaa poistavalla puhdistusaineella ja
varmista ne Loctite 241 -ruuvilukitteella ja kdyttamalla ohjeiden mukaista
kiristysmomenttia (katso kiristysmomenttitaulukko).

Aksiaalilaattojen vaihtaminen 17KF110*, 17KF210*

1) Avaa nivelruuvi ja irrota se nivelen ylaosasta.

2) Irrota ortoosinivel.

3) Aseta vaihdetut aksiaalilaatat nivelen alaosaan.

4) Kiinnita ortoosinivel nivelruuvilla.

5) Puhdista ruuviliitosten kierteet rasvaa poistavalla puhdistusaineella ja

varmista ne Loctite 241 -ruuvilukitteella ja kayttdmaélla ohjeiden mukaista
kiristysmomenttia.

Ekstensiorajoittimen vaihtaminen 17KF210*

1) Avaa vasteruuvi (2) ja irrota se nivelen ylaosasta (1).

2) Irrota ekstensiorajoitin (3).

3) Aseta vaihdettu ekstensiorajoitin nivelen yldosaan. Ota huomioon eksten-
siorajoittimen asento (katso Kuva 7)

4) Kiinnita vasteruuvi nivelen yldosaan.

5) Puhdista ruuvilitosten kierteet rasvaa poistavalla puhdistusaineella ja
varmista ne Loctite 241 -ruuvilukitteella ja kayttamélla ohjeiden mukaista
kiristysmomenttia.

Vastepuskurin vaihto 17KF110*, 17KF210*

1) 17KF110*: Avaa nivelruuvi ja irrota se nivelen ylaosasta.
2) Paina vaihdettu vastepuskuri kiinni nivelen yldosaan.

3) 17KF210*: Avaa vasteruuvi ja irrota se nivelen yldosasta.
4) 17KF210*: Irrota ekstensiorajoitin.
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5) 17KF210*: Paina vaihdettu vastepuskuri (2) kiinni ekstensiorajoittimeen
(1) (katso Kuva 8).

6) 17KF110*, 17KF210*: Kiinnita ortoosinivel.

7) Puhdista ruuviliitosten kierteet rasvaa poistavalla puhdistusaineella ja
varmista ne Loctite 241 -ruuvilukitteella ja kayttamélla ohjeiden mukaista
kiristysmomenttia.

8 Jatehuolto
Havité tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.

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

9.1 Vastuu

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

9.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU)
2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi
ladata valmistajan verkkosivuilta.

1 Wprowadzenie Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2023-07-11

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

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

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

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzywania zawiera istotne informacje dotyczace obroébki
ortotycznych przegubéw kolanowych 17KF110* oraz 17KF210*.

108



2 Opis produktu

2.1 Dostepne wielkosci

Numer artykutu | Rozmiar | Szero- Materiat Maks. masa
koS¢ w ciata

mm kg (Ibs)

17KF110*, 10 10 Stal / Tytan 15 (33)

17KF210*

17KF110*, 12 12 Stal / Tytan 20 (44)

17KF210*

17KF1107%, 14 14 Stal / Tytan 50 (110)

17KF210*

17KF110%, 16 16 Stal / Tytan 85 (187)

17KF210*

17KF110*, 20 20 Stal / Tytan 110 (242,5)

17KF210*

2.2 Konstrukcja

17KF110* Orteza stawu kolanowego sktada sie z tozyska kulkowego i dwéch
tarcz osiowych. Orteza stawu kolanowego 17KF210 jest przesunigta do tytu i
sklada sie z fozyska kulkowego, dwéch tarcz tozyskowych i wymiennego
wspornika przedtuzajagcego z odbojnikiem. Dla 17KF210* dostepne sa

wymienne koncéwki przediuzajace w zakresie -5°, (0 ° zakres dostawy), 5°,
10° oraz 15°.

NexGear Tylny Pro 17KF210*
Oznaczenie Rozmiar Przesuniecie
wsteczne w mm

17KF210=" 10 10

17KF210=" 12 12

17KF210=* 14 14

17KF210=* 16 16

17KF210=* 20 20
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2.3 Podzespoty/Konstrukcja

Zakres dostawy 17KF110* (patrz ilustr. 1)

Poz. llosé Nazwa Oznaczenie artykutu
[Szt.]

1 1 Czegé¢ gorna przegubu | Zestaw serwisowy

2 4 Sruba 17K111=*

3 1 Czesé dolna przegubu | (Skiadajacy sie z: odboj-

4 2 Podktadka osiowa n||.(c')w, tarcz osiowych,

5 1 tozysko kulkowe fozysk kulkowych)

6 1 Pierscien ozdobny

7 1 Sruba przegubowa

9 1 Odbojniki

Zakres dostawy 17KF210* (patrz ilustr. 2)

Poz. llosé Nazwa Oznaczenie artykutu
[Szt.]

1 1 Czeé¢ gorna przegubu | Zestaw serwisowy

2 4 Sruba 17K211=*

3 1 Wkret zderzakowy (sktadajacy sie z: odboj-

2 1 Fozvsko kulkowe nikéw, tarcz osiowych,

02ySK0 - tozysk kulkowych)

5 1 Pierscien ozdobny

6 1 Sruba przegubowa

8 1 Czes¢ dolna przegubu

9 2 Podktadka osiowa

10 1 Odbojniki

11 1 Ogranicznik wyprostu 0°

Nie wchodzi w sktad zestawu

Poz. llosé Nazwa Oznaczenie artykutu
[Szt.]

bez ilustr. | 4

Ogranicznik wyprostu
(-5°, 5°, 10°, 15°)

Zestaw ogranicznikéw
17KF213=*

Nie wchodzi w skiad

zestawu (patrz ilustr. 5, patrz ilustr. 6)

Poz. llosé Nazwa Numer artykutu | Rozmiar stawu
[Szt.] ortezowego
bez ilustr. | 1 Pomocnicze |17KF113=1 *=10*/*=12*/*=1-
narzedzie 4*
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Nie wchodzi w sktad zestawu (patrz ilustr. 5, patrz ilustr. 6)

Poz. llosé Nazwa Numer artykutu | Rozmiar stawu
[Szt.] ortezowego
bezilustr. | 1 montazowe 17KF113=2 *=16*/*=20*
fozyska kul-
kowego
Niedotaczona: Atrapa laminacyjna (patrz ilustr. 3)
Poz. llosé do przegu- |Nazwa Oznaczenie
[Szt.] bu ortotycz- artykutu
nego
1 1 17KF110* Atrapa laminacyj- | Zestaw ksztat-
na czes$é goérna | tek
2 1 17KF110* Wkret szyjkowy | 17KF112=>
3 1 17KF110* Atrapa laminacyj-
na cze$¢ dolna
Niedotaczona: Atrapa laminacyjna (patrz ilustr. 4)
Poz. llosc do przegu- |Nazwa Oznaczenie
[Szt.] bu ortotycz- artykutu
nego
1 1 17KF210* Atrapa laminacyj- | Zestaw ksztat-
na cze$¢ gérna | tek
2 1 17KF210* Atrapa laminacyj- | 17KF212=>
na czeé¢ dolna
3 1 17KF210* Sruba zaciskowa
4 1 17KF210* Wkret szyjkowy

Nie wchodzi w sktad zestawu

Poz. llosé Nazwa Oznaczenie artykutu
[Szt.]

(patrz 2 Szyna przediuzajaca 17SB100=*

ilustr. 1,

Poz. 8,

patrz

ilustr. 2,

poz. 7)

bez ilustr. | 2 Szyna laminacyjna 17SL100=*




3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania

Przegub ortezy jest przeznaczony do stosowania parami wytgcznie do orto-
tycznego zaopatrzenia konczyn dolnych jednego pacjenta.

Ottobock zaleca stosowanie technologii laminatu i prepreg w przypadku
szyn laminacyjnych oraz technologii termoplastycznej i zaciskowej w przy-
padku szyn przedtuzajacych.

3.2 Wskazania

* W przypadku paralizu czesciowego lub catkowitego migéni korczyn dol-
nych

*  Schorzenia ortopedyczne konczyny dolnej

Wskazania okresla lekarz.

3.3 Okres uzytkowania

Przy zatozeniu, ze produkt bedzie uzytkowany zgodnie z przeznaczeniem oraz
zostanie prawidiowo zamontowany, zostat zaprojektowany na okres uzytko-
wania 3 lat.

3.4 Kwalifikacja

Zaopatrzeniem pacjenta w produkt moze sie zajac¢ tylko przeszkolony perso-
nel wykwalifikowany. Zaktada sie, ze personel wykwalifikowany jest zapozna-
ny z postugiwaniem sie z réznymi technikami, materiatami, narzedziami oraz
maszynami.

3.5 Mozliwosci zestawien
Nastepujace ortotyczne przeguby skokowe moga byc¢ tagczone:
* 17AD100*

* 17AD200*
* 17AD300*
* 17LA3N*

4 Bezpieczenstwo
4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych
Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami

wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.
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4.2 Wskazowki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo zakleszczenia w obrebie zgiecia przegubu kola-

nowego

Uraz spowodowany zakleszczeniem czesci ciata i odziezy.

» Podczas zginania produktu nalezy zwréci¢ uwage, aby nie wkiadaé¢ w
ten obszar zadnych czesci ciata ani czesci ubioru.

/\ PRZESTROGA

Przecigzenie podzespotéw nosnych

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkciji

» Stosowac produkt tylko w zdefiniowanym obszarze zastosowania.

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

/\ PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Urazy wskutek zmian lub utraty funkcji

» Montazu dokonuje jedynie przeszkolony personel fachowy.

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

/\ PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji produktu.

Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

Produkt nalezy skontrolowac pod katem funkcjonalnosci i zdolnoéci do
uzytku.

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

/A PRZESTROGA

Przecigzenie wskutek stosowania przez kilku pacjentow
Niebezpieczenstwo urazu i utrata funkcjonowania jak i uszkodzenia produk-
tu

» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.
» Prosimy przestrzegac zalecen odnosnie konserwacji.

vy

v
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| NOTYFIKACIA|

Przecigzenie termiczne produktu

Uszkodzenie wskutek nieprawidtowej obrébki termicznej

» Nie dokonywac zadnej obrébki cieplnej powyzej 300 °C.

» Przed obrébkag termiczng usungé wszystkie komponenty wrazliwe na
temperature (np. tworzywa sztuczne).

Produkt zostat narazony na dziatanie niewtasciwych warunkéw oto-

czenia

Uszkodzenia, kruszenie lub zniszczenie wskutek nieprawidtowej obstugi

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

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

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

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

Rownolegte wyréwnanie przegubow ortotycznych
Uzy¢ zestawu regulacyjnego 743R6 do umieszczania przegubéw ortotycz-
nych na odlewie gipsowym.

Zastosowanie ksztattki laminacyjnej

1) Przykreci¢ szyny laminacyjne za pomocg $rub na dolnej i gérnej czesci
laminatu.

2) Zamocuj i wyréwnaj atrape laminacyjng na modelu za pomocg Sruby
mocujace;j.

3) 17KF210*: Przenie$ kat przegubowy stawu ortopedycznego na atrapie
laminacyjnej i zamocuj za pomoca S$ruby zaciskowej (patrz ilustr. 4,
poz. 3).

4) Dopasuj szyny.
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Montaz szyny

1) Przykrec szyne za pomocg $rub w obszarze wktadania.

2) Oczys$c gwinty potaczen srubowych za pomocg odttuszczajacego $rodka
czyszczacego i zabezpiecz za pomoca Loctite 241 i odpowiednim
momentem dokrecania.

Moment dokrecania w Nm (Ibf in.)

Torx T20 T20 T20 T25 T25
17KF110=", *10 *12 *14 *16 *20
17KF210="

Sruba przegubowa 3,5Nm | 3,5 Nm 7 Nm 7 Nm 7 Nm
Wkret zderzakowy 3,5Nm | 3,56 Nm | 3,5Nm 7 Nm 7 Nm
Sruba 35Nm | 35Nm [ 35Nm | 7Nm 7 Nm

Stosowanie elementu ochronnego
» Produkt nalezy chroni¢ przed zabrudzeniem: Stosowac odpowiedni ele-
ment ochronny (np. ochraniacz przegubu).

6 Czyszczenie

W przypadku zetknigcia sie produktu z woda zawierajgca sol, chlor lub

mydto, a takze z zanieczyszczeniami, nalezy niezwlocznie go wyczyscic.

1) Sptukac produkt czysta, stodka woda.

2) Osuszy¢ produkt szmatkg lub wystawic¢ na $wieze powietrze do osusze-
nia. Unika¢ narazenia na bezposrednie dziatanie wysokiej temperatury
(np. ciepto z piecykéw lub kaloryferéw).

7 Konserwacja

INFORMACIJA

Prawdopodobnie produkt jest poddany podwyzszonemu obcigzeniu

specyficznemu dla pacjenta.

» Interwaly przeprowadzania konserwacji nalezy dopasowaé odpowied-
nio do oczekiwanych obciazen.

Producent okresla dla omawianego produktu kontrole pod katem funkcjono-
wania i zuzycia co najmniej co pot roku.

Czesci zamienne sa wyszczegodlnione w rozdziale Opis produktu pod ,Kom-
ponenty/konstrukcja“.

Nalezy uzywac tylko specjalnego $rodka smarnego 633F7.
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Usuwanie tozyska kulkowego

1) Odkrec¢ $rube i zdemontuj przegub ortotyczny.

2) Usun tarcze osiowe.

3) Przeprowad? trzpien pomocniczego narzedzia montazowego (3) przez
tozysko kulkowe (2) i ustaw za pomoca przegubu ortotycznego w uchwy-
cie pomocniczego narzedzia montazowego (1) (patrz ilustr. 5).

4) Wycisnij fozysko kulkowe (nap. w imadle).

Wktadanie tozyska kulkowego

Przekoszenie tozyska kulkowego

Uszkodzenie mechaniczne

» Do wymiany fozyska kulkowego uzywaj tylko odpowiednich narzedzi
17KF113*.

» Przy wktadaniu fozyska kulkowego do przegubu ortotycznego nie dopu-
é¢ do przekoszenia ani do uszkodzenia tozyska.

1) PrzeprowadzZ trzpien pomocniczego narzedzia montazowego (3) przez
tozysko kulkowe (2) i ustaw za pomocg przegubu ortotycznego w uchwy-
cie pomocniczego narzedzia montazowego (1) (patrz ilustr. 6).

2) Wcisnij fozysko kulkowe (np. w imadle).

3) Zamontuj staw ortodontyczny za pomoca krazkéw osiowych i $ruby prze-
gubowej.

4) Oczys¢ gwinty potaczen srubowych za pomoca odtluszczajacego $rodka
czyszczacego i zabezpiecz za pomocg Loctite 241, jednoczesnie zabez-
piecz odpowiednim momentem dokrecania (patrz tabela momentéw
dokrecania).

Wymiana tarcz osiowych 17KF110%, 17KF210*

1) Odkrec $rube przegubowa i wyjmij ja z gornej czesci przegubu.

2) Zdemontuj przegub ortotyczny.

3) Wymienione tarcze osiowe umie$¢ w dolnej czesci przegubu.

4) Zamontuj przegub ortotyczny razem ze Sruba przegubowa.

5) Oczys¢ gwinty potaczen $rubowych za pomocg odttuszczajgcego $rodka

czyszczacego | zabezpiecz za pomocag Loctite 241 i odpowiednim
momentem dokrecania.
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Wymiana ogranicznika wyprostu 17KF210*

1) Odkrec¢ $rube blokujaca (2) i wyjmij ja z przegubu (1).

2) Zdemontuj ogranicznik wyprostu (3).

3) Umies¢ wymieniony ogranicznik wyprostu w gornej czesci przegubu,
zwracajac uwage na potozenie ogranicznika wyprostu (patrz ilustr. 7)

4) Whkrec Srube blokujaca w gorna czesc przegubu.

5) Oczy$¢ gwinty potaczen $rubowych za pomocg odttuszczajgcego $rodka
czyszczacego | zabezpiecz za pomocag Loctite 241 i odpowiednim
momentem dokrecania.

Wymiana odbojnikéw 17KF110*, 17KF210*
1) 17KF110*: Odkre¢ Srube przegubowa i wyjmij przegub z goérnej czesci
przegubu.

2) Wocisnij wymieniony odbojnik do gérnej czesci przegubu.

3) 17KF210*: Odkre¢ odbojnik i wyjmij z gérnej czesci przegubu.

4) 17KF210*: Wyjmij ogranicznik wyprostu.

5) 17KF210*: Wcisnij wymieniony odbojnik (2) do ogranicznika wyprostu
(1) (patrz ilustr. 8).

6) 17KF110*, 17KF210*: Zamontuj przegub ortotyczny.

7) Oczys$¢ gwinty potaczen srubowych za pomocg odttuszczajacego $rodka
czyszczacego i zabezpiecz za pomoca Loctite 241 i odpowiednim
momentem dokrecania.

8 Utylizacja
Produkt poddac¢ utylizacji zgodnie z obowigzujacymi przepisami w kraju.

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

9.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczeg6lnie spowodowane wskutek nieprawidiowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

9.2 Zgodnos¢ z CE

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



1 Elész6 Magyar

Az utolso frissités datuma: 2023-07-11

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

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

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

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

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznélati dtmutaté fontos tajékoztatast nyujt a 17KF110* és a 17KF210*
termékszamu térdterlleti ortézis csukl6 megmunkalasaval kapcsolatban.

2 Termékleiras

2.1 Rendelkezésre allé méretek

Cikkszam Meéret Széles- Anyag Max. testsuly
ség mm- kg (Ibs)
ben

17KF110*%, 10 10 Acél/titan 15 (33)

17KF210*

17KF1107%, 12 12 Acél/titan 20 (44)

17KF210*

17KF110*%, 14 14 Acél/titan 50 (110)

17KF210*

17KF110%, 16 16 Acél/titan 85 (187)

17KF210*

17KF110%, 20 20 Acél/titan 110 (242,5)

17KF210*

2.2 Felépités

A 17KF110* térdterlleti ortézis csuklé egy golyéscsapagybdl és két tamasz-
téalatétbdl all. A 17KF210 térdterileti ortézis csukld hatrahelyezett, egy go-
lyoscsapagybdl, két csapagykorongbdl és egy cserélhetd, rugalmas (itk6z6-
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vel ellatott nyUjtasutkozébdl all. A 17KF210* termékhez -5°, (szallitasi tarto-
many: 0 °), 5°, 10° és 15° fokos nyuijtasiitk6z6k kaphatok.

NexGear hatulsé Pro 17KF210*

Azonosito Meéret Hatrahelyezés
(mm)

17KF210=* 10 10

17KF210=* 12 12

17KF210=* 14 14

17KF210=* 16 16

17KF210=* 20 20

2.3 Komponensek/Felépités

Szallitasi terjedelem 17KF110* (Iasd ezt az abrat: 1)

Tétel Mennyi- | Megjelolés Azonosito
ség
[Darab]
1 1 [ztlet fels6 része Szervizkészlet
2 4 Csavar 17K111=*
3 1 [ztlet also része (amely a kovetkez6kbél
2 5 Tamaszioalatet all: rugalmas Utk6z6, ta-
- - masztoalatétek, golyds-
5 1 Golydéscsapagy csapagy)
6 1 Diszgydird
7 1 Csuklécsavar
9 1 Rugalmas itk6z6

Szallitasi terjedelem 17KF210* (Iasd ezt az abrat: 2)

Tétel Mennyi- | Megjelolés Azonosito
ség
[Darab]
1 1 [ztlet fels6 része Szervizkészlet
2 4 Csavar 17K211=*
3 1 Utkdz6csavar (amely a kovetkez6kbél
- 7 all: rugalmas 0tk6z6, ta-
4 1 Golydéscsapagy P .
5 1 Di — masztoalatétek, golyds-
iszgydrd csapagy)
6 1 Csuklécsavar
8 1 iztlet alsé része
9 2 Tamasztoalatét
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Szallitasi terjedelem 17KF210* (Iasd ezt az abrat: 2)

Tétel Mennyi- | Megjelolés Azonosito

ség

[Darab]
10 1 Rugalmas (itk6z6 Szervizkészlet
11 1 Ny(ijtasiitkoz, 0° 17K211=*

(amely a kovetkez6kbél
all: rugalmas Utk6z6, ta-
masztoalatétek, golyds-
csapagy)

Nem része a szallita

si terjedelemnek

Tétel Mennyi- | Megjel6lés Azonosito
ség
[Darab]
abra nél- |4 Nyujtasiitkoz6 Utkozokészlet
kal (- 5°, 5°, 10°, 15°) 17KF213=*
Nem része a szallitasi terjedelemnek (lasd ezt az abrat: 5, lasd ezt
az abrat: 6)
Tétel Mennyi- | Megjeldlés | Cikkszam iziileti ortézis
ség mérete
[Darab]
adbranél- |1 Golydscsa- 17KF113=1 *=10*/*=12*/*=1-
kal pagy szerelé- 4*
si eszkéz 17KF113=2 *=16*/*=20*

Nem tartozik a szallitasi terjedelembe, helykit6Ité elem laminalas-
hoz (lasd ezt az abrat: 3)

laminalashoz, al-
sé rész

Tétel Mennyi- |iziileti orté- | Megjel6lés Azonosito
ség zishez
[Darab]

1 1 17KF110* Helykitolté elem | Helykit6lto
laminalashoz, fel- | készlet
s6rész 17KF112=*

2 1 17KF110* Felhelyezécsavar

3 1 17KF110* Helykitolt6 elem
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Nem tartozik a szallitasi terjedelembe, helykit6Ité elem laminalas-
hoz (lasd ezt az abrat: 4)

Tétel Mennyi- | iziileti orté- | Megjelolés Azonosito
ség zishez
[Darab]

1 1 17KF210* Helykitolts elem | Helykit6lto
laminalashoz, fel- | készlet
s6rész 17KF212=*

2 1 17KF210* Helykitolté elem
laminalashoz, al-
sé rész

3 1 17KF210* Rogzitécsavar

4 1 17KF210* Felhelyez6csavar

Nem része a szallitasi terjedelemnek

Tétel Mennyi- | Megjelolés Azonosito

ség
[Darab]

(lasd ezt |2 Hosszabbité sin 17SB100=*

az

abrat: 1,

8. tétel,

lasd ezt

az

abrat: 2,

7. tétel)

abra nél- |2 Sin laminalashoz 17SL100=*

kl

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés
Az izileti ortézis kizarélag parban és egyetlen betegen alkalmazhaté az alsé
végtag ortetikai ellatasara.
Az Ottobock a laminalashoz hasznalt sinhez a laminalt és prepreg technikat,
a hosszabbité sinhez pedig a termoplasztos és sinbilincses technika haszna-

latat ajanlja.

3.2 Indikaciok
* Alabizomzat részleges vagy teljes bénulasanal
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* Az alsé végtagok ortopédiai betegségei
A javallatot az orvos éllitja be.

3.3 Elettartam

Rendeltetésszer(i hasznalat és szakszer( felszerelés mellett a termék élettar-
tama 3 év.

3.4 Mindsités

A felhasznalét a termékkel csak képzett szakszemélyzet lathatja el. Ennek fel-
tétele, hogy a szakképzett személyzet ismerje a kiilénb6z6 technikakat, anya-
gokat, szerszamokat és gépeket.

3.5 Kombinacioés lehetéségek
Az alabbi bokaizileti ortézisek kombinalhatdk:

* 17AD100*
* 17AD200*
* 17AD300*
* 17LA3N*

4 Biztonsag

4.1 A figyelmeztet6 jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és séri-
|ési veszélyekre.
[TuDNIVALG: | Figyelmeztetés esetleges mUszaki hibakra.

4.2 Biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT

Becsipddés veszélye a térdiziilet hajlitasi tartomanyaban

Sérilés testrészek és ruhadarabok becsipédése miatt.

» A termék hajlitasa kdzben tgyeljen arra, hogy a testrészek és a ruhada-
rabok ne legyenek ezen a terlleten.

A VIGYAZAT

A tehervisel6 komponensek tilzott igénybevétele
Sériilések funkciévaltozas vagy -veszteség miatt
» A terméket kizarolag az elGirt alkalmazasi terileten hasznalja.
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» Ha a terméket szélséséges terhelés érte (pl. zuhanas), akkor gondos-
kodjon a szilkséges intézkedések elvégzésérdl (pl. ellendriztesse, javit-
tassa meg, cseréltesse ki a terméket a gyarté tgyfélszolgalataval).

A VIGYAZAT

Hibas felépités vagy szerelés

Sérilés a mlikodés megvaltozasa vagy elvesztése miatt

» A terméken szerelést csak képzett szakember végezhet.
» Tartsa be a felépitési és szerelési utasitasokat.

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése

Sérllések funkcidvaltozas vagy -veszteség miatt

» Gondosan dolgozzon a termékkel.

» Vizsgélja meg a termék miikodését és hasznalhatésagat.

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

A VIGYAZAT

Tulterhelés t6bb mint egy felhasznalé altali hasznalat miatt
Sériilésveszély, a termék funkcidvesztése és megrongalédasa

» A terméket kizardlag egy és ugyanaz a felhasznal6 hasznélhatja.
» Tartsa be a gondozési ajanlasokat.

A termék termikus tilterhelése

Szakszerd(tlen termikus megmunkalas okozta rongélodas

» Ne végezzen hékezelést 300 °C felett.

» A termikus megmunkalas el6tt tavolitsa el az 6sszes hémérsékletre ér-
zékeny komponenst (pl. a mlanyagokat).

H

A terméket nem megfeleld kérnyezeti feltételeknek teszik ki
Karosodas, ridegedés vagy roncsolas szakszer(itlen kezelés miatt

» Kerlilie a lecsap6d6 paras kornyezetben valé tarolast.

» Kerllje a dorzsol6 hatasu kozegekkel valo érintkezést (pl. homok, por).
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» Ne tegye ki a terméket -10 °C-nal alacsonyabb és +60 °C-néal maga-
sabb hémérsékleti hatasnak (pl. szauna, tllzott napsugarzas, szaritas
f(it6testen).

5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

Az iziileti ortézisek parhuzamos beallitasa
Az izlleti ortézisek gipszpozitivre helyezéséhez hasznalja a 743R6 bedllito-
készletet.

Laminalé prébadarab hasznalata

1) A lamindlashoz hasznélt sint csavarozza Gssze a laminalashoz hasznalt
helykitolt6 elem alsé és felsé részén |évé csavarokkal.

2) Rogzitse a laminalashoz hasznalt helykitolté elemet a felhelyezécsavarral
a modellre és éllitsa be.

3) 17KF210*: Helyezze 4t a térdterileti ortézis csukld izlleti szogét a lami-
nalashoz hasznalt helykitolté elemre, és rogzitse azt a régzitécsavarral.
(lasd ezt az abrat: 4, 3. tétel).

4) Allitsa be a sineket.

Sin felszerelése

1) Csavarozza a sineket a csavarokkal a behelyezési teriiletre.

2) Zsirtalanitd tisztitészerrel tisztitsa meg a csavarkdtések menetét, majd
rogzitse Loctite 241 csavarrogzitével és hizza meg megfelel6 meghuzasi

nyomatékkal.
Meghuzasi nyomatékok Nm-ben (Ibf in.)

Torx T20 T20 T20 T25 T25
17KF110=*, *10 *12 *14 *16 *20
17KF210=*

Csuklécsavar 3,5Nm | 3,56 Nm 7 Nm 7 Nm 7 Nm
Utkdzécsavar 35Nm | 35Nm | 35Nm | 7Nm 7 Nm
Csavar 3,5Nm | 3,5Nm | 3,5Nm 7 Nm 7 Nm

Védbeszkoz hasznalata
» Védje a terméket a szennyez&déstdl: Hasznéljon alkalmas (pl. izlletvédd)
védofelszerelést.
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6 Tisztitas

Sés, kléros vagy szappanos vizzel valo érintkezés utan vagy szennyezédés

esetén azonnal tisztitsa meg a terméket.

1) Tiszta, édes vizzel Gblitse le a terméket.

2) Tordlje szérazra egy ronggyal, vagy a szabad levegén szaritsa meg a ter-
méket. Kerllje a kdzvetlen héhatast (pl. kalyha vagy a f(itétest melege).

7 Karbantartas

Lehetséges, hogy a termék a felhasznaléra jellemz6 médon nagyobb

terhelésnek van kitéve.

» A varhato terhelésnek megfelelen hatarozzon meg révidebb karbantar-
tasi ciklusokat.

A gyarté a termékhez legalabb félévente miikodési- és elhasznalédasi ellen-

Orzést ir eld.

A potalkatrészek listdja a termékleiras fejezet "Komponensek/Szerkezet" c.

részében talalhato.

Csak a specidlis 633F7 kendanyagot hasznalja.

Golyoscsapagy eltavolitasa

1) Lazitsa meg a csuklécsavart, és szerelje le az izlleti ortézist.

2) Tavolitsa el a tamasztdalatéteket.

3) Vezesse at a szerelési eszkoz csapjat (3) a golydscsapagyon (2), és he-
lyezze azt az izilleti ortézissel egyiitt a szerelési eszkdz foglalataba (1)
(lasd ezt az abrat: 5).

4) Nyomja ki a golydscsapéagyat (pl. egy satuban).

Golydscsapagy behelyezése

Golyoéscsapagy beszorulasa

Mechanikai sériilés

» A golyoéscsapdagy kicseréléséhez csak a megfelel6 17KF113* szersza-
mot hasznalja.

» Ne dontse meg és ne sértse meg a golyoéscsapdagyat, amikor behelyezi
az izlleti ortézisbe.

1) Vezesse at a szerelési eszkdz csapjat (3) a golydscsapagyon (2), és he-
lyezze azt az izileti ortézissel egyitt a szerelési eszkoz foglalatdba (1)
(lasd ezt az abrat: 6).
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2) Nyomija be a golyéscsapdagyat (pl. satuban).

3) A tamasztdalatéttel és a csukldcsavarral szerelje fel az izlleti ortézist.

4) Zsirtalanito tisztitdszerrel tisztitsa meg a csavarkotések menetét, majd
rogzitse Loctite 241 csavarrogzitével és hizza meg megfelel6 meghuzasi
nyomatékkal (lasd a meghUzasi nyomatékokat ismertet6 tablazatot).

Tamasztoalatétek kicserélése 17KF110*, 17KF210*
1) Oldja a csuklécsavart, majd vegye ki az izilet fels6 részébdl.

2) Szerelje le az izlleti ortézist.

3) Helyezze be a kicserélt tAmasztoalatéteket az izllet also6 részébe.

4) A csuklocsavarral szerelje fel az izlleti ortézist.

5) Zsirtalanito tisztitdszerrel tisztitsa meg a csavarkotések menetét, majd

rogzitse Loctite 241 csavarrogzitével és hizza meg megfelel6 meghuzasi
nyomatékkal.

Nyujtasiitk6z6 kicserélése 17KF210*

1) Lazitsa meg az Utkozécsavart (2), és vegye ki az izllet felsé részébdl (1).

2) Szerelje le a nyUjtasitkozét (3).

3) Helyezze be a kicserélt nydjtasiitkdzét az izllet felsé részébe, tgyelve a
nyUjtasitkozé helyzetére (lasd ezt az dbrat: 7)

4) Csavarja az Utkdzécsavart izilet fels6 részébe.

5) Zsirtalanito tisztitdszerrel tisztitsa meg a csavarkotések menetét, majd
rogzitse Loctite 241 csavarrogzitével és hizza meg megfelel6 meghuzasi
nyomatékkal.

Rugalmas iitk6z6 cseréje 17KF110*, 17KF210*

1) 17KF110*: Oldja a csuklécsavart, majd vegye ki az iziilet fels6 részébdl.

2) Nyomija be a kicserélt rugalmas Utkozét az izillet fels6 részébe.

3) 17KF210*: Lazitsa meg az Utkdz6csavart, és vegye ki az izllet fels6 ré-
szébdl.

4) 17KF210*: Vegye ki a nyujtasiitk6zét.

5) 17KF210*: Nyomja be a kicserélt rugalmas Utkoz6t (2) a nyUjtasitkozébe
(1) (lasd ezt az abrat: 8).

6) 17KF110*%, 17KF210*: Szerelje fel az izlleti ortézist.

7) Zsirtalanitd tisztitoszerrel tisztitsa meg a csavarkotések menetét, majd
rogzitse Loctite 241 csavarrogzitével és hizza meg megfelel6 meghuzasi
nyomatékkal.

8 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.
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9 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatalya ala esnek
és ennek megfelelen valtozhatnak.

9.1 FelelGsség

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban
foglalt leirdsoknak és utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak. A gyarté nem fe-
lel a jelen dokumentum figyelmen kivil hagyasaval, kiilonésen a termék szak-
szer(itlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasaval okozott karo-
kért.

9.2 CE-megfelel6ség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszk6zokrél szold 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelel§sé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalarol.

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2023-07-11

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

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

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

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

» Tento dokument uschovejte.

Navod k poufZiti obsahuje dulezité informace pro zpracovani ortotickych ko-
lennich kloubl 17KF110* a 17KF210*.

2 Popis produktu

2.1 Dodavané velikosti

Kéd zbozi Velikost | Sirka Material Max. télesna
v mm hmotnost
kg (Ibs)
17KF110*%, 10 10 Ocelltitan 15 (33)
17KF210*
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Kod zbozi Velikost Sirka Material Max. télesna
v mm hmotnost
kg (Ibs)
17KF110*, 12 12 Ocelltitan 20 (44)
17KF210*
17KF110%, 14 14 Ocell/titan 50 (110)
17KF210*
17KF110*%, 16 16 Ocel/titan 85 (187)
17KF210*
17KF110*%, 20 20 Ocell/titan 110 (242.5)
17KF210*

2.2 Konstrukce

Ortoticky kolenni kloub 17KF110* se sklada z kulickového lozZiska a dvou axi-
alnich podloZek. Ortoticky kolenni kloub 17KF210 je posunuty posteriorné
a sestava z kulickového loziska, dvou loZiskovych podlozek a vyménného ex-
tenéniho dorazu s néraznikem. Pro produkt 17KF210* jsou k dispozici vymé-
nitelné extencni dorazy na —5°, (0° v rozsahu dodavky), 5°, 10° a 15°.

NexGear Posterior Pro 17KF210*

Oznaceni Velikost Posteriorni posu-
nuti v mm

17KF210=* 10 10

17KF210=* 12 12

17KF210=* 14 14

17KF210=* 16 16

17KF210=* 20 20

2.3 Dily/konstrukce
Rozsah dodavky 17KF110* (viz obr. 1)

Poz. Mnoz- Nazev Oznaceni zbozi
stvi
[ks]
1 1 Horni ¢ast kloubu Servisni sada
2 4 Sroub 17K111=*
3 1 Dolni &ast kloubu (skléda se z: nérazniku,
4 2 Axialni podlozka aialnich podlozek, kulic-
— —— kového loziska)
5 1 Kulickové loZisko
6 1 Ozdobny krouzek
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Rozsah dodavky 17KF110* (viz obr. 1)

Poz. Mnoz- Nazev Oznaceni zbozi
stvi
[ks]

7 1 Kloubovy $roub Servisni sada

9 1 Naraznik 17K111=*

(sklada se z: narazniku,
axialnich podlozZek, kuli¢-
kového lozZiska)

Rozsah dodavky 17KF210* (viz obr. 2)

Poz. Mnoz- Nazev Oznaceni zbozi
stvi
[ks]
1 1 Horni ¢ast kloubu Servisni sada
2 4 Sroub 17K211=*
3 1 Dorazovy &roub (slflédé se z: néraznikul,
2 1 Kulickové lozisko aX|é!nich Eleoiek, kulic-
5 1 Ozdobny krouzek kového loziska)
6 1 Kloubovy Sroub
8 1 Dolni ¢ast kloubu
9 2 Axialni podlozka
10 1 Naraznik
11 1 Extencni doraz 0°

Neni soucasti dodavky

Poz. Mnoz- Nazev Oznaceni zbozi
stvi
[ks]

bez vyob- | 4 Extencni doraz Sada dorazu

razeni (-5°, 5°, 10°, 15°) 17KF213=*

Neni soucasti dodavky (viz obr. 5, viz obr. 6)

Poz. Mnoz- Nazev Kod zbozi Velikost ortotic-
stvi kého kloubu
[ks]

bez vyob- |1 Montézni po- | 17KF113=1 *=10*/*=12*/*=1-

razeni mucka kuli¢- 4*
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Neni soucasti dodavky (viz obr. 5, viz obr. 6)

nim

Poz. Mnoz- Nazev Kod zbozi Velikost ortotic-
stvi kého kloubu
[ks]
bez vyob- |1 kového lozis- | 17KF113=2 *=16*/*=20*
razeni ka
Laminaéni pomucka - neni souéasti dodavky (viz obr. 3)
Poz. Mnoz- Pro ortotic- | Nazev Oznaceni zbozi
stvi ky kloub
[ks]
1 1 17KF110* Horni dil lami- Sada laminacni
nac¢ni pomicky | pomiicky
2 1 17KF110* Sroub s osaze- | 17KF112="
nim
3 1 17KF110* Spodni dil lami-
nacni pomucky
Laminaéni pomucka - neni souéasti dodavky (viz obr. 4)
Poz. Mnoz- Pro ortotic- | Nazev Oznaceni zbozi
stvi ky kloub
[ks]
1 1 17KF210* Horni dil lami- Sada laminacni
naéni pomicky | pomicky
2 1 17KF210* Spodni dil lami- | 17KF212=>
naéni pomucky
3 1 17KF210* Upinaci Sroub
4 1 17KF210* Sroub s osaze-

Neni soucasti dodavky

Poz. Mnoz- Nazev Oznaceni zbozi
stvi
[ks]

(viz 2 Prodluzovaci dlaha 17SB100=*

obr. 1,

poz. 8,

viz

obr. 2,

poz. 7)
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Neni soucasti dodavky

Poz. Mnoz- Nazev Oznaceni zbozi
stvi
[ks]
bez vyob- | 2 Laminacni dlaha 17SL100=*
razeni

3 Zamyslené pouziti

3.1 Uéel pouziti

Ortoticky kloub se pouziva vyhradné v paru pro ortotické vybaveni dolnich
koncetin pacienta.

Ottobock doporucuje pouzivat pro laminacni dlahy technologii laminace a
prepregu a pro prodluZovaci dlahy termoplastickou technologii a technologii
dlah a objimek.

3.2 Indikace

* Pri ¢aste€ném nebo Gplném ochrnuti svalstva dolni koncetiny
*  Ortopedicka onemocnéni dolnich koncetin

Indikaci urcuje Iékafr.

3.3 Provozni Zivotnost

Produkt je pfi pouZiti k uréenému Gcelu a spravné montazi koncipovan pro
provozni zivotnost 3 let.

3.4 Kvalifikace

Protetické vybaveni pacienta timto produktem smi provadét pouze kvalifiko-
vany odborny persondl. Pfedpoklada se, Ze odborny personal je znaly pouZi-
vani riznych technik, material, néastrojl a zafizeni.

3.5 Moznosti kombinace komponentu
Lze kombinovat tyto ortotické hlezenni klouby:

* 17AD100*
* 17AD200*
* 17AD300*
* 17LA3SN*

4 Bezpecnost
4.1 Vyznam varovnych symboli

| Varovani pfed moznym nebezpeéim nehody a poranéni.
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| [ Varovanipfed moZnym technickym poskozenim.

4.2 Bezpecnostni pokyny

Nebezpeci skfipnuti v oblasti ohybu kolenniho kloubu

Poranéni v disledku skfipnuti ¢asti téla a odévu.

» P¥i ohybani produktu davejte pozor, aby se v této oblasti nevyskytovaly
zadné casti téla nebo odévu.

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 potfebna opatfeni (napf. opravu, vyménu, kontrolu v ser-
visnim oddéleni u vyrobce atd.).

Chybna stavba nebo montaz

Poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunk&nosti

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

Mechanické poskozeni produktu

Poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunk&nosti

» Zachazejte s produktem opatrné.

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

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

Nadmérné namahani v diasledku pouziti na vice nez jednom pacien-
tovi.
Nebezpecdi a ztrata funkce a také poskozeni produktu
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» 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.

» Pred tepelnym zpracovanim odstrante veskeré komponenty, které by se
mohly vlivem tepla poskodit (napf. umélé hmoty).

| UPOZORNENI

Produkt je vystaven pusobeni $patnych okolnich podminek

Poskozeni, zkfehnuti nebo zni¢eni vlivem neodborné manipulace

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

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

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

5 Priprava k pouziti

Paralelni vyrovnani ortotickych kloubt
Adjustacéni sada 743R6 pro umisténi ortotického kloubu na sadrovém poziti-

vu.

Pouziti laminaéni pomucky

1) Sesroubujte laminacni dlahy pomoci Sroubl se spodnim a hornim dilem
laminacni pomucky.

2) Zafixujte lamina¢ni pomucku a vyrovnejte ji na modelu pomoci $roubu s

osazenim.

3) 17KF210*: Preneste Uhel ortotického kolenniho kloubu na laminaéni po-
mucku a zafixujte ji upinacim Sroubem (viz obr. 4, poz. 3).

4) Ohnéte dlahy.
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Montaz dlah

1) V oblasti zasunuti pfiSroubujte dlahu pomoci $roubd.

2) Ocistéte zavity Sroubovych spoji odmastovacim prostiedkem a zajistéte
je Loctitem 241 a odpovidajicim utahovacim momentem.

Utahovaci momenty v Nm (Ibf in)

Torx T20 T20 T20 T25 T25
17KF110=*, *10 *12 *14 *16 *20
17KF210="

Kloubovy Sroub 3,5 Nm | 3,5 Nm 7 Nm 7 Nm 7 Nm
Dorazovy Sroub 3,5Nm | 3,6 Nm | 3,56 Nm 7 Nm 7 Nm
Sroub 3,6 Nm | 3,56 Nm | 3,56 Nm 7 Nm 7 Nm

Pouzivani ochranného zafizeni
» Chrante produkt pred nedistotami: Pouzivejte vhodna ochranna zafizeni

(napf . chranic¢ kloubu).
6 Cisténi
Produkt se musi po kontaktu se slanou, chlorovanou ¢&i mydlovou vodou ne-
bo pfi zadpinéni okamZité ocistit.
1) Produkt oplachnéte Cistou sladkou vodou.
2) Osuste produkt hadrem nebo jej nechte uschnout na vzduchu. Nevysta-
vujte pusobeni pfimého tepla (napf. salani pece nebo topnych téles).

7 Udrzba

Produkt muze byt pfipadné vystaven zvySenému namahani podle

specifického typu pacienta.
» Zkratte intervaly udrzby podle prfedpokladaného zatizeni.

U tohoto produktu vyrobce predepisuje provadét jednou za pul roku kontrolu
funkce a opotfebeni systémovych kloubu.
Nahradni dily jsou uvedeny v popisu produktu v kapitole ,Komponenty/kon-

strukce”.
K mazani pouZivejte pouze specilni mazivo 633F7.
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Vyjmuti kulickového loziska

1) Povolte kloubovy Sroub a demontujte ortoticky kloub.

2) Vyjméte axialni podlozky.

3) Prostréte kolik (3) montazni pomucky kulickovym loziskem (2) a polohujte
jej s ortotickym kloubem v uchytu montazni pomdicky (1) (viz obr. 5).

4) Vytlacte kulickové loZisko (napf. ve svéraku).

Vsazeni kulickového loZiska

Vzpriceni kulickového loZiska

Mechanické poskozeni

» Pro vyménu kulickového loziska pouzZivejte pouze vhodné néaradi
17KF113*.

» P¥i vsazovani kulickového loZiska do ortotického kloubu dbejte na to,
aby nedoslo k jeho vzpfi€eni nebo poskozeni.

1) Prostréte kolik (3) montazni pomucky kulickovym loziskem (2) a polohujte
jej s ortotickym kloubem v tchytu montazni pomdcky (1) (viz obr. 6).

2) Vilacte kulickové lozZisko (napf. ve svéraku).

3) Smontujte ortoticky kloub s axialnimi podlozkami a kloubovym Sroubem.

4) Ocistéte zavity Sroubovych spoji odmastovacim prostfedkem a zajistéte
je Loctitem 241 a odpovidajicim utahovacim momentem (viz tabulka uta-
hovacich momenta).

Vyména axialnich podloZzek 17KF110*, 17KF210*
1) Povolte kloubovy Sroub a odstrarite jej z horni ¢asti kloubu.

2) Demontujte ortoticky kloub.

3) Vlozte vyménéné axialni podlozky do dolni ¢asti kloubu.

4) Smontujte ortoticky kloub s kloubovym Sroubem.

5) Ocistéte zavity Sroubovych spoji odmastovacim prostiedkem a zajistéte

je Loctitem 241 a odpovidajicim utahovacim momentem.

Vyména exten¢niho dorazu 17KF210*

1) Povolte dorazovy Sroub (2) a vyjméte jej z horni asti kloubu (1).

2) Demontujte extencni doraz (3).

3) Vlozte vyménény extencni doraz do horni casti kloubu, pfitom dbejte na
polohu extencniho dorazu (viz obr. 7).

4) Zasroubujte dorazovy Sroub do horni ¢asti kloubu.

5) Ocistéte zavity Sroubovych spoji odmastovacim prostiedkem a zajistéte
je Loctitem 241 a odpovidajicim utahovacim momentem.
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Vyména narazniku 17KF110*, 17KF210*

1) 17KF110*: Povolte kloubovy Sroub a odstrarite jej z horni ¢asti kloubu.

2) Vtlacte vyménény naraznik do horni ¢asti kloubu.

3) 17KF210*: Povolte dorazovy Sroub a odstrarite jej z horni ¢asti kloubu.

4) 17KF210*: Vyjméte extencni doraz.

5) 17KF210*: Vtlacte vyménény naraznik (2) do extencniho dorazu (1) (viz
obr. 8).

6) 17KF110*%, 17KF210*: Smontujte ortoticky kloub.

7) Ocistéte zavity Sroubovych spoji odmastovacim prostfedkem a zajistéte
je Loctitem 241 a odpovidajicim utahovacim momentem.

8 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi pfedpisy.

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

9.1 Odpovédnost za vyrobek

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

9.2 CE shoda

Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stdhnout na webovych strankach vyrob-
ce.

1 Predgovor Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2023-07-11

» PaZljivo proditajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte
se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave proble-
ma.
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» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i nadleZznom tijelu
u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Upute za uporabu pruzaju vam vazne informacije o obradi ortotskih zglobova
koljena 17KF110* i 17KF210*.

2 Opis proizvoda

2.1 Raspolozive velicine

Broj artikla Veli¢ina | Sirinau | Materijal Maks. tjelesna
mm tezina
kg (Ib)
17KF1107%, 10 10 Celik/titanij 15 (33)
17KF210*
17KF110*%, 12 12 Celik/ﬁtanij 20 (44)
17KF210*
17KF110*, 14 14 Celik/titanij 50 (110)
17KF210*
17KF110*, 16 16 Celik/titanij 85 (187)
17KF210*
17KF110*%, 20 20 Celik/ﬁtanij 110 (242,5)
17KF210*

2.2 Konstrukcija

Ortotski zglob koljena 17KF110* sastoji se od kugli¢nog lezZaja i dvije aksijal-
ne plocice. Ortotski zglob koljena 17KF210 pomaknut je unatrag i sastoji se
od kuglicnog leZaja, dviju aksijalnih ploc¢ica i zamjenjivog ekstenzijskog
grani¢nika s grani¢nim amortizerom. Za 17KF210* na raspolaganju su za-
mjenjivi ekstenzijski granic¢nici u -5°, (0 dio isporuke), 5°, 10° i 15°.

NexGear Posterior Pro 17KF210*
Oznaka Velicina Pomicanje unatrag
umm

17KF210=* 10 10

17KF210=* 12 12

17KF210=* 14 14

17KF210=* 16 16

17KF210=* 20 20
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2.3 Sastavni elementi/konstrukcija

Sadrzaj isporuke 17KF110* (vidi sl. 1)

Poz. Koli¢ina | Naziv Oznaka
[kom.]
1 1 Gornji dio zgloba Komplet za servisira-
2 4 Vijak nje
3 1 Doniji dio zgloba 17K111=" N
4 2 Aksijalna plo&ica (sastoji se od: granicnog
——— amortizera, aksijalnih
5 1 Kuglicni leZaj plocica, kuglicnog
6 1 Ukrasni prsten lezaja)
7 1 Zglobni vijak
9 1 Granic¢ni amortizer
Sadrzaj isporuke 17KF210* (vidi sl. 2)
Poz. Koli¢ina | Naziv Oznaka
[kom.]
1 1 Gornji dio zgloba Komplet za servisira-
2 4 Vijak nje
3 1 Granicni vijak 17K21_1:* .
4 1 Kugliéni lezaj (sastoji se od: granicnog
- amortizera, aksijalnih
5 1 Ukrasni prsten plocica, kugliénog
6 1 Zglobni vijak leZaja)
8 1 Doniji dio zgloba
9 2 Aksijalna plocica
10 1 Grani¢ni amortizer
11 1 Granicnik ekstenzije 0°
Nije dio isporuke
Poz. Koli¢ina | Naziv Oznaka
[kom.]
bez slike |4 Granicnik ekstenzije Komplet grani¢nika
(- 5°, 5°, 10°, 15°) 17KF213=*
Nije dio isporuke (vidi sl. 5, vidi sl. 6)
Poz. Kolicina | Naziv Broj artikla Veli¢ina zgloba
[kom.] ortoze
bez slike |1 17KF113=1 *=10*/*=12*/*=1-
4*
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Nije dio isporuke (vidi sl. 5, vidi sl. 6)

Poz. Kolicina | Naziv Broj artikla Veli¢ina zgloba
[kom.] ortoze
bez slike |1 Kugliéni lezaj | 177KF113=2 *=16*/*=20*
pomagala za
montazu
LaZnjak za laminiranje nije dio isporuke (vidi sl. 3)
Poz. Koli¢ina | za zglob or- | Naziv Oznaka
[kom.] toze
1 1 17KF110* Gornji dio Komplet
laznjaka za lami- | laZnjaka
niranje 17KF112=*
2 1 17KF110* Ramenski vijak
3 1 17KF110* Donji dio
laznjaka za lami-
niranje
Laznjak za laminiranje nije dio isporuke (vidi sl. 4)
Poz. Kolic¢ina | za zglob or- | Naziv Oznaka
[kom.] toze
1 1 17KF210* Gornji dio Komplet
laznjaka za lami- | laZnjaka
niranje 17KF212=*
2 1 17KF210* Doniji dio
laznjaka za lami-
niranje
3 17KF210* Stezni vijak
4 1 17KF210* Ramenski vijak
Nije dio isporuke
Poz. Koli¢ina | Naziv Oznaka
[kom.]
(vidisl. 1,2 produzna letvica 17SB100=*
pol. 8,
vidi sl. 2,
pol. 7)
bez slike |2 uljevna letvica 17SL100="
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3 Namjenska uporaba

3.1 Svrha uporabe

Ortotski zglob predviden je isklju€ivo u paru za ortotsko zbrinjavanje donjeg
ekstremiteta kod jednog pacijenta.

Ottobock preporucuje upotrebu laminatne tehnike i prepreg-tehnike za uljev-
ne letvice, a za produzne letvice tehniku termoplasta i tehniku letvica s obuj-
micama.

3.2 Indikacije

* U slucaju djelomi¢ne uzetosti ili kompletne uzetosti misi¢a nogu
* Ortopedske bolesti donjeg ekstremiteta

Indikaciju postavlja lije¢nik.

3.3 Vijek trajanja

U slu€aju namjenske uporabe i ispravne montaze proizvod je konstruiran za
Zivotni vijek od 3 godine.

3.4 Kvalifikacija

Zbrinjavanje pacijenta proizvodom smije obavljati samo Skolovano stru¢no

osoblje. Pretpostavka je da je struéno osoblje upoznato s rukovanjem
razlicitim tehnikama, materijalima, alatima i strojevima.

3.5 Mogucnosti kombiniranja
Sljededi ortotski sko¢ni zglobovi mogu se kombinirati:

* 17AD100*
* 17AD200*
* 17AD300*
e 17LA3N*

4 Sigurnost

4.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

4.2 Sigurnosne napomene

Opasnost od ukljestenja u podruéju savijanja zgloba koljena
Ozljeda uslijed ukljestenja dijelova tijela i komada odjece.
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» Pri savijanju proizvoda pazite na to da se u tom podrucju ne nadu dije-
lovi tijela i komadi odjece.

Preopterecenje nosivih sastavnih elemenata

Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije

» Proizvod rabite samo za definirano podrucje primjene.

» Ako se proizvod izlaze ekstremnim opterecenjima (npr. uslijed pada),
pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, zamjenu, kontrolu u ser-
visnoj sluzbi proizvodaca itd.).

Neispravno poravnanje ili montaza

Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije

» MontaZu smije obavljati samo $kolovano stru¢no osoblje.
» PridrZavajte se uputa za poravnanje i montazu.

Mehanicko ostecenje proizvoda

Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije

» PaZljivo rukujte proizvodom.

» Provjerite je li proizvod funkcionalan i uporabljiv.

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

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

» Pridrzavajte se preporuka u vezi odrzavanja.

Toplinsko preopterecenje proizvoda

Ostecenje nestru¢nom toplinskom obradom

» Izbjegavajte toplinsku obradu iznad 300 °C.

» Prije toplinske obrade uklonite sve komponente osjetljive na temperatu-
ru (npr. plasticne materijale).
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Proizvod je izlozen pogresnim uvjetima okoline

Ostecenja, lom ili unistenje uslijed nestru¢nog rukovanja

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

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

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

dijatoru).

5 Uspostavljanje uporabljivosti

INFORMACUA

Paralelno poravnanje zglobova ortoze
Komplet za namjestanje 743R6 upotrijebite za postavljanje ortotskih zglobo-

va na sadreni pozitiv.

Uporaba laznjaka za laminiranje

1) Zavrnite uljevne letvice vijcima na donji i gornji dio laznjaka za laminira-
nje.

2) Pri¢vrstite i poravnajte laznjak za laminiranje na modelu ramenim vijkom.

3) 17KF210*: Prenesite kut zgloba ortotskog zgloba na laznjak za laminira-
nje i pricvrstite ga steznim vijkom (vidi sl. 4, pol. 3).

4) Savinite letvice.

Montaza udlage

1) Pricvrstite letvicu vijcima u podrucju uticanja.

2) Ocistite navoj vijcanih spojeva sredstvom za odmascivanje i ucvrstite
sredstvom Loctite 241 te odgovarajuéim zateznim momentom.

Zatezni momenti u Nm (Ibf in.)

Torx T20 T20 T20 T25 T25
17KF110="*, *10 *12 *14 *16 *20
17KF210=*

Zglobni vijak 3,5Nm | 3,56 Nm 7 Nm 7 Nm 7 Nm
Granicni vijak 3,5Nm | 3,6 Nm | 3,5 Nm 7 Nm 7 Nm
Vijak 3,5Nm | 3,6 Nm | 3,56 Nm 7 Nm 7 Nm
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Uporaba zastitne naprave
» Proizvod zastitite od prljavstine: rabite prikladnu zastitnu napravu (npr.
Stitnike za zglobove).

6 Ciséenje

Proizvod ocistite odmah nakon kontakta sa slanom vodom, vodom koja

sadrzi klor ili sapun ili u slu¢aju oneciscenja.

1) Proizvod isperite Cistom slatkom vodom.

2) Proizvod obrisite krpom ili ostavite da se osusi na zraku. Izbjegavajte iz-
ravan utjecaj vruéine (npr. vruc¢inu pecnice ili radijatora).

7 Odrzavanje

INFORMACUA

Moze se dogoditi da je proizvod ovisno o pacijentu izlozen
povecanom opterecenju.
» Intervale odrzavanja skratite u skladu s ocekivanim opterecenjima.

Proizvodac za proizvod propisuje barem polugodis$nju kontrolu funkcije i

istroSenosti.

Rezervni dijelovi navedeni su u poglavlju Opis proizvoda u odjeljku ,Sastavni

dijelovi / konstrukcija”.

Rabite samo specijalno sredstvo za podmazivanje 633F7.

Uklanjanje kugli¢nog lezaja

1) Otpustite vijak zgloba i demontirajte ortotski zglob.

2) Uklonite aksijalnu plocicu.

3) Provedite pomagalo za montazu pin (3) kroz kugli¢ni lezaj (2) i pozicioni-
rajte ga s ortotskim zglobom u pomagalo za montazu prihvat (1) (vidi
sl. 5).

4) Istisnite kugli¢ni lezaj (npr. u Skripcu).

Umetanje kuglicnog lezaja

| NAPOMENA |

Naginjanje kugli¢nog lezaja

Mehanicko ostecenje

» Za zamjenu kugli¢nog leZaja koristite samo prikladan alat 17KF113*.

» Kugli¢ni leZzaj nemojte nagnuti niti oStetiti pri postavljanju u ortotski
zglob.
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1) Provedite pomagalo za montazu pin (3) kroz kugli¢ni lezaj (2) i pozicioni-
rajte ga s ortotskim zglobom u pomagalo za montazu prihvat (1) (vidi
sl. 6).

2) Utisnite kugli¢ni lezaj (npr. u Skripcu).

3) Ortotski zglob montirajte s aksijalnim plo¢icama i zglobnim vijkom.

4) Ocistite navoj vij¢canih spojeva sredstvom za odmascivanje i ucvrstite
sredstvom Loctite 241, pritom osigurajte odgovarajuci zatezni moment
(vidi tablicu sa zateznim momentima).

Zamjena aksijalnih plocica 17KF110*, 17KF210*

Otpustite zglobni vijak i uklonite ga iz gornjeg dijela zgloba.

Demontirajte ortotski zglob.

Zamijenjene aksijalne plocice umetnite u doniji dio zgloba.

Montirajte ortotski zglob sa zglobnim vijkom.

Ocistite navoj vijcanih spojeva sredstvom za odmascivanje i ucvrstite
sredstvom Loctite 241 te odgovarajuc¢im zateznim momentom.

gL eE

Zamjena granicnika ekstenzije 17KF210*

1) Otpustite granicni vijak (2) i izvadite ga iz gornjeg dijela zgloba (1).

2) Demontirajte grani¢nik ekstenzije (3).

3) Postavite zamijenjeni grani¢nik ekstenzije u gornji dio zgloba, pri tome
pazite na poloZaj ekstenzijskog grani¢nika (vidi sl. 7)

4) Zavrnite vijak grani¢nika u gorniji dio zgloba.

5) Ocistite navoj vij¢anih spojeva sredstvom za odmascivanje i ucvrstite
sredstvom Loctite 241 te odgovarajuéim zateznim momentom.

Zamjena granicnog amortizera 17KF110*, 17KF210*

1) 17KF110*: Otpustite zglobni vijak i uklonite ga iz gornjeg dijela zgloba.

2) Utisnite zamijenjeni grani¢ni amortizer u gornji dio zgloba.

3) 17KF210*: Otpustite vijak grani¢nika i uklonite ga iz gornjeg dijela zglo-
ba.

4) 17KF210*: |zvadite granicnik ekstenzije.

5) 17KF210*: Utisnite zamijenjeni grani¢ni amortizer (2) u granicnik eksten-
zije (1) (vidi sl. 8).

6) 17KF110*%, 17KF210*: Montirajte ortotski zglob.

7) Ocistite navoj vij¢anih spojeva sredstvom za odmascivanje i ucvrstite
sredstvom Loctite 241 te odgovarajuc¢im zateznim momentom.

8 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s vaze¢im nacionalnim propisima.
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9 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

9.1 Odgovornost

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

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodi-
ma. CE izjava o sukladnosti moze se preuzeti s proizvodaceve mrezne strani-
ce.

1 OVOd Slovasgko

Datum poslednej aktualizacie: 2023-07-11

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne preditajte tento dokument a dodrzte
bezpecnostné upozornenia.

» PouzZivatela zaucte do bezpe¢ného zaobchéadzania s vyrobkom.

» Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu
problémy.

» Kazdu zavaznd nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouzitie vam poskytuje doélezité informacie k spracovaniu ortéz ko-
lenného klbu 17KF110* a 17KF210*.

2 Popis vyrobku

2.1 Dostupné velkosti

Cislo vyrobku Velkost | Sirkav Material Max. telesna
mm hmotnost
kg (Ibs)
17KF110*%, 10 10 Ocell/titan 15 (33)
17KF210*
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Cislo vyrobku Velkost | Sirkav Material Max. telesna
mm hmotnost
kg (Ibs)
17KF110*, 12 12 Ocelltitan 20 (44)
17KF210*
17KF110%, 14 14 Ocelftitan 50 (110)
17KF210*
17KF110*%, 16 16 Ocell/titan 85 (187)
17KF210*
17KF1107%, 20 20 Ocell/titan 110 (242,5)
17KF210*

2.2 Konstrukcia

Ortéza kolenného kibu 17KF110* pozostava z gulé¢kového loziska a dvoch
axialnych podloziek. Ortéza kolenného kibu 17KF210 je prestavena dozadu a
pozostava z gul6ckového lozZiska, dvoch loZiskovych podloziek a vymenitelné-
ho dorazu extenzie s pruznym dorazom. Pre 17KF210* su k dispozicii vyme-
nitelné dorazy extenzie v -5°, (0 ° rozsah dodavky), 5°, 10° a 15°.

NexGear Posterior Pro 17KF210*

Oznacenie Velkost Prestavenie doza-
du

17KF210=* 10 10

17KF210=* 12 12

17KF210=* 14 14

17KF210=* 16 16

17KF210=* 20 20

2.3 Konstrukéné diely / konstrukcia
Rozsah dodavky 17KF110* (vid obr. 1)

Poz. Mnoz- Oznacenie Oznacenie vyrobku
stvo
[ks]
1 1 Horny diel kibu Servisna siiprava
2 4 Skrutka 17K111=*
3 1 Dolny diel kibu (pozostév; z pruzného
4 2 Axialna podlozka Ei.orazu, ’anv|aInylch poélo-
— — Ziek, guléckového lozZis-
5 1 Guldckové lozisko ka)
6 1 Ozdobny kruzok
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Rozsah dodavky 17KF110* (vid obr. 1)

Poz. Mnoz- Oznacenie Oznacenie vyrobku
stvo
[ks]

7 1 Skrutka kibu Servisna siprava

9 1 Pruzné dorazy 17K111=*

(pozostava z: pruzného
dorazu, axialnych podlo-
ziek, guléckového lozis-
ka)

Rozsah dodavky 17KF210* (vid obr. 2)

Poz. Mnoz- Oznacenie Oznacenie vyrobku
stvo
[ks]

1 1 Horny diel kibu Servisna suprava

2 4 Skrutka 17K211=*

3 1 Dorazova skrutka (pozostava 2: pruzného

4 1 Guloekové logisko dorazu, axidlnych podlo-

— ziek, guléckového lozis-

5 1 Ozdobny }(ruzok ka)

6 1 Skrutka klbu

8 1 Dolny diel kibu

9 2 Axialna podlozka

10 1 Pruzné dorazy

11 1 Doraz extenzie 0°

Nie je obsiahnuté v rozsahu dodavky

Poz. Mnoz- Oznacenie Oznacenie vyrobku
stvo
[ks]

bez obr. |4 Doraz extenzie Suprava dorazov

(- 5°, 5°, 10°, 15°)

17KF213="

Nie je obsiahnuté v rozsahu dodavky (vid obr. 5, vid' obr. 6)

Poz. Mnoz- Oznaéenie | Cislo vyrobku Velkost ortézy
stvo kibu
[ks]

bez obr. |1 MontéZzna po- | 177KF113=1 *=10*/*=12*/*=1-

mocka pre

4*
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Nie je obsiahnuté v rozsahu dodavky (vid' obr. 5, vid' obr. 6)

skrutka

Poz. Mnoz- |Oznacenie |Cislo vyrobku | Velkost ortézy
stvo kibu
[ks]
bezobr. |1 guléckové lo- | 17KF113=2 *=16*/*=20*
zisko
Laminovaci negativ (vid obr. 3) nie je obsiahnuty v rozsahu dodavky
Poz. Mnoz- pre ortézu Oznacenie Oznacenie vy-
stvo kibu robku
[ks]
1 1 17KF110* Horny diel lami- | SGprava negati-
novacieho nega- | vov
tivu 17KF112=*
2 1 17KF110* Nasadzovacia
skrutka
3 1 17KF110* Dolny diel lami-
novacieho nega-
tivu
Laminovaci negativ (vid obr. 4) nie je obsiahnuty v rozsahu dodavky
Poz. Mnoz- pre ortézu Oznacenie Oznacenie vy-
stvo kibu robku
[ks]
1 1 17KF210* Horny diel lami- | Stiprava negati-
novacieho nega- |vov
tivu 17KF212=*
2 1 17KF210* Dolny diel lami-
novacieho nega-
tivu
3 1 17KF210* Upinacia skrutka
4 1 17KF210* Nasadzovacia

Nie je obsiahnuté v rozsahu dodavky

Poz. Mnoz- Oznacenie Oznacenie vyrobku
stvo
[ks]

(vid' 2 PredlZzovacia dlaha 17SB100=*

obr. 1,
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Nie je obsiahnuté v rozsahu dodavky

Poz. Mnoz- Oznacenie Oznacenie vyrobku
stvo
[ks]

poz. 8,

vid

obr. 2,

poz. 7)

bez obr. |2 Clenkova dlaha 17SL100=*

3 Pouzitie v siilade s ur€enim

3.1 Uéel pouzitia

Ortéza kibu sa smie pouzit vyhradne parovo na ortetické oSetrenie dolnej
koncatiny u jedného pacienta.

Spoloc¢nost Ottobock odporuca pouZivat laminovaciu a predimpregnacnd
techniku pre ¢lenkové dlahy a termoplastickl techniku a techniku dlah a pri-
chytiek pre predlZovacie dlahy.

3.2 Indikacie

*  Pri ¢iastocnom alebo kompletnom ochrnuti svalstva néh
*  Ortopedické ochorenia dolnej koncatiny

Indikéciu stanovuje lekar.

3.3 Zivotnost

Vyrobok je pri uréenom pouzivani a odbornej montazi dimenzovany na Zivot-
nost 3 rokov.

3.4 Kvalifikacia

Vybavenie pacienta vyrobkom smie vykonavat iba vyskoleny odborny perso-

nél. Predpoklada sa, Ze odborny personal je zbehly v zaobchadzani s rézny-
mi technikami, materialmi, nastrojmi a strojmi.

3.5 MoZnosti kombinacie
Tieto ortézy ¢lenkového klbu je mozné kombinovat:

* 17AD100*
* 17AD200*
* 17AD300*
* 17LA3N*
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4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpe&enstvami nehdd a porane-
ni.

[ Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

4.2 Bezpecnostné upozornenia

Nebezpeéenstvo zovretia v oblasti ohybu kolenného kibu

Poranenie zovretim Casti tela a odevov.

» Pri ohybani vyrobku dbajte na to, aby sa v tejto oblasti nenachadzali
Ziadne cCasti tela ani ¢asti odevov.

Nadmerné zatazenie nosnych konstrukénych dielov

Poranenia v dosledku 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 zadkaznickym servisom vyrobcu atd).

Chybna stavba alebo montaz

Poranenia v dosledku zmeny alebo straty funkcie

» MontaZ smie vykonavat iba kvalifikovany odborny personal.
» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

Mechanické poskodenie vyrobku

Poranenia v dosledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouZzitia vyrobku.

» Vyrobok dalej nepouZivajte pri zmendach alebo strate funkcie a nechajte
ho skontrolovat prostrednictvom autorizovaného odborného personalu.
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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.

» DodrzZiavajte odporucania tykajice sa Gdrzby.

| UPOZORNENIE |

Nadmerné termické zatazenie vyrobku

Poskodenie v désledku neprimeraného termického spracovania

» Nevykonavajte tepelnd Gpravu nad 300 °C.

» Pred termickym spracovanim odstrante vSetky komponenty nevhodné
na vystavovanie teplu (napr. plastové diely).

Vyrobok sa vystavuje nespravnym podmienkam okolia

Poskodenia, skrehnutie alebo zni¢enie v désledku neodbornej manipulacie

» Zabrante skladovaniu pri kondenzujicej vihkosti prostredia.

» Zabrarite kontaktu s abrazivnymi médiami (napr. piesok, prach).

» Vyrobok nevystavujte teplotam pod -10 °C a nad +60 °C (napr. sauna,
nadmerné slnecné Ziarenie, susenie na kdreni).

5 Sprevadzkovanie

Paralelné vyrovnanie ortéz kibu ]
Nastavovaciu stpravu 743R6 pouZite na umiestnenie kibov ortézy na sadro-

vy pozitiv.

Pouzitie laminovacieho negativu

1) Skrutkami priskrutkujte ¢lenkové dlahy k hornému a dolnému dielu lami-
novacieho negativu.

2) Laminovaci negativ zaistite a vyrovnajte pomocou nasadzovacej skrutky
na modeli.

3) 17KF210*: Preneste uhol kibu ortézy kolenného kibu na laminovaci ne-
gativ a zafixujte upinacou skrutkou (vid obr. 4, poz. 3).

4) Ohnite dlahy.
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Montaz dlahy

1) Skrutkami priskrutkujte dlahu v oblasti zasunutia.

2) Zavity skrutkovych spojov vycistite pomocou odmastujiceho cistiaceho
prostriedku a zaistite prostriedkom Loctite 241 a prislusSnym ufahovacim

momentom.
Utahovacie momenty v Nm (Ibf in.)

Torx T20 T20 T20 T25 T25
17KF110=, *10 *12 *14 *16 *20
17KF210=*

Skrutka kibu 35Nm | 35Nm | 7Nm 7 Nm 7 Nm
Dorazova skrutka 3,5Nm | 3,56 Nm | 3,5Nm 7 Nm 7 Nm
Skrutka 3,5Nm | 3,6 Nm | 3,5Nm 7 Nm 7 Nm

Pouzitie ochranného pripravku
» Chréfte vyrobok pred znecistenim: pouzivajte vhodné ochranné priprav-
ky (napr. chranic¢ klbov).

6 Cistenie

Vyrobok ihned' ocistte po kontakte s vodou obsahujicou sol, chlér alebo

mydlo, alebo pri znecisteniach.

1) Vyrobok oplachnite ¢istou sladkou vodou.

2) Vyrobok poutierajte utierkou alebo nechajte vysusit na vzduchu. Zabrarte
priamemu pésobeniu tepla (napr. teplu z pece alebo vykurovacieho tele-
sa).

7 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.

Nahradné diely st uvedené v kapitole Popis vyrobku v casti ,Konstrukéné
diely/konstrukcia®“.

Pouzivajte iba Specialne mazivo 633F7.
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Odstranenie guldckového loziska

1) Uvolnite skrutku kibu a demontuijte ortézu kibu.

2) Vyberte axialnu podlozku.

3) Prevedte hrot montaznej pomocky (3) cez guldckové lozisko (2) a umiest-
nite ho spolu s ortézou kibu do drziaka montaznej pomécky (1) (vid
obr. 5).

4) Gulockové lozZisko vytlacte (napr. vo zveraku).

Vlozenie guldéckového loziska

Naklonenie gul'6ckového loziska

Mechanické poskodenie

» Na vymenu gul6ckového lozZiska pouzivajte vylu€ne vhodny nastroj
17KF113*.

» Pri vkladani guld&kového loziska do ortézy kibu davajte pozor, aby ste
ho nenaklonili a neposkodili.

1) Prevedte hrot montaznej poméocky (3) cez guléckové loZisko (2) a umiest-
nite ho spolu s ortézou kibu do drfiaka montaznej pomécky (1) (vid
obr. 6).

2) Zatlacte guldckové lozZisko (napr. vo zveraku).

3) Namontujte ortézu kibu pomocou axialnych podloziek a skrutky kibu.

4) Zavity skrutkovych spojov vycistite pomocou odmastujiceho cistiaceho
prostriedku a zaistite prostriedkom Loctite 241 a prislusnym ufahovacim
momentom (pozri tabulku utahovacich momentov).

Vymena axialnej pocllloiky 17KF110%, 17KF210*
1) Uvolnite skrutku klbu a vyberte ju z horného dielu kibu.

2) Demontuijte ortézu kibu.

3) Vymenené axialne podlozky vlozte do dolného dielu kibu.

4) Namontujte ortézu kibu pomocou skrutky kibu.

5) Zavity skrutkovych spojov vycistite pomocou odmastujiceho cistiaceho

prostriedku a zaistite prostriedkom Loctite 241 a prislusnym ufahovacim
momentom.

Vymena dorazu extenzie 17KF210*

1) Uvolnite dorazovd skrutku (2) a vyberte ju z horného dielu kibu (1).

2) Demontujte doraz extenzie (3).

3) Vymeneny doraz extenzie vlozte do horného dielu kibu, pricom dbajte na
polohu dorazu extenzie (vid obr. 7)

4) Zaskrutkujte dorazovu skrutku do horného dielu kibu.
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5) Zavity skrutkovych spojov vycistite pomocou odmastujiceho cistiaceho
prostriedku a zaistite prostriedkom Loctite 241 a prislusSnym utahovacim
momentom.

Vymena pruzného dorazu 17KF110*, 17KF210*

1) 17KF110* Uvolnite skrutku kibu a vyberte ju z horného dielu kibu.

2) Vymeneny pruzny doraz zatlaéte do horného dielu kibu.

3) 17KF210*: Uvolnite dorazovi skrutku a vyberte ju z horného dielu kibu.

4) 17KF210*: Odoberte doraz extenzie.

5) 17KF210*: Vymeneny pruzny doraz (2) zatlacte do dorazu extenzie (1)
(vid obr. 8).

6) 17KF110*, 17KF210*: Namontujte kib ortézy.

7) Zavity skrutkovych spojov vycistite pomocou odmastujiceho cistiaceho
prostriedku a zaistite prostriedkom Loctite 241 a prisluSnym ufahovacim
momentom.

8 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

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 nedodrZzanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE )

Vyrobok splna poZiadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych po-
mockach. Vyhlasenie o zhode CE si moézZete stiahnuf na webovej stranke vy-
robcu.

1 Onso6z Tirkge

Son glncelleme tarihi: 2023-07-11

» Uriinii kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriinin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.
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» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lagirsaniz Ureticiye danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, zellikle de saglik durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak treticinize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

Bu kullanim kilavuzu 17KF110* ve 17KF210* ortez diz ekleminin islenmesi ile
ilgili 6nemli bilgiler sunar.

2 Uriin aciklamasi

2.1 Mevcut olciiler

Uriin numarasi Ebat mm ola- Malzeme Maks. viicut
rak geni- agirhigi
slik kg (Ibs)
17KF110%, 10 10 Celik/Titan 15 (33)
17KF210*
17KF110*, 12 12 Celik/Titan 20 (44)
17KF210*
17KF110*, 14 14 Celik/Titan 50 (110)
17KF210*
17KF110*, 16 16 Celik/Titan 85 (187)
17KF210*
17KF110*, 20 20 Celik/Titan 110 (242,5)
17KF210*

2.2 Konstriiksiyon

17KF110* ortez diz eklemi bir bilyali rulman ve iki eksenel puldan olusuyor.
17KF210 ortez diz eklemi agirlik merkezi geridedir ve bir bilyali ruimandan,
iki yatak pulu ve dayanak tamponlu bir degistirilebilir ekstansiyon dayanagin-
dan olusmaktadir. 17KF210* icin degistirilebilir ekstansiyon dayanaklari -5°,
(0 ° teslimat kapsami), 5°, 10° ve 15° kullanima sunulur.

NexGear Posterior Pro 17KF210*

Tanim etiketi Ebat Geriye konumland-
iIrma, mm olarak

17KF210=* 10 10

17KF210=* 12 12

17KF210=* 14 14

17KF210=* 16 16
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NexGear Posterior Pro 17KF210*

Tanim etiketi Ebat Geriye konumland-
iIrma, mm olarak
17KF210=* 20 20

2.3 Yapi parcalari/Konstriiksiyon

Teslimat kapsami 17KF110* (bkz. Sek. 1)

Poz. Miktar Tanim Tanim etiketi
[Adet]
1 1 Eklem st pargasi Servis seti
2 4 Civata 17K111=*
3 1 Eklem alt parcasi (sunlardan olusur: daya-
nak tamponu, eksenel
4 2 Eksenel pul .
- pul, bilyali rulman)
5 1 Bilyal rulman
6 1 Sis halkasi
7 1 Eklem vidasi
9 1 Dayanak tamponu

Teslimat kapsami 17KF210* (bkz. Sek. 2)

Poz. Miktar Tanim Tanim etiketi
[Adet]
1 1 Eklem Ust parcasi Servis seti
2 4 Civata 17K211=*
3 1 Dayanak vidasi (sunlardan olusur: daya-
2 1 Bilyal rulman nak talmponu, eksenel
5 1 Sis halkas: pul, bilyali rulman)
6 1 Eklem vidasi
8 1 Eklem alt parcasi
9 2 Eksenel pul
10 1 Dayanak tamponu
11 1 Ekstansiyon dayanagi 0°
Teslimat kapsaminda mevcut degil
Poz. Miktar Tanim Tanim etiketi
[Adet]

resimsiz |4

Ekstansiyon dayanagi
(-5°, 5°, 10°, 15°)

Dayanak seti
17KF213=*
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Teslimat kapsaminda mevcut degil (bkz. Sek. 5, bkz. Sek. 6)

Poz. Miktar Tanim Uriin numarasi | Ortez eklemi
[Adet] ebadi
resimsiz |1 Bilyali rulman | 177KF113=1 *=10*/*=12*/*=1-
montaj yardi- 4*
mi 17KF113=2 *=16*/*=20*

Laminasyon dummisi teslimat kapsaminda mevcut degil (bkz.

Sek. 3)
Poz. Miktar ortez eklemi | Tanim Tanim etiketi
[Adet] icin

1 1 17KF110* Laminasyon Dummy seti
dummisi Ust par- | 17KF112=*
casl

2 1 17KF110* Sabitleme vidasi

3 1 17KF110* Laminasyon

dummisi alt par-
casl

Laminasyon dummisi teslimat kaps

aminda mevcut degil (bkz.

Sek. 4)
Poz. Miktar ortez eklemi | Tanim Tanim etiketi
[Adet] icin

1 1 17KF210* Laminasyon Dummy seti
dummisi Ust par- | 17KF212=*
casl

2 1 17KF210* Laminasyon
dummisi alt par-
casl

3 1 17KF210* Sikistirma vidasi

4 1 17KF210* Sabitleme vidasi

Teslimat kapsamind

a mevcut degil

Poz. Miktar Tanim Tanim etiketi
[Adet]

(bkz. 2 Uzatma ray! 17SB100=*

Sek. 1,

Poz. 8,

bkz.
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Teslimat kapsaminda mevcut degil

Poz. Miktar Tanim Tanim etiketi
[Adet]

Sek. 2,

Poz. 7)

resimsiz |2 Dokiim ray 17SL100=*

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci

Bu ortez eklemi sadece bir hastada cift olarak alt ekstremitenin protez uygu-
lamast i¢in kullaniimalidir.

Ottobock doékiim raylari igin laminasyon ve prepreg teknigini ve uzatma rayla-
riigin Thermoplast veya ray kelepgesi tekniginin kullaniimasini énermektedir.

3.2 Endikasyonlar

* Bacak kaslarindaki kismi fel¢ veya komple felclerde
* Alt ekstremitede ortopedik rahatsizliklar
Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

3.3 Kullanim émrii
Uriin, usuliine uygun kullanim ve kurallara uygun montaj durumunda 3 yil
kullanim émri igin tasarlanmistir.

3.4 Kalifikasyon

Uriin bir hastaya sadece egitim almis uzman personel tarafindan uygulanabi-
lir. Uzman personelin gesitli teknikler, malzemeler, aletler ve makinelerle yap-
ilan calismalari ¢ok iyi bilmesi 6nkosuldur.

3.5 Kombinasyon olanaklari
Asagidaki ortez ayak bilegi eklemleri kombine edilebilir.

+  17AD100*
«  17AD200*
«  17AD300*
e 17LA3N*

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami
Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine kargi uyari.
[ 7] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.
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4.2 Giivenlik talimati

/\ DIKKAT

Diz ekleminin biikiilme yerinde sikisma tehlikesi

Vicut uzuvlarinin ve giysilerin sikismasindan dolayi yaralanma.

» Bu bolgede triinlin blkilmesi esnasinda vicut boélimlerinin ve giysile-
rin bulunmamasina dikkat edin.

Taslyici parcalarin asiri kullanimi

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

Uriini sadece belirlenmis kullanim alani igin kullaniniz.

Uriin asin yiiklenmelere maruz birakildiysa (6rn. digsme nedeniyle),
uygun onlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. onarim, degistirme, Gretici-
nin misteri servisi tarafindan kontrol, vs.).

Hatali kurulum veya montaj

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanmalar

» Montaj islemi sadece egitim gérmiis uzman personel tarafindan uygu-
lanmalidir.

» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

/\ DIKKAT

Uriiniin mekanik hasari

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Uriinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Uriind, fonksiyon degisikliklerinde veya kayiplarinda tekrar kullanmayin-
1z ve yetkili uzman personel tarafindan kontrol edilmesini saglayin.

Birden fazla hasta iizerinde kullanim nedeniyle gereginden fazla cal-
IsSma

Uriinde fonksiyon kaybi ve hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece bir hasta tizerinde kullaniniz.

» Bakim onerilerini dikkate aliniz.

vy
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Uriinde asin 1s1 yiiklemesi

Uygun olmayan bicimde yapilan isil islemleri neticesinde olusan hasar

» 300 °C'nin lzerinde isil islem uygulamayin.

» Uriinle ilgili 1sil bir iglem yapilmadan énce kritik sicaklik ézellikleri bulu-
nan bitln parcalar (6rn. plastik) uzaklastiriniz.

Uriiniin yanlis cevre kosullarina maruz birakiimasi

Hasarlar, kirilganlasma veya uygun olmayan bigcimde kullanim nedeniyle kir-

ilma

» Buharli cevre kosullarinda muhafaza etmekten kagininiz.

» Asindirici maddelerle temas etmesini onleyiniz (6rn. kum, toz).

» Uriind -10 °C altinda ve +60 °C iizerinde sicakliklara maruz birakmayin-
1z (6rn. sauna, asiri gines 1s1g1, isiticinin Gzerinde kurutma).

5 Kullanima hazirlama

Ortez eklemlerinin paralel diizenlenmesi
Ortez eklemlerinin pozitif algi kalibinda yerlestirilmesi icin ayar seti 743R6
kullaniimalidir.

Laminasyon dummysi kullanimi

1) Dokim raylari vidalar ile laminasyon dummisi alt ve Ust pargasina vidalay-
in.

2) Laminasyon dummisini sabitleme vidasi ile model (izerinde sabitleyin ve
dogrultun.

3) 17KF210*: Ortez diz ekleminin eklem agisini laminasyon dummisine akta-
rin ve sikistirma vidasi (bkz. Sek. 4, Poz. 3) ile sabitleyin.

4) Raylara sekil verin.

Kizagi monte etme

1) Raylari vidalar ile takma kisminda vidalayin.

2) Vida baglantilarinin dislileri, yag arindirici bir temizleyiciyle temizlenmeli-
dir ve Loctite 241 ve ilgili skma momenti ile emniyete alinmalidir.
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Sikma momenti, Nm olarak (Ibf in.)

Torx T20 T20 T20 T25 T25
17KF110="*, *10 *12 *14 *16 *20
17KF210="

Eklem vidasi 3,5Nm | 3,56 Nm 7 Nm 7 Nm 7 Nm
Dayanak vidasi 3,5Nm | 3,6 Nm | 3,5 Nm 7 Nm 7 Nm
Civata 3,6Nm | 3,56 Nm | 3,56 Nm 7 Nm 7 Nm

Koruma tertibati kullanimi
» Uriini kirlerden koruyunuz: Uygun koruma tertibati (érn. eklem koruyu-
cusu) kullaniniz.

6 Temizleme

Tuz, klor ya da sabun icerikli suyla temas ettikten sonra ya da kirlenme duru-

munda Urlini derhal temizleyin.

1) Uriind saf tath suyla durulayin.

2) Urini bir bezle kurulayin veya kurumaya birakin. Dogrudan sicaklik/isi
kaynaklari 6nlenmelidir (6rn. ocak ve isiticilarin sicakhg).

7 Bakim

BiLGi
Uriin kullaniciya 6zgii asir yiike maruz kalmis olabilir.
» Bakim araliklarini beklenen ylklere gore kisaltin.

Uretici Griin igin en az yilda iki defa fonksiyon ve asinma kontroliinii tavsiye
etmektedir.

Yedek pargalar, Uriin agiklamalari altindaki "Yapi elemanlari/yapi" bolimin-
de bulunmaktadir.

Sadece 6zel yaglama maddesi 633F7 kullaniimalidir.

Bilyali rulmanin cikariimasi

1) Eklem vidasi ¢6zllmeli ve ortez eklemi sokilmelidir.

2) Eksenel pullari gikarin.

3) Montaj yardim pinini (3) bilyali rulmandan (2) gecirin ve ortez eklemi ile
montaj yardimi baglantisinda (1) konumlandirin (bkz. Sek. 5).

4) Bilyali rulmani disari bastirin (6rn. mengenede).
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Bilyali rulmanin yerlestirilmesi

Bilyali rulmanin takili kalmasi

Mekanik hasar

» Bilyali rulmanin degistirilmesi icin sadece uygun aleti 17KF113* kullan-
n.

» Bilyal rulmani ortez eklemine yerlestirirken kenarlarinin takili kalmamas-
Ina veya hasar gérmemesine dikkat edin.

1) Montaj yardim pinini (3) bilyali rulmandan (2) gegirin ve ortez eklemi ile
montaj yardimi baglantisinda (1) konumlandirin (bkz. Sek. 6).

2) Bilyali rulmani iceri bastirin (6rn. mengenede).

3) Ortez eklemini eksenel pul ve eklem vidasiyla monte edin.

4) Vida baglantilarinin diglileri, yag arindirici bir temizleyiciyle temizlenmeli-
dir ve Loctite 241, bu arada ilgili sikma momenti ile emniyete alinmalidir
(bkz. stkma momenti tablosu).

Eksenel pullarin degistirilmesi 17KF110*, 17KF210*
1) Eklem vidasini ¢ozin ve eklem Ust pargasindan cikarin.

2) Ortez eklemini sokin.

3) Degistirilen eksenel pullar eklem alt parcasina yerlestiriimelidir.

4) Ortez eklemini eklem vidasiyla monte edin.

5) Vida baglantilarinin dislileri, yag arindirici bir temizleyiciyle temizlenmeli-

dir ve Loctite 241 ve ilgili skkma momenti ile emniyete alinmalidir.

Ekstansiyon dayanaginin degistirilmesi 17KF210*

1) Dayanak vidasini ¢oziin (2) ve eklem Ust pargasindan (1) ¢ikarin.

2) Ekstansiyon dayanagini (3) sokin.

3) Degistirilen ekstansiyon dayanagini eklem Ust parcasina yerlestirin, bu
arada ekstansiyon dayanaginin konumuna dikkat edin (bkz. Sek. 7)

4) Dayanak vidasini eklem ist pargasina vidalayin.

5) Vida baglantilarinin dislileri, yag arindirici bir temizleyiciyle temizlenmeli-
dir ve Loctite 241 ve ilgili stkma momenti ile emniyete alinmalidir.

Dayanak tamponunu degistirme 17KF110*, 17KF210*

1) 17KF110*: Eklem vidasini ¢6zin ve eklem Ust pargasindan cikarin.

2) Degistirilen dayanak tamponunu eklem Ust pargasina bastirin.

3) 17KF210*: Dayanak vidasini ¢6ziin ve eklem Ust parcasindan gikarin.

4) 17KF210*: Ekstansiyon dayanagini ¢ikarin.

5) 17KF210*: Degistirilen dayanak tamponunu (2) ekstansiyon dayanagina

(1) bastirin (bkz. Sek. 8).
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6) 17KF110*, 17KF210*: Ortez eklemini monte edin.
7) Vida baglantilarinin dislileri, yag arindirici bir temizleyiciyle temizlenmeli-
dir ve Loctite 241 ve ilgili skkma momenti ile emniyete alinmalidir.

8 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gecerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

9 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici dlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, triin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici higbir sorumluluk ylklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Urtin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk agiklamasi ireticinin web sitesinden indirilebilir.

1 I'Ipep,ucnoBue Pyccknit

[ara nocnepnent aktyanusauum: 2023-07-11

» [lepep vcnonb3oBaHveM U3AeNus cnemyet BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbIN JOKYMEHT 1 cobntogath ykasaHus no TexHuke 6€30nacHOCTy.

» [lpoBeauTe Nonb3oBaTENO MHCTPYKTAX Ha NpeameTt 6e30nacHoOro nosb-
30BaHUS.

» Ecnu y Bac BO3HVK/IM Npobnembl uav BOMPOCH! KacaTeNbHO M3aenus,
obpalanTech K NPOU3BOAUTENIO.

» O KaxaoM cepbe3HOM MPOUCLLECTBUU, CBA3AHHOM C U3LENNeM, B 4acT-
HOCTU 06 yXy[LUEeHUWN COCTOSIHUS 3[0POBbs, cooblianTe npoussoauTe-
JII0 N KOMMETEHTHBIM OpraHam BalUew CTpaHbl.

» XpaHuTe faHHbI AOKYMEHT.

[aHHoe pykoBOACTBO MO MPUMEHEHWIO COAEPXMUT BaxXHYy WHPOpMaLMIO Mo
pabote c KoneHHbIMU y3namu optesa 17KF110* n 17KF210*.
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2 OnucaHue usgenus

2.1 Nmetowmecs pasmepbl

Homep aptuky- | Pasmep | Lupnu- Marepuan Makc. macca
na Ha, MM Tena
Kr ($pyHTOB)
17KF110*, 10 10 Cranb/Tutax 15 (33)
17KF210*
17KF110%, 12 12 Cranb/TutaH 20 (44)
17KF210*
17KF110*%, 14 14 Cranb/tutan 50 (110)
17KF210*
17KF1107%, 16 16 Cranb/TutaH 85 (187)
17KF210*
17KF110*%, 20 20 Cranb/TutaH 110 (242,5)
17KF210*

2.2 KoHCTpyKuus

KoneHHbilt y3en optesa 17KF110* cocTouT M3 WIAPVUKONOALINMHMKA U ABYX
ynopHbix wanb. KoneHHbin y3en optesa 17KF210 cmelueH Hasap v coctout
13 LIapUKOMOALWMNIHMKA, ABYX YNOPHbIX KOJEL, U CMEHHOro OorpaHuyuTens
pasrnbaHus c xectkum ynopom. Ans 17KF210* foctynHbl CMeHHble orpaHu-

yutenu pasrmbanus c yrnom -5°, (0 ° BXOAUT B KOMIMJIEKT NocTaBKmu), 5°,
10° un 15°.

3apHsaa naHenb NexGear Pro 17KF210*
Wpentudukarop Pasmep CmelneHune Ha3sag,
B MM

17KF210=* 10 10

17KF210=* 12 12

17KF210=* 14 14

17KF210=* 16 16

17KF210=* 20 20
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2.3 KoHcTpykuus/ae

Tanm

Komnnekr nocraBku 17KF110* (cm. puc. 1)

Husa 0°

Mos. Konuuye- | HaumeHoBaHue Wpentudukarop
cTBO
[wr.]
1 1 BepxHsisi 4actb y3na CepBucHbIii HaGop
2 4 BuHT 17K111=*
3 1 HuxHas yacTs yana (8 KOMMNJIEKT BXOAAT:
4 2 YnopHas waiiba KECTKIN YNOP, ynopHele
wanbbl, LWapuKonoa-
5 1 LLlapukonoawmnnHuk LINTHMKM)
6 1 [ekopaTusHoe KonbLo
7 1 LLlapHWpHBbIN BUHT
9 1 >Kectkuin ynop
Komnnekr nocraeku 17KF210* (cm. puc. 2)
Mos. Konuuye- | HaumeHoBaHue Upentudukarop
cTBO
[wr.]
1 1 BepxHsis 4acTb yana CepBucHbIit Habop
2 4 BuHT 17K211=*
3 1 CTONOPHBbIN BUHT (B KomnneKT BXOAAT:
4 1 LLlapukonoawmnnHuk KECTKIM YNOp, ynopHele
wanbbl, LWapuKonon-
5 1 [ekopaTtusHoe KonbLo WIKTHIKM)
6 1 LLlapHWpHBbIN BUHT
8 1 HwxHsia YacTb y3na
9 2 YnopHas waiiba
10 1 >Kectkun ynop
11 1 Orpanuyntens pasruba-

Hetanu, He BXxoasALLMN

© B KOMIUJIEKT NOCTaBKU

(- 5°, 5° 10°, 15°)

Mos. Konuue- | HaumeHoBaHue Wpentudpukarop
cTBO
[wT.]
Bespu- |4 Orpanuyntens pasruba- | Ha6op ynopos
CYHKOB HUS 17KF213=*
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Hetanu, He BXxoasiLMe B KOMMJIEKT NOoCcTaBKU (CM. puc. 5, cm. puc. 6)

Mos. Konuue- | HaumeHo- Homep apTuky- | Pasmep y3na
CTBO BaHue na opresa
[wr.]
Bespu- |1 MoHTaxHbin | 17KF113=1 *=10*/*=12*/*=1-
CYHKOB MNHCTPYMEHT 4*
Ang wapuvko- | 17KF113=2 *=16*/*=20*
NOALINMHK-
KOB

BaHuga (cMm. puc. 3)

He BXxoauT B KOMNIEKT NOCTaBKU, 3aKNnagHas aetanb ans NaMUHUpoO-

3akfagHon geta-
N AN NaMmuHu-
poBaHus

Mos. Konuue- | ans ysna HaumeHoBaHue | UpeHtuduka-
CTBO opresa TOp
[wr.]
1 1 17KF110* BepxHsis vacTb HaGop 3aknapg-
3aKnagHow geta- | HbIX getanen
NN ANa NamMuHu- 17KF112=*
poBaHus
2 1 17KF110* BuHTtoBow ynop
3 1 17KF110* HuxHasa vacTtb

BaHusa (cm. puc. 4)

He BxoauT B KOMNNeKT NOCTaBKU, 3aKslagHaa aetanb Ajss NaMUHUpPO-

Mos. Konuue- | ansa ysna HaumeHoBaHue | UpeHtuduka-
CTBO opresa TOp
[wrT.]
1 1 17KF210* BepxHss yactb Ha6Gop 3aknag-
3aKnagHou feTa- | HbiX petanen
v ana namuuun- | 17KF212=*
poBaHus
2 1 17KF210* HuxHas yactb
3akfagHon geta-
SN ANS NaMUHN-
poBaHus
3 1 17KF210* 3axVMHON BUHT
4 1 17KF210* BuHToBOW ynop
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AeTtanu, He BxoasiLMe B KOMNIEKT NOCTaBKU
Mos. Konuuye- | HaumeHoBaHue WpeHntudukarop
CTBO
[wrT.]
(cm. 2 YanvHutenoHas wuHa 17SB100=*
puc. 1,
nos. 8,
cM.
puc. 2,
nos. 7)
Bespu- |2 3aknagHas WwWuHa 17SL100=*
CYHKOB

3 Ucnonb3oBaHue No Ha3HaA4YEHUIO

3.1 Ha3sHauyeHue

Y3en opTesa ncnonb3yercsi UCKAIOYUTENbHO MOMNapHO B pamKax opTe3upo-
BaHUA HVI)KHeﬁ KOHE4YHOCTU nauuneHTa.

KomnaHnusa Ottobock pekomeHayeT npuMeHsTb ANa 3akNagHbiX WWUH TEXHONO-
rnMio naMMHMpoBaHUA U npenperos, a ang yaMHUTeIbHbIX WWH — TepMmonna-
CTW-leCKyI'O TEXHONIOTUKO U TEXHOJTOTUIKO WWUHbI U xomy'ra.

3.2 NokasaHus

* B cnyvae 4aCTM4YHOro UM MOMHOTO Napannya MbillL, HUXKHEN KOHEYHOCTH
e Oproneaunyeckre 3a6oneBaHNs HUXHEN KOHEYHOCTM

[NokasaHusa onpepensioTcs Bpayom.

3.3 Cpok cnyXx6bl
I'Ipm ycnosun nNnpUMeHeHUs No Ha3Ha4eHuo un KBaﬂVICbVILJ,I/IpOBaHHOFO MOHTa-
Xa nsgenne paccHmtaHo Ha Cpok CJ‘Iy)KﬁbI Ha NpoTaXeHun 3 ner.

3.4 Tpebyemasn ksanudukauus

YcTaHOBKYy U3Aenust Ha MpoTe3 nauueHTa paspeluaeTcs BbIMOMHSATb TObKO
KBanMeULUMPOBAHHOMY MepcoHany. STv crneuuanuctsl 06s3aHbl NPONTH 06-
yyeHne aas paboTbl C pasNUyHbIMKM METoAMKaMU, MaTepuanamm, MHCTPYMEH-
Tamu 1 obopyaoBaHuem.

3.5 BO3MOXHOCTU KOMGUHUPOBaHUSA U3penus

CnepytoLume roneHOCTOMNHbIE y3/1bl OpPTE3a MOXHO KOMBUHMPOBATL MeXay COo-
6oit:

« 17AD100*

« 17AD200*
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* 17AD300*
* 17LA3SN*

4 Be3onacHOCTb

4.1 3HauyeHue NpeaynpexaarLLux CUMBOJIOB

MpenynpexaeHne O BO3MOXHOW OMACHOCTU HECYaCcTHOro
CRydast v NoNyYeHns Tpaem.

[ 7] TMpenynpexaeHne 0 BOSMOXHbIX TEXHUYECKWX NOBpEXae-
HUSX.

4.2 YKa3aHusa No TexHuke 6e3onacHocTu

/A BHUMAHME

OnacHOCTb 3alleMNieHus B 30He CrmGaHus KOJIEHHOro cycTaBa

TpaBMVIpOBaHVIe BCcnegcrteme 3awemMmneHunsa yacten Tena u npeaveTos oae-

XObl.

» Heobxoanmo cneautb 3a TeM, 4To6bl Npu crubaHuy U3penns B 3Toi 30-
He He HaxoauJnCb 4actu Tesia U ogexaa.

/A BHUMAHME

Meperpyska HecyLUX 31I€MEHTOB KOHCTPYKL UK

TpaBmupoBaHue B pesynbTate U3MEHeHUs UAn yTpartbl GpyHKLWIA

» [lpoaykT paspelleH K MCMONb30BaHWIO TONIbKO AJISi OMPEAENEHHOM
061acTu NPUMEHEHUS.

» Ecnu nsgenve Gblno MOABEPrHYTO BAUSHUIO Ype3BblYalHbIX Harpy3oK
(Hanpumep, B pesynbTate nafeHus), TO Nocse 3T0ro HeobxoAMMO npu-
HSATb COOTBETCTBYIOLLME MePbl (HanpUMep, PEMOHT, 3aMeHy, NPOBEPKY B
OTAENe CEPBUCHOIO OBCyXMBaHUS NPOU3BOAUTENS U MP.).

HenpaBunbHas c6opka unm MoHTax

TpaBMypoBaHue B pe3ynbTate U3MEHEHWS UK YTpaTbl GYHKLMIA

» MoHTax paspeliaetcs BbIMOHSTL TONbKO KBaTMGULMPOBAHHOMY Mep-
coHany.

» O6palualite BHUMaHWe Ha MHCTPYKLMM MO YCTAaHOBKE 1 MOHTaXYy.

168



MexaHuyeckoe noepexaeHue nsaenus

TpaBMypoBaHue B pe3ynbTate U3MEHEHWS UK YTpaTbl GYHKLMIA

» Cnegnyet 6epexHo obpallatbCs C U3LENVEM.

» T[lposepsifite nsgenme Ha GyHKLMOHANBHOCTb U BO3MOXHOCTb UCMOJb-
30BaHus.

» He ucnonbsyite nspenne npu UsMeHeHWM unu ytparte GyHKUUA — B
3TOM cnyyae Usfenue cnefyeT OTAATb Ha NPOBEPKYy aBTOPU30OBaHHOMY
nepcowarny.

Meperpyska BcneacTBue NPUMEHEHUS U3AENUS HECKONbKUMM Nauu-

eHTamu

OnacHocTb TpaBMMpPOBaHUs, yTpata GyHKLMI 1 NOBPEXAEHUS N3aenms

» [NpoayKT paspelleH K UCMOob30BaHMIO TONbKO OAHUM NaLUEHTOM.

» O6paluaiiTe BHUMaHNe Ha PEKOMEHAALMM MO TEXHUYECKOMY 0BCIyXU-
BaHUIO.

| YBEZOMNEHYE |

Tepmuyeckasi neperpyska usaenus

MoBpexaeHune B pesynbrate HeHaaNexXallen TepMuyeckon o6paboTku

» He npoBoaute Tepmuyeckyto o6paboTky npu TemnepaTtypax CBbille
300 °C.

» T[lepen Tepmuueckoit 06paboTkon Usnenus cnepyet yaanutb BCe Tep-
MOYYBCTBUTE/IbHbIE KOMMOHEHTbI (HaNpuUMep, NNacTUKOBbIE AeTanu).

| YBEAOMEHME |

Uspenne nopsepraetcsi BAUSIHUIO HEHaANEXalLUX OKPYXalOLLUX

ycnosun

MoBpexaeHus, oxpynunBaHve Wnu paspyLieHe U3Lenus B pesybrate He-

Hapniexatero obpatieHus

» 36eraiite xpaHeHWsi B yCNOBUSX MOBbILEHHON BNAXHOCTH.

» Heobxoanmo wnsberatb KOHTakTa usgenus ¢ abpasvBHbIMW cpegamu
(Hanpumep, NeckoMm, Mbiibio).

» He noapepraiite nsnenve sosaencteunio Temnepatyp Huxe -10 °C u BblI-
we +60 °C (Hanp., B cayHe, B pe3y/bTaTte Ype3MepPHOro BO3AENCTBUS
COJTHEYHBIX Jly4el, NPOCYLUNBAHUS Ha CUCTEME OTOMEHUS).
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5 MpuBeaeHne B COCTOSIHUE rOTOBHOCTU K 3KCIlyaTauum

UHOOPMALUMA

MapannenbHoe pacnonoxeHue y3nos opTe3a
[ns pasmelleHns y3nos optesa B rMNCOBOM NO3WUTUBE UCMOMb30BaTb OCTU-
pOBOUHbIN Habop 743R6.

Ucnonb3oBaHue 3aknagHon aetanu Ans naMmMHUPOBAHUS

1) 3aBWHTWTbL 3aknafgHble LKNHbI C MOMOLLIO BUHTOB Ha HUXHEN W BEPXHeN
YacTsax 3aKknafHoW AeTanu Ans NaMyHUPOBaHUS.

2) 3aknagHylo AeTanb AN NaMUHUPOBaHUS 3adUKCUPOBaTb HA MOAENN BUH-
TOBbIM YOPOM U BbIPOBHSITh.

3) 17KF210*: [epeHecTv yron CoYseHeHUs KOMIEHHOTO y3na opTe3a Ha 3a-
KnagHyto aetasnb 415 NaMUHUPOBaHWS U 3adUKCUPOBATh 3aXKMMHBIM BUH-
ToM (cM. puc. 4, nos. 3).

4) ToporHatb WKHbLI No popme.

MoHTaX WKNHbI

1) 3aBWHTWTL LWKHY C MOMOLLbIO BUHTOB B 061aCTW BCTaBKMU.

2) OuucTuTb pe3bby BUHTOBbLIX COEAMHEHWI C MOMOLLbIO 06GE3XMpUBAIOLLLE-
ro ounctutens u sacdukcuposatb npu nomowy Loctite 241 n c cootset-
CTBYIOLLIUM MOMEHTOM 3aTsXKKU.

MomeHTbl 3aTsXKu B Hm (dyHT-cuna-aronm)

Torx T20 T20 T20 T25 T25
17KF110=*, *10 *12 *14 *16 *20
17KF210=*

LLlapHWpHBbIN BUHT 3,5Hm | 3,5Hm 7 Hwm 7 Hm 7 Hwm
CTONOPHBIN BUHT 3,5 Hm 3,5 Hm 3,5 Hm 7 Hm 7 Hm
Bunt 3,5 Hm 3,5 Hm 3,5 Hm 7 Hm 7 Hm

Wcnonb3oBaHue 3aLLUTHOTO YCTPOWCTBA

» Cnepnyet 3awyate U3genve oT 3arpsisHEHWs: ANS 3TOrO UCMONb30BaTh
noaxoAsiuve 3aluTHbIe NpUcnocobneHus (Hanp., NPOTEKTOPbI A4S Wwap-
HUpa).

6 Ouncrtka

Criepyet B He3aMeLMTENbHOM MOpsiAKe MPOU3BOANUTL OYUCTKY U3LENWst Mo-
cfe ero KOHTakTa C MOPCKOM BOAOWM, BOAOW, COAEPXALLEn Xnop, a Takxke
MbIIbHOW BOZOW WM MOCHE 3arpsisHeHUs 3Aenus.

1) Wspenve npombiBaTb YNCTON NMPECHOW BOAON.
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2) BbiTepeTb U3genve Hacyxo ¢ NOMOLLbIO candeTku WA oCTaBuUTb A Bbl-
chbixaHus Ha Bo3ayxe. He noaseprarb BO3AENCTBUIO BLICOKMX TEMMepatyp
(Hanp., Tenno ot KyXOHHbIX NAUT UNKN 6aTapein oToNNeHNs).

7 TexHunuyeckoe obcnyXusaHume

B 3aBMCMMOCTM OT nauMeHTa u3paenue MOXeT NnopaBepraTbCsl NOBbI-

LUEeHHOMN Harpyske.

» VHTepBasibl TEXHUYECKOrO OBCNYXMBAHUA CliefyeT COKpaTuTb B COOT-
BETCTBUU C OXMAAEMbIMU Harpy3kamu Ha nsgenue.

B cootBeTcTBUM C npeanucaHnaMy U3roTOBUTENS KOHTPOSb UCMpPaBHOW pa-
60Tbl U HaNMM4YUA MPU3HAKOB M3HOCA ClefdyeT OCYLUECTBISTb HE PEXE YeM
OAVH pa3 B LLUECTb MECSILIEB.

Cnucok 3anacHbix geTanei npeacTaBneH B onucaHvun usgenus, B rnase "[e-
Tanu/KoHCTpyKums".

Paspeluaetcs ncnonb3osatb crneunanbHoe cma3oyHoe cpeacTso 633F7.

CHsITMe LapUKOMNOALIMNHUKA

1) OcnabwuTb WaPHUPHBIN BUHT 1 CHSATb y3en opTesa.

2) CHsTb ynopHble Laiibbl.

3) [MpoBecTn MOHTaXHbIN WTblpb (3) Yepes WapUKONOALWMNHUK (2) 1 pacno-
NOXUTb ero BMecTe C y37IoM opTesa B MOHTaXHOM KpenneHuu (1) (cm.
puc. 5).

4) BbITONIKHYTb LUAPUKOMOALWMMHUK (HAnpUMep, B TUCKAX).

YcTaHOBKa LWapUKONOALWMNHUKA

| YBEZOMIEHME |

Mepekoc wapukonoaWMNNHUKaA

MexaHunuyeckoe nospexneHue

» [1ns 3ameHbl LIAPUKOMNOALWMIHUKA UCMONb30BaTh TObKO MOAXOASLLMMA
nHctpymeHt 17KF113*,

» He nepekalmBaTh U He MOBpeXAaTb LIAPWUKOMOALIMMHUK NPU YCTaHOB-
Ke B y3es opTesa.

1) TlMpoBecTn MOHTaXHbIN WTbIPb (3) Yepes WapuKOMOALWMIHMK (2) 1 pacno-
JIOXUTb ero BMECTe C y3/I0M opTe3a B MOHTaXHOM kpennexun (1) (cm.
puc. 6).

2) BcraBuTb WapPUKOMOAWMNMHUK (HANPUMEP, B TUCKaX).

3) CwmoHTMpoBaTh y3en opTesa C MOMOLLbIO YNOPHbIX LWanb v LWapHUPHOro
BUHTA.
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4) OuncTutb pesbby BUHTOBbLIX COEAUHEHUI C NOMOLLbl0 06e3XupurBatoLLe-
ro ouuctutens u sadpukcuposatb npu nomowm Loctite 241 u ¢ cootset-
CTBYIOLLIUM MOMEHTOM 3aTsXKKUN (CM. Tabnuuy «MoMeHTbl 3aTsxXKun»).

3ameHa ynopHbix wan6 17KF110*, 17KF210*

1) Ocnabutb LWapHUPHBIN BUHT U U3BEYb €r0 U3 BEPXHEN YacTu y3na.

2) CHsTb y3en opTesa.

3) BcTaBuTb 3aMEHEHHbIE YNOPHbIE LWanbbl B HUXHIOKW YacTb y3na.

4) CwmoHTMpoBaTb y3€en opTe3a C MOMOLLbIO LAPHUPHOIO BUHTA.

5) Ou4ncTuth pesbby BUHTOBbLIX COEAUHEHUI C NOMOLLbI0 06e3XMprBatoLLe-

ro oynctutens u sadukcuposatb npu nomoln Loctite 241 n ¢ cootset-
CTBYIOLLIUM MOMEHTOM 3aTsXKKU.

3ameHa orpaHuuutens pasrnbaHus 17KF210*

1) Ocnabutb CTOMOPHBIV BUHT (2) 1 U3BNEYb ero U3 BepxHewn Yactu yana (1).

2) CHsaTb orpaHnyutens pasrnbanus (3).

3) BcraButb 3aMeHeHHbI orpaHnuuTenb pas3rnbaHns B BEPXHIO 4YacTb y3-
na, y4uTbiBas Npu 3TOM MOJIOKEHWE OrpaHuuuTens pasrubaHus (cwm.
puc. 7).

4) BcTaBuTb CTOMOPHBIN BUHT B BEPXHIOIO YaCTb y3na.

5) OuncTutb pe3bby BUHTOBbIX COEAMHEHUI C MOMOLLbI0 06e3XVpuBaroLLe-
ro ounctutens u sacdukcuposatb npu nomowy Loctite 241 u c coorteert-
CTBYIOLLMM MOMEHTOM 3aTSXKKU.

3ameHa xecTkoro ynopa 17KF110*, 17KF210*

1) 17KF110*: OcnabuTtb LIapHUPHBIN BUHT 1 U3BJIEYb €ro U3 BEPXHEN YacTu
y3na.

2) BcTaBuTb 3aMeEHEeHHbIV XEeCTKU ynop B BEPXHIOK HacTb y3na.

3) 17KF210*: Ocnabutb CTONOPHBIV BUHT U U3BNEYb €ro U3 BEPXHEN YacTn
y3na.

4) 17KF210*: /13Bneyb orpaHuyntens pasrubaHus.

5) 17KF210*: BcTaBuTb 3aMeHeHHbIl XeCTKuii ynop (2) B orpaHu4utens
pa3rnbanus (1) (cm. puc. 8).

6) 17KF110*%, 17KF210*: CmoHTMpOBaTb y3en opTesa.

7) OuncTuTb pesbby BUMHTOBbLIX COEAMHEHWI C MOMOLLbIO 06e3XMpUBaloLLLe-
ro oyuctutens u sadpukcuposatb npu nomowm Loctite 241 n ¢ cootset-
CTBYIOLLIMM MOMEHTOM 3aTSXKKU.

8 YTunusauusa

YTunusaums msgenus ocyLlecTBSeTCs B COOTBETCTBUM C NpeanucaHusimu,
LEVNCTBYIOLLMMUN B CTPAHE UCMONb30BaHNSA N3LENUS.
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9 NMpaBoBble yka3aHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHus pacnpocTpaHseTcs NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTO-
pOI7I ncnonb3yerca n3genne, No3ToMy 3T yKaaHna MOryT BapbupoBaTtb.

9.1 OTBeTCTBEHHOCTb

|_|p0VI3BO,EI,VITeﬂb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Ciy4ae, ecnu usgenne wuc-
noJib3yeTca B COOTBETCTBUU C ONUCaHUAMU U yKa3aHUaMn, npuBeaeHHbIMU B
AAHHOM AOKYyMeHTe. I'Ipov|3sop,v|Tenb He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yu1,ep6,
BO3HUKLLUN Bcnenocrteue npeHe6pe>KeHm| NONIOXEHNAMN OaHHOINo AOKYMeH-
Ta, B ocobeHHoCTU npuy HeHagnexawem 1Mcnosib3oBaHNMN Uin HeCaHKUMOHU-
POBaHHOM U3MEHEHUN n3nenuns.

9.2 CootBetcTBME cTaHpapTtam EC

[anHoe n3penue oteevaet Tpebosanusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
AnuMHckux nsgenusax. deknapauuto o cootsetctBun CE MOXHO 3arpy3nTb Ha
caiiTe npouseoauTens.

11FLoI A%

BIEHA: 2023-07-11

> ABBOFEAFIICAEE LS ERAICHY,. REFEFEEL TR
=X,

> EEEICIE. ARBORELDRUVIEWVAECESFANGEERBALT
<7EE0N,

> BRICEATIZERMHZBE. FEBENPRELZBESEIRETE
TIEEL<SIZE0N,

> HRICEHELTELAEELRER BICRERREOBRALZEE T/
TEET (BXREDEREEZSR) TLTHBEZVOEDRFILF/IC
WELTSESN,

> AEFEZELTRELTEZ,

AEIREHAETIE. B#F17KF110°B K MTKF210*D BN 3R (CRE T 5 &

BERECHBAWZLET,
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2 HmEE

2.1 FIAATREAR YA X

HRES YA X | & [mm] =M EEFIR
ke (Ibs)
17KF 110%, 10 10 RF—=IVIF 15 (33)
17KF210% 4
17KF 110%, 12 12 RAF—=IVIF 20 (44)
17KF210% 4
17KF 110%, 14 14 AF—=IVIF 50 (110)
17KF210%* %
17KF 110%, 16 16 RF—=)VIF 85 (187)
17KF210* %
17KF 110%, 20 20 AF—=IVIF 110 (242.5)
17KF210%* %
22 7Y A

HEBRBBFITKF104E,. R=IRTUT1DETFvIVT 4 RU2D
MORYET, EERABBFIKF210EBAICEESN. R—ILRT UV
1D N7 U TTy v —2D Ay TN IN—FHEDZBRAEE/RHBEXR

by 71D SKY EF. 17KF210%(C(F, -5

(0° MIAEEE) . 5° .

10715 CTBFREABER by THARESNTHY £ T,

NexGear Posterior Pro 17KF210*

SRS B4 X % H %8 (mm)
17KF210=* 10 10

17KF210=* 12 2

17KF210=* 14 14

17KF210=* 16 6

17KF210=* 20 20
2.3 HBRER & RRE

MEABITKF110* (BHRBE 1)

1EH HE E BERS

[1&]

L 1 R EER/X— THREBREY b

2 4 E% 17K 111=*

3 1 RS HEE TR/ X— (R : A by TN
4 2 TEvIVTARY
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WRABR1TKF110* (EIRSH 1)
15H HE E HEES
[{&]
5 1 R=IART )T N— TFIvIT4R
6 1 D . R=IRT D)
7 1 WFRARY
9 1 PN PZAYZAS
MEAB1TKF210* (BR B 2)
1EH HE E2 HEHRS
[{&@]
1 1 PR T EER/X— KR Y b
2 4 T 17K211=*
3 1 IEDHRT (RER: A by TNy
R IRT U N— TFovITa4R
= ] T A . KoURT U Y)
6 1 WFERARY
8 1 BRI F T ER /=Y
9 2 TFEYINTARY
10 1 ARy TN IN—
11 1 HERA Ny 70
MEED/NY T — P ARHRI
EH HE E2 HEES
[{&@]
HR7AL |4 BMEALY T ZEiky b
(-5 ,5 ,10° ,15" ) 17KF213=*
WREDO/NY F—ARKMRINERSE 5 BGSHE 6)
1EH B=E E2 BRBES EEEIEE Y A
[{&@] z
KRl |1 R—=ILRT 1) | 17KF113=1 =] 0%[5=12%[*=14%
> I DEY [ 17kF113=2 #=16%[+=20%
T2
WARBICEWS S R—2 a3 ¥ I —(E%SHE 3)
1EH %%] ERERER | B HEHRS
1 1 17KF 110* ZEix—r3ary |[FEI-tyb
&= — FER 17KF 112=*
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WARBICAWS I R—> 3 V¥ S —(E&SR3)
15H B= EEEEEER | & HEES
[{&]
2 1 17KF 110* Bo&EXRY F—tvy b
3 1 17KF 110%* SIXx— 3> |17KF112=*
X —TFE8
WMARBICAWS S R—> 3 S —(E&GER 4)
1EH HE EEERER | & HERS
[{&@]
1 1 17KF210% SIx—3r T—-tvhr
& — FER 17KF212=*
2 1 17KF210% ZIix—rarv
YT
3 1 17KF210%* 9S50 TRY
4 1 17KF210% Bo&ExRY
MEED/N Y T — P ABRHRI
1EH B= ¥R HEES
[
(BRSHE |2 PA RN— 17SB100=*
1. IBE
8, EIff
S8 2.
B 7)
HxREL |2 SIx—3r/N\— 17SL 100=*
3EREM
3.1 ERBM

BHEFIFTADEEED TREEDAHICFERL TSI,

Ottobock(F, T R—2aryN—([CETIR—2 a3 rBLUTU T I8%
EERAL. YA RN—([CIEBRABY TS IF v IMBELIUON-ZF0 S
VTEERTALELEIOLET.

32 Eix (LT OBEISESBHTRASNLEDBDOTY . )
© TEROTEMEE/CIITLME

TROERINEERE
BISICDNWTIE, BT EEADBZEIZRITTI LS,

176



33 WRER
FERBEMICHE> TERAZN. ENBICK>THAITONZES. 3 FRE
BATE5L5BFENTVETS.

3.4 BRIkl E D&M

MEDR—ZVJ%EZE L. REERTLEREELTOANURADEEE
ToTKEE N, REERIEREE TS ESEAEM. ME KB
ICHEBLTVWSRENHYET.

35 ATRE A SO
LT o REEEiE B A S D HEATEE
17AD100%
17AD200*
17AD300%
TTLA3N*

4 &M

41 BEICET 5L OHHA

B FE I FREOBMIECET 2EETY.
[0 #BECORMSEBRECET 5ERTY.
42 R2ICHAT 5 ERHE

A xE]

BT R EE S EO—BIREND BB

RO—EORBOBBAENS = &£ L UERET BRRADYET,

> AMRERMT BRI IEPKRO —EAREN TV & EHR
LTS,

A EE]

EROMNZBRISBEICHE L /ZHEORBKRYE

HEDRZCLERICLY., KEEVEEITLZEENDSHYET,

> HEESNEERICOAEEL TS,

> EAEREICKY., BRICBEQERSMIM OGS, LEICHLTE
MEEETo> TS (BEORH. SRR E) .

A x8]
BT 54 A2 MOBBITICLYRET BRI
BEEORZVEAICLY. EEENABT2BTNIHYET,

177



> RED ML —Z202FHEL. RELEZITLEREELOHDPEGED
KEET>TSEEL,
> TSAA A EBIOBIAFECHE > TSESL,

HENOHEICKLURET HEMRNKE

SIRDWIRT 5 CHEEDREPREMECY. BEEENEGET BTN

HUET,

> EERILEELTHITLTSLES,

> EFEICHETI L ERTICODERPEOTNSILZERL
Tho TREASLESL,

> HAEEDERZLREANPELCLUBKBLASSE. EHROERZPIEL.,
BUFEHEY L AEREERRICTARERITI LS

BHOZEEDEA LSS ICBRIICETSIND 2 EICK 2EMRYE
SFOEFIENY T, HEDETO, HEENEAETIETNIHY
7.

> 4T ADEEEICOMEAL T EEL,

> BFANICET HHREEELISHERLTILEZ,

BBICKPEBANDARICKYRET ZERME

TEYEBNEBICLVIBETSEENNHY ET,

» 300° C (570° F) LI LEMDBETHMBEZTHRWNT/ZZ,

> BUBAETORIC, TIRFVIEON—VRESBICLVEEES
[FB/IX=V[EFTRTHLTLSZEI,

AEYLABREEGETOERICKYRET KM

RFENZERVIRNCEY HAL G2 UKEBLEZY T 5BRENHY E

ER

> HEEPECHLDMEEDHDBAICIFRE LZNT/ZE 0,

> BWREFIVLREDHETSLIOBMELEMLANLDICLTSES
L\,

> AREFE -10° C (14° F) KimE/(3+60° C (140° F) Z#BZ 5
RKRAFTICETSSIHNTLEZNY (o, BOESHEX. BEOLT
FIRIEBRE) .

178



5 L {ERARI D %EF

EEMFOFFTTSAA
743R67 T4 AV R EEFEAL T, HEMFEBUHREETIVICEEL
£7,

SIx—2arvdI-—nER

1) SEx—arN—% RPEFITCFIR—3V/FI—LEBBLD
TEIZRZIEDLET,

2) SEx—iavFEI—%& BOEXRVEFEOTETIMICEAEL. AIEZE
AbEET,

3) 1TKF210%%XERARMFOREAEESIx—2a y¥FI—(C%L. &
Z VTR (EGSR 4, iIE 3)TEAELET.

4) ZHEEHITFET

FAEDERAT

1) XEERPEFEOTIHEALUTICRIAHET,

2) BBEO U —F—ZFERALT. X PEESHORIILEENNCLTHS,
Loctite 241 CxHi g 28T F ML ICTEELE T,

#4EF BV (Nm (Ibf in.))
~ILO R T20 T20 T20 T25 T25

17KF 110=*, %10 12 *14 *16 #20
17KF210=*

WMFERRY 35Nm | 35Nm 7 Nm 7 Nm 7 Nm
WEHRD 35Nm | 35Nm | 35Nm 7 Nm 7 Nm
*T 35Nm | 35Nm | 35Nm 7 Nm 7 Nm
RET/NA RDER

> BREFNHOSRET S : WYL Protector ZFERAL TS AN (il
FH Protector 72 &)

6 BFEANAE

Ek., BECLABESAIKICHNAZEY. BNEBEICE. £EBICH

RDBFANEITE > T EEI,

1) ENWVIKTEREZETTOTILEIL,

2) HiCTHERVBREZRIEET., AT 050 I—4 - ETEER
EMAIENTLES 0,

179



TAVTFUR

EEBEOEROMNTEGICL>TIE. BROEENREEIZLHHYE
ER
> FHINZERICEHELCT. SROBRBERES LTIES,

VIS HEFIC—EFRR/DOERERIT T, BEOHEICEZESFHEDT

5&D. BBHLET,

FlEOEERIE B/ —Y /Fit] OBEICHBEHEINTNET,

BSEERl 633F7 DAEFEALTLEZZ N (BARTOEIRWNIZIDNTIE

Ty bh=Ry o - v UICBEEEL<ETN)

R=IRT7 YU TDERYSL

1) WMFRARERD. REHEEEZHALET.

2) THFRIAINTARVEBRUHNLET,

3) MUMITREY@ZER—IARTYF@ICEBL., BREEEEFY M
ITARF v UT7MICEEL T (EESE 5).

4) R=IRT U TEBLELET INARBET) &

R=IART U TDEA

R=IWR7 U > TDIES

RIS

> R—IRT UV TERBT BIHEICIE. BYRTEITKF113*DHZfE
BALTLSEZW,

> R—IRT7 % ZEEEEICEAT ZIHEICE ERSELU.
BEDIFFEULENEDICLTLSEEL,

1) BRUMTRECQ@)ZER—IAT U FQIERL. BEEEE&#RY A
FTARF+UTMICEEL T (BESE 6).

2) R=IRT Y TERUAREST (UNARIZET) &

3) EFAE EE?*/VﬁT{Zﬁtﬂ?ﬁ%/%ﬁjfﬂﬂifiT

4) BfES ) —F—Z2FERALT. RPEETORILEENWNCLTHL,
Loctite 241 TS T BFETHT MIVIZICTEAELET T RILIDR
=5H) .

180



TFIvIVT 4 R DIIRITKF110%, 17KF210%

1) WMFARERED., BBFLBNN—YDHSRRUNLET,

2) EEEEEENLET.

3) KMUIEHZTy v —EHFETHRN—VICEALET,

4) REEEEEAMFRARCEFE D> THAITET,

5) Bl U —F—Z2FEALT. XRPEAMORLUEENVCLTMS,
Loctite 241 Cx IS g DT ML IICTEELE T,

BER by TOIHRITKF210*

1) EHRPEZDQ). BBFLERA—V)DSBUHNLET,

2) MEBALyY 7@)ERUINLET.

3) MBALY JOMBISEELANS, KBUAEBER Ny TEBH#F L
EN—VIBALET(EERSET)

4) LOFRPERMF LHAN—VIChLALET,

5) BBEY U —F—ZFERALT. X PEESHORIILEENNCLTHS,
Loctite 241 CxHi T 28T F MV ICTEELE T,

ALy TN IN—DIAEITKF 1105, 17KF210*

1) 17KF110% $EFAR P EBH. BBEFEMN—YDPSBUALET,

2) RHEUIERNY TN K=& BHF LNV IR UAHET,

3) 17KF210% LEHR T EHEDH. BMF LEBNA—YDHSIMYNLET,

4) 17KF210+BB R by 7ERUILET,

5) 17TKF210%33a L= R by TN IX—QZEHBA by TN LIAZE
T (EESHE 8),

6) 17KF110%, 17KF210% BRI B £ AT TET,

7) BEEO VU —F—ZEFERALT. XRPEAMORLUEENVCLTMS,
Loctite 241 Cx IS g DT ML IICTEELE T,

8 RE
ABIEEET IR, S EAGOEZRS TR > T EE L.

9 EMEIEICDINT
EMEHICDOVNTIITAT, SEACAZEOEREICELL, ZhENIC
BHOETRAEDZEBHYET,

9.1 IREIEE

Ty b—Ry FlE AEBICRBOERESNERAEICR> THREED
FRAWVEVWEBEICRYRIIETEZE>BDOEWVELET., FEYLA
ETHRGEFERLEY, ROSNTWVRWKRECEREETO/Z EICERT
B57RE. REDIRRICHEDAED > 1ZIFEDIEBZICDVWTIFRIA N LR E
ER

181



9.2 CEEAM

ABR(F, EEEISICEET DS (EU) 2017745 EMHEBLTNE
¥, CEEAEERIFIRIIBETOY T 7 A M5 FI O—RTE2&
BTEET,

-1 X

BE

mEEHMBE: 2023-07-1

> mr#mﬁ%%ﬁ%LHKﬁﬁ%g?§éﬁﬂc

> HrEmNZeERATRFPES.

> NRENFRAEEME SR HIEE, EERATEHE.

> EEGIEEMEEE RN EEVIR S S5 mE X EA T EE 4,
R 2R BB .

> EHERTFAE.

AMERRPABFNBT B R BEFET 17KF110% F1 17KF210% ITHES

58,

2 iR

2.1 A] F#I1E

Hms g | EE (8 et RAGE

fiL: mm) kg (Ibs)

1TKF 110%, 10 10 /5K 15 (33
17KF210*
1TKF110%, 12 12 /%K 20 (44)
17KF210%
1TKF110%, 14 14 EIEN 50 (110)
17TKF210%
1TKF110%, 16 16 /K 85 (187)
17TKF210%
17KF110%, 20 20 EIEN 110 (242.5)
17TKF210*

2.2 igitais

1TKF110% FiA2 28 B o5 BRI R AN N Al E B R4 Ak 1TKF210 SRERRIR LT
LR EB AR ARIETT, BH—DEkA . AR B — A BRIy
B (HEMERR) Ao 17TKF210* A BHRAPERKEBREEBIL 5° « (0°
MESEE) < 57 100 15" EREHEMHEE

182
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