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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2019-11-20

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen zur Verarbei-
tung des unilateralen Kniegelenks 17LK3.

2 Produktbeschreibung

2.1 Verfiigbare GroB3en

Das Orthesengelenk ist in 5 GroBen verfugbar und kann unilateral oder bila-
teral eingesetzt werden. Die Auswahl der GroBe richtet sich nach dem Kor-
pergewicht des Patienten und den Einsatzbedingungen.

Maximales Pati Sewicht [Kal
17LK3=10 17LK3=12 17LK3=14 17LK3=16 17LK3=20

Unilateraler 15 20 50 85 110

Einsatz

(lateral oder

medial)

Bilateraler 25 40 80 120 160

Einsatz

(lateral und

medial)

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

» Bei Tuberaufsitz muss bilateral versorgt werden.




2.2 Bauteile

Lieferumfang (siehe Abb. 1)

Pos. | Stiick Bezeichnung GelenkgrofBie Artikelkennzei-
17LK3=L*, chen
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20
1 1 Gelenkoberteil 30X94=*
2 1 Gelenkschraube 501F9=M6x8
3 1 Achse *=10,=12,=14 4A101=5x10.6
*=16 4A101=6x12.7
*=20 4A101=6x13.7
4 1 Gelenkunterteil 30U132=*
5 2 Buchse *=16 30Y87=2
*=20 30Y87=1
ohne |2 Buchse *=10,=12,=14 30Y87=3
Abb.
6 2 Lagerscheibe *=16,=20 170Z93=1
8 4 Schraube *=10,=12 501S137=M4x8
*=14 501S137=M4x1-
*=16,=20 0-2
501S137=Mb5x1-
0-1
9 1 Schutzstopfen *=10,=12,=14 30Y91=3
*=16,=20 30Y91=1
10 1 Sicherungs- *=10,=12,=14 507S96=3.2
scheibe *=16,=20 507596=4
11 1 Splintbolzen *=10,=12,=14 17Y93=9x9.2xM6
*=16 17Y93=9x10.75x-
*=20 M6

17Y93=9x11.75x-
M6




Lieferumfang (siehe Abb. 2)

Pos.

Stiick

Bezeichnung

GelenkgroBe
17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20

Artikelkennzei-
chen

Laminierdummy

30Y268=10,=12-
=14,=16,=20

Lieferumfang (siehe Abb. 3)

Pos. | Stiick Bezeichnung GelenkgroBe Artikelkennzei-
17LK3=L*, chen
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20

1 1 Kniehebel 30Y265="-A

2 2 Scheibe 30Y267=3.3

3 1 Achse 17LK3=10,=12,- |4A101=8.2x15.1
=14 4A101=3.2x17.1
17LK3=16 4A101=38.2x18.1
17LK3=20

4 1 Gewindemuffe 21A12

5 1 Achse 17LK3=10,=12,- |4A101=4x15.1
=14 4A101=4x17.1
17LK3=16 4A101=4x18.1
17LK3=20

6 2 Scheibe 30Y267=4.2

7 1 Sperrkeil 17LK3=10,=12,- |17Y156="
=14 17Y157=*
17LK3=16 17Y158=*
17LK3=20

8 2 Sicherungs- 507596=2.3

scheibe

9 1 Druckfeder 17LK3=10,=12 513D83=0.75x4.-
17LK3=14,=16,- |3x19
=20 513D83=0.75x4.-

6x20
10 1 Perlonzug 21A18=2




Nicht im Lieferumfang enthalten

Pos. Stiick Bezeichnung Artikelkennzeichen
(siehe 2 Eingussschiene 17LS3=*

Abb. 1),

Pos. 7

ohne 1 Verlangerungsschiene 17LV3=*

Abb.

ohne 1 Verlangerungsschiene 17LV3=L-*, =R-*
Abb. mit Wadenschwung

(siehe 1 Ansatzschraube 30Y89

Abb. 2), (Bestandteil von Justier-

Pos. 2 satz 743R6)

3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck

Der Hersteller empfiehlt bei unilateralem Einsatz die Verarbeitung des Or-
thesengelenks in Laminiertechnik oder Carbon-Prepreg-Technik.

Das Orthesengelenk ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung der un-
teren Extremitat bei einem Patienten einzusetzen.

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

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungs-
gefahren.

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HiNwES | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

Fiihren von Kraftfahrzeugen
Unfallgefahr durch eingeschrénkte Kérperfunktion




» Beachten Sie die gesetzlichen und versicherungstechnischen Vor-
schriften zum Flhren eines Kraftfahrzeugs und lassen Sie die Fahr-
tlchtigkeit von einer autorisierten Stelle tiberprifen.

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung tragender Bauteile

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

» Verwenden Sie das Produkt nur fir den definierten Einsatzbereich.

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

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust

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

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

/A VORSICHT

Mechanische Beschadigung 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.

A\ VORSICHT

Hineingreifen in den Bereich des Gelenkmechanismus

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

te Gelenkbewegung

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

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




Fehlerhafte Handhabung

Sturz durch unbeabsichtigtes Offnen oder Einrasten der Sperre

Prifen Sie vor Belastung der Orthese, ob sich die Sperre in der ge-
wiinschten Position befindet.

Vermeiden Sie das unbeabsichtigte Offnen oder Einrasten der Sperre.
Weisen Sie den Patienten in die Handhabung der Orthesengelenke
ein.

v

vy

/\ 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.

| HINWEIS |

Thermische Uberbelastung des Produkts

Beschadigung durch unsachgemaBe thermische Bearbeitung

» Fihren Sie keine Warmebehandlung tiber 300 °C durch.

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

| HINWES |

Thermische Uberbelastung von Produktkomponenten

Funktionsverlust durch unsachgemaBe thermische Bearbeitung

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

| HINWES |

Produkt wird falschen Umgebungsbedingungen ausgesetzt

Beschadigungen, Verspréodung oder Zerstérung durch unsachgemaBe

Handhabung

» Vermeiden Sie die Lagerung bei kondensierender Umgebungsfeuch-
tigkeit.

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




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

5 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

Die Anleitung zur Herstellung einer Orthese mit unilateralen Gelenken ist in
der Technischen Information 646T5=5441 enthalten. Der hier beschriebe-
ne Laminataufbau ist eine Empfehlung von Ottobock und muss an die Be-
dirfnisse des Patienten angepasst werden.

Orthese laminieren

> Benoétigte Werkzeuge und Materialien: Carbon-Flechtschlauch
616G15, PVC-Profilmaterial 17Y106, Carbonfaser-Gewebe 616G12,
PVA-Folienschlauch 99B81=*, Perlon-Trikotschlauch 623T3=*, Plasta-
band 636K8, Wachs 633W8, Eingussschienen 17LS3=*, C-Orthocryl
Laminierharz 617H55, Justiersatz fur Orthesengelenke 743R6.

> Optional: Laminierdummy 30Y268="*

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

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

3) Die Schienen auf dem Gipsmodell anrichten.

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

5) Bei Verwendung ohne Laminierdummy: Die Eingussschienen mittels
Grundkorper auf dem Justieradapter 743Y56=4 fixieren (ohne Abb.).

6) Einen PVA-Folienschlauch zur Isolierung tiber das Gipsmodell ziehen.

7) Eine Lage Perlon-Trikotschlauch Uber das Gipsmodell ziehen.

8) Die armierten Schienen auf dem Gipsmodell fixieren. Die Armierung pa-
tientengerecht durchfiihren.

9) Den Laminierdummy oder den Grundkérper des Gelenks mit Plastaband
abdichten. Hohlliegende Stellen ausfiillen.

10) Eine weitere Lage Perlon-Trikotschlauch tiber das Gipsmodell ziehen.

11) Die weiteren Armierungslagen fir die Anlageflachen, wie unter Punkt 8
beschrieben, anbringen.

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

13) Einen PVA-Folienschlauch Uberziehen und vakuumieren.
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14) AnschlieBend mit C-Orthocryl Laminierharz einlaminieren.

Montage
Anzugsmoment [Nm]
17LK3=10 17LK3=12 17LK3=14 17LK3=16 17LK3=20

Gelenk- 8 8 8 8 8

schraube

(Pos. 15)

Schraube 3,5 3,5 3,5 7 7

(Pos. 22)

1) Das Modell entformen und den Laminierdummy oder das Orthesenge-
lenk freischneiden.

2) 17LK3=10,=12,=14: Das Gelenkunterteil mit den Buchsen in das Ge-
lenkoberteil einsetzen.

3) 17LK3=16,=20: Das Gelenkunterteil mit den Buchsen und den Scheiben
in das Gelenkoberteil einsetzen.

4) Die Gelenkschraube und den Splintbolzen fixieren und die Schraubver-
bindung mit Loctite 241 und Anzugsmoment sichern (siehe Tabelle).

5) Das Gelenk an den Eingussschienen mit den Schrauben fixieren und die

Schraubverbindungen mit Loctite 241 und Anzugsmoment sichern (sie-
he Tabelle).

Sperre demontieren

>

=

agrepe

()]

Zur Verwendung des Produkts als freibewegliches Orthesenkniegelenk
die Sperre demontieren.

Das Orthesenkniegelenk lber den Kniehebel entlasten.

Die Sperringe und die Sicherungsscheiben entfernen.

Die Achsen entnehmen.

Den Kniehebel abziehen.

Den Sperrkeil mit der Druckfeder seitlich aus dem Gelenkoberteil her-
ausdricken.

6 Reinigung
Das Orthesengelenk nach Kontakt mit salz-, chlor- oder seifenhaltigen Was-
ser oder bei Verschmutzungen umgehend reinigen.

1)
2)

Das Orthesengelenk mit reinem StiBwasser abspiilen.

Das Orthesengelenk mit einem Tuch abtrocknen oder an der Luft trock-
nen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B. Ofen- oder Heiz-
korperhitze).

11



7 Wartung

INFORMATION

Moglicherweise ist das Produkt patientenspezifisch einer erh6hten

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.

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

Kein Schmiermittel verwenden.

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

8.1 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.

8.2 CE-Konformitat

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

1 Foreword English

Last update: 2019-11-20

» Please read this document carefully before using the product.

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

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

» Please keep this document in a safe place.

12



These instructions for use provide important information on the processing
of the 17LK3 unilateral knee joint.

2 Product description

2.1 Available sizes
The orthosis joint is available in five sizes and can be used unilaterally or
bilaterally. The choice of size is based on the patient's body weight and the

conditions of use.

Maximum patient weight [kg]

17LK3=10 17LK3=12 17LK3=14 17LK3=16 17LK3=20
Unilateral 15 20 50 85 110
use
(lateral or
medial)
Bilateral use 25 40 80 120 160
(lateral and
medial)

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

» For tubercle seat the product must be fitted bilaterally.

2.2 Components

Scope of delivery (see fig. 1)

Item |Pcs. Description Joint size Reference num-
17LK3=L", ber
17LK3=R*

*=10,=12,=14,=-
16,=20

1 1 Upper joint sec- 30X94=*

tion

2 1 Joint screw 501F9=M6x8

3 1 Axle *=10,=12,=14 4A101=5x10.6
*=16 4A101=6x12.7
*=20 4A101=6x13.7

13



Scope of delivery (see fig. 1)

Item |Pcs. Description Joint size Reference num-
17LK3=L*, ber
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20
4 1 Lower joint sec- 30U132=*
tion
5 2 Bushing *=16 30Y87=2
*=20 30Y87=1
Not 2 Bushing *=10,=12,=14 30Y87=3
illus-
trated
6 2 Bearing washer | *=16,=20 170Z93=1
8 4 Screw *=10,=12 501S137=M4x8
*=14 501S137=M4x1-
*=16,=20 0-2
501S137=M5x1-
0-1
9 1 Protective plug *=10,=12,=14 30Y91=3
*=16,=20 30Y91=1
10 1 Lock washer *=10,=12,=14 507S96=3.2
*=16,=20 507S96=4
11 1 Bearing nut *=10,=12,=14 17Y93=9x9.2xM6
*=16 17Y93=9x10.75x-
*=20 M6
17Y93=9x11.75x-
M6
Scope of delivery (see fig. 2)
Item |Pcs. Description Joint size Reference num-
17LK3=L*, ber
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20
1 1 Lamination 30Y268=10,=12-
dummy ,=14,=16,=20

14




Scope of delivery (see fig. 3)

Item |Pcs. Description Joint size Reference num-
17LK3=L*, ber
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20

1 1 Knee lever 30Y265="-A

2 Washer 30Y267=3.3

3 1 Axle 17LK3=10,=12,- |4A101=3.2x15.1
=14 4A101=8.2x17.1
17LK3=16 4A101=3.2x18.1
17LK3=20

4 1 Threaded sleeve 21A12

5 1 Axle 17LK3=10,=12,- |4A101=4x15.1
=14 4A101=4x17.1
17LK3=16 4A101=4x18.1
17LK3=20

6 Washer 30Y267=4.2

7 1 Lock wedge 17LK3=10,=12,- |17Y156="
=14 17Y157=*
17LK3=16 17Y158=*
17LK3=20

8 Lock washer 507S96=2.3

9 1 Compression 17LK3=10,=12 513D83=0.75x4.-

spring 17LK3=14,=16,- |3x19
=20 513D83=0.75x4.-
6x20
10 1 Perlon cable 21A18=2

Not included in scope of delivery

Item Pcs. Description Reference number
(see 2 Lamination bar 17LS3=*

fig. 1),

item 7

Not illus- |1 Side bar 17LV3=*

trated

Not illus- |1 Side bar with contoured | 17LV3=L-*, =R-*
trated calf
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Not included in scope of delivery

Item Pcs. Description Reference number
(see 1 Shoulder screw 30Y89

fig. 2), (part of 743R6 adjust-

item 2 ment set)

3 Intended use

3.1 Indications for use

The manufacturer recommends that the orthosis joint be processed using
lamination technology or carbon prepreg technology if used on one side of
the body.

The orthosis joint is intended exclusively for orthotic fittings of the lower
limbs on one patient.

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

4 Safety
4.1 Explanation of warning symbols
Warning regarding possible serious risks of accident or injury.

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

4.2 General safety instructions

/\ WARNING

Operation of motor vehicles

Risk of accidents due to restricted body function

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

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

/A CAUTION

Incorrect alignment, assembly or adjustment

Risk of injury due to change in or loss of functionality

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

» Observe the alignment, assembly and adjustment 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

Reaching into the area of the joint mechanism

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

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

» Close attention is required during assembly and adjustment tasks.

A CAUTION

Improper handling

Risk of falling due to accidentally opening or engaging the lock

» Before placing weight on the orthosis, verify that the lock is in the
desired position.

» Avoid accidentally opening or engaging the lock.

» Instruct the patient in the correct handling of the orthotic joints.

/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.

17



| » 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).

Thermal overloading of product components

Loss of function due to improper thermal treatment

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

Exposure of the product to unsuitable environmental conditions

Damage, brittleness or destruction due to improper handling

» Avoid storage in condensing ambient humidity.

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

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

5 Preparation for use

The instructions for fabricating an orthosis with unilateral joints are
included in the 646T5=5441 technical information. The laminate structure
described here is a recommendation from Ottobock and must be adjusted
to the needs of the patient.

18



Laminating the orthosis

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

> Optional: 30Y268=* lamination dummy

1) Place cut pads or separating layers on plaster model.

2) Pull a layer of Perlon stockinette over the plaster model.

3) Align the bars on the plaster model.

4) If using a lamination dummy: Fix the lamination bars to the 743Y56=4

alignment insert using the lamination dummy and the shoulder screw.

5) If not using a lamination dummy: Fix the lamination bars to the
743Y56=4 alignment insert using the base body (not illustrated).

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

7) Pull a layer of Perlon stockinette over the plaster model.

8) Secure the reinforced bars on the plaster model. Carry out the reinforce-
ment in accordance with the patient’s needs.

9) Seal the lamination dummy or base body of the joint with Plastaband. Fill
in hollow areas.

10) Pull another layer of Perlon stockinette over the plaster model.

11) Affix further reinforcement layers for the support surfaces as described
under point 8.

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

13) Pull on a PVA bag and apply vacuum.

14) Then laminate with C-Orthocryl lamination resin.

Assembly
Torque [Nm]
17LK3=10 17LK3=12 17LK3=14 17LK3=16 17LK3=20

Joint screw 8 8 8 8 8
(item 15)
Screw 3.5 3.5 3.5 7 7
(item 22)
1) Demould the model and cut free the lamination dummy or the orthotic

joint.

2) 17LK3=10,=12,=14: Insert the lower joint section with the bushings into
the upper joint section.
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3) 17LK3=16,=20: Insert the lower joint section with the bushings and
washers into the upper joint section.

4) Fasten the joint screw and bearing nut; secure the screw connection
with Loctite 241 and tighten to the specified tightening torque (see
table).

5) Fasten the joint on the lamination bars using the screws; secure the
screw connections with Loctite 241 and tighten to the specified tighten-
ing torque (see table).

Disassembling the lock
> Disassemble the lock to use the orthotic knee joint as a free-moving knee
joint.

1) Unload the orthotic knee joint using the knee lever.

2) Remove the lock rings and lock washers.

3) Remove the axles.

4) Pull off the knee lever.

5) Push the lock wedge with the compression spring sideways out of the

upper joint section.

6 Cleaning

Clean the orthosis joint promptly after contact with water containing salt,

chlorine or soap, or if it gets dirty.

1) Rinse the orthosis joint with clean, fresh water.

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

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".

Do not use lubricants.

8 Legal information

All legal conditions are subject to the respective national laws of the country
of use and may vary accordingly.
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8.1 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.

8.2 CE conformity

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

1 Avant-propos Francais

Date de la derniére mise a jour : 2019-11-20

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

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

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

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations im-
portantes sur la confection de I'articulation de genou unilatérale 17LK3.

2 Description du produit

2.1 Tailles disponibles

L'articulation d'orthése est disponible en 5 tailles et peut étre utilisée sur un
ou deux cotés. Le choix de la taille s’effectue en fonction du poids du patient
et des conditions d'utilisation.

Poids max. du patient [kg]

17LK3=10 17LK3=12 17LK3=14 17LK3=16 17LK3=20
Utilisation 15 20 50 85 110
unilatérale
(latérale ou
médiale)
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Poids max. du patient [kg]
17LK3=10 | 17LK3=12 17LK3=14 | 17LK3=16 | 17LK3=20
Utilisation 25 40 80 120 160
bilatérale
(latérale et
médiale)

INFORMATION

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

rieure suivante.

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

2.2 Composants

Contenu de la livraison (voir ill. 1)

Pos. |Qté Désignation Taille Référence
d’articulation
17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20

1 1 Partie supérieure 30X94=*

de I'articulation

2 1 Vis d’articulation 501F9=M6x8

3 1 Axe *=10,=12,=14 4A101=5x10.6
*=16 4A101=6x12.7
*=20 4A101=6x13.7

4 1 Partie inférieure 30U132=*

de I'articulation

5 2 Douille *=16 30Y87=2
*=20 30Y87=1

Sans |2 Douille *=10,=12,=14 30Y87=3

ill.

6 2 Rondelle *=16,=20 170Z93=1

8 4 Vis *=10,=12 5015137=M4x8
*=14 501S5137=M4x1-
*=16,=20 0-2
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Contenu de la liv

raison (voir ill. 1)

Pos. | Qté Désignation Taille Référence
d’articulation
17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20
501S5137=Mbx1-
0-1
9 1 Bouchon de pro- | *=10,=12,=14 30Y91=3
tection *=16,=20 30Y91=1
10 1 Rondelle d'arrét | *=10,=12,=14 507596=3.2
*=16,=20 507596=4
11 1 Boulon a gou- *=10,=12,=14 17Y93=9x9.2xM6
pille fendue *=16 17Y93=9x10.75x-
*=20 M6
17Y93=9x11.75x-
M6
Contenu de la livraison (voir ill. 2)
Pos. |Qté Désignation Taille Référence
d’articulation
17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20
1 1 Gabarit de strati- 30Y268=10,=12-
fication ,=14,=16,=20
Contenu de la livraison (voir ill. 3)
Pos. |Qté Désignation Taille Référence
d’articulation
17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20
1 1 Levier de genou 30Y265=*-A
2 Rondelle 30Y267=3.3
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Contenu de la livraison (voir ill. 3)

Pos. | Qté Désignation Taille Référence
d’articulation
17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20

3 1 Axe 17LK3=10,=12,- |4A101=3.2x15.1
=14 4A101=3.2x17.1
17LK3=16 4A101=3.2x18.1
17LK3=20

4 1 Manchon fileté 21A12

5 1 Axe 17LK3=10,=12,- | 4A101=4x15.1
=14 4A101=4x17.1
17LK3=16 4A101=4x18.1
17LK3=20

6 2 Rondelle 30Y267=4.2

7 1 Clavette 17LK3=10,=12,- |17Y156="*

d'ancrage =14 17Y157=*

17LK3=16 17Y158=*
17LK3=20

8 2 Rondelle d'arrét 507596=2.3

9 1 Ressort de pres- | 17LK3=10,=12 513D83=0.75x4.-

sion 17LK3=14,=16,- |3x19
=20 513D83=0.75x4.-
6x20

10 1 Cable en perlon 21A18=2

Composants non compris dans la livraison

Pos. Qté Désignation Référence

(voir 2 Ferrure a couler 17LS3=*

ill. 1),

pos. 7

Sansill. |1 Rallonge 17LV3=*

Sansill. |1 Rallonge galbée 17LV3=L-*, =R-*

(voir 1 Vis a embase 30Y89

ill. 2), (fait partie du jeu

pos. 2 d’'ajustement 743R6)
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3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

En cas d'utilisation unilatérale, le fabricant recommande de fabriquer
I"articulation d'orthése selon la technique de stratification ou la technique de
carbone pré-imprégné.

L'articulation d’orthése est exclusivement destinée a I'appareillage orthé-
tiqgue des membres inférieurs d'un patient.

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

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde
Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents

et de blessures graves.

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

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

4.2 Consignes générales de sécurité

[ A AVERTISSEMENT

Conduite de véhicules

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

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

/A 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, montage ou réglage incorrects

Risque de blessure occasionnée par une modification ou une perte de

fonctionnalité

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

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

/\ PRUDENCE

Dégradation mécanique du produit

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

Introduction des mains dans la zone du mécanisme de I’articulation

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

contrélés de I'articulation

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

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

/\ PRUDENCE

Manipulation incorrecte

Chute provoquée par une ouverture ou un enclenchement non intentionnel

du mécanisme de verrouillage

» Avant la mise en charge sur I'orthése, vérifiez que le mécanisme de
verrouillage se trouve sur la position souhaitée.

» Evitez toute ouverture ou enclenchement non intentionnel du méca-
nisme de verrouillage.

» Apprenez au patient comment manipuler les articulations de I'orthése.
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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.

avis |

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).

avis |

Surcharge thermique des composants du produit

Perte de fonctionnalité provoquée par un traitement thermique non

conforme

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

avis |

Produit exposé a des conditions d’environnement inappropriées

Détériorations, fragilisation ou destruction dues a une manipulation incor-

recte

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

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

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

INFORMATION

Les instructions de fabrication d’une orthése avec des articulations unilaté-
rales sont fournies dans les informations techniques 646T5=5441. La
structure du stratifié décrite ici est une recommandation d'Ottobock et doit
étre adaptée aux besoins du patient.

Stratification de 'orthése

> Outils et matériaux nécessaires : gaine tressée en carbone 616G15,
matériau profilé en PVC 17Y106, tissu en fibres de carbone 616G12,
film tubulaire en PVA 99B81=*, tricot tubulaire en perlon 623T3=*,
bande plastifiée 636K8, cire 633W8, ferrures a couler 17LS3=*, résine
de stratification C-Orthocryl 617H55, jeu d'ajustement pour articulations
d’orthése 743R6.

> Facultatif : gabarit de stratification 30Y268=*

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

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

3) Posez les ferrures sur le modéle en platre.

4) En cas d’utilisation avec un gabarit de stratification : fixez les fer-
rures a couler sur I'adaptateur d'ajustement 743Y56=4 au moyen du ga-
barit de stratification et de la vis a embase.

5) En cas d’utilisation sans gabarit de stratification : fixez les ferrures a
couler sur I'adaptateur d'ajustement 743Y56=4 au moyen du corps de
base (non ill.).

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

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

8) Posez les ferrures armées sur le modéle en platre. Procédez a
I'armature conformément aux besoins du patient.

9) Obturez le gabarit de stratification ou le corps de base de I'articulation a
I"aide de la bande plastifiée. Remplissez les parties creuses.

10) Recouvrez le modéle en platre d'une autre couche de tricot tubulaire en
perlon.

11) Posez les autres couches d'armature destinées aux surfaces d'appui
comme indiqué au point 8.
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12)

13)
14)

Pour finir, ajoutez a la structure de I'armature une couche de tricot tubu-
laire en perlon et un tissu décoratif.

Recouvrez d'un film tubulaire en PVA et procédez a la mise sous vide.
Ensuite, stratifiez avec de la résine de stratification C-Orthocryl.

Montage

Couple de serrage [Nm]
17LK3=10 | 17LK3=12 17LK3=14 | 17LK3=16 | 17LK3=20

Vis

d'articulatio-
n (pos. 15)

8 8 8 8 8

Vis

(pos. 22) 3,5 3,5 3,5 7 7

1)

Démoulez le modéle et dégagez le gabarit de stratification ou
I'articulation d’orthése.

17LK3=10,=12,=14 : insérez la partie inférieure de |'articulation avec les
douilles dans la partie supérieure de I'articulation.

17LK3=16,=20: insérez la partie inférieure de I'articulation avec les
douilles et les rondelles dans la partie supérieure de I'articulation.

Posez la vis d'articulation et le boulon a goupille fendue, puis bloquez la
liaison a vis avec de la Loctite 241 et le couple de serrage (voir tableau).
Fixez I'articulation aux ferrures a couler a I'aide des vis et bloquez les
liaisons a vis avec de la Loctite 241 et le couple de serrage (voir ta-
bleau).

Démontage du verrou

>

grer B2

o

Pour une utilisation du produit sous forme d'articulation de genou pour
orthése mobile, démontez le verrou.

Déchargez I'articulation de genou pour orthése a I'aide du levier de ge-
nou.

Retirez les bagues de blocage et les rondelles d'arrét.

Retirez les axes.

Retirez le levier de genou.

Poussez sur le cété la clavette d’ancrage et le ressort de pression pour
les sortir de la partie supérieure de I'articulation.

6 Nettoyage
Aprés tout contact avec de I'eau salée, chlorée ou savonneuse ou en cas de
salissures, nettoyez immédiatement I'articulation d’orthese.

1)

Rincez I'articulation d'orthése avec de I'eau douce pure.
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2) Essuyez l'articulation d'orthése avec un chiffon ou laissez-la 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 |'usure des articulations.

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

N'utilisez pas de lubrifiant.

8 Informations légales

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

8.1 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.

8.2 Conformité CE

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

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2019-11-20
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dotto.

dotto.

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al pro-

» lIstruire |'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.
» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso forniscono informazioni importanti sulla preparazione
dell'articolazione di ginocchio unilaterale 17LK3.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Misure disponibili

L'articolazione per ortesi & disponibile in 5 misure e pud essere utilizzata
unilateralmente o bilateralmente. La scelta delle misure dipende dal peso

corporeo del paziente e dalle condizioni di utilizzo.

Peso massimo del paziente [kg]

17LK3=10

17LK3=12

17LK3=14

17LK3=16

17LK3=20

Impiego uni-
laterale
(laterale o
mediale)

15

20

50

85

110

Impiego bi-
laterale
(laterale e
mediale)

25

40

80

120

160

INFORMAZIONE

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

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

Fornitura (v. fig. 1)

Pos. |Pezzo Denominazione | Misura articola- | Codice articolo
zione
17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20
1 1 Parte superiore 30X94="
articolazione
2 1 Vite per articola- 501F9=M6x8
zione
3 1 Asse *=10,=12,=14 4A101=5x10.6
*=16 4A101=6x12.7
*=20 4A101=6x13.7
4 1 Parte inferiore 30U132="*
articolazione
5 2 Boccola *=16 30Y87=2
*=20 30Y87=1
senza | 2 Boccola *=10,=12,=14 30Y87=3
fig.
6 2 Rondella per cu- | *=16,=20 170Z93=1
scinetti
8 4 Vite *=10,=12 501S137=M4x8
*=14 501S137=M4x1-
*=16,=20 0-2
501S137=M5x1-
0-1
9 1 Tappo di prote- | *=10,=12,=14 30Y91=3
zione *=16,=20 30Y91=1
10 1 Rondella di sicu- | *=10,=12,=14 507S96=3.2
rezza *=16,=20 507S96=4
11 1 Perno a chiavetta | *=10,=12,=14 17Y93=9x9.2xM6
*=16 17Y93=9x10.75x-
*=20 M6
17Y93=9x11.75x-
M6
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Fornitura (v. fig. 2)

Pos.

Pezzo

Denominazione

Misura articola-
zione
17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20

Codice articolo

Dima di lamina-
zione

30Y268=10,=12-
,=14,=16,=20

Fornitura (v. fig. 3)

Pos. |Pezzo Denominazione | Misura articola- | Codice articolo
zione
17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20
1 1 Leva per il ginoc- 30Y265=*-A
chio
2 2 Rondella 30Y267=3.3
3 1 Asse 17LK3=10,=12,- |4A101=3.2x15.1
=14 4A101=8.2x17.1
17LK3=16 4A101=3.2x18.1
17LK3=20
4 1 Manicotto filetta- 21A12
to
5 1 Asse 17LK3=10,=12,- |4A101=4x15.1
=14 4A101=4x17.1
17LK3=16 4A101=4x18.1
17LK3=20
6 2 Rondella 30Y267=4.2
7 1 Cuneo di blocco |17LK3=10,=12,- |17Y156=*
=14 17Y157=*
17LK3=16 17Y158=*
17LK3=20
8 2 Rondella di sicu- 507S96=2.3
rezza
9 1 Molla a compres- 513D83=0.75x4.-

sione

3x19
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Fornitura (v. fig. 3)

Pos. |Pezzo

Denominazione

Misura articola-
zione
17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20

Codice articolo

17LK3=10,=12
17LK3=14,=16,-
=20

513D83=0.75x4.-
6x20

10 1

Tirante di Perlon

21A18=2

Non in dotazione

Pos. Pezzo Denominazione Codice articolo
(v. fig. 1), | 2 Asta di laminazione 17LS3=*
pos. 7
senza fig. | 1 Asta di prolungamento 17LV3=*
senza fig. |1 Asta di prolungamento 17LV3=L-*, =R-*
con oscillazione del pol-
paccio
(v. fig. 2), |1 Vite di spallamento 30Y89
pos. 2 (compresa nel kit di re-
golazione 743R6)

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

In caso di impiego unilaterale, il produttore consiglia la preparazione dell'ar-
ticolazione per ortesi mediante tecnica di laminazione o con carbonio preim-

pregnato.

L'articolazione per ortesi deve essere utilizzata in un paziente esclusiva-
mente per il trattamento ortesico degli arti inferiori.

3.2 Indicazioni

In caso di paralisi parziale o totale della muscolatura dell'arto inferiore.
La prescrizione deve essere effettuata dal medico.
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4 Sicurezza
4.1 Significato dei simboli utilizzati

Awvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e
lesioni.

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/A AVVERTENZA

Guida di autoveicoli

Pericolo di incidente dovuto a limitazione dei movimenti del corpo

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

A CAUTELA

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, montaggio o regolazione non corretti

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

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

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

A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto
Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita
» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.
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» 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.

/A CAUTELA

Pericolo di rimanere incastrati nel meccanismo dell'articolazione

Pericolo di rimanere incastrati con parti del corpo (ad es. con le dita) e con

la pelle dovuto a movimento incontrollato dell'articolazione

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

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

/A CAUTELA

Utilizzo improprio

Caduta dovuta ad apertura o inserimento involontario del meccanismo di

bloccaggio

» Prima di caricare |'ortesi, controllare se il meccanismo di bloccaggio si
trova nella posizione desiderata.

» Evitare un'apertura o un inserimento involontario del meccanismo di
bloccaggio.

» lIstruire il paziente sull'uso delle articolazioni dell'ortesi.

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).
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Eccessiva sollecitazione termica dei componenti del prodotto

Perdita di funzionalita dovuta a lavorazione termica non conforme

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

| avviso |

Il prodotto é esposto a condizioni ambientali inadeguate

Danni, infragilimento o rottura in seguito a uso non conforme

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

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

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

5 Preparazione all'uso

Le istruzioni per la fabbricazione di un'ortesi con articolazioni unilaterali so-
no riportate nelle informazioni tecniche 646T5=5441. La preparazione del
laminato qui descritta & consigliata da Ottobock e deve essere adeguata
alle esigenze del paziente.

Laminazione dell'ortesi

> Utensili e materiali necessari: tessuto tubolare in carbonio 616G15,
materiale per profili in PYC 17Y106, tessuto in fibra di carbonio 616G12,
pellicola tubolare in PVA 99B81=*, maglia tubolare Perlon 623T3=*, na-
stro Plastaband 636K8, cera 633W8, aste di laminazione 17LS3=*, resi-
na per laminazione C-Orthocryl 617H55, kit di regolazione per articola-
zioni di ortesi 743R6.

> Opzionale: dima di laminazione 30Y268=*

1) Posizionare sul modello di gesso gli spessori ritagliati o i distanziatori.

2) Applicare uno strato di maglia tubolare Perlon sul modello in gesso.

3) Sistemare le aste sul modello di gesso.

4) Con dima di laminazione: fissare le aste di laminazione tramite la dima

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

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

Applicare uno strato di maglia tubolare Perlon sul modello in gesso.
Fissare le aste provviste di armatura sul modello di gesso. Eseguire I'ar-
matura adeguandola al paziente.

Sigillare la dima di laminazione o la base dell'articolazione con Plasta-
band. Riempire gli spazi vuoti.

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

gesso.

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

descritto al punto 8.

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

Perlon e materiale di decorazione.

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

Montaggio
Coppia di serraggio [Nm]
17LK3=10 17LK3=12 17LK3=14 17LK3=16 17LK3=20

Vite per arti- 8 8 8 8 8

colazione

(pos. 15)

Vite 3,56 3,5 3,5 7 7

(pos. 22)

1) Sformare il modello e ritagliare I'apertura per la dima di laminazione o
|"articolazione per ortesi.

2) 17LK3=10,=12,=14: inserire la parte inferiore dell'articolazione con le
boccole nella parte superiore dell'articolazione.

3) 17LK3=16,=20: inserire la parte inferiore dell'articolazione con le bocco-
le e le rondelle nella parte superiore dell'articolazione.

4) Fissare la vite per articolazione e il bullone a copiglia e bloccare il colle-
gamento a vite con Loctite 241 e coppia di serraggio (vedere tabella).

5) Fissare |'articolazione sulle aste di laminazione con le viti e bloccare i
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Smontaggio del blocco
> Smontare il blocco per utilizzare il prodotto come articolazione di ginoc-
chio mobile.

1) Scaricare |'articolazione per ortesi tramite la leva per il ginocchio.

2) Rimuovere gli anelli di blocco e le rondelle di sicurezza.

3) Rimuovere le assi.

4) Estrarre la leva per il ginocchio.

5) Espellere lateralmente il cuneo di blocco con la molla a compressione

dalla parte superiore dell'articolazione.

6 Pulizia

L'articolazione per ortesi deve essere pulita immediatamente in caso di con-

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

1) Risciacquare |'articolazione per ortesi con acqua dolce pulita.

2) Asciugare l'articolazione per ortesi con un panno o lasciarla asciugare
all'aria. Evitare I'esposizione diretta a fonti di calore (ad es. stufe o ter-
mosifoni).

7 Manutenzione

A seconda del paziente il prodotto pu6 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".

Non utilizzare lubrificanti.

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

8.1 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
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documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.

8.2 Conformita CE

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

1 Introduccién Espariol

Fecha de la dltima actualizacién: 2019-11-20

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

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

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

» Conserve este documento.

Las instrucciones de uso le proporcionan informacién importante sobre el
manejo de la articulacién de rodilla unilateral 17LK3.

2 Descripcion del producto

2.1 Tamaios disponibles

La articulacién ortésica esta disponible en 5 tamafios y puede utilizarse de
modo unilateral o bilateral. La seleccién del tamafio depende del peso del
paciente y de las condiciones de uso.

Peso maximo del paciente [kg]

17LK3=10 17LK3=12 17LK3=14 17LK3=16 17LK3=20
Uso unilate- 15 20 50 85 110
ral
(lateral o
medial)
Uso bilateral 25 40 80 120 160
(lateral y
medial)
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INFORMACION

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

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

2.2 Componentes

Componentes incluidos en el suministro (véase fig. 1)

Pos. |Unida- Denominacion | Tamaiio de la Numero de re-
des articulacion ferencia
17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20
1 1 Parte superior de 30X94="
la articulacién
2 1 Tornillo de arti- 501F9=M6x8
culacion
3 1 Eje *=10,=12,=14 4A101=5x10.6
*=16 4A101=6x12.7
*=20 4A101=6x13.7
4 1 Parte inferior de 30U132=*
la articulacion
5 2 Casquillo *=16 30Y87=2
*=20 30Y87=1
Sin 2 Casquillo *=10,=12,=14 30Y87=3
ilus-
tra-
cion
6 2 Arandela de *=16,=20 170Z93=1
asiento
8 4 Tornillo *=10,=12 501S137=M4x8
*=14 501S137=M4x1-
*=16,=20 0-2

501S137=Mb5x1-
0-1
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Componentes incluidos en el suministro (véase fig. 1)

Pos. |Unida- Denominaciéon | Tamaiio de la Numero de re-
des articulacion ferencia

17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20

9 1 Tapon protector | *=10,=12,=14 30Y91=3
*=16,=20 30Y91=1

10 1 Arandela de se- |*=10,=12,=14 507S96=3.2

guridad *=16,=20 507596=4

11 1 Bulén pasador *=10,=12,=14 17Y93=9x9.2xM6
*=16 17Y93=9x10.75x-
*=20 M6

17Y93=9x11.75x-
M6

nado

Componentes incluidos en el suministro (véase fig. 2)
Pos. |Unida- Denominaciéon | Tamaiio de la Numero de re-
des articulacion ferencia
17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20
1 1 Plantilla de lami-

30Y268=10,=12-
,=14,=16,=20

Componentes incluidos en el sumi

nistro (véase fig. 3)

Pos. |Unida- Denominaciéon | Tamaiio de la Numero de re-
des articulacion ferencia
17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20
1 1 Palanca de rodi- 30Y265=*-A
lla
2 2 Arandela 30Y267=3.3
3 1 Eje 17LK3=10,=12,- |4A101=8.2x15.1
=14 4A101=3.2x17.1

4A101=3.2x18.1
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Componentes incluidos en el suministro (véase fig. 3)
Pos. |Unida- Denominaciéon | Tamaiio de la Numero de re-
des articulacion ferencia
17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20
17LK3=16
17LK3=20
4 1 Manguito rosca- 21A12
do
5 1 Eje 17LK3=10,=12,- | 4A101=4x15.1
=14 4A101=4x17.1
17LK3=16 4A101=4x18.1
17LK3=20
6 2 Arandela 30Y267=4.2
7 1 Cuna de bloqueo | 17LK3=10,=12,- |17Y156="
=14 17Y157=*
17LK3=16 17Y158=*
17LK3=20
8 2 Arandela de se- 507S96=2.3
guridad
9 1 Resorte de pre- | 17LK3=10,=12 513D83=0.75x4.-
sién 17LK3=14,=16,- |3x19
=20 513D83=0.75x4.-
6x20
10 1 Cable de perlon 21A18=2
En el suministro no se incluye
Pos. Unida- Denominacion Namero de referencia
des
(véase 2 Pletina para laminar 17LS3=*
fig. 1),
pos. 7
Sinilus- |1 Pletina de prolongacion | 17LV3=*
tracion
Sinilus- |1 17LV3=L-*, =R-*
tracion
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En el suministro no se incluye

Pos. Unida- Denominacién Numero de referencia
des

Pletina de prolongaciéon
con curva para la panto-

rrilla
(véase 1 Tornillo con cuello 30Y89
fig. 2), (componente del juego
pos. 2 de ajuste 743R6)

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

Si se va a usar unilateralmente, el fabricante recomienda tratar la articula-
cion ortésica en técnica de laminado o técnica de preimpregnacién con car-
bono.

La articulacion ortésica esta indicada exclusivamente para la ortetizacion
de la extremidad inferior en un paciente.

3.2 Indicaciones
En caso de pardlisis parcial o completa de la musculatura de la pierna.
El médico sera quien determine la indicacion.

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

nes graves.

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[avisol| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones generales de seguridad

/A ADVERTENCIA

Conduccién de vehiculos

Riesgo de accidente debido a funciones corporales limitadas

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

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

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

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

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Solo el personal técnico puede llevar a cabo las labores de montaje,
ajuste y mantenimiento.

» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

/A PRECAUCION

Dafo mecanico del producto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

/A PRECAUCION

Introducir la mano en la zona del mecanismo de la articulacion

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

a un movimiento incontrolado de la articulacién

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

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

Manejo incorrecto
Caidas debidas a una apertura o encaje involuntarios del bloqueo
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» Antes de someter la ortesis a una carga, compruebe si el bloqueo se
encuentra en la posiciéon deseada.

» Evite que el bloqueo se abra o encaje de forma involuntaria.

» Instruya al paciente en el manejo y cuidado de las articulaciones ortési-
cas.

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.

Sobrecarga térmica de los componentes del producto

Fallos en el funcionamiento debidos a un tratamiento térmico inadecuado

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

El producto esta expuesto a condiciones ambientales inapropiadas

Dafios, 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, radiacion solar extrema, secado sobre ra-
diador).
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5 Preparacion para el uso

INFORMACION

Las instrucciones para elaborar una értesis con articulaciones unilaterales
se incluyen en el documento de informacién técnica 646T5=5441. La ela-
boracién del laminado aqui descrita es una recomendacion de Ottobock y
debe adaptarse a las necesidades del paciente.

Laminar la ortesis

>

Herramientas y materiales necesarios: manga trenzada de carbono
616G 15, material perfilado de PVC 17Y106, tejido de fibra de carbono
616G12, manga de laminar de PVA 99B81=*, manga de malla de perlén
623T3=*, cinta plastica 636K8, cera 633W8, pletinas para laminar
17LS3=*, resina para laminar C-Orthocryl 617H55, juego de ajuste para
articulaciones ortésicas 743R6.

Opcional: plantilla de laminado 30Y268=*

Coloque los acolchados o las capas de separacion recortados sobre el
modelo de yeso.

Cubra el modelo de yeso con una capa de manga de malla de perlén.
Coloque adecuadamente las pletinas sobre el modelo de yeso.

Si se usa una plantilla de laminado: fije las pletinas para laminar al
adaptador de ajuste 743Y56=4 empleando la plantilla de laminado y el
tornillo con cuello.

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

Aisle el modelo de yeso cubriéndolo con una manga de laminar de PVA.
Cubra el modelo de yeso con una capa de manga de malla de perlén.
Fije las pletinas reforzadas sobre el modelo de yeso. Aplique el refuerzo
conforme a las necesidades del paciente.

Selle con cinta plastica la plantilla de laminado o el cuerpo principal de
la articulacién. Rellene los huecos.

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

tal y como se describe en el punto 8.

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

decorativo.

13) Recubra con una manga de laminar de PVA y haga vacio.
14) A continuacién, lamine con resina para laminar C-Orthocryl.
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Montaje

Par de apriete [Nm]

17LK3=10 17LK3=12 17LK3=14 17LK3=16 17LK3=20
Tornillo de 8 8 8 8 8
articulacion
(pos. 15)
Tornillo 3,5 3,5 3,5 7 7
(pos. 22)
1) Extraiga el modelo y recorte para poner al descubierto la plantilla de la-

minado o la articulacién ortésica.

17LK3=10,=12,=14: inserte la parte inferior de la articulacién con los
casquillos en la parte superior de la articulacién.

17LK3=16,=20: inserte la parte inferior de la articulacion con los casqui-
llos y las arandelas en la parte superior de la articulacion.

Fije el tornillo de articulacion y el bulén pasador y asegure la unién ros-
cada con Loctite 241 y con el par de apriete apropiado (véase la tabla).
Fije la articulacién a las pletinas para laminar con los tornillos y asegure
las uniones roscadas con Loctite 241 y con el par de apriete apropiado
(véase la tabla).

Desmontar el bloqueo

>

1)

N

N

agrep

Desmonte el bloqueo para utilizar el producto como articulacion de rodi-
lla ortésica de movimiento libre.

Descargue la articulacion de rodilla ortésica a través de la palanca de
rodilla.

Retire los anillos de bloqueo y las arandelas de seguridad.

Retire los ejes.

Quite la palanca de rodilla.

Extraiga lateralmente de la parte superior de la articulacion la cufa de
bloqueo con el resorte de presion.

6 Limpieza

Limpie la articulacion ortésica de inmediato después de entrar en contacto
con agua salada, clorada o jabonosa, asi como con cualquier tipo de sucie-
dad.

1)
2)
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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 "Componentes" del
capitulo "Descripcion del producto".

No utilice lubricantes.

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

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

8.2 Conformidad CE

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

1 Prefacio Portugués

Data da Gltima atualizagdo: 2019-11-20

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

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

» Instrua o usuério sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

» Guarde este documento.
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O manual de utilizagado fornece informagdes importantes sobre o processa-
mento da articulaga@o de joelho 17LK3.

2 Descricao do produto

2.1 Tamanhos disponiveis

A articulag@o ortética esta disponivel em 5 tamanhos e pode ser utilizada
unilateral ou bilateralmente. A selegdo do tamanho é determinada pelo peso
corporal do paciente e pelas condi¢des de uso.

Peso corporal maximo do paciente [kg]

17LK3=10 17LK3=12 17LK3=14 17LK3=16 17LK3=20
Utilizagao 15 20 50 85 110
unilateral
(lateral ou
medial)
Utilizagdo 25 40 80 120 160
bilateral
(lateral e
medial)

INFORMACAO

» Na utilizagdo unilateral do produto com a presenca de contraturas em
flexdo do joelho ou do quadril > 10° ou tor¢ao pronunciada ou instabili-
dades valga/vara ou deformidades valga/vara > 10° ou alto nivel de ati-
vidade fisica, deve ser utilizado o préximo tamanho maior!

» Em caso de apoio na tuberosidade isquidtica, a ortetizagcao deve ser bi-
lateral.

2.2 Componentes

Material fornecido (veja a fig. 1)

Pos. |Unidade | Designacao Tamanho da ar- | Cédigo do arti-
ticulacao go
17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20
1 1 Parte superior da 30X94="
articulagao
2 1 Parafuso da arti- 501F9=M6x8
culagéo
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Material fornecido (veja a fig. 1)

Pos. |Unidade | Designacao Tamanho da ar- | Cédigo do arti-
ticulacao go
17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20
3 1 Eixo *=10,=12,=14 4A101=5x10.6
*=16 4A101=6x12.7
*=20 4A101=6x13.7
4 1 Parte inferior da 30U132=*
articulagao
5 2 Bucha *=16 30Y87=2
*=20 30Y87=1
Sem |2 Bucha *=10,=12,=14 30Y87=3
ilus-
tra-
cao
6 2 Arruela de rola- | *=16,=20 170Z293=1
mento
8 4 Parafuso *=10,=12 501S137=M4x8
*=14 501S137=M4x1-
*=16,=20 0-2
501S137=Mbx1-
0-1
9 1 Tampéo de pro- |*=10,=12,=14 30Y91=3
tegdo *=16,=20 30Y91=1
10 1 Arruela de segu- |*=10,=12,=14 507596=3.2
ranca *=16,=20 507S596=4
11 1 Parafuso passa- |*=10,=12,=14 17Y93=9x9.2xM6
dor *=16 17Y93=9x10.75x-
*=20 M6

17Y93=9x11.75x-
M6
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Material fornecido (veja a fig. 2)

nacao

Pos. |Unidade | Designacao Tamanho da ar- | Cédigo do arti-
ticulacao go
17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20
1 1 Dummy de lami- 30Y268=10,=12-

,=14,=16,=20

Material fornecido (veja a fig. 3)

Pos. |Unidade | Designacao Tamanho da ar- | Codigo do arti-
ticulacao go
17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20
1 1 Alavanca articu- 30Y265="-A
lada
2 2 Arruela 30Y267=3.3
3 1 Eixo 17LK3=10,=12,- |4A101=3.2x15.1
=14 4A101=8.2x17.1
17LK3=16 4A101=3.2x18.1
17LK3=20
4 1 Bucha roscada 21A12
5 1 Eixo 17LK3=10,=12,- |4A101=4x15.1
=14 4A101=4x17.1
17LK3=16 4A101=4x18.1
17LK3=20
6 2 Arruela 30Y267=4.2
7 1 Cunha de blo- 17LK3=10,=12,- |17Y156=*
queio =14 17Y157=*
17LK3=16 17Y158=*
17LK3=20
8 2 Arruela de segu- 507S96=2.3
ranca
9 1 Mola de pressao | 17LK3=10,=12 513D83=0.75x4.-
17LK3=14,=16,- |3x19
=20
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Material fornecido (veja a fig. 3)

Pos. |Unidade | Designacao Tamanho da ar- | Cédigo do arti-
ticulacao go
17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20
513D83=0.75x4.-
6x20
10 1 Cabo de Perlon 21A18=2

Nao incluido no material fornecido

Pos. Unidade | Designacao Codigo do artigo
(veja a 2 Tala de laminagédo 17LS3=*

fig. 1),

pos. 7

Semiilus- |1 Tala de extensao 17LV3=*

tragado

Sem ilus- |1 Tala de extensdo com 17LV3=L-*, =R-*
tracao curvatura de panturilha

(veja a 1 Parafuso com rebaixo 30Y89

fig. 2), (componente do conjun-

pos. 2 to de ajuste 743R6)

3 Uso previsto

3.1 Finalidade
O fabricante recomenda o processamento da articulac@o ortética com a téc-
nica de laminagao ou de carbono Prepreg para a utilizagao unilateral.

A articulagdo ortética destina-se exclusivamente a ortetizagado das extremi-
dades inferiores em um paciente.

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

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesGes gra-
ves.

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[iNpicacio]| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Indicacoes gerais de seguranca

/A ADVERTENCIA

Conducao de veiculos

Risco de acidentes devido a fungao corporal limitada

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

/A CUIDADO

Sobrecarga de componentes de suporte

Lesbes devido a alteragdo ou perda da fungdo

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

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

A CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Risco de lesbes devido a alteragdo ou perda da fungdo

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

» Observe as indicacdes de alinhamento, montagem e ajuste.

A CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Lesdes devido a alteragdo ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade do produto.
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» 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

Tocar na area do mecanismo de articulacao

Aprisionamento de membros (por ex., dedos) ou da pele devido a movi-
mentos descontrolados da articulagado

» No uso diario, ndo toque no mecanismo de articulagéo.

» Efetue os trabalhos de montagem e de ajuste com atencé@o dobrada.

/A CUIDADO

Manuseio incorreto

Queda devido a abertura ou engate acidental da trava

» Antes de aplicar carga sobre a értese, verifique se a trava se encontra
na posicao desejada.

» Evite a abertura ou engate acidental da trava.

» Instrua o paciente no manuseio das articulagées ortéticas.

/\ CUIDADO

Sobrecarga devido a uso em varios pacientes

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

» Observe a recomendacéo de manutencao.

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|

Sobrecarga térmica de componentes do produto

Perda do funcionamento devido ao processamento térmico incorreto

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

Produto é exposto a condicoes ambientais inadequadas
Danificagoes, fragilizacdo ou destruicao devido ao manuseio incorreto

Evite o armazenamento em caso de umidade ambiente condensante.
Evite o contato com meios abrasivos (por ex., areia, poeira).

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

5 Estabelecimento da operacionalidade

INFORMACAO

As instrugdes para a confecgcdo de uma 6rtese com articulagdes unilaterais
estdo contidas nas Informagées Técnicas 646T5=5441. A moldagem do la-
minado aqui descrita é uma recomendagdo da Ottobock e deve ser adap-
tada as necessidades do paciente.

Laminar a ortese

>
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Ferramentas e materiais necessarios: malha tubular trancada de car-
bono 616G15, perfis de PVC 17Y106, tecido de fibra de carbono
616G12, filme tubular de PVA 99B81=* malha tubular de perlon
623T3=*, Plastaband 636K8, cera 633WS8, talas de laminagdo 17LS3=*,
resina de laminagdo C-Orthocryl 617H55, conjunto de ajuste para arti-
culagdes ortéticas 743R6.

Opcional: dummy de laminagdo 30Y268=*

Colocar as almofadas ou camadas espagadoras recortadas sobre o mo-
delo de gesso.

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

Dispor as talas sobre o modelo de gesso.

Em caso de utilizagdo com dummy de laminacao: Fixar as talas de
laminagao no adaptador de ajuste 743Y56=4 por meio do dummy de la-
minagao e o parafuso com rebaixo.

Em caso de utilizacao sem dummy de laminacao: Fixar as talas de
laminagdo no adaptador de ajuste 743Y56=4 através do corpo basico
(sem ilustragao).

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



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

Fixar as talas reforgadas sobre o modelo de gesso. Executar o reforco
de acordo com o paciente.

Vedar o dummy de laminagdo ou o corpo basico da articulagdo com
Plastaband. Preencher os espagos vazios.

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

de gesso.

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

como descrito no item 8.

12) Concluir a composicdo do reforgco com uma camada de malha tubular

de perlon e material decorativo.

18) Colocar um filme tubular de PVA e criar um vacuo.
14) Em seguida, laminar com a resina de laminagdo C-Orthocryl.

Montagem
Torque de aperto [Nm]

17LK3=10 17LK3=12 17LK3=14 17LK3=16 17LK3=20
Parafuso da 8 8 8 8 8
articulagao
(pos. 15)
Parafuso 3,5 3,5 3,5 7 7
(pos. 22)
1) Retirar o modelo do molde e liberar o dummy de laminacéo ou a articula-

¢ao ortética através de corte.

17LK3=10,=12,=14: Inserir a parte inferior da articulag@o na parte supe-
rior da articulagdo com as buchas.

17LK3=16,=20: Inserir a parte inferior da articulacdo na parte superior
da articulag@o com as buchas e arruelas.

Fixar o parafuso da articulagdo e o parafuso passador e travar a conexao
roscada com Loctite® 241 e torque de aperto (consulte a tabela).

Fixar a articulacdo nas talas de laminacdo com os parafusos e travar as
conexdes roscadas com Loctite® 241 e torque de aperto (consulte a ta-
bela).

Desmontar a trava

Para utilizar o produto como uma articulagao de joelho ortética de movi-
mento livre, desmontar a trava.

Descarregar a articulagao ortética através da alavanca articulada.
Remover os anéis de retengdo e arruelas de seguranca.

Retirar os eixos.
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4) Extrair a alavanca articulada.
5) Pressionar a cunha de bloqueio com a mola de presséao lateralmente pa-
ra fora da parte superior da articulagéo.

6 Limpeza

Limpar a articulacéo ortética imediatamente ap6s o contato com agua salga-

da, clorada ou contendo sabao, ou quando estiver suja.

1) Lavar a articulagdo ortética com agua doce pura.

2) Secar a articulagdo ortética com um pano ou deixar secar ao ar. Evitar a
incidéncia direta de calor (por exemplo, calor de fornos e aquecedo-
res).

7 Manutencao

INFORMACAO

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

me o paciente.

» Diminua os intervalos de manutencdo 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 Descrigdo do
produto na se¢do "Componentes".

Na&o utilizar lubrificante.

8 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.

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

8.2 Conformidade CE

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

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2019-11-20

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

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

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

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over de verwerking
van het unilaterale kniescharnier 17LK3.

2 Productbeschrijving

2.1 Beschikbare maten

Het orthesescharnier is verkrijgbaar in vijf maten en kan zowel unilateraal als
bilateraal worden gebruikt. Welke maat gekozen moet worden, is afhankelijk
van het lichaamsgewicht van de patiént en van de gebruiksomstandigheden.

Maximaal lich icht van de patiént [kg]
17LK3=10 17LK3=12 17LK3=14 17LK3=16 17LK3=20

Unilateraal 15 20 50 85 110
gebruik

(lateraal of

mediaal)

Bilateraal 25 40 80 120 160
gebruik

(lateraal en

mediaal)

INFORMATIE

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

» Bij zitbeenondersteuning is bilateraal gebruik noodzakelijk.
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2.2 Onderdelen

Inhoud van de levering (zie afb. 1)

Pos. |Stuk(s) |Benaming Scharniermaat | Artikelnummer
17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20
1 1 Bovenste schar- 30X94=*
nierdeel
2 1 Scharnierbout 501F9=M6x8
3 1 As *=10,=12,=14 4A101=5x10.6
*=16 4A101=6x12.7
*=20 4A101=6x13.7
4 1 Onderste schar- 30U132=*
nierdeel
5 2 Bus *=16 30Y87=2
*=20 30Y87=1
niet |2 Bus *=10,=12,=14 30Y87=3
afg-
eb.
6 2 Lagerschijf *=16,=20 170Z93=1
8 4 Bout *=10,=12 5015137=M4x8
*=14 501S137=M4x1-
*=16,=20 0-2
5015137=M5x1-
0-1
9 1 Beschermdop *=10,=12,=14 30Y91=3
*=16,=20 30Y91=1
10 1 Borgring *=10,=12,=14 507596=3.2
*=16,=20 507596=4
11 1 Splitbout *=10,=12,=14 17Y93=9x9.2xM6
*=16 17Y93=9x10.75x-
*=20 M6
17Y93=9x11.75x-
M6
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Inhoud van de levering (zie afb. 2)

Pos.

Stuk(s)

Benaming

Scharniermaat
17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20

Artikelnummer

Lamineerdummy

30Y268=10,=12-
=14,=16,=20

Inhoud van de levering (zie afb. 3)

Pos. |Stuk(s) |Benaming Scharniermaat | Artikelnummer
17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20

1 1 Kniehendel 30Y265="-A

2 2 Ring 30Y267=3.3

3 1 As 17LK3=10,=12,- |4A101=8.2x15.1
=14 4A101=3.2x17.1
17LK3=16 4A101=38.2x18.1
17LK3=20

4 1 Schroefdraadmof 21A12

5 1 As 17LK3=10,=12,- |4A101=4x15.1
=14 4A101=4x17.1
17LK3=16 4A101=4x18.1
17LK3=20

6 2 Ring 30Y267=4.2

7 1 Blokkeerpal 17LK3=10,=12,- |17Y156="
=14 17Y157=*
17LK3=16 17Y158=*
17LK3=20

8 2 Borgring 507596=2.3

9 1 Drukveer 17LK3=10,=12 513D83=0.75x4.-
17LK3=14,=16,- |3x19
=20 513D83=0.75x4.-

6x20
10 1 Perlonkabel 21A18=2
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Niet bij de levering inbegrepen

Pos. Stuk(s) | Benaming Artikelnummer
(zie 2 Ingietstang 17LS3=*

afb. 1),

pos. 7

niet afg- |1 Verlengstang 17LV3=*

eb.

niet afg- |1 Verlengstang met kuit- 17LV3=L-*, =R-*
eb. contour

(zie 1 Aanzetschroef 30Y89

afb. 2), (onderdeel van uitlijnset

pos. 2 743R6)
3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel

De fabrikant adviseert om het orthesescharnier bij unilateraal gebruik te ver-
werken met de lamineertechniek of de carbon-prepreg-techniek.

Het orthesescharnier mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van
orthesen voor de onderste ledematen bij één patiént.

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

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

letselrisico's.

A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-
co's.

[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

[ A WAARSCHUWING
Besturen van motorvoertuigen
Gevaar voor ongevallen door beperkte lichaamsfunctie
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» Neem de wettelijke en verzekeringstechnische voorschriften voor het
besturen van een motorvoertuig in acht en laat door een daartoe geau-
toriseerde instantie controleren of u in staat bent een motorvoertuig te
besturen.

/\ 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, montage of instelling

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

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

» Neem de opbouw-, montage- en instelinstructies 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.

/\ VOORZICHTIG

In het bereik van het scharniermechanisme grijpen

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

leerde scharnierbewegingen

» Grijp bij dagelijks gebruik niet in het scharniermechanisme.

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

Verkeerd gebruik

Vallen door onbedoelde blokkering of deblokkering

» Controleer vodr belasting van de orthese of de blokkering in de
gewenste stand staat.

» Let op dat de blokkering niet onbedoeld wordt losgemaakt of vastge-
zet.

» Leer de patiént hoe hij het orthesescharnier moet gebruiken.

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting door gebruik voor meer dan één patiént

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

» Neem het onderhoudsadvies in acht.

Thermische overbelasting van het product

Beschadiging door verkeerde thermische bewerking

» Voer geen warmtebehandeling uit bij een temperatuur hoger dan
300 °C.

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

i

Thermische overbelasting van de productonderdelen

Functieverlies door verkeerde thermische bewerking

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

Product wordt blootgesteld aan verkeerde omgevingscondities
Beschadigingen, bros worden of onherstelbare defecten door een ver-
keerd gebruik

» Vermijd opslag bij condenserend omgevingsvocht.

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

De gebruiksaanwijzing voor het vervaardigen van een orthese met unilate-
rale scharnieren staat in het technische informatieblad 646T5=5441. De
hier beschreven laminaatopbouw is een advies van Ottobock en moet wor-
den aangepast aan de behoeften van de patiént.

Orthese lamineren

> Benodigd gereedschap en materiaal: gevlochten carbonkous
616G15, pvc-profielmateriaal 17Y106, carbonweefsel 616G12, PVA-
buisfolie 99B81=*, perlon tricotkous 623T3=*, plastaband 636K8, was
633WS8, ingietstangen 17LS3=*, C-Orthocryl lamineerhars 617H55, uit-
lijnset voor orthesescharnieren 743R6.

> Optioneel: lamineerdummy 30Y268=*

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

3) Leg de stangen op de juiste manier op het gipsmodel.

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

behulp van de lamineerdummy en de meegeleverde aanslagbout op de
uitlijnadapter 743Y56=4.

5) Wanneer er geen lamineerdummy wordt gebruikt: Fixeer de ingiet-
stangen met behulp van het basisonderdeel op de uitlijnadapter
743Y56=4 (niet afgeb.).

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

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

8) Fixeer de versterkte stangen op het gipsmodel. Stem de versterking af
op de patiént.

9) Dicht de lamineerdummy of het basisonderdeel van het scharnier af met
plastaband. Vul eventuele holtes op.

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

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

12) Sluit de versterkingsopbouw af met een laag perlon tricotkous en deco-
stof.

13) Breng een laag PVA-buisfolie aan en trek deze vacuiim.
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14) Lamineer het gipsmodel vervolgens met C-Orthocryl lamineerhars.

Montage
Aanhaal t [Nm]

17LK3=10 17LK3=12 17LK3=14 17LK3=16 17LK3=20
Scharnier- 8 8 8 8 8
bout
(pos. 15)
Bout 3,5 3,5 3,5 7 7
(pos. 22)
1) Haal het model uit de vorm en snijd de lamineerdummy of het orthese-

scharnier los.

17LK3=10,=12,=14: Bevestig het onderste scharnierdeel met de bussen
in het bovenste scharnierdeel.

17LK3=16,=20: Bevestig het onderste scharnierdeel met de bussen en
de ringen in het bovenste scharnierdeel.

Bevestig de scharnierbout en de splitbout en borg de schroefverbinding
met Loctite 241 en het aangegeven aanhaalmoment (zie de tabel).
Bevestig het scharnier met de bouten aan de ingietstangen en borg de
schroefverbindingen met Loctite 241 en het aangegeven aanhaalmoment
(zie de tabel).

Vergrendeling demonteren

>

=

agrepe

()]

Voor gebruik van het product als vrij bewegend orthesekniescharnier
moet de vergrendeling worden gedemonteerd.

Ontlast het orthesekniescharnier met behulp van de kniehendel.
Verwijder de vergrendelingsringen en de borgringen.

Verwijder de assen.

Trek de kniehendel los.

Druk de blokkeerpal met de drukveer aan de zijkant uit het bovenste
scharnierdeel.

6 Reiniging
Als het orthesescharnier in contact is geweest met water dat zout, chloor of
zeep bevat en wanneer het vuil is, moet het onmiddellijk worden gereinigd.

1)
2)
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Spoel het orthesescharnier af met zuiver zoet water.

Droog het orthesescharnier af met een doek of laat het aan de lucht dro-
gen. Vermijd blootstelling aan directe hitte (bijv. de hitte van een kachel
of radiator).



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 onderdelen staan vermeld in het hoofdstuk "Onderdelen/constructie".
Gebruik geen smeermiddel.

8 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.

8.1 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.

8.2 CE-conformiteit

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

1 Forord Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2019-11-20

» Lé&s igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produk-
ten.

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

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Forvara detta dokument.
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Bruksanvisningen ger dig viktig information om bearbetningen av den unila-
terala knéaleden 17LK3.

2 Produktbeskrivning

2.1 Tillgangliga storlekar
Ortosleden finns i 5 storlekar och kan anvandas unilateralt eller bilateralt.
Storleken valjs utifran patientens kroppsvikt samt anvandningsfoérhallandena.
Maximal patientvikt [kg]
17LK3=10 17LK3=12 17LK3=14 17LK3=16 17LK3=20
Unilateral 15 20 50 85 110
anvéndning
(lateralt eller
medialt)
Bilateral an- 25 40 80 120 160
vandning
(lateralt och
medialt)

» Om produkten anvands ensidigt och det finns béjkontrakturer storre an
10° i knaet eller hoften, eller utpréglad torsion och/eller valgus-/varus-
instabiliteter eller valgus-/varus-felstéllningar stérre an 10° eller hog
kroppsaktivitet maste nasta storre storlek anvandas!

» For tuberskaft kravs en bilateral forsorjning.

2.2 Komponenter

Leveransens innehall (se bild 1)

Pos. |Antal Beteckning Ledstorlek Artikelnummer
17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20
1 1 Ledoverdel 30X94="*
2 1 Ledskruv 501F9=M6x8
3 1 Axel *=10,=12,=14 4A101=5x10.6
*=16 4A101=6x12.7
*=20 4A101=6x13.7
4 1 Ledunderdel 30U132=*
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Leveransens innehall (se bild 1)

Pos. |Antal Beteckning Ledstorlek Artikelnummer
17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20
5 2 Bussning *=16 30Y87=2
*=20 30Y87=1
Eji 2 Bussning *=10,=12,=14 30Y87=3
bild
6 2 Lagerbricka *=16,=20 170Z93=1
8 4 Skruv *=10,=12 501S137=M4x8
*=14 501S137=M4x1-
*=16,=20 0-2
501S137=M5x1-
0-1
9 1 Skyddspluggar | *=10,=12,=14 30Y91=3
*=16,=20 30Y91=1
10 1 Sakringsbricka *=10,=12,=14 507596=3.2
*=16,=20 507S96=4
11 1 Sprintbult *=10,=12,=14 17Y93=9x9.2xM6
*=16 17Y93=9x10.75x-
*=20 M6
17Y93=9x11.75x-
M6
Leveransens innehall (se bild 2)
Pos. |Antal Beteckning Ledstorlek Artikelnummer
17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20
1 1 Lamineringsdum- 30Y268=10,=12-

my

,=14,=16,=20
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Leveransens innehall (se bild 3)

Pos. |Antal Beteckning Ledstorlek Artikelnummer
17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20

1 1 Vinkelhavstang 30Y265=*-A

2 2 Bricka 30Y267=3.3

3 1 Axel 17LK3=10,=12,- |4A101=8.2x15.1
=14 4A101=3.2x17.1
17LK3=16 4A101=3.2x18.1
17LK3=20

4 1 Mutter 21A12

5 1 Axel 17LK3=10,=12,- |4A101=4x15.1
=14 4A101=4x17.1
17LK3=16 4A101=4x18.1
17LK3=20

6 2 Bricka 30Y267=4.2

7 1 Laskil 17LK3=10,=12,- |17Y156="
=14 17Y157=*
17LK3=16 17Y158=*
17LK3=20

8 2 Séakringsbricka 507S96=2.3

9 1 Tryckfjader 17LK3=10,=12 513D83=0.75x4.-
17LK3=14,=16,- | 3x19
=20 513D83=0.75x4.-

6x20
10 1 Perlondraglina 21A18=2

Ingar ej i leveransen

Pos. Antal Beteckning Artikelnummer
(se 2 Gjutskena 17LS3=*

bild 1),

pos. 7

Ej i bild 1 Forlangningsskena 17LV3=*

Ej i bild 1 Forlangningsskena med | 17LV3=L-*, =R-*

vadkontur
1 30Y89
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Ingar ej i leveransen

Pos. Antal Beteckning Artikelnummer
(se Ansatsskruv

bild 2), (del av justeringssats

pos. 2 743R6)

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvandning

Vid unilateral anvandning rekommenderar tillverkaren en ortosled som ar la-
minerad eller gjord av férimpregnerad kolfiber.

Ortosleden &r enbart avsedd for ortosforsérjning av en patients nedre extre-
mitet.

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

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

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

4.2 Allmanna sadkerhetsanvisningar

Framférande av motorfordon

Risk for olycka till foljd av begransad kroppsfunktion

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

/A OBSERVERA

Overbelastning av birande delar
Skador till f6ljd av forandrade eller forlorade funktioner
» Anvand produkten endast i det avsedda syftet.
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» Om produkten utsétts for extrema belastningar (t. ex. vid fall) ska du se
till att lampliga atgérder vidtas (t. ex. reparation, byte, kontroll hos till-
verkarens kundtjanst, etc).

/\ OBSERVERA
Felaktig inriktning, montering eller instéllning

Risk for personskador till f6ljd av funktionsférandring eller funktionsforlust
» Montering, instéllning och underhall ska utféras av behérig personal.
» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.

/\ OBSERVERA
Mekaniska skador pa produkten
Skador till foljd av forandrade eller férlorade funktioner
» Arbeta forsiktigt med produkten.
» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet.
» Anvand inte produkten om nagon funktion har férandrats eller gatt for-
lorad. Lat auktoriserad fackpersonal kontrollera produkten.

/\ OBSERVERA
Klamrisk i omradet vid ledmekanismen
Klamrisk for kroppsdelar (t.ex. fingrar) och hud om leden béjs okontrollerat
» Grip inte in i ledmekanismen under normal daglig anvandning!
» Utfér monterings- och justeringsarbeten endast med skérpt uppmark-
samhet.

/A OBSERVERA
Felaktig hantering

Fallrisk om lasmekanismen 6ppnas eller lases oavsiktligt

Innan ortosen belastas, ska du kontrollera att lasmekanismen befinner
sig i 6nskad position.
» Se till att lasmekanismen inte kan 6ppnas eller lasas av misstag.
Instruera brukaren om hur ortosleden anvénds.

v

v

/\ OBSERVERA
Alltfér hoga pafrestningar vid anvandning 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.

Termisk 6verbelastning av produktkomponenter

Funktionsforlust till foljd av felaktig varmebearbetning

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

Produkt som utsatts fér olampliga omgivningsférhallanden

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

vande

» Undvik att férvara produkten i kondenserande luftfuktighet.

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

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

5 Idrifttagning

Anvisningen for fardigstéllande av en ortos med unilateral led finns i teknisk
information 646T5=5441. Laminatuppbyggnaden som beskrivs hér ar Otto-
bocks rekommendation och maste anpassas efter patientens behov.

Laminera ortosen

> Verktyg och material som behovs: Flatad kolfiberslang 616G15, PVC-
profilmaterial 17Y106, kolfibervav 616G12, PVA-folieslang 99B81=*, per-
lontrikaslang 623T3=*, Plastaband 636K8, vax 633WS8, insticksskena
17LS3=*, C-Orthocryl lamineringsharts 617H55, justeringssats for ortos-
leder 743R6.

> Kan behodvas: Lamineringsdummy 30Y268=*

1) Lagg den tillskurna vadderingen eller distansen pa gipsmodellen.

2) Tra ett lager perlontrikaslang éver gipsmodellen.

3) Rikta in skenorna pa gipsmodellen.
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Med lamineringsdummy: Fixera insticksskenorna med hjalp av lamine-
ringsdummyn och ansatsskruven pa justeringsadaptern 743Y56=4.

Utan lamineringsdummy: Fixera insticksskenorna med hjalp av basen-
heten pa justeringsadaptern 743Y56=4 (ej i bild).

Tra en PVA-folieslang som isolering 6ver gipsmodellen.

Tra ett lager perlontrikaslang éver gipsmodellen.

Fixera de armerade skenorna pa gipsmodellen. Armera pa ett fér patien-
ten anpassat satt.

Tata lamineringsdummyn eller basenheten pa leden med Plastaband.
Fyll ut haligheterna.

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

under punkt 8.

12) Avsluta armeringsarbetet med ett lager perlontrikaslang och dekormate-

rial.

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

Montering
Atdragni t [Nm]

17LK3=10 17LK3=12 17LK3=14 17LK3=16 17LK3=20
Ledskruv 8 8 8 8 8
(pos. 15)
Skruv 3,5 3,5 3,5 7 7
(pos. 22)
1) Ta ut modellen ur formen och skér loss lamineringsdummyn eller ortosle-
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den.

17LK3=10,=12,=14: Satt dit ledens underdel med bussningarna i ledens
overdel.

17LK3=16,=20: Satt in ledens underdel med bussningarna och brickor-
na i ledens overdel.

Fixera ledskruven och sprintbultarna och sakra skruvférbandet med
Loctite 241. Dra at med ratt moment (se tabell).

Fixera leden i insticksskenorna med hjélp av skruvarna. Sékra skruvfor-
banden med Loctite 241 och dra at till ratt moment (se tabell).



Demontera sparren
> Ta bort lasmekanismen om du vill anvéanda produkten som en fritt rorlig
ortosknéled.

1) Avlasta ortosknaleden via vinkelhavstangen.

2) Ta bort lasringarna och sakringsbrickorna.

3) Ta bort axlarna.

4) Dra loss vinkelhavstangen.

5) Tryck ut laskilen med tryckfjadern at sidan ur ledens 6verdel.

6 Rengoring

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

tval eller har blivit smutsig sa maste den rengéras snarast.

1) Spola av ortosleden med rent sétvatten.

2) Torka av ortosleden med en trasa eller lat den lufttorka. Undvik direkt
varmeinverkan (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 foéreskriver att produkten funktions- och slitagekontrolleras minst
en gang per halvar.

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

Anvand inget smorjmedel.

8 Juridisk information
Alla juridiska villkor &r understéllda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfor variera.

8.1 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.

8.2 CE-O6verensstimmelse
Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet
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har produkten placerats i klass |. Forklaringen om &verensstammelse har
darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i direktivet.

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2019-11-20

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

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgé person- og produktskader.

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om forarbejdningen af det
unilaterale kneeled 17LK3.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Storrelser, der kan leveres

Ortoseleddet fas i 5 sterrelser og kan anvendes unilateralt eller bilateralt.
Valg af sterrelse retter sig efter patientens kropsveegt og brugsbetingelser-
ne.

Maksimal patientvaegt [kg]

17LK3=10 | 17LK3=12 17LK3=14 | 17LK3=16 | 17LK3=20
Unilateral 15 20 50 85 110
brug
(lateral eller
medial)
Bilateral 25 40 80 120 160
brug
(lateral og
medial)

INFORMATION

» Ved unilateral brug af produktet og under hensyntagen til de forelig-
gende bajekontrakturer i knze eller hofte > 10°, eller udpreeget torsion
eller valgus-/varus-instabiliteter >10° eller valgus-/varus fejlstillinger el-
ler stor fysisk aktivitet skal den naeste storre sterrelse benyttes!

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

Leveringsomfang (seill. 1)
Pos. | Stk. Betegnelse Ledstarrelse Artikel-id
17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20
1 1 Ledoverdel 30X94=*
2 1 Ledskrue 501F9=M6x8
3 1 Aksel *=10,=12,=14 4A101=5x10.6
*=16 4A101=6x12.7
*=20 4A101=6x13.7
4 1 Ledunderdel 30U132=*
5 Besning *=16 30Y87=2
*=20 30Y87=1
Uden |2 Beasning *=10,=12,=14 30Y87=3
ill.
6 2 Lejeskive *=16,=20 170Z93=1
8 4 Skrue *=10,=12 501S137=M4x8
*=14 501S137=M4x1-
*=16,=20 0-2
501S137=Mb5x1-
0-1
9 1 Beskyttelsesprop | *=10,=12,=14 30Y91=3
*=16,=20 30Y91=1
10 1 Sikringsskive *=10,=12,=14 507S96=3.2
*=16,=20 507S96=4
11 1 Splitbolt *=10,=12,=14 17Y93=9x9.2xM6
*=16 17Y93=9x10.75x-
*=20 M6
17Y93=9x11.75x-
M6
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Leveringsomfang (se ill. 2)
Pos. | Stk. Betegnelse Ledstorrelse Artikel-id
17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20
1 1 Lamineringsdum- 30Y268=10,=12-
my ,=14,=16,=20
Leveringsomfang (se ill. 3)
Pos. | Stk. Betegnelse Ledstorrelse Artikel-id
17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20
1 1 Kneeledsgreb 30Y265=*-A
2 Skive 30Y267=3.3
3 1 Aksel 17LK3=10,=12,- |4A101=8.2x15.1
=14 4A101=3.2x17.1
17LK3=16 4A101=38.2x18.1
17LK3=20
4 1 Gevindmuffe 21A12
5 1 Aksel 17LK3=10,=12,- |4A101=4x15.1
=14 4A101=4x17.1
17LK3=16 4A101=4x18.1
17LK3=20
6 Skive 30Y267=4.2
7 1 Lasekile 17LK3=10,=12,- |17Y156="
=14 17Y157=*
17LK3=16 17Y158=*
17LK3=20
8 Sikringsskive 507596=2.3
9 1 Trykfjeder 17LK3=10,=12 513D83=0.75x4.-
17LK3=14,=16,- |3x19
=20 513D83=0.75x4.-
6x20
10 1 Perlonsnortreek 21A18=2
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lkke omfattet af leveringen
Pos. Stk. Betegnelse Artikel-id
(seill. 1), |2 Lamineringsskinne 17LS3=*
pos. 7
Udenill. |1 Forleengerskinne 17LV3=*
Udenill. |1 Forlaengerskinne med 17LV3=L-*, =R-*
leegsving
(seill. 2), |1 Ansatsskrue 30Y89
pos. 2 (bestanddel af juste-
ringssaettet 743R6)

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal

Ved unilateral anvendelse anbefaler producenten at forarbejde ortoseleddet
med lamineringsteknik eller Carbon-Prepreg-teknik.

Ortoseleddet ma udelukkende anvendes til ortosebehandling af en patients
nedre ekstremitet.

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

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

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

4.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ ADVARSEL

Korsel med motorkeretgj

Risiko for ulykker pa grund af nedsat legemsfunktion

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

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionszendring eller -svigt

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

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

/\ FORSIGTIG
Mekanisk beskadigelse af produktet
Tilskadekomst som falge af funktionseaendring eller -svigt
Arbejd omhyggeligt med produktet.
Kontroller produktet for funktion og brugbarhed.
Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller -svigt
og fa det autoriserede fagpersonale til at kontrollere produktet.

vvyy

/\ FORSIGTIG

Heaender i ledmekanismens omrader

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

beveaegelse

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

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

/\ FORSIGTIG
Ukorrekt handtering

Fald pa grund af utilsigtet abning eller fastlasning af lasemekanismen
Kontrollér, inden ortosen belastes, om lasemekanismen sidder i den
enskede position.

Undga, at lasemekanismen utilsigtet abnes eller fastlases.

Instruér patienten i handteringen af ortoseleddene.

v
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/\ FORSIGTIG

Overbelastning pa grund af brug pa mere end én patient

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

» Folg vedligeholdelsesanbefalingen.

| BEMAERK |

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.

| BEMAERK |

Termisk overbelastning af produktkomponenter

Funktionstab pa grund af uhensigtsmaessig termisk bearbejdning

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

| BEMAERK |

Produktet udszettes for forkerte omgivelsesbetingelser

Beskadigelser, skerhed eller edeleeggelse pa grund af ukorrekt handtering

» Undga opbevaring ved kondenserende omgivelsesfugtighed.

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

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

5 Indretning til brug

Vejledningen til fremstilling af en ortose med unilaterale led fremgar af den
Tekniske Information 646T5=5441. Den her beskrevne laminatsammensaet-
ning er en anbefaling fra Ottobock og skal tilpasses patientens behov.
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Laminering af ortosen

>

2opEYV

Nodvendigt veerktej og materialer: karbonflettet slange 616G15,
PVC-profilmateriale 17Y106, karbonfiberveev 616G12, PVA-folieslange
99B81=*, perlon-trikotslange 623T3=*, plastaband 636K8, voks 633W8,
stobeskinner 17LS3=*, C-Orthocryl-stebeharpiks 617H55, justeringssaet
til ortoseled 743R6.

Valgfrit: lamineringsdummy 30Y268="

Leeg de tilskarne polstre eller afstandslag pa gipsmodellen.

Treek et lag perlon-trikotslange over gipsmodellen.

Placer skinnerne pa gipsmodellen.

Ved anvendelse med lamineringsdummy: Fikser stebeskinnerne pa
justeringsadapteren 743Y56=4 ved hjeelp af lamineringsdummyen og an-
satsskruen.

Ved anvendelse uden lamineringsdummy: Fikser stebeskinnerne pa
justeringsadapteren 743Y56=4 ved hjelp af basislegemet (uden ill.).
Treek en PVA-folieslange over gipsmodellen for at isolere.

Treek et lag perlon-trikotslange over gipsmodellen.

Fikser de armerede skinner pa gipsmodellen. Gennemfer armeringen
passende til patienten.

Teetn lamineringsdummyen eller basislegemet for leddet med
plastaband. Udfyld hule dele.

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

punkt 8.

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

Montering
Tilspzending di [Nm]
17LK3=10 17LK3=12 17LK3=14 17LK3=16 17LK3=20
Ledskrue 8 8 8 8 8
(pos. 15)
Skrue 3,5 3,5 3,5 7 7
(pos. 22)
1) Tag modellen ud og skeer lamineringsdummyen eller ortoseleddet fri.
2) 17LK3=10,=12,=14: Szt ledunderdelen i ledoverdelen med besninger-
ne.
3) 17LK3=16,=20: Szt ledunderdelen i ledoverdelen med besningerne og
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4) Fastspzend ledskruen og splitbolten og sikr skrueforbindelserne med Lo-
ctite 241 og fastspaend med tilspeendingsmoment (se tabel).

5) Fikser leddet pa stebeskinnerne med skruerne og sikr skrueforbindelser-
ne med Loctite 241 og fastspeend med tilspeendingsmoment (se tabel).

Afmontering af lasemekanismen
> Lasemekanismen skal afmonteres, nar produktet skal benyttes som frit
beveegeligt ortosekneeled.

1) Aflast ortosekneeleddet via knzeledsgrebet.

2) Fjern laseringene og sikringsskiverne.

3) Fjern akslerne.

4) Treek kneeledsgrebet af.

5) Tryk lasekilen med trykfjederen sideveerts ud af ledoverdelen.

6 Rengering

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

saebeholdigt vand samt ved tilsmudsninger.

1) Skyl ortoseleddet med rent ferskvand.

2) Ortoseleddet afterres med en klud eller det Iuftterres. Undga direkte var-
mepavirkning (f.eks. varme fra ovne eller radiatorer).

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 anfort i kapitlet Produktbeskrivelse under "Komponenter".
Smeremidler ma ikke anvendes.

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

8.1 Ansvar

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

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

1 Forord Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2019-11-20

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

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

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bearbeidingen av det unila-
terale ankelleddet 17LK3.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Tilgjengelige storrelser
Ortoseleddet finnes i 5 storrelser og kan brukes unilateralt eller bilateralt.
Valg av sterrelse bestemmes av brukerens kroppsvekt og bruksforholdene.

Maks. brukervekt [kg]

17LK3=10 17LK3=12 17LK3=14 17LK3=16 17LK3=20
Unilateral 15 20 50 85 110
bruk
(lateralt eller
medialt)
Bilateral 25 40 80 120 160
bruk
(lateralt og
medialt)

INFORMASIJON

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

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

2.2 Komponenter

Leveringsomfang (se fig. 1)
Pos. | Stk. Betegnelse Leddstorrelse Artikkelmer-
17LK3=L*, king
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20
1 1 Leddoverdel 30X94="
2 1 Leddskrue 501F9=M6x8
3 1 Aksel *=10,=12,=14 4A101=5x10.6
*=16 4A101=6x12.7
*=20 4A101=6x13.7
4 1 Leddunderdel 30U132=*
5 2 Bessing *=16 30Y87=2
*=20 30Y87=1
ikke 2 Bessing *=10,=12,=14 30Y87=3
avbil-
det
6 2 Lagerskive *=16,=20 170Z93=1
8 4 Skrue *=10,=12 5015137=M4x8
*=14 5015137=M4x1-
*=16,=20 0-2
501S137=Mbx1-
0-1
9 1 Beskyttelses- *=10,=12,=14 30Y91=3
plugg *=16,=20 30Y91=1
10 1 Laseskive *=10,=12,=14 507S96=3.2
*=16,=20 507596=4
11 1 Splintbolt *=10,=12,=14 17Y93=9x9.2xM6
*=16 17Y93=9x10.75x-
*=20 M6
17Y93=9x11.75x-
M6
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Leveringsomfang (se fig. 2)
Pos. | Stk. Betegnelse Leddstorrelse Artikkelmer-
17LK3=L*, king
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20
1 1 Lamineringsdum- 30Y268=10,=12-
my ,=14,=16,=20
Leveringsomfang (se fig. 3)
Pos. | Stk. Betegnelse Leddstorrelse Artikkelmer-
17LK3=L*, king
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20
1 1 Knehendel 30Y265=*-A
2 Skive 30Y267=3.3
3 1 Aksel 17LK3=10,=12,- |4A101=8.2x15.1
=14 4A101=3.2x17.1
17LK3=16 4A101=38.2x18.1
17LK3=20
4 1 Gjengehylse 21A12
5 1 Aksel 17LK3=10,=12,- |4A101=4x15.1
=14 4A101=4x17.1
17LK3=16 4A101=4x18.1
17LK3=20
6 Skive 30Y267=4.2
7 1 Lasekile 17LK3=10,=12,- |17Y156="
=14 17Y157=*
17LK3=16 17Y158=*
17LK3=20
8 Laseskive 507596=2.3
9 1 Trykkfjeer 17LK3=10,=12 513D83=0.75x4.-
17LK3=14,=16,- |3x19
=20 513D83=0.75x4.-
6x20
10 1 Perlontrekksnor 21A18=2
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Ikke inkludert i leveransen

Pos. Stk. Betegnelse Artikkelmerking
(se 2 Lamineringsskinne 17LS3=*

fig. 1),

pos. 7

ikke av- |1 Skjoteskinne 17Lv3=*

bildet

ikke av- 1 Skjeteskinne med legg- | 17LV3=L-*, =R-*
bildet kontur

(se 1 Posisjoneringsskrue 30Y89

fig. 2), (del av justeringssett

pos. 2 743R6)

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal

Ved unilateral bruk anbefaler produsenten at ortoseleddet bearbeides i lami-
neringsteknikk eller karbon-prepreg-teknikk.

Ortoseleddet skal utelukkende brukes til ortoseutrustning av nedre ekstre-
mitet hos én bruker.

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

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

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

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

4.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

A fore motorvogn
Fare for ulykker pa grunn av nedsait fysisk funksjon
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» Overhold lovpalagte og forsikringsrelaterte forskrifter for fering av en
motorvogn, og la din kjeredyktighet kontrolleres av en autorisert in-
stans.

/\ 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),
méa du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll ut-
fert av produsentens kundeservice etc.).

/\ FORSIKTIG
Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling
Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap
» Monterings-, innstillings- og vedlikeholdsarbeid skal kun foretas av fag-

» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

/A FORSIKTIG
Mekanisk skade pa produktet
Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap
» Veer noye ved arbeid med produktet.
» Kontroller produktet for funksjon og bruksevne.
» Produktet ma ikke lenger brukes ved funksjonsendringer eller -tap,
men skal da kontrolleres av autoriserte fagfolk.

/\ FORSIKTIG

Gripe inn i leddmekanismeomradet

Fare for klemming av kroppsdeler (f.eks. fingre) og huden pa grunn av
ukontrollerte leddbevegelser

» Grip aldri inn i leddmekanismen under den daglige bruken.

» Utfer monterings- og innstillingsarbeider kun med okt oppmerksomhet.

/\ FORSIKTIG

Feil handtering
Fare for fall som felge av utilsiktet apning eller lasing av sperren
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Kontroller for ortosen belastes, om sperren befinner seg i ensket posi-
sjon.

Unnga utilsiktet apning eller lasing av sperren.

Instruer brukeren i handtering av ortoseleddene.

/\ 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.

| LES DETTE|

Termisk overbelastning av produktet

Fare for skade grunnet feil termisk bearbeiding

» |kke utfer varmebehandlinger pa over 300 °C.

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

| LES DETTE|

Termisk overbelastning av produktkomponentene

Funksjonstap grunnet feil termisk bearbeiding

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

| LES DETTE |

Produktet utsettes for feil miljgforhold

Fare for skader, sprohet eller adeleggelse grunnet feil handtering

» Unnga lagring ved kondenserende fuktighet i omgivelsene.

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

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

vy

5 Klargjering til bruk

INFORMASIJON

Anvisningen for & lage en ortose med unilaterale ledd finner du i den Tek-
niske informasjonen 646T5=5441. Laminatoppbyggingen som beskrives
her, er en anbefaling fra Ottobock og ma tilpasses brukerens behov.
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Laminere ortosen

> Nodvendige verktoy og materialer: Flettet karbonslange 616G15,
PVC-profilmateriale 17Y106, karbonfiberduk 616G12, PVA-folieslange
99B81=*, perlontrikotslange 623T3=*, Plastaband 636K8, voks 633W8,
lamineringsskinner 17LS3=*, C-Orthocryl lamineringsharpiks 617H55,
justeringssett til ortoseledd 743R6.

> Valgfritt: lamineringsdummy 30Y268="*

1) Legg de tilkappede polstringene eller avstandslagene pa gipsmodellen.
2) Trekk et lag perlontrikotslange over gipsmodellen.

3) Legg skinnene pa gipsmodellen.

4) Ved bruk med lamineringsdummy: Fikser lamineringsskinnene pa jus-

teringsadapteren 743Y56=4 ved hjelp av lamineringsdummyen og juste-
ringsskruen.

5) Ved bruk uten lamineringsdummy: Fikser lamineringsskinnene pa jus-
teringsadapteren 743Y56=4 ved hjelp av basisenheten (ikke avbildet).

6) Trekk en PVA-folieslange over gipsmodellen for & isolere.

7) Trekk et lag perlontrikotslange over gipsmodellen.

8) Fikser de armerte skinnene pa gipsmodellen. Gjennomfer armeringen
brukertilpasset.

9) Tett lamineringsdummyen eller basisenheten til leddet med Plastaband.
Fyll hule steder.

10) Trekk enda et lag perlontrikotslange over gipsmodellen.

11) Legg pa ytterligere armeringslag for anleggsflatene, som beskrevet i
punkt 8.

12) Avslutt armeringsoppbyggingen med et lag perlontrikotslange og dekor-
stoff.

13) Trekk over en PVA-folieslange og vakuumer.

14) Laminer deretter med C-Orthocryl lamineringsharpiks.

Montering
Tiltrekki t [Nm]
17LK3=10 | 17LK3=12 17LK3=14 | 17LK3=16 | 17LK3=20
Leddskrue 8 8 8 8 8
(pos. 15)
Skrue 3,56 3,56 3,5 7 7
(pos. 22)

1) Ta modellen ut av formen og skjeer lgs lamineringsdummyen eller ortose-
leddet.

2) 17LK3=10,=12,=14: Sett leddets underdel inn i overdelen med bassin-
gene.
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3) 17LK3=16,=20: Sett leddets underdel inn i overdelen med bessingene
og skivene.

4) Fikser leddskruen og splintbolten og sikre skrueforbindelsen med Locti-
te 241 og tiltrekkingsmoment (se tabell).

5) Fikser leddet til lamineringsskinnene med skruene og sikre skrueforbin-
delsene med Loctite 241 og tiltrekkingsmoment (se tabell).

Demontere las
> For & bruke produktet som fritt bevegelig ortosekneledd ma lasen demo-
nteres.

1) Avlast ortosekneleddet via knehendelen.

2) Fjern laseringene og sikringsskivene.

3) Ta ut akslene.

4) Trekk av knehendelen.

5) Press lasekilen med trykkfjeeren sidelengs ut av leddets overdel.

6 Rengjoring

Ortoseleddet ma rengjeres etter kontakt med salt-, klor- eller sapeholdig

vann eller hvis det er skittent.

1) Skyll av ortoseleddet med rent ferskvann.

2) Terk av ortoseleddet med en klut eller la det luftterke. Unnga varmepa-
virkning (f.eks. ovns- eller radiatorvarme).

7 Vedlikehold

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».

Ikke bruk smeremidler.

8 Juridiske merknader

Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan va-
riere deretter.
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8.1 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.

8.2 CE-samsvar

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

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman péivityksen pvm: 2019-11-20

» Lue tdma asiakirja huolellisesti 1api ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyté kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
» Sailyta tamé asiakirja.

Tasta kayttoohjeesta saat tarkeita tietoja unilateraalisen polvinivelen 17LK3
ty6stosta.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Kaytettédvissa olevat koot

Ortoosinivelta on saatavana 5 eri koossa ja sitd voidaan kayttada uni- tai bila-
teraalisesti. Koko valitaan potilaan ruumiinpainon ja kayttdolosuhteiden
mukaan.

Potilaan suurin sallittu paino [kg]

17LK3=10 17LK3=12 17LK3=14 17LK3=16 17LK3=20
Unilateraali- 15 20 50 85 110
nen kaytto
(lateraalises-
ti tai medi-
aalisesti)
Bilateraali- 25 40 80 120 160
nen kaytto
(lateraalises-
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Potilaan suurin sallittu

paino [kg]

17LK3=10 17LK3=12

17LK3=14

17LK3=16

17LK3=20

ti ja mediaa-
lisesti)

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

» Istuinkyhmyn tukeutumisen kohdalla hoidon on oltava bilateraalista.

2.2 Rakennosat

Toimituspaketti (katso Kuva 1)

Koh- | Maara Nimike Nivelkoko Tuotekoodi
ta 17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20
1 1 Nivelen ylaosa 30X94=*
2 1 Nivelruuvi 501F9=M6x8
3 1 Akseli *=10,=12,=14 4A101=5x10.6
*=16 4A101=6x12.7
*=20 4A101=6x13.7
4 1 Nivelen alaosa 30U132=*
5 2 Holkki *=16 30Y87=2
*=20 30Y87=1
ilman |2 Holkki *=10,=12,=14 30Y87=3
kuvaa
6 2 Laakerilevy *=16,=20 170Z93=1
8 4 Ruuvi *=10,=12 501S137=M4x8
*=14 501S137=M4x1-
*=16,=20 0-2
501S137=M5x1-
0-1
9 1 Suojatulppa *=10,=12,=14 30Y91=3
*=16,=20 30Y91=1
10 1 Lukkolaatta *=10,=12,=14 507S96=3.2
*=16,=20 507S96=4
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Toimituspaketti (katso Kuva 1)

Koh- | Maara Nimike Nivelkoko Tuotekoodi
ta 17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20
11 1 Sokkapultti *=10,=12,=14 17Y93=9x9.2xM6
*=16 17Y93=9x10.75x-
*=20 M6
17Y93=9x11.75x-
M6
Toimituspaketti (katso Kuva 2)
Koh- | Maara Nimike Nivelkoko Tuotekoodi
ta 17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20
1 1 Laminointimalli 30Y268=10,=12-
,=14,=16,=20
Toimituspaketti (katso Kuva 3)
Koh- | Maara Nimike Nivelkoko Tuotekoodi
ta 17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20
1 1 Polvivipu 30Y265=*-A
2 2 Laatta 30Y267=3.3
3 1 Akseli 17LK3=10,=12,- [4A101=3.2x15.1
=14 4A101=8.2x17.1
17LK3=16 4A101=3.2x18.1
17LK3=20
4 1 Kierreholkki 21A12
5 1 Akseli 17LK3=10,=12,- [4A101=4x15.1
=14 4A101=4x17.1
17LK3=16 4A101=4x18.1
17LK3=20
6 2 Laatta 30Y267=4.2
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Toimituspaketti (katso Kuva 3)

Koh- | Maara Nimike Nivelkoko Tuotekoodi
ta 17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20
7 1 Lukituskiila 17LK3=10,=12,- |17Y156=*
=14 17Y157=*
17LK3=16 17Y158=*
17LK3=20
8 2 Lukkolaatta 507596=2.3
9 1 Painejousi 17LK3=10,=12 513D83=0.75x4.-
17LK3=14,=16,- |3x19
=20 513D83=0.75x4.-
6x20
10 1 Perlonvaijeri 21A18=2
Eivat sisally toimituspakettiin
Kohta Maara Nimike Tuotekoodi
(katso 2 Valukisko 17LS3=*
Kuva 1),
kohta 7
ilman 1 Pidennyskisko 17Lv3=*
kuvaa
ilman 1 Pidennyskisko pohje- 17LV3=L-*, =R-*
kuvaa kaarteella
(katso 1 Pidatysruuvi 30Y89
Kuva 2), (osa saatosarjaa 743R6)
kohta 2

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

Valmistaja suosittelee tydstamaan unilateraalisesti kaytettavan ortoosinivelen
laminointitekniikalla tai hiilikuidun prepreg-laminointitekniikalla.

Ortoosinivel on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan potilaan alaraajan
ortoosihoitoon.

3.2 Indikaatiot
Jalkalihasten osittaisen tai tdydellisen halvauksen kyseessé ollessa.

95



Laakari toteaa indikaation.

4 Turvallisuus

4.1 Kéyttéohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia vakavia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-
keva varoitus.

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

H

4.2 Yleiset turvaohjeet

A VAROITUS

Ajoneuvolla ajaminen

Rajoitetun raajan toiminnan aiheuttama tapaturmanvaara

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

/A HUOMIO

Kantavien osien ylikuormitus

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

> Kayta tuotetta vain maarattya kayttoaluetta varten.

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

/A HUOMIO

Virheellinen asennus, kokoonpano tai saato

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauk-

sena

» Asennus-, saato- ja huoltotdiden suorittaminen on sallittua vain valtuute-
tun ammattitaitoisen henkildston toimesta.

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja sdatdohjeita.

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot
Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena
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» Noudata huolellisuutta tyéskennellessési tuotteen kanssa.

» Tarkista tuotteen toiminta ja kayttokunto.

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

/A HUOMIO

Kasien tyontdminen nivelmekanismin alueelle

Raajojen (esim. sormet) ja ihon joutuminen puristuksiin hallitsemattoman

nivelliikkeen seurauksena

» Ala tydnna kasia nivelmekanismiin paivittaisen kayton yhteydessa.

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

/A HUOMIO

Virheellinen kasittely

Kaatuminen tahattoman lukituksen avautumisen tai lukittumisen seuraukse-

na

» Tarkasta ennen ortoosin kuormittamista, onko lukitus halutussa asen-
nossa.

» Valta tahatonta lukituksen avautumista tai lukittumista.

» Perehdyta potilas ortoosin nivelten kasittelyyn.

/A HUOMIO

Ylikuormitus useammalla kuin yhdella potilaalla tapahtuneen kayton
seurauksena

Loukkaantumisvaara ja toimintojen heikkeneminen seké tuotevauriot

» Kayta tuotetta vain yhdella potilaalla.

» Huomioi huoltosuositus.

| HUOMAUTUS|

Tuotteen lampoylikuormitus

Epéasianmukaisen lampdkasittelyn aiheuttamat vauriot

» Ala suorita lampokasittelya yli 300 °C:ssa.

» Poista ennen lampokasittelya kaikki lampétilan kannalta kriittiset kom-
ponentit (esim. muoviosat).
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Tuotteen komponenttien lampaoylikuormitus

Epéasianmukaisen lampokasittelyn aiheuttama toimintojen heikkeneminen

» Poista ennen tuotteen lampokasittelya kaikki lampétilan kannalta kriitti-
set komponentit (esim. muoviosat).

Tuote altistetaan vaaranlaisille ymparistéolosuhteille

Vaurioituminen, haurastuminen tai rikkoutuminen ep&asianmukaisen késit-

telyn seurauksena

P> Valta tuotteen varastointia kosteassa ympéristdssé, jossa voi esiintya
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

Unilateraalisilla nivelilla varustetun ortoosin valmistusohje sisaltyy tekniseen
tiedotteeseen 646T5=5441. Tassa kuvattu laminaattirakenne on Ottobockin
suositus ja se tulee sovittaa potilaan tarpeisiin.

Ortoosin laminointi

> Tarvittavat tyokalut ja materiaalit: hiilikuidusta punottu suojasukka
616G15, PVC-profiilimateriaali 17Y106, hiilikuitukangas 616G12, PVA-
kalvosukka 99B81=*, Perlon-trikoosukka 623T3=*, Plastaband-tiiviste-
nauha 636K8, vaha 633W8, valukiskot 17LS3=*, C-Orthocryl-laminointi-
hartsi 617H55, ortoosinivelten saatosarja 743R6

> Valinnaisesti: laminointimalli 30Y268="*

1) Pane muotoon leikatut pehmusteet tai valikekerrokset kipsimallille.

2) Veda yksi Perlon-trikoosukkakerros kipsimallin paalle.

3) Asettele kiskot kipsimallille.

4) Kun kaytetdan laminointimallia, kiinnita valukiskot laminointimallin ja
pidatysruuvin avulla sdatéadapteriin 743Y56=4.

5) Kun ei kaytetd laminointimallia, kiinnita valukiskot perusrungon avulla

saatdadapteriin 743Y56=4 (ilman kuvaa).
6) Veda PVA-kalvosukka eristeeksi kipsimallin paalle.
7) Veda yksi Perlon-trikoosukkakerros kipsimallin paalle.



8) Kiinnita valmiiksi vahvistetut kiskot kipsimalliin. Suorita vahvistus potilaan
mukaan.

9) Tiivista nivelen laminointimalli tai perusrunko Plastaband-tiivistenauhalla.
Téayta tyhjaksi jaédneet kohdat.

10) Veda lisékerros Perlon-trikoosukkaa kipsimallin paalle.

11) Asenna lisdvahvikekerrokset tukipintoja varten, kuten kohdassa 8 on
kuvattu.

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

13) Veda paalle PVA-kalvosukka ja vakumoi.

14) Laminoi lopuksi C-Orthocryl-laminointihartsilla.

Asennus
Kiristysmomentti [Nm]
17LK3=10 | 17LK3=12 17LK3=14 | 17LK3=16 | 17LK3=20
Nivelruuvi 8 8 8 8 8
(kohta 15)
Ruuvi (koh- 3,5 3,5 3,5 7 7
ta 22)

1) Ota malli muotista ja leikkaa laminointimalli tai ortoosinivel irti.

2) 17LK3=10,=12,=14: aseta nivelen alaosa holkkien kanssa nivelen yla-
osaan.

3) 17LK3=16,=20: aseta nivelen alaosa holkkien ja laattojen kanssa nivelen
ylaosaan.

4) Kiinnita nivelruuvi ja sokkaruuvi, ja varmista ruuviliitos Loctite 241 -kierre-
lukitteella ja kiristysmomentilla (katso taulukko).

5) Kiinnita nivel valukiskoihin ruuveilla, ja varmista ruuviliitokset Loctite 241
-kierrelukitteella ja kiristysmomentilla (katso taulukko).

Lukituksen irrotus
> Irrota lukitus, kun tuotetta kaytetdan vapaasti liikkuvana ortoosin polvini-
velena.

1) Poista kuormitus ortoosin polvinivelelta polvivivun avulla.
2) Irrota lukitusrenkaat ja lukkolaatat.
3) lIrrota akselit.
4) Veda polvivipu irti.
)

5) Paina lukituskiila ja painejousi sivusuuntaisesti ulos nivelen ylaosasta.

6 Puhdistus
Puhdista ortoosinivel, kun se on joutunut kosketuksiin suola-, kloori- tai saip-
puapitoisen veden kanssa, tai kun se on likaantunut.
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1) Huuhtele ortoosinivel puhtaalla suolattomalla vedella.
2) Kuivaa ortoosinivel pyyhkeella tai anna sen kuivua itsestaan. Valta suoraa
lampovaikutusta (esim. uunin tai lampopatterin Iampo).

7 Huolto

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

Valmistajan tuotemaéraysten mukaan toiminta- ja kulumistarkastus on suori-
tettava vahintdan puolen vuoden valein.

Varaosat on lueteltu luvun "Tuotteen kuvaus" kohdassa "Rakenneosat".

Ala kayta voiteluainetta.

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

8.1 Vastuu

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

8.2 CE-yhdenmukaisuus

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

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2019-11-20

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

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

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpec&ného pouzivani produktu.
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| » Uschovejte si tento dokument.

Navod k pouziti obsahuje dilezité informace pro zpracovani unilateralniho
kolenniho kloubu 17LK3.

2 Popis produktu

2.1 Dodavané velikosti
Ortézovy kloub je k dispozici v 5 velikostech a Ize jej pouZit unilateralné nebo
bilateralné. Vybér velikosti se fidi podle télesné hmotnosti pacienta a podmi-
nek poufziti.

Maximalni hmotnost pacienta [kg]

17LK3=10 17LK3=12

17LK3=14 17LK3=16 17LK3=20

alné)

Unilateralni
pouziti
(lateralné
nebo medi-

15 20

50

85 110

Bilateralni
pouziti
(lateralné a
medialné)

25 40

80 120 160

» P¥i unilateralnim pouziti produktu a existujicich flekénich kontrakturach
v koleni nebo v kycli > 10° nebo pfi vyrazné torzi nebo nestabilitach z
divodu valgozity/varozity nebo vadném postaveni z divodu valgozity/va-
rozity > 10° nebo pfi vy$si télesné aktivité se musi pouZit nejbliz&i vétsi
velikost!

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

2.2 Komponenty

Rozsah dodavky (viz obr. 1)

Poz. [Ks Nazev Velikost kloubu | Kéd zbozi
17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20
1 1 Horni ¢ast klou- 30X94=*
bu
2 1 Sroub kloubu 501F9=M6x8
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Rozsah dodavky (viz obr. 1)

Poz. |Ks Nazev Velikost kloubu | Kéd zbozi
17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20

3 1 Osa *=10,=12,=14 4A101=5x10.6
*=16 4A101=6x12.7
*=20 4A101=6x13.7

4 1 Dolni ¢ast kloubu 30U132="

5 2 Pouzdro *=16 30Y87=2
*=20 30Y87=1

bez 2 Pouzdro *=10,=12,=14 30Y87=3

vyob-

razeni

6 2 LozZiskova pod- *=16,=20 170Z93=1

lozka

8 4 Sroub *=10,=12 5015137=M4x8
*=14 501S137=M4x1-
*216,=20 0-2

501S137=M5x1-
0-1

9 1 Ochranna zatka |*=10,=12,=14 30Y91=3
*=16,=20 30Y91=1

10 1 Pojistny krouzek |*=10,=12,=14 507596=3.2
*=16,=20 507596=4

11 1 Zavitové pouzdro | *=10,=12,=14 17Y93=9x9.2xM6
*=16 17Y93=9x10.75x-
*=20 M6

17Y93=9x11.75x-
M6
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Rozsah dodavky (viz obr. 2)

Poz. |Ks Nazev Velikost kloubu | Kéd zbozi
17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20

1 1 Laminacni po- 30Y268=10,=12-

mucka ,=14,=16,=20

Rozsah dodavky (viz obr. 3)

Poz. |Ks Nazev Velikost kloubu | Kéd zbozi
17LK3=L*,
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20

1 1 Packa 30Y265="-A

2 2 Podlozka 30Y267=3.3

3 1 Osa 17LK3=10,=12,- |4A101=8.2x15.1
=14 4A101=3.2x17.1
17LK3=16 4A101=38.2x18.1
17LK3=20

4 1 Zavitova navlec- 21A12

ka

5 1 Osa 17LK3=10,=12,- |4A101=4x15.1
=14 4A101=4x17.1
17LK3=16 4A101=4x18.1
17LK3=20

6 2 Podlozka 30Y267=4.2

7 1 Aretacni klin 17LK3=10,=12,- |17Y156=*
=14 17Y157=*
17LK3=16 17Y158=*
17LK3=20

8 2 Pojistny krouzek 507596=2.3

9 1 Tla¢na pruzina 17LK3=10,=12 513D83=0.75x4.-
17LK3=14,=16,- |3x19
=20 513D83=0.75x4.-

6x20
10 1 Perlonové lanko 21A18=2
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Neni soucasti dodavky

Poz. Ks Nazev Kod zbozi
(viz 2 Laminacni dlaha 17LS3=*
obr. 1),

poz. 7

bez vyob- |1 ProdluZovaci dlaha 17LV3=*
razeni

bez vyob- |1 ProdluZovaci dlaha s Iyt- | 17LV3=L-*, =R-*
razeni kovou konturou

(viz 1 Sroub s osazenim 30Y89

obr. 2), (soucast adjustacni

poz. 2 soupravy 743R6)

3 Pouziti k danému ucelu

3.1 Ucel pouziti

Vyrobce doporucuje, aby se ortézovy kloub pfi unilateralnim pouziti zpraco-
vaval technikou laminovani nebo technikou karbonového prepregu.

Ortézovy kloub se pouziva vyhradné k ortotickému vybaveni dolnich konce-
tin pacienta.

3.2 Indikace

Pri ¢aste€ném nebo Gplném ochrnuti svalstva dolni koncetiny.
Indikaci urcuje Iékafr.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pred moznym nebezpecim vazné nehody s nasled-
kem té&Zké Gjmy na zdravi.

Varovani pfed moznym nebezpe&im nehody a poranéni.
[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

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

Pretézovani nosnych casti

Poranéni v dusledku poskozeni ortézy a jeji nefunkénosti

» Pouzivejte produkt pouze pro ur¢enou oblast pouZziti.

» Pokud byl produkt vystaven extrémnimu zatizeni (napf¥. v dusledku pa-
du), zajistéte potfebna opatfeni (napf. opravu, vyménu, kontrolu v ser-
visnim oddéleni u vyrobce atd.).

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Montaz, sefizenia Udrzbu smi provadét pouze odborny personal.
» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

Mechanické poskozeni produktu

Poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunk&nosti

» Zachazejte s produktem opatrné.

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

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

Zasahy do oblasti mechaniky kloubu

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

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

Chybna manipulace
Pad v dusledku nechténého rozepnuti nebo zapnuti uzavéru
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» Pred zatizenim ortézy zkontrolujte, zda je uzavér v pozadované poloze.
» Zamezte nechténému uvolnéni nebo zaaretovani uzavéru.
» Informujte pacienta o spravné manipulaci s ortotickymi klouby.

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

Nebezpeci a ztrata funkce a také poskozeni produktu

» Produkt by se mél pouZivat jen na jednom pacientovi.

» Respektujte doporuceni pro Gdrzbu.

| UPOZORNENI

Tepelné pretizeni produktu

Poskozeni vlivem nespravného tepleného zpracovani

» Neprovadéjte zadné tepelné zpracovani pfi teploté nad 300 °C.

» Pred tepelnym zpracovanim odstrarite veSkeré komponenty, které by se
mohly vlivem tepla poskodit (napf. umélé hmoty).

| UPOZORNENI|

Tepelné pretizeni komponentt produktu

Ztrata funk&nosti vlivem nespravného tepleného zpracovani

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

Produkt je vystaven pusobeni $patnych okolnich podminek

Poskozeni, zkfehnuti nebo zniceni vlivem neodborné manipulace

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

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

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

Navod na vyrobu ortézy s unilateralnim kloubem jsou uvedeny v technic-
kych informacich 646T5 = 5441. Zde popsana laminatova konstrukce je do-
porucenim spole¢nosti Ottobock a musi se pfizpUsobit potfebam pacienta.

Laminace ortézy

>

=V

E2oNE

N

Potfebné nastroje a materialy: karbonova pletena hadice 616G15,
PVC profilovy material 17Y106, karbonova tkanina 616G12, PVA féliova
hadice 99B81=*, perlonova trikotova hadice 623T3=*, Plastaband
636K8, vosk 633W8, laminacni dlaha 17LS3=*, C-Orthocryl laminacni
pryskyfice 617H55, adjustacni souprava pro ortézové klouby 743R6.
Volitelné: Laminaéni pomicka 30Y268=*

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

Pfi pouziti s laminaéni pomuckou: Zafixujte laminaéni dlahy na ad-
justaénim adaptéru 743Y56=4 pomoci lamina¢ni pomucky a $roubu
s osazenim.

PFi pouziti bez laminaéni pomucky: Zafixujte laminaéni dlahu na ad-
justa¢nim adaptéru 743Y56=4 pomoci zakladniho télesa (bez vyobraze-
ni).

Natédhnéte na sadrovy model zmékcenou PVA féliovou hadici pro odizolo-
vani.

Pretahnéte pres sadrovy model jednu vrstvu perlonové trikotové hadice.
Zafixujte armované dlahy na sadrovém modelu. Provedte armovani podle
potieb pacienta.

Utésnéte laminaéni pomicku nebo zékladni téleso kloubu pomoci Plasta-
bandu. Vyplnte mista v dutinach.

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

popséno v bodé 8.

12) Zakoncete armovaci strukturu jednou vrstvou perlonové trikotové hadice

a dekoracni latkou.

13) Natahnéte PVA félii a odsajte vzduch.
14) Potom provedte zalaminovani pomoci laminacni pryskyfice C-Orthocryl.
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Montaz

Utahovaci moment [Nm]
17LK3=10 | 17LK3=12 | 17LK3=14 | 17LK3=16 | 17LK3=20
Sroub klou- 8 8 8 8 8
bu (poz. 15)
Sroub 3,5 3,5 3,5 7 7
(poz. 22)
1) Odformujte model a vyfiznéte laminacni pomucku nebo ortézovy kloub.
2) 17LK3=10,=12,=14: Vlozte dolni ¢ast kloubu s pouzdry do horni ¢asti
kloubu.
3) 17LK3=16,=20: Vlozte dolni ¢ast kloubu s pouzdry a podlozkami do hor-
ni ¢asti kloubu.
4) Zafixujte Sroub kloubu a zavitové pouzdro a zajistéte Sroubovy spoj po-
moci Loctite 241 a pfisluSnym utahovacim momentem (viz tabulka).
5) Zafixujte kloub k lamina¢ni dlaze pomoci S$roubl a zajistéte Sroubové

spoje lepidlem Loctite 241 a pfisluSnym utahovacim momentem (viz ta-
bulka).

Demontaz uzavéru

>

N =

e

5

Bude-li se produkt pouzivat jako volné pohyblivy ortoticky kolenni kloub,
uzavér odmontujte.

Odlehcete ortoticky kolenni kloub pomoci packy.

Sejméte aretacni krouzky a pojistné krouzky.

Vyjméte osy.

Stahnéte packu.

Vytlacte ze strany aretacni klin s tlaénou pruzinou z horniho dilu kloubu.

6 Cisténi
Ortézovy kloub se musi po kontaktu se slanou, chlorovanou nebo mydlovou

vod
1)
2)
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ou nebo pfi zaspinéni okamzité ocistit.

Oplachnéte ortézovy kloub ¢istou sladkou vodou.

Osuste ortézovy kloub hadrem nebo jej nechte ususit na vzduchu. Nevy-
stavujte ptsobeni pfimého tepla (napf. slunecni zareni, salani pece nebo
topnych téles).



7 Udrzba

Produkt muze byt pfipadné vystaven zvySenému namahani podle
specifického typu pacienta.
» Zkratte intervaly udrzby podle predpokladaného zatizeni.

U tohoto produktu vyrobce predepisuje provadét jednou za pul roku kontrolu
funkce a opotfebeni systémovych kloubu.

Nahradni dily jsou uvedeny popisu produktu v kapitole ,Komponenty“.
Nepouzivejte mazivo.

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

8.1 Odpovédnost za vyrobek

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

8.2 CE shoda

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

1 leOd Slovasko

Datum poslednej aktualizécie: 2019-11-20

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» DodrzZiavajte bezpe¢nostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam
a poskodeniam produktu.

» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpecného pouzivania vyrobku.

» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouzivanie vam poskytuje doélezité informacie k spracovaniu unila-
teralneho kolenného kibu 17LK3.
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2 Popis vyrobku

2.1 Dostupné velkosti

Ortéza kibu je k dispozicii v 5 velkostiach a méze sa pouzivat unilateralne
alebo bilateralne. Vyber velkosti sa riadi podla hmotnosti pacientovho tela a
podmienok pouZivania.

Maximalna hmotnost paci [kal

17LK3=10 17LK3=12 17LK3=14 17LK3=16 17LK3=20
Unilateralne 15 20 50 85 110
pouzitie
(lateralne
alebo me-
dialne)
Bilateralne 25 40 80 120 160
pouzitie
(lateralne a
medialne)

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

» Pri nadstavci kostného vybezku sa musi vybavit bilateralne.

2.2 Konstrukcné diely
Rozsah dodavky (vid' obr. 1)

Poz. | Kus Oznacenie Velkost kibu Oznacenie vy-
17LK3=L*, robku
17LK3=R*

*=10,=12,=14,=-
16,=20

1 1 Horny diel kibu 30X94=*

2 1 Skrutka kibu 501F9=M6x8

3 1 Os *=10,=12,=14 4A101=5x10.6
*=16 4A101=6x12.7
*=20 4A101=6x13.7

4 1 Dolny diel kibu 30U132=*
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Rozsah dodavky (vid' obr. 1)

Poz. |Kus Oznacenie Velkost kibu Oznacenie vy-
17LK3=L*, robku
17LK3=R*

*=10,=12,=14,=-
16,=20

5 2 Puzdro *=16 30Y87=2
*=20 30Y87=1

bez 2 Puzdro *=10,=12,=14 30Y87=3

obr.

6 2 LozZiskova pod- *=16,=20 170293=1

lozka

8 4 Skrutka *=10,=12 501S137=M4x8
*=14 501S137=M4x1-
*=16,=20 0-2

501S137=M5x1-
0-1

9 1 Ochranna zatka |*=10,=12,=14 30Y91=3
*=16,=20 30Y91=1

10 1 Poistna podlozka | *=10,=12,=14 507596=3.2
*=16,=20 507S96=4

11 1 Cap s otvorom *=10,=12,=14 17Y93=9x9.2xM6

pre zavlacku *=16 17Y93=9x10.75x-
*=20 M6

17Y93=9x11.75x-
M6

Rozsah dodavky (vid' obr. 2)

Poz. |Kus Oznacenie Velkost kibu Oznacenie vy-
17LK3=L*, robku
17LK3=R*

*=10,=12,=14,=-
16,=20
1 1 Laminovaci ne- 30Y268=10,=12-

gativ

,=14,=16,=20
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Rozsah dodavky (vid' obr. 3)

Poz. |Kus Oznacenie Velkost kibu Oznacenie vy-
17LK3=L", robku
17LK3=R*

*=10,=12,=14,=-
16,=20

1 1 Kolenova paka 30Y265=*-A

2 2 Podlozka 30Y267=3.3

3 1 Os 17LK3=10,=12,- |4A101=3.2x15.1
=14 4A101=3.2x17.1
17LK3=16 4A101=3.2x18.1
17LK3=20

4 1 Zavitova objimka 21A12

5 1 Os 17LK3=10,=12,- |4A101=4x15.1
=14 4A101=4x17.1
17LK3=16 4A101=4x18.1
17LK3=20

6 2 Podlozka 30Y267=4.2

7 1 Blokovaci klin 17LK3=10,=12,- |17Y156="
=14 17Y157=>
17LK3=16 17Y158=*
17LK3=20

8 2 Poistna podlozka 507596=2.3

9 1 Tlacna pruzina 17LK3=10,=12 513D83=0.75x4.-
17LK3=14,=16,- |3x19
=20 513D83=0.75x4.-

6x20

10 1 Perlonové tiahlo 21A18=2

V rozsahu dodavky nie je obsiahnuté

Poz. Kus Oznacenie Oznacenie vyrobku
(vid' 2 Liata pripojnica 17LS3=*
obr. 1),
poz. 7
bezobr. |1 PredlZovacia dlaha 17LV3=*
bez obr. |1 Predlzovacia dlaha s tva- | 17LV3=L-*, =R-*
rovanym lytkovym dielom
1 30Y89

112




V rozsahu dodavky nie je obsiahnuté

Poz. Kus Oznacenie Oznacenie vyrobku
(vid' Nasadzovacia skrutka

obr. 2), (sucast nastavovacej

poz. 2 sUpravy 743R6)

3 Pouzitie v siilade s uréenim

3.1 Ucel pouzitia

Vyrobca odporiéa pri unilateralnom pouziti spracovanie ortézneho kibu lami-
novacou technikou alebo technikou predimpregnovania uhlikovych vlakien.
Ortézny kib sa smie pouzif vyhradne pre ortetické osetrenie dolnej kon&atiny
u jedného pacienta.

3.2 Indikacie

Pri ¢iastocnom ochrnuti alebo Gplnom ochrnuti nozného svalstva.
Indikéciu stanovuje lekar.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi zavaznymi nebezpedenstvami ne-
hod a poraneni.

Varovanie pred moZnymi nebezpe&enstvami nehdd a porane-
ni.

[[""""] Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

4.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

/A VAROVANIE

Vedenie motorovych vozidiel

Nebezpecenstvo nehody v dosledku obmedzenej telesnej funkcie

» Bezpodmienecne dodrziavajte zadkonné a poistno-technické predpisy o
vedeni motorovych vozidiel a vaSu spdsobilost na vedenie motorovych
vozidiel nechajte preskusat a potvrdit autorizovanou institGciou.

Nadmerné zataZenie nosnych konstrukénych dielov
Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie
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» Vyrobok pouzivajte iba v definovanom rozsahu pouzitia.

» V pripade, Ze bol vyrobok vystaveny extrémnym zatazeniam (napr. v d6-
sledku padu), postarajte sa o vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena,
kontrola zékaznickym servisom vyrobcu atd.).

Chybna stavba, montaz alebo nastavenie

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» Montazne, nastavovacie a Udrzbové prace smie vykonavat iba odborny
personal.

» Dodrziavajte pokyny pre stavbu, montaz a nastavenie.

Mechanické poskodenie vyrobku

Poranenia v d6sledku 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 personélu.

Siahanie do oblasti mechanizmu kolenného kibu

Zovretie koncatin (napr. prstov) a koze v dosledku nekontrolovaného pohy-

bu kibu

» Pri kazdodennom pouzivani nezasahujte do mechanizmu kibu.

» MontaZne a nastavovacie prace vykonavajte iba so zvySenou pozornos-
fou.

Chybna manipulacia

Pad v désledku neimyselného otvorenia alebo aretacie uzaveru

» Pred zatazenim ortézy skontrolujte, ¢i sa uzaver nachadza v pozadova-
nej polohe.

» Zabrarite neimyselnému otvoreniu alebo aretécii uzaveru.

» Pacienta pouéte ohladne manipuléacie s ortézami kolenného kibu.
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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).

Nadmerné termické zatazenie komponentov vyrobku

Strata funkcnosti v désledku neprimeraného termického spracovania

» Pred termickym spracovanim vyrobku odstrante vSetky komponenty ne-
vhodné na vystavovanie teplu (napr. plastové diely).

| UPOZORNENIE |

Vyrobok sa vystavuje nespravnym podmienkam okolia

Poskodenia, skrehnutie alebo znicenie v désledku neodbornej manipulacie

» Zabrante skladovaniu pri kondenzujucej vihkosti prostredia.

» Zabrante kontaktu s abrazivnymi médiami (napr. piesok, prach).

» Vyrobok nevystavujte teplotdm pod -10 °C a nad +60 °C (napr. sauna,
nadmerné slnecné Ziarenie, susenie na kdreni).

5 Sprevadzkovanie

Navod na vyrobu ortézy s unilateralnymi kibmi je obsiahnuty v Technickej
informacii 646T5=5441. Tu opisana laminatova konstrukcia je odpori¢anim
firmy Ottobock a musi sa prispdsobit potrebam pacienta.
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Laminovanie ortézy

> Potrebné naradie a materialy: pleteny navlekovy diel z uhlikovych vla-
kien 616G15, profilovy material z PVC 17Y1086, tkanina z uhlikovych vla-
kien 616G12, féliovy navlekovy diel z PVA 99B81=*, trikotovy navlekovy
diel z perlénu 623T3=*, paska Plastaband 636K8, vosk 633WS8, liate pri-
pojnice 17LS3=*, C-Orthocryl laminovacia Zivica 617H55, nastavovacia
suprava pre kiby ortézy 743R6.

> Volitel'né: laminovaci negativ 30Y268=*

1) Pristrihnuté podusky alebo distanéné vrstvy polozte na sadrovy model.

2) Na sadrovy model natiahnite jednu vrstvu trikotového navlekového dielu z
perlénu.

3) Dlahy na sadrovom modeli vyrovnajte.

4) Pri pouziti s laminovacim negativom: liate pripojnice zaistite na na-
stavovacom adaptéri 743Y56=4 pomocou laminovacieho negativu a na-
sadzovacej skrutky.

5) Pri pouziti bez laminovacieho negativu: liate pripojnice zaistite na na-
stavovacom adaptéri 743Y56=4 pomocou zakladného telesa (bez obr.).

6) Na sadrovy model natiahnite féliovy navlekovy diel z PVA pre izoléaciu.

7) Na sadrovy model natiahnite jednu vrstvu trikotového navlekového dielu z
perlénu.

8) Vystuzené dlahy zaistite na sadrovom modeli. VystuZenie vykonajte podla
danosti pacienta.

9) Laminovaci negativ alebo zakladné teleso kibu utesnite paskou Plasta-
band. Duté miesta vyplrite.

10) Na sadrovy model natiahnite dalSiu vrstvu trikotového néavlekového dielu
z perlénu.

11) Dalsie vystuzovacie vrstvy pripevnite pre dosadacie plochy podla popisu
v bode 8.

12) Vystuzovaciu konstrukciu ukoncite vrstvou trikotového néavlekového dielu
z perlénu a dekoracnej latky.

13) Pretiahnite jeden foliovy navlekovy diel z PVA a véakuujte.

14) Nasledne vykonajte laminovanie pomocou laminovacej Zivice C-Orthoc-

ryl.

Montaz
Utahovaci moment [Nm]
17LK3=10 17LK3=12 17LK3=14 17LK3=16 17LK3=20
Skrutka kibu 8 8 8 8 8
(poz. 15)
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Utahovaci moment [Nm]

17LK3=10 17LK3=12 17LK3=14 17LK3=16 17LK3=20

Skrutka 3,5 3,5 3,5 7 7

(poz. 22)

1) Model vyberte z formy a uvolnite laminovaci negativ alebo kibov ortézu.

2) 17LK3=10,=12,=14: Dolny diel kibu nasadte s puzdrami do horného die-
lu kibu.

3) 17LK3=16,=20: Dolny diel kibu nasadte s puzdrami a podlozkami do
horného dielu kibu.

4) Zaistite skrutku kibu a ¢ap s otvorom pre zavlacku a skrutkovy spoj zaisti-
te prostriedkom Loctite 241 a utahovacim momentom (pozri tabulku).

5) Kib upevnite na liatych pripojniciach pomocou skrutiek a skrutkové spoje
zaistite prostriedkom Loctite 241 a utahovacim momentom (pozri tabul-
ku).

Demontaz uzaveru

> Na pouzivanie vyrobku ako volne pohyblivej ortézy kolenného kibu de-
montujte uzaver.

1) Ortézu kolenného kibu odlahgite prostrednictvom kolenovej paky.

2) Odstrante tesniace kruzky a poistné podlozky.

3) Odoberte osi.

4) Stiahnite kolenovu paku.

5) Vytlacte blokovaci klin s tlaénou pruzinou zboku z horného dielu kibu.

6 Cistenie

Kibovt ortézu ihned oéistte po kontakte s vodou obsahujicou sol, chlér ale-

bo mydlo, alebo pri znecisteniach.

1) Kibovt ortézu oplachnite &istou pitnou vodou.

2) Kibovd ortézu poutierajte utierkou alebo nechajte vysusit na vzduchu. Za-
brante priamemu pésobeniu tepla (napr. teplu z pece alebo vykurovacie-
ho telesa).

7 Udrzba

INFORMACIA

Vyrobok je pravdepodobne vystaveny zvySenému zataZeniu Specific-
kému podla pacienta.
» Intervaly ddrzby skratte podla oakavanych zatazeni.

Vyrobca predpisuje pre vyrobok minimalne polro¢né kontroly funkénosti a
opotrebovania.
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Nahradné diely st uvedené v kapitole Popis vyrobku v casti ,Konstrukéné
diely”.
NepouZivajte mazivo.

8 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusSnému narodnému pravu krajiny
pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

8.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spédsobené nedodrzanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

8.2 Zhoda s CE

Vyrobok spliia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske
vyrobky. Na zéklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla pri-
lohy IX tejto smernice bol vyrobok zacleneny do triedy I. Vyhlasenie o zhode
preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilohy VII smerni-
ce.

1 ﬂpep,m:noaue Pyccknin

[ara nocnepxent aktyanusauum: 2019-11-20

» [lepep vcnonb3oBaHWEM U3AENUS CRefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbIN JOKYMEHT.

» Bo nsbexaHne TpaBMUPOBAHWUS 1 MOBPEXAEHWUS N3Aenns HeobxoaMmMo
cobnopath yKkasaHus no TexHrke 6e3onacHocTu.

» [lpoBeauTte MHCTPYKTaX Nonb30BaTeNs Ha NPeaMeT npaBuibHOro u 6es-
0OnacHoOro UCMob30BaHUS U3LENUS.

» CoxpaHsiiiTe JaHHbIN JOKYMEHT.

[aHHoe pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHWIO COAEPXMUT BaXHYy0 WHbOpMaLMio No
paboTe c yHunatepasnbHbIM KoneHHbIM Moaynem 17LK3.
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2 OnucaHue usgenus

2.1 Nmetowmecs pasmepbl

OpTe3HbII;I wapH1up nMmeetcsa B 5 pasmepax n MOXeT NPUMEHATbCA KaK yHU-
nartepasnbHo, Tak U bunatepanbHo. Bbibop pa3mepa 3aBUCUT OT Beca naumeH-
Tau yCJ'IOBMVI MCNOSIb30BaHUA U30eNnNad.

MakcumanbHbli Bec naumeHTa [kr]
17LK3=10 17LK3=12 17LK3=14 17LK3=16 17LK3=20
YHunare- 15 20 50 85 110
panbHoe
npuyMeHeHve
(Ha nare-
panbHomn
nnu Mepu-
anbHom cTo-
poHe)
Bunare- 25 40 80 120 160
panbHoe
rpuMeHeHwe
(Ha nare-
panbHoW u
MeamanbHon
CTOPOHax)

» [lpu yHunatepanbHOM NMPUMEHEHUU USLENUS U HANNYUU CTUBATENbHbIX
KOHTpakTyp B KoneHe unu Gegpe > 10°, npu BbipaXeHHOM Kpy4eHUu
n/vnu BanbrycHom/sapycHon pepopmaumu > 10° unu Beicokon puanye-
CKOW aKTMBHOCTW crniefyeT BbiGVpaTb U3genue Ha oavH pasmep 6onb-

we!
» [lpv nocapke Ha cefanuLHbIi Heo6xoauMO GunatepanbHoe NpuMeHe-
Hue.
2.2 fletanun
O6bem noctaBku: (cm. puc. 1)
Mos. |LUWr. HaumeHoBaHue | Pasamep mopyns | ApTukyn usge-
17LK3=L*, nnsa
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20
1 1 30X94="*
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O6bem nocraBku: (cm. puc. 1)

Mos. |LUWr. HaumeHoBaHue | Pasamep mopyns | ApTukyn usge-
17LK3=L*, nus
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20
BepxHsas vactb
Monyns nportesa
2 1 LLlapHupHBbIn 501F9=M6x8
BUHT
3 1 Ocb *=10,=12,=14 4A101=5x10.6
*=16 4A101=6x12.7
*=20 4A101=6x13.7
4 1 HuxHsa yacTb 30U132=*
MoZynsi npoTtesa
5 2 Brynka *=16 30Y87=2
*=20 30Y87=1
Bes 2 Brynka *=10,=12,=14 30Y87=3
pw-
CYyH-
KoB
6 2 YnopHoe konbuo | *=16,=20 170Z93=1
8 4 Bunt *=10,=12 5015137=M4x8
*=14 501S137=M4x1-
*=16,=20 0-2
501S137=Mbx1-
0-1
9 1 3arnywka *=10,=12,=14 30Y91=3
*=16,=20 30Y91=1
10 1 CronopHas wai- | *=10,=12,=14 507S96=3.2
6a *=16,=20 507S96=4
11 1 Bont c otBepcTu- | *=10,=12,=14 17Y93=9x9.2xM6
eM noa, WanHT *=16 17Y93=9x10.75x-
*=20 M6

17Y93=9x11.75x-
M6
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O6bem nocraBku: (CM. puc. 2)

Mos. |LUWr. HaumeHoBaHue | Pasamep mopyns | ApTukyn usge-
17LK3=L*, nus
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20
1 1 3aknagHasa ge- 30Y268=10,=12-

Tanb onga namu-
HUpOBaHUA

,=14,=16,=20

O6bem nocraBku: (Cm. puc. 3)

Mos. (LT HaumeHoBaHue | Pazmep mopyns | ApTukyn uspe-
17LK3=L*, nusa
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20
1 1 KoneHHbIN pbiyar 30Y265=*-A
2 2 LWan6a 30Y267=3.3
3 1 Ocb 17LK3=10,=12,- |4A101=3.2x15,1
=14 4A101=8.2x17,1
17LK3=16 4A101=3.2x18,1
17LK3=20
4 1 Pe3bboBas myd- 21A12
Ta
5 1 Ocb 17LK3=10,=12,- |4A101=4x15.1
=14 4A101=4x17.1
17LK3=16 4A101=4x18.1
17LK3=20
6 2 LWan6a 30Y267=4.2
7 1 CronopHas 17LK3=10,=12,- |17Y156="
LUMOHKa =14 17Y157=*
17LK3=16 17Y158=*
17LK3=20
8 2 CronopHas wan- 507596=2.3
6a
9 1 Haxumnas npy- | 17LK3=10,=12 | 513D83=0.75x4,-
XUHaA 17LK3=14,=16,- |3x19
=20 513D83=0.75x4,-

6x20
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O6bem nocraBku: (cm. puc. 3)

Mos. |LUWr. HaumeHoBaHue | Pasamep mopyns | ApTukyn usge-
17LK3=L*, nus
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=-
16,=20
10 1 [MepnoHosas Tara 21A18=2

Ae'ranu, He BXoAasiuie B KOMMJIEKT NOCTaBKU

Mos. L. HaumeHoBaHue ApTtukyn usgenus
(cm. 2 3aknagHas WwuHa 17LS3=*
puc. 1),
nos. 7
Bes pu- 1 YonuuutensHas wuHa 17LV3=*
CYHKOB
Bes pu- 1 YpnuuutenoHas wuHa ¢ | 17LV3=L-*, =R-*
CYHKOB KOHTYpUPOBaHHOW rone-
HblO
(cm. 1 BunTtoBson ynop 30Y89
puc. 2), (KOMMOHEHT 10CTUPOBOY-
nos. 2 Horo Habopa 743R6)

3 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HAYEHUIO

3.1 HasHauyeHune

Mpu yHunatepanbHOM MPUMEHEHWUU WU3rOTOBWUTESb PEKOMEH/YET BbIMOMHATH
paboty no o6paboTke OPTE3HOrO LWapHMpPa B TEXHUKE NAMUHUPOBAHUS UK C
npumMeHeHnem KapboHOBbIX MPenperos.
OpTesHblil WapHUp npefHasHadyeH WCKAIOYMTENIbHO Afisi OpTe3NpOoBaHus
HUXHeW KOHeYHOCTU OQHOrO NauueHTa.

3.2 NMokaszaHus

V3penvie npuMeHseTcs npu napesax WA MOJHbIX Napanmyax MbILLL, HUKHMX
KOHeYHoCTen.
MokasaHus onpeaenstoTcs BpayoMm.
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4 Be3onacHoCTb

4.1 3HayeHUe npeaynpexaaroLmnux CUMBOJIOB

/A OCTOPOXHO| [lpepynpexaeHnsi 0 BO3MOXHON OMACHOCTU BO3HMKHOBE-
HWUSA HecYacTHOro cny4yast Unu NonyyYeHust TpaBM C TSHKeNbl-
MU NOCNeACTBUSMMU.

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO
CRy4as uav Nony4eHns TpaeMm.

[ ] TMpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKNX MOBPEXAe-
HUSIX.

4.2 O6wue yka3zaHUs No TeEXHMKe Ge3onacHoOCTU

/A OCTOPOXXHO

YnpasneHue aBTOTPaHCMNOPTHBIMMU CPEeACTBaMM

OnacHoCTb BO3HUKHOBEHWUS HECHACTHOIO Cly4yasi BCNEACTBME OrpaHuyYeHuni

dyHKUMI Tena

» Cnepyet cobnogatb nNpeanucaHns HaLMOHaNbHOro 3aKOHOAATENbCTBA
1 TpeboBaHUA CTPaxoBbiX KOMMAHWI MO ynpaBJeHUo aBTOTPaHCMOpT-
HbIM cpefcTBoM. HeobxoAnMMo NpoBEpUTb MPUIOAHOCTb K YNpPaBieHno
aBTOTPAHCMOPTHLIM CPEACTBOM B YMOJIHOMOYEHHOW OpraHnsaLum.

Meperpyska HecyLuX 31I€MEHTOB KOHCTPYKLUMN

TpaBMupoBaHue B pesynbTate M3MEHEHUs UK yTpatbl GyHKLWIA

» [lpopykT paspelleH K MCMONb30BaHWIO TOMbKO AJsl OnpejeneHHoi
061acTU NPUMEHEHWS.

» Ecnu nspenue 6bi10 NOABEPrHYTO BAWSHUIO Ype3BblYaMHbIX HArpy3ok
(Hanpumep, B pesynbTate nafeHus), To nocne aToro Heo6xoaUMo npu-
HSITb COOTBETCTBYIOLLME MEPLI (HANPUMEP, PEMOHT, 3aMeHy, MPOBePKY B
oTaene CEPBUCHOro 06CNYXUBaHWS MPOU3BOAUTENS U MP.).

HenpaBunbHas c6opka, MOHTaX WU peryiupoBKa

OnacHocTb TPaBMMPOBaHUS B pe3ysibTaTe U3MEHEHUS UK yTpaTbl GYHKLMIA

» Bce paboTbl N0 MOHTaXy, PEryMpoBKe N TEXHU4ECKOMY 0BCIyXUBaHMIO
LLOMKHbI MPOBOANTHLCS TOMBKO KBASIMPULMPOBAHHBIM NMEPCOHAOM.

» Cnepyet obpalatb BHUMaHWE Ha MHCTPYKLMW MO YyCTAHOBKE, MOHTaXy
U perynnpoBke.
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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.

3axeaT B 061aCTV LLAPHUPHOTO MeXaHU3Ma

3allemneHne KOHeYHoCTel (HanpumMep, NabLEB) U KOXKU B pesysbTarte He-

KOHTPO/IMPOBAHHOMO ABUXKEHWS WapHMpa

» Bo Bpems exeAHEBHOro NMpPUMEHeHUst HUKoraa He Beputech 3a nsge-
e B 06NacTu LAPHUPHOrO MexaHn3ma.

» MoHTax 1 paboTbl MO peryavpoBke NPOBOAUTE TOMLKO B YCNOBUSIX MO-
BbILLEHHON BHUMATENIbHOCTH.

HeHapnexauwee npumeHeHue

MapeHne B pesynbTate cny4aiHOro OTKPbLITUS WY 3alLenKnBaHus pukcarto-

pa

» [lepepn Tem, kak NoABEPrHyTb OPTE3 Harpyske, HEO6XOAMMO NPOBEPUTb,
HaxoAmMTCs Nn GUKcaTop B TPEGYEMOM MONOXEHUN.

» He ponyckatb ciy4aiiHOro OTKpbITUS MAK 3alLenKnBaHUs Gpukcatopa.

» HeobxoaMMO 03HaKOMUTL MauMeHTa C NpasuaaMy MPUMEHEHUs Y3/10B
opresa.

Meperpyska BcneacTBue NPUMEHEHUS U3AENUS HECKONBKUMM Nauu-

eHTamu

OnacHocTb TpaBMMpPOBaHUs, yTparta GyHKLMI 1 NOBPEXAEHUS N3aenus

» [NpoayKT paspelleH K UCMOob30BaHMIO TONbKO OAHUM NaLUEHTOM.

» O6paluaiiTe BHUMaHe Ha PEKOMEHAALMM MO TEXHUYECKOMY 0BCIyXU-
BaHUIO.
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| YBEAOMIIEHVE |

Tepmuyeckas neperpyska usaenus

MoBpexnaeHue B pesynbrate HeHagexXalle TepMUYECKON 06paboTku

» He nposoaute Tepmuyeckylo o6paboTKy npu Temneparypax CBbilue
300 °C.

» [lepep Tepmuueckon o6paboTKon nM3penus cnepyet yaanuTb Bce Tep-
MOYYBCTBUTESIbHbIE KOMMOHEHTbI (HanpuMep, NNacTUKOBble AeTanu).

| YBEZOMIEHYE |

Tepmuyeckas neperpyska KOMNOHEHTOB U3AeNUs

[Moteps dyHKLMOHANBHOCTU B pe3y/bTaTe HeHaanexallen TepMmuyeckomn o6-

pabotku

» [lepep Tepmuueckon o6paboTKON M3denus cnefyet yaanuTb BCe Tep-
MOYYBCTBUTE/IbHbIE KOMMOHEHTbI (HanpuMep, NNacTUKoBble AeTanu).

| YBEAOMNEHME |

Uspenve nopsepraetcsi BAMSAHUIO HEHaANEXalLUX OKPYXKaIOLLUX

ycnoeun

MoBpexaeHwns, oxpynunBaHve Wau paspyLieHVe U3Lenus B pesybrate He-

Hagnexatlero obpalieHuns

» 36eraiite xpaHeHWsi B YCNOBUSX MOBbILEHHON BAAXHOCTH.

» Heobxoaumo wnsberaTb KOHTakTa usgenvst ¢ abpasvBHbIMU cpejamu
(Hanpumep, Neckom, Nblbio).

» He noagepraiite nspenve BosaencTauio Temneparyp Hmxe -10 °C u Bbl-
we +60 °C (Hanp., B cayHe, B pe3y/bTate Ype3MepPHOro BO3AeNCTBUS
COJIHEYHBIX Jly4el, MPOCYLUMBAHUS HA CUCTEME OTOM/EeHUS).

5 MpuBeaeHne B COCTOSIHUE rOTOBHOCTU K 3KCIJlyaTaLuum

MHCTpyKLMsi MO M3roToBNeHUo opte3a C yHUnaTepasibHbiMU LUapHUpamu
npeacTtaesneHa B "TexHuyeckon uHdpopmauun 646T5=5441". OnucaHHas
34ECb TEXHOJIOTUS U3rOTOB/EHUS NlaMUHaTa ABNSETCA peKoMeHAaumnen Kom-
nanun Ottobock, oHa pomkHa 6biTb NoforHaHa B COOTBETCTBUMM C MOTPeb-
HOCTSIMU NauveHTa.
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JlamuHupoBaHue opTesa

>

10)
11)
12)

13)
14)
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Heo6xopumbie MHCTPYMEHTbI U MaTepuanbl: KapGOHOBbIN NETEHbIN
pykas 616G 15, npodunbHbein matepuan ns MNMBX 17Y106, TkaHb U3 Kap-
60HoBOro BosiokHa 616G 12, pykas 13 [BA 99B81=*, nepnoHoBbIll Tpu-
KOTaxHbI pykas 623T3=*, nnactnuyHaa neHta 636K8, sock 633W8, 3a-
KnagHole wuHbl 17LS3=* cmona pna namuHuposaHus C-Orthocryl
617H55, tocTpoBOYHbIN Habop Ans y3nos optesa 743R6.
OnuunoHanbHO: 3aknagHas Aetanb Ana naMmmHuposanus 30Y268=*

Ha runcosov Mofenu pasmecTutb paspesaHHble Ha HyXHbIVi pa3Mep Msr-
Kue NpoKNaaKu Uin NPOMEXyToUHble C/IOM MaTepuana.

HaTsiHyTb 0fMH CNOM NEPIOHOBOrO TPUKOTAXHOrO pykasBa Ha rMNcoByO
mozenb.

PacnonoxuTb LWWHBI Ha FTMNCOBOW MOAENN.

Mpu ucnonb3oBaHMM 3aKnafHoOW AETanu AJIA NaMUHUPOBAHUS: 3a-
duKcupoBaThb 3aknagHble LKHbI Ha I0CTUPOBOYHOM apanTtepe 743Y56=4
€ nomoLLblo WabsioHa AN NaMUHUPOBaHWUS U BUHTOBOTO ynopa.

Mpu ucnonbzoBanum 6e3 3aknafHou AeTanu Ans NaMUHUPOBAHUS:
3aknafHble LWWHbl  3apUKCUPOBaTb Ha  IOCTMPOBOYHOM  ajantepe
743Y56=4 c nomoLLpto OCHOBHOW YacTu (6e3 puc.).

[ns nsonsumMm Ha rMncoByto MOAENb HaTsHyTb pykas u3 MNBA.

HaTsiHyTb OOMH C/Oi NEPIOHOBOrO TPUKOTAXHOrO pykaBa Ha TMMCOBYHO
mozaenb.

3adukcnpoBaTb apMMpOBaHHble LWHBLI Ha rUNcoBoi mopenu. Beinon-
HWUTb apMUPOBAaHNE B COOTBETCTBUM C NOTPEBGHOCTAMM NaLMeHTa.
BbinonHutb repmetvsaumio 3aknagHon AeTanu As NaMyHUPOBaHUS UK
OCHOBHOW 4acTVi MOAYNS C MOMOLLBIO MAACTUHHON IEHTbI. 3anoaHUTbL ny-
CTOTHbIE MPOCTPaHCTBA.

HaTsiHyTb eLlle oAWH CNoi NepIoHOBOro TPUKOTAXHOIO pykasa Ha runco-
BYyIO MOAENb.

Ha mectax npuneraHus cneayet pasmecTuTb JOMNONIHUTENbHbIE apMUpYIO-
LLie C/IoM COrIaCcHO OMMcaHuio B M. 8.

ApMUpylOLLYyIO KOHCTPYKLMIO 3aBepLUuTb, pa3MecTUB MOBEPX Hee CroM
NeprIOHOBOrO TPUKOTAXHOIO pykasa W eKOopaTUBHOIO MaTepuana.
HatanyTe MBA-pykaB 1 BbINONHWUTL BakyyMMpoBaHue.

3ateM BbINOMHUTL TAMUHUPOBaHME C MOMOLLbIO CMOJTbI )15t TaMUHUPOBA-
Husi C-Orthocryl.



MoHTtax

MowmeHT 3aTsxku [Hm]
17LK3=10 17LK3=12 17LK3=14 17LK3=16 17LK3=20

LLlapHup- 8 8 8 8 8

HbIN BUHT

(nos. 15)

BuHt 3,5 3,5 3,5 7 7

(nos. 22)

1) WN3Bneyb mMopenb v BbipesaTb 3aknagHyl Aetanb A0S aMUHUPOBAHUS

1nu ysen opresa.
17LK3=10,=12,=14: BCTaBWTb HWXHIOIO 4aCTb y3na CO BTyNKamu B BEpPX-
HIOIO YacTb.

17LK3=16, =20: BCTaBUTb HWXHIOK 4acTb y3/a CO BTylKamu v wanbamu
B BEPXHIOI0 HaCTb.

3adukcrpoBath WaPHUPHBIV 6ONT 1 BONT C OTBEPCTUEM NOA, WNJIUHT; 3a-
¢dukcmpoBaTtb BUHTOBOE coeauHeHue npu nomolwy Loctite 241, ncnonb-
3ysi COOTBETCTBYIOLLMI MOMEHT 3aTsSXKK (CM. Tabnuuy).

Mpu nomoLwy BUHTOB 3adUKCUPOBATL Y3/ Ha 3aKnafHbIX WKHAX; 3aduk-
cupoBaTb BMHTOBble coeAvHeHus mnpu nomowm Loctite 241, ncnonbays
COOTBETCTBYIOLLMI MOMEHT 3aTsXKK (CM. Tabnuuy).

JAeMOHTaX 3anopHOro MexaHusma

> YT106bl MCnONb30BaTh U3AeNne B KavyecTBe cBOGOAHO NepemellaioLLero-
cA KONEHHOro y3na opTesa, crefyeT LEMOHTUPOBATb 3amopHbI Mexa-
HU3M.

1) OcBo60aunTb KONEHHbIN y3en opTesa, UCMOSb3ys KOEHHbIN pblyar.

2) W3Bneyb cTonopHble KoMbLa U CTOMOPHbIE LWanbb.

3) CHartb ocu.

4) OTCoeanHUTL KONEHHBbIV pblyar.

5) BblaaBuTb CTOMOPHYO LWMNOHKY C HAXUMHON MPYXUHOW COOKY U3 BepXHEWN
4acTu ysna.

6 Ouucrka

Crepyer B He3aMesMTeNIbHOM MOPSIAKE MPOU3BOAUTL OYUCTKY OPTE3HOro
LuapHMpa nocrne ero KoOHTakTa ¢ MOPCKOIN BOAON, BOAOW, coepixallein xnop,
a TaKkXe MblIbHOW BOLOW WM MOCIE 3arps3HeHUst U3AENus.

1)
2)

OpTesHbI WapHUp creayeT NpoMbIBaTh YUCTOW NPECHOW BOLOW.
OpTesHblil LWIAPHUP BbITUPaTb HACYXO C MOMOLLbIO candeTku unm ocra-
BNATb [N BbICbIXaHWs Ha Bo3dyxe. He noaBepraTb BO3AEWCTBUIO BbICO-
Kux Temneparyp (Hanp., TEeMao OT KyXOHHbIX MAWT unu Gatapen orornne-
HUS).
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7 TexHuyeckoe obcnyxusaHume

UHOOPMALUMA

B 3aBMCMMOCTM OT NauMeHTa uspgenue MOXeT nopaseprarbCcsl NOBbl-

LUEHHOW HarpyskKe.

» VlHTepBanbl TeXHNHECKOro OBCAYXUBaHWS CheayeT COKpaTuTb B COOT-
BETCTBUU C OXMAAEMbIMU HArpy3Kamu Ha usgenue.

B cooTBeTCTBMM C NpeanvcaHusMU U3roTOBUTENS KOHTPO/b MCMpaBHON pa-
60Tbl M HaNU4Ms NPU3HAKOB U3HOCA ClEAyeT OCYLUECTBMITb HE Pexe 4Yem
OfIMH pa3 B LWECTb MECALEB.

Cnucok 3anacHbix Aetanein npeacrasieH B onucanumn usgenus, B rnase "[e-
Tann".

He vcnonb3oBath cMa3o4HbIi MaTepuan.

8 MpaBoeble ykazaHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHUsi pacnpoCTpaHsieTCs NMpaBo TOW CTpaHbl, B KOTO-
pol ucnonb3yeTcs nsgenune, NO3TOMy 3TV ykasaHUsi MOryT BapbMpoBaTh.

8.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomssop.menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cCiyyae, ecnn usgenue uc-
noJib3yeTca B COOTBETCTBUU C ONUCAHUAMU U yKa3aHUAMU, NpUBEAEHHBIMU B
AAaHHOM JOKyMeHTe. I'Ipomasop,menb He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yl.l.l.epﬁ,
BO3HUKLINNA BcneactTeve npeHe6pe>Keva MNONIOXEHNAMN OaHHOMo OOKYMEH-
Ta, B ocobeHHoCTU npu HeHagnexawem 1Ucnosib3oBaHNn Uin HeCaHKLMOHU-
POBaHHOM U3MEHEeHNN n3penvsa.

8.2 CooTBeTcTBME cTaHaapTtam EC

[aHHoe wu3penue oTBeyaeT TpeGoBaHMAM eBponenickon  [upekTussbl
93/42/EQC no meauumHcKoW nponykumun. B cootBeTcTBUM C KpuTEpUSMU
knaccudukaummn, npuseeHHoiMn B Mpunoxenun IX ykasaHHon JupekTussbl,
nsgenuio npuceoeH knacc . B atont ceasu [eknapauus o cootBeTCTBUM Bbi-
na cocTaefieHa NpPoV3BOAWTENEM MOJ CBOI WCKIIIOYUTENbHYIO OTBETCTBEH-
HocTb cornacHo lMpunoxenuto VIl ykazanHon OupekTtussl.

3z

i

18]

BEEHFAH: 2019-11-20
> ETER M {E AR AR IRIEI% A .
> EELEMA, DR aETmE R
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> FE AP R RIER T 2 E BRI
> IEEERFIZE.

KEABRAPHEMERET 173 I T AGBREERER.

2 @R

2.1 7] A
FRRATEE 5 MRS, AARMEMER. RTA/NDEZEBURTFE
BHIRERE A&
BAREBEEE [kal
17LK3=10 17LK3=12 17LK3=14 17LK3=16 17LK3=20
EBA{E A 15 20 50 85 110
(SMU= A
)
WA {E 25 40 80 120 160
(5MUR A
)

> LEMERAR TR, BRERERS BT SR
M. SASMIRIRE . SIASMIEA > 107« SREEESMEIKIER
™, AUERE AR —AIHIAAR o

> YBETAENGBINMNELE.

>10° Af. EfEAETE

2.2 &4
HESEE (WA 1)
LE | E4 KR = EtRIR
17LK3=L*
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=16,
=20
1 1 x5 EFH 30X94=*
2 1 KT 50 IF9=M6x8
3 1 i #-10,=12,=14 4A101=5x10.6
*-16 4A101=6x12.7
#-20 4A101=6x13.7
4 1 KT RED 30U132=*
5 2 wHE *~16 30Y87=2
*=20 30Y87=1
TE |2 wHE *-10,-12,-14 30Y87=3
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#EsEE (WE 1)
E | AR KHRF P ERtRIR
17LK3=L*
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=16,
=20
6 2 RS R *-16,-20 170293=1
8 4 e *-10,=12 501S137=M4x8
*=14 501S137=M4x10-2
¥-16,=20 501S137=M5x10-1
9 1 fRIPZE *=10,=12,=14 30Y91=3
¥-16,=20 30Y91=1
10 1 fl=iE- 9o *210,=12,=14 507596=3.2
*-16,=20 5075964
11 1 BRI *=10,=12,=14 17Y93=9x9.2xM6
*-16 17Y93=9x10.75xM
#-20 6
17Y93=9x11.75xM
6
#eselE (WE 2)
LE | E4 KB R = ERtRIR
17LK3=L*
17LK3=R*
*-10,=12,=14,=16,
=20
1 1 HE S AR A 30Y268=10,=12,=1
4,-16,=20
#EsEE (A 3)
E | B XHRF V-
17LK3=L*
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=16,
=20
1 1 ik 30Y265=*-A
2 2 £ 30Y267=3.3
3 1 i 17LK3=10,=12,=14 | 4A101=3.2x15.1
17LK3=16 4A101=3.2x17.1
17LK3=20 4A101=3.2x18.1
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#EsEE (WA 3)
E | AR KHRF V-
17LK3=L*
17LK3=R*
*=10,=12,=14,=16,
=20
4 1 BUEE 21A12
5 1 4 17LK3=10,=12,=14 | 4A101=4x15.1
17LK3=16 4A101=4x17.1
17LK3=20 4A101=4x18.1
6 2 #HHE 30Y267=4.2
1 PER 17LK3=10,=12,=14 | 17Y156=*
17LK3=16 17Y 157=*
17LK3=20 17Y158=*
8 2 e A 507596-2.3
9 1 EI3EE 17LK3=10,=12 513D83=0.75x4.3x
17LK3=14,=16,=20 | 19
513D83=0.75x4.6x
20
10 1 NBhIR 21A18=2
TREHRGEEEZR
L& % b4 iR
(& 2 iaE =t 17LS3=*
1),
57
T E 1 LEKFZ A 17LV3=*
B 1 B /NBRATFEEROMAIIE S | 17LV3=L-*, =R-*
8
(ILE 1 EfiZie 30Y89
2) , GRAZEH 743R6 HIZEALED
&2 )
3 EfER
3. EREN

FHEEERI, S RMERNAEEXRT, RANERER I AT

FARHITINT .

ZAR AR TNA AT -2 8EN TEMEEE.
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3.2 BEMWIE
BEEBANL A BB REZR Sl SR FE R o

IERTAE R BE A 4 7
4?%%%

EHRSIEE
_ EEARRIN T ERMAASGE.
AR NI ESIA S E.
[ EEmEHEARNE.
4.2 —RMEREHH

=

T S AT R B R S H R R
> ESWIBEBBERHERNEEMREEARNE, HEMEEAER
WHEARARI S REE N HATRM

iy
=
p

H#

FTHEGHETE

BT IS RA 2

> FERARATAENEREE.

> MRFREAZREAT (Fl0: BE) |, EREGERAEE (4§
e e, Bk, BETSENE PRSI THETRES) .

BIRHIN . HRHIRE

E?ﬁ%ﬁ%&ﬁ%#i Ly reniod

> BN u%ﬂ%?lﬁ&TE%Lkﬁxﬁ
}_‘_K/K‘EEE'XT%Y', FAMEE M

= RBIHLE R
SR A B R il

> BN R

> BRI, TEETABREER.

132



> DEERETHETRANIER T IEAUEEE AR, BRAAHERE LA
RAITHE

BFMAXTIEEER

Btk (Blan: F48) AR RKRIaE TR KT Eahm =T
> EHEEANENEFERAXLHNMEA.

> TERITREIMSE T/ERRNREIEE.

EIRIRE

EREZINT B A ISR B

> BEAFSRAZ AR ENEEEEENTHHENNE.
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