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INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2017-03-31

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

* Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschéden zu vermeiden.
* Weisen Sie den Benutzer in den sachgemaBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts ein.
¢ Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1 Verwendungszweck Deutsch

A VORSICHT

Wiederverwendung an einem anderen Patienten
Sturz durch Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Produkt
* Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.

Das Knie-Waden-Passteil 3K9 ist ausschlieBlich zur prothetischen Versorgung der unteren Extre-
mitat einzusetzen.

2 Bauteile

1) 4K11 Knieteil aus Pedilen

2) 4K10 Kniegelenk aus Kunststoff, mit Feststellung
) 4K12 Wadenteil aus Pedilen, Wadenumfang 38 cm
) 4F17=N Feststell-Schieber
)
)
)

(S

1372=2.3 Seeger-Sicherungsscheibe
513D25 Druckfeder
4F12 Feststeller-Flihrung

(
(
(
(
(
(6
(7
3 Beschreibung

Das Knie-Waden-Passteil 3K9 wurde fiir die Geriatrieversorgung konzipiert und hat sich fir diese
Patientengruppe bewahrt. Auf gezielte Patientenauswahl muss geachtet werden.

Der Einsatz der Passteile in der bekannten GieBharz- und Pedilen-Technik ermoglicht die Herstel-
lung leichter, diinnwandiger Prothesen mit ausreichender Stabilitat und gréBtmdglicher Kniesi-
cherheit. Auf eine korrekte Verarbeitung muss besonderer Wert gelegt werden.

4 Verarbeitungshinweise

Das Kniegelenk 4K10 ist aus einem formstabilen, thermoplastischen Kunststoff hergestellt und
muss materialgerecht behandelt werden, z. B. zum Reinigen nur Waschbenzin verwenden.
Bitte beachten Sie bei der Verarbeitung folgende Punkte:

4.1 Vor der Anprobe
Kniegelenk und Pedilen-Teile mit Orthocryl-Spachtel 636K7 verkleben (Abb. 1).
Klebenéhte mit Krampen fixieren (Bohrungen 4 mm) und mit Leinenklebeband sichern (Abb. 2).

4.2 Nach der Anprobe

Zur Fertigstellung miissen Gelenkoberteil und Gelenkunterteil unbedingt durch Uberla-
minieren verstarkt werden.

Empfehlenswert sind die Armierungsmaterialien 616G13 Glasflechtschlauch, 623T9 Nylglastrikot
und 616G 12 Carbonfaserstoffgewebe.
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Gelenk demontieren, Klebeverbindungen thermoplastisch 16sen. (Zu hohe Temperaturen vermei-
den.) Spachtel entfernen (Abb. 3).

Offnungen der Gelenkteile vor der Armierung sorgfaltig verschlieBen (Abb. 4).

Plastilin- und Gipsfullungen mit Siegelharz isolieren (Abb. 5).

Pedilen-Teile mit PVA-Folie isolieren. Gelenkteile mit Orthocryl-Spachtel aufkleben (Abb. 6).
Glasflechtschlauch mit Glasschnur am Gelenkoberteil abbinden. Schlauch wenden, sorgféltig
spannen und abbinden (Abb. 7).

Eine abgenahte Lage Nylglastrikot liberziehen (Abb. 8). Unterschenkel ebenfalls bis zum Gelenk-
teil mit Glasflechtschlauch armieren (Abb. 9).

Zwischen zwei Lagen Nylglastrikot ca. 50 mm breite Carbonfaser-Streifen zirkular aufkleben.
Nach Aushérten des Laminierharzes eventuelle Unebenheiten glatten und mit einer Lage Nylglast-
rikot nochmals Uberlaminieren (Abb. 10).

HINWEIS

Die durch das Laminat erzeugte Strukturfestigkeit des Passteils ist fiir normale Beanspruchung,
vor allem im Rahmen der Geriatrieversorgung, ausreichend. Der Einsatz bei Patienten, die die
Prothese stark belasten, ist nicht zu empfehlen.

4.3 Hinweise zum auBler Betrieb setzen der Feststellung

Um das Kniegelenk stets sichern zu kdnnen, wurde die Feststellung mit einer selbsttatigen Verrie-
gelung ausgestattet.

Die Flihrungsnut des Feststell-Schiebers 4F17=N ist so gestaltet, dass die selbsttatige Verriege-
lung vom Patienten nicht auBer Betrieb gesetzt werden kann.

Der Orthopéadie-Techniker kann jedoch fiir Patienten, die auch ohne Sperre sicher laufen kénnen,
durch Freistechen der Nut im Feststell-Schieber die selbsttatige Verriegelung auBer Betrieb set-
zen.

Die Feststellerfihrung 4F12 mit Raste, die aus der Anschlagflache (Pfeil) herausragt, bleibt auch
beim arretierten Feststellschieber 4F17=N in dieser Position und verursacht Gerausche beim Ge-
hen mit freibeweglichem Kniegelenk. Durch Entfernen der Feststellerfiihrung 4F12 ist das Ge-
rausch zu beseitigen.

Dazu wie folgt vorgehen:

Knieachse entfernen. Seeger-Sicherungsscheibe mit einem Schraubendreher entfernen (Abb.11).
Druckfeder herausziehen (Abb. 12).

Feststellerfihrung mit Schraubendreher heraushebeln (Abb. 13).

Nut im Feststellergriff freilegen (Abb. 14).

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

5.1 Haftung

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

5.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der européischen Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinpro-
dukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.
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INFORMATION

Last update: 2017-03-31

* 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.

1 Application English

A CAUTION

Reuse on another patient
Fall due to loss of functionality as well as damage to the product
* Only use the product for a single patient.

The 3K9 Plastic Single Axis Knee-Shin Component is to be exclusively used for the prosthetic
fitting of amputations of the lower limb.

2 Parts

(1) 4K11 Knee Part of Pedilen

(2) 4K10 Knee Joint Section of Plastic with Manual Lock
(3) 4K12 Shin Part of Pedilen, calf circumference: 38 cm
(4) 4F17=N Lock Handle

(5) 18Z22=2.3 Lock Washer

(6) 513D25 Compression Spring

(7) 4F12 Guide Piece for Lock

3 Description

The 3K9 Knee-Shin Component has been designed for the fitting of geriatric amputees, and it has
proved useful for this group of patients. Attend to careful selection of patients.

The components used in the known lamination and Pedilen technique enable fabrication of light-
weight and thin-walled prostheses with sufficient stability and best possible knee security.

Special attention must be paid to exact processing.

4 Processing Intructions

The 4K10 Knee Joint is made of thermoplastic material offering shape stability. The material must
be treated according to its requirements; for example, petroleum benzine only should be used for
cleaning.

When processing please follow the items below:

4.1 Before Trial Walking

Bond the knee joint and the Pedilen parts with 636K7 Orthocryl Putty (fig. 1).

Hold the pasted seams in position by means of cramps (bore holes: 4 mm) and secure with linen
adhesive tape (fig. 2).

4.2 After Trial Walking

Finishing must comprise reinforcement lamination of the upper and lower joint section.

The following reinforcement materials are recommended:
616G13 Fiberglass Woven Stockinette
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623T9 Nylglass Stockinette, and

616G 12 Carbon Fiber Webbing.

Detach the joint, loosen the pasted seams thermoplastically (too high temperatures must be avoid-
ed), remove putty (fig. 3).

Before reinforcement takes place, carefully seal the openings of the joint parts (fig. 4).

Apply sealing resin to the fillings of plastilin and plaster (fig. 5).

Separate the Pedilen parts with PVA sheeting. Fasten the joint parts with Orthocryl putty (fig. 6).
Tie off the fiberglass woven stockinette at the upper joint part with roving; invert the bag and tie off
under tension (fig. 7).

Pull over a seamed layer of nylglass stockinette (fig. 8).

Reinforce as well the lower part of the leg up to the joint part using fiberglass woven stockinette
(fig. 9).

Between the two layers of nylglass stockinette circumferentially bond a carbon fiber strip — about
50 mm wide.

After setting of the lamination resin, make sure the laminate is even, if required, smooth and lami-
nate again with a layer of nylglass stockinette (fig. 10).

(3

The structural strength of the component created by the laminate offers sufficient stability for nor-
mal weight bearing especially within the scope of geriatric fitting. The prosthesis should not be
used with patients requiring a prosthesis for heavy weight bearing.

4.3 Instructions for overriding the Locking mechanism

In order to secure the knee joint at any time, the locking mechanism is provided with an automatic
catch.

The guide groove of the 4F17=N Lock Handle is designed to prevent the patient from over-riding
the automatic locking mechanism.

For patients who are able to walk safely without knee joint lock, the prosthetist, however, can permit
an override by fully opening the groove in the lock handle.

When the knee is used in this way, a clicking noise may be heard at terminal impact. It is caused by
the 4F12 Guide Piece. The noise can be eliminated by removing the 4F12 Guide Piece, as follows:
Separate the knee from the shin. Remove the 1322 Lock Waser with a screw driver (fig. 11).

Pull out the 513D25 Compression Spring (fig. 12).

Remove the 4F12 Guide Piece with a screw driver (fig. 13).

Remove the tab in the groove of the 4F17=N Lock Handle (fig. 14).

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

5.1 Liability

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

5.2 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 manufactur-
er with sole responsibility according to Annex VII of the directive.
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1 Champs d’application Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour: 2017-03-31

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

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

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

* Conservez ce document.

[ A PRUDENCE

Réutilisation sur un autre patient
Chute provoquée par une perte de la fonctionnalité et des dégradations du produit
* Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.

La piece détachée de genou-mollet 3K9 est destinée exclusivement a I'appareillage orthopédique
des membres inférieurs.

2 Eléments de construction

(1) 4K11 Piece de genou en Pedilen

(2) 4K10 Articulation de genou en matiére plastique avec verrou
(3) 4K12 Piece de mollet en Pedilen, tour du mollet 38 mm

(4) 4F17=N Coulisseau du verrou

(5) 1322=2.3 Anneau de retenue, type Seeger

(6) 513D25 Ressort de pression
(7) 4F12 Conduite du verrou

3 Description

La piéce de genou-mollet 3K9 a été congue pour les appareillages gériatriques et a fait ses preuves
pour ce groupe de patients. Prendre garde a la sélection des patients.

L'utilisation de cette piéce détachée dans la technique connue des résines a couler et du Pedilen
rend possible la fabrication de prothéses Iégéres a paroi mince avec une stabilité suffisante et une
sécurité du genou la plus élevée possible.

Il faut attacher une valeur importante a un traitement correct.

4 Indication de traitement

L'articulation de genou 4K10 est fabriquée dans une matiére plastique thermoplastique de forme
stable qui doit étre traitée de fagon adaptée a la matiére mise en ceuvre, p. ex. n'utiliser que I'es-
sence rectifiée pour le nettoyage.

Lors du traitement tenir compte des points suivants:

4.1 Avant ’essayage

Coller I'articulation de genou et la piece en Pedilen avec de la pate a spatuler Orthocryl 636K7
(photo 1).

Fixer le joint de collage avec des crampons (forage 4 mm) et maintenir avec de la bande de toile
adhé-sive (photo 2).

4.2 Aprés I’essayage

Pour le finissage, la partie supérieure de I’articulation et la partie inférieure de
I’articulation doivent absolument étre laminées pour étre renforcées.
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Nous recommandons pour I'armement le tricot en treillis de fibre de verre 616G13, le tricot Nylglas
623T9 et le textile en fibre de carbone 616G12.

Démonter I'articulation. Ramollir le joint de collage a la chaleur (éviter des températures trop éle-
vées). Oter la pate a spatuler (photo 3). Fermer soigneusement les ouvertures de I'articu-lation
avant I'armement (photo 4).

Isoler les plombages en platre et en plastiline avec de la Siegelharz (photo 5).

Coller les pieces de I'articulation avec de la pate a spatuler (photo 6).

Fixer le tricot en fibre de verre a la partie supérieure de I'articulation avec du cordon en fibre de
verre. Retourner le tricot, tendre soigneusement et lier (photo 7).

Enfiler un tricot nylglas cousu (photo 8).

Renforcer également le tibia jusqu’a la piece d'articulation avec du tricot en treillis de fibre de verre
(photo 9).

Entre deux couches de tricot nylglas placer en cercle une couche de tricot en treillis de fibre de
verre de 50 mm de large environ.

Aprés durcissement du laminage lisser les inégalités éventuelles et laminer encore une fois avec
une couche de tricot nylglas (photo 10).

Avis

La solidité de cette piece modulaire, obtenue apres le laminage, est suffisante pour une sollici-
tation normale, et notamment dans le cadre des appareillages gériatriques. L'utilisation de cette
piéce n'est pas recommandée pour les patients sollicitant un effort élevé de la prothése.

4.3 Indication pour désactiver le verrou

Pour pouvoir assurer de tout temps I'articulation de genou, le verrou a été muni d'un systéme de
verrouillage automatique.

La rainure de conduite du coulisseau du verrou 4F17=N est congue de fagon que le patient ne
puisse mettre le systeme de verrouillage automatique hors de service.

Pour les patients pouvant marcher en toute sécurité sans le verrou, I'orthoprothésiste peut
désactiver le systeme de verrouillage en dégageant la rainure dans le coulisseau du verrou.

La conduite du verrou 4F12 avec arrét qui sort de la surface de la butée (voir fleche) reste dans
cette position également avec le coulisseau du verrou 4F17=N arrété et produit un bruit pendant la
marche avec |'articulation de genou libre. On éliminera ce bruit en enlevant la conduite du verrou
4F12.

Pour cela effectuer comme suit:

Enlever I'arrét du genou. Enlever I'anneau de retenue, type Seeger, avec un tournevis (photo 11).
Sortir le ressort de pression (photo 12).

Par un mouvement de levier avec un tournevis enlever la conduite de verrou (photo 13).

Degager la rainure dans la poignée de fixation (photo 14).

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

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

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

INFORMAZIONE

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2017-03-31

* Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
* Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
* Istruire I'utente sull‘utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

* Conservare il presente documento.

1 Campo d’impiego Italiano

A CAUTELA

Utilizzo su un altro paziente
Caduta a seguito di perdita di funzionalita e danneggiamenti al prodotto
« Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

Il prefabbricato di ginocchio e polpaccio 3K9 ¢ indicato esclusivamente per costruire protesi di
arto inferiore.

2 Componenti

(1) 4K11 Parte superiore del ginocchio in Pedilen
(2) 4K10 Articolazione in resina con bloccaggio

(8) 4K12 Polpaccio in Pedilen, circonferenza 38 cm
(4) 4F17=N Passante per sbloccaggio

(5) 1822=2.3 Anello Seeger

(6) 513D25 Molla di pressione

(7) 4F12 Leva di bloccaggio

3 Descrizione

Il prefabbricato di ginocchio e polpaccio 3K9 é stato espressamente concepito per la geriatria. Nei
casi di protesizzazione geriatrica ha dato buoni risultati.

L'utilizzo di tale prefabbricato permette la costruzione di protesi particolarmente leggere con spes-
sore minimo delle pareti con sufficiente stabilita e sicurezza.

Per questa protesi & particolarmente importante una lavorazione corretta e accurata.

4 Indicazioni per la lavorazione

Il ginocchio 4K10 & costruito in resina resistente e termoplastica e deve essere trattato come tale,
utilizzando per esempio solo benzina per la pulizia.

Preghiamo di seguire attentamente le seguenti istruzioni:

4.1 Prima della prova
Incollare I'articolazione del ginocchio e le parti in Pedilen con stucco Orthocryl 636K7 (fig. 1).
Fissare le incollature con fermagli (foro 4 mm) e con natro adesivo Tesa (fig. 2).
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4.2 Dopo la prova

Per ultimare la protesi, la parte superiore e inferiore dell’articolazione devono
assolutamente essere rinforzate con un’ultima laminazione.

Si consigliano particolarmente i materiali d’armatura 616G13 maglia tubolare in vetro, 623T9 ma-
glia tubolare Nylglas, 616G12 tessuto di carbonio.

Smontare I'articolazione. Staccare polpaccio e parte superiore e togliere lo stucco (fig. 3).
Chiudere accuratamente le aperture dell'articolazione prima dell’armatura (fig. 4).

Isolare gesso e plastilina con Siegelharz (fig. 5).

Isolare le parti in Pedilen con foglia di PVA. Incollare le parti dell'articolazione con lo stucco Or-
thocryl (fig. 6).

Legare la maglia tubolare in vetro con un filo di vetro nella parte superiore dell’articolazione. Rove-
sciare la maglia. Tendere con cura e legare (fig. 7).

Coprire con maglia tubolare Nylglas-tricot (fig. 8).

Armare anche il polpaccio fino all’articolazione (fig. 9).

Fra due strati di maglia tubolare Nylglas porre circolarmente delle strisce di tessuto di carbonio.

Dopo la catalizzazione della resina rifinire eventuali disparita e eseguire un'ultima laminazione
(fig. 10).

AVVISO |

La stabilita dell'articolazione grazie alla laminazione & sufficiente in caso di normale sollecitazi-
one, soprattutto nella protesizzazione geriatrica. Sconsigliamo |'uso di questa protesi in casi di
eccessivo carico.

4.3 Indicazioni per disattivare I‘arresto

Per poter bloccare in ogni momento, I'articolazione del ginocchio & provvista di un bloccaggio
automatico.

La scanalatura della guida del dispositivo di bloccaggio 4F17=N é fatta in modo che non sia possi-
bile al paziente mettere fuori uso il fermo automatico.

Il tecnico ortopedico pud intervenire mettendolo fuori servizio nel caso in cui i pazienti possano de-
ambulare con sicurezza anche senza blocco, aprendo la scanalatura del dispositivo di bloccaggio.
La leva di bloccaggio 4F12 mantiene la stessa posizione anche quando € in posizione d'arresto e
causa rumori nella deambulazione con ginocchio libero. Togliendola il rumore pud essere eliminato.
Procedere come segue:

Togliere I'asse del ginocchio. Togliere I'anello Seeger con un giravite (fig. 11).

Estrarre la molla a pressione (fig. 12).

Togliere con un giravite la leva di bloccaggio 4F12 (fig. 13).

Liberare il corso della vite d’attacco del passante di sbloccaggio (fig. 14).

5 Note legali

Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese di appartenenza dell'u-
tente e possono quindi essere soggette a modifiche.

5.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato rispet-
to di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche
non permesse del prodotto.
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5.2 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 e stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformita e stata pertanto emessa
dal produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato VIl della direttiva.

INFORMACION

Fecha de la ultima actualizacion: 2017-03-31

* Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.
» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el producto.
* Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma correcta y segura.

* Conserve este documento.

1 Campo de aplicacion Espatiol

| APRECAUCION

Reutilizacion en otro paciente
Caidas debidas a pérdidas de funcionamiento y dafhos en el producto
« Utilice el producto en un Unico paciente.

El prefabricado rodilla-pantorrilla 3K9 se emplea exclusivamente para la protetizacién de la extre-
midad inferior.

2 Componentes

(1) 4K11 Pieza de rodilla en Pedilen

(2) 4K10 Articulacién de rodilla en plastico con bloqueo
(3) 4K10 Pantorrilla en Pedilen, perimetro 38 cm

(4) 4F17=N Brida de bloqueo

(5) 1322=2.3 Arandela de seguridad

(6) 513D25 Muelle de presion

(7) Guia de bloqueo 4F12

3 Descripcién

El prefabricado rodilla-pantorrilla 3K9 ha sido concebido para la protetizacién geriatrica, y su efi-
cacia ha diso probada para este grupo de pacientes.

El uso de los prefabricados en la conocida técnica de resina laminar y Pedilen, hace posible la
confeccién de prétesis ligeras y de paredes delgadas con suficiente estabilidad y una gran segu-
ridad en la rodilla.

Es importante esmerarse en realizar un trabajo correcto.

4 Indicaciones para su elaboracion

La articulacién de rodilla 4K10 esta fabricada en plastico estable y térmico, y ha de ser tratada
como tal, por ejemplo para limpiarla debe utilizarse s6lamente bencina para limpieza.

Para la confeccion, por favor ponga atencion a los siguientes puntos:

4.1 Antes de la prueba
Pegar la articulacion de rodilla y las piezas de Pedilen con Orthocryl-masilla (fig. 1).
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Fijar las juntas con grapas (taladros 4 mm) y asegurar con esparadrapo de lino (fig. 2).

4.2 Después de la prueba

Para el acabado, las partes superior e inferior de la articulacion han de ser necesariamente
reforzadas con un sobrelaminado.

Se recomienda para ello los materiales de armado como tubular de vidrio trenzado 616G13, Nyl-
glas-tricot 623T9 y tejido de fibra de carbono 616G12.

Desmontar la articulacion, separando las juntas al calor (evitar temperaturas demasiado elevadas)
y extraer la masilla (fig. 3).

Antes de preparar el armado, tapar esmeradamente las aberturas de las piezas de la articulacion
(fig. 4).

Aislar con resina-cola los rellenos de plastilina y yeso (fig. 5).

Aislar las piezas de Pedilen con funda de PVA, y pegar las piezas de la articulacion con Ortho-
cryl-masilla (fig. 6).

Atar con un corddn de vidrio el tubular de vidrio trenzado por la parte superior de la articulacion.
Dar la vuelta al tubular, tensar cuidadosamente y atar (fig. 7).

Colocar encima una capa de Nylglas-tricot, cosida en un extremo (fig. 8).

Del mismo modo, armar la pantorrilla hasta la articulacion con tubular de vidrio trenzado (fig. 9).

Entre dos capas de Nylglas-tricot pegar circularmente una tira de fibra de carbono de aprox.
50 mm de ancho.

Una vez endurecida la resina laminar, se alisan las eventuales desigualdades y se lamina nueva-
mente con una capa de Nylglas-tricot (fig. 10).

ViSO

La resistencia estructural del componente realizado por el laminado es suficiente para un esfuer-
zo o carga normal, ante todo dentro de la protetizacion geriatrica. Esta protesis no es aconseja-
ble para pacientes que ejerzan una gran descarga sobre la misma.

4.3 Indicaciones para desactivar el bloqueo

Para poder asegurar en todo momento al articulacion de rodilla, la fijacion va provista de un blo-
queo automatico.

La ranura de guia de la brida de bloqueo 4F17=N esta hecha de tal forma que, el paciente no pue-
de interrumpir o parar el funcionamiento del bloqueo automatico.

El técnico ortopédico es quien puede poner fuera de servicio el bloqueo automatico, cortando la
ranura en la brida de bloqueo.

La guia de bloqueo 4F12 con muesca, que sobresale de la superficie del tope (flecha), se mantiene
en esta posicion incluso estando fijada la brida de bloqueo 4F17=N, originando ruidos al andar con
la articulacion de la rodilla movible. Este ruido se elimina quitando la guia de bloqueo 4F12.

Para ello, se procede del siguiente modo:

Quitar el eje de la rodilla. Sacar la arandela de seguridad con un destornillador (fig. 11).

Extraer el muelle de presion (fig. 12).

Apalancar con un destornillador la guia de bloqueo (fig. 13).

Despejar la ranura de la manilla de bloqueo (fig. 14).

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

5.1 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 dafnos causados debido al incumpli-
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miento de este documento y, en especial, por los dafos derivados de un uso indebido o una modi-
ficacion no autorizada del producto.

5.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sanita-
rios. Sobre la base de los criterios de clasificacion segln el anexo IX de la directiva, el producto
se ha clasificado en la clase |. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2017-03-31

* Lé&s igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produkten.
* Beakta sdkerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
* Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvdndning av produkten.

* Forvara detta dokument.

1 Anvidndningsomrade Svenska

[ A OBSERVERA

Ateranvindning pa en annan patient
Fall och funktionsforlust samt skador pa produkten
* Anvand produkten till endast en patient.

Kna-vad-del (geriatric-knd) 3K9 &r uteslutande avsedd for protesforsorjning pa de nedre extremi-
teterna.

2 Komponenter

(1) 4K11 Knéled av Pedilen

(2) 4K10 Knaled av plast med las

(8) 4K12 Vaddel av Pedilen, vadomfang 38 cm
(4) 4F17=N Las-reglerbricka

(5) 1322=2.3 Seeger-axelsékring

(6) 513D25 Tryckfjader
(7) 4F12 Las-styrning

3 Beskrivning

Kna-vad-delen 3K9 har utarbetats for forsorjning av geriatriker och ar val beprévad i denna grupp
av patienter, patienturvalet bor vara riktat.

Anvéandningen av passdelarna i den kanda gjutharts- och Pedilen-tekniken mojliggor tillverkning av
proteser med tunna skal vid tillrdcklig stabilitet och stérsta mojliga knéséakerhet.

Sérskild omsorg bér laggas pa en korrekt bearbetning.

4 Hanvisningar for bearbetningen

Knéleden 4K10 har tillverkats av en formstabil termoplastisk plast och den ska behandlas pa det
sattet som materialet férutsatter, t ex far endas tvattbensin anvandas for rengéringen.

Vi ber Er beakta féljande vid tillverkningen:

4.1 Fore utprovningen
Knéleden och Pedilen-delarna limmas ihop med Orthocryl-spackel 636K7 (bild 1).

14 | Ottobock 3K9



Limsémmarna fixeras med krampor (borrhalen 4 mm) och sakras ytterligare med sjélvhaftande
linneband (bild 2).

4.2 Efter utprovningen

For fardigstallandet maste led6verdelen och ledunderdelen ovillkorligen forstirkas ge-
nom overlaminering.

Som armeringsmaterial rekommenderas glasflatslang 616G13, nylglastrikd 623T9 och kolfibervav
616G12.

Leden demonterars. Limningen lossas termoplastiskt (undvik for hoga temperaturer). Spackeln
avlangsnas (bild 3).

Ledens 6ppningar tillsluts omsorgsfullt fére lamineringen (bild 4).

Plastilina- och gipsfyllningen isoleras med Siegel-harts (bild 5).

Pedilen-delarna isoleras med PVA-folie. Leddelarna limmas fast med Orthocryl-spackel
(bild 6).

Glasflatslangen binds av med glassnoére vid ledéverdelen. Slangen vands och spanns noga samt
binds av (bild 7).

Ett sytt lager nylglastrika dras 6ver (bild 8).

Underbenet armeras ocksa upp till leddelen med glasflatslang (bild 9).

Mellan tva lager nylglastriké limmas ca 50 mm breda kolfibervéavs-remsor pa (cirkulart).

Efter uthardningen av laminerhartset slatas eventuella ojamnhet ut och ytterligare ett lager nyl-
glastrika lamineras over (bild 10).

ANVISNING

Styrkan av komponenten erbjuder tillrdcklig stabilitet for normala viktforhallanden, framfor allt
vid forsoérjning av geriatriker. Det &r e att rekommendera att anvinda protesen fér patienter som
kommer att belasta protesen kraftigt.

4.3 Instruktioner for bortkoppling av lasmekanismen

For att knédleden alltid ska kunna sékras har laset utrustats med en sjalvverkande lasanordning.
Foringssparet i lasreglerbrickan 4F17=N &r utformat pa sa satt att den sjalvverkande lasanordning-
en inte kan kopplas bort av patienten.

For brukare som kan ga sékert utan knéaledslas, kan ortopedingenjoren tillata en bortkoppling ge-
nom att helt 6ppna sparet i lashandtaget.

Lasstyrningen 4F12 med inrastning som sticker upp ur anslagsytan (pilen) forblir ocksa vid arre-
terat lasreglerbricka 4F17=N i denna position och foérorsakar ljud vid gang med fritt forlig knaled.
Genom att man tar bort lasstyrningen 4F12 kan ljudet avlagsnas.

Detta gors pa foljande sétt:

Knaaxeln avlagsnas. Seeger-axelsakringen avldgsnas med en skruvmejsel (bild 11).

Tryckfiadern dras ut (bild 12).

Lasstyrningen lyfts ut med en skruvmejsel (bild 13).

Sparet i lasgreppet frilaggs (bild 14).

5 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten anvénds och kan darfér
variera.

5.1 Ansvar
Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta doku-
ment. For skador som uppstar till f6ljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.
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5.2 CE-Overensstimmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. Pa grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass I. Forklaringen
om Overensstimmelse har darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i
direktivet.

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2017-03-31

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

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

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

* Bewaar dit document.

1 Toepassingsgebied Nederlands

[ AVOORZICHTIG

Hergebruik voor een andere patiént
Vallen door functieverlies en beschadiging van het product
* Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

De bovenbenpasdel 3K9 dient uitsluitend gebruikt te worden voor de protheseverzorging
van het onderste lidmaat.

2 Onderdelen

(1) 4K11 Pedilen-kniepasdeel

(2) 4K10 Kunststof kniegewricht med vaststelling
(3) 4K12 Pedilen kuitpasdeel, kuitomvang 38 cm
(4) 4F17=N Vaststellingsschuifje

(5) 1322=2.3 Asborgring

(6) 513D25 Drukveer

(7) 4F12 Vaststellingsgeleider

3 Beschrijving

Het bovenbeenpasdeel 3K9 werd ontworpen voor de geriatrie-verzorgingen en bleek te voldoen
voor deze groep van patiénten; bij de keuze van patiénten moet men echter wel zorgvuldig te werk
gaan.

Het inzetten van deze pasdelen bij de bekende giethars- en Pedilen-techniek maakt de vervaardi-
ging van lichte dunwandige prothesen met voldoende stabiliteit en een zo groot mogelijke knie-sta-
biliteit mogelijk. Er moet bijzonder veel waarde gehecht worden aan een korrekte bewerking.

4 Handleiding

Het kniegewricht 4K10 is vervaardigd uit een vormvast thermoplastische kunststof en moet dien-
overeenkomstig behandelt worden, d.w.z. dat bijvoorbeeld voor de reiniging alleen wasbenzine
gebruikt mag worden.

Gelieve bij de bwerking op de volgende punten te letten:
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4.1 Voor het aanpassen
Het kniegewricht en de Pedilen pasdelen met Orthocryl-spachtel 636K7 vastlijmen (Afb. 1).
De lijmnaden met krammetjes fixeren (gaatjes 4 mm) en met linnen plakband vastplaken (Afb. 2).

4.2 Na het aanpassen

Bij het afwerken moeten het bovenste en onderste gedeelte van het gewricht absoluut
door overlamineren versterkt worden.

Aan te bevelen zijn de verstevigingsmaterialen gevlochten glastricot 616G13, nylglastricot 623T9
en de koolstofweefselmat 616G12.

Het gewricht demonteren. De lijmverbindingen thermoplastisch losmaken (te hoge temperaturen
vermijden). De spachtel verwijderen (Afb. 3).

De openingen van de gewrichtsdelen voor de versteviging zorgvuldig dichtmaken (Afb. 4).

De plastiline- en gipsvullingen met siegelhars iso-leren (Afb. 5).

Pedilen pasdelen met PVA-folie isoleren. De gewrichtsdelen met Orthocryl-spachtel vastlijmen
(Afb. 6).

De tricot 616G13 met een perlonkoord om het bovendeel van het gewricht binden. De tricot
omkeren, zorvuldig opspannen en afbinden (Afb. 7).

Een dichtgenaaide laag nylglastricot er overheen trekken (Afb. 8).

Het onderbeen ook tot aan het gewrichtsdeel verstevigen met glas gevlochten perlon (Afb. 9).
Tussen de twee lagen nylglastricot een stuk koolstofweefselmat van ca. 50 mm circulair vastlijmen.
Na uitharding van de lamineerhars de eventuele oneffenheden gladmaken en nogmaals met een
laag nylglastricot overlamineren (Afb. 10).

LETOP

De door het lamineren verkregen stabiliteit van het pasdeel is voldoende voor de normaal ge-
stelde eisen, vooral met het oog op de geriatrie-verzorgingen. Het is niet aan te bevelen deze bij
patiénten in te zetten, die de prothese sterk belasten.

4.3 Aanwijzingen om de vaststelling buiten werking te stelle

Om het kniegewricht altijd te kunnen blokkeren, werd de vaststelling voorzien van een automati-
sche vergrendeling.

De geleidingsgleuf van de vaststellingsschijf 4F17=N is zodanig ontwikkeld, dat de automatische
vergrendeling niet door de patiént zelf buiten gebruik kan worden gesteld.

De orthopedisch instrumentmaker kan echter voor prothesedragers die ook zonder vergrendeling
goed kunnen lopen door het vrijmaken van de kunststof aanslag in het vaststellingsschuifje, de au-
tomatische vergrending buiten werking stellen.

De vaststellingsgeleider 4F12 met stift, die uit het aanslagblok steekt (pijl), blijft ook bij geblokkeer-
de vaststellingsschijf 4F17=N in deze positie en veroorzaakt lawaai bij het lopen met een geheel
ontkoppeld kniegewricht. Door de vaststellingsgeleider 4F12 te verwijderen is dit te verhelpen.
Daartoe dient als volgt te werk worden gegaan:

De knie-as verwijderen. Seeger-borgring met een schroevendraaier verwijderen (Afb. 11).

De drukveer eruit trekken (Afb. 12).

De vergrendeling er met een schroevendraaier uitlichten (Afb. 13).

De kunststof aanslag van de vaststellingsschuif in de geleidingsgleuf verwijderen (Afb. 14).

5 Juridische informatie

Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kunnen
deze bepalingen van land tot land variéren.
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5.1 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 aanwij-
zingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-toe-
gestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

5.2 CE-conformiteit

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

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2017-03-31

* Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

* Observe as indicagbes de seguranca para evitar lesdes e danos ao produto.
* Instrua o usuario sobre a utilizagao correta e segura do produto.

* Guarde este documento.

1 Utilizagéo Portugués

/A CUIDADO

Reutilizacao em outro paciente
Queda devido a perda da fungdo bem como danos ao produto
* Use o produto somente em um Unico paciente.

O joelho 3K9 é para ser usado exclusivamente na adaptagao protésica das amputacdes nos mem-
bros inferiores.

2 Componentes

(1) 4K11bloco da coxa em Pedilen

(2) 4K10 articulagdo do joelho de plastico com trancador manual
(3) 4K12 bloco da canela em Pedilen, perimetro: 38 cm

(4) 4F17=N pega do trancador

(5) 13Z2=2.3 anilha de mola

(6) 513D25 mola

(7) 4F12 guia do trancador

3 Descricao

O joelho 3K9 foi concebido para ser utilizado em doentes geriatricos e tem provado a sua utilidade
neste grupo de doentes. Deve ser feita uma selecgéo cuidadosa dos doentes.

Os materiais utilizados nas técnicas de laminagem e do Pedilen, permitem o fabrico de uma préte-
se leve e de paredes finas com bastante estabilidade e com a melhor seguranga possivel do joelho.
Favor dar especial atengdo ao processo de revestimento para a laminagem.
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4 Procedimento para o revestimento

A articulacao 4K10 é feita de material termoplastico com boa estabilidade dimensional. Este mate-
rial deve ser tratado de acordo com as suas caracteristicas; por ex. apenas se deve usar benzina
para a sua limpeza.

Para efectuar o revestimento, seguir as seguintes instrugoes:

4.1 Antes do treino de marcha

Colar a articulagao 4K10 e os blocos de Pedilen com pasta Orthocryl 636K7 (Fig. 1).

Juntar os componentes com a pasta com a ajuda de grampos (fazer orificios de 4 mm) e segura-los
com fita adesiva forte (Fig. 2).

4.2 Depois do treino de marcha

O acabamento tem de incluir uma laminagem de reforco das pecas superior e inferior
da articulacao.

Recomenda-se a utilizagdo dos seguintes materiais de reforgo:

616G 13 tubular de fibra de vidro

623T9 tubular de Nylglass, e

616G 12 fita de carbono.

Separar o joelho e descolar as juntas com calor (evitar temperaturas elevadas). Retirar a pasta
(Fig. 3).

Antes de iniciar o reforco para a laminagem, tapar cuidadosamente as aberturas do joelho
(Fig. 4).

Colocar resina isolante nos enchimentos de plasticina e gesso (Fig. 5).

Isolar as pecas de Pedilen com PVA e voltar a unir as pecas do joelho com pasta Orthocryl (Fig. 6).
Apertar o tubular de fibra de vidro na parte superior do joelho com um cordao. Inverter o saco.
Aperta-lo com alguma tenséao (Fig. 7).

Cobrir com tubular de Nylglass fechado numa extremidade (Fig. 8).

Reforcar também a parte inferior da perna até o joelho com tubular de fibra de vidro (Fig. 9).
Entre as duas camadas de tubular Nylglass e no sentido do perimetro, colar uma tira de fibra de
carbono - com cerca de 50 mm de largura.

Depois de a laminagem estar concluida, certificar da uniformidade da superficie, e se for necessa-
rio, alisar e voltar a laminar com uma camada de tubular de Nylglass (Fig. 10).

Aviso

Depois da laminagem, este joelho fica com estabilidade suficiente para suportar uma carga nor-
mal dentro do &mbito da utilizagao geriatrica. Esta protese nao deve ser utilizada por doentes que
necessitem de descarregar bastante peso.

4.3 Instrucoes para libertar o bloqueio

Para dar estabilidade permanente ao joelho, o mecanismo de bloqueio é fornecido com um engate
automatico.

A ranhura do guia da pega do trancador 4F17=N foi concebida a evitar que o doente se tente so-
brepor ao mecanismo automatico de bloqueio.

O ortoprotésico pode, no entanto, principalmente para pacientes que podem caminhar com se-
guranca, resolver esta situacao bastando para isso abrir completamente a ranhura da pega do
trancador.

Quando se utiliza o joelho desta forma, ouve-se um estalido no impacto terminal (seta) causado
pelo guia do trancador 4F12. Este ruido podera ser eliminado removendo a guia do trancador da
seguinte forma:
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a. separar o joelho da canela. Retirar a anilha de mola 13Z2 com uma chave de fendas
(Fig. 11).

b. retirar a mola 513D25 (Fig. 12).

c. retirar a guia 4F12 com uma chave de fendas (Fig. 13).

d. retirar a patilha na ranhura da pega do trancador 4F17=N (Fig. 14).

5 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.

5.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢bes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela ndo
observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagao inadequada ou a modifi-
cagao do produto sem permissao.

5.2 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 classi-
ficado como pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada pelo
fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

TAJEKOZTATAS

Az utolso frissités id6pontja: 2017-03-31

* Atermék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

* A sérilések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a biztonsagi tanacsokat.
* A felhasznalét tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen hasznalatara.

+ Orizze meg ezt a dokumentumot.

1 Rendeltetés Magyar

AVIGYAZAT!

Ismételt hasznalatba adas egy masik paciensnek
A termék funkciovesztése valamint megrongalédasa okozta esés.
* Aterméket kizarélag egy és ugyanaz a paciens hasznalhatja.

A 3K9 térd-vadli alkatrész kizarélag alsovégtag protézisellatasnal alkalmazhaté.

2 Epito elemek

) 4K11 térdalkatrész Pedilenbdl

) 4K10 térdizilet mianyagbdl, rogzitéssel

) 4K12 vadlirész Pedilenbdl, vadli korméret 38 cm
4) 4F17=N rogzité-tolattyu

) 18Z2=2.3 Seeger-biztositétarcsa

) 513D25 nyomodrugd
) 4F12 rogzit6-vezetd

20 | Ottobock 3K9



3 Leiras

A 3K9 térd-vadli alkatrészt a geriatrids ellatdshoz dolgoztdk ki és jonak bizonyult ennél a
pacienscsoportnal. Ugyelni kell a paciensek célzott kivalasztasara. Az ismert éntégyanta és a Pe-
dilen-technikaban alkalmazott alkatrész lehetévé teszi a kdnnyd, vékonyfald, elegendd stabilitasd
protézisek készitését és a lehetd legnagyobb térdbiztonsagot. A helyes feldolgozasra nagy hang-
sulyt kell fektetni.

4 Megmunkalasi utasitas

A 4K10 térdizilet formatartd, hére lagyulé mianyagbdl készil, anyaganak megfeleléen kell kezelni,
pl. tisztitdshoz csak folttisztitd benzin hasznalhatoé.

Kérjik, megmunkalaskor lgyeljenek az alabbi pontokra:

4.1 Préba elott

A térdizlletet és a Pedilen-alkatrészeket ragasszuk ossze 637K7 Orthocryl Spachtellel
(1. abra).

A ragasztasi varratokat horoggal rogzitsiik (4 mm-es furatok) és vaszon ragtapasszal biztositsuk.

4.2 Préba utan

Készitéskor az iziilet felsGrészét és az iziillet alsorészét feltétleniil erdsiteni kell
atlaminalassal.

Javasolt burkoldéanyag a 616G 13 lUvegszovet-csd, a 623T9 nylonliveg-trikd és a 616G 12 karbonszalas
szovet.

Az izlleteket szétszedjik, a ragasztés csatlakozasokat hére lagyulé moédon oldjuk. (Kertljik a tul
magas hémérsékletet.). A Spachtelt eltavolitjuk (3. abra).

Az iziiletrészek nyilasait a burkolas el6tt gondosan lezarjuk (4. abra).

A plasztilin és gipsz feltdltéseket Siegelharz-cal szigeteljik (5. abra).

A Pedilen-részeket PVA-félidval szigeteljik. Az izlletrészeket Orthocryl-Spachtellel ragasztjuk fel
(6. abra).

Elkotjuk az Gvegszdvet csovet livegzsindrral az izllet felsé részén.

A csdvet megforditjuk, gondosan megfeszitjik és elkotjik (7. abra).

Rahdzunk egy levarrt nyloniveg-trik6 réteget (8. abra). A labszarat ugyanigy, az iziletig burkoljuk
livegszovet-csével (9. abra).

Két réteg nyloniiveg-trik6 k6zé cca. 50 mm széles karbonszalas csikot ragasztunk korkorésen.

A laminalégyanta keményedése utan az esetleges egyenetlenségeket lesimitjuk és egy réteg nylo-
niveg-trikoval még egyszer atlaminaljuk (10. 4bra).

ERTESITES

Az alkatrész stabilitasat a laminatum teremti meg, s ennek mértéke a rendes igénybevételnek felel
meg, féleg geriatriai ellatas keretei kdzott. Azoknal a pacienseknél nem javasolt az alkalmazasa,
akik erésen terhelik a protézist.

Tudnivalok a régzités lizemen kivil helyezésérol

Annak érdekében, hogy a térdizillet alland6an biztosithatd legyen, a rogzitést egy Snmiikddé retesz-
szel lattuk el.

A 4F17=N rogzit6-tolattyl vezetd hornya Ugy van kialakitva, hogy az 6nmiikodé reteszelést a paci-
ens nem tudja kiiktatni.

Az ortopédiai miiszerész azonban azaltal, hogy a régzit6-tolattyubol kiliti a hornyot, Gzemen kivdl
tudja helyezni az 6nm{ikddd reteszelést, ami azoknak a péacienseknek el6nyds, akik térdzar nélkil
biztonsagosan tudnak jarni.
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A 4F12-es raszteres rogzités-vezet6, ami az litkdzéfellletbdl kiall (nyil), a 4F17=N-es régzité-tolattyu
fékezésénél/megallasanal/is megmarad ebben a helyzetben és a szabadon mozg6 térdizllettel valé
jaraskor zajt idéz el6. A 4 F12-es rogzit6-vezetd eltavolitasaval a zaj kikliszobolhet6.

Ehhez az aldbbiak szerint jarjunk el:

Eltavolitjuk a térdtengelyt. A Seeger-biztosité-alatétet eltavolitjuk csavarhdzéval (11. abra).
Kihdzzuk a nyomérugét (12. abra).

A rogzitévezetSt kiemeljik csavarhtzéval (13. abra).

A hornyot a rogzit6-tolattydban szabadda tessziik (14. abra).

5 Jogi tudnivalok

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga alé rendelt, ennek megfelel6en valtoz-
hat.

5.1 Felelosség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznalata a jelen dokumentumban sze-
replS leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen
dokumentum figyelmen kivil hagyasa, f6képp a termék szakszer(itlen hasznalata vagy meg nem
engedett atalakitasa nyoman kovetkeznek be.

5.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurépai Direktiva rendelkezéseinek.
E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre vonatkozé osztlyozasi kategéridk alapjan ezt a
terméket az |. osztalyba soroltak be. A megfelel6ségi nyilatkozat a gyarté kizarélagos felel6ssége
alapjan kerdlt kiallitasra a Diektiva VII. Fliggelékének megfelelSen.

NMAHPO®OPIEZ

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2017-03-31

* Meletiote TIPOOEKTIKA TO TIPSV €yypado TIpLv amod tn XPHRon Tou TpoidvTtog.

* [Mpooétte Tiq uTodEeiEelg aodaleiag, yia va amodliyete TPAVHATIONOUG Kat CNHULEG OTO TIPOIOV.
* Evnuepwvete 10 XpARoTtn yia TNV 0pON Kal acdpaii xpron Tou TipoidvTog.

* duAd&te To apov Eyypado.

1 Ed)apuovﬁ EMnvika

Emtavayxpnoipomoinon og aAAov acOevi
Mtwon AMyw anwAelag AettoupylkdTnTag Katl LWV OTO TIPOIoV
¢ XpnotpoTioleite To TIPOIGV pdvo yla €vav acbevi.

H 3K9 MAaotikn Aiwdta&n MNovatog - KvAung xpnotpomoleital amoKAEIOTIKA oTnV TIPOCOETIKN
€bAPHOYH AKPWTNPLACHOV TWV KATW AKPWV.

2 Amotelolpeva pépn

(1) 4K11 TpApa yévatog - Pedilen

(2) 4K10 ApBpwaon ydvatog -TAACTIKA HE XELPOKIVNTN aoddlela
(3) 4K12 TuAua kvAung- Pedilen, mepidépeta pnpou: 38 cm

(4) 4F17=N XeipoAapn aoddielag

(5) 13Z22=2.3 AaktiUAlog aoddielag
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(6) 513D25 EAatnplo ouprtieong
(7) 4F12 Odnyodg e€dptnua yia 1o ettikevipo aodpdielag

3 Nepwypadn

H 3K9 Aiata&n ydévatog - kvAung €xel oxedlaoTel yla ynplatpikolg aobeveic kal €xel amodeiydei
TIOAD XPAOLUN O€ auTh TNV Katnyopia Twv acBevav. Xpeldletal 1dlaitepn mpoooxn otnv emAoyn
TwV aoBeviv TIov Ba XPNOLLOTIOooUY AUTH TNV TIPOabear.

To vAkd xpnotpomolldnke cOpbwva pe v AN Yvwoth TexVikA yia 1o Pedilen kat emitpémel tnv
KATAoKeLn piag pdabeong xapnAol BApouG KAl AETITMV TOLXWHATWY HE ETIAPKNA 0TabepdTnTa Kal
v kaAltepn acddiela Tou yovatog. MNpémnel va doBei Wiaitepn onpaocia otnv akptpr dadikacia
KATAOKELAG.

4 Odnyisg KATAOKELAG

H 4K10 ApBpwon yovatog eival kataokevaopévn arnod BeppomAacTikd LAKO TO OTIoio TTapEXEL
otaBepdtnta oxnpatog. H emefepyaocia tou vAikold autol yivetal pévo avaloya pe Tig odnyieg
TIou adopolv avTo To LAKO Tt. Yia Tov Kafaplopod Tov eTutpémnetat povo Beviivn metpedaiov.
Ortav apxiote v diadikaoia kataokeuig EXETE LUTIOYPN OAG TA TIAPAKATW:

4.1 Mpiv TNV SOKLKN MEPTIATAHATOG

Evwote v dpBpwon yoévatog kar ta pépn amod Pedilen ypnoipomoiwviag 636K7 Zt1éko amod
Orthocryl (ewk. 1).

Kpatiote Tig ouykoAnpéveg evwoelg otnv Béon toug pe tnv Ponbeia twv odiktApwyv (Oméc:
4 mm) kat acpahiote TIG pe VHAOHATIVN KOANTIKH Talvia (Eik. 2).

4.2 Meta TNV SOKLUN TIEPTIATAHATOG

To teAciwpa tpémel va tepAABAVEL EVIOXUTIKR ETHOTPWON TOU AVW KAl KATW THAKATOG
™G apdpwong.

ZUVIOTMOVTAL TA TIAPAKATW EVIOXUTIKA UAIKA:

616G 13 MAektd Gdaopa amood Fiberglass

623T9 Ydaopa Nylglass, kat

616G 12 AvBpakovrua.

Amoouvdéate TNV ApBpwarn, XaAaPWOTE TIG CUYKOANKUEVEG EVWOELG PE OEPUOTIAAOTIKA TEXVIKN
(mpémel va amodpelvyovtal uPnAég Bepokpasies), ATOPaKPOVETE TOV OTOKO (eLK. 3).

Mpw apyioete v evioxuon, odpayiote TTPOoeKTIKA OAa Ta avoiypata Twv THNHATWY NG Ap-
Opwong (ek. 4).

Am\wote oteyavotonTiki pntivn otig ipoadrkeg yoou (k. 5).

Zexwpiote ta TpApata and Pedilen pe ¢pOMa ané PVA. Evwote ta tufpata g apbpwong pe
otoko armo Orthocryl (eik. 6).

Aéote 10 Upaopa and varoPdappaka oto TAvw TUAKA TNG APOBpwong avTioTPEPTE TNV CaKKOLAQ
kal 0¢ote To odIXTA (EIK. 7).

Am\wote éva otpwpa amnod vdaopa nylglass (eik. 8).

EvioxUote kat To katw TUAHA Tou TIodLoL HEXPL TO THARA TNG ApOpwaong Xpnolpomowwvag vda-
opa amno varopdappaka (. 9).

Avdpeoa ota d0o otpwparta amnod nylglass amdwote miepupepelakd pa Awpida amnd avBpako-
vrpa TAdToug Tepitov 50.

Metd tnv ToTtoB€TNnon Tng pntivng emioTpwong PePaiwbeite 6T n eTioTpwon eival opahn, kaL av
Xpelaletal eTuotpwote TAAL pe éva otpwpa amd nylglass (eik. 10).
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EIAOMOIHEH

H otaBepdtnta otn dopA g Oidta&ng mTou TIPOKUTITEL ATIO TNV EVIOXUTIKN €TIOTPWON €ival
ETIAPKNG Yl KAVOVIKA Katamdvnarn, Wlaitepa oTo TAAICLO TNG ynPLaTPLKAG pépuvag. H xpnon
anoé acBeveig Tou Ipokalolv avgnpévn katamovnon g npdcodeong dev evdeikvutal.

4.3 0Odnyieq yla TNV amevepyomoinon Tou pnxaviopot acdaleiag

lMNa va aodariCetal mavia n dpbpwon yoévatog, o LNXaviopog achaleiag TapéxeTal He WA av-
Topatn acpdiela.

H paBdwthA eykomn g xelporaPric aopdielag 4F17=N oxedldotnke €101 WOTE va ATIOTPETIEL
TNV aTIEVEPYOTIOINON TOU AUTORATOU KAEWOWHATOG aTid TOoV Acbevr).

Qotdoo, yia acBeveig oL otoiot uTopolv va TpExouy pe acdaiela xwpig to oloTtnpa acdpaiiong,
0 TEXVIKOG 0pBOTIESIKWYV ELOWV UTIOPEL VA ATIEVEPYOTIOLACEL TO AUTOPATO CUOTNHA KAELOWHATOG
He TOPVEUON TWV EYKOTIWV OTN XelpoAaPr acdaleiac.

‘Otav 10 YOVATO XPNOLLOTIOLEITAL e QUTOV ToV TPOTIO, €vag Pikpdg BOpuPog propel va akouvoTel
KaTa TNV TeAKA Kpolon. Auth odeiletal oto e€dptnua odnyo 4F12. O B6puPog pmopei va e&a-
daviotei amnopakpuvovtag 1o e€dptnua 4F 12 pe tov akdAoubo TpoTIo:

Xwpiote 10 yévato amod v Kvipn. Amopakplvete to 0akTOAO aodaleiag pe €va katoafidt
(e. 11).

TpaPnr&te €€w to eAatrplo ouptieong 513D25 (. 12).

Amopakpuvete Tov 00nyo6 4F12 pe éva katoafidl (e, 13).

Amopakpuvete ) OnAd tng paPdwrig eykoTng TNG XelpoAapng aoddielag 4F17=N (eik. 14).

5 Nopuwkég umtodeigelg
‘O)ol oL VOLLIKOL OpOL EUTIITITOVY OTO EKACTOTE £OVIKO BiKALO TNG XWPAG TOL XPNOTN KAl EVOEXETAL VA
dladépouv olpdwva pe avto.

5.1 Eveovn

O kataokevaotrg avalapfdvel evbovn, edpoéoov To TIPOIGV YpnolpoToleital oUpdwWVA HE TIG TIEPL-
ypadég kat Tig 0dnyieg oto Tapov Eyypado. O kataokevaotng dev euBivetal yla CnpLég, oL oToieg
odeilovtal oe apdPAedn tou eyypadou, edikdtEpa o€ avopBEdoEn XPAON A AVETITPETTN HETA-
TpOTIA TOU TIPOidVTOG.

5.2 Zuppoépdwon CE

To mpoidv mAnpoi Tig anartioelg TNG evpwmnaikng odnyiag 93/42/EOK Tepi TwV LATPOTEXVOAOYLKWV
TpoidvTwv. Bdoel Twv kpitnpiwv katnyoplomoinong oopdwva pe o apdptnua IX mg dve odnyi-
ag, to mpoidv ta&voundnke otnv katnyopia . H dAAwon ocuppdpdwong ouvtaxdnke yia avtoév 1o
AGYO aTtd TOV KATAOKEVAOTH HE ATIOKAELOTIKN Tou euBUvn alupdwva pe to apaptnua VIl tng dvw
odnyiag.
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