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1. Bilgi

Bu kullanim talimati kalifiye ortopedi teknisyeni uzmanlari igindir ve bu nedenle onlar igin bariz olan
tehlikelere isaret icermez. Giivenligi en st diizeye ¢ikarmak icin liitfen hastayi ve/veya bakim ekibini tiriiniin
kullanimi ve bakimi konusunda bilgilendirin.

2. Giivenlik bilgileri

2.1 Giivenlik bilgileri siniflandirmasi

Onlenmediginde Gliime ya da geri doniisii olmayan yaralanmalara neden olan olasl

A TEHLIKE tehlikeli bir durum hakkinda 6nemli bilgi.

A UYARI Onlenmediginde tibbi tedavi gerektiren geri doniisii olan yaralanmalara neden olan
olasi tehlikeli bir durum hakkinda énemli bilgi.

A iIKAZ Onlenmediginde tibbi tedavi gerektirmeyen hafif yaralanmalara neden olan olasi
tehlikeli bir durum hakkinda 6nemli bilgi.

BiLGI Onlenmediginde iiriinde hasara neden olan olasi bir durum hakkinda énemli bilgi.

2017/745 (AB) sayili diizenleme uyarinca cihazla ilgili tiim ciddi olaylar treticiye ve kalifiye ortopedi teknisyeni
uzmaninin ve/veya hastanin yerlesik oldugu tiye devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

2.2 Sistem diz ekleminin giivenli kullanimi ile ilgili tim bilgiler

A TEHLIKE

Sinirh siirlis kabiliyeti nedeniyle olasi trafik kazasi
Hastayi ortezle arac kullanmadan 6nce giivenlik acisindan 6nemli tiim konular hakkinda bilgi edinmesi
konusunda uyarin. Motorlu tasiti giivenli bir sekilde yonetebilecek durumda olmalidir.

A UYARI

Hareket kolayhgi eksikligi nedeniyle tedavi hedefinin tehlikeye atiimasi
Eklem islevinin sinirlanmasini énlemek icin sistem ekleminin kolay hareketliligini kontrol edin. Bu kullanim
talimatindaki bilgilere uygun kayar diskler kullanin.
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A UYARI

Teknigine uygunsuz isleme nedeniyle diisme tehlikesi
Sistem eklemini bu kullanim talimatindaki bilgilere uygun olarak isleyin. Farkli bir isleme ve sistem
eklemindeki modifikasyonlar iireticinin yazili onayini gerektirir.

A UYARI

Siirekli yiiksek yiik nedeniyle diisme tehlikesi
Hasta verileriniz degistiyse (6rnegin kilo alma, biiylime veya artan aktivite nedeniyle) beklenen sistem
eklemi yiikiini hesaplayin, takilmasini yeniden planlayin ve gerekirse yeni bir ortez temin edin.

A UYARI

Yanlig segilmis sistem yapi parcalari nedeniyle diisme tehlikesi
Arizalari 6nlemek icin sistem eklemine ve sistem yapi parcalarina asiri yiiklenilmediginden ve hastanin
durumuna ve ihtiyaclarina uyarlandigindan emin olun.

A UYARI

Gevsemis catal pimleri nedeniyle diisme tehlikesi
Catal pimlerin vidalarini 6ngériilen tork ve uygun yapistirici ile sabitleyin ve bu sirada kayar disklere hasar
vermeyin.

A UYARI

Yanlis ayakkabifyanlis ayakkabi egriligi nedeniyle diisme tehlikesi
Eklem islevinde arizalari 6nlemek icin hastayi ortezin ayarli oldugu bir ayakkabi kullanmasi konusunda
uyarin.

A UYARI

Teknigine uygunsuz kullanim nedeniyle diisme tehlikesi

Hastayi sistem ekleminin dogru kullanimi ve zellikle yiiksek mekanik yiiklenme (Grn. spor, artan aktivite,
kilo alma) sonucu olusabilecek ve de sistem ekleminin fleksiyon yiikii altinda istem disi olarak kilidinin
acilmasi gibi olasi tehlikeler hakkinda bilgilendirin. Hastay: sistem ekleminin bakim ve sékme isleminin
sadece kalifiye ortopedi teknisyeni uzmanlari tarafindan yapilabilecegi konusunda da uyarin. Sistem
ekleminin ve ortezin kullanim talimati hasta tarafindan hastalara yonelik kullanim talimatlarinda agiklanan
faaliyetlerin Gtesine gecen herhangi bir sekilde kullanilmasina izin verilmez.

A UYARI

Greslenmis yapi pargalari nedeniyle diisme riski
Sistem eklemini sadece hafif gresleyin. Kilitleme mandali ile eklemin alt kismi arasina gres bulasmamasina
dikkat edin.
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A UYARI

Sistem ekleminde bosluk nedeniyle diisme tehlikesi

Bosluksuz kilitleme islevi icin sistem eklemini bu kullanim talimatinda agiklandigi gibi monte edin. Ozellikle
sistem ekleminin bosluksuz bir sekilde kilitlenip kilitlenmedigini kontrol edin. Boslugu hassas bir sekilde
ayarlanabilir uzatma durdurucu ile ayarlayin veya gerektiginde kilitleme mandalini degistirin.

A UYARI

Ortezdeki diisiik sertligi nedeniyle diisme tehlikesi
Ortezin daha sonra biikiilmesini/biikiilmesini ve dolayisiyla kilitleme islevinin bozulmasini 6nlemek icin
ortezin yapiminda ortez gdvdelerinin yeterince sert oldugundan emin olun.

A UYARI

Mekanik eklem ddniis noktasinin yanhs pozisyonu nedeniyle anatomik eklemin hasari

Anatomik ekleme siirekli hatali yliklenme olmasini 6nlemek i¢in mekanik eklem dénlis noktalarini dogru
belirleyin. Liitfen FIOR & GENTZ web sitemizdeki cevrim ici egitimleri dikkate alin veya teknik destek ile
iletisime gecin.

BiLGI

Teknigine uygunsuz isleme nedeniyle eklem islevinin sinirlanmasi

Islem hatalari eklem islevini bozabilir. Ozellikle dikkat edilmesi gerekenler:

- sistem rayini/sistem ankrajini calisma teknigine gére sistem eklemine baglamaya,
- eklem yapi pargalarini biraz greslemeye ve

- bakim araliklarina uymaya.

BILGI

Teknigine uygunsuz kir giderme nedeniyle eklem islevinin sinirlanmasi
Hastaya ortezden ve sistem ekleminden kirin nasil diizgiin bir sekilde temizlenecegini aciklayin.

BILGI

Eksik bakim nedeniyle eklem islevinin sinirlanmasi
Eklem islevinin arizalanmasini 6nlemek icin belirtilen bakim araliklarina uyun. Ayrica hastayi uymasi
gereken bakim tarihleri hakkinda bilgilendirin. Hastanin ortez servis kartina bir sonraki bakim tarihini girin.

BiLGI

Yanhs takilan kol uzantisi nedeniyle kilitleme islevinin arizalanmasi
Kol uzantisini bu kullanim talimatinda aciklandigi gibi kilitleme mandalina yapistirin.



3.  Kullanim

3.1 Kullanim amaci

NEURO LOCK Carbon diz eklemi sistemi sadece alt ekstremitenin ortez tedavisi igin kullaniimalidir. Sistem
ayak bilegi eklemi sadece KAFO'nun yapimi icin kullanilabilir. Her sistem eklemi ortezin islevini ve bdylelikle
bacagin islevini etkiler. Sistem eklemi yalnizca bir tedavi icin kullanilabilir ve bir daha kullanilamaz.

3.2 Endikasyon

Alt ekstremite ortezinin takilmasi icin endikasyonlar, ayakta dururken ve yiiriirken patolojik bir yiirliyiis
modeline yol agan dengesizliktir. Bu 6rnegin felgler, yapisal hatali duruslar/islev bozukluklari veya nérolojik
hastaliklar (6rnedin inme veya PAD), fiziksel travma ve/veya ameliyat sonucunda olusabilir.

Hastanin kas durumu veya aktivite derecesi gibi fiziksel kosullari ortez tedavisi icin belirleyicidir. Ortezin hasta
tarafindan giivenli kullanimi agisindan inceleme yapiimalidir.

3.3 Kontraendikasyonlar

Sistem eklemi, tist ekstremitenin takilmasi veya 6rnegin bacak béliimlerinin ampiitasyonundan sonra bir protez
veya ortoprotez takilmasi gibi bolim 3.2'de aciklanmayan islemler icin uygun degildir.

3.4 Nitelik

Sistem eklemi sadece kalifiye ortopedi teknisyeni uzmani tarafindan takilabilir.

3.5 Kullanim

Tiim FIOR & GENTZ sistem eklemleri ayakta durma ve yiiriime gibi glinliik yasam aktiviteleri icin gelistirilmistir.
Ornegin uzun atlayislar, tirmanma, parasiitle atlama ve futbol sirasinda meydana gelen asir darbe zorlamalari
hari¢ tutulmustur. NEURO LOCK Carbon sistem diz eklemi su gecirmez ve bu nedenle islak alanlarda kullanim
icin uygundur. Su gecirmez karbon fiber takviyeli eklem govdesine ve deniz suyuna dayanikli paslanmaz celik
vidali baglantiya sahiptir. Sistem eklemi maksimum +60 °C sicakliklarda kullanilabilir.

3.6 Diger sistem eklemleri ile kombinasyon secenekleri

NEURO LOCK Carbon sistem diz eklemi, FIOR & GENTZ Uriin yelpazesinden su gecirmez sistem ayak bilegi
eklemleri su gecirmez bir orteze takilabilir NEURO CLASSIC Carbon sistem diz eklemi hareketli eklem olarak
kullanilabilir.

Orteziniz icin tlim sistem yapi parcalarini secerken Orthosis Configurator'i kullanmanizi ve konfiglirasyon
sonucundaki onerileri dikkate almanizi dneririz.



4. Eklem islevi

NEURO LOCK Carbon kilitli bir sistem diz eklemidir. Fizyolojik diz eklemi agisina karsilik gelen 5°'lik bir aciyla
6nceden monte edilmistir. Kullanilan sistem yapi parcalari sayesinde asagidaki islevler eklenir:

Sistem yapi pargasi islev
Sabitleme mandali sistem ekleminin kalici olarak kilidinin agilmasi

maksimum uzatmanin 5° olarak sinirlandiriimasi;

Uzatma durdurucu sistem ekleminde boslugun ap yoniinde diizeltilmesi

Sabitleme mandali

Kalici kilit agma islevi sayesinde sistem eklemi, entegre yeniden konumlandirma dzelligine sahip serbestce
hareket edebilen bir eklem olarak kullanilabilir (res. 1).

Sistem genisligi 14 mm 16 mm 20 mm

Sistem
genisligi

Eklem aksinin yeniden konumlandiriimasi 14 mm 16 mm 20 mm
Kilitleme islevi, sabitleme mandali kullanilarak kalici olarak iptal edilebilir.

1 Eklemin iist kismindaki kilitleme mandalina bastirin.
Kilitleme mandalini pozisyonda tutun.
3 Serbestge hareket edebilen bir sistem eklemi elde etmek igin sabitleme mandalini
eklemin {ist kismina oturana kadar eklemin iist kismina dogru bastirin.
Kalicr kilit agma islevini iptal etmek icin kilittleme mandalinin eklemin iist kismina
tekrar bastirilmasi gerekir. Serbest birakilan sabitleme mandali eklemin st kismindan

ayrilir. Sistem eklemi maksimum uzatmaya gecer gecmez kilitleme mandali devreye
girer.

Sistem
genislidi



5. Teslimat kapsami

Tanim Miktar !‘

Sistem diz eklemi (res. 2) 1 a4

Montaj/d6kiim pargasi (res. 3) 1

Ortez eklem gresi, 3 g (resimsiz) 1 ~
Astarli 2 bilesenli yapistirici seti (res. 4) 1

Kol uzatmasi (resimsiz) 1

-
Kol uzatmasi igin baglanti hortumu (resimsiz) 1
. Res. 2 Res. 3
6. Yiik
Sistem eklemleri tizerindeki gercek yiik, ilgili hasta
verilerinden ortaya ¢ikar. Yiik ve uygun sistem yapi parcalari - i
Orthosis Configurator araciligiyla belirlenebilir. Ortez yapiminda ! = .
Orthosis Configurator tarafindan belirlenen sistem yapi | -
parcalarini kullanmanizi ve énerilen ¢alisma teknigine dikkat [_
etmenizi dneririz. Calisma teknigi ile ilgili bilgileri FIOR & GENTZ
web sitesinde "Online Tutorials” alaninda bulabilirsiniz. Res. 4
7. Sistem ekleminin montaji icin aletler
Sistem genisligi

Aletler 14 mm 16 mm 20 mm

T8 altigen lokma anahtari/bit X X X

T10 altigen lokma anahtari/bit X - -

T15 altigen lokma anahtari/bit X X X

T20 altigen lokma anahtari/bit - X X

Torklu tornavida, 1-6 Nm X X X

Kayar disk merkezleme mandreli X X X
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8. Sistem ekleminin montaji

Sistem eklemi takih bir sekilde teslim edilir. Tiim islevler fabrikada kontrol edilir. Sistem eklemini orteze takmak
ve herhangi bir bakim calismasi icin ¢ikarin. Optimum islevi saglamak icin liitfen asagidaki montaj sirasina
uyun. Tiim vidalari bdliim 8.6'da belirtilen torkla sabitleyin.

Sistem yapi parcalarini greslemek icin sadece FIOR & GENTZ ortez eklem gresini kullanin.

8.1 Kilitleme mandalinin montaji

1 Catal piminin disini montaj isleminden 6nce LOCTITE® 7063 hizl temizleyici ile
temizleyin. Disi 10 dakika havada kurumaya birakin.
Baski yayini yay kilavuzuna sokun.

3 Baski yayi dahil yay kilavuzunu alttan eklemin st kismindaki yay kanalina itin (res. 5).
Kilitleme mandalinin aks deligini ve kilitleme mandalinin ayirma piminin kayan
ylizeylerini tek bir damla ortez eklem gresiyle yaglayin.

5 Kilitleme mandalini 6nceden monte edilen sabitleme mandali ile eklemin iist kismina
yerlestirin (res. 6).

6 Kilitleme mandalinin ayirma pimini eklemin st kisminda saglanan acikliga yerlestirin.
Ayirma pimin girintileri ile eklemin tst kisminin uyumlu oldugundan
emin olun (res. 7). Ayirma pimi havsaya tam olarak oturmalidir.

7 Kilitleme mandalinin kapak diskini eklem Gst kisminin &n tarafina
yerlestirin. Kapak diski ile eklem iist kisminin girintilerinin birbiriyle
uyumlu olmasina dikkat edin.

8 Kilitleme mandalini yukari dogru bastirarak ve sabitleme mandalini
eklemin Uist kismina oturtarak sabitleyin.

9 G6mme basli viday: (S1) gevirin (res. 8). Res. 6 Res. 7

Res. 5

8.2 Uzatma durdurucusunun montaji

1 Silindir bash vidayi (1, res. 9) uzatma durdurucusuna (2) takin.
Baski yayini (3) silindir bagh vidaya (1) takin.
Yapi grubunun eklemin alt kismina vidalayin.

w N

Uzatma durdurucusu kilitleme mandalinin konumunu etkiliyor. Uzatma Res. 8
durdurucusu ne kadar vidalanirsa, kilitleme mandali o kadar yiiksege oturur.
Kilitleme mandalinin en iyi sekilde oturdugundan emin olun, bdlim 8.5.




8.3 Eklem alt kisminin montaji

1 ki kayar diskin iki tarafini da az miktarda ortez eklem gresi ile yaglayin.

2 Kayar disklerinin iki tarafini eklem alt kisminin lizerine yerlestirin. Kayar diskleri
ortalayarak degil, deligin biraz iistiine yerlestirin (res. 10).

3 Eklemin alt kismini alttan eklemin dst kismina itin (res. 11). Kayar disklerin dogru
merkezlendiginden emin olun (res. 12). Bunun icin kayar disk merkezleme mandrelini
kullanin.

4 Eklem aksinin aks deligini ve eklem aksinin ayirma piminin kayan yiizeylerini tek bir
damla ortez eklem gresiyle yaglayin.

5 Eklem aksinin catal pimini eklemin st kismindaki acikliga yerlestirin. T
Ayirma pimin girintileri ile eklemin tst kisminin uyumlu oldugundan
emin olun (res. 13). Ayirma pimi havsaya tam olarak oturmalidir.

6 Eklem aksinin kapak diskini eklem dist kisminin 6n tarafina yerlestirin.
Kapak diski havsaya tam olarak oturmalidir. Kapak diski ile eklem st
kisminin girintilerinin birbiriyle uyumlu olmasina dikkat edin.

7 Gémme bagh vidayi (aks vidasi, S2) gevirin (res. 14). Res. 11 Res. 12

8.4 Kolay hareketlilik kontrolii

Eklem dist kisminin vidalarini uygun torkla sikin (bkz. béliim 8.6). Sistem
ekleminin kolay hareketliligini kontrol edin. Yanal bosluk varsa, bir kayar
diski bir sonraki daha kalin olanla veya hareket kolayli§i yoksa (sikisma)
bir sonraki daha ince kayar diskle degistirin.

8.5 Kilitleme islevinin kontroli Res. 13 Res. 14

1 Sistem ekleminin kilidini tekrar agin ve kilitleme mandalinin
maksimum uzatmada normal bir sekilde yerine oturmasina izin verin. Yerine
oturdugunda belirgin bir "klik" sesi duymalisiniz.

2 Kilitleme mandalinin dogru konumda olup olmadigini kontrol edin. Cok yiiksek
olmamalidir (res. 15).

Kilitleme mandali, bosluk olmadan en alt pozisyonda durmalidir. Sistem ekleminde ap
yoniinde bosluk fark ederseniz, bunu ince ayarlanabilir uzatma durdurucusunu kullanarak
diizeltebilirsiniz. Bunu yapmak icin, mandal gésterildigi gibi eklemin alt kismina diisene
(res. 16) ve artik bosluk kalmayana kadar uzatma durdurucunun silindir basli vidasini
vidalayin.

Res. 15

Res. 16
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8.6 Vidalarin sabitlenmesi

Vidalar ortez yapilip denendikten sonra ve hastaya verilmeden dnce sabitlenir.

1 Hareket kolayhgini kontrol ettikten sonra eklemin ist kisminin vidalarini (res. 14) tekrar gevsetin ve eklemin
tist kismini gikarin.
Vidalarin dislerine kiiclik bir damla orta giicte LOCTITE® 243 uygulayin.

3 Eklemin Ust kisminin vidalarini (res. 14) sistem genisligi igin uygun torkla sabitleyin.
Yapistiricinin sertlesmesini bekleyin (son sertlesme yakl. 24 saat sonra gerceklesir).

Eklemin {ist kisminin vidalari Sistem genisligi

14 mm 16 mm 20 mm
S1 (vida 1) 1,5 Nm 3 Nm 3 Nm
S2 (vida 2, aks vidasl) 3 Nm 4 Nm 4 Nm

Eklemin Ust kisminin vidalari teslimat sirasinda gerekli torkla sabitlenmemistir. Torklara yonelik bilgileri
sistem baglantisinin kapak disklerinde bulabilirsiniz.

9. Kol uzatmasinin montaji

Kol uzantisi, sistem diz ekleminin kilidini kolayca agmak icin kullanihr. Kol uzatmasinin yapistiriimasi igin
yapistirici seti (res. 4) 2 bilesenli yapistiric ve astardan olusur. Sistem eklemiyle birlikte verilir ve ayrica siparis
edilebilir.

Tek tarafh yapi sekli
1 Kol uzantisini ortezin sekline uyarlayin ve gerekirse kisaltin. t‘ /

2 Yapistirici setindeki pamuklu cubugu kullanarak kol uzantisinin tabanina ve
mandalin deligine ince bir tabaka astar uygulayin (res. 17).

3 Astarin 10 dakika boyunca havalandiriimasini bekleyin.
Yapistiricr setindeki cift hazneli siringayr kullanarak, kilitleme mandalindaki

Res. 17
delige yeterli miktarda 2 bilesenli yapistirici enjekte edin.
5 Kol uzantisini delige takin (res. 18).
6 Nihai sertlige ulasilana kadar yapistiricinin 24 saat kurumasini bekleyin. ’//
Res. 18



iki tarafli yapi sekli

1 Kol uzantilarini ortezin sekline uyarlayin.

2 Kol uzantilari igin baglanti borusunu kullanarak kol uzantilarini yaklasik 1 mm
mesafeden birbirine baglayin (res. 19).

3 Yapistiricl setindeki pamuklu ¢ubugu kullanarak kol uzantilarinin tabanina ve
kilitteme mandallarinin deligine ince bir astar tabakasi uygulayin (res. 17).
Astarin 10 dakika boyunca havalandiriimasini bekleyin.

5 Yapistiricl setindeki cift hazneli siringayr kullanarak, kilitleme mandallarindaki
delige yeterli miktarda 2 bilesenli yapistirici enjekte edin.

6 Kol uzantilarini deliklere takin (res. 18).

7 Nihai sertlige ulasilana kadar yapistiricinin 24 saat kurumasini bekleyin.

Res. 19

2 bilesenli yapistirici tek kullanimlik bir triindir. Kol uzantisini ve sistem raylarini/sistem ankrajlarini
ayni anda yapistirin.

10. Ortezinizin dretimi ile ilgili bilgiler

10.1 Sistem rayi/sistem ankraji ile baglanti

Sistem rayi/sistem ankraji, 6nerilen calisma teknigine gére sistem eklemine —
yapistiriimalidir (res. 20). Yapistirma islemi ortez parcalari temperlendikten sonra
gerceklestirilir. Yapistiricr setini kullanmadan 6nce son kullanma tarihinin heniiz
gecmemis oldugunu kontrol edin. Yapistirici seti serin bir yerde saklanmalidir. -

Sistem rayi/sistem ankraji ve sistem eklemi yapistirildiktan sonra ortezin temperlenmemesi gerektigini
llitfen unutmayin. Sicaklik cok yiiksekse, yapiskan baglantinin dzellikleri degisecektir.

Daha detayli bilgileri Instructions for Use for Qualified Specialists in Orthopaedic
Technology System Side Bars and System Anchors for Carbon System Joints belgelerinde
(bkz. QR kodu, res. 21) bulabilirsiniz. Calisma teknigi ile ilgili bilgileri FIOR & GENTZ web
sitesinde “Online Tutorials" alaninda bulabilirsiniz.
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1.

donanim degisikligi
NEURO LOCK Carbon sistem diz eklemi islevsel olarak

NEURO CLASSIC Carbon sistemine donistiriilebilir. Kilitleme mandalini, yay

kilavuzunu ve baski yayini ¢ikarin (res. 22).

12. Ortezin kusursuz islevi ile ilgili bilgiler

Sorun

Sistem eklemlerinin kilidi
aciimiyor.

Sistem eklemleri dogru
sekilde kilitlenmiyor.

13. Bakim

Nedeni

Kilitleme ve kilit agma
yapi parcalari serbest
birakilmamistir.

Hicbir uzatma momenti
uygulanmaz.

Ortez burulmaya

karsi dayanikli olarak
yapilmamistir (¢ift tarafli
yap! tarzi). Sadece bir sistem
eklemi kilitleniyor.

Bir/iki sistem eklemi hala
kalici kilit agma islevindedir.

NEURO LOCK Carbon sistem diz ekleminin

Res. 22

Onlem

Hasta viicut yiikiinii ortezden almalidir
(6rn. bir sandalyeye oturarak).

Hasta viicut yiikiinii ortezden almalidir

(6rn. bir sandalyeye oturarak) ve kendisi veya
bir yardimei aracihigiyla bir uzatma momenti
uygulamalidir (Grn. dizi geriye dogru iterek).

Sistem eklemlerinin pasif olarak kilitlenmesi
saglanmalidir. Hastanin kendisi veya yardimci
bir kisi dizi geriye dogru itmelidir.

Kilitleme mandali, sabitleme mandali eklemin
list kismindan ayrilana kadar eklemin

lst kismina dogru bastiriimalidir. Sistem
eklemi kilitlenene kadar diz tam uzatmaya
getirilmelidir.

Sistem eklemini asinma ve islevsellik agisindan diizenli olarak kontrol edin. Ozellikle, asagidaki tabloda
listelenen eklem yapi parcalarini aciklanan olasi sorunlar agisindan kontrol edin ve gerekirse uygun dnlemleri
alin. Her bakim isleminden sonra islevselligi kontrol edin. Sistem eklemini herhangi bir sorun veya olagan disi
sesler olmadan hareket ettirmek miimkiin olmalidir. Yanal bosluk olmadigindan emin olun.

Tavsiye edilen

= kontrol, En gec
Eklem yapi pargasi  Olasi sorun Onlem gerektiginde  degisim
degisim*

. Kayar diski degistirin, . .
Kayar disk Asinma bkz. blim 13.2 6 ayda bir 18 ayda bir
Kayar burg Asinma Kayar burcu degistirin 6 ayda bir 18 ayda bir
Baski yayi Asinma Baski yayini degistirin 6 ayda bir 18 ayda bir
igten altigen . . o . .
gomme bash vida Asinma Goémme basli vidayr degistirin 6 ayda bir 36 ayda bir
Catal pimi Asinma ya da kinlma  Catal pimini degistirin 6 ayda bir 48 ayda bir
Kablo cekme Asinma Kablo cekmeyi degistirin 6 ayda bir 36 ayda bir



Tavsiye edilen
kontrol,
gerektiginde
degisim*

Eklem yapi pargasi  Olasi sorun Onlem

Eklem Ust parcasi  Asinma ya da kirlma  Eklem iist parcasini degistirin 6 ayda bir
Eklem alt parcasi  Asinma ya da kirnlma  Eklem alt parcasini degistirin 6 ayda bir

Sabitleme mandalli

Kilitleme mandalt Asinma ya da kirlma  Kilitleme mandalini degistirin ~ 6 ayda bir

Uzatma durdurucusunu

Uzatma durdurucu  Asinma ya da kirilma degistirin 6 ayda bir
Yay kilavuzu Asinma ya da kinlma  Yay kilavuzunu degistirin 6 ayda bir
Yapistirma

baglantisi (sistem  Yapistirma Karbondan yeni eklem yapi 6 ayda bir

rayi/sistem ankraji  baglantisinin kopmasi = pargasini yapistirin
ve sistem eklemi)

* Ozel Giretim Uriiniin distribiitoriiniin hastanin kullanim davranisina iliskin degerlendirmesine bagli olarak

Her bakim isleminde catal pimlerin dislerini LOCTITE® 7063 hizli temizleyici ile temizleyin.
Disi 10 dakika havada kurumaya birakin.

Her bakim isleminde eklemin (st kisminin vidalarini uygun tork ve orta LOCTITE® 243
(bkz. bdliim 8.6) ile sabitleyin. Oncesinde tiim yapistirici kalintilarini giderin.

Kablo cekmeleri ile ilgili daha detayl bilgileri Instructions for Use for Qualified Specialists
in Orthopaedic Technology Pulling Cables (bkz. QR kodu, res. 23) kullanim talimatinda
bulabilirsiniz.

Sistem eklemleri ile ilgili bireysel bakim planlarini FIOR & GENTZ web sitesindeki indirme
boliimiinde (bkz. QR kodu, res. 24) bulabilirsiniz.

13.1 Bakimlarin ortez servis kartina girilmesi

Ortez teslim edilirken hasta kalifiye ortopedi teknisyeni uzmanindan bir ortez servis karti
(res. 25) alir. Ortez, islevini slirdiirmek ve hastanin glivenligi icin bakim

planindaki bilgilere uygun olarak diizenli olarak kontrol edilmelidir. Bakim

randevulari ortez servis kartina not edilir ve onaylanir.

105

En gec
degisim

48 ayda bir
48 ayda bir

48 ayda bir

48 ayda bir

48 ayda bir

intiyaca gore

GrEoREEnE

Drthesen»Servicepass

SErvice Passport

Res. 25
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13.2 Kayar disklerin degistiriimesi

Kayar diskler farkl kalinliklarda (GS2413-040 6rn. 0,40 mm kalin) meveuttur. Her kalinlik farkli bir isarete
sahiptir (res. 26). Onceden monte edilmis kayar disklerin Giriin numaralari bu kullanim talimatinin arkasinda

00000

0,40 mm 0,45 mm 0,50 mm 0,55 mm 0,60 mm
Res. 26

13.3 Kir giderme

NEURO LOCK Carbon sistem eklemi islak alanlarda kullanim icin uygundur. Yine de gerektiginde ve diizenli
bakim sirasinda kirden arindiriimalidir. Bunun igin sistem eklemini sokiin ve kirli sistem yapi parcalarini kuru bir
bezle temizleyin.

Kullanim dmriinii optimize etmek icin, 6zellikle tuzlu su, klorlu su ve kumda kullanimdan sonra ortezin temiz
musluk suyu ile durulanmasini éneririz.



14. Kullanim siresi

Giivenli kullanim ve tam islevselli§in yani sira sistem eklemlerinin sinirsiz hizmet émriinii garanti etmek icin
asagidaki kosullara uymaniz gerekir:

- Belirtilen bakim araliklarina mutlaka uyun ve bakim calismalarini belgeleyin (bkz. b&lim 13).

- Belirtilen bakim prosediirlerine uyun (bkz. b6lim 13).

- Asinma pargalarini belirtilen sekilde kontrol edin ve belirlenen araliklarla degistirin (bkz. bolim 13).

- Bakim sirasinda sistem ekleminin ayarini kontrol edin ve gerekirse ayar diizeltin (bkz. bélim 13).

- Bakim sirasinda sistem ekleminin islevselligini kontrol edin (bkz. bolim 13).

- Ozel tiretim tiriin planlanirken belirlenen maksimum yiik, hasta verilerinin degistiriimesiyle asiimamalidir
(6rnegin kilo alma, bliylime veya artan aktivite nedeniyle). Sistem eklemi icin belirlenen maksimum
yiik asilirsa, sistem eklemi artik kullanilamaz. Ozel iiretim iriinii planlarken hasta verilerinde beklenen
degisiklikleri dnceden dikkate alin.

- Su gecirmez sistem eklemlerinin kullanim 6mrii tuzlu su, klorlu su veya kumda kullanimdan etkilenebilir.
Tuzlu su, klorlu su veya kumda kullanimdan sonra sistem eklemi temiz musluk suyu ile durulanmalidir.
Hastayi buna gore bilgilendirin.

- Sistem eklemlerinin kullanim siiresi, dzel iretim {riiniin (ortez) kullanim siiresi ile sona erer.

- Bir sistem ekleminin baska bir 6zel tretim triinde birden fazla kullanimina izin verilmez (bkz. b6liim 20).

15. Depolama

Ozel iiretim {iriin hazirlanincaya kadar sistem ekleminin orijinal ambalajinda saklanmasi tavsiye edilir.
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.............................................................................

16. Yedek pargalar

16.1 NEURO LOCK Carbon'nun patlatilmis ¢izimi

4

.
I/

E:___--._

7
3 —6
. 13 14 15 16
bl // / /
2/ g2

Res. 27

9a

Res. 28



16.2 NEURO LOCK Carbon sistem diz eklemi icin yedek parcalar

Poz.

g W N =

(2]

12
13
14
15
16

Sistem genisligi icin lirlin numarasi

14 mm
SK0892-3/C
SK0892-1/C

SK0802-C
FE1526-01
SK0872-10/C

SK0872-5/C

SKo872-51/C
GS2009-*

SKo812-2/C

BP1009-L059
FE1510-02
SK9802-E005/C
SC4402-122
SK0892-4/C
SK0892-2/C
SC1403-L08
SC1404-L10

* Kayar diskler

14 mm
@ =20 mm
GS2009-040
(GS2009-045
(GS2009-050
(GS2009-055
GS2009-060

16 mm
SK0893-3/C
SK0893-1/C

SK0803-C
FE1526-01
SK0872-10/C

SK0873-5/C

SK0875-51/C
GS2311-*

SK0813-2/C

BP1211-L077
FE1510-02
SK9803-E005/C
SC4402-122
SK0895-4/C
SK0893-2/C
SC1404-L12
SC1405-L14

20 mm
SK0895-3/C
SK0895-1/C

SK0805-C
FE1733-02
SK0875-10/C

SK0875-5/C

SK0875-51/C
GS2413-*

SK0815-2/C

BP1412-L090
FE1510-02
SK9805-E005/C
SC4402-122
SK0895-4/C
SK0895-2/C
SC1404-L14
SC1406-L14

Tanim

Catal pim (kilitleme mandali)
Catal pim (eklem aksi)

Ust kisim, diiz, karbon

Baski yayi

Yay kilavuzu

5° sabitleme mandalli kilitleme mandali,
karbon-titanyum hibrit

Kol uzatmasi
Kayar disk*

5° kayar burclu alt kisim, diiz, karbon-
titanyum hibrit

Kayar burg

Baski yayi

5° uzatma durdurucu

Silindir bash vida

Kapak diski (kilitleme mandali)

Kapak diski (eklem aksh)

icten altigen gomme basli vida

icten altigen gomme basli vida (aks vidasi)

Sistem genisligi igin Uriin numarasi

16 mm
@ =23 mm
GS2311-040
(GS2311-045
(GS2311-050
(GS2311-055
(GS2311-060

20 mm
0 =24 mm
GS2413-040
(GS2413-045
(GS2413-050
GS2413-055
(5S2413-060
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17. Tasfiye

Sistem eklemini ve miinferit parcalarini teknigine uygun olarak tasfiye edin. Uriin ev

¢6piine atilmamalidir (res. 29). Geri déniistiiriilebilir malzemelerin uygun sekilde iadesi igin ey
gecerli ulusal yasal diizenlemelere ve yerel talimatlara uyun. \ = r
Res. 29

18. Sembol agiklamasi

c € Tibbi riinler icin (AB) 2017/745 diizenlemesi uyarinca CE isareti

MD Tibbi diriin
REF Uriin numarasi

d Uretici

LOT Uretim numarasi

SN Seri numarasi

[ ] .
| 1 Kullanim talimatina uyun

Tek hasta - cok kez kullanim

UDI Unique Device Identifier - Uriin kimlik numarasi




19. CE uygunlugu

Tibbi Grtinlimiiziin ve tibbi driin aksesuarlarimizin tiim (AB) 2017/745 diizenlemesi gerekliliklerine uygun
oldugunu beyaz ederiz. Urtinler FIOR & GENTZ tarafindan CE isareti ile donatilir.

20. Yasal bilgiler

Bu Uriin satin alinirken bizim genel ticari, satis, depolama ve ddeme kosullarimiz gecerlidir. Garanti hizmeti
bu tiriin birkag defa takildiginda gegerliligini yitirir. Liitfen Grlinlin FIOR & GENTZ Orthosis Configurator
konfigiirasyon sonucu tarafindan belirtilenler disindaki yapi parcalari veya malzemelerle kombine edilmemesi
gerektigine isaret ediyoruz. Uriiniin bagka Ureticilere ait Uriinlerle kombinasyonuna izin verilmez.

Bu kullanim talimatindaki bilgiler baski sirasindaki giincel durumla iliskilidir. Uriin bilgileri referans degerlerdir.
Teknik degisiklik hakki saklidir.

FIOR & GENTZ Gesellschaft fiir Entwicklung und Vertrieb von orthopadietechnischen Systemen mbH 6zellikle
dagitim, cogaltma ve ceviri haklari olmak tizere tiim telif haklarini sakli tutar. FIOR & GENTZ Gesellschaft fiir
Entwicklung und Vertrieb von orthopadietechnischen Systemen mbH'nin yazili izni olmadan, kismen de olsa,
elektronik ortamda yeniden basim, kopya ve diger cogaltmalar yapilamaz.
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21. Tedavi dokiimantasyonu icin bilgiler

Liitfen bu kullanma kilavuzunu tedavi dokiimantasyonunuza ilistirin!
Hasta verileri

Adi

Sokak

Posta kodu, ikamet sehri
Ozel telefon

is telefonu

Maliyeti listlenen

Uye numarasi

Tedavi eden doktor

Teshis



FIOR|&GENTZ

22. Ortezin devredilmesi

Kalifiye ortopedi teknisyeni uzmani, ortezi teslim ederken hastaya,
ebeveynlerine veya bakim personeline hastalar igin kullanim

talimatinin ve ortez servis kartinin da verildigini teyit etmistir. Bu e o e
kullanim talimatinda ortezin islevleri ve kullanimi hastaya ayrintili

olarak agiklanmistir. Ortez servis kartina bir sonraki bakim randevusu Urth?sen-Sarvicepass
kaydedilmistir. Hastadan, ortez servis kartini her bakim randevusuna Orthosis Service Passport

yaninda getirmesi istenmistir.

Bacak tarafi

Sol Sag

Takili kayar diskler

1.GS -

2. GS -
3
ﬁ
&
&
]
a
2
2
~N
g

FIOR & GENTZ

Gesellschaft fiir Entwicklung und Vertrieb  Dorette-von-Stern-StraBe 5 € +49 4131 24445-0 = info@fior-gentz.de
von orthopédietechnischen Systemen mbH 21337 Liineburg (Germany) & +49 921 95659554 = www.fior-gentz.com
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