BECKER

A Tradition of Excell

635 Executive Dr | Troy, MI 48083
P: 800-521-2192 | 248-588-7480
BeckerOrthopedic.com | f ¥ in

©2021 Becker Orthopedic Appliance Co. m

All rights reserved.
Revision 05/01/21

Acorn Regulatory Consultancy

Services Limited

Knockmorris Cahir Co. Tipperary Ireland,

stcode: E21 R766

P 012 4626 8456

F 012 4626 8648

g

BECKER

A Tradition af Excell

635 Executive Dr | Troy, MI 48083
P: 800-521-2192 | 248-588-7480
BeckerOrthopedic.com | f ¥ in

©2021 Becker Orthopedic Appliance Co. m

All rights reserved.
Revision 05/01/21

Acorn Regulatory Consultancy

Services Limited

Knockmorris Cahir Co. Tipperary Ireland,

Postcode: E21 R766

P 012 4626 8456

F 012 4626 8648

g

Bar Thickness (t)

Min. Radius

N
N\ ‘.

——

| ¥~ Min. Radius

=3t
—»| | Bar Thickness (t)

Alumninum 2024-T4 Stainless Steel 304-2B

NOT TO SCALE

An example for 1/4” Aluminum Uprights:

Bend Radius is 6 x 1/4” = 1-1/2”. Draw a circle template
with a 1-1 /2” radius. Do not make a bend that exceeds the
resulting arc.
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Alumninum 2024-T4 Rostfreier Stahl 304-2B

DIMENSIONEN ENTSPRECHEN NICHT DEN
EIGENTUCHEN GROSSENVERHAL TNISSEN

Beispiel fir eine Aluminiumstitze 0,63 cm: Der Kriimmungsradius
ist 6 x 0,63 cm = 3,78 cm. Eine Kreisschabtone mit einem Radius
von 3,78 cm zeichnen. Bei Biegung dart der sich ergebende
Winkel nicht tiberschritten werden.
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Alumninum 2024-T4 Acier Inoxydable 304-2B

NON A LECHELLE

Un exemple se rapportant aux montants en aluminium de 0,63
cm : le rayon de courbure est 6 x 0.63 cm= 3,78 cm. Tracer un
modeéle de cercle de 3, 78 cm de rayon. Ne pas effectuer de
courbure dépassant I'arc qui en découle.
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Alumninio 2024-T4 Aciaio Inossidabile 304-2B

NON IN SCALA

Esempio di montanti d’alluminio di 0,63 cm:

Il raggio di piegatura € 6 x 0,63 cm = 3,78 cm. Tracciare una
sagoma circolare con raggio di 3,78 cm. Non effettuare una
piegatura che superi I'arco risultante.
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Alumninio 2024-T4 Acero Inoxidable 304-2B

LOS GRAFICOS NO ESTAN A ESCALA

Un ejemplo de soportes de aluminio de 0,63 cm: El radio
de flexiéon es 6 x 0,63 cm = 3,78 cm. Bosqueje una plantilla
circular con un radio de 3,78 cm. No haga una flexién que
sobrepase el arco resultante.
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(Attach to Patient file at Delivery)

Congratulations - you have purchased the best. These joints are
the strongest and most durable orthotic components. Additionally,
Becker Orthopedic offers the largest selection of orthotic joints to
enable you to precisely fit the needs of your patient.

This insert has two perforated sections with instructions for your
patient and technician. Please remove the technical guidelines and
give them to your technician to assure proper fabrication.

When you deliver the completed orthosis, please discuss basic
maintenance procedures with your patient and give them the section
entitled patient instructions.

This section should be signed by the patient as proof they have been
given maintenance instructions and then stapled into your patient file.

Model #: Lot #:

Patient Signature:

Date:

(Attach to Patient File at Delivery)

Patient Instructions
(Give to Patient)

Your Certified Orthotist has selected the finest knee joints for
your orthosis. It is important to keep the joints clean (wipe
with a dry, lint free cloth) to assure smooth motion and
safe engagement of the locks. For plastic or leather
components use a mild detergent, rinse and dry thoroughly.
When not in use your orthosis should be stored away from
open flame or direct sunlight. Metal parts can conduct heat
and plastic or leather parts could deform or deteriorate
prematurely due to heat effects. The joints should also be
lubricated periodically with the synthetic lubricant such as
LPS. As a daily donning routine, you should perform the
following safety check:

Safety Check

1. Inspect uprights and knee joints for dents, scratches, or cracks.
2. Straps should be secure and have no tears.

3. Make sure all rivets and screws are tight.

4. Check the locks to assure engagement.

If you have any problems, notice any undue wear, or observe
any unsafe or unusual condition in the orthosis, contact your
Certified Orthotist immediately.

Orthotist or Firm:

Phone: ( )

(Please Give to Patient)

Technical Guidelines
(Give to Technician)

Please Follow these Guidelines:

1. Adjust distal bar for T.K.A. alignment

2. Do not modify anterior area of drop lock knee joints. Our

design accommodates normal wear.

3. Do not exceed bending allowables of upright material.
Minimum radius for 2024-T4 aluminum is six times bar
thickness; 304 2B stainless steel 1/4 temper is three times
thickness. Please see the reverse side for instructions

. When drilling a hole in the uprights, be sure the hole is
centered. Never “plug” unused holes in the upright.

. Do not remove medial or lateral drop locks.

. Remove surface scratches and dents on uprights to eliminate
stress risers.

. Lubricate joints with LPS or substitute before delivery.

. Excessive tension on spring lever locks can result in
premature wear of locking tips and joint heads.

9. This product is intended for use on a single patient.
10. Important: Apply high strength thread locking adhesive to all
machine screws during final assembly of orthosis.
(Please Give to Technician)
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@ BECKER

“Wir sind stolz auf unsere Produkte”

(Den Unter/agen fur den Patienten beilegen)

Wir gratulieren. Sie haben ein hervorragendes Produkt gekauft.
Diese Gelenke bestehen aus sehr starken und haltbaren orthotischen
Gelenkstellen. Becker Orthopedic bietet auBerdem eine groBe
Auswahl von orthotischen Gelenken, so daB Sie die Wiinsche jedes
Ihrer Patienten befriedigen kénnen.

Die beiliegenden Unterlagen haben zwei perforierte Teile mit
Anweisungen fir Ihren Patienten und den Techniker. Bitte entfernen
Sie die technischen Anweisungen und geben Sie sie Inrem Techniker,
um einen richtigen Zusammenbau zu garantieren.

Wenn Sie die fertiggestellte Orthese liefern, besprechen Sie
grundlegende Wartungsverfahren mit lhrem Patienten und geben Sie
ihm den Teil der Beschreibung mit der Uberschrift “Anweisungen fir
Patienten”.

Dieser Teil sollte vom Patienten als Beweis, daB er
Wartungsanweisungen erhalten hat, unterschrieben werden und an
Ihre Patientenuntertagen geheflet werden.

Modell #: Lot #:
Unterschrift des Patienten:
Datum:

(Den Patientenunterlagen bellegen)

Anweisungen fiir Patienten
(Dem Patienten tibergeben)

Ihr gepriifter Orthotist hat die besten Kniegelenke fir |hre Orthese
ausgewahlt Es ist wichtig, die Gelenke sauber zu halten (mit fusselfreiem
Tuch abwischen), um eine ungehinderte Bewegung und ein sicheres
Ineinanderpassen der Verschlisse zu garantieren. Fur Plastik- und
Lederbestandteile sollte ein mildes Reinigungsmittel verwendet werden.
Gut spulen und trocknen. Wenn die Orthese nicht verwendet wird, sollte
sie so aufbewahrt werden. daB sie nicht in Kontakt mit einer offenen
Flamme kommt oder direktem Sonnenlicht ausgesetzt ist Metallteile leiten
Hitze. Unter dem EinflurB von Hitze kénnen sich Plastik- oder Lederteile
verbiegen, oder ihre Qualitat kann vorzeitig beeintrachtigt werden. Die
Gelenke sollten auch periodisch mit einem synthetischen Schmiermittel,
wie LPS geschmiert werden. Folgendes sollte aus Sicherheitsgriinden
taglich, bevor das Gerét getragen wird, tberprift werden:

Uberpriifungen aus Sicherheitsgriinden

1. Stiize und Kniegelenke auf Verbiegungen. Kratzer und Spriinge untersuchen
2. Die Riemen sollten gesichert sein und keine Risse aufweisen.

3. Sicherstellen, daB alle Nietverbindungen und Schrauben fest sind.

4. Verschlisse untersuchen, um sicherzustellen, daB sie ineinander passen
Wenn Sie irgendwelche Probleme haben, irgendeine unerwartete
Abnutzung bemerken oder wenn sich die Orthese in einem nicht

sicheren oder ungewohnlichen Zustand befindet, wenden Sie sich bitte
sofort an Ihren gepriiften Orthotisten.

Orthotist oder Firma:
Telefon: ( )

(Bitte dem Patienten geben)

Technische Anweisungen
(Dem Techniker geben)

Bitte befolgen Sie die folgenden Anweisungen:

1. Distalen Balken einstellen, so daB das T.K.A. angepaBt werden kann.

2. Die Vorderseite von Kniegelenken mit automatischen Verschliissen darf

nicht modifiziert werden. Bei unseren Produkten kommt es zu einer
normalen Abnutzung.

3. Die Stiitzen dirfen nicht weiter als angegeben gebogen werden.

Der minimale Radius fiir 2024T Aluminium ist das Sechslache der
Balkendicke Der minimale Radius fiir 304 2B rostfreien Stahl, 1/4
gehartet, entspricht der dreifachen Balkendicke. Siehe Anweisungen
auf der Riickseite

4. Wenn ein Loch in eine Stiitze gebohrt wird, muB sichergestellt werden.
daB sich dieses in der Mitte befindet. Nicht verwendete Lécher diirfen
nicht “zugestopft’ werden.

. Mediale oder laterale automatische Verschlisse nicht entfernen.

. Oberflachliche Kratzer und Dellen auf der Stiitze entfernen, um

Beschadigungen durch Stress zu verhindern.

Gelenke mit LPS schmieren oder vor Lieferung ersetzen.

. Eine auBergewdhnlich hohe Spannung an Hebelverschlissen, die
unter Federwirkung stehen, kann zu vorzeitiger Abnutzung von
verschlieBenden Enden und Gelenks képfen fuhren.

. Dieses Produkt ist bestimmt fiir die Verwendung bei einem einzigen
Patienten.

10. Wichtig: Zur Endmontage der Orthese mussen alle Metallschrauben mit

hochfestem Schraubensicherungskleber gesichert werden.
(Bitte dem Techniker geben)
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@ BECKER

“Une tradition d’excellence”
(A attacher au dossier du patient sur réception)

Félicitations! Vous avez acheté le meilleur produit possible. Ces
articulations sont les plus résistantes et les plus durables des éléments
d’orthése de genou qui existent. En outre, Becker Orthopedic met a
votre disposition la plus grande sélection d’articulations orthetiques
pour vous permettre de répondre avec précision aux besoins de votre
patient.

Cet insert comprend deux sections perforées et des instructions
destinées au patient et au technicien. Veuillez enlever la fiche de
directives techniques et la remettre au technicien afin d’assurer une
fabrication convenable.

Au moment de fournir I'orthése terminée au patient, veuillez lui
expliquer les modalités d’entretien de base et lui remettre la partie
intitulée Instructions au patient.

Cette section doit étre signée par le patient comme preuve de bonne
réception des directives d’entretien, puis agrafée dans le dossier du
patient.

N° de modéle: Lot #:

Signature du Patient:
Date:

(A attacher au dossier du patient)

Instructions au patient
(A remettre au patient)

Votre orthésiste agréé a choisi les meilleures articulations de genou
qui soient pour votre orthése. Il est important de conserver les
articulations propres (essuyez-les avec un chiffon sec qui ne peluche
pas) afin d’assurer un bon mouvement et I’enclenchement correct des
dispositifs de verrouillage. Nettoyez les éléments en plastique ou en
cuir avec un détergent doux, rincez les et séchez-les soigneusement.
Lorsque vous ne lutilisez pas, conservez l'orthése a I'abri des
flammes ou de la lumiére directe du soleil. Les parties métalliques
peuvent conduire la chaleur et celles en plastique ou en cuir risquent
de se déformer ou de se détériorer prématurément sous I’effet de la
chaleur. Il est important de lubrifier les articulations périodiquement
avec un lubrifiant synthétique comme LPS. Veuillez inclure dans votre
routine quotidienne de chaussage les contrdles de sécurité suivants:

Contrdles de sécurité

1. Inspectez les montants et les articulations de genou pour détecter
toutes indentations, égratignures ou fissures.

2. Les sangles doivent étre bien amarrées et ne présenter aucune
déchirure.

3. Assurez-vous que tous les rivets et les vis sont bien serres.

4

En cas de probléme, d’usure excessive, ou si vous constatez une

condition dangereuse ou anormale de I'orthése, contactez

immédiatement votre orthésiste.

Orthésiste ou cabinet:

Téléphone: ( )

(Bitte dem Patienten geben)

Directives techniques
(A remettre au technicien)
Veuillez observer les directives suivantes:

. Ajuster la barre distale en fonction d’un alignement trochanter, genou,
cheville

. Ne pas modifier la zone antérieure des articulations de genou munies
d’un verrou a coulisseau. Notre modéle est prévu pour une usure
normale.

. Ne pas dépasser les limites de courbure du matériau des montants. Le

rayon minimal pour I'aluminium 2024T est six fois I'epaisseur de la barre;

I'acier inoxydable 304 2B 1/4 trempé est trois fois I'epaisseur. Veuillez

consulter les directives au verso.

Lors du perforage des montants, s’assurer que les trous sont centres

Ne jamais «boucher» de trous inutilisés dans un montant.

. Ne pas retirer les verrous a coulisseau médiaux ou latéraux.

. Faire disparaitre les égratignures et les indentations de surface sur les
montants pour éliminer la concentration de contraintes.

. Lubrifier les articulations avec du LPS ou I'équivalent avant livraison

. Une tension excessive sur les verrous a levier a ressort risque

d’entrainer une usure précoce des extrémités de verrouillage et des

tétes d’articulation.

Ce dispositif est destiné a I'usage d’un seul patient.

Important: Appliquer haute résistance fil blocage adhésif sur toutes les

vis de la machine lors de I'assemblage final de I'orthése.
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(A remettre au technicien)
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. Vérifiez que les dispositifs de blocage s’enclenchent comme il faut.

@ BECKER

“Una tradizione di superiorita”
(Allegare alla documentazione del paziente alla consegna)

Congratulazioni! Avete acquistato il meglio. Queste articolazioni
sono i piu forti e durevoli componenti ortotici. Becker Orthopedic
offre inoltre la piu vasta gamma di articolazioni ortotiche che
vi consentono di soddisfare totalmente le esigenze del vostro
paziente.

Questa inserto contiene due sezioni perforate: una con le
istruzioni per il vostro paziente e l'altra con le istruzioni per il
vostro tecnico. Rimuovere la sezione con le istruzioni tecniche e
consegnatela al vostro tecnico che se ne servira per fabbricare
correttamente il prodotto.

Al momento di consegnare la protesi ortopedica completata,
spiegare ai pazienti le procedure di manutenzione essenziali e
consegnare ad essi la sezione intitolata istruzioni per il paziente.

Questa sezione deve essere firmata dal paziente come prova del
ricevimento delle istruzioni per la manutenzione, quindi allegatela
alla vostra documentazione relativa al paziente.

N° Modello: Lot #:

Firma del patient:
Data:

(Allegare alla documentazione def paziente)

Instruzioni per il paziente
(Consegnare al paziente)

Il vostro specialista in ortopedia correttiva strumentale_ha scelto le
migliori articolazioni per la correzione del ginocchio. E importante
mantenere pulite le articolazioni (con un panno asciutto, non
sfilacciante) al fine di assicurare il loro movimento morbido e I'innesto
sicuro dei dispositivi di fermo. Pulire i componenti di plastica o pelle
con un detergente delicato, quindi risciacquare e asciugare a fondo.
Quando non viene usata, riporre la protesi ortopedica in un luogo
lontano da fiamme o dalla luce diretta del sole. Le parti metalliche
possono condurre il calore e le parti di plastica o pelle possono
deformarsi o deteriorarsi prematuramente a causa degli effetti del
calore. Le articolazioni dovrebbero venire lubrificate periodicamente
con lubrificante sintetico, quale I'LPS. Ogni giorno, prima di indossare
le articolazioni, eseguite il seguente controllo di sicurezza:

Controllo di sicurezza

-

. Inspectez les montants et les articulations de genou pour détecter
toutes indentations, égratignures ou fissures.

2. Les sangles doivent étre bien amarrées et ne présenter aucune

déchirure.

3. Assurez-vous que tous les rivets et les vis sont bien serres.

4. Vérifiez que les dispositifs de blocage s’enclenchent comme il faut.

Se incontrate un problema, se notate un’usura anormale, oppure

se notate una qualsiasi condizione non sicura o inconsueta nella

protesi ortopedica, rivolgetevi immediatamente al vostro specialista

in ortopedia correttiva strumentale.

Ortopedista o Ditta:

Telefono: ( )
(Allegare alla documentazione def paziente)

Instruzioni per il tecnico
(Da consegnare al tecnico)

Seguire queste istruzioni:

1. Regolare la barra distale per I'allineamento T.K.A.

2. Non modificare la superficie anteriore delle articolazioni per ginocchio
con chiusura a caduta. La costruzione del modello permette di
accogliere I'usura normale

3. Non superare le tolleranze di piegatura del materiale dei montanti. Il
raggio minimo per I'alluminio 2024T ¢ sei volte lo spessore della barra;
I'acciaio inossidabile 304 2B tempra 1/4 & tre per lo spessore. Vedere
le istruzioni sull’altro lato di queste istruzioni.

4. Quando si perforano i montanti, accertarsi che i fori siano centrati. Non

“tappare” mai fori inutilizzati sul montante.

. Non rimuovere i dispositivi di fermo a caduta centrali o laterali

. Rimuovere graffi e ammaccature superficiali dai montanti per eliminare
fattori di aumento della tensione.

. Prima della consegna, lubrificare le articolazioni con LPS o altro
prodotto similare.

8. Eccessiva tensione sui fermi con leva a molla pud causare I'usura
anticipata delle punti di bloccaggio e delle parti frontali delle
articolazioni.

. Questo prodotto deve essere usato su un solo paziente.

. Importante: Applicare I'adesivo ad alta resistenza di blocco filo a tutte
le viti della macchina durante I'assemblaggio finale di ortesi.

(Da consegnare al tecnico)

@ BECKER

“Un impegno ad innovare”
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@ BECKER

“Una tradicion de excelencia”
(Adjuntar a la historia clinica en el momenta de su entrega)

iFelicitaciones! Acaba de comprar lo mejor. Estas articulaciones
proporcionan los componentes ortopédicos para rodilla mas
fuertes y durables. Ademas, Becker Orthopedic brinda la mayor
seleccion de articulaciones ortopédicas para posibilitar la
satisfaccion precisa de las necesidades de su paciente.

Este encarte tiene dos secciones perforadas con instrucciones
para su paciente y para el técnico. Sirvase desprender las pautas
técnicas y darselas a su técnico para garantizar la fabricacion
adecuada.

Cuando entregue la prétesis terminada, sirvase conversar con
su paciente sobre los procedimientos de mantenimiento basicos
y entréguele la seccion titulada Instrucciones para el paciente.

El paciente debera firmar esta secciéon como prueba de que se le

han entregado instrucciones de mantenimiento. Luego abréchela
a la historia clinica del paciente.

N° Modello: Lot #:
Firma del patient:
Data:

(Allegare alla documentazione def paziente)

Instrucciones para el pacciente
(Entréguese al paciente)

Para su protesis, su técnico protético titulado ha seleccionado las
articulaciones de rodilla de la mejor calidad. Es importante mantener
limpias las articulaciones (limpielas ron un pario seco y libre de pelusas) a
fin de asegurar el movimiento uniforme y el engranaje seguro de las trabas.
En el caso de componentes plasticos o de cuero, use un detergente suave,
enjuague y seque completamente. Cuando no use la pieza ortopédica,
debe almacenarla lejos de llamas abiertas o luz solar directa. Las piezas
metalicas pueden conducir el calor y las piezas plasticas o de cuero
podrian deformarse o deteriorarse prematuramente debido a los efectos
del calor. Ademas, deberan lubricarse periddicamente las articulaciones
con un lubricante sintético tal como LPS. Cada dia, antes de ponerse la
protesis, deberd realizar la siguiente comprobacion de seguridad:

Comprobacion de seguridad

. Inspeccioné los soportes y articulaciones de rodilla para ver si tienen
abolladuras, arafiazos o grietas.

2. Las correas deberan estar firmes y sin desgarrones.

3. Asegurese de que los remaches y tomillos estén firmemente ajustados.

4. Compruebe el engranaje correcto de las trabas.

Si tiene alglin problema u observa algin desgaste excesivo o alguna

condicién insegura o poco habitual en la prétesis, comuniquese

inmediatamente con su técnico protético titulado

Ortopedista o firma:

Teléfono: ( )

(Sirvase entregar al paciente)

Pautas técnicas
(Entréguese al técnico)

Sirvase observar las siguientes pautas:

. Ajuste la barra distal para la alineacion de T.K.A.

2. No modifique el area anterior de las articulaciones de rodilla con
trabas articuladas. En nuestro disefio hemos considerado el desgaste
normal.

3. No sobrepase los niveles de flexién admisibles del material de soporte.
El radio minimo para el aluminio 2024T es seis veces el grosor de la
barra; en el caso de acero inoxidable 304 2B con temple de 1/4, el
radio es tres veces el grosor de la barra. Sirvase consultar al dorso
para obtener instrucciones.

. Al practicar un orificio en los soportes, asegurese de centrar la

perforacion. Jamas “tapone” los orificios sin usar del soporte.

No quite las trabas articuladas medias o laterales.

. Quite los arafiazos y abolladuras de la superficie de los soportes para

eliminar factores elevadores de tension.

. Engrase las articulaciones con LPS o reemplacelas antes de la

entrega.

. La tension excesiva en las trabas de palanca con muelle puede
producir el desgaste prematuro de las puntas de traba y de los
cabezales de articulacion.

9. El uso de este producto esta previsto para un solo paciente.

10. Importante: Durante el proceso de ensamblaje final de la ortesis,

aplique en todos los tornillos el adhesivo sellador de rosca.

(Sirvase entregar al técnico)
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