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1 Vorwort Deutsch

>

>
>

>

>

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-05-07

Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.
Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt ha-
ben oder Probleme auftreten.

Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang
mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des Gesund-
heitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Behorde lhres Lan-
des.

Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen zur Verarbei-
tung der Orthesenkniegelenke 17B95* und 17B96*.

2 Produktbeschreibung
2.1 Bauteile/Konstruktion

Lieferumfang (siehe Abb. 1)

Pos. Menge Bezeichnung Artikelkennzeichen
[Stiick]

1 1 Gelenkoberteil

2 4 Schrauben 501T7*

3 1 Gelenkschraube 501S32*

4 1 Gelenkunterteil

6 1 Splintbolzen 17Y93*

Lieferumfang (siehe Abb. 2)

Pos. Menge Bezeichnung Artikelkennzeichen
[Stiick]

1 1 Perlonzug 21A18=2

2 1 Sperrwippe 30222

3 1 Kerbstift 506K2*

4 1 Senkschraube 501S41*

5 1 Gewindemuffe 21A12

6 1 Buchse 17Y89




Lieferumfang (siehe Abb. 2)

Pos. Menge Bezeichnung Artikelkennzeichen
[Stiick]

7 1 Sperrkeil 17Y88*

8 1 Druckfeder 513D19*

Nicht im Lieferumfang enthalten

Pos. Menge Bezeichnung Artikelkennzeichen
[Stiick]

(siehe 1 Verlangerungsschiene 17B38*, 17B39*,

Abb. 1), 17B40*, 17B41*,

Pos. 5 17B84*

ohne 1 Eingussschiene 17Y128*, 17Y129*

Abb.

3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck

Die Orthesenkniegelenke sind ausschlieBlich paarweise zur orthetischen
Versorgung der unteren Extremitat bei einem Patienten einzusetzen.

Die Eingussschienen nur fir die Laminat- und Prepreg-Technik verwenden.
Die Verlangerungsschienen nur fir die Thermoplast- und die Schienen-
Schellen-Technik verwenden.

INFORMATION
Erhohter Verschlei3
Die Orthesenkniegelenke nur in Verbindung mit freibeweglichen oder fuB-
hebenden Orthesenknéchelgelenken einsetzen. Bei einer Kombination mit
Orthesenknochelgelenken mit Dorsalanschlag erhoht sich der VerschleiB.

3.2 Indikationen

* Bei Teilldhmung oder kompletter Lahmung der Beinmuskulatur
* Orthopadische Erkrankungen der unteren Extremitat

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

3.3 Nutzungseinschrankungen
Die Orthesenkniegelenke 17B95=L/R16 und 17B96=16 nur bis zu einem
Korpergewicht von max. 50 kg verwenden.



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

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

4.2 Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau oder Montage

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Die Montage darf nur von ausgebildetem Fachpersonal durchgefiihrt
werden.

» Beachten Sie die Aufbau- und Montagehinweise.

/A VORSICHT

Uberbeanspruchung tragender Bauteile

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

» Verwenden Sie das Produkt nur fur den definierten Einsatzbereich.

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

/A VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

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

[}



/\ VORSICHT

UnsachgemaBer Gebrauch der Sperre

Verletzungsgefahr durch unvorhergesehene Deaktivierung der Sperre des

Orthesengelenks

» Strecken Sie das Orthesengelenk zum Aktivieren der Sperre vollstan-
dig durch. Uberpriifen Sie ob die Sperre eingerastet ist.

» Deaktivieren Sie die Sperre nur, wenn Sie in der Lage sind, die Beu-
gung des Orthesengelenks zu kontrollieren.

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung durch Gebrauch an mehr als einem Patienten
Verletzungsgefahr und Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Pro-
dukt

» Verwenden Sie das Produkt nur an einem Patienten.

» Beachten Sie die Wartungsempfehlung.

Thermische Uberbelastung des Produkts

Beschadigung durch unsachgemaBe thermische Bearbeitung

» Flhren Sie keine Warmebehandlung tiber 300 °C durch.

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

Verwendung unter unzulassigen Umgebungsbedingungen

Schaden am Produkt durch unzulassige Umgebungsbedingungen

» Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen
aus.

» Wenn das Produkt unzulassigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt
war, prifen Sie es auf Schaden.

» Verwenden Sie das Produkt bei offensichtlichen Schaden oder im
Zweifelsfall nicht weiter.

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung,
Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerk-
statt, etc.).




5 Gebrauchsfihigkeit herstellen

INFORMATION

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

INFORMATION

Korrosionsschutz

Die Verlangerungsschienen und Orthesengelenke sind widerstandsféahig
gegeniiber Korrosion. Feinschleifen und Polieren erhéhen den Korrosions-
schutz. Zum Beschichten Sinterpulver (z. B. 618T40) verwenden.

Schienen einkleben

Benotigte Materialien: Spezialkleber 636W18, Harter 636W19, oder Spe-
zialklebstoff 636W28, entfettender Reiniger

Aus Stabilitatsgriinden ist die Verklebung der Schienen in den Einsteckbe-
reichen erforderlich.

1) Die Verbindungsflachen mit einem entfettenden Reiniger reinigen.

2) Den Spezialkleber und den Harter vermischen.
3) Die Mischung in die Einsteckbereiche streichen.
4) Die Schienen einsetzen.

5) Mit den beiliegenden Schrauben fixieren.

6) Mindestens 4 Stunden ausharten lassen.

INFORMATION: Die endgiiltige Festigkeit ist nach 16 Stunden er-
reicht.

Perlonzug verbinden

1) Den Perlonzug patientengerecht abléangen.

2) Die Gewindemuffe auf den ersten Perlonzug aufdrehen (siehe Abb. 3,
Pos. 4).

3) Den zweiten Perlonzug durch das Kupplungsstiick fihren.

4) AnschlieBend die Feder iber den Perlonzug schieben und die Gewinde-
muffe aufdrehen.

5) Die vormontierte Gewindemuffe vom Perlonzug I6sen.

6) Den Perlonzug durch die Bohrung der Sperrwippe fihren und die Ge-
windemuffe aufschrauben (siehe Abb. 2, Pos. 1).



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

6 Reinigung

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

oder bei Verschmutzungen umgehend reinigen.

1) System-Gelenke mit reinem StBwasser abspiilen.

2) System-Gelenke mit einem Tuch abtrocknen oder an der Luft trocknen
lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B. Ofen- oder Heizkorper-
hitze).

7 Wartung

/\ VORSICHT

Verschleil der Sperrmechanik

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Bei VerschleiB der Sperrmechanik, den Sperrkeil oder den Sperrhebel
und/oder das Gelenkunterteil ersetzen.

INFORMATION

Moglicherweise ist das Produkt patientenspezifisch einer erh6hten

Belastung ausgesetzt.

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

» Druckfeder: Die Druckfeder mindestens einmal jahrlich austauschen,
oder bei Anzeichen von VerschleiB.

Druckfeder austauschen
Zum Austausch der Druckfeder die Sperrwippe demontieren (siehe Abb. 2).

1) Den Kerbstift entfernen und die Senkschraube herausdrehen.

2) Die Buchse und die Sperrwippe vom Gelenkoberteil entnehmen.

3) Die Druckfeder austauschen.

4) Die Buchse und die Sperrwippe auf dem Gelenkoberteil positionieren.
5) Den Kerbstift eindricken.

6) Die Senkschraube eindrehen und mit Loctite 241 sichern.

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

Nur Spezialschmiermittel 633F 7 verwenden.



Die Ersatzteile sind im Kapitel Produktbeschreibung unter ,Bauteile/Kon-
struktion* aufgefihrt.

8 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitat

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

1 Foreword English

Date of last update: 2021-05-07

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide you with important information on the pro-
cessing of the 17B95* and 17B96* orthotic knee joints.
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2 Product description

2.1 Components/design

Scope of delivery (see fig. 1)

Item Quantity | Designation Reference number
[Piece
(s)1

1 1 Upper joint section

2 4 Screws 501T7*

3 1 Joint screw 501S32*

4 1 Lower joint section

6 1 Bearing nut 17Y93*

Scope of delivery (see fig. 2)

Item Quantity | Designation Reference number
[Piece
(s)]
1 1 Perlon cable 21A18=2
2 1 Locking rocker 30222*
3 1 Notch pin 506K2*
4 1 Countersunk screw 501S541*
5 1 Threaded sleeve 21A12
6 1 Bushing 17Y89
7 1 Lock wedge 17Y88*
8 1 Compression spring 513D19*

Not included in scope of delivery

Item Quantity | Designation Reference number
[Piece
(s)1
(see 1 Side bar 17B38*, 17B39*,
fig. 1), 17B40*, 17B41*,
item 5 17B84*
Not illus- |1 Lamination bar 17Y128*, 17Y129*
trated

11



3 Intended use

3.1 Indications for use

The orthotic knee joints are to be used exclusively in pairs to provide orthot-
ic treatment for a patient’s lower limbs.

Only use the lamination bars for the lamination and prepreg technique.

Only use the side bars for the thermoplastic and bar/clamp technique.

INFORMATION

Increased wear and tear

The orthotic knee joints are intended only for use in combination with free-
motion or foot lifting orthotic ankle joints. Wear occurs more rapidly in
combinations involving orthotic ankle joints with a dorsal stop.

3.2 Indications

* Partial or total paralysis of the leg muscles

* Orthopaedic diseases of the lower limbs
Indications must be determined by the physician.

3.3 Restrictions for use
Only use the 17B95=L/R16 and 17B96=16 orthotic knee joints up to a body
weight of max. 50 kg.

3.4 Lifetime
The product is designed for a lifetime of 3 years when used as intended and
assembled professionally.

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

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

4.2 Safety instructions

A CAUTION

Incorrect alignment or assembly

Injuries due to changes in or loss of functionality

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

12



/\ CAUTION

Excessive strain on load-bearing components

Injuries due to changes in or loss of functionality

» Only use the product for the defined area of application.

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

/A CAUTION

Mechanical damage to the product

Injuries due to changes in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

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

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

/A CAUTION

Improper use of the lock

Risk of injury due to unexpected deactivation of the orthotic joint lock

» Fully extend the orthotic joint to activate the lock. Check whether the
lock is engaged.

» Only deactivate the lock when you are able to control the flexion of the
orthotic joint.

/A CAUTION

Excessive strain due to use on more than one patient

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

» Observe the maintenance recommendations.

Thermal overloading of the product

Damage due to improper thermal treatment

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

» Prior to thermal treatment, remove all temperature-critical components
(such as plastic parts).

13



Use under unallowable environmental conditions

Damage to product due to unallowable environmental conditions

» Do not expose the product to unallowable environmental conditions.

» If the product has been exposed to unallowable environmental condi-
tions, check it for damage.

» |If damage is apparent or in case of doubt, do not continue using the
product.

» Take suitable measures if required (e.g. cleaning, repair, replacement,
inspection by the manufacturer or a specialist workshop, etc.).

5 Preparing the product for use

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

Corrosion protection

The side bars and orthotic joints are resistant to corrosion. Fine grinding
and polishing increase corrosion protection. Use sintering powder (e. g.
618T40) for coating.

Gluing in bars

Required materials: 636W18 special glue and 636W19 hardener or
636W28 special glue, degreasing cleaner

The bars must be glued in the insertion zones to ensure stability.

Clean the connecting surfaces with a degreasing cleaner.

Mix the special glue and the hardener.

Apply the mixture to the insertion zones.

Insert the bars.

Secure with the enclosed screws.

Allow to cure for at least 4 hours.

INFORMATION: Final bonding strength will be reached after
16 hours.

Larepe
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Connecting the perlon cable

1) Cut the perlon cable to length according to the patient.

Screw the threaded sleeve onto the first perlon cable (see fig. 3, item 4).

Thread the second perlon cable through the coupling piece.

Then slide the spring over the perlon cable and screw on the threaded

sleeve.

Unscrew the preassembled threaded sleeve from the perlon cable.

6) Pass the perlon cable through the bore hole in the locking rocker and
screw on the threaded sleeve (see fig. 2, item 1).

2op

o

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

6 Cleaning

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

or soap, or if it gets dirty.

1) Rinse system joints with clean fresh water.

2) Dry system joints with a cloth or allow to air dry. Avoid exposure to direct
heat (e.g. from an oven or radiator).

7 Maintenance

A CAUTION

Wear and tear of the locking mechanism

Injuries due to changes in or loss of functionality

» In case of wear and tear of the locking mechanism, replace the lock
wedge or the lock lever and/or the lower joint section.

The product may be exposed to increased loads by the patient.
» Shorten the maintenance intervals according to the expected loads.

» Compression spring: Replace the compression spring at least once a
year or if there are signs of wear and tear.

15



Replacing the compression spring

Disassemble the locking rocker to replace the compression spring (see
fig. 2).

1) Remove the notch pin and unscrew the countersunk screw.

Remove the bushing and the locking rocker from the upper joint section.
Replace the compression spring.

Position the bushing and the locking rocker on the upper joint section.
Press in the notch pin.

6) Install the countersunk screw and secure it with Loctite 241.

The manufacturer requires at least a semi-annual inspection of the product
to verify functionality and check for wear.

Only use 633F7 special lubricant.

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

greN

8 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

9.1 Liability

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

9.2 CE conformity

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

1 Avant-propos Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2021-05-07

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

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.
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» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le
produit ou en cas de problémes.

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

» Conservez ce document.

La notice d'utilisation fournit des informations importantes sur la confection
des articulations de genou pour orthése 17B95* et 17B96*.

2 Description du produit

2.1 Construction / éléments constitutifs

Contenu de la livraison (voir ill. 1)

Pos. Quantité | Désignation Référence
[unité]
1 1 Partie supérieure de
I"articulation
2 4 Vis 501T7*
3 1 Vis d’articulation 501S32*
4 1 Partie inférieure de
I"articulation
6 1 Ecrou relieur 17Y93*
Contenu de la livraison (voir ill. 2)
Pos. Quantité | Désignation Référence
[unité]
1 1 Cable en Perlon 21A18=2
2 1 Levier a bascule 30Z22*
3 1 Goupille cannelée 506K2*
4 1 Vis a téte fraisée 501S41*
5 1 Manchon fileté 21A12
6 1 Douille 17Y89
7 1 Clavette d'ancrage 17Y88*
8 1 Ressort de pression 513D19*
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Composants non compris dans la livraison

Pos. Quantité | Désignation Référence
[unité]

(voir 1 Rallonge 17B38*, 17B39*,

ill. 1), 17B40*, 17B41*,

pos. 5 17B84*

Sansill. |1 Ferrure a couler 17Y128*, 17Y129*

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

Les articulations de genou pour orthése doivent étre utilisées exclusive-
ment par paire pour |'appareillage orthétique du membre inférieur d'un pa-
tient.

N'utilisez les ferrures que dans le cadre du procédé de fabrication de strati-
fiés ou de pré-imprégnés.

N'utilisez les rallonges que dans le cadre du procédé de fabrication de ther-
moplastiques ainsi que de ferrures et de brides.

Usure accrue

Utilisez les articulations d'orthéses uniquement avec des articulations or-
thétiques de cheville mobiles ou relevant le pied. En cas de combinaison
avec des articulations orthétiques de cheville a butée dorsale, I'usure des
composants augmente.

3.2 Indications

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

3.3 Restrictions d’utilisation
N'utiliser les articulations de genou pour orthése 17B95=L/R16 et
17B96=16 que jusqu’a un poids corporel de max. 50 kg.

3.4 Durée de vie
Le produit est congu pour une durée de vie de 3 ans si son utilisation est
conforme et le montage correct.
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4 Sécurité
4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

0

Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

4.2 Consignes de sécurité

/\ PRUDENCE

Alignement ou montage incorrect

Blessures occasionnées par une modification ou une perte de fonctionnali-

té

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

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

/\ PRUDENCE

Sollicitation excessive des éléments porteurs

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Veuillez utiliser le produit uniquement dans le champ d'application défi-
ni.

» Si le produit a été soumis a des sollicitations extrémes (par ex. en cas
de chute), prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, rempla-
cement, contréle par le service aprés-vente du fabricant, etc.).

Dégradation mécanique du produit

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

/\ PRUDENCE

Utilisation non conforme du verrou
Risque de Iésion provoquée par une désactivation inattendue du verrou de
I"articulation pour orthése
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» Tendre completement I'articulation pour orthése pour activer le verrou.
Vérifier si le verrou est bien enclenché.

» Désactiver le verrou uniquement si vous étes capable de contréler la
flexion de I'articulation pour orthese.

Sollicitation excessive due a un usage par plusieurs patients

Risque de blessure et perte de fonctionnalité ainsi que dégradations du
produit

» N'utilisez le produit que sur un seul patient.

» Respectez les recommandations en matiére de maintenance.

avis |

Surcharge thermique du produit

Dommage provoqué par un traitement thermique non conforme

» N'effectuez pas de traitement thermique supérieur a 300 °C.

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

| avis |

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Dommages sur le produit dus a des conditions d’environnement non auto-

risées

» N'exposez pas le produit a des conditions d’environnement non autori-
sées.

» En cas d'exposition a des conditions d'environnement non autorisées,
vérifiez que le produit n'a subi aucun dommage.

» Cessez d'utiliser le produit en cas de dommages évidents ou en cas de
doute.

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, répara-
tion, remplacement, controle par le fabricant ou un atelier spécialisé,
etc.).

5 Mise en service du produit

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

Protection anti-corrosion

Les rallonges et les articulations d'orthése résistent a la corrosion. Un
poncage de précision et un polissage favorisent la protection contre la cor-
rosion. Utilisez de la poudre frittée (p. ex. 618T40) pour réaliser le revéte-
ment.

Collage des ferrures

Matériel nécessaire : colle spéciale 636W18, durcisseur 636W19 ou colle
spéciale 636W28, dégraissant

Pour des raisons de stabilité, il est nécessaire de coller les ferrures dans les
zones de raccordement.

1) Nettoyer les surfaces de raccordement a I'aide d'un dégraissant.

2) Mélanger la colle spéciale et le durcisseur.

3) Appliquer une couche du mélange dans les zones de raccordement.
4) Placer les ferrures.

5) Les bloquer a I'aide des vis fournies.

6) Laisser durcir pendant au moins 4 heures.

INFORMATION : la résistance définitive est obtenue au bout de
16 heures.

Raccordement du cible en perlon

1) Rallonger le cable en Perlon en fonction du patient.

2) Visser la goupille d'arrét sur le premier cable en Perlon (voir ill. 3,
pos. 4).

3) Introduire le deuxiéme cable en Perlon a travers la piéce de raccord.

) Ensuite, glisser le ressort sur le céble en Perlon et visser la goupille

d’arrét.

5) Désolidariser la goupille d'arrét prémontée du cable en Perlon.

6) Faire passer le céble en Perlon a travers le trou du levier a bascule et
visser la goupille d'arrét (voir ill. 2, pos. 1).

IS

Utilisation d’un dispositif de protection
» Protégez le produit de la saleté : utilisez un dispositif de protection ap-
proprié (par ex. un protége-articulation).
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6 Nettoyage

Apres tout contact avec de |'eau salée, chlorée ou savonneuse ou en cas de

salissures, nettoyez immédiatement le produit.

1) Lavez les systemes d’articulations avec de I'eau douce pure.

2) Essuyez les systémes d'articulations avec un chiffon ou laissez-les sé-
cher a I'air libre. Evitez toute exposition directe a la chaleur (par ex. la
chaleur des poéles et des radiateurs).

7 Maintenance

Usure du systéme mécanique de blocage

Blessures occasionnées par une modification ou une perte de fonctionnali-

té

» En cas d'usure du systéme mécanique de blocage, remplacer la cla-
vette d'ancrage ou le levier d'arrét et/ou la partie inférieure de
I'articulation.

Il est possible que le produit soit soumis a une sollicitation accrue

en fonction du patient.

» Réduisez les intervalles de maintenance en fonction des sollicitations
prévues.

» Ressort de pression : remplacer le ressort de pression au moins une
fois par an ou en présence de signes d'usure.

Remplacement du ressort de pression

Démonter le levier a bascule pour remplacer le ressort de pression (voir

ill. 2).

1) Retirer la goupille cannelée et dévisser la vis a téte fraisée.

2) Retirer la douille et le levier a bascule de la partie supérieure de
I"articulation.

3) Remplacer le ressort de pression.

4) Positionner la douille et le levier a bascule sur la partie supérieure de
I"articulation.

5) Insérer la goupille cannelée.

6) Visser la vis a téte fraisée et la bloquer avec du frein-filet Loctite 241.

Le fabricant exige un contréle, au minimum tous les 6 mois, du fonctionne-

ment et de I'usure des articulations.

Utilisez uniquement le lubrifiant spécial 633F7.
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Les pieces de rechange sont indiquées dans le chapitre « Description du
produit », sous le point « Composants/Construction ».

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

9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

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

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-05-07

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti per la preparazio-
ne delle articolazioni di ginocchio per ortesi 17B95* e 17B96*.
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2 Descrizione del prodotto

2.1 Componenti/costruzione

Fornitura (v. fig. 1)

Pos. Quantita | Denominazione Codice articolo
[pezzo]
1 1 Parte superiore articola-
zione
2 Viti 501T7*
3 1 Vite articolazione 501S32*
4 1 Parte inferiore articola-
zione
6 1 Bullone a coppiglia 17Y93*

Fornitura (v. fig. 2)

Pos. Quantita | Denominazione Codice articolo
[pezzo]

1 1 Tirante di Perlon 21A18=2

2 1 Bilanciere di blocco 30222*

3 1 Spina ad intaglio 506K2*

4 1 Vite a testa svasata 501S41*

5 1 Manicotto filettato 21A12

6 1 Boccola 17Y89

7 1 Cuneo di blocco 17Y88*

8 1 Molla a compressione 513D19*

Non in dotazione

Pos. Quantita | Denominazione Codice articolo
[pezzo]
(v. fig. 1), | 1 Asta di prolungamento 17B38*, 17B39*,
pos. 5 17B40*, 17B41*,
17B84*
Senza 1 Asta di laminazione 17Y128*, 17Y129*
fig.
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3 Uso conforme

3.1 Uso previsto
Le articolazioni di ginocchio per ortesi sono da utilizzare esclusivamente in

coppia per il trattamento ortesico degli arti inferiori di un paziente.

Utilizzare le aste da laminazione soltanto per la tecnica di laminazione e pre-
preg.

Utilizzare le aste di prolungamento soltanto per la tecnica di lavorazione ter-
moplastica e con aste-fascette.

INFORMAZIONE

Maggiore usura
Utilizzare le articolazioni di ginocchio soltanto in combinazione con articola-

zioni malleolari con arco di movimento libero o con sollevamento del piede.
Se si utilizzano articolazioni malleolari in combinazione con arresto dorsale

aumenta il rischio di usura.

3.2 Indicazioni
* In caso di paralisi parziale o totale della muscolatura degli arti inferiori

* Patologie ortopediche degli arti inferiori
L'indicazione deve essere determinata dal medico.

3.3 Limiti all’impiego del prodotto
Utilizzare le articolazioni di ginocchio 17B95=L/R16 e 17B96=16 solo per or-
tesi destinate a pazienti con un peso corporeo di max. 50 kg.

3.4 Vita utile
Se utilizzato in modo conforme e montato appropriatamente, il prodotto &

progettato per una vita utile di 3 anni.

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

Avwvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Indicazioni per la sicurezza

Allineamento o montaggio errato
Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita
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» |l montaggio deve essere eseguito solo da personale tecnico qualifica-
to.
» Osservare le indicazioni per I'allineamento e il montaggio.

/A CAUTELA

Eccessiva sollecitazione di componenti portanti

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

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

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

Danno meccanico del prodotto

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

» Controllare il funzionamento e le possibilita di utilizzo del prodotto.

» Non utilizzare pit il prodotto in caso di cambiamento o perdita di fun-
zionalita e farlo controllare da personale specializzato e autorizzato.

/A CAUTELA

Utilizzo improprio del blocco

Pericolo di lesioni a seguito di disattivazione accidentale del blocco dell'ar-

ticolazione per ortesi

» Stendere completamente I'articolazione quando si desidera attivare il
blocco. Controllare se il blocco ¢ inserito.

» Disattivare il blocco solo quando si € in grado di controllare la flessione
dell'articolazione dell'ortesi.

Sollecitazione eccessiva dovuta a utilizzo su piu pazienti
Pericolo di lesione, perdita di funzionalita e danni al prodotto
» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

» Osservare i consigli per la manutenzione.
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Eccessiva sollecitazione termica del prodotto

Danni dovuti a lavorazione termica non conforme

» Non eseguire trattamenti termici con temperature superiori a 300 °C.

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

| avviso |

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Danni al prodotto causati da condizioni ambientali non consentite

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

» Se il prodotto ¢ stato sottoposto a condizioni ambientali non consentite,
controllare se & danneggiato.

» Non continuare a utilizzare il prodotto in presenza di danni evidenti o in
caso di dubbio.

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, ripara-
zione, sostituzione, controllo da parte del produttore o di un'officina
specializzata, ecc.).

5 Preparazione all'uso

INFORMAZIONE

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

Protezione anticorrosione

Le aste di prolungamento e le articolazioni dell'ortesi sono resistenti alla
corrosione. Smerigliatura e lucidatura aumentano la protezione dalla corro-
sione. Per il rivestimento utilizzare della polvere sinterizzata (p. es.
618T40).
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Incollare le aste

Materiale necessario: colla speciale 636W18, indurente 636W19 o colla
speciale 636W28, detergente sgrassante

Per motivi di stabilita, & necessario incollare le aste nelle zone di inserimen-
to.

1) Pulire le superfici di collegamento con un detergente sgrassante.
2) Mescolare la colla speciale e I'indurente.

3) Applicare la miscela cosi ottenuta sulle zone di inserimento.

4) Inserire le aste.

5) Fissarle con le viti in dotazione.

6) Lasciare indurire per almeno 4 ore.

INFORMAZIONE: I'indurimento definitivo subentra dopo 16 ore.

Collegare il tirante di Perlon
1) Accorciare il tirante di Perlon in base alle esigenze del paziente.

2) Awvitare il manicotto filettato sul primo tirante di Perlon (v. fig. 3, pos. 4).
3) Infilare il secondo tirante di Perlon nel connettore.
4) Spingere poi la molla sopra il tirante di Perlon e avvitare il manicotto filet-

tato.
) Svitare il manicotto filettato premontato dal tirante di Perlon.
6) Infilare il tirante di Perlon attraverso il foro del bilanciere di blocco e avvi-
tare il manicotto filettato (v. fig. 2, pos. 1).

()]

Utilizzare un dispositivo di protezione
» Proteggere il prodotto dalla sporcizia: utilizzare dispositivi adeguati
(ad es. coperture per articolazione).

6 Pulizia

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

acqua contenente cloro/saponata o sporcizia.

1) Risciacquare le articolazioni modulari con acqua dolce pulita.

2) Asciugare le articolazioni modulari con un panno o lasciarle asciugare
all'aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore (stufe o termosifoni).

7 Manutenzione

A CAUTELA

Usura del meccanismo di bloccaggio

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

» Se il meccanismo di bloccaggio € usurato, sostituire il cuneo di blocco
o la leva di blocco e/o la parte inferiore dell'articolazione.

28



INFORMAZIONE

A seconda del paziente il prodotto pu6 essere esposto a sollecita-

zioni piu elevate.

» Ridurre gli intervalli di manutenzione in base al presunto grado di solle-
citazione.

» Molla a compressione: sostituire almeno una volta all'anno la molla a
compressione, o quando presenta segni di usura.

Sostituzione della molla di compressione

Smontare il bilanciere di blocco per sostituire la molla a compressione (v.

fig. 2).

1) Rimuovere la spina ad intaglio e svitare la vite a testa svasata.

2) Rimuovere la boccola e il bilanciere di blocco dalla parte superiore
dell'articolazione.

3) Sostituire la molla a compressione.

4) Posizionare la boccola e il bilanciere di blocco sulla parte superiore
dell'articolazione.

5) Inserire la spina ad intaglio.

6) Avvitare la vite a testa svasata e bloccarla con Loctite 241.

Il produttore prescrive per il prodotto almeno un controllo semestrale del

funzionamento e del grado di usura.

Utilizzare solo il lubrificante speciale 633F7.

| pezzi di ricambio sono elencati nel capitolo Descrizione del prodotto sotto

"Componenti/Costruzione".

8 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti prescrizioni nazionali.

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

9.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle descrizioni
e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non risponde in
caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.
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9.2 Conformita CE

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

1 Introduccion Espariol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizaciéon: 2021-05-07

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

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

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

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

» Conserve este documento.

Las instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relaciona-
da con el manejo de las articulaciones de rodilla ortésicas 17B95* y 17B96*.

2 Descripcion del producto

2.1 Estructura y elementos

Componentes incluidos en el suministro (véase fig. 1)
Pos. Canti- Denominacion Numero de referencia
dad
[unida-
des]
1 1 Parte superior de la arti-
culacion
2 4 Tornillos 501T7*
3 1 Tornillo de articulacién 501S32*
4 1 Parte inferior de la arti-
culacion
6 1 Bulén pasador 17Y93*
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Componentes incluidos en el suministro (véase fig. 2)

Pos. Canti- Denominacién Nuamero de referencia
dad
[unida-
des]
1 1 Cable de perlén 21A18=2
2 1 Balancin de bloqueo 30222
3 1 Pasador 506K2*
4 1 Tornillo avellanado 501S41*
5 1 Manguito roscado 21A12
6 1 Casquillo 17Y89
7 1 Cufa de bloqueo 17Y88*
8 1 Resorte de presion 513D19*
En el suministro no se incluye
Pos. Canti- Denominacion Numero de referencia
dad
[unida-
des]
(véase 1 Pletina de prolongacién | 17B38*, 17B39*,
fig. 1), 17B40%, 17B41*,
pos. 5 17B84*
Sinilus- |1 Pletina para laminar 17Y128*, 17Y129*
tracion

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

Las articulaciones de rodilla ortésicas estan disefiadas exclusivamente pa-
ra usarlas por pares en la ortetizacion de las extremidades inferiores de un
paciente.

Utilice las pletinas para laminar solo para la técnica de laminado y preim-
pregnado.

Utilice las pletinas de prolongacion solo para la técnica termoplastica y la de
abrazaderas y pletinas.
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INFORMACION

Mayor desgaste

Las articulaciones de rodilla ortésicas se deben utilizar solo conjuntamente
con articulaciones de tobillo ortésicas flexibles o de elevacion del pie. Si
se combinan con articulaciones de tobillo ortésicas con tope dorsal, au-
mentard el desgaste.

3.2 Indicaciones

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

* Afecciones ortopédicas de la extremidad inferior

El médico sera quien determine la indicacion.

3.3 Restricciones de uso
Las articulaciones de rodilla ortésicas 17B95=L/R16 y 17B96=16 solo pue-
den utilizarse hasta un peso corporal de max. 50 kg.

3.4 Vida atil

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

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

E= Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones de seguridad

/A PRECAUCION

Alineamiento o montaje incorrecto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

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

» Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.

/\ PRECAUCION

Sobrecarga de las piezas de soporte
Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento
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» Utilice el producto Gnicamente dentro del &mbito de aplicacion estable-
cido.

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

/\ PRECAUCION

Daifo mecanico del producto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

/\ PRECAUCION

Uso indebido del bloqueo

Riesgo de lesiones debido a una desactivacion inesperada del bloqueo de

la articulacion ortésica

» Extienda completamente la articulacién ortésica para activar el blo-
queo. Compruebe si el bloqueo ha encajado.

» Desactive el bloqueo solamente si es capaz de controlar la flexién de la
articulacién ortésica.

/A PRECAUCION

Sobreesfuerzo debido al uso en mas de un paciente

Riesgo de lesiones y fallos en el funcionamiento, asi como dafios en el pro-
ducto

» Utilice el producto en un Unico paciente.

» Siga la recomendacion relativa al mantenimiento.

| aviso |

Sobrecarga térmica del producto

Dafos debidos a un tratamiento térmico inadecuado

» No someta el producto a tratamientos térmicos a temperaturas superio-
res a 300 °C.
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» Retire todos los componentes susceptibles a la temperatura (p. €j.,
plasticos) antes de someter el producto al tratamiento térmico.

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Dafos en el producto causados por unas condiciones ambientales no per-

mitidas

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

» Compruebe que el producto no presente dafos en caso de haber esta-
do expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

» No siga usando el producto en caso de que presente dafios evidentes
o en caso de duda.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., limpieza, re-
paracion, repuesto, envio del producto al fabricante o a un taller espe-
cializado para su revision, etc.).

5 Preparacion para el uso

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

INFORMACION

Proteccion contra la corrosién

Las pletinas de prolongacion y las articulaciones ortésicas son resistentes
a la corrosién. Un pulido fino del material incrementa la protecciéon contra
la corrosion. Utilice para el recubrimiento polvo de sinterizar (p. €j.,
618T40).

Adbherir las pletinas

Materiales necesarios: pegamento especial 636W18, endurecedor
636W19 o pegamento especial 636W28 y limpiador desengrasante

Por razones de estabilidad se deben adherir las pletinas a las zonas de in-
sercion.

1) Limpie las superficies de unién con un limpiador desengrasante.

2) Mezcle el pegamento especial y el endurecedor.

3) Apligue la mezcla en las zonas de insercion.

4) Introduzca las pletinas.
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5) Fijelas con los tornillos suministrados.
6) Deje secar durante al menos 4 horas.
INFORMACION: la dureza definitiva se alcanza pasadas 16 horas.

Unir el cable de perlén

1) Acorte el cable de perlon conforme al paciente.

2) Enrosque el manguito roscado en el primer cable de perlon (véase
fig. 3, pos. 4).

3) Pase el segundo cable de perldn a través de la pieza de enganche.

4) A continuacion, pase el resorte por encima del cable de perlén y enros-

que el manguito roscado.

) Afloje el manguito roscado premontado del cable de perldn.

6) Pase el cable de perldn por el orificio del balancin de bloqueo y enros-
que el manguito roscado (véase fig. 2, pos. 1).

()]

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

6 Limpieza

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

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

dad.

1) Enjuague las articulaciones de sistema con agua limpia (dulce).

2) Seque las articulaciones de sistema con un pafo o al aire. Evite la in-
fluencia directa de fuentes de calor (p. €j., estufas o radiadores).

7 Mantenimiento

/A PRECAUCION

Desgaste del mecanismo de bloqueo

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» En caso de desgaste del mecanismo de bloqueo, sustituya la cufia de
bloqueo, la palanca de bloqueo o la parte inferior de la articulacion.

INFORMACION

Dependiendo del paciente, es posible que el producto se vea someti-

do a una carga elevada.

» Reduzca los intervalos de mantenimiento de acuerdo con las cargas
estimadas.
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» Resorte de presion: sustituya el resorte de presion al menos una vez al
afio o cuando presente signos de desgaste.

Sustituir el resorte de presion

Para sustituir el resorte de presion, desmonte el balancin de bloqueo (véase

fig. 2).

1) Retire el pasador y desenrosque el tornillo avellanado.

2) Extraiga el casquillo y el balancin de bloqueo de la parte superior de la
articulacion.

3) Sustituya el resorte de presion.

4) Posicione el casquillo y el balancin de bloqueo en la parte superior de la
articulacion.

5) Introduzca el pasador.

6) Enrosque el tornillo avellanado y fijelo con Loctite 241.

Para este producto, el fabricante exige realizar al menos un control semes-

tral del funcionamiento y del desgaste.

Utilice exclusivamente lubricante 633F7.

Las piezas de repuesto estan detalladas en el apartado "Estructura y ele-

mentos" del capitulo "Descripcién del producto”.

8 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacio-
nales vigentes.

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

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

9.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios
UE 2017/745. La declaracion de conformidad de la CE puede descargarse
en el sitio web del fabricante.
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1 Prefacio

Portugués

>
>

>

>

INFORMACAO
Data da Ultima atualizagdo: 2021-05-07
» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe

as indicacoes de seguranca.
Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.
Se tiver dividas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se

ao fabricante.

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

Guarde este documento.

As instrucdes de utilizagao fornecem informagdes importantes sobre o pro-

cessamento das articulagdes da ortese para joelho 17B95* e 17B96*.

2 Descricao do produto

2.1 Componentes/estrutura

Material fornecido (veja a fig. 1)

Pos. Quanti- | Designacao Caodigo do artigo
dade
[Unida-
de]
1 1 Parte superior da articu-
lacao
2 4 Parafusos 501T7*
3 1 Parafuso da articulagdo | 501S32*
4 1 Parte inferior da articula-
cao
6 1 Parafuso passador 17Y93*

Material fornecido (veja a fig. 2)

Pos. Quanti- | Designacao Cédigo do artigo
dade
[Unida-
de]

1 1 Cabo de Perlon 21A18=2

2 1 Balancim de bloqueio 30222
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Material fornecido (veja a fig. 2)

Pos. Quanti- | Designacao Codigo do artigo
dade
[Unida-
de]

3 1 Pino fendido 506K2*

4 1 Parafuso escareado 501S41*

5 1 Bucha roscada 21A12

6 1 Bucha 17Y89

7 1 Cunha de bloqueio 17Y88*

8 1 Mola de pressao 513D19*

Nao incluido no material fornecido

Pos. Quanti- | Designacao Codigo do artigo
dade
[Unida-
de]
(veja a 1 Tala de extensao 17B38*, 17B39*,
fig. 1), 17B40*, 17B41*,
pos. 5 17B84*
Semilus- |1 Barra de laminagao 17Y128*, 17Y129*
tragdo

3 Uso previsto

3.1 Finalidade

As articulagdes de joelho ortéticas devem ser empregadas exclusivamente
aos pares para a ortetizagao da extremidade inferior de um paciente.

Utilizar barras de laminagdo somente para a técnica de laminagdo e pre-
preg.

Utilizar talas de extensdo somente para as técnicas com Thermoplast e com
talas e bragadeiras.

Desgaste maior

Usar as articulagdes de joelho ortéticas somente em combinagdo com arti-
culagbes de tornozelo ortéticas de movimento livre ou de dorsiflexdao. Na
utilizac@o de articulagées de tornozelo ortéticas com batente dorsal, ha um
aumento do desgaste.
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3.2 Indicacoes

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

A indicacgao é prescrita pelo médico.

3.3 Limitacoes de uso
Utilizar as articulagdes da ortese para joelho 17B95=L/R16 e 17B96=16 so-
mente até um peso corporal de no max. 50 kg.

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

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées.
[iINpicacAo]| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Indicacoes de seguranca

/\ CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos

Lesbes devido a alteragdo ou perda da fungdo

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

/\ CUIDADO

Sobrecarga de componentes de suporte

Lesbes devido a alteragdo ou perda da fungao

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

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

Danificacao mecanica do produto
Lesbes devido a alteragdo ou perda da fungao
» Trabalhe cuidadosamente com o produto.
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» Teste o funcionamento e a operacionalidade do produto.

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

/\ CUIDADO

Uso incorreto da trava

Risco de lesdes devido a desativagéo inesperada da trava da articulacdo

ortética

» Para ativar a trava, estenda completamente a articulagao ortética. Veri-
fique se a trava esta encaixada.

» Desative a trava somente se vocé for capaz de controlar a flexdo da ar-
ticulacao ortética.

/A CUIDADO

Sobrecarga devido a uso em varios pacientes

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

» Observe a recomendacéo de manutencao.

| INDICAGAO|

Sobrecarga térmica do produto

Danificagé@o devido ao processamento térmico incorreto

» Nao execute tratamentos térmicos acima de 300 °C.

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

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Danos ao produto devido a condigdes ambientais inadmissiveis

» Nao exponha o produto a condigées ambientais inadmissiveis.

» Caso o produto tenha sido exposto a condigdes ambientais inadmissi-
veis, verifique-o quanto a presenca de danos.

» Na ddvida ou em caso de danos evidentes, ndo continue usando o pro-
duto.

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo,
substituicdo, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina especializada,
etc.).
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5 Estabelecer a operacionalidade

INFORMACAO

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

INFORMACAO

Protecao anticorrosiva

As talas de extensao e as articulagGes ortéticas sao resistentes a corrosao.
O lixamento fino e o polimento aumentam a protecéo anticorrosiva. Para o
revestimento, usar p6 de sinterizagdo (por ex. 618T40).

Colar as talas

Materiais necessarios: cola especial 636W18, endurecedor 636W19, ou
cola especial 636W28, detergente desengordurante

A colagem das barras nas areas de encaixe é necessdria por motivos de es-
tabilidade.

1) Limpar as superficies de unido com um detergente desengordurante.

2) Misturar a cola especial e o endurecedor.
3) Aplicar a mistura nas areas de encaixe.

4) Inserir as barras.

5) Fixar com os parafusos fornecidos.

6) Deixar endurecer por, no minimo, 4 horas.

INFORMAQI\O: a rigidez definitiva é atingida apos 16 horas.

Conectar o cabo de Perlon

1) Cortar o cabo de perlon no comprimento adequado ao paciente.

2) Enroscar a bucha roscada no primeiro cabo de perlon (veja a fig. 3,
pos. 4).

3) Conduzir o segundo cabo de perlon através da peca de acoplamento.

4) Em seguida, fazer deslizar a mola pelo cabo de perlon e enroscar a bu-
cha roscada.

5) Soltar a bucha roscada pré-montada do cabo de perlon.

6) Conduzir o cabo de perlon pelo orificio do balancim de bloqueio e en-
roscar a bucha roscada (veja a fig. 2, pos. 1).
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Utilizar dispositivo de protecao
» Proteger o produto contra sujeira: utilizar um dispositivo de protegao
adequado (por ex. protetores de articulacéo).

6 Limpeza

Limpar o produto imediatamente ap6s o contato com agua salgada, clorada

ou contendo sabao, ou quando estiver sujo.

1) Lavar as articulagbes de sistema com agua doce pura.

2) Secar as articulagdes de sistema com um pano ou deixar secar ao ar.
Evitar a incidéncia direta de calor (por exemplo, calor de fornos e aque-
cedores).

7 Manutencao

A CUIDADO

Desgaste do mecanismo de trava

Lesoes devido a alteragdo ou perda da fungéao

» Em caso de desgaste do mecanismo de trava, substituir a cunha de
bloqueio ou a alavanca de travamento e/ou a parte inferior da articula-
céo.

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

me o paciente.
» Diminua os intervalos de manutencdo de acordo com as cargas espe-

radas.

» Mola de pressao: substituir a mola de pressdo, no minimo, uma vez por
ano ou em caso de sinais de desgaste.

Substituir a mola de pressao

Para substituir a mola de pressédo, desmontar o balancim de bloqueio (veja a

fig. 2).

1) Remover o pino fendido e soltar o parafuso escareado.

2) Retirar a bucha e o balacim de bloqueio da parte superior da articula-
céo.

3) Substituir a mola de presséao.

4) Posicionar a bucha e o balacim de bloqueio na parte superior da articu-
lagdo.

5) Inserir o pino fendido aplicando pressao.

6) Colocar o parafuso escareado e fixa-lo com Loctite 241.



Para este produto, o fabricante prescreve um controle semestral quanto ao
funcionamento e desgaste.

Utilizar somente lubrificante especial 633F7.

As pecas sobressalentes encontram-se descritas no capitulo Descrigdo do
produto na secéo "Componentes/Construgao”.

8 Eliminacao
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos nacionais.

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

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

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

1 Voorwoord Nederlands

Datum van de laatste update: 2021-05-07

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over de verwerking
van de orthesekniescharnieren 17B95* en 17B96*.
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2 Productbeschrijving

2.1 Onderdelen/constructie

Inhoud van de levering (zie afb. 1)

Pos. Aantal Benaming Artikelnummer
[stuks]

1 1 Bovenste scharnierdeel

2 4 Schroeven 501T7*

3 1 Scharnierbout 501S32*

4 1 Onderste scharnierdeel

6 1 Splitbout 17Y93*

Inhoud van de levering (zie afb. 2)

Pos. Aantal Benaming Artikelnummer
[stuks]

1 1 Perlonkabel 21A18=2

2 1 Blokkeerwip 30222*

3 1 Kerfpen 506K2*

4 1 Platverzonken bout 501S41*

5 1 Schroefdraadmof 21A12

6 1 Bus 17Y89

7 1 Blokkeerpal 17Y88*

8 1 Drukveer 513D19*

Niet bij de levering inbegrepen

Pos. Aantal Benaming Artikelnummer
[stuks]

(zie 1 Verlengstang 17B38*, 17B39*,

afb. 1), 17B40*, 17B41*,

pos. 5 17B84*

Niet afg- |1 Ingietstang 17Y128*, 17Y129*

eb.

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel

De orthesekniescharnieren zijn uitsluitend bedoeld voor paarsgewijs

gebruik in orthesen voor de onderste ledematen bij één patiént.
Gebruik de ingietstangen alleen voor de lamineer- en prepreg-techniek.
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Gebruik de verlengstangen alleen voor de thermoplast- en stangen-en-klem-
men-techniek.

INFORMATIE

Snellere slijtage

Gebruik de orthesekniescharnieren uitsluitend in combinatie met vrij bewe-
gende of voetheffende orthese-enkelscharnieren. Bij combinatie met orthe-
se-enkelscharnieren met dorsale aanslag treedt er sneller slijtage op.

3.2 Indicaties

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

3.3 Gebruiksbeperkingen
De orthesekniescharnieren 17B95=L/R16 en 17B96=16 mogen slechts tot

een lichaamsgewicht van max. 50 kg gebruikt worden.

3.4 Levensduur
Wanneer het product op de juiste manier wordt gemonteerd en gebruikt, is

de levensduur in principe 3 jaar.
4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.
[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage

Letsel door functieveranderingen of -verlies

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

» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.
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/\ VOORZICHTIG

Overbelasting van dragende delen

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

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

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

/\ VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

» Bij veranderingen in de werking en bij functieverlies mag u het product
niet langer gebruiken. Laat het product in dit geval controleren door
medewerkers die daartoe zijn geautoriseerd.

/\ VOORZICHTIG

Onjuist gebruik van de vergrendeling

Gevaar voor verwonding door onverwachte deactivering van de vergrende-

ling van het orthesescharnier

» Strek het orthesescharnier volledig om de vergrendeling te activeren.
Controleer of de vergrendeling vastgeklikt is.

» Deactiveer de vergrendeling alleen als u in staat bent om de buiging
van het orthesekniescharnier te controleren.

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting door gebruik voor meer dan één patiént

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

» Neem het onderhoudsadvies in acht.

Thermische overbelasting van het product

Beschadiging door verkeerde thermische bewerking

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




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

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Schade aan het product door niet-toegestane omgevingscondities

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toege-
staan.

» Wanneer het product heeft blootgestaan aan omgevingscondities die
niet zijn toegestaan, controleer het dan op beschadiging.

» Bij zichtbare schade en in geval van twijfel mag u het product niet lan-

ger gebruiken.

Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen

(bijv. reiniging, reparatie, vervanging, controle door de fabrikant of bij

een orthopedische werkplaats, enz.).

v

5 Gebruiksklaar maken

INFORMATIE

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

INFORMATIE

Bescherming tegen roest

De verlengstangen en orthesescharnieren zijn bestand tegen corrosie.
Door schuren met fijn schuurpapier en polijsten zijn deze componenten
nog beter beschermd tegen corrosie. Gebruik voor het coaten sinterpoe-
der (bijv. 618T40).

Stangen vastlijmen

Benodigde materialen: speciale lijm 636W18, harder 636W19, of speciale
lijm 636W28, ontvettend reinigingsmiddel

De stangen moeten vanwege de stabiliteit in de insteekgedeelten worden
vastgelijmd.

1) Reinig de verbindingsvlakken met een ontvettend reinigingsmiddel.

2) Vermeng de speciale lijm en de harder met elkaar.

3) Bestrijk de insteekgedeelten met het mengsel.
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4) Breng de stangen aan.
5) Zet ze vast met de meegeleverde schroeven.
6) Laat de lijm minstens 4 uur uitharden.
INFORMATIE: na 16 uur is de lijm volledig uitgehard.

Perlonkabel verbinden
1) Breng de perlonkabel op de juiste lengte voor de patiént.

2) Draai de schroefdraadmof op de eerste perlonkabel (zie afb. 3, pos. 4).
3) Voer de tweede perlonkabel door het koppelstuk.
4) Schuif vervolgens de veer over de perlonkabel en draai de schroefdraad-

mof erop.

5) Draai de voorgemonteerde schroefdraadmof van de perlonkabel.

6) Leid de perlonkabel door het boorgat van de blokkeerwip en schroef de
schroefdraadmof vast (zie afb. 2, pos. 1).

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

6 Reiniging

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

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

1) Spoel de systeemscharnieren af met zuiver zoet water.

2) Droog de systeemscharnieren af met een doek of laat ze aan de lucht
drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte (bijv. de hitte van een
kachel of radiator).

7 Onderhoud

/\ VOORZICHTIG

Slijtage van het vergrendelingsmechanisme

Letsel door functieveranderingen of -verlies

» Vervang bij slijtage van de vergrendelingsmechaniek, de blokkeerpal,
de vergrendelingshendel en/of het onderste scharnierdeel.

INFORMATIE

Het is mogelijk dat het product, afhankelijk van de patiént, aan een

zwaardere belasting blootstaat.

» Verkort in dit geval de onderhoudstermijnen in overeenstemming met
de te verwachten belasting.




» Drukveer: De drukveer minimaal één keer per jaar vervangen, of bij
tekenen van slijtage.

Drukveer vervangen
Demonteer de blokkeerwip (zie afb. 2) om de drukveer te vervangen.
1) Verwijder de kerfpen en draai de platverzonken bout eruit.

2) Verwijder de bus en de blokkeerwip van het bovenste scharnierdeel.
3) Vervang de drukveer.

4) Positioneer de bus en de blokkeerwip op het bovenste scharnierdeel.
5) Druk de kerfpen in.

6) Draai de platverzonken bout vast en borg met Loctite 241.

De fabrikant schrijft voor om het product minimaal eens per half jaar te con-
troleren op functionaliteit en slijtage.

Gebruik uitsluitend het speciale smeermiddel 633F7.

De vervangende onderdelen staan vermeld in het hoofdstuk "Onderde-
len/constructie”.

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

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

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

1 Férord Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2021-05-07
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» Lé&s noga igenom detta dokument innan du borjar anvanda produkten
och beakta sékerhetsanvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sékert satt.

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

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

» Spara det har dokumentet.

| den har bruksanvisningen far du viktig information om bearbetningen av or-
tosknélederna 17B95* och 17B96*.

2 Produktbeskrivning

2.1 Komponenter/konstruktion
Leveransens innehall (se bild 1)

Pos. Kvanti- | Beteckning Artikelnummer
tet
[st.]
1 1 Ledoverdel
2 4 Skruvar 501T7*
3 1 Ledskruv 501S32*
4 1 Ledunderdel
6 1 Sprintbult 17Y93*
Leveransens innehall (se bild 2)
Pos. Kvanti- | Beteckning Artikelnummer
tet
[st.]
1 1 Perlondraglina 21A18=2
2 1 Sparrvippa 30222*
3 1 Stift med spar 506K 2*
4 1 Skruv med forsankt hu- | 501S41*
vud
5 1 Mutter 21A12
6 1 Bussning 17Y89
7 1 Laskil 17Y88*
8 1 Tryckfjader 513D19*




Ingar ej i leveransen
Pos. Kvanti- | Beteckning Artikelnummer
tet
[st.]
(se 1 Forlangningsskena 17B38*, 17B39*,
bild 1), 17B40*, 17B41*,
pos. 5 17B84*
Ejibid |1 Gjutskena 17Y128*, 17Y129*

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvandning

Ortosknalederna ska endast anvandas i par for ortosfoérsorjning av den ned-
re extremiteten pa en brukare.

Anvand endast gjutskenorna for laminat- och prepregmetoderna.

Anvand endast forlangningsskenorna for termoplastisk teknik eller teknik
med skenor och hallare.

INFORMATION

Okat slitage
Ortoslederna far endast anvandas tillsammans med fritt rorliga eller dorsal-
lyftande ortosfotleder. Vid kombination med ortosfotleder med dorsalstopp
oOkar slitaget.

3.2 Indikationer

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

Indikationen faststalls av lakare.

3.3 Begransningar i anvandningen
Ortosknalederna 17B95=L/R16 och 17B96=16 far anvandas vid kroppsvik-
ter pa hogst 50 kg.

3.4 Livslangd
Vid avsedd anvéandning och korrekt utférd montering ar produkten utformad
for en livslangd pa 3 ar.

4 Sikerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

| Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
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| [anvisning | Varning for mojliga tekniska skador.

4.2 Sakerhetsanvisningar

/\ OBSERVERA
Felaktig inriktning eller montering
Skador till f6ljd av forandrade eller forlorade funktioner
» Monteringen far endast utféras av utbildad fackpersonal.
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.

/A OBSERVERA

Overbelastning av birande delar

Skador till f6ljd av forandrade eller forlorade funktioner

Anvand produkten endast i det avsedda syftet.

Om produkten utséatts for extrema belastningar (t. ex. vid fall) ska du se
till att lampliga atgarder vidtas (t. ex. reparation, byte, kontroll hos till-
verkarens kundtjanst, etc).

vy

/\ OBSERVERA
Mekaniska skador pa produkten
Skador till f6ljd av forandrade eller forlorade funktioner
» Arbeta forsiktigt med produkten.
» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet.
» Anvand inte produkten om nagon funktion har férandrats eller gatt for-
lorad. Lat auktoriserad fackpersonal kontrollera produkten.

/A OBSERVERA

Felaktig anvandning av spérren

Risk for personskador om sparren till ortosleden lossas ovantat

» Strack ortosleden helt for att aktivera sparren. Kontrollera att sparren
har hakat fast.

» Avaktivera endast spéarren om du klarar av att kontrollera béjningen av
ortosknaleden.

Alltfor héga pafrestningar vid anvindning pa mer én en brukare
Risk for personskador och funktionsférlust samt skador pa produkten
» Anvand produkten pa endast en brukare.

o1
N



| » Ta hansyn till underhallsrekommendationen.

Overhettning av produkten

Skador till foljd av felaktig varmebearbetning

» Genomfér ingen varmebehandling 6ver 300 °C.

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

Anvindning under otillatna omgivningsférhallanden
Skador pa produkten till f6ljd av otillatna omgivningsfoérhallanden

» Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for ofillatna
omgivningsférhallanden.

» Anvand inte produkten om du tror att den ar skadad eller om den har
synliga skador.

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengoring, reparation, byte,

kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad och s& vidare).

5 Gora klart for anvidndning

INFORMATION

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

Rostskydd

Forlangningsskenorna och ortoslederna ar motstandskraftiga mot korro-
sion. En finslipning och polering férbéattrar korrosionsskyddet. Anvand sint-
ringspulver (t.ex. 618T40).

Limma fast skenor

Material som behovs: Speciallim 636W18, hardare 636W19, eller special-
lim 636W28, avfettande rengoringsmedel

Av stabilitetsskal behéver skenorna limmas fast i insticksomradena.

1) Rengor kontaktytorna med ett avfettande rengéringsmedel.

2) Blanda speciallimmet och hardaren.

3) Stryk blandningen pa insticksomradena.
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4) Satt in skenorna.
5) Fixera med de medféljande skruvarna.
6) Lat harda i minst 4 timmar.
INFORMATION: Fullstindig hardhet uppnas efter 16 timmar.

Ansluta perlondraglina

1) Korta av perlondraglinan sa att den passar brukaren.

2) Skruva fast gangmuffen pa den forsta perlondraglinan (se bild 3, pos. 4).
3) For den andra perlondraglinan genom kopplingsstycket.

4) Skjut sedan fjadern 6ver perlondraglinan och skruva fast gangmuffen.

5) Lossa den férmonterade gangmuffen fran perlondraglinan.

6) For perlondraglinan genom sparrvippans borrhal och skruva fast gang-

muffen (se bild 2, pos. 1).

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

6 Rengoring

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

tval eller har blivit smutsig sa maste den rengéras snarast.

1) Spola av systemlederna med rent sotvatten.

2) Torka systemlederna med en trasa eller lat dem lufttorka. Undvik direkt
varmeinverkan (t.ex. varme fran ugn eller element).

7 Underhall

Slitage pa sparrmekaniken

Skador till foljd av forandrade eller férlorade funktioner

» Byt ut sparrkilen, sparrarmen och/eller ledunderdelen om sparrmekani-
ken har slitits.

Produkten kan hos vissa brukare utsattas for extra hog belastning.
» Forkorta underhallsintervallerna enligt de forvantade belastningarna.

» Tryckfjader: Byt tryckfjadern minst en gang per ar eller om tecken pa
slitage upptacks.

54



Byta tryckfjadern
Ta bort sparrvippan (se bild 2) nar tryckfjadern ska bytas ut.
1) Ta bort sparstiftet och skruva ur den forsankta skruven.

2) Ta ut hylsan och spérrvippan fran leddverdelen.

3) Byt ut tryckfjadern.

4) Placera hylsan och spérrvippan pa ledens 6verdel.
5) Tryck in sparstiftet.

6) Skruva in den forsankta skruven och sakra med Loctite 241.

Tillverkaren foreskriver att produkten funktions- och slitagekontrolleras minst
en gang per halvar.

Anvand endast specialsmoérjmedel 633F7.

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

8 Avfallshantering

Avfallshantera produkten i enlighet med de foreskrifter som géller i ditt land.

9 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfor variera.

9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

9.2 CE-6verensstimmelse

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

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-05-07

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med pro-
duktet.
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» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt
ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den an-
svarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen giver vigtige informationer om forarbejdningen af ortosek-
nzeleddene 17B95* og 17B96*.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Komponenter/konstruktion

Leveringsomfang (se ill. 1)

Pos. Mzengde | Betegnelse Artikel-id
[stk.]
1 1 Ledoverdel
2 4 Skruer 501T7*
3 1 Ledskrue 501S32*
4 1 Ledunderdel
6 1 Splitbolt 17Y93*
Leveringsomfang (se ill. 2)
Pos. Maengde | Betegnelse Artikel-id
[stk.]
1 1 Perlonsnortraek 21A18=2
2 1 Lasevippe 30Z222*
3 1 Keervstift 506K2*
4 1 Undersaenkskrue 501S41*
5 1 Gevindmuffe 21A12
6 1 Bosning 17Y89
7 1 Lasekile 17Y88*
8 1 Trykfjeder 513D19*
Ikke omfattet af leveringen
Pos. Mangde | Betegnelse Artikel-id
[stk.]
(seill. 1), |1 Forleengerskinne 17B38*, 17B39*,
pos. 5 17B40*, 17B41*,
17B84*
Udenill. |1 Lamineringsskinne 17Y128*, 17Y129*
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3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal

Ortoseknzeleddene ma udelukkende benyttes parvis til ortosebehandling af
de nedre ekstremiteter pa en patient.

Lamineringsskinnerne ma kun anvendes til laminerings- og prepreg-teknik.
Anvend kun forleengerskinnerne til termoplast- og skinne-bgjle-teknikken.

INFORMATION

Qget slid
Ortoseknaeleddene ma kun anvendes i forbindelse med frit beveegelige el-
ler fodleftende ortoseankelled. Nar ortoseankelled udstyres med dorsalt

anslag, eges sliddet.

3.2 Indikationer

* Ved hel eller delvis lammelse af benmuskulaturen
* Ortopaediske sygdomme i den nedre ekstremitet
Indikationer stilles af laegen.

3.3 Brugsbegraensninger
Brug ortoseknzeleddene 17B95=L/R16 og 17B96=16 kun til en kropsvaegt

pa maks. 50 kg.

3.4 Levetid
Ved korrekt anvendelse og faglig korrekt montering er produktet konstrueret

til en levetid pa 3 ar.
4 Sikkerhed
4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
EZE Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering

Tilskadekomst som falge af funktionszendring eller -svigt

» Monteringen méa kun udferes af uddannet fagpersonale.
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.
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/\ FORSIGTIG

Overbelastning af baerende komponenter

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Anvend kun produktet til det definerede anvendelsesomrade.

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

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller produktet for funktion og brugbarhed.

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

/\ FORSIGTIG

Ukorrekt brug af lasen
Risiko for personskade pa grund af utilsigtet deaktivering af ortoseleddets
las

» Streek ortoseleddet helt igennem, hvis du vil aktivere lasen. Kontroller,
om lasen er gaet i hak.
» Deaktiver kun lasen, hvis du er i stand til at kontrollere ortoseleddets

fleksion.

/\ FORSIGTIG

Overbelastning pa grund af brug pa mere end én patient

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

» Folg vedligeholdelsesanbefalingen.

Termisk overbelastning af produktet

Beskadigelse pa grund af ukorrekt termisk bearbejdning

» Udfer ingen varmebehandling over 300 °C.

» Fjern alle temperaturkritiske komponenter (f.eks. plastdele) inden den
termiske forarbejdning af produktet.
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Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Skader pa produktet pa grund af ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

Kontroller produktet for skader, hvis det er blevet udsat for ikke-tilladte
omgivelsesbetingelser.

Stop brugen af produktet ved tydelige skader eller i tvivistilfselde.

Serg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, repara-
tion, udskiftning, kontrol hos producenten eller et autoriseret bandageri

0oSsV.).

>
>

vy

5 Indretning til brug

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

gipsaftryk.

Korrosionsbeskyttelse
Forleengerskinnerne og ortoseleddene er modstandsdygtige over for korro-
sion. Finslibning og polering forbedrer korrosionsbeskyttelsen. Anvend sin-

terpulver (f.eks. 618T40) som belzegning.

Fastgorelse af skinner
Nodvendigt materiale: Speciallim 636W18, heerder 636W19 eller special-

kleeber 636W28, affedtende rengeringsmiddel
Af hensyn til stabiliteten er det nedvendigt at lime skinnerne fast i indstiks-

omraderne.

1) Renger forbindelsesfladerne med et affedtende rengeringsmiddel.
2) Bland speciallim og heerder.

3) Smer indstiksomraderne med blandingen.

4) Seet skinnerne i.

5) Fastger med de vedlagte skruer.

6) Lad det haerde i mindst 4 timer.

INFORMATION: Den endelige stabilitet opnas efter 16 timer.
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Tilslut perlonsnortraekket

1) Afkort leengden af perlonsnortreekket passende til patienten.

Skru gevindmuffen pa det ene perlonsnortraek (se ill. 3, pos. 4).

Det andet perlonsnortreek feres igennem koblingsstykket.

Efterfelgende skubbes fjederen over perlonsnortraekket og skrues pa ge-

vindmuffen.

Lesn den formonterede gevindmuffe fra perlonsnortraekket.

6) For perlonsnortreekket gennem lasevippens hul, og skru gevindmuffen
pa (seill. 2, pos. 1).

2op

o

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

6 Rengering

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

holdigt vand samt ved tilsmudsninger.

1) Skyl system-leddene med rent ferskvand.

2) Ter system-leddene af med en klud eller luftter dem. Undgéa direkte var-
mepavirkning (f.eks. varme fra ovne eller radiatorer).

7 Vedligeholdelse

/\ FORSIGTIG

Slitage pa lasemekanismen

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Udskift lasekilen eller lasearmen og/eller ledunderdelen, hvis laseme-
kanismen er slidt.

Muligvis er produktet pa grund af patienten udsat for en hojere be-
lastning.
» Forkort serviceintervallerne i forhold til den forventede belastning.

» Trykfjeder: Udskift trykfiederen mindst én gang om ardet eller ved tegn
pa slitage.
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Udskiftning af trykfjeder
Afmonter lasevippen for at udskifte trykfiederen (se ill. 2).
1) Fjern keervstiften, og skru underszenkskruen ud.

2) Fjern besningen og lasevippen fra ledoverdelen.
3) Udskift trykfiederen.

4) Anbring besnigen og lasevippen pa ledoverdelen.
5) Tryk keervstiften ind.

6) Skru undersankskruen i, og sikr med Loctite 241.

Producenten anbefaler mindst en halvarlig funktions- og slitagekontrol.
Anvend kun special smeremiddel 633F7.

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

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

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-overensstemmelse

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

1 Forord Norsk

Dato for siste oppdatering: 2021-05-07

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.
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» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller
det oppstar problemer.

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bearbeidingen av ortosekne-

leddene 17B95* og 17B96*.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Komponenter/konstruksjon

Leveringsomfang (se fig. 1)

Pos. Antall Betegnelse Artikkelmerking
[stk.]

1 1 Leddoverdel

2 4 Skruer 501T7*

3 1 Leddskrue 501S32*

4 1 Leddunderdel

6 1 Splintbolt 17Y93*

Leveringsomfang (se fig. 2)

Pos. Antall Betegnelse Artikkelmerking
[stk.]

1 1 Perlontrekksnor 21A18=2

2 1 Lasevippe 30Z222*

3 1 Kjervstift 506K2*

4 1 Senkeskrue 501S41*

5 1 Gjengehylse 21A12

6 1 Baessing 17Y89

7 1 Lasekile 17Y88*

8 1 Trykkfjeer 513D19*

Ikke inkludert i leveransen

Pos. Antall Betegnelse Artikkelmerking
[stk.]
1 Skjeteskinne
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Ikke inkludert i leveransen

Pos. Antall Betegnelse Artikkelmerking
[stk.]

(se 17B38*, 17B39*,

fig. 1), 17B40*, 17B41*,

pos. 5 17B84*

ikke av- |1 Lamineringsskinne 17Y128*, 17Y129*

bildet

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal

Ortosekneleddene skal utelukkende brukes parvis til ortoseutrustning av en
brukers nedre ekstremitet.

Lamineringsskinnene skal bare brukes til laminat- og prepreg-teknikk.
Skjoteskinnene skal bare brukes til termoplast- og skinneklemme-teknikk.

Okt slitasje
Ortosekneleddene skal bare brukes i forbindelse med fritt bevegelige eller
fotleftende ortoseankelledd. Ved en kombinasjon med ortoseankelledd
med dorsalanslag eker slitasjen.

3.2 Indikasjoner

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

3.3 Bruksbegrensninger
Ortosekneleddene 17B95=L/R16 og 17B96=16 skal kun brukes opptil en
kroppsvekt pa maks. 50 kg.

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

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning
| Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
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| ] Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging eller montering

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

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av beerende komponenter

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

Bruk produktet kun til det definerte bruksomradet.

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

vy

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller produktet for funksjon og bruksevne.

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

/A FORSIKTIG

Ikke forskriftsmessig bruk av sperren

Fare for personskader pa grunn av utilsiktet deaktivering av sperren i

ortoseleddet

» Strekk ortoseleddet helt ut for a aktivere sperren. Kontroller deretter
om sperren har gatt i inngrep.

» Du ma bare deaktivere sperren nar du er i stand til a kontrollere bayin-
gen av ortoseleddet.

/\ FORSIKTIG

Overbelastning pa grunn av bruk pa flere enn én bruker
Fare for personskade og funksjonstap samt skader pa produktet
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» Produktet skal bare brukes pa én bruker.
» Folg vedlikeholdsanbefalingen.

Termisk overbelastning av produktet

Fare for skade grunnet feil termisk bearbeiding

» lkke utfer varmebehandlinger pa over 300 °C.

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

Bruk ved ikke-tillatte miljeforhold
Fare for skader pa produktet pa grunn av ikke-tillatte miljgforhold

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold.

» Hvis produktet er blitt brukt under ikke-tillatte miljeforhold, ma det kon-
trolleres for skader.

» lkke fortsett & bruke produktet ved apenbare skader eller hvis du er i
tvil.

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering, repara-

sjon, utskiftning, kontroll utfert av produsenten eller fagverksted etc.).

5 Klargjering til bruk

INFORMASIJON

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

INFORMASJON

Korrosjonsbeskyttelse

Skjeteskinnene og ortoseleddene er motstandsdyktige mot korrosjon. Fins-
liping og polering oker korrosjonsbeskyttelsen. Som belegg brukes sinter-
pulver (f.eks. 618T40).
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Lime inn skinner

Nodvendige materialer: spesiallim 636W18, herder 636W19 eller spe-
siallim 636W28, avfettingsmiddel

Av stabilitetsgrunner er det nedvendig a lime fast skinnene i innstikksomra-
dene.

1) Rens kontaktflatene med et avfettingsmiddel.

2) Bland spesiallimet og herderen.

3) Pafer blandingen i innstikksomradene.
4) Sett inn skinnene.

5) Fikser med de vedlagte skruene.

6) La det herde i minst 4 timer.

INFORMASIJON: Den endelige styrken er nadd etter 16 timer.
Forbinde perlonsnor

1) Kapp til perlontrekksnoren sa den passer til brukeren.

2) Skru gjengehylsen pa den ferste perlontrekksnoren (se fig. 3, pos. 4).

3) Den andre perlontrekksnoren feres gjennom koblingsstykket.

4) Deretter skyves fjeeren over perlontrekksnoren og gjengehylsen skrus
pa.

5) Lesne den forhandsmonterte gjengehylsen fra perlontrekksnoren.

6) For perlontrekksnoren gjennom hullet i lasevippen og skru pa gjengehyl-
sen (se fig. 2, pos. 1).

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

6 Rengjoring

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

dig vann samt ved tilsmussing.

1) Skyll av systemleddene med rent ferskvann.

2) Tork av systemleddene med en klut eller la dem luftterke. Unnga direkte
varmepavirkning (f.eks. ovns- eller radiatorvarme).

7 Vedlikehold

A\ FORSIKTIG

Slitasje pa sperremekanismen

Fare for personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Ved slitasje pa lasemekanismen, skift ut lasekilen eller lasespaken
og/eller leddunderdelen.
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INFORMASJON

Det er mulig at produktet hos enkelte brukere blir utsatt for okt

belastning.

» Forkort vedlikeholdsintervallene i henhold til brukerens forventede
belastninger.

» Trykkfjeer: Skift ut trykkfizeren minst en gang éarlig, eller ved tegn pa sli-
tasje.

Skifte ut trykkfjaer

For & skifte ut trykkfjeeren, demonter lasevippen (se fig. 2).

1) Fjern kjervstiften og skru ut senkeskruen.

2) Fjern bessingen og lasevippen fra leddoverdelen.

3) Skift ut trykkfjeeren.

4) Posisjoner bessingen og lasevippen pa leddoverdelen.
5) Trykk inn kjervstiften.

6) Skru inn senkeskruen og sikre med Loctite 241.

Produsenten foreskriver minst en halvarlig funksjons- og slitasjekontroll av
produktet.

Bruk kun spesialsmeremiddel 633F7.

Reservedelene star oppfert i kapittelet Produktbeskrivelse under "Kompo-
nenter/konstruksjon".

8 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

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

9.1 Ansvar

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

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

Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-05-07

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

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

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

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzywania zawiera istotne informacje dotyczace obroébki
ortotycznych przegubéw kolanowych 17B95* oraz 17B96*.

2 Opis produktu

2.1 Podzespoty/Konstrukcja

Zakres dostawy (patrz ilustr. 1)

Poz. llos¢ Nazwa Oznaczenie artykutu
[szt.]

1 1 Czeéc¢ gorna przegubu

2 4 Sruby 501T7*

3 1 Sruba przegubowa 501S32*

4 1 Czes¢ dolna przegubu

6 1 Sworzen z zawleczkg 17Y93*

Zakres dostawy (patrz ilustr. 2)

Poz. llosé Nazwa Oznaczenie artykutu
[szt.]
1 1 Ciegno perlonowe 21A18=2
2 1 Wahacz blokujacy 30222
3 1 Kotek karbowy 506K2*
4 1 Whkret z tbem stozkowym | 501S41*
ptaskim
5 1 Dwuztaczka 21A12
6 1 Tuleja 17Y89
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Zakres dostawy (patrz ilustr. 2)

Poz. llos¢ Nazwa Oznaczenie artykutu
[szt.]

7 1 Klin blokujacy 17Y88*

8 1 Sprezyna dociskowa 513D19*

Nie wchodzi w sktad zestawu

Poz. llosc Nazwa Oznaczenie artykutu
[szt.]

(patrz 1 Szyna przediuzajaca 17B38*, 17B39*,

ilustr. 1), 17B40*, 17B41*,

poz. 5 17B84*

bezilustr. | 1 17Y128*, 17Y129*

Szyna laminacyjna

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania

Ortotyczne przeguby kolanowe nalezy stosowa¢ wytacznie parami do orto-
tycznego zaopatrzenia koAczyny dolnej pacjenta.

Szyny laminacyjne nalezy uzywac tylko do techniki laminacyjnej oraz prepre-
gowej.

Szyny przediuzajace nalezy uzywac tylko do techniki termoplastycznej oraz
techniki opasek zaciskowych do szyn.

Zwiekszone zuzycie

Przeguby kolanowe ortez nalezy stosowac¢ wytacznie w potaczeniu ze swo-
bodnie poruszajgcymi sie lub podnoszacymi stope ortotycznymi przeguba-
mi skokowymi. W przypadku zestawienia z ortotycznymi przegubami skoko-
wymi z ogranicznikiem grzbietowym zwieksza si¢ zuzycie.

3.2 Wskazania

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

*  Schorzenia ortopedyczne konczyny dolnej

Wskazania okresla lekarz.

3.3 Ograniczenia w stosowaniu
Ortotyczne przeguby kolanowe 17B95=L/R16 oraz 17B96=16 nalezy uzywac
tylko dla wagi ciata maks. 50 kg.
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3.4 Okres uzytkowania

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

4 Bezpieczenstwo
4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami

wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

4.2 Wskazowki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Urazy wskutek zmian lub utraty funkcji

» Montazu dokonuje jedynie przeszkolony personel fachowy.

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

/A PRZESTROGA

Przecigzenie podzespotéw nosnych

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji

» Stosowac produkt tylko w zdefiniowanym obszarze zastosowania.

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

A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji produktu.

» Nalezy starannie wykonywac¢ prace zwigzane z produktem.

» Produkt nalezy skontrolowac pod katem funkcjonalnosci i zdolnosci do
uzytku.

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

Nieprawidtowe uzycie blokady

Ryzyko odniesienia urazu wskutek nieprzewidzianej dezaktywacji blokady

przegubu ortezy

» Aby aktywowac¢ blokade, nalezy catkowicie wyprostowaé przegub orte-
zy. Sprawdzi¢, czy blokada zatrzasneta sie.

» Blokade dezaktywowac tylko wtedy, jesli jest sie w stanie kontrolowaé
zgiecie przegubu ortezy.

/A PRZESTROGA

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

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

| NOTYFIKACIA|

Przecigzenie termiczne produktu

Uszkodzenie wskutek nieprawidtowej obrébki termicznej

» Nie dokonywac zadnej obrébki cieplnej powyzej 300 °C.

» Przed obrobka termiczng usunaé wszystkie komponenty wrazliwe na
temperature (np. tworzywa sztuczne).

| NOTYFIKACIA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Uszkodzenia produktu wskutek niewtasciwych warunkéw otoczenia

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu.

» Produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem uszkodzen, jesli zostat on sto-
sowany w niedozwolonych warunkach otoczenia.

» W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzacym wat-
pliwosci, prosimy zaprzesta¢ stosowania produktu.

» W razie koniecznosci nalezy podjg¢ odpowiednie kroki (np. wyczysz-
czenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifiko-
wany serwis, itp.).
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5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

INFORMACIJA

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

INFORMACIJA

Ochrona antykorozyjna

Szyny przedtuzajace i przeguby ortezy sa odporne na korozje. Precyzyjne
szlifowanie i polerowanie zwigkszajg odporno$¢ antykorozyjna. Do powle-
kania stosowac proszek do spiekania (np. 618T40).

Wklejanie szyn

Potrzebne materialy: klej specjalny 636W18, utwardzacz 636W19 lub klej

specjalny 636W28, odttuszczajacy $rodek czyszczacy

Ze wzgledu na konieczno$¢ zapewnienia stabilnosci, nalezy przyklei¢ szyny

w strefach wtykowych.

1) Powierzchnie tgczace wyczysci¢ za pomocg odtluszczajgcego Srodka
czyszczacego.

2) Wymiesza¢ specjalny klej i utwardzacz.

3) Mieszaning posmarowac strefy wtykowe.

4) Wiozy¢ szyny.

5) Zamocowac za pomocg dotgczonych $rub.

6) Pozostawi¢ do utwardzenia na co najmniej 4 godziny.

INFORMACIJA: Ostateczne utwardzenie uzyskuje sie po uptywie
16 godzin.

taczenie ciegna Perlon

1) Przycigc ciegno perlonowe na dtugos¢ dopasowang do pacjenta.

2) Zatozy¢ dwuztagczke na pierwsze ciegno perlonowe (patrz ilustr. 3,
poz. 4).

3) Drugie ciegno perlonowe przeciagnac przez ztaczke.

4) Nastepnie nasunaé sprezyne na ciggno perlonowe i nakreci¢ dwuztgcz-
ke.

5) Odkreci¢ podmontowang dwuztgczke na ciegnie perlonowym.

6) Przetozy¢ ciegno perlonowe przez otwér w wahaczu blokujgcym i zatozy¢
wkrecajac dwuztaczke (patrz ilustr. 2, poz. 1).
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Stosowanie elementu ochronnego
» Produkt nalezy chroni¢ przed zabrudzeniem: Stosowac odpowiedni ele-
ment ochronny (np. ochraniacz przegubu).

6 Czyszczenie

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

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

1) Przeguby systemowe nalezy wyptukac¢ czysta wodg stodka.

2) Przeguby systemowe wytrze¢ szmatkg lub wysuszy¢ na wolnym powie-
trzu. Unika¢ narazenia na bezposrednie dziatanie wysokiej temperatury
(np. ciepto z piecykéw lub kaloryferéw).

7 Konserwacja

/A PRZESTROGA

Zuzycie mechaniki blokady

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji

» W razie zuzycia mechaniki blokady nalezy wymieni¢ klin blokujacy lub
dzwignie blokujaca i/lub cze$¢ dolng przegubu.

INFORMACIJA

Prawdopodobnie produkt jest poddany podwyzszonemu obciazeniu

specyficznemu dla pacjenta.

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

» Sprezyna dociskowa: Sprezyne dociskowa wymienia¢ raz w roku lub w
przypadku oznak zuzycia.

Wymiana sprezyny dociskowej

Aby wymieni¢ sprezyne dociskowa, nalezy najpierw zdemontowac¢ wahacz

blokujacy (patrz ilustr. 2).

1) Wyjac kotek karbowy i wykreci¢ wkret z tbem stozkowym ptaskim.

2) Z czesci gornej przegubu zdjaé tulejke oraz wahacz blokujacy.

3) Wymieni¢ sprezyne dociskowa.

4) Utozyc¢ tulejke i wahacz blokujacy na czesci gérnej przegubu.

5) Wcisna¢ kotek karbowy.

6) Wkreci¢ wkret z tbem stozkowym ptaskim i zabezpieczy¢ klejem Loctite

241 do potaczen gwintowych.
Producent okresla dla omawianego produktu kontrole pod katem funkcjono-
wania i zuzycia co najmniej co poét roku.
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Nalezy uzywac tylko specjalnego $rodka smarnego 633F7.
Czesci zamienne sg wyszczegdlnione w rozdziale Opis produktu pod ,Kom-
ponenty/konstrukcja“.

8 Utylizacja

Produkt poddac¢ utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.

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

9.1 Odpowiedzialnos¢

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

9.2 Zgodnos¢ z CE

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

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-05-07

» Pred pouZitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpecnostni pokyny.

» Poucte uZivatele o bezpe¢ném poufziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néja-
ké problémy, obratte se na vyrobce.

» KaZdou zavaznou nezédouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhordeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Navod k pouziti obsahuje dulezité informace pro zpracovani ortotickych ko-
lennich kloubti 17B95* a 17B96*.
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2 Popis produktu
2.1 Dily/konstrukce

Rozsah dodavky (viz obr. 1)

Poz. Mnoz- Nazev Kod zbozi
stvi
[ks]
1 1 Horni dil kloubu
2 4 Srouby 501T7*
3 1 Kloubovy Sroub 501S32*
4 1 Dolni dil kloubu
6 1 Zavitové pouzdro 17Y93*
Rozsah dodavky (viz obr. 2)
Poz. Mnoz- Nazev Kéd zbozi
stvi
[ks]
1 1 Perlonové lanko 21A18=2
2 1 Aretacni kolébka 30222*
3 1 Ryhovany kolik 506K2*
4 1 Zapustny Sroub 501S541*
5 1 Navlecka se zavitem 21A12
6 1 Pouzdro 17Y89
7 1 Aretacni klin 17Y88*
8 1 Tla¢na pruzina 513D19*
Neni soucasti dodavky
Poz. Mnoz- Nazev Kéd zbozi
stvi
[ks]
(viz 1 Prodluzovaci dlaha 17B38*, 17B39*,
obr. 1), 17B40%, 17B41*,
poz. 5 17B84*
bez vyob- |1 Laminacni dlaha 17Y128*, 17Y129*
razeni
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3 Pouziti k danému ucelu

3.1 Ugel pouziti

Ortotické kolenni klouby se pouzivaji vyhradné v paru k ortotickému vybave-
ni dolnich koncetin u jednoho pacienta.

Laminacni dlahy pouzivejte jen pro laminaéni a prepregovou technologii.
Prodluzovaci dlahy pouzivejte jen pro technologii termoplastu a technologii
dlah a objimek.

ZvysSené opotiebeni

Ortotické kolenni klouby pouZivejte jen ve spojeni s ortotickymi hlezennimi
klouby, které jsou volné pohyblivé, nebo které podporuji dorzalni flexi cho-
didla. Pfi kombinaci s ortotickymi hlezennimi klouby s dorzalnim dorazem
se zvySuje opotfebeni.

3.2 Indikace
* Pfi caste€ném nebo Uplném ochrnuti svalstva dolni koncetiny

*  Ortopedicka onemocnéni dolnich koncetin
Indikaci urcuje lékar.

3.3 Omezeni pouziti
Ortotické kolenni klouby 17B95=L/R16 a 17B96=16 pouzivejte jen do téles-

né hmotnosti max. 50 kg.

3.4 Provozni Zivotnost

Produkt je pfi pouziti k uréenému Gc€elu a spravné montazi koncipovan pro
provozni Zivotnost 3 let.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symboli

Varovani pfed mozZnym nebezpecim nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 Bezpecnostni pokyny

Chybna stavba nebo montaz
Poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunk&nosti
» MontaZz smi provadét pouze vyskoleny odborny personal.
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| » Dbejte na dodrzeni pokyni pro stavbu a montaz.

Pretézovani nosnych casti

Poranéni v dusledku poskozeni ortézy a jeji nefunkénosti

» Pouzivejte produkt pouze pro ur¢enou oblast pouZziti.

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

Mechanické poskozeni produktu

Poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunk&nosti

» Zachazejte s produktem opatrné.

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

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

Nespravné pouzivani aretace

Nebezpeci poranéni v disledku nepfedvidané deaktivace aretace ortotické-

ho kloubu

» Pro aktivaci aretace uvedte ortoticky kloub do pIné extenze. Zkontroluj-
te, zda je aretace zablokovana.

» Aretaci deaktivujte, jen kdyZ jste schopni kontrolovat flexi ortotického
kloubu.

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

Nebezpedi a ztrata funkce a také poskozeni produktu

» Produkt by se mél pouZivat jen na jednom pacientovi.

» Respektujte doporuceni pro Gdrzbu.
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Tepelné pretiZzeni produktu

Poskozeni vlivem nespravného tepleného zpracovani

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

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

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Poskozeni produktu v disledku $patnych okolnich podminek.

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkont-
rolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

» V pfipadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestarite produkt po-
uzivat.

» V pripadé potreby zajistéte vhodna opatreni (napf. vycisténi, oprava, vy-
ména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

5 Priprava k pouziti

Paralelni vyrovnani ortotickych kloubt
Adjustacni sada 743R6 pro umisténi ortotického kloubu na sadrovém poziti-

Vvu.

Antikorozni ochrana
ProdluZovaci dlahy a ortotické klouby jsou odolné proti korozi. Jemné
zbrouseni a lesténi zvySuje antikorozni ochranu. K povrchové tpravé pouzij-
te slinovaci prasek (napf. 618T40).

P¥ilepeni dlah

Potiebny material: Specialni lepidlo 636W18, tvrdidlo 636W19 nebo spe-
cialni lepidlo 636W28, odmastovaci prostiedek

Z divodu stability je zapotfebi provést pfilepeni v oblastech zasunuti dlahy.
1) Ocistéte spojovaci plochy odmastovacim prostredkem.

2) Smichejte specialni lepidlo a tvrdidlo.

3) Vetfete smés do oblasti zasunuti.
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4) Nasadte dlahy.
5) Zafixujte pomoci pfilozenych Sroubd.
6) Nechte vytvrdit alespori 4 hodiny.
INFORMACE: Konec¢na pevnost spoje je dosazena po 16 hodinach.

Spojeni perlonového lanka

1) Zkratte perlonové lanko podle potfeb pacienta.

2) Nasroubujte navlecku se zavitem na prvni perlonové lanko (viz obr. 3,
poz 4).

3) Provlecte druhé perlonové lanko spojkou.

4) Potom nasufite pruZinu pfes perlonové lanko a nasroubujte navlecku se
zavitem.

5) Uvolnéte pfedmontovanou navlecku se zavitem z perlonového lanka.

6) Provlecte perlonové lanko dirou v aretacni kolébce a nasroubujte navlec-
ku (viz obr. 2, poz. 1).

Pouzivani ochranného zafizeni
» Chrante produkt prfed nedistotami: Pouzivejte vhodna ochranna zafizeni
(napf . chranic kloubu).

6 Cisténi

Produkt se musi po kontaktu se slanou, chlorovanou ¢&i mydlovou vodou ne-

bo pfi zaspinéni okamZité ocistit.

1) Oplachnéte systémové klouby cistou sladkou vodou.

2) Osuste systémové klouby hadrem nebo je nechte ususit na vzduchu. Ne-
vystavujte pusobeni pfimého tepla (napf. sluneéni zafeni, salani pece ne-
bo topnych téles).

7 Udrzba

Opotiebeni areta¢niho mechanizmu

Poranéni v dsledku zmény nebo ztraty funkce

» P¥i opotfebeni aretaéniho mechanizmu vymérite aretacni klin nebo are-
tacni packu a/nebo dolni dil kloubu.

Produkt muze byt pfipadné vystaven zvySenému namahani podle
specifického typu pacienta.
» Zkratte intervaly udrzby podle pfedpokladaného zatizeni.
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» Tla¢na pruzina: TlaCnou pruzinu vyménte pfinejmensim jednou roc¢né,
nebo pfi znamkach opotrebeni.

Vyména tla¢né pruziny

Pro vyménu tlacné pruziny demontujte aretacni paku (viz obr. 2).

1) Odstrarte ryhovany kolik a vySroubujte zapustny Sroub.

2) Sejméte pouzdro a aretacni kolébku z horniho dilu kloubu.

3) Vymeénte tlacnou pruzinu.

4) Nasadte pouzdro a aretacni kolébku zpét na misto na horni dil kloubu.
5) Zatlacte ryhovany kolik.

6) ZasSroubuijte zapustny Sroub a zajistéte jej prostredkem Loctite 241.

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

K mazani pouzivejte pouze specialni mazivo 633F7.

Nahradni dily jsou uvedeny v popisu produktu v kapitole ,Komponenty/kon-
strukce”.

8 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi pfedpisy.

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

9.1 Odpovédnost za vyrobek

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

9.2 CE shoda

Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stdhnout na webovych strankach vyrob-
ce.

1 Onso6z Tirkge

Son glincelleme tarihi: 2021-05-07
» Uriinii kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bil-

gilerine uyun.
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vy

lagirsaniz Ureticiye danigin.

» Bu dokimani saklayin.

Urtiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.
Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-

» Urinle ilgili ciddi durumlari, zellikle de saglik durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak treticinize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

Bu kullanim kilavuzu 17B95* ve 17B96* ortez diz ekleminin islenmesi ile ilgili

onemli bilgiler sunar.

2 Uriin aciklamasi
2.1 Yapi parcalari/Konstriiksiyon

Teslimat kapsami (bkz. Sek. 1)

Poz. Miktar Tanim Uriin isaretleri
[Adet]

1 1 Eklem Ust pargasi

2 4 Vidalar 501T7*

3 1 Eklem vidasi 501S32*

4 1 Eklem alt parcasi

6 1 Aks 17Y93*

Teslimat kapsami (bkz. Sek. 2)

Poz. Miktar Tanim Uriin isaretleri
[Adet]

1 1 Perlon kordon 21A18=2

2 1 Kilit salinimi 30222*

3 1 Oluklu pim 506K2*

4 1 Gomme vida 501S41*

5 1 Vidali kovan 21A12

6 1 Yuva 17Y89

7 1 Kilit kamasi 17Y88*

8 1 Baski yay! 513D19*

Teslimat kapsaminda mevcut degil

Poz. Miktar Tanim Uriin isaretleri
[Adet]
1 Uzatma ray!
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Teslimat kapsaminda mevcut degil

Poz. Miktar Tanim Uriin isaretleri
[Adet]

(bkz. 17B38*, 17B39*,

Sek. 1), 17B40*, 17B41*,

poz. 5 17B84*

resimsiz |1 Dokim ray 17Y128*, 17Y129*

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci

Ortez diz eklemleri, alt ekstremitenin protez uygulamasi igin bir hastada yal-
nizca cift halde kullaniimahdir.

Dokim raylari sadece laminasyon veya prepreg tekniginde kullanin.

Uzatma raylarini sadece Thermoplast ve ray kelepcesi tekniginde kullanin.

Yiiksek oranda asinma

Ortez diz eklemlerini sadece serbest hareket edebilir ya da ayagi kaldiran
ortez ayak bilegi eklemleri ile baglantili olarak kullanin. Dorsal tamponlu
ortez ayak bilegi eklemleri ile kombine etme durumunda asinma artar.

3.2 Endikasyonlar

* Bacak kaslarindaki kismi felg veya komple felglerde
* Alt ekstremitede ortopedik rahatsizliklar
Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

3.3 Kullanim sinirlamalari
Ortez diz eklemleri 17B95=L/R16 ve 17B96=16'yi yalnizca maks. 50 kg
vicut agirhgina kadar kullanin.

3.4 Kullanim omrii
Uriin, usuliine uygun kullanim ve kurallara uygun montaj durumunda 3 yil
kullanim émrii igin tasarlanmistir.

4 Giivenlik
4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olas kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[T ] Oilasi teknik hasarlara karsi uyari.
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4.2 Giivenlik talimati

/\ DIKKAT

Hatali kurulum veya montaj

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanmalar

» Montaj islemi sadece egitim gérmis uzman personel tarafindan uygu-
lanmalidir.

» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

Taslyici parcalarin asiri kullanimi

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinii sadece belirlenmis kullanim alani igin kullaniniz.

» Uriin agin yiiklenmelere maruz birakildiysa (érn. diisme nedeniyle),
uygun onlemlerin alinmasini saglaymniz (6rn. onarim, degistirme, Uretici-
nin musteri servisi tarafindan kontrol, vs.).

Uriiniin mekanik hasar

Fonk5|yon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinle 6zenli bir sekilde galisiniz.

» Uriinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Uriind, fonksiyon degisikliklerinde veya kayiplarinda tekrar kullanmayin-
1z ve yetkili uzman personel tarafindan kontrol edilmesini saglayin.

/\ DIKKAT

Kilidin uygun olmayan kullanimi

Ortez eklemi kilidinin fark edilemeyen devre disi birakilmasi neticesinde

yaralanma tehlikesi

» Kilidi aktiflestirmek isterseniz ortez eklemini tamamen uzatiniz. Kilidin
yerine oturup oturmadigini kontrol edin.

» Kilidi sadece ortez ekleminin bikulmesini kontrol edebilecek konum-
daysaniz devre disi birakiniz.

Birden fazla hasta iizerinde kullanim nedeniyle gereginden fazla cal-
Isma

Uriinde fonksiyon kaybi ve hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece bir hasta tizerinde kullaniniz.
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| » Bakim onerilerini dikkate aliniz.

Uriinde asin is1 yiiklemesi

Uygun olmayan bicimde yapilan isil islemleri neticesinde olusan hasar

» 300 °C'nin Uzerinde isil islem uygulamayin.

» Uriinle ilgili 1sil bir islem yapilmadan 6nce kritik sicaklik ézellikleri bulu-
nan bitln parcalari (6rn. plastik) uzaklastiriniz.

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uygun olmayan ¢evre kosullarindan dolay: Griinde hasarlar
Urtinii uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayiniz.

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar durumu-
nu kontrol ediniz.

» Gozle gorilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda Griini kul-
lanmaya devam etmeyiniz.

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici
veya yetkili atélye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol,
vs.).

5 Kullanima hazirlama

Ortez eklemlerinin paralel diizenlenmesi
Ortez eklemlerinin pozitif algi kalibinda yerlestirilmesi icin ayar seti 743R6
kullaniimalidir.

Korozyon korumasi

Uzatma pargalari ve ortez eklemleri korozyona karsi dayaniklidir. ince zim-
paralama ve parlatma korozyon korumasini artirir. Kaplama igin sinterleme
pudrasi (6rn. 618T40) kullanin.
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Raylarin yapistiriimasi

Gerekli malzemeler: Ozel yapistirici 636W18, sertlestirici 636W19, veya
ozel yapistirici 636W28, yag ¢ozlcl temizleyici

Stabilizasyon sebeplerinden dolayi raylarin giris yerlerine yapistirici yapiimasi
gereklidir.

1) Baglanti ylzeylerini yag gideren bir temizleyici ile temizleyin.
2) Ozel yapistiriciyi ve sertlestiriciyi karigtirin.

3) Karigimi giris yerlerine surin.

4) Raylar yerlestirin.

5) Ekte verilen vidalarla sabitleyin.

6) En az 4 saat sertlesmeye birakin.

BiLGi: Nihai saglamlik 16 saat sonra elde edilir.

Perlon kordonun baglanmasi
1) Perlon kordonu hastaya uygun sekilde kisaltin.

2) Vidali kovani ilk perlon kordon tizerine dondiriin (bkz. $Sek. 3, poz. 4).

3) ikinci perlon kordonu baglanti pargasinin arasindan yénlendirin.

4) Ardindan yayi, perlon kordon Uzerine itin ve vidali kovani dondurin.

5) Onceden monte edilmis vidali kovani perlon kordonundan ¢éziin.

6) Perlon kordonunu kilit saliniminin deliginden gegirin ve vidal kovani vida-

layin (bkz. Sek. 2, poz. 1).

Koruma tertibati kullanimi
» Urind kirlerden koruyunuz: Uygun koruma tertibati (6rn. eklem koruyu-
cusu) kullaniniz.

6 Temizleme

Tuz, klor ya da sabun igerikli suyla temas ettikten sonra ya da kirlenme duru-

munda Grind derhal temizleyin.

1) Sistem eklemleri saf tath suyla durulanmalidir.

2) Sistem eklemleri bir bezle kurulanmali veya kurumaya birakilmalidir. Dog-
rudan sicaklik/isi kaynaklari énlenmelidir (6rn. ocak ve isiticilarin sicakl-
191).

7 Bakim

Kilit mekanizmasinda asinma

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanmalar

» Kilit mekanizmasinin asinimini, kilit kamasi veya kilit kolunu ve/veya
eklem alt pargasini degistirin.
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Uriin kullaniciya 6zgii asiri yitke maruz kalmis olabilir.
» Bakim araliklarini beklenen ylklere gore kisaltin.

» Baski yayr: Baski yayini yilda en az bir kez veya asinma izleri gésterdi-
ginde degistirin.

Baski yayi1 degisimi

Baski yayini degistirmek icin kilit salinimini demonte edin (bkz. Sek. 2).

1) Oluklu pimi ¢ikarin ve gdmme vidayi dondirerek ¢ikarin.

2) Girisi ve kilit salinimini eklem Ust pargasindan ¢ikarin.

3) Baski yayini degistirin.

4) Girisi ve kilit salinimini eklem Ust parcasinda konumlandirin.
5) Oluklu pimi bastirin.

6) Gomme vidayl dondirerek yerlestirin ve Loctite 241 ile emniyete alin.
Uretici Griin igin en az yilda iki defa fonksiyon ve asinma kontroliinii tavsiye
etmektedir.

Sadece 6zel yaglama maddesi 633F7 kullaniimalidir.

Yedek parcgalar, Urtin agiklamalari altindaki "Yapi elemanlari/yapi" bolimiin-
de bulunmaktadir.

8 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gegerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

9 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, Giriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve (riinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici higbir sorumluluk ylklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal driinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk agiklamasi ireticinin web sitesinden indirilebilir.
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1 MpoAoyog

EMnvika

>

>
>

>

>

NAHPO®OPIEZ

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-05-07
MeAetriote TpooeKTIKA TO TIapdv €yypado Tipwv amd Tn XPrnon Tou

TIPOIOVTOG Kal TIPooEETe TIG uTodei&elg aodaleiag.
Evnuepvete Tov xpriotn yia tnv acdpalr xpron Tou Tpoiovtog.

AmevBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO

TIPOidv A TipokUYouv TpoPARpHaTa.

Evnpepvete Tov KaTaokevaoth Kal Tov appodio ¢opéa ng Xxwpag
oag yla kaBe coPapd ocupPdv oe oxéon pe TO TIPOIOV, 1BIWG OF TiE-

pimtwon emudeivwong NG KATAoTaong g vyeiag.
Dula&te to apdv £yypagdo.

211G 0dnyieg xpnong Ba Ppeite onpavtikég TAnpodopieg yla tnv emnegepya-
oila Twv apbpwoewv yovatog 6pbwang 17B95* kat 17B96*.

2 NMeprypadn mpoiovtog

2.1 E§aptApata/ Kataokevn

Meplexépevo ovokevaoiag (BA. k. 1)

Ztoixeio | Moootn- | Mepiypadn Kwdikog eidoug
Ta
[te-
naxual

1 1 Avw TpApa apbpwong

2 4 Bideg 501T7*

3 1 Bida apbpwong 501S32*

4 1 Kdtw tuipa dpbpwong

6 1 Meipog 17Y93*

Meplexépevo ovokevaoiag (BA. €ik. 2)

Ztoixeio | Moootn- | Mepiypadn Kwdikog eidoug
Ta
[te-
paxal

1 1 Kahwdio mepAdv 21A18=2

2 1 Kwntn aopdieia 30222*

3 1 AuvhakwTtdg Teipog 506K2*
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Meplexopevo ocvokevaoiag (BA. ek. 2)

Ztowxeio |Moootn- | Meprypadn Kwdkog eidoug
Ta
[te-
paxal
4 1 PpeCatn Bida 501S541*
5 1 Moi¢a oivdeong 21A12
6 1 Xitwvio 17Y89
7 1 2orva pnxaviopon 17Y88*
aodpdiiong
8 1 EAatrplo ouptieong 513D19*
Aev tepllapBavovtat
Ztoixeio | Moootn- | Mepiypadn Kwdikog eidoug
Ta
[te-
paxal
(BA. 1 Odnydg mpoéktaong 17B38*, 17B39*,
ek, 1), 17B40%, 17B41*,
oTolxeio 17B84*
5
Xwpig 1 Eyxutevdpevog odnyog | 17Y128*, 17Y129*
ELK.

3 Evdedetypévn Xxpnon

3.1 Evdeilkvuopevn XpRon

O1 apbpwoelg yovatog 6pbwang mpoopifovral amokAELOTIKA yia opborie-
Ok xpnRon katd Celyn pe OTOXO TNV ATIOKATACTACN TWV KATW AKPWV OE
évav acBevi.

XpPnOLHOTIOIAOTE TOUG EYXUTEUOHEVOUG 0ONYO0G HOVO Yia va ePAPHOTETE Te-
XVIKR OLaoTPWHATWONG A TIPOEUTIOTIOHOD.

Xpnotpomolnote Toug 0dnyolq TpoéKTaong Hovo yia va epappdoete Beppo-
TIAAOTIKA TEXVLKA i TEXVIKA KEAUDOULG 0dnyoL.

NAHPO®OPIEZ

AvEnpévn $Oopa
Xpnotpotoleite TG 0pOwWTIKEG apOPWOELG Yovatog HOvo O OUVOLAOHO HE
0pBWTIKEG apBpwoelg aoTpaydlou ol otoieg apéxouy eAelBepn kivnon R
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uttoBonBolv Tn paxlaia kapPn. e mepinTwon ouvduacpol pe 0POBWTIKEG
apBpwoelg aotpaydlouv pe paxlaio avactoréa, n $Oopd avdavertal.

3.2 Evdcigelg

o T TMEPIMTWOELG HEPLKAG I OAKAG TIAPAAUONG TWV HUWY TOU KATW AKPOou
*  OpbBotedikég TaBAOELG KATW AKPWY

H évdel&n kabopiCetal amod tov latpo.

3.3 Meplopiopoi xpRong

Xpnotpomoleite TG apbpwoelg 6pbwong 17B95=L/R16 kat 17B96=16 poévo
yia owpatikd Bapog to ToAD £wg 50 kg.

3.4 Avapkela {wng

To Tpoidv €xel oxediaotel yla didpkela xpnong 3 €Twv, epdoov tnpouvvtal
oL Kavoveg TIPOPAETIOHEVNG XPAONG KAl OWOTHG TOoTIoBETNONG.

4 Aodaleia
4.1 Eme€Aynon mpoel30TOoLNTIKWV CUUBOAWY
Mpoeidomoinon yia mlavoig Kivdhvoug atuXAUATog Kat
TPAULHATIONOU.
[EraonoinzH | Mpoeomoinon yia moavh TPSkANcn TEXVIKOV {NHLOV.

4.2 YTodeitelg aodaleiag

A NPOZOXH

EodaApévn evbuypaupion | cuvappoAoéynon

Tpavpatiopoi Aoyw AeLTOupYIKWY HETABOAWY f ATIWAELAG AEITOUPYLKOTNTAG

» H ouvappoAdynon emutpénetal va diedyetal pévo amod ekmaldeupévo
TEXVIKO TIPOOWTILKO.

»  AapPavete vmodn Tig untodeifelg eVBUYPAUULONG KAl CLUVAPHOAOYNONG.

A NPOZOXH

YrnepBoAkn katanovnon eEaptnpuatwv pépovoag Soung
Tpavpatiopoi Adyw AEITOVPYLIK®V HETABOADV 1] ATIWAELAG AELTOVPYLKOTNTAG
»  Xpnolpotoleite To TIPOIOV HOVO YL TOV TIPOPAETIOHEVO OKOTIO.

» Eddoov 1o poidv ekTEBNKE Ot akpaieg katamovAioelg (T.X. Adyw TTw-
ang), ¢povtiote va AAPete ta KATAMNAQ péTpa (TI.X. ETILOKELN, AVTIKA-
TAaotaon, éAeyxog aro To TUApa eEUTINPETNONG TTIEAQTWV TOU KATAOKEU-
QAoTA K.ATL).
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MpokAnon pnXavikwv {npuwv oto TtPoiov

Tpavpatiopoi Adyw AEITOVPYLIK®WV HETABOADV 1] ATIWAELAG AELTOVPYLKOTNTAG

» Na xelpiCeote 10 TIPOIGV He TIPOTOXN).

» EAéyxete 10 TPOidV WG TIPOG TN AelToupyia Kat T duvatétnTa Xpnong
Tou.

» Mnv ouvexiCete va XpnOLUOTIOLEITE TO TIPOIOV OE TIEPITITWON AELTOLPYL-
KWV HETABOAV 1 anwAelag NG AeltoupylkdTNTag Kal mapadwoTe 1o
yia €éAeyxo oe €E0VOLODOTNHEVO TEXVIKO TIPOOWTILKO.

A NPOZOXH

AkataiAnAn xpnon tng acdaleiag

Kivduvog Tpavpatiopoldl Adyw ampdPAeming armevepyomoinong 1ng

aodpdlelag g opOwTikAG Apbpwong

» [a va evepyoroinBei n aopdlela, ekteivete teeiwg v apbpwon g
6pbwong. EAéyETe av n aopdlela €xel epapuooEL.

» Amnevepyotoleite TNV aopdlela povo av giote oe B€on va eAéyEete TNV
Kappn tng opOwTIKAG apbpwong.

YrmepBoAk] Katanovnon AOyw XpRong o€ TEPLOCOTEPOUG ATO Evav
aoBeveiq

Kivduvog tpavpatiopol, anwiela AeltoupylkdTnTtag Kal mpokAnon CnpLwv
OTO TIPOIdV

» Xpnoupotoleite To TIPOIdV povo o Evav acbevr).

» [1pooé&Te TIG CUOTACELG OUVTAPNONG.

OepHIK LTIEPHOPTWON TOU TIPOIOVTOG

ﬂpo»()\nor] CnuLwv Aoyw akatdAning Beppikng emegepyaoiag
Mnv umoBdMete 1o Tpoidv ot emefepyacia pe BeppodtnTa Avw TwV
300 °C.

» [lpwv amé tn Beppikn enefepyaoia, anopakpivete dAa ta efaptipata
Tov gival evaiodnta otn BeppdtnTa (m.x. MAaoTIKA Hépn).
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Xpnon og akataAnAeg teptBallovTikEG CUVONKEG

ZnuiéG oTo TIPoidv amod Tnv €kBean ot akatdAnAeg TePLBAAMOVTIKEG Ou-

vOrkeg

» Mnv ekB€tete 10 TIPOIOV O aKATAMNAEG TIEPIBAANOVTIKEG OUVORAKEG.

» Av 10 Tpoidv ekTEBNKE Ot aAKATAANAEG TiEPLBAANOVTIKEG OGUVONKEG,
eAéyETe TO yla TUXOV CnHLEG.

» Mnv XpnolLOTIOLEITE TIEPAUTEPW TO TIPOIGV av TIAPOUOLAleL epdaveiq
Cnpiég i €xete apdLBolieg.

» Edodoov amatteital, AdBete katdMnAa pétpa (m.x. kabapiopdc, er-
OKELN, avTIKATAoTaon, €AeyX0G ATO TOV KATAOKEUAOTH 1] TEXVLKI UTIN-
peoia K.ATL).

5 E€aodalion Asttouvpykéotntag

MapaAAnAn gvBuypaupIon TWV apOpWoewWV 6pOwWoNG
MNa v TomoBétnon Twv apbpwoewv dpbwong oto yuivo BeTikd TpdTuTIO,
XPNOLHOTIOIROTE TO OET pLOWLIONG 743R6.

AvtidaBpwTikin tpootacia

OL 0dnyol mpoéktaong kat ol opBwTikég apbpwaoelg Tapouvotdlouv avoe-
KTIkOTNTA 01N didPpwon. H amaAf Aeiavon kat To yvdAwopa avgdvouv v
mpootacia katd g dappwong. MNa v emioTpwon xpnotpomoleite okdvn
ouvinéng (mt.x. 618T40).

ZuYKOAANON EYXUTEVOHEVWV 0BNYWV

AmtartoOpeva VAKa: €01k KOMa 636W18, okAnpuvtikd 636W19 i €1dikn
KOAa 636W28, amoAlrnavTiko

INa Aéyoug gvotdBelag amnatteitat ouykOAANCn Twv 0dnywv ota onpeia eloa-
ywyng.

KaBapiote Tig etidpdveleg olvdeong pe éva ATIONTIAVTIKO.

Avapei€te Vv €181k KOAA Kal TO OKANPUVTIKO.

Enaleipte Ta onpeia eloaywyng pe To peiypa.

TomoBetrote TOUG 0ONYOUG.

2TEPEWOTE HE TIG TIAPEXOUEVEG BidEG.

agrepe
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6) Adnote 10 LAKO va OKANPUVEL yla TOUAGXLOTOV 4 WPEG,.
MAHPO®OPIEZ: MAfpng otabepOTNTA ETUTUYXAVETAL OPLOTIKA HE-
T4 ano 16 wpeg.

Z0vdeon kKaAwdiov tepAov

1) TMpooappdote To pAKOG Tou KaAwdiou TEPASV avdhoya pe Tov acBevr).

2) Aaokdpete 1 poldda odvdeong oto TPWTOo KAA®Io TEPASY (BA. eik. 3,
oToleio 4).

3) Mepdote 1o deltePo KAAWOLO TIEPASV péoa arod To eEaptnua ovvdeong.

4) Z1n ouvéxela, ompw&te o eAatplo TAvw amod To KaAwdLlo TEPAGY Kat
Aaokdapete tn polda alvdeong.

5) Alote tnv poeykateotnpévn Holda oivdeonG amd To KAAWSLO TIEPAOV.

6) [MMepdote 10 KAAWILO TIEPAGY Ao TNV OTIA TNG KvnTAG aoddielag kat Pi-
dwote ™ Houda ouvdeong (BA. eik. 2, otoixeio 1).

XpRon mMPooTatevTIKAG diatagng

» [pootatelete 1o TPOIOGV ATIO TN CUYKEVIPWON PUTIWV: XPNOLHLOTIOLEITE
KATAMNAN TtpooTaTeuTIKy dtaTagn (T.X. TPooTatevTikd apbpwaong).

6 Kabapilopog

To mpoidv Tpérel va kabapiCetal apéowg otav €pBel oe emadr| pe vepd Tou

TIEPLEXEL ANATL, YAWPLO 1} 0ATIOOVL I} OE TIEPITITWON CUYKEVTPWONG PUTIWV.

1) =emMévete TG apBpwoeLg oLOTANATOG e KaBapod YAUKO vEPO.

2) ZkouTtioTe TIG apBpWOoELG CLUOTARATOG e €va Tiavi 1) adpnoTe TG va oTe-
yvwoouv. Amodelyete Tnv dpeon €kBeon oe mnyég Beppotntag (m.x.
BOeppotnta and Gpolpvoug f BepUAVTIKA oWOHATA).

7 ZuvtApnon

®60pa Tov pnxaviopov achaiiong

Tpavpatiopoi Adyw AEITOVPYLIK®WY HETABOADV 1] ATIWAELAG AELTOVPYLKOTNTAG

» Av o pnxaviopég acpdiiong mapouvoldoel $OopEG, avIlkaTaoTAOTE TN
odrva f Tov poxAé aobdaAiong kal/n To KAtw TUAKA NG apbpwong.

Eivar i@avoé to mpoidv va ektedei oe avgnuévn katamévnon avaio-

ya pe Tov acOevi.

» Opiote TakTIKOTEPA LACTAPATA OLVIAPNONG O GUVAPTNON e TOV ava-
pevopevo Babpd katamdvnong.
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» EAatiplo oupmieong: aviikablotdte 10 €AATAPLO CUUTIEGNG TOUAAXL-
oToV pia dpopd tov Xpovo i o€ Tepittwon $Oopdg.

Avtikatdaotaon ehatnpiov ovutmisong

lNa va aviikataotAoeTe To EAATHPLO CUUTIIECNG ATIOCUVAPHOAOYAOTE TNV Ki-

vntr) aodpdieta (BA. eik. 2).

1) Bydhte Tov avAakwTo meipo kat EgPdwote tn ppelatn Bida.

2) BydAte 10 XT@vVIo Kat TNV KNt aopdiela amd to Avw THApA TNG
apbpwong.

3) AVIIKaTaoTAOTE TO EAATAPLO CUUTIiEDNG,.

4) TomoBeTAOTE TO XITWVIO KAL TNV KvNTA aoddAela 010 Avw THARA TNG
4pbpwong.

5) Miéote Tov avhakwtd Teipo Tpog ta péoa.

6) Budwote tn dppeCatn Bida kat acpaliote tnv pe Loctite 241.

20pdwva pe ToV KATAOKEVAOTH, TO TIPOLOV TIPETEL va uTIoPAMETAL OE €AeyX0

AettoupylkotnTag kat $pOopdg touAdytotov pia popd 1o e€apnvo.

Xpnotpomoleite pévo To e1dikd Mimavtikd 633F7.

Ta avraMaktika avapépovtal oto kedpdhaio lMeprypadn mpoidvtog, otnv

evotnta «EEaptAipara/ kataokevn».

8 Amtoppn

AmoppimteTe 10 TIPOIGV OUHPWVA HE TIG LoXO0VOEG €OVIKEG dlaTAEELG.

9 Nopkég uTtodEigeLg
‘OMot ot vopikoi 6pol gptimTouvy oTo ekdoTote €OvIKO dikalo NG Xwpag Tou
xPAotn Kat evdéxetal va dladépouv olppwva e auvto.

9.1 EvOovn

O kataokevaotrg avalappdvel evBivn, ehpooov To TIPOIOGV XPNOLHOTIOLETAL
obudwva pe TG meplypadég kal TG odnyieg oto mapov éyypado. O kata-
okevaotng dev gvBivetal yia Cnuiég, ol omoieg odpeilovial oe mapdPAiedn
Tou eyypddouv, edikéTEPA 0 AvopBOB0EN XPNAON ) AVETIITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIOVTOG.

9.2 Svppépdwon CE

To Tpoidv mAnpoi T anattioelg tou kavoviopol (EE) 2017/745 yia ta a-
TpoTEXVOAOYIKA TIpoidvta. H dnhwon motdtnrag EK eivar dabéopn yia
AQn OTOV LOTOTOTIO TOU KATAOKELAOTH.
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1 MNpepucnosue

Pycckuin

UHOOPMALUMA

>

>
30BaHMs.

>

[Hata nocnepxen aktyanusauum: 2021-05-07
Mepep, ncnonb3oBaHvem U3nenus cnefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbI BOKYMEHT 1 cobntofath yKasaHus no TexHuke 6e3onacHoCTy.
MpoBenwnTe nonb3oBarento MHCTPYKTaX Ha NpeaMeT 6e30NacHoro nosb-

Ecnu y Bac BO3HMKAM Npo6iembl MAU BOMPOCHI KacaTesibHO U3Aenus,
obpaLanTech K NPOU3BOAUTENIO.
O KaxX[aoM Cepbe3HOM MPOUCLIECTBUU, CBA3AHHOM C U3LENMeM, B 4acT-
HOCTW 00 YXyALEHWU COCTOSIHWS 3[0POBbs, COObLaiTe NPOU3BOAUTE-
10 ¥ KOMMETEHTHbIM OpraHam Ballein CTPaHbl.

XpaHuTe faHHbIN JOKYMEHT.

[aHHoe pykoBOACTBO MO MPUMEHEHMIO COLEPXUT BaxHyl MHbOpMaLMIO Mo
paboTe C KoneHHbIMU y3namu opTesa 17B95* n 17B96*.

2 OnucaHue uspenus

2.1 KoHcTpykuus/petanu

KomnnekTt nocraBku

: (cm. puc. 1)

LWNJUHT

Mos. Konuue- | HaumeHoBaHue ApTukyn uspenus
cTBO
[wr.]

1 1 BepxHsas vactb yana

2 4 BuHTbI 501T7*

3 1 LLlapHWpHBbIN BUHT 501S32*

4 1 HuxHsaa YacTtb y3na

6 1 Bont c otBepctem nog, | 17Y93*

Komnnekrt nocraBku

: (cm. puc. 2)

Mos. Konuue- | HaumeHoBaHue ApTukyn nspenus
cTBO
[wr.]
1 1 [MepnoHosas tara 21A18=2
2 1 Brnokupytoliee kopombl- | 30222*
cno
3 1 LLUtnéT c Haceukomn 506K2*
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KomnnekTt nocraBku: (CM. puc. 2)

Mos. Konuuye- | HaumeHoBaHue ApTukyn uspenus
cTBO
[wr.]
4 1 Bont ¢ notanHow ronos- | 501S41*
Komn
5 1 Pe3bboBas mydra 21A12
6 1 Brynka 17Y89
7 1 CronopHas LnoHka 17Y88*
8 1 HaxumHas npyxuHa 513D19*
Jetanu, He BXxoAsALWME B KOMMJIEKT NOCTaBKU
Mos. Konuue- | HaumeHoBaHue ApTukyn nspenus
cTBO
[wr.]
(cm. 1 YanvHutenoHas wuHa 17B38*, 17B39*,
puc. 1), 17B40*, 17B41*,
nos. 5 17B84*
Bes pu- 1 3aknagHas wunHa 17Y128*, 17Y129*
CYHKOB

3 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HAYEHUIO

3.1 HasHaueHue

KOﬂeHHbIe y3J'IbI opTesa I/ICI'IO}1b3y|OTCF| UCKNHO4YUTEJNIbHO nonapHoO B paMKax
OpTe3VIp0BaHVIH HVI)KHePI KOHEeYHOCTU nauuneHTa.

3aKJ'Iaﬂ,HbIe LWNHbI cneu,yeT I'IpVIMeH;ITb TOMbKO A8 TeXHOJ'IOFVIPI J'IaMVIHVIpOBa-
HUA 1N Npenperos.

y/J,J1VIHl/ITeJ'IbeIe LWWNHbI cne,u,yeT NPpUMeHATb TOIbKO AN4a TepMOI‘IﬂaCTVI‘-IeCKODI
TEXHOJIOTUN N TEXHOJTOTUN WWNHbI N xomyTa.

UHOOPMALUMA

MoBbILWEHHbIN U3HOC U3penus

KoneHHble y3nbl optesa HEOBXOAMMO MCMOb30BaTh TOMLKO BMECTE C MO-
LABUXKHBIMU AU MOALEPXMBAIOLMMI CTOMY FOSIEHOCTOMHBIMU y3namm opTe-
3a. [Mpu KOMBMHALMN FONEHOCTOMHBIX Y3/I0B OpTE3a C AOPCAsIbHBIM YIOPOM
YyPOBEHb M3HOCA MOBbILLAETCS.

3.2 NMokazaHus
° B cnyqae HaCTUYHOro Uiu NOJIHOro nNapasanya MbliLlL, HM)KHeﬁ KOHEYHOCTU
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* Oproneaunyeckue 3a6oneBaHNs HUXHEN KOHEYHOCTN
[MokasaHws onpeaensoTcs Bpayom.

3.3 OrpaHu4yeHUs No UCNOJNIb30BaHUIO
KoneHHble y3nbl optesa 17B95=L/R16 n 17B96=16 paspeluaetca npume-
HSTb TO/ILKO A0 Beca Tenla Makc. 50 Kkr.

3.4 Cpok cnyXx6bl

Mpun ycnosun npvmMeHeHUs Mo HasHa4YeHWo U KBaNUGULMPOBAHHOIO MOHTa-
Xa nsgenme pacCcymtaHo Ha CpokK Cﬂy)KﬁbI Ha NpoTaXxeHun 3 ner.

4 Be3sonacHocTb

4.1 3HauyeHue npeaynpexparLLux CUMBOJIOB

MpenynpexaeHue o BO3MOXHONM OMACHOCTM HECYACTHOrO
CAy4as UM NOAyHeHWs TPaBM.

[C7] nMpepynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUHECKMUX MOBPEXAe-
HUSX.

4.2 Yka3aHusi N0 TeXHMKe Ge3onacHoOCTU

/A BHUMAHME

HenpaBunbHasi c6opka uamu MOHTax

TpaBmupoBaHvie B pesysbTate U3MEHEeHUs UK yTpaTbl GyHKLMUIA

» MoHTax paspeliaeTcsi BbINOMHSATL TONbKO KBanM$ULMPOBaHHOMY nep-
coHany.

» O6paluaiiTe BHUMaHWe Ha MHCTPYKLMW MO YCTAHOBKE U MOHTaXY.

/A BHUMAHME

Meperpyska HecyLUX 31€MEHTOB KOHCTPYKL UK

TpaBMupoBaHve B pesy/bTaTe U3MEHEHUS UK yTpaTbl GyHKLMIA

» [lpopykT paspelleH K MCMOfb30BaHWIO TOMbKO AJsl OnpefeneHHo
061acT NpUMeHeHus.

» Ecnu nsgenne 6blNno NOABEPrHYTO BAUSIHUIO YPe3Bbl4aliHbIX Harpy3ok
(Hanpumep, B pesynbTate nageHus), To Nocne aToro HeobxoAnMo npu-
HSTb COOTBETCTBYIOLLME MePbl (HanprMep, PEMOHT, 3aMeHy, NPOBePKY B
oTAesnie CEPBUCHOro 06CNYXNBaHWS MPOU3BOAUTENS U MP.).
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MexaHuyeckoe noBpexaeHune usaenus

TpaBMypoBaHue B pe3ynbTate U3MEHEHWS UK YTpaTbl GYHKLMIA

» Cnegnyet 6epexHo obpallatbCs C U3LENVEM.

» T[lposepsifite nsgenme Ha GyHKLMOHANBHOCTb U BO3MOXHOCTb UCMOJb-
30BaHus.

» He ucnonbsyite nspenne npu UsMeHeHWM unu ytparte GyHKUUA — B
3TOM cnyyae Usfenue cnefyeT OTAATb Ha NPOBEPKYy aBTOPU30OBaHHOMY
nepcowarny.

HeHnapanexalyee npumeHeHne MexaHU3Ma 610KMPOBKMN

OnacHoCTb TPaBMUPOBaHWS BCIEACTBUE HEOXWAAHHOW AeaKTUBaLMKN Mexa-

Hu3Ma 6710KMPOBKHM y3na opTesa

» BbinonHnTb nonHoe pasrmbaHue ysna opresa 1S akTuBaLuv MexaHus-
ma 6nokvpoBku. MpoBepuTsb, GUKCHUPYeTCs NN MeXaHU3M BIOKMPOBKU.

» [leaktvBauuio MexaHu3Ma GN1OKMPOBKN paspellaeTcst BblMONHSATL TOMb-
KO B TOM Clly4ae, eCnv HeBO3MOXHO KOHTPOnMpoBaTb crubaHue yana
opTesa.

Meperpyska BcneacTBue NPUMEHEHUS U3AENUS HECKONbKUMM Nauu-

eHTamu

OnacHocTb TpaBMMpPOBaHUs, yTparta GyHKLMI 1 NOBPEXAEHUS N3aenms

» [NpoayKT paspelleH K UCMOob30BaHMIO TONbKO OAHUM NaLUEHTOM.

» O6paluaiiTe BHUMaHNe Ha PEKOMEHAALMM MO TEXHUYECKOMY 0BCyXU-
BaHUIO.

| YBEZOMNEHYE |

Tepmuyeckasi neperpyska usaenus

MoBpexaeHune B pesynbrate HeHaanexallen TepMuyeckon o6paboTku

» He npoBoaute Tepmuyeckyto ob6paboTky npu TemnepaTtypax CBbille
300 °C.

» T[lepen Tepmuueckoit 06paboTkon Usnenus cnepyet yaanutb BCe Tep-
MOYYBCTBUTE/IbHbIE KOMMOHEHTbI (HaNpuUMep, NNacTUKOBbIE AeTanu).
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| YBEROMEHME |

Ucnonb3oBaHune nspenus B HeAO0NYCTUMBIX YCJIOBUAX

MoBpexaeHue w3nenus BCNEACTBME MPUMEHEHWS €ro B HEAOMYCTUMbIX

ycnoBusix

» He ucnonbsyitte nsgenue B HefOMyCTUMbIX YCIOBUSIX.

» Ecnu usgenne mMcnonb3oBanocb B HEAOMyCTUMbIX YCMOBUSX, cregyeT
MPOKOHTPONIMPOBATL Er0 Ha HaNM4ne NoBPeXAEHUN.

» He npumeHsiite usgenvie npu o6HapyXeHUn BUAUMbIX AedeKTOB Unu B

COMHUTESbHbIX CAy4asX.

B cny4ae HeobxoanMocTu cresyeT MpUHSATL COOTBETCTBYIOLLME Mepbl

(HanpumMep, o4ncTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa Npon3BoauTeNneM unm

B MacTepckon v np.).

v

5 anBeAeHlde B COCTOSIHUEe rOTOBHOCTMU K IKcnjayaTauuu

MapannenbHoe pacnosioXxeHue y3nos opresa
[ns pasmelleHsi y3noB opTe3a B r’MNCOBOM MO3WUTUBE UCMONb30BaTb OCTU-
poBOU4HbIN Habop 743R6.

3awuta oT KOppoO3uMn

YOnVHWUTENbHbBIE LUWHBI U Yy3/bl OPTE30B YCTOMYMBBLI K KOpPPO3uu. ToHKoe
WwnM$oBaHMe 1 NONMPOBKA MOBLILIAIT 3aLMTy OT Koppo3un. [ns HaHece-
HUS NOKPBITUS UCMONb3YNTEe Kepamuyieckuin dntoc (Hanpumep , 618T40).

BxkneuBaHue WWH

HeoGxopaumblie MaTepuanbi: crieuvanbHbiii knen 636W18, otsepautens
636W19 nnu cneumansHoe knesuee BelecTso 636W28, o6e3xumpusatowmii
oynctTuTens

[ns npupaHus AONOMHWUTENBHOW MPOYHOCTM HEOBXOAMMO BKNEUTb LUMHbBI B
MecTa BCTaBKM LUWH.

1) OuMucTUTb KOHTaKTHblE MOBEPXHOCTU C MOMOLLbI0 06e3XMpPHBaIOLLETO

oyncTuTens.

2) Cwmewartb cneuuanbHbIi Knew ¢ 0TBepaUTENeM.

3) HaHectu nony4eHHyto cMecb B MecTa BCTaBKM LUWH.
4) BcraBuTb WKHbI.

5) 3akpenuTb BUHTbI, BXOASILLME B KOMMIEKT MOCTABKY.



6) OcrtaBuTb He MeHee 4eM Ha 4 Yaca 419 OTBepAeBaHus.
MHOOPMALINA: okoHuaTenbHasi NPOYHOCTb AOCTUraeTcs uepes
16 yacos.

CoepunHeHne NepriOHOBOM TArM

1) O6pesaTtb NepnoHOBYO TATY A0 HY>XXHOW ANNHBI B COOTBETCTBUM C UHAW-
BUAYanbHbIMU NOTPEGHOCTAMM NaLmMeHTa.

2) HaBuHTUTL pe3bboBylo MydTy Ha nepBytlo NeproHoBylo Tary (cm. puc. 3,
nos. 4).

3) [NpoBecTu BTOPYO NEPIOHOBYIO TATY CKBO3b COEAUHUTESNbHYIO AeTaslb.

4) 3artem HageTb MPYXWHY Ha MEPJIOHOBYIO TAry W HaBUHTUTL Pe3b6OBYO
mMyoTy.

5) OTBUHTUTE NpPeABapUTesbHO YCTaHOBJIEHHYIO pe3b6oBylo MydTy OT nep-
JIOHOBON TSATU.

6) [NpoBecTu nepnoHoBYylo TAry Yepes oTBepcTue B GIOKMPYIOLLEM KOPOMbI-
Cne 1 HaBUHTUTL pe3bboByto MydTy (CM. puc. 2, nos. 1).

Wcnonb3oBaHue 3aLLUTHOTO YCTPOWCTBA

» CnepyeT 3awmuiate Usgenue oT 3arpsisHeHNs: 41 3TOr0 UCMONb30BaTh
NoAxoAsiume 3aluuTHbIE NPUCNOCcoBieHus (Hanp., NPOTEKTOPbLI A4S Wwap-
HMpa).

6 Ouncrtka

Criepyet B He3aMeLMTENbHOM MOpsiAKe MPOU3BOANUTL OYUCTKY U3LENWst Mo-

cfle ero KOHTakTa C MOPCKOW BOAOW, BOAOW, COAEPXALLEen Xnop, a Takxke

MbIIbHOW BOZOW UM MOCNE 3arpsisHeHUs 3Aenus.

1) CwucTeMHble MOZynu crieyeT NPOMbIBaTb YUCTON MPECHON BOLOW.

2) CucrtemHble MoZynu CrefyeT BbITUPaTb HACYXO C MOMOLLbIO candeTku
WK OCTaBNSATb 415 BbICbIXaHUs Ha Bo3ayxe. He noasepratb Bo3gencTemio
BbICOKUX Temreparyp (Hanpumep, Tenno OT KYXOHHbIX MiWT unu Garapen
oTonseHus).

7 TexHnuyeckoe obcnyXusaHue

N3HOC mexaHuzma GNnoKUPOBKMU

TpaBMVIpOBaHI/Ie B pe3ynbTate USMeHeHUA Unun yTpartbl d)yHKLI,VII7I

| 2 ﬂpvl N3HOCe MexaHu3mMa 6J'IOKVIpOBKl/I 3aMeHUTb CTOMOPHYIO LUMOHKY U
3anopHbIV pblYar M/MAN HUXKHIOK YacTb y3na.
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UHOOPMALUMA

B 3aBucMMOCTM OT nauuMeHTa uUsfenue MOXeT NnojBepraTbcsi MOBbl-

LUEHHOW Harpyske.

» VHTepBasibl TEXHUYECKOrO OBCNyXMBaHUA CledyeT COKpaTuTb B COOT-
BETCTBUU C OXMAAEMbIMU HArPy3KaMu Ha usgenue.

» HaxumMHasi npyXuHa: HaXUMHYIO MPYXWHY 3aMEHsSITb He peXXe OAHOro
pasa B rof, Uin Npu HaNM4Yun CnepoB N3Hoca.

3ameHa HaXXUMHOW NMPYXNHbI

[ns 3amMeHbl HaXWMHOW MPYXWHbI JEMOHTUPOBAaTL GIOKMpPYlOLLEe KOPOMbI-
cno (cm. puc. 2).

1) Ypanutb WTnéT ¢ HACEUKOW U BbIBEPHYTL GONT C NMOTaWHOW FONIOBKOW.

2) CHsaTb BTY/IKY 1 6110KMpYIOLLLEE KOPOMBICIO C BEPXHEN YacTu y3na.

3) 3aMeHUTb HAXWUMHYIO MPYXWHY.

4) PasmecTutb BTyNKy 1 610KMpYioLL,ee KOPOMBIC/IO Ha BEPXHEN YacTu y3na.
5) Bpasutb WTNT C HACEHKON.

6) BaepHyTb 60nT C notanHoW ronoBKoi M 3adUKCMpOBaTL MPU MOMOLLU

Loctite 241.
B cooTBeTCcTBMM C NpeanvcaHusMU U3roTOBUTENI KOHTPO/b MCMpPaBHON pa-
60Tbl M HaNU4Ms NPU3HAKOB U3HOCA ClieAyeT OCYLUECTBMISTb HE Pexe 4Yem
OfMH pa3 B LWECTb MeCALEB.
Paspelaetcs ncnonb3osarb crneuyanbHoe cMas3oyHoe cpeactso 633F7.
Cnucok 3anacHbix Aetanei npeacrasieH B onucanumn usgenus, B rnase "[e-
TanM/KOHCTpyKLms .

8 YTunusauusa
yTVIﬂVIBaLI,VIFI n3penva ocyuecTesnaerca B COOTBETCTBMU C npeanncaHnamu,
,D,eI;ICTByIOLLI,I/lMI/I B CTpaHe Ucnonb3oBaHUA Usnenusa.

9 NMpaBoeble ykazaHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHUsi pacnpoCTpaHseTCs NMpaBo TOWM CTPaHbl, B KOTO-
POt UCronb3yeTcst U3fenune, NoaToMy 3TU yKasaHusi MOryT BapbUpoBaTh.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

MpounsBoauTens HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Clly4ae, €Ciu usgenue uc-
noJib3yeTCca B COOTBETCTBUU C ONUCAHUAMU U yKa3aHUAMU, NPpUBEAEHHBIMU B
AAaHHOM [OOKyMeHTe. I'Ipomasop,menb He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yl.l.l.epﬁ,
BO3HUKLINN BcneactTeue I'IPEHEGPE)KEHVIFI MNOIOXEHNAMN OaHHOMo OOKYMEH-
Ta, B ocobeHHoCTU npu HeHagnexawem Ucnosib3oBaHNn Uin HeCaHKLMOHU-
[POBaHHOM U3MEHEeHNN n3penvsa.
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9.2 CooTBeTcTBME cTaHpapTtam EC

[aHHoe n3penue oteeyaet TpebosaHusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
ANUUHCKUX N3genunsax. ﬂ,eKnapaumm O COOTBETCTBUU CE MOXHO 3arpy3nTb Ha
calite npoussoauTens.
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