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1 Vorwort

Deutsch

INFORMATION

des.

Datum der letzten Aktualisierung: 2022-08-16

» 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-

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen zur Verarbei-
tung der wasserfesten Orthesenknochelgelenke aus Kunststoff 17PA1=* -

WR.

2 Produktbeschreibung

2.1 Verfiigbare Gro3en

Artikelkennzeichen GrofBe Einsteckbereich in mm | Material
17PA1*-WR *=14 14 Kunst-
17PA1*-WR *=20 20 stoff

2.2 Bauteile/Konstruktion

Lieferumfang (siehe Abb. 1)
Pos. Menge Bezeich- ArtikelInummer
[Stiick] |nung 17PA1=14 [ 17PA1=20

1 2 Gewinde- 506G21=M6x14
stift

2 2 Zylinder- 506A5=5x- | 506A27=5-
stift M6x6 xM6x20

3 1 Gelenk- 29PA1=14 | 29PA1
schraube

4 1 Gelenkbol-
zen

5 1 Buchse




Lieferumfang (siehe Abb. 1)

Pos. Menge Bezeich- Artikelnummer
[Stiick] nung 17PA1=14 | 17PA1=20
6 1 Knochel-
gelenk
8 1 Gelenk- 29PA1=14 | 29PA1
mutter
9 1 Buchse
10 1 Gewinde- 506G21=M4x12
stift
11 1 Bohrung
fur Gewin-
destift
12 1 Einsteck-
bereich fur
Schiene
13 2 Kugel 509Y1=5.0
14 2 Zylinder- 506A8=2x- | 506A8=2.-
stift 16 5x18
15 2 Druckfe- 513D87=- |513D18=-
der 0.75x2.95- | 4.7x31-2
x2
16 2 Gewinde- 30Y289 506G21=-
stift M6x14
17 2 Schraube 501S84=- |501T28=-
M4x25 M6x35
18 2 Adapter 290PK4=14
fir Paral-
lelrichtrohr
19 1 Parallel- 30Y216
richtrohr

Nicht im Lieferumfang enthalten (siehe Abb. 1)

Pos. Menge Bezeichnung Kennzeichen
[Stiick]

7 1 FuBbugel 17PF1*

20 1 Schiene 651P4*, 605P8*




3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck

Die wasserfesten Orthesengelenke aus Kunststoff sind ausschlieBlich
paarweise fir die orthetische Versorgung der unteren Extremitat in wasser-
festen Gehbhilfen einzusetzen.

Die wasserfeste Gehhilfe dient der Nutzung im Nassbereich, z. B. zum
Transfer in ein Schwimmbecken und ist kein Ersatz fir die Erstorthese.

ArtikelInummer Max. Kérpergewicht
17PA1=14-WR 45 kg
17PA1=20-WR 100 kg

3.2 Indikationen

* Bei Teilladhmung oder kompletter Lahmung der Beinmuskulatur
* Orthopéadische Erkrankungen der unteren Extremitat

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

3.3 Weitere Nutzungseinschrankungen
Das Produkt ist nicht fir die Verwendung beim Sport geeignet.

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

3.5 Qualifikation

Die Versorgung eines Patienten mit dem Produkt darf nur von ausgebilde-
tem Fachpersonal vorgenommen werden. Es wird vorausgesetzt, dass das
Fachpersonal im Umgang mit den unterschiedlichen Techniken, Materialien,
Werkzeugen und Maschinen vertraut ist.

3.6 Kombinationsmoglichkeiten
Die Orthesenknéchelgelenke 17PA1* kénnen mit den Orthesenkniegelenken
17PK1* kombiniert werden.

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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




4.2 Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung tragender Bauteile

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

» Verwenden Sie das Produkt nur fir den definierten Einsatzbereich.

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

/\ 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

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.

vVvyy

/A 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.

/\ VORSICHT

Unzulassige Verwendung von Schmiermitteln

Verletzungsgefahr und Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Pro-

dukt

» Das Produkt ist schmiermittelfrei konzipiert. Vermeiden Sie den Kon-
takt mit Schmiermitteln (z. B. Fette, Ole).




» Reinigen Sie das Produkt oder Teile des Produkts nach Kontakt mit
Schmiermitteln umgehend mit einem entfettenden Reiniger (z. B. Ace-
ton oder Isopropylalkohol).

Kontakt mit Salzwasser, chlor-/seifenhaltigem Wasser, SiiBwasser

sowie abrasiven Medien (z. B. Sand)

Beschadigungen und vorzeitiger VerschleiB am Produkt

» Reinigen Sie das Produkt umgehend nach jedem Kontakt mit den oben
genannten Stoffen gemaB dem Kapitel ,Reinigung".

Produkt wird falschen Umgebungsbedingungen ausgesetzt
Beschadigungen, Verspréodung oder Zerstérung durch unsachgemaBe
Handhabung

Vermeiden Sie die Lagerung bei kondensierender Umgebungsfeuch-
tigkeit.

Vermeiden Sie den Kontakt mit abrasiven Medien (z. B. Sand, Staub).
Setzen Sie das Produkt keinen Temperaturen unter -10 °C und Uber
+60 °C aus (z. B. Sauna, UberméaBiger Sonneneinstrahlung, Trocknen
auf der Heizung).

v

vy

5 Gebrauchsfihigkeit herstellen

» Achten Sie vor Abgabe der Orthese auf die parallele Ausrichtung der
Orthesengelenke.

Um den parallelen Aufbau der Orthesengelenke zu ermdglichen, liegt je-
dem Orthesengelenkpaar eine Justierhilfe bei. Die Justierhilfe besteht aus
2 Schrauben, 1 Parallelrichtrohr und je nach GréBe der Orthesengelenke 2
Adapterstiicken.




FuBbiigel montieren

1)

2op

Die Lagerbuchsen auf das Orthesengelenk aufstecken.

Den FuBbligel mit dem Gelenkbolzen und der Gelenkmutter fixieren.

Die Gelenkmutter mit der Gelenkschraube verschrauben.

Die Gewinde der Schraubverbindungen mit einem entfettenden Reiniger
reinigen und mit Loctite 241 sichern.

Druckfeder montieren

Voraussetzung: Der FuBbiigel ist montiert.

Die Kugel, die Druckfeder und den Zylinderstift in den Einschraubkanal
einsetzen (siehe Abb. 2, siehe Abb. 3).

Den Gewindestift in den Einschraubkanal einschrauben und die Feder-
kraft des Knochelgelenks einstellen.

Die Gewinde der Schraubverbindungen mit einem entfettenden Reiniger
reinigen und mit Loctite 241 sichern.

Anschlagstift montieren

Voraussetzung: Der FuBbiigel ist montiert.

Den Anschlagstift in den Einschraubkanal einsetzen (siehe Abb. 2, siehe
Abb. 3).

Den Gewindestift in den Einschraubkanal einschrauben und die Winkel-
stellung des Orthesengelenks einstellen.

Die Gewinde der Schraubverbindungen mit einem entfettenden Reiniger
reinigen und mit Loctite 241 sichern.

Schiene montieren

Benotigte Werkzeuge: Bohrer 624S14=4, Senker 72659=90x11.5.

Die Schiene in den Einsteckbereich des Orthesengelenks einlegen und
die Position des Bohrlochs markieren.

Die Bohrung mit dem Bohrer 624S14* einbringen.

Die Bohrung mit dem Senker 726S9* entgraten.

Die Schiene im Einsteckbereich mit dem Gewindestift 506G21* fixieren.
INFORMATION: Zur finalen Montage werden die Schienen im Ein-
steckbereich eingeklebt.

Schienen einkleben

Bendtigte Materialien: Spezialklebstoff 636W28*, entfettender Reiniger
Aus Stabilitatsgriinden ist die Verklebung der Schienen in den Einsteckbe-
reichen erforderlich.

1)
2)
3)

Die Verbindungsflachen mit einem entfettenden Reiniger reinigen.
Den Spezialklebstoff auf die Verbindungsflachen auftragen.
Die Schienen einsetzen.



4) Mit den beiliegenden Schrauben fixieren.

5) Mindestens 4 Stunden ausharten lassen.
INFORMATION: Die endgiiltige Festigkeit ist nach 16 Stunden er-
reicht.

Schiene demontieren
1) Den Gewindestift herausschrauben.
2) Die Schiene herausschlagen und entnehmen.

17PA1*

Durch die individuelle Kombination von Kugel, Anschlagstift und Druckfeder
mit den Gewindestiften werden die Orthesenknochelgelenke 17PA1* an die
Bediirfnisse des Patienten angepasst.

Folgende Kombinationen sind moglich:

Kombination Verwendung
Einbauposition | Einbauposition
anterior posterior
Anschlagstift Anschlagstift z. B. ICP oder Spina Bifida
Druckfeder Anschlagstift Unterstltzung der Dorsalextension, z. B. bei
Muskelschwéache im Unterschenkel, Vermei-
dung der Hyperextension im Kniegelenk, Ener-
gierickgabe bei bei Zehenablésung
Druckfeder Druckfeder Dorsale und plantare Unterstiitzung, z. B. bei
Schwache der Unterschenkelmuskulatur
Anschlagstift Druckfeder FuBheber mit einstellbarem Dorsalanschlag,
z. B. bei Peronaeusldhmung mit oder ohne ei-
gene muskulare Kniegelenkssicherung

6 Reinigung

Reinigen Sie das Produkt umgehend nach Kontakt mit:

* Salzwasser, Chlorwasser, Seifenwasser, SchweiB, Urin, Spritzwasser
(z. B. nach Regen) und Verschmutzungen.

1) Das Produkt mit reinem StiBwasser abspulen.

2) Das Produkt mit einem Tuch abtrocknen oder an der Luft trocknen las-
sen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B. Ofen- oder Heizkorperhit-
ze).

Reinigen Sie das Produkt umgehend nach Kontakt mit:

+  Schmiermittel (z. B. Ole und Fette)

1) Ein Tuch mit einem entfettenden Reiniger benetzen.

2) Die Orthesengelenke oder Komponenten mit dem Tuch abwischen.
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7 Wartung

INFORMATION

Moglicherweise ist das Produkt patientenspezifisch einer erh6hten

Belastung ausgesetzt.

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

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

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

Buchse austauschen

1) Die Gelenkschraube losen und den Gelenkbolzen und die Gelenkmutter
aus dem Orthesengelenk entfernen.

2) Das Orthesengelenk demontieren.

3) Die ausgetauschte Buchse in das Orthesengelenk einsetzen.

4) Das Orthesengelenk mit dem Gelenkbolzen, der Gelenkmutter und der
Gelenkschraube montieren.

5) Die Gewinde der Schraubverbindungen mit einem entfettenden Reiniger
reinigen und mit Loctite 241 sichern.

8 Entsorgung

Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitat

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

English

Date of last update: 2022-08-16
» 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 17PA1=*-WR waterproof orthotic ankle joints made of plastic.

2 Product description

2.1 Available sizes

Reference number Size Insertion zone in mm Material
17PA1*-WR *=14 14 Plastic
17PA1*-WR *=20 20

2.2 Components/design

Scope of delivery (see fig. 1)

Item Quantity | Designa- Article number
[Piece(s)] |tion 17PA1=14 [ 17PA1=20

1 2 Set screw 506G21=M6x14

2 2 Cylinder 506A5=5x- | 506A27=5-
pin M6x6 xM6x20

3 1 Joint 20PA1=14 | 29PA1
screw

4 1 Joint bolt

5 1 Bushing

6 1 Ankle joint

8 1 Joint nut 20PA1=14 | 29PA1

9 1 Bushing

10 1 Set screw 506G21=M4x12




Scope of delivery (see fig. 1)

Item Quantity |Designa- Article number
[Piece(s)] | tion 17PA1=14 | 17PA1=20
11 1 Bore
hole for
set screw
12 1 Insertion
zone for
bar
13 2 Ball 509Y1=5.0
14 2 Cylinder 506A8=2x- | 506A8=2.-
pin 16 5x18
15 2 Compres- 513D87=- |513D18=-
sion 0.75x2.95- | 4.7x31-2
spring X2
16 2 Set screw 30Y289 506G21=-
M6éx14
17 2 Screw 501S84=- |501T28=-
M4x25 M6x35
18 2 Adapter 29PK4=14
for parallel
alignment
tube
19 1 Parallel 30Y216
alignment
tube

Not included in the scope of delivery (see fig. 1)

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

7 1 Foot stirrup 17PF1*

20 1 Bar 651P4*, 605P8*

3 Intended use

3.1 Indications for use
The waterproof orthotic joints made of plastic are to be used exclusively in
pairs for lower limb orthotic fittings in waterproof walking devices.
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The waterproof walking aid is intended for use in wet areas, e.g. transfer
into a pool, and is not a replacement for the initial orthosis.

Article number Max. body weight
17PA1=14-WR 45 kg
17PA1=20-WR 100 kg

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 Further Usage Restrictions
The product is not suitable for use in sports.

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

3.5 Qualification

Patients may be fitted with the product only by trained qualified personnel.
The qualified personnel must be familiar with the handling of the various
techniques, materials, machines and tools.

3.6 Combination possibilities
The 17PA1* orthotic ankle joints can be combined with the 17PK1* orthotic
knee joints.

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

Excessive strain on load-bearing components
Injuries due to changes in or loss of functionality
» Only use the product for the defined area of application.
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» If the product has been exposed to extreme strain (e.g. due to falling),
take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspection by
the manufacturer's customer service, etc.).

/A CAUTION

Incorrect alignment 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.

/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

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.

A CAUTION

Unallowable use of lubricants

Risk of injury and loss of functionality as well as damage to the product

» The product is designed to be free of lubricants. Avoid contact with
lubricants (e.g. grease, oil).

» After contact with lubricants, promptly clean the product or parts of the
product with a degreasing cleaning agent (e.g. acetone or isopropyl
alcohol).

| NoTIcE

Contact with saltwater or water containing chlorine/soap, fresh
water or abrasive substances (e.g. sand)
Damage and premature product wear
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» Following any contact with the substances identified above, promptly
clean the product in accordance with the section "Cleaning".

Exposure of the product to unsuitable environmental conditions

Damage, brittleness or destruction due to improper handling

» Avoid storage in condensing ambient humidity.

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

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

5 Preparing the product for use

INFORMATION

» Check that the orthotic joints are aligned in the parallel position before
delivering the orthosis.

An adjustment aid is included with each pair of orthotic joints so the orthot-
ic joints can be aligned parallel to one another. The adjustment aid con-
sists of two screws, one parallel alignment tube and, depending on the size
of the orthotic joints, two adapter pieces.

Mounting the foot stirrup

1) Slide the bearing bushings onto the orthotic joint.

2) Secure the foot stirrup with the joint bolt and joint nut.

3) Screw the joint nut together with the joint screw.

4) Clean the threads of the screw connections using a degreasing cleaner
and secure them with Loctite 241.

Mounting the compression spring

> Prerequisite: The foot stirrup is mounted.

1) Insert the ball, compression spring and cylinder pin into the threaded
hole (see fig. 2, see fig. 3).

2) Screw the set screw into the threaded hole and set the spring force of
the ankle joint.

3) Clean the threads of the screw connections using a degreasing cleaner
and secure them with Loctite 241.
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Mounting the stop pin

> Prerequisite: The foot stirrup is mounted.

1) Insert the stop pin into the threaded hole (see fig. 2, see fig. 3).

2) Screw the set screw into the threaded hole and set the angle of the
orthotic joint.

3) Clean the threads of the screw connections using a degreasing cleaner
and secure them with Loctite 241.

Mounting the bar

> Required tools: 624S14=4 drill bit, 726S9=90x11.5 counterbore.

1) Insert the bar into the insertion zone of the orthotic joint and mark the
position of the bore hole.

2) Use the 624S14* drill bit to make the bore hole.

3) Deburr the bore with the 726S9* counterbore.

4) Secure the bar in the insertion zone with the 506G21* set screw.
INFORMATION: The bars are glued in the insertion zone to com-
plete the assembly.

Gluing in bars

Required materials: 636\WW28* special adhesive, degreasing cleaner
The bars must be glued in the insertion zones to ensure stability.

1) Clean the connecting surfaces with a degreasing cleaner.

2) Apply the special adhesive to the connecting surfaces.
3) Insert the bars.

4) Secure with the enclosed screws.

5) Allow to cure for at least 4 hours.

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

Removing the bar
1) Unscrew the set screw.
2) Tap out and remove the bar.

17PA1*

The 17PA1* orthotic ankle joints are adapted to the needs of the patient
through the individual combination of the ball, stop pin and compression
spring with the set screws.

The following combinations are possible:
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Combination Intended use
position position
Anterior Posterior
Stop pin Stop pin e.g. ICP or spina bifida
Compression Stop pin Support for dorsal extension, e.g. in case of
spring lower leg muscle weakness, to prevent hyper-
extension of the knee joint or for energy return
during toe-off
Compression Compression Dorsal and plantar support, e.g. in case of
spring spring lower leg muscle weakness
Stop pin Compression Dorsiflexion assist with adjustable dorsal stop,
spring e.g. in case of peroneal paralysis with or
without own muscular knee joint protection

6 Cleaning

Promptly clean the product after contact with:

* Water containing salt, chlorine or soap, perspiration, urine or splashed
water (e.g. after rain) and soiling.

1) Rinse the product with clear fresh water.

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

Clean the product immediately after contact with:

* Lubricants (e.g. oil and grease)

1) Wet a cloth with a degreasing cleaner.

2) Wipe the orthotic joints or components with the cloth.

7 Maintenance

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

The manufacturer requires at least a semi-annual inspection of the product
to verify functionality and check for wear.
Spare parts are listed in the section "Components/design".
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Replacing the bushing
1) Loosen the joint screw and remove the joint bolt and joint nut from the
orthotic joint.

2) Disassemble the orthotic joint.

3) Insert the new bushing into the orthotic joint.

4) Assemble the orthotic joint with the joint bolt, joint nut and joint screw.

5) Clean the threads of the screw connections using a degreasing cleaner

and secure them with Loctite 241.

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

Date de la derniére mise a jour : 2022-08-16

» 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.

» 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.
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» Conservez ce document.

La notice d'utilisation fournit des informations importantes sur la confection
des articulations de cheville pour orthése résistantes a I'eau et en plastique
17PA1=* - WR.

2 Description du produit

2.1 Tailles disponibles

Référence Taille Zone d’emboitement Matériau
en mm
17PA1*-WR *=14 14 Matiere
17PA1*-WR *=20 20 plastique
2.2 Construction / éléments constitutifs
Contenu de la livraison (voir ill. 1)
Pos. Quantité |Désigna- Référence de I’article
[unité] |tion 17PA1=14 [ 17PA1=20
1 2 Vis sans 506G21=M6x14
téte
2 2 Goupille 506A5=5x- | 506A27=5-
cylindrique M6x6 xM6x20
3 1 Vis 29PA1=14 | 29PA1
d’articulat-
ion
4 1 Boulon
d'articulat-
ion
5 1 Douille
6 1 Articula-
tion de
cheville
8 1 Ecrou 20PA1=14 | 29PA1
d’articulat-
on
9 1 Douille
10 1 Vis sans 506G21=M4x12
téte
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Contenu de la livraison (voir ill. 1)

Pos. Quantité |Désigna- Référence de I’article
[unité] tion 17PA1=14 | 17PA1=20
11 1 Trou pour
vis sans
téte
12 1 Zone
d’emboite-
ment pour
ferrure
13 2 Bille 509Y1=5.0
14 2 Goupille 506A8=2x- | 506A8=2.-
cylindrique 16 5x18
15 2 Ressort de 513D87=- |513D18=-
compres- 0.75x2.95- | 4.7x31-2
sion x2
16 2 Vis sans 30Y289 506G21=-
téte M6x14
17 2 Vis 501S84=- |501T28=-
M4x25 M6x35
18 2 Adaptateur 29PK4=14
pour tube
de dres-
sage pa-
rallele
19 1 Tube de 30Y216
dressage
paralléle

Composants non compris dans la livraison (voir ill. 1)

Pos. Quantité | Désignation Référence
[unité]

7 1 Etrier de pied 17PF1*

20 1 Ferrure 651P4*, 605P8*
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3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

Les articulations pour orthese résistantes a I'eau et en plastique doivent étre
utilisées exclusivement par paire pour I'appareillage orthétique du membre
inférieur dans des aides a la marche résistantes a I'eau.

L'aide a la marche résistante a I'eau est destinée a une utilisation en milieu
humide, par ex.pour le transfert dans un bassin de natation, mais elle ne
saurait remplacer I'orthése primaire.

Référence de l’article Poids max. de 'utilisateur
17PA1=14-WR 45 kg
17PA1=20-WR 100 kg

3.2 Indications

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

3.3 Autres restrictions d'utilisation
Le produit n'est pas adapté pour pratiquer des activités sportives.

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.

3.5 Qualification

Seul un personnel spécialisé diment formé est autorisé a appareiller un pa-
tient avec le produit. Il est entendu que ces professionnels sont familiarisés
a l'utilisation des diverses méthodes et différents matériaux, outils et ma-
chines requis.

3.6 Combinaisons possibles

Les articulations de cheville pour orthése 17PA1* peuvent étre combinées
avec des articulations de genou pour orthése 17PK1*.

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

22



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

4.2 Consignes de sécurité

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, contrdle par le service aprés-vente du fabricant, etc.).

/\ 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

Dégradation mécanique du produit

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

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.
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Utilisation non autorisée de lubrifiants

Risque de blessure et perte de fonctionnalité ainsi que dégradations du

produit

» Le produit est congu sans lubrifiant. Evitez le contact avec les lubri-
fiants (tels que les graisses, les huiles).

» Aprés tout contact avec des lubrifiants, nettoyez immédiatement le pro-
duit ou les composants du produit avec un produit nettoyant dégrais-
sant (tel que I'acétone ou I'isopropanol).

| avis |

Contact avec de I’eau salée, chlorée, savonneuse, douce et avec des

substances abrasives (telles que le sable)

Détérioration et usure précoce du produit

» Aprés tout contact avec les matiéres mentionnées ci-dessus, nettoyez
immédiatement le produit conformément aux instructions du chapitre
« Nettoyage ».

avis |

Produit exposé a des conditions d’environnement inappropriées

Détériorations, fragilisation ou destruction dues a une manipulation incor-

recte

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

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

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

5 Mise en service du produit

» Priere de s'assurer que I'alignement des articulations d'orthése est pa-
ralléele avant de remettre I'orthése au patient.
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INFORMATION

Une aide a I'ajustage qui permet un alignement paralléle des articulations
pour orthése est fournie avec chaque paire d'articulations pour orthése.
L'aide a I'ajustage comprend 2 vis, 1 tube de dressage paralléle et, en
fonction de la taille des articulations pour orthése, 2 adaptateurs.

Montage de I’étrier de pied

1) Poser les coussinets sur I'articulation pour orthése.

2) Fixer I'étrier de pied a I'aide du boulon et de I'écrou d'articulation.

3) Visser I'écrou d'articulation a la vis d'articulation.

4) Nettoyer le filet des liaisons vissées a I'aide d'un dégraissant et les blo-
quer avec de la Loctite 241.

Montage du ressort de pression

> Condition requise : I'étrier de pied est monté.

1) Poser la bille, le ressort de compression et la goupille cylindrique dans
le canal fileté (voir ill. 2, voir ill. 3).

2) Visser la vis sans téte dans le canal fileté et régler la force de ressort de
I"articulation de cheville.

3) Nettoyer le filet des liaisons vissées a I'aide d'un dégraissant et les blo-
quer avec de la Loctite 241.

Montage de la goupille d’arrét

> Condition requise : I'étrier de pied est monté.

1) Insérer la goupille d’arrét dans le canal fileté (voir ill. 2, voir ill. 3).

2) Visser la vis sans téte dans le canal fileté et régler I'inclinaison de
I"articulation pour orthése.

3) Nettoyer le filet des liaisons vissées a I'aide d'un dégraissant et les blo-
quer avec de la Loctite 241.

Montage de la ferrure

> Outils requis : foret624S14=4, fraise726S9=90x11.5.

1) Poser la ferrure dans la zone d’emboitement de I'articulation pour or-
theése et repérer la position du trou a percer.

2) Réaliser le trou au moyen du foret 624S514*.

3) Ebavurer le trou a I'aide de la fraise 726S9*.

4) Fixer la ferrure dans la zone d'emboitement avec la vis sans téte
506G21*. INFORMATION : pour le montage final, coller les ferrures
dans la zone d’emboitement.
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Collage des ferrures

Matériel nécessaire : colle spéciale 636W28*, dégraissant

Pour des raisons de stabilité, il est nécessaire de coller les ferrures dans les
zones d'emboitement.

1) Nettoyez les surfaces de raccordement a I'aide d'un dégraissant.
Appliquez la colle spéciale sur les surfaces de raccordement.

Placez les ferrures.

Bloquez-les a I'aide des vis fournies.

Laissez durcir pendant au moins 4 heures.

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

greN

Démontage de la ferrure
1) Dévisser la vis sans téte.
2) Repousser la ferrure et la retirer.

17PA1*

La combinaison individuelle de la bille, de la goupille d’arrét et du ressort de
pression avec des vis sans téte permet d'adapter les articulations de cheville
pour prothese 17PA1* aux besoins du patient.

Les combinaisons suivantes sont possibles :

Combinaison Utilisation
Position de Position de
montag mc g
antérieure postérieure
Goupille d'arrét | Goupille d’arrét | Par ex. parésie cérébrale infantile ou spina bifi-
da
Ressort de pres- | Goupille d'arrét | Stimulation de I'extension dorsale, p, ex. en
sion cas de faiblesse musculaire du mollet, a la pré-

vention de I'hyperextension dans |'articulation
de genou ou a la restitution de I'énergie lors du
décollement des orteils

Ressort de pres- | Ressort de pres- | Soutien dorsal et plantaire, p. ex. en cas de fai-

sion sion blesse des muscles du bas de la jambe
Goupille d'arrét | Ressort de pres- | Releveur de pied avec butée dorsale réglable
sion (par ex. paralysie des péroniers avec ou sans
propre stabilisation musculaire de I'articulation
de genou)

6 Nettoyage
Nettoyez immédiatement le produit aprés tout contact avec les matiéres sui-
vantes :
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* eau salée, eau chlorée, transpiration, urine, projections d'eau (p. ex.
aprés une averse) et salissures.

1) Rincer le produit a I'eau douce et claire.

2) Essuyer le produit avec un chiffon ou le laisser sécher & I'air libre. Eviter
toute exposition directe a la chaleur (p. ex. la chaleur des poéles ou des
radiateurs).

Nettoyer immédiatement le produit apres tout contact avec les matiéres sui-

vantes :

e Lubrifiants (p. ex. huiles et graisses)

1) Humidifier un chiffon avec un dégraissant.

2) Nettoyer les articulations pour orthése ou les composants avec le chif-
fon.

7 Maintenance

INFORMATION

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

en fonction du patient.

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

Le fabricant exige un contréle, au minimum tous les 6 mois, du fonctionne-
ment et de I'usure des articulations.

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

Remplacement de douille

1) Desserrer la vis d’articulation et retirer le boulon d’articulation ainsi que
I"écrou d’articulation de I'articulation d’orthése.

2) Démonter I'articulation pour orthése.

3) Placer la douille de rechange dans I'articulation d’orthése.

4) Monter I'articulation pour orthése a I'aide du boulon, de I'écrou et de la
vis d'articulation.

5) Nettoyer le filet des liaisons vissées a I'aide d'un dégraissant et les blo-
quer avec de la Loctite 241.

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

Data dell'ultimo aggiornamento: 2022-08-16

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

» lIstruire |'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
oghni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso forniscono informazioni importanti sulla realizzazione
delle articolazioni malleolari per ortesi impermeabili in plastica 17PA1=" -
WR.
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2 Descrizione del prodotto

2.1 Misure disponibili

Codice articolo Misura Campo di inserimento | Materia-

in mm le
17PA1*-WR *=14 14 Plastica
17PA1*-WR *=20 20

2.2 Componenti/costruzione

Fornitura (v. fig. 1)

Pos. Quantita | Denomi- Codice articolo
[Pezzi] | nazione 17PA1=14 [ 17PA1=20
1 2 Perno filet- 506G21=M6x14
tato
2 2 Perno ci- H506A5=5x- | 506A27=5-
lindrico M6x6 xM6x20
3 1 Vite artico- 20PA1=14 | 29PA1
lazione
4 1 Perno
5 1 Boccola
6 1 Articola-
zione mal-
leolare
8 1 Dado per 29PA1=14 | 29PA1
articolazio-
ne
9 1 Boccola
10 1 Perno filet- 506G21=M4x12
tato
11 1 Foro per
perno filet-
tato
12 1 Campo di
inserimen-
to per asta
13 2 Sfera 509Y1=5.0
14 2 Perno ci- 506A8=2x- | 506A8=2.-
lindrico 16 5x18
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Fornitura (v. fig. 1)
Pos. Quantita | Denomi- Codice articolo
[Pezzi] nazione 17PA1=14 | 17PA1=20
15 2 Molla a 513D87=- |513D18=-
compres- 0.75x2.95- | 4.7x31-2
sione x2
16 2 Perno filet- 30Y289 506G21=-
tato M6x14
17 2 Vite 501S84=- |501T28=-
M4x25 M6x35
18 2 Adattatore 29PK4=14
per tubo
d'allinea-
mento in
parallelo
19 1 Tubo d'al- 30Y216
lineamento
in parallelo
Non in dotazione (v. fig. 1)
Pos. Quantita | Denominazione Codice di identificazione
[pezzo]
7 1 Staffa piede 17PF1*
20 1 Asta 651P4*, 605P8*

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

Le articolazioni per ortesi impermeabili in plastica devono essere utilizzate
esclusivamente in coppia in ausili per la deambulazione impermeabili per il
trattamento ortesico degli arti inferiori.

L'ausilio per la deambulazione impermeabile & destinato all'utilizzo in am-
bienti umidi, ad es. al trasferimento in una piscina, e non sostituisce |'ortesi
principale.

Codice articolo Peso corporeo max.
17PA1=14-WR 45 kg
17PA1=20-WR 100 kg
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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 Ulteriori limiti all'impiego del prodotto
Il prodotto non ¢ indicato per I'impiego in attivita sportive.

3.4 Vita utile
Se utilizzato in modo conforme e montato appropriatamente, il prodotto &
progettato per una vita utile di 3 anni.

3.5 Qualifica

Il trattamento di un paziente con il prodotto deve essere effettuato esclusiva-
mente da personale specializzato con formazione adeguata. Si parte dal pre-
supposto che il personale specializzato abbia familiarita con le diverse tecni-
che e con i diversi materiali, attrezzi e macchinari.

3.6 Possibilita di combinazione

Le articolazioni malleolari per ortesi 17PA1* possono essere abbinate alle
articolazioni di ginocchio per ortesi 17PK1*.

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Indicazioni per la sicurezza

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.).
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Allineamento o montaggio errato

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

» |l montaggio deve essere eseguito solo da personale tecnico qualifica-
to.

» Osservare le indicazioni per I'allineamento e il montaggio.

A CAUTELA

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.

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.

Utilizzo non ammesso di prodotti lubrificanti

Pericolo di lesione e perdita di funzionalita o danni al prodotto

» |l prodotto non prevede |'impiego di prodotti lubrificanti. Evitare il con-
tatto con prodotti lubrificanti (per es. grasso, olio).

» Dopo ogni contatto con prodotti lubrificanti pulire immediatamente il
prodotto o i componenti del prodotto con un detergente sgrassante
(per es. acetone o alcol isopropilico).

L

Contatto con acqua salmastra, acqua contenente cloro/saponata,

acqua dolce e sostanze abrasive (ad es. sabbia)

Danneggiamenti e usura precoce del prodotto

» Subito dopo ogni contatto con le sostanze sopra indicate pulire il pro-
dotto seguendo le istruzioni riportate nel capitolo "Pulizia".
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Il prodotto é esposto a condizioni ambientali inadeguate

Danni, infragilimento o rottura in seguito a uso non conforme

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

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

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

5 Preparazione all'uso

» Prima di consegnare |'ortesi verificare che le articolazioni per ortesi
siano allineate in parallelo.

Al fine di consentire |'allineamento in parallelo delle articolazioni, ogni cop-
pia di articolazioni per ortesi viene consegnata insieme a un ausilio per la
registrazione. L'ausilio per la registrazione € composto da 2 viti, 1 tubo di
allineamento in parallelo e, a seconda delle dimensioni dell'articolazioni
per ortesi, da 2 adattatori.

Montaggio della staffa del piede
1) Infilare le boccole sull'articolazione per ortesi.

2) Bloccare la staffa del piede con il perno e il dado per articolazione.
3) Awvitare il dado per articolazione all'apposita vite.
4) Pulire la filettatura dei collegamenti a vite con un detergente sgrassante

e applicare del Loctite 241.

Montaggio della molla a compressione

> Condizione preliminare: la staffa del piede & montata.

1) Collocare la sfera, la molla a compressione e il perno cilindrico nel cana-
le di avvitatura (v. fig. 2, v. fig. 3).

2) Awvitare il perno filettato nel canale di avvitatura e regolare la forza elasti-
ca dell'articolazione malleolare.

3) Pulire la filettatura dei collegamenti a vite con un detergente sgrassante
e applicare del Loctite 241.
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Montaggio del perno di arresto

> Condizione preliminare: la staffa del piede € montata.

1) Inserire il perno di arresto nel canale di avvitatura (v. fig. 2, v. fig. 3).

2) Awvitare il perno filettato nel canale di avvitatura e regolare la posizione
ad angolo dell'articolazione per ortesi.

3) Pulire la filettatura dei collegamenti a vite con un detergente sgrassante
e applicare del Loctite 241.

Montaggio dell'asta

> Utensili necessari: punta da trapano 624S14=4, fresa conica
72659=90x11.5.

1) Collocare I'asta nella zona di inserimento dell'articolazione per ortesi e
contrassegnare la posizione del foro.

2) Eseguire il foro con la punta da trapano 624S14*.

3) Sbavare il foro con la fresa conica 726S9*.

4) Fissare |'asta nella zona di inserimento con il perno filettato 506G21*.
INFORMAZIONE: durante il montaggio finale le aste vengono in-
collate nella zona d'inserimento.

Incollare le aste

Materiale necessario: 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) Applicare la colla speciale sulle superfici di collegamento.

3) Inserire le aste.

4) Fissarle con le viti in dotazione.

5) Lasciare indurire per almeno 4 ore.

INFORMAZIONE: I'indurimento definitivo subentra dopo 16 ore.

Smontaggio dell'asta
1) Svitare il perno filettato e rimuoverlo.
2) Estrarre |'asta e rimuoverla.

17PA1*

Le articolazioni malleolari per ortesi 17PA1* possono essere adeguate alle
esigenze del paziente combinando la sfera, il perno di arresto e la molla a
compressione con i perni filettati secondo le esigenze individuali.

Sono possibili le seguenti combinazioni:
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Combinazione

Posizione di
montaggio
anteriore

Posizione di
montaggio
posteriore

Utilizzo

Perno di arresto

Perno di arresto

ad es. PCl o spina bifida

sione

Molla a compres-

Perno di arresto

Supporto dell'estensione dorsale, ad es. in ca-
so di debolezza muscolare nella gamba, per
evitare |'iperestensione nell'articolazione di gi-
nocchio, ritorno energetico all'appoggio degli
alluci

sione

Molla a compres-

Molla a compres-
sione

Supporto dorsale e plantare, ad es. in caso di
debolezza della muscolatura della gamba

Perno di arresto

Molla a compres-
sione

Flessore plantare con arresto dorsale regolabi-
le, ad es. in caso di paralisi al peroneo in as-

senza di autocontrollo muscolare dell'articola-
zione del ginocchio

6 Pulizia

Pulire immediatamente il prodotto dopo ogni contatto con:

* acqua salata, clorata, saponata, sudore, urina, spruzzi d'acqua (p. es.
pioggia) e sporcizia.

1) Sciacquare il prodotto con acqua dolce pulita.

2) Asciugare il prodotto con un panno o lasciarlo asciugare all'aria. Evitare
I'esposizione diretta a fonti di calore (ad es. stufe o termosifoni).

Pulire immediatamente il prodotto dopo ogni contatto con:

* Lubrificanti (ad es. oli e grassi)

1) Inumidire un panno con un detergente sgrassante.

2) Passare le articolazioni per ortesi o i componenti con il panno.

7 Manutenzione

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

zioni piu elevate.

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

Il produttore prescrive per il prodotto almeno un controllo semestrale del
funzionamento e del grado di usura.

| pezzi di ricambio sono elencati nel capitolo Descrizione del prodotto sotto
"Componenti/Costruzione".
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Sostituzione della boccola

1) Svitare la vite per articolazione e rimuovere il perno e il dado per articola-
zione dall'articolazione per ortesi.

2) Smontare |'articolazione per ortesi.

3) Collocare la boccola sostituita nell'articolazione per ortesi.

4) Montare |'articolazione per ortesi con il perno, il dado e la vite per artico-
lazione.

5) Pulire la filettatura dei collegamenti a vite con un detergente sgrassante
e applicare del Loctite 241.

8 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti disposizioni di legge 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.

9.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745
relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita CE puo6 essere
scaricata sul sito Internet del fabbricante.

1 Introduccioén Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Gltima actualizacién: 2022-08-16

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

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

» Podngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.
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» 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 tobillo ortésicas impermeables de
plastico 17PA1=* WR.

2 Descripcion del producto

2.1 Tamaios disponibles

Numero de referencia | Tamafo |Zona de insercion en | Material
mm

17PA1*-WR *=14 14 Plastico

17PA1*-WR *=20 20

2.2 Estructura y elementos

Componentes incluidos en el suministro (véase fig. 1)

Pos. Cantidad | Denomi- Numero de articulo
[unida- nacion 17PA1=14 | 17PA1=20
des]

1 2 Varilla ros- 506G21=M6x14

cada

2 2 Pasador 506A5=5x- | 506A27=5-

cilindrico M6x6 xM6x20

3 1 Tornillo de 29PA1=14 | 29PA1

articula-
cion

4 1 Bulén

5 1 Casquillo

6 1 Articula-

cién de to-
billo

8 1 Tuerca 29PA1=14 | 29PA1

9 1 Casquillo

10 1 Varilla ros- 506G21=M4x12

cada
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Componentes incluidos en el suministro (véase fig. 1)

Pos. Cantidad | Denomi- Nuamero de articulo
[unida- nacion 17PA1=14 | 17PA1=20
des]

11 1 Orificio

para varilla
roscada

12 1 Zona de

insercion
para la
pletina

13 2 Bola 509Y1=5.0

14 2 Pasador H506A8=2x- | 506A8=2.-

cilindrico 16 5x18

15 2 Resorte de 513D87=- |513D18=-

presion 0.75x2.95- | 4.7x31-2
x2

16 2 Varilla ros- 30Y289 506G21=-

cada Méx14

17 2 Tornillo 501S84=- |501T28=-

M4x25 M6x35

18 2 Adaptador 290PK4=14

para tubo
de direc-

cion para-
lelo

19 1 Tubo de 30Y216

direccion
paralelo
En el suministro no se incluye (véase fig. 1)
Pos. Canti- Denominacion Referencia
dad
[unida-
des]
7 1 Estribo de pie 17PF1*
20 1 Pletina 651P4*, 605P8*
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3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

Las articulaciones ortésicas impermeables de plastico estan disehadas ex-
clusivamente para usarlas por pares en el tratamiento ortoprotésico de la
extremidad inferior en medios auxiliares impermeables para caminar.

El medio auxiliar impermeable para caminar esta previsto para el uso en en-
tornos himedos, p. ej., para trasladarse a una piscina, y no sustituye a la 6r-
tesis primaria.

Nuamero de articulo Peso corporal max.
17PA1=14-WR 45 kg
17PA1=20-WR 100 kg

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 adicionales de uso
El producto no es apropiado para practicar deporte.

3.4 Vida util
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.

3.5 Cualificacion

El tratamiento ortoprotésico de un paciente con el producto solo puede ser
realizado por personal técnico debidamente formado. Se presupone que el
personal técnico esta familiarizado con los distintos métodos, materiales,
herramientas y maquinas.

3.6 Posibilidades de combinaciéon

Las articulaciones de tobillo ortésicas 17PA1* pueden combinarse con las
articulaciones de rodilla ortésicas 17PK1*.

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.
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| = Advertencias sobre posibles dafos técnicos.

4.2 Indicaciones de seguridad

/A PRECAUCION

Sobrecarga de las piezas de soporte

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Utilice el producto Gnicamente dentro del &mbito de aplicacién estable-
cido.

» Tome las medidas pertinentes (p. €j., reparacion, 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. €j.,
si ha sufrido una caida).

/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.

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.

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.
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Uso inadmisible de lubricantes

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

ducto

» El producto esta disenado de tal forma que no necesita lubricante. Evi-
te el contacto con liquidos lubricantes (p. ej., grasas o aceites).

» Si el producto o alguna de sus partes entra en contacto con liquidos
lubricantes, limpielo inmediatamente con un producto desengrasante
(p. €]., acetona o alcohol isopropilico).

| aviso |

Contacto con agua salada, agua con cloro/jabén, agua dulce y ele-

mentos abrasivos (p. ej., arena)

Dafos y desgaste prematuro del producto

» En caso de que el producto entre en contacto con cualquiera de las
sustancias mencionadas anteriormente, limpielo inmediatamente segin
se describe en el capitulo "Limpieza".

El producto esta expuesto a condiciones ambientales inapropiadas
Danos, debilitacion o averias debidos a un uso incorrecto

» Evite almacenar el producto en lugares propicios a la condensacion de
humedad ambiental.

Evite el contacto con sustancias abrasivas (p. €j., arena, polvo).

No exponga el producto a temperaturas inferiores a -10 °C ni superio-
res a +60 °C (p. €j., saunas, radiacion solar extrema, secado sobre ra-
diador).

vy

5 Preparacion para el uso

» Antes de entregar la ortesis, asegurese de que las articulaciones orté-
sicas estén orientadas en paralelo.

Para facilitar el alineamiento paralelo de las articulaciones ortésicas, se in-
cluye un set de ayuda para el ajuste en cada pareja de articulaciones. Di-
cho set de ayuda para el ajuste consta de 2 tornillos, 1 tubo de direccion
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paralelo y, dependiendo del tamafio de las articulaciones ortésicas, 2 pie-
zas adaptadoras.

Montar el estribo de pie

1) Encaje los casquillos de rodamiento en la articulacion ortésica.

2) Fije el estribo de pie con el bulén y la tuerca.

3) Atornille la tuerca con el tornillo de articulacién.

4) Limpie la rosca de las uniones atornilladas con un limpiador desengra-
sante y fijelas con Loctite 241.

Montar el resorte de presion

> Condicion previa: el estribo de pie esta montado.

1) Introduzca en el canal de roscado la bola, el resorte de presiony el pa-
sador cilindrico (véase fig. 2, véase fig. 3).

2) Enrosque la varilla roscada en el canal de roscado y ajuste la fuerza de
resorte de la articulacion de tobillo.

3) Limpie la rosca de las uniones atornilladas con un limpiador desengra-
sante y fijelas con Loctite 241.

Montar el pivote de tope

> Condicion previa: el estribo de pie esta montado.

1) Introduzca el pivote de tope en el canal de roscado (véase fig. 2, véase
fig. 3).

2) Enrosque la varilla roscada en el canal de roscado y ajuste el angulo de
la articulacion ortésica.

3) Limpie la rosca de las uniones atornilladas con un limpiador desengra-
sante y fijelas con Loctite 241.

Montar la pletina

> Herramientas necesarias: broca 624S14=4, avellanador
726S9=90x11.5.

1) Coloque la pletina en la zona de insercion de la articulacion ortésica y
marque la posicién del agujero de perforacion.

2) Realice el orificio con la broca 624S514*.

3) Desbarbe el orificio con el avellanador 726S9*.

4) Fije la pletina en la zona de insercién con la varilla roscada 506G21*.
INFORMACION: Para el montaje definitivo, las pletinas se pegan
en la zona de insercion.
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Adbherir las pletinas

Materiales necesarios: pegamento especial 636W28*, limpiador desen-
grasante

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

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

2) Aplique el pegamento especial sobre las superficies de union.
3) Introduzca las pletinas.

4) Fijelas con los tornillos suministrados.

5) Deje secar durante al menos 4 horas.

INFORMACION: la dureza definitiva se alcanza pasadas 16 horas.

Desmontar la pletina
1) Desenrosque la varilla roscada.
2) Saque la pletina golpéandola con cuidado y retirela.

17PA1*

Las articulaciones de tobillo ortésicas 17PA1* se adaptan a las necesidades
del paciente mediante la combinacién individual de una bola, un pivote de
tope y un resorte de presion con las varillas roscadas.

Son posibles las siguientes combinaciones:

Combinacién Uso
Posicién de Posicién de
montaje montaje
anterior posterior
Pivote de tope Pivote de tope | P. ej., en casos de PCl o espina bifida
Resorte de pre- Pivote de tope | Asistencia a la extension dorsal, p. €j., en caso
sién de miastenia en la pierna, para evitar la hipe-

rextension de la articulacion de rodilla y para la
liberacién de energia al levantar los dedos del
pie del suelo

Resorte de pre- | Resorte de pre- | Asistencia dorsal y plantar, p. €j., en caso de
sién sién debilidad en la musculatura de la pierna
Pivote de tope Resorte de pre- | Flexor de pie con tope dorsal ajustable, p. €j.,

sion en caso de pardlisis del nervio peroneo con o

sin afianzamiento de la articulacion de rodilla
con la musculatura propia

6 Limpieza
Limpie inmediatamente el producto después de entrar en contacto con los
siguientes elementos:
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* agua salada, agua clorada, agua con jabén, sudor, orina, salpicaduras
de agua (p. ej., después de llover) y suciedad.

1) Aclare el producto con agua dulce limpia.

2) Seque el producto con un pafio o al aire. Evite la influencia directa de
fuentes de calor (p. €j., estufas o radiadores).

Limpie inmediatamente el producto después de entrar en contacto con:

* Lubricantes (p. €j., aceites y grasas)

1) Humedezca un trapo con un producto desengrasante.

2) Limpie las articulaciones ortésicas o los componentes con el trapo.

7 Mantenimiento

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

do a una carga elevada.

» Reduzca los intervalos de mantenimiento de acuerdo con las cargas
estimadas.

Para este producto, el fabricante exige realizar al menos un control semes-
tral del funcionamiento y del desgaste.

Las piezas de repuesto estan detalladas en el apartado "Estructura y ele-
mentos" del capitulo "Descripcion del producto”.

Sustituir el casquillo

1) Afloje el tornillo de articulacién y retire el bulén y la tuerca de la articula-
cion ortésica.

2) Desmonte la articulacion ortésica.

3) Inserte el casquillo sustituido en la articulacion ortésica.

4) Monte la articulacion ortésica con el buldn, la tuerca y el tornillo de arti-
culacion.

5) Limpie la rosca de las uniones atornilladas con un limpiador desengra-
sante y fijelas con Loctite 241.

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.
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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 dafios causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

9.2 Conformidad CE

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

1 Prefacio Portugués

Data da Ultima atualizagéo: 2022-08-16

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe
as indicacdes de seguranca.

» Instrua o usuério sobre a utilizacdo segura do produto.

» Se tiver duvidas 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 saude, ao fabricante e ao 6rgdo res-
ponsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

As instrucdes de utilizagao fornecem informagdes importantes sobre o pro-
cessamento das articulagdes de tornozelo ortéticas de material sintético a
prova d'agua 17PA1=* - WR.

2 Descricao do produto

2.1 Tamanhos disponiveis

Codigo do artigo Tama- Area de encaixe mm Material
nho

17PA1*-WR *=14 14 Plastico

17PA1*-WR *=20 20
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2.2 Componentes/estrutura

Material fornecido (veja a fig. 1)

Pos. Quantida- | Designa- Nidmero de artigo
de cao 17PA1=14 | 17PA1=20
[Unidade]

1 2 Pino ros- 506G21=M6x14
cado

2 2 Pino cilin- 506A5=5x- | 506A27=>5-
drico M6x6 xM6x20

3 1 Parafuso 290PA1=14 | 29PA1
da articu-
lacao

4 1 Pino da ar-
ticulagao

5 1 Bucha

6 1 Articula-
¢do de tor-
nozelo

8 1 Porca de 20PA1=14 | 29PA1
articulagao

9 1 Bucha

10 1 Pino ros- 506G21=M4x12
cado

11 1 Perfuragao
para pino
roscado

12 1 Area de
encaixe
para tala

13 2 Esfera 509Y1=5.0

14 2 Pino cilin- 506A8=2x- | 506A8=2.-
drico 16 5x18

15 2 Mola de 513D87=- |513D18=-
pressao 0.75x2.95- | 4.7x31-2

x2

16 2 Pino ros- 30Y289 506G21=-

cado M6x14
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Material fornecido (veja a fig. 1)

Pos. Quantida- | Designa- Numero de artigo
de ¢ao 17PA1=14 | 17PA1=20
[Unidade]
17 2 Parafuso 501S84=- |501T28=-
M4x25 M6x35
18 2 Adaptador 29PK4=14
para tubo
de ajuste
paralelo
19 1 Tubo de 30Y216
ajuste pa-
ralelo

Nao incluido no material fornecido (veja a fig. 1)

Pos. Quanti- | Designacao Codigo
dade
[Unida-
de]
7 1 Estribo de pé 17PF1*
20 1 Tala 651P4*, 605P8*

3 Uso previsto

3.1 Finalidade

As articulagdes ortéticas sintéticas a prova d'agua devem ser empregadas
exclusivamente aos pares em aparelhos auxiliares a locomogdo a prova
d'agua para o tratamento ortético dos membros inferiores.

O aparelho auxiliar a locomogéo a prova d'adgua destina-se a utilizagdo em
areas Umidas, por ex., para a transferéncia para uma piscina, e ndo como
substituto para a 6rtese principal.

Numero de artigo Peso corporal max.
17PA1=14-WR 45 kg
17PA1=20-WR 100 kg

3.2 Indicacoes

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

A indicagao é prescrita pelo médico.
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3.3 Outras limitacoes de uso
O produto néo é adequado para a pratica esportiva.

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

3.5 Qualificacao

O tratamento de um paciente com o produto sé pode ser efetuado por pes-
soal técnico qualificado. Pressupde-se que o pessoal técnico esteja familia-
rizado com as diversas técnicas, materiais, ferramentas e maquinas.

3.6 Possibilidades de combinacao

As articulagdes de tornozelo ortéticas 17PA1* podem ser combinadas com
articulagdes da ortese para joelho 17PK1*.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[iINicAcAO || Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Indicacoes de seguranca

/\ CUIDADO

Sobrecarga de componentes de suporte

Lesdes devido a alteragdo ou perda da fungao

» Use o produto somente para a area de aplicacédo 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.).

/\ CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos

Lesdes devido a alteragdo ou perda da fungao

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

Danificacao mecanica do produto

Lesbes devido a alteragdo ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade do produto.

» Nao continue a usar o produto em caso de alteragc6es ou perda de fun-
cionamento e encaminhe-o a assisténcia técnica autorizada para uma
inspecao.

/\ CUIDADO

Sobrecarga devido a uso em varios pacientes

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

» Observe a recomendacéo de manutencao.

/\ CUIDADO

Uso nao permitido de lubrificantes

Risco de lesbes e perda da fungdo bem como danos ao produto

» O produto ndo necessita de lubrificante. Evite o contato com lubrifican-
tes (por ex., graxas, 6leos).

» Apds contato com lubrificantes, limpe o produto ou suas pecas imedia-
tamente com um produto de limpeza desengordurante (por ex., aceto-
na ou alcool isopropilico).

| INDICAGAO|

Contato com agua salgada ou contendo cloro/sabao, agua doce,

bem como com substancias abrasivas (por ex., areia)

Danificagdes e desgaste precoce do produto

» Limpe o produto imediatamente ap6s o contato com os materiais acima
citados de acordo com o capitulo "Limpeza".

| INDICACAO|

Produto é exposto a condicoes ambientais inadequadas
Danificagdes, fragilizagdo ou destruicdo devido ao manuseio incorreto
» Evite o armazenamento em caso de umidade ambiente condensante.
» Evite o contato com meios abrasivos (por ex., areia, poeira).
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» Nao exponha o produto a temperaturas inferiores a -10 °C e superiores
a +60 °C (por ex., sauna, radiagdo solar excessiva, secagem sobre o
aquecedor).

5 Estabelecer a operacionalidade

» Antes da entrega da ortese, certifique-se do alinhamento paralelo das
articulagdes ortéticas.

Encontra-se incluido um dispositivo auxiliar de ajuste em cada par de arti-
culacdes ortéticas, para permitir o alinhamento paralelo destas. O disposi-
tivo auxiliar de ajuste € composto por 2 parafusos, 1 tubo de ajuste parale-
lo e 2 adaptadores, dependendo do tamanho das articulagdes ortéticas.

Montar o estribo de pé
1) Colocar as buchas de mancal na articulagao ortética.

2) Fixar o estribo de pé com o pino da articulagéo e a porca da articulagdo.
3) Parafusar a porca de articulacdo com o parafuso de articulagéo.
4) Limpar as roscas das conexdes roscadas com um detergente desengor-

durante e fixa-las com Loctite 241.

Montagem da mola de pressao

> Pré-requisito: O estribo de pé esta montado.

1) Inserir a esfera, a mola de presséo e o pino cilindrico no canal de apara-
fusamento (veja a fig. 2, veja a fig. 3).

2) Enroscar o pino roscado no canal de insergdo e ajustar a forga elastica
da articulagéo do tornozelo.

3) Limpar as roscas das conexdes roscadas com um detergente desengor-
durante e fixa-las com Loctite 241.

Montagem do pino batente

> Pré-requisito: O estribo de pé esta montado.

1) Introduzir o pino batente no canal de aparafusamento (veja a fig. 2, veja
a fig. 3).

2) Aparafusar o pino roscado no cano de aparafusamento e ajustar a posi-
¢do angular da articulagdo ortética.

3) Limpar as roscas das conexdes roscadas com um detergente desengor-
durante e fixa-las com Loctite 241.
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Montar a tala

> Ferramentas necessarias: broca 624S14=4, escareador
72659=90x11.5.

1) Inserir a tala na area de encaixe da articulag@o ortética e marcar a posi-
¢ao do furo.

2) Efetuar a perfuragdo com a broca 624S14*.

3) Rebarbar a perfuragdo com um escareador 726S9*.

4) Fixar a tala na area de encaixe com o pino roscado 506G21*. INFOR-
MACAO: Na montagem final, as talas sdo coladas na area de en-
caixe.

Colar as talas

Materiais necessarios: cola especial 636W28*, detergente desengordu-
rante

A colagem das talas nas areas de insercé@o é necessaria por motivos de es-
tabilidade.

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

2) Aplicar a cola especial sobre as superficies de unido.
3) Inserir as talas.

4) Fixar com os parafusos fornecidos.

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

INFORMAGCAO: a rigidez definitiva é atingida apés 16 horas.

Desmontar a tala
1) Desparafusar o pino roscado.
2) Bater a tala para fora e retira-la.

17PA1*

Através da combinacao individual de esfera, pino batente e mola de pressao
com os pinos roscados, as articulagdes de tornozelo ortéticas 17PA1* sao
adaptadas as necessidades do paciente.

Séao possiveis as seguintes combinagoes:

Combinacao Utilizacao
Posicao de Posicao de
montagem montagem
anterior posterior
Pino batente Pino batente por ex., PCl ou espinha bifida
Mola de pressao Pino batente Suporte da extensao dorsal, por ex., em caso
de fraqueza muscular na perna, prevengao da
hiperextensao na articulagao de joelho, retorno
de energia na elevagdo dos dedos do pé
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Combinacao Utilizacao
Posicao de Posicao de
montag tag
anterior posterior
Mola de pressdo | Mola de presséo | Apoio dorsal e plantar, por ex., em caso de fra-
queza da musculatura da perna
Pino batente Mola de pressao | Flexor dorsal com batente dorsal ajustavel,
por ex., em caso de paralisia peroneal com ou
sem fixacdo muscular prépria da articulagao do
joelho

6 Limpeza

Limpe o produto imediatamente apds o contato com:

* &gua salgada, agua clorada, 4gua com sabao, transpiragéo, urina, res-
pingos de agua (por ex., apds a chuva) e sujeiras.

1) Lavar o produto com agua doce pura.

2) Secar o produto com um pano ou deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia
direta de calor (por exemplo, calor de fornos e aquecedores).

Limpe o produto imediatamente apds o contato com:

* Lubrificante (por ex., éleos e graxas)

1) Umedecer um pano com um produto de limpeza desengordurante.

2) Limpar as articulagdes ortéticas ou os componentes com o pano.

7 Manutencao

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

me o paciente.

» Diminua os intervalos de manutencé@o de acordo com as cargas espe-
radas.

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

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

Substituir a bucha

1) Soltar o parafuso de articulagdo e remover o pino da articulagéo e a por-
ca de articulagdo da articulagao ortética.

2) Desmontar a articulagdo ortética.

3) Inserir a bucha substituida na articulagéo ortética.
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4) Montar a articulacéo ortética com o pino da articulacéo, a porca da arti-
culagdo e o parafuso da articulagao.

5) Limpar as roscas das conexdes roscadas com um detergente desengor-
durante e fixa-las com Loctite 241.

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

9 Notas legais
Todas as condigcdes 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: 2022-08-16

» 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 waterbestendige orthese-enkelscharnieren van kunststof 17PA1=" -
WR.
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2 Productbeschrijving

2.1 Beschikbare maten

Artikelnummer Maat Insteekgedeelte in mm | Materi-

aal
17PA1*-WR *=14 14 kunststof
17PA1*-WR *=20 20

2.2 Onderdelen/constructie

Inhoud van de levering (zie afb. 1)

Pos. Aantal Bena- Artikelnummer
[stuks] | ming 17PA1=14 [ 17PA1=20
1 2 Stelbout 506G21=M6x14
2 2 Cilindri- 506A5=5x- | 506A27=>5-
sche pen M6x6 xM6x20
3 1 Scharnier- 20PA1=14 | 29PA1
bout
4 1 Scharnier-
pen
5 1 Bus
6 1 Enkel-
scharnier
8 1 Scharnier- 20PA1=14 | 29PA1
moer
9 1 Bus
10 1 Stelbout 506G21=M4x12
11 1 Boorgat
voor
schroef-
draadpen
12 1 Insteekge-
deelte voor
stang
13 2 Kogel 509Y1=5.0
14 2 Cilindri- 506A8=2x- | 506A8=2.-
sche pen 16 5x18
15 2 Drukveer 513D18=-
4.7x31-2
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Inhoud van de levering (zie afb. 1)
Pos. Aantal Bena- Artikelnummer
[stuks] ming 17PA1=14 | 17PA1=20
513D87=-
0.75x2.95-
x2
16 2 Stelbout 30Y289 506G21=-
M6x14
17 2 Schroef 501S84=- |501T28=-
M4x25 M6x35
18 2 Adapter 29PK4=14
voor paral-
lelrichtbuis
19 1 Parallel- 30Y216
richtbuis
Niet bij de levering inbegrepen (zie afb. 1)
Pos. Aantal Benaming Referentienummer
[stuks]
7 1 Voetbeugel 17PF1*
20 1 Stang 651P4*, 605P8*
3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel

De waterbestendige kunststof orthesescharnieren mogen uitsluitend paars-
gewijze worden gebruikt als onderdeel van orthesen voor de onderste lede-
maten die zijn bedoeld als waterbestendig loophulpmiddel.

Het waterbestendige loophulpmiddel is bedoeld voor gebruik in natte ruim-
tes, bijv. voor de transfer naar een zwembad, en is geen vervanging voor de
oorspronkelijke orthese.

ArtikelInummer Max. lichaamsgewicht
17PA1=14-WR 45 kg
17PA1=20-WR 100 kg

3.2 Indicaties

* Bij gedeeltelijke of volledige verlamming van de beenspieren
* Orthopedische aandoeningen van de onderste extremiteit
De indicatie wordt gesteld door de arts.
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3.3 Overige gebruiksbeperkingen
Het product is niet geschikt om mee te sporten.

3.4 Levensduur
Wanneer het product op de juiste manier wordt gemonteerd en gebruikt, is
de levensduur in principe 3 jaar.

3.5 Kwalificatie

Het product mag alleen bij patiénten worden aangemeten door een daarvoor
opgeleide vakspecialist. Het is noodzakelijk dat de vakspecialist vertrouwd is
met de verschillende technieken, materialen, gereedschappen en machines.

3.6 Combinatiemogelijkheden

De orthese-enkelscharnieren 17PA1* kunnen worden gecombineerd met de
orthesekniescharnieren 17PK1*.

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

/A VOORZICHTIG

Overbelasting van dragende delen

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

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

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

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw 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

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

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.

/\ VOORZICHTIG

Ongeoorloofd gebruik van smeermiddelen

Gevaar voor verwonding, functieverlies en beschadiging van het product

» Het product hoeft niet gesmeerd te worden. Vermijd contact met
smeermiddelen (bijv. vetten en olién).

» Als het product of delen daarvan toch met smeermiddelen in contact
zijn geweest, reinig het product respectievelijk de betreffende delen
van het product dan onmiddellijk met een ontvettend reinigingsmiddel
(bijv. aceton of isoproplylalcohol).

| LET 0P

Contact met zout water, chloor-/zeephoudend water, zoet water en

schurende stoffen (bijv. zand)

Beschadiging en voortijdige slijtage van het product

» Reinig het product telkens nadat het in aanraking is geweest met de
bovengenoemde stoffen, onmiddellijk zoals beschreven in het hoofd-
stuk "Reiniging".

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

» Vermijd opslag bij condenserend omgevingsvocht.
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Vermijd contact met schurende stoffen (bijv. zand en stof).

Stel het product niet bloot aan temperaturen lager dan -10 °C en hoger
dan +60 °C (bijv. sauna, overmatige zonnestraling, drogen op de ver-
warming).

vy

5 Gebruiksklaar maken

INFORMATIE

» Voordat de orthese wordt afgeleverd, moet worden gecontroleerd of de
orthesescharnieren parallel zijn uitgericht.

INFORMATIE

Om het mogelijk te maken de orthesescharnieren parallel op te bouwen,
wordt er met elk paar orthesescharnieren een afstelhulp meegeleverd.
Deze afstelhulp bestaat uit twee bouten, een parallelrichtbuis en afhankelijk
van de maat van de orthesescharnieren twee adapterstukken.

Voetbeugel monteren
1) Zet de lagerbussen op het orthesescharnier.

2) Zet de voetbeugel met de scharnierpen en de scharniermoer vast.
3) Schroef de scharniermoer met de scharnierbout vast.
4) Reinig de draad van de schroefverbindingen met een ontvettend reini-

gingsmiddel en borg ze met Loctite 241.

Drukveer monteren

> Voorwaarde: De voetbeugel is gemonteerd.

1) Plaats de kogel, de veerhuls en de cilindrische pen in het inschroefka-
naal (zie afb. 2, zie afb. 3).

2) Schroef de stelbout in het inschroefkanaal en stel de veerkracht van het
enkelscharnier in.

3) Reinig de draad van de schroefverbindingen met een ontvettend reini-
gingsmiddel en borg ze met Loctite 241.

Monteer de aanslagpen

> Voorwaarde: De voetbeugel is gemonteerd.

1) Schuif de aanslagpen in het inschroefkanaal (zie afb. 2, zie afb. 3).

2) Draai de schroefdraadpen in het inschroefkanaal en stel de hoek van het
orthesescharnier in de gewenste stand in.

3) Reinig de draad van de schroefverbindingen met een ontvettend reini-
gingsmiddel en borg ze met Loctite 241.
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Stang monteren

> Benodigd gereedschap: boor 624S14=4, soevereinboor
72659=90x11.5.

1) Plaats de stang in het insteekgedeelte van het orthesescharnier en mar-
keer de positie van het boorgat.

2) Breng het boorgat met de boor 624S14* aan.

3) Ontbraam het boorgat met de soevereinboor 726S9*.

4) Zet de stang in het insteekgedeelte vast met de schroefdraadpen
506G21*. INFORMATIE: Voor de definitieve montage worden de
stangen in het insteekgedeelte vastgelijmd.

Stangen vastlijmen

Benodigde materialen: speciale lijm 636W28*, ontvettend reinigingsmid-
del

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

1) Reinig de verbindingsvlakken met een ontvettend reinigingsmiddel.

2) Breng de speciale lijm op de verbindingsvlakken aan.
3) Breng de stangen aan.

4) Zet ze vast met de meegeleverde schroeven.

5) Laat de lijm minstens 4 uur uitharden.

INFORMATIE: na 16 uur is de lijm volledig uitgehard.

Stang demonteren
1) Draai de schroefdraadpen los.
2) Tik de stang los en haal hem uit het systeemscharnier.

17PA1*

Door de individuele combinatie van kogel, aanslagpen en drukveer met
schroefdraadpennen worden de orthese-enkelscharnieren 17PA1* aan de
behoeften van de patiént aangepast.

De volgende combinaties zijn mogelijk:

Combinatie Gebruik
Inbouwpositie Inbouwpositie
anterior posterior
Aanslagpen Aanslagpen bijv. ICP of spina bifida
Drukveer Aanslagpen Ondersteuning van de dorsale extensie, bijv. bij

zwakte van de onderbeenspieren, vermijding
van hyperextensie in het kniegewricht, energie-
teruggave bij het van de grond loskomen van
de tenen
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Combinatie Gebruik
Inbouwpositie Inbouwpositie

anterior posterior
Drukveer Drukveer Dorsale en plantaire ondersteuning, bijv. bij
zwakte van de onderbeenspieren
Aanslagpen Drukveer Voetheffer met instelbare dorsale aanslag, bijv.

bij verlamming van de peroneus wanneer het
kniegewricht al dan niet door de eigen spieren
wordt geblokkeerd

6 Reiniging

Reinig het product altijd onmiddellijk, wanneer het in aanraking is geweest

met:

* zout water, gechloreerd water, zweet, urine, spatwater (bijv. na regen)
en vuil.

1) Spoel het product met schoon zoet water.

2) Droog het product af met een doek of laat het aan de lucht drogen. Ver-
mijd blootstelling aan directe hitte (bijv. de hitte van een kachel of radia-
tor).

Reinig het product altijd onmiddellijk, wanneer het in aanraking is geweest

met:

* smeermiddelen (bijv. olién en vetten)

1) Bevochtig een doek met een ontvettend reinigingsmiddel.

2) Neem de orthesescharnieren of componenten met de doek af.

7 Onderhoud

INFORMATIE

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

zwaardere belasting blootstaat.

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

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

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

1) Draai de scharnierschroef los en verwijder de scharnierpen en de schar-
niermoer uit het orthesescharnier.

2) Demonteer het orthesescharnier.

3) Steek de vervangende bus in het orthesescharnier.

4) Monteer het orthesescharnier met de scharnierpen, de scharniermoer en
de scharnierschroef.

5) Reinig de draad van de schroefverbindingen met een ontvettend reini-
gingsmiddel en borg ze met Loctite 241.

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 Forord Svenska

Datum fér senaste uppdatering: 2022-08-16

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar 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.

61



» 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 héar bruksanvisningen far du viktig information om bearbetning av vat-
tenbesténdiga ortosfotleder i plast 17PA1=* - WR.

2 Produktbeskrivning
2.1 Tillgangliga storlekar

Artikelnummer Storlek | Insticksomrade i mm Material
17PA1*-WR *=14 14 Plast
17PA1*-WR *=20 20
2.2 Komponenter/konstruktion
Leveransens innehall (se bild 1)
Pos. Mangd Beteck- Artikelnummer
[styck] ning 17PA1=14 [ 17PA1=20
1 2 Gangstift 506G21=M6x14
2 2 Cylinder- 506A5=5x- | 506A27=5-
stift M6x6 xM6x20
3 1 Ledskruv 20PA1=14 | 29PA1
4 1 Ledbult
5 1 Bussning
6 1 Fotled
8 1 Ledmutter 29PA1=14 | 29PA1
9 1 Bussning
10 1 Gangstift 506G21=M4x12
11 1 Borrhal for
gangstift
12 1 Insticks-
omrade for
skena
13 2 Kula 509Y1=5.0
14 2 Cylinder- 506A8=2x- | 506A8=2.-
stift 16 5x18
15 2
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Leveransens innehall (se bild 1)
Pos. Mangd Beteck- ArtikelInummer
[styck] ning 17PA1=14 | 17PA1=20
Tryckfja- 513D87=- |513D18=-
der 0.75x2.95- | 4.7x31-2
x2
16 2 Gangstift 30Y289 506G21=-
M6x14
17 2 Skruv 501S84=- |501T28=-
M4x25 M6x35

18 2 Adapter 29PK4=14
for paral-
lellriktror

19 1 Parallell- 30Y216
riktror

Ingar ej i leveransen (se bild 1)

Pos. Antal Beteckning Referensnummer

[st.]
7 1 Fotbygel 17PF1*
20 1 Skena 651P4*, 605P8*

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvandning

De vattenbestandiga ortosfotlederna av plast ar endast avsedda att anvan-
das parvis for ortosbehandling av den nedre extremiteten i vattenbestandiga
gahjalpmedel.

Badprotesen ar endast avsedd fér anvandning i vatutrymmen, exempel-
vis ndr man behdver ta sig ner i och upp ur en simbasséng, och ersatter inte
den forsta ortosen.

ArtikelInummer Maximal kroppsvikt
17PA1=14-WR 45 kg
17PA1=20-WR 100 kg

3.2 Indikationer

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

Indikationen faststélls av lakare.
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3.3 Vidare restriktioner for anvandning
Produkten lampar sig inte for anvandning vid utévande av sport.

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

3.5 Kvalifikation

Endast utbildad fackpersonal far éverlamna produkten till brukaren (t.ex. en
ortopedingenjor). Fackpersonalen férutsatts kunna hantera de tekniker, ma-
terial, verktyg och maskiner som &r aktuella.

3.6 Kombinationsmaojligheter
Ortosfotlederna 17PA1* kan kombineras med ortosknalederna 17PK1*.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

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

4.2 Sakerhetsanvisningar

/A OBSERVERA

Overbelastning av birande delar

Skador till foljd av forandrade eller forlorade funktioner

» Anvand produkten endast i det avsedda syftet.

» Om produkten utsatts 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).

/A OBSERVERA

Felaktig inriktning eller montering

Skador till foljd av forandrade eller forlorade funktioner

» Monteringen far endast utféras av utbildad fackpersonal.
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.

/A OBSERVERA

Mekaniska skador pa produkten
Skador till f6ljd av fordndrade eller forlorade funktioner
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» 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

Alltfér hoga pafrestningar vid anvandning pa mer én en brukare
Risk fér personskador och funktionsférlust samt skador pa produkten
» Anvand produkten pa endast en brukare.

» Ta hansyn till underhallsrekommendationen.

/A OBSERVERA

Otillaten anvindning av smoérjmedel

Risk fér personskador och funktionsférlust samt skador pa produkten

» Produkten ar utformad for att inte behéva smérjas. Undvik kontakt med
smorjmedel (t.ex. fett och oljor).

» Om produkten eller dess delar kommer i kontakt med smérjmedel ska
de omedelbart rengéras med avfettande rengoringsmedel (t.ex. aceton
eller isopropylalkohol).

Kontakt med saltvatten, vatten som innehaller klor eller tval, sétvat-

ten eller slipande @mnen (t.ex. sand)

Skador och 6kat slitage pa produkten

» Rengor genast produkten efter kontakt med ovanstaende amnen enligt
kapitlet "Rengoring”.

Produkt som utsitts fér olampliga omgivningsférhallanden

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

vande

» Undvik att férvara produkten i kondenserande luftfuktighet.

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

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

INFORMATION

» Innan ortosen lamnas ut ar det viktigt att kontrollera att ortoslederna ar
parallella.

INFORMATION

Lagg till ett justeringshjalpmedel per ortosledpar for att kunna montera or-
toslederna parallellt. Justeringshjalpmedlet bestéar av 2 skruvar, 1 parallell-
riktror och beroende pa ortosledernas storlek 2 adapterdelar.

Montera fotbygeln
1) Satt pa lagerbussningarna pa ortosleden.

2) Fixera fotbygeln med hjalp av ledbulten och ledmuttern.
3) Skruva ihop ledmuttern med ledskruven.
4) Rengor skruvférbandens gédnga med ett avfettande rengéringsmedel och

sakra med Loctite 241.

Montera tryckfjadern

> Forutséattning: Fotbygeln ar monterad.

1) Satt in kulan, tryckfjadern och cylinderstiftet i skruvkanalen (se bild 2, se
bild 3).

2) Skruva in géngstiftet i skruvkanalen och stall in fotledens fjaderkraft.

3) Rengor skruvférbandens ganga med ett avfettande rengéringsmedel och
sékra med Loctite 241.

Montera anslagsstift

> Forutséattning: Fotbygeln ar monterad.

1) Satt in anslagsstiften i skruvkanalen (se bild 2, se bild 3).

2) Skruva in gangstiftet i skruvkanalen och stall in ortosledens vinkel.

3) Rengor skruvférbandens géanga med ett avfettande rengéringsmedel och
sakra med Loctite 241.

Montering av skenan

> Nodvandiga verktyg: Borr 624S514=4, forsankare 72659=90x11.5.

1) L&gg in skenan i ortosledens insticksomrade och méark ut borrhalets 13-
ge.

2) Tillverka borrhalet med hjalp av borren 624S14*.

3) Avgrada borrhalet med forsankaren 726S9*.
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4) Fixera skenan i insticksomradet tillsammans med géngstiftet 506G21*.
INFORMATION: Under det sista monteringssteget limmas skenor-
na fast i insticksomradet.

Limma fast skenor

Material som behdvs: Speciallim636W28*, avfettande rengoéringsmedel

Av stabilitetsskal behéver skenorna limmas fast i insticksomradena.

Rengor kontaktytorna med ett avfettande rengéringsmedel.

Stryk speciallimmet pa kontaktytorna.

Sétt in skenorna.

Fixera med de medféljande skruvarna.

Lat harda i minst 4 timmar.

INFORMATION: Fullstéindig hardhet uppnas efter 16 timmar.

Demontera skenan

1) Skruva loss gangstiftet.

2) Knacka ut skenan och ta bort den.

17PA1*

Med en individuell kombination av kula, anslagsstift och tryckfjader med
gangstift anpassas ortosfotlederna 17PA1* till brukarens behov.

Foljande kombinationer ar méjliga:

gL eE

Kombination Anviandning
Monteringspo- | Monteringspo-
sition sition
anterior posterior
Anslagsstift Anslagsstift exempelvis ICP eller spina bifida
Tryckfjader Anslagsstift Stod for dorsalextension, exempelvis vid mus-

kelsvaghet i underbenet, forhindrar hyperexten-
sion av knéleden, aterfor energi i samband med

tafranskjutet

Tryckfjader Tryckfjader Dorsalt och plantart stéd, exempelvis vid for-
svagad underbensmuskulatur

Anslagsstift Tryckfjader Fotlyftare med stallbart dorsalanslag, exempel-

vis vid peroneusférlamning med eller utan egen
muskulér knaledssékring

6 Rengoring

Rengor genast produkten efter kontakt med:

* Saltvatten, klorerat vatten, sapvatten, svett, urin, vattenstank (t.ex. efter
regn) eller nedsmutsning.

1) Skolj av produkten med rent sétvatten.
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2) Torka av produkten med en trasa eller lat den lufttorka. Undvik direkt var-
mepaverkan (t.ex. varme fran ugn eller radiatorer).

Rengor genast produkten efter kontakt med:

*  Smorjmedel (t.ex. oljor och fetter)

1) Fukta en trasa med ett avfettande rengéringsmedel.

2) Torka av ortoslederna eller komponenterna med trasan.

7 Underhall

INFORMATION

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

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

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

Byta bussning

1) Lossa ledskruven och ta bort ledbulten och ledmuttern fran ortosleden.
Demontera ortosleden.

Satt in den utbytta bussningen i ortosleden.

Montera ortosleden med ledbulten, ledmuttern och ledskruven.

Rengor skruvférbandens ganga med ett avfettande rengéringsmedel och
sakra med Loctite 241.

aLreN

8 Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med de féreskrifter som géller i ditt land.

9 Juridisk information
Alla juridiska villkor &r understéllda 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-overensstammelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicinteknis-
ka produkter. CE-forsakran om 6verensstimmelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.
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1 Forord

Dansk

duktet.

Dato for sidste opdatering: 2022-08-16

» Laes dette dokument opmaerksomt 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-

» 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 de vand-
faste ortoseankelled af plastmateriale 17PA1=* - WR.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Storrelser, der kan leveres

Artikel-id Storrel- | Indstikningsomrade i | Materia-
se mm le

17PA1*-WR *=14 14 Plastma-

17PA1*-WR *=20 20 teriale

2.2 Komponenter/konstruktion

Leveringsomfang (seill. 1)

Pos. Mangde |Betegnel- Artikelnummer

[stk.] se 17PA1=14 [ 17PA1=20

1 2 Gevindstift 506G21=M6x14

2 2 Cylinder- H506A5=5x- | 506A27=>5-
stift M6x6 xM6x20

3 1 Ledskrue 20PA1=14 | 29PA1

4 1 Ledbolt

5 1 Basning

6 1 Ankelled

8 1 Ledmaetrik 20PA1=14 | 29PA1

9 1 Bosning
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Leveringsomfang (se ill. 1)

Pos. Mangde |Betegnel- Artikelnummer
[stk.] se 17PA1=14 [ 17PA1=20
10 1 Gevindstift 506G21=M4x12
11 1 Hul til ge-
vindstift
12 1 Indstik-
ningsom-
rade til
skinne
13 2 Kugle 509Y1=5.0
14 2 Cylinder- 506A8=2x- | 506A8=2.-
stift 16 5x18
15 2 Trykfjeder 513D87=- |513D18=-
0.75x2.95- | 4.7x31-2
x2
16 2 Gevindstift 30Y289 506G21=-
M6x14
17 2 Skrue 501S84=- |501T28=-
M4x25 M6x35
18 2 Adapter til 29PK4=14
ror til pa-
rallel juste-
ring
19 1 Ror til pa- 30Y216
rallel juste-
ring

lkke omfattet af leveringen (se ill. 1)

Pos. Mangde | Betegnelse Identifikation
[stk.]

7 1 Fodbgijle 17PF1*

20 1 Skinne 651P4*, 605P8*

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
De vandfaste ortoseled af plastmateriale ma kun anvendes parvist til ortose-
behandling af nedre ekstremiteter i badeproteser.
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Badeprotesen er beregnet til brug i vade omrader, f.eks. til transfer til swim-
mingpoolen, og er ingen erstatning for den primeere ortose.

Artikelnummer Maks. kropsvaegt
17PA1=14-WR 45 kg
17PA1=20-WR 100 kg

3.2 Indikationer

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

3.3 Andre brugsbegransninger
Produktet egner ikke til brug ved sport.

3.4 Levetid
Ved korrekt anvendelse og faglig korrekt montering er produktet konstrueret
til en levetid pa 3 ar.

3.5 Kvalifikation

Kun det faguddannede personale ma forsyne en patient med produktet. Det
forudseettes, at det faguddannede personale er fortrolig med de forskellige
teknikker, materialer, veerktej og maskiner.

3.6 Kombinationsmuligheder
Ortoseankelleddene 17PA1* kan kombineres med ortosekneeleddene
17PK1*.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

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

4.2 Sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af beerende komponenter
Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt
» Anvend kun produktet til det definerede anvendelsesomrade.
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» Sorg for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol
hos producentens kundeservice osv.), hvis produktet er blevet udsat
for ekstreme belastninger (som eksempelvis sted).

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Monteringen ma kun udferes af uddannet fagpersonale.
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

/\ 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

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.

/A FORSIGTIG

Ikke-tilladt anvendelse af smoremidler

Risiko for personskade og funktionssvigt samt beskadigelser pa produktet

» Produktet kreever ingen smering. Undga kontakt med smeremidler
(f.eks. fedt, olie).

» Renger produktet eller dele af produktet omgaende med et affedtende
rengeringsmiddel (f.eks. acetone eller isopropylalkohol) efter kontakt
med smeremidler.

Kontakt med saltvand, klor-/saebeholdigt vand, ferskvand og sliben-
de medier (f.eks. sand)
Beskadigelser og for tidlig slitage af produktet

~
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» Produktet skal straks rengeres efter enhver kontakt med de ovennaevn-
te stoffer iht. kapitlet "Rengering".

Produktet udszettes for forkerte omgivelsesbetingelser

Beskadigelser, skerhed eller edeleeggelse pa grund af ukorrekt handtering

» Undga opbevaring ved kondenserende omgivelsesfugtighed.

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

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

5 Indretning til brug

» Kontroller fer udlevering af ortosen, at ortoseleddene er justeret paral-
lelt.

INFORMATION

Hvert ortoseledpar leveres med en justeringshjeelp for at gere det muligt at
opbygge ortoseleddene parallelt. Justeringshjeelpen bestar af 2 skruer, 1
ror til parallel justering og 2 adapterstykker afhaengigt af ortoseleddenes
storrelse.

Montering af fodbgjle

1) Seet lejebesningerne pa ortoseankelleddet.

2) Fikser fodbejlen med ledbolten og ledmatrikken.

3) Skru ledmetrikken sammen med ledskruen.

4) Renger skrueforbindelsernes gevind med et affedtende rengeringsmid-
del, og serg for at sikre det med Loctite 241.

Montering af trykfjeder

> Forudsaetning: Fodbgjlen er monteret.
1) Seet kuglen, trykfijederen og cylinderstiften i indskruningskanalen (se

ill. 2, seiill. 3).
2) Skru gevindstiften i indskruningskanalen, og indstil ankelleddets fijeder-
kraft.

3) Renger skrueforbindelsernes gevind med et affedtende rengeringsmid-
del, og serg for at sikre det med Loctite 241.
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Montering af anslagsstift

> Forudsaetning: Fodbagjlen er monteret.

1) Skub anslagsstiften ind i indskruningskanalen (se ill. 2, seiill. 3).

2) Skru gevindstiften i indskruningskanalen, og indstil ortoseleddets vinkel-
stilling.

3) Renger skrueforbindelsernes gevind med et affedtende rengeringsmid-
del, og serg for at sikre det med Loctite 241.

Montering af skinne

> Nedvendigt vaerktej: Bor 624S14=4, forseenker 726S9=90x11.5.

1) Leeg skinnen i ortoseleddets indstikningsomrade, og markér borehullets
position.

2) Bor hullet med boret 624514*.

3) Afgrat borehullet med forseenkeren 726S9*.

4) Fikser skinnen i indstikningsomradet med gevindstiften 506G21*. IN-
FORMATION: Ved den afsluttende montering klaebes skinnerne
fast i indstikningsomradet.

Fastgorelse af skinner

Nodvendigt materiale: Speciallim 636W28*, affedtende rengeringsmiddel
Af hensyn til stabiliteten er det nedvendigt at lime skinnerne fast i indstiks-
omraderne.

1) Renger forbindelsesfladerne med et affedtende rengeringsmiddel.

Pafer speciallimen pa forbindelsesfladerne.

Seet skinnerne i.

Fastger med de vedlagte skruer.

Lad det haerde i mindst 4 timer.

INFORMATION: Den endelige stabilitet opnas efter 16 timer.

Afmontering af skinnen
1) Skru gevindstiften ud.
2) Bank skinnen ud, og fjern den.

17PA1*

Ved hjeelp af den individuelle kombination af kugle, anslagsstift og trykfjeder
med gevindstifterne tilpasses ortoseankelleddene 17PA1* til patientens be-
hov.

Folgende kombinationer er mulige:

greN
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Kombination Anvendelse
Monteringspo- | Monteringspo-
sition sition
anterior posterior

Anslagsstift Anslagsstift f.eks. ICP eller spina bifida

Trykfjeder Anslagsstift Understottelse af dorsalekstensionen,
f.eks. ved muskelsvaghed i underbenet, undga-
else af hyperekstension i kneleddet, energire-
turnering, nar taen leftes

Trykfieder Trykfieder Dorsal og plantar understettelse, f.eks. ved
svag leegmuskulatur

Anslagsstift Trykfjeder Fodlefter med indstilleligt dorsalanslag,
f.eks. ved peroneusparese uden egen musku-
leer stotte af knaeleddet

6 Rengering

Renger produktet umiddelbart efter enhver kontakt med

* saltvand, klorvand, szebevand, sved, urin, steenkvand (f.eks. regnvand)
og snavs.

1) Produktet skylles med rent ferskvand.

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

Renger produktet umiddelbart efter enhver kontakt med:

*  Smeremiddel (f.eks. olie og fedt)

1) Fugt en klud med et affedtende rengeringsmiddel.

2) Ter ortoseleddene eller komponenterne af med kluden.

7 Vedligeholdelse

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

Producenten anbefaler mindst en halvarlig funktions- og slitagekontrol.
Reservedelene er anfert i kapitlet Produktbeskrivelse under "Komponen-
ter/konstruktion".
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Udskiftning af besning
1) Lesn ledskruen, og fiern ledbolten og ledmetrikken fra ortoseleddet.

2) Afmonter ortoseleddet.

3) Indseet den udskiftede besning i ortoseleddet.

4) Montér ortoseleddet med ledbolten, ledmetrikken og ledskruen.

5) Renger skrueforbindelsernes gevind med et affedtende rengeringsmid-

del, og serg for at sikre det med Loctite 241.

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

9 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pagseldende 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 opstaet ved tilsideszettelse af det-
te dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt een-
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: 2022-08-16

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» 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.
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| » Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bearbeidingen av de vann-
faste ortoseankelleddene av plast 177PA1=* - WR.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Tilgjengelige storrelser

Artikkelmerking Storrel- | Innstikksomrade in Materia-
se mm le

17PA1*-WR *=14 14 Plast

17PA1*-WR *=20 20

2.2 Komponenter/konstruksjon

Leveringsomfang (se fig. 1)

Pos. Antall Betegnel- ArtikkelInummer

[stk.] se 17PA1=14 [ 17PA1=20

1 2 Settskrue 506G21=M6x14

2 2 Sylinder- H506A5=5x- | 506A27=>5-
stift M6x6 xM6x20

3 1 Leddskrue 20PA1=14 | 29PA1

4 1 Leddbolt

5 1 Bassing

6 1 Ankelledd

8 1 Leddmut- 29PA1=14 | 29PA1
ter

9 1 Bassing

10 1 Settskrue 506G21=M4x12

11 1 Hull for
settskrue

12 1 Innstikks-
omrade for
skinne

13 2 Kule 509Y1=5.0

14 2 Sylinder- 506A8=2x- | 506A8=2.-
stift 16 5x18

15 2 Trykkfjeer 513D18=-

4.7x31-2
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Leveringsomfang (se fig. 1)

Pos. Antall Betegnel- ArtikkelInummer
[stk.] se 17PA1=14 | 17PA1=20
513D87=-
0.75x2.95-
x2
16 2 Settskrue 30Y289 506G21=-
M6x14
17 2 Skrue 501S84=- |501T28=-
M4x25 M6x35
18 2 Adapter 29PK4=14
for paral-
lell-lodde-
rer
19 1 Parallell- 30Y216
lodderer

Ikke inkludert i leveransen (se fig. 1)

Pos. Antall Betegnelse Merking
[stk.]
7 1 Fotboyle 17PF1*
20 1 Skinne 651P4*, 605P8*

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal

De vannfaste ortoseleddene av plast skal utelukkende brukes parvis til
ortoseutrustning av nedre ekstremitet i vannfaste gahjelper.

Den vannfaste gahjelpen skal brukes i vatomrader, f.eks. ved overfering til
svemmebassenget, og er ikke en erstatning for primeerortosen.

ArtikkelInummer Maks. kroppsvekt
17PA1=14-WR 45 kg
17PA1=20-WR 100 kg

3.2 Indikasjoner

e Ved delvis eller fullstendig lammelse i beinmuskulaturen
» Ortopediske sykdommer i den nedre ekstremitet
Indikasjonen fastsettes av legen.
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3.3 Ytterligere bruksinnskrenkninger
Produktet egner seg ikke til bruk ved idrett.

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

3.5 Kvalifikasjon

Produktet skal bare settes pa brukeren av utdannet fagpersonell. Det forut-
settes at fagpersonellet er kjent med hvordan de ulike teknikkene, materiale-
ne, verkteyene og maskinene brukes.

3.6 Kombinasjonsmuligheter
Ortoseankelleddene 17PA1* kan kombineres med ortosekneleddene
17PK1*.

4 Sikkerhet

4.1 Varselsymbolenes betydning

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

4.2 Sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av baerende komponenter

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Bruk produktet kun til det definerte bruksomradet.

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

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging eller montering

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

vVvyYy

/\ FORSIKTIG

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

» Folg vedlikeholdsanbefalingen.

/\ FORSIKTIG

Ikke tillatt bruk av smeremidler

Fare for personskade og funksjonstap samt skader pa produktet

» Produktet er konsipert uten smeremidler. Unnga kontakt med smere-
midler (f.eks. fett, olje).

Etter kontakt med smeremidler ma produktet eller deler av produktet
omgaende rengjeres med et avfettende rensemiddel (f.eks. aceton eller
isopropylalkohol).

v

Kontakt med saltvann, klor-/sapeholdig vann, ferskvann samt sli-

pende medier (f.eks. sand)

Skader og tidlig slitasje pa produktet

» Rengjor produktet umiddelbart etter enhver form for kontakt med oven-
nevnte stoffer i henhold til kapittelet <Rengjering».

Produktet utsettes for feil miljgforhold

Fare for skader, sprohet eller adeleggelse grunnet feil handtering

» Unnga lagring ved kondenserende fuktighet i omgivelsene.

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

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

INFORMASIJON

» Kontroller den parallelle plasseringen av ortoseleddene fer ortosen gis
til brukeren.

INFORMASJON

For & muliggjere den parallelle oppbyggingen av ortoseleddene, er det
vedlagt en justeringshjelp ved hvert ortoseleddpar. Justeringshjelpen be-
star av 2 skruer, 1 parallell-lodderer og 2 adapterstykker avhengig av ster-
relsen pa ortoseleddene.

Montere fotboyle

1) Sett lagerbessingen pa ortoseleddet.

2) Fikser fotbeylen med leddbolten og leddmutteren.

3) Skru sammen leddmutteren med leddskruen.

4) Rengjer gjengene i skrueforbindelsene med et avfettende rengjerings-
middel og sikre med Loctite 241.

Montere trykkfjaer

> Forutsetning: Fotbaylen er montert.

1) Sett kulen, trykkfjeeren og sylinderstiften inn i innskruingskanalen (se
fig. 2, se fig. 3).

2) Skru settskruen inn i innskruingskanalen og still inn fjeerkraften til ankel-
leddet.

3) Rengjer gjengene i skrueforbindelsene med et avfettende rengjerings-
middel og sikre med Loctite 241.

Montere stoppestift

> Forutsetning: Fotbaylen er montert.

1) Sett inn stoppestiften i innskruingskanalen (se fig. 2, se fig. 3).

2) Skru settskruen inn i innskruingskanalen og still inn vinkelstillingen til
ortoseleddet.

3) Rengjer gjengene i skrueforbindelsene med et avfettende rengjerings-
middel og sikre med Loctite 241.
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Montere skinne

> Nodvendig verktoay: bor 624S514=4, forsenker 726S9=90x11.5.

1) Legg skinnen inn i innstikksomradet til ortoseankelleddet og marker po-
sisjonen til borehullet.

2) Bor inn hullet med boret 624514*,

3) Avgrad hullet med en forsenker 726S9*.

4) Fikser skinnen i innstikksomradet med settskruen 506G21*. INFORMA-
SION: For den endelige monteringen limes skinnene inn i inn-
stikksomradet.

Lime inn skinner

Nodvendige materialer: spesiallim 636W28*, avfettingsmiddel

Av stabilitetsgrunner er det nedvendig a lime fast skinnene i innstikkomrade-

ne.

1) Rens kontaktflatene med et avfettingsmiddel.

2) Pafer spesiallim pa kontaktflatene.
3) Sett inn skinnene.

4) Fikser med de vedlagte skruene.
5) La det herde i minst 4 timer.

INFORMASIJON: Den endelige styrken er nadd etter 16 timer.

Demontere skinne

1) Skru ut settskruen.

2) Sla ut og fijern skinnen.

17PA1*

Ortoseankelleddene 17PA1* tilpasses brukerens behov gjennom en indivi-
duell kombinasjon av kule, stoppestift og trykkfjeer med settskruene.
Folgende kombinasjoner er mulig:

Kombinasjon Bruk
Monteringspo- | Monteringspo-
sisjon sisjon
anterior posterior
Stoppestift Stoppestift f.eks. ved infantil CP eller spina bifida
Trykkfjeer Stoppestift Stotte ved dorsalekstensjon, f.eks. ved muskel-

svakhet i leggen, unnvikelse av hypereksten-
sjon i kneleddet, energigjenvinning ved fra-

spark

Trykkfjeer Trykkfjeer Dorsal og plantar stette, f.eks. ved svakhet i
leggmuskulaturen

Stoppestift Trykkfjeer Fotlefter med justerbart dorsalt anslag,

f.eks. ved peroneuslammelse med eller uten
egen muskuleer kneleddssikring
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6 Rengjoring

Rengjer produktet umiddelbart etter enhver form for kontakt med:

» saltvann, klorvann, sapevann, svette, urin, sprutvann (f.eks. etter regn)
og tilsmussing.

1) Skyll av produktet med rent ferskvann.

2) Toerk av produktet med en klut eller la det Iuftterke. Unnga varmepavirk-
ning (f.eks. ovns- eller radiatorvarme).

Rengjer produktet umiddelbart etter enhver form for kontakt med:

*  Smeremidler (f.eks. oljer og fett)

1) Fukt en klut med et avfettingsmiddel.

2) Terk av ortoseleddene eller komponentene med kluten.

7 Vedlikehold

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

belastning.

» Forkort vedlikeholdsintervallene i henhold til brukerens forventede
belastninger.

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

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

Skifte ut bessing
1) Lesne leddskruen og fijern leddbolten og leddmutteren fra ortoseleddet.

2) Demonter ortoseleddet.

3) Sett den utskiftede bessingen inn i ortoseleddet.

4) Monter ortoseleddet med leddbolten, leddmutteren og leddskruen.

5) Rengjer gjengene i skrueforbindelsene med et avfettende rengjerings-

middel og sikre med Loctite 241.

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.
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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-samsvarserkleeringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

1 Piedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2022-08-16

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

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti 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 zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Navod k pouziti obsahuje dilezité informace pro zpracovani vodéodolnych
ortotickych hlezennich kloubt z plastu 17PA1=* - WR.

2 Popis produktu

2.1 Dodavané velikosti

Kod zbozi Velikost | Oblast zasunuti v mm | Material
17PA1*-WR *=14 14 Plast
17PA1*-WR *=20 20
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2.2 Dily/konstrukce

Rozsah dodavky (viz obr. 1)

Poz. Mnozstvi | Nazev Kod zbozi
[ks] 17PA1=14 [ 17PA1=20

1 2 Stavéci 506G21=M6x14
Sroub

2 2 Valcovy 506A5=5x- | 506A27=5-
kolik M6x6 xM6x20

3 1 Kloubovy 29PA1=14 | 29PA1
Sroub

4 1 Cep klou-
bu

5 1 Pouzdro

6 1 Hlezenni
kloub

8 1 Matice 29PA1=14 | 29PA1
kloubu

9 1 Pouzdro

10 1 Stavéci 506G21=M4x12
Sroub

11 1 Otvor pro
stavéci
Sroub

12 1 Oblast za-
sunuti dla-
hy

13 2 Kulicka 509Y1=5.0

14 2 Vélcovy 506A8=2x- | 506A8=2.-
kolik 16 5x18

15 2 Tlaéna 513D87=- |513D18=-
pruzina 0.75x2.95- | 4.7x31-2

x2

16 2 Stavéci 30Y289 506G21=-
Sroub M6éx14

17 2 Sroub 501S84=- |501T28=-

M4x25 M6x35

85



Rozsah dodavky (viz obr. 1)
Poz. Mnozstvi | Nazev Kod zbozi

[ks] 17PA1=14 | 17PA1=20
18 2 Adaptér 29PK4=14
k trubce
pro vyrov-
nani para-
lelnosti
19 1 Trubka pro 30Y216
vyrovnani
rovnobéz-
nosti

Neni soucasti dodavky (viz obr. 1)

Poz. Mnoz- Nazev Oznaceni
stvi
[ks]
7 1 Nozni tfrmen 17PF1*
20 1 Dlaha 651P4*, 605P8*

3 Zamyslené pouziti

3.1 Uéel pousziti

Vodéodolné ortotické klouby z plastu jsou ur¢ené pro pouZziti vyhradné v pa-
ru k ortotickému vybaveni dolnich koncetin ve vodéodolnych pomuckach pro
chizi.

Vodéodolna pomicka pro podporu chize slouzi k pouzivani v mokrych ob-
lastech, napf. k pfesunu do bazénu, a nepredstavuje nahradu za hlavni orté-
zu.

Kod zbozi Max. télesna hmotnost
17PA1=14-WR 45 kg
17PA1=20-WR 100 kg
3.2 Indikace

*  P¥i caste€ném nebo Gplném ochrnuti svalstva dolni koncetiny
*  Ortopedicka onemocnéni dolnich koncetin
Indikaci urcuje Iékatr.

3.3 Dalsi omezeni pouziti
Produkt neni vhodny k pouZiti pfi sportu.
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3.4 Provozni zZivotnost

Produkt je pfi pouZziti k uréenému Gcelu a spravné montazi koncipovan pro
provozni Zivotnost 3 let.

3.5 Kvalifikace

Protetické vybaveni pacienta timto produktem smi provadét pouze kvalifiko-
vany odborny persondl. Pfedpoklada se, Ze odborny personal je znaly pouzi-
vani riznych technik, material(, nastroju a zafizeni.

3.6 Moznosti kombinace komponentu
Ortotické hlezenni klouby 17PA1* se mohou kombinovat s ortotickymi kolen-
nimi klouby 17PK1*.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

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

4.2 Bezpecnostni pokyny

PretéZovani nosnych ¢asti

Poranéni v dusledku poskozeni ortézy a jeji nefunkénosti

» Pouzivejte produkt pouze pro ur¢enou oblast pouziti.

» 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.).

Chybna stavba nebo montaz

Poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunk&nosti

» Montaz smi provadét pouze vyskoleny odborny personal.
» Dbejte na dodrzeni pokyni pro stavbu a montaz.

Mechanické poskozeni produktu
Poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunk&nosti
» Zachazejte s produktem opatrné.
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» 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.

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

Nebezpecdi a ztrata funkce a také poskozeni produktu

» Produkt by se mél pouzivat jen na jednom pacientovi.

» Respektujte doporuceni pro Gdrzbu.

Nepfipustné pouziti maziv

Nebezpeci poranéni, nefunkénosti a poskozeni produktu

» Produkt je koncipovan pro pouziti bez maziv. Zamezte kontaktu s mazi-
vy (napf., tuky, oleje).

» Po kontaktu s mazivy okamzité oCistéte produkt nebo jeho ¢asti odmas-
fovacim prostredkem (napf. aceton nebo izopropylalkohol).

| UPOZORNENI

Kontakt se slanou vodou, vodou obsahujici chlor/mydlo, se sladkou

vodou nebo s abrazivnimi médii (nap¥. pisek)

Poskozeni produktu a jeho predcasné opotiebeni.

» Po kazdém kontaktu s vySe uvedenymi latkami produkt okamzité ocisté-
te podle kapitoly , Cisténi.

| UPOZORNENI

Produkt je vystaven pusobeni $patnych okolnich podminek

Poskozeni, zkfehnuti nebo zni¢eni vlivem neodborné manipulace

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

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

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

» Pred predanim ortézy je nutné dbat na paralelni vyrovnani ortotickych
kloubd.

Pro umoznéni paralelni stavby ortotickych kloubl je ke kazdému paru orto-
tickych kloubt dodavana sefizovaci pomicka. Sefizovaci pomiicka sestava
ze 2 Sroubd, 1 trubky pro vyrovnani paralelnosti a 2 adaptérl podle velikos-
ti ortotickych kloubu.

Montaz nozniho tfmenu

1) Nasadte loZiskovéa pouzdra na ortoticky kloub.

2) Zafixujte nozni tfmen pomoci kloubového Sroubu a kloubové matice.

3) Sesroubujte kloubovou matici s kloubovym Sroubem.

4) Zavity Sroubovych spoji ocistéte odmastovacim prostfedkem a zajistéte
pomoci Loctite 241.

Montaz tlacné pruziny

> Predpoklad: Nozni tfmen je smontovany.

1) Nasadte kulicku, tlaénou pruzinu a vélcovy kolik do zavitového kanalku
(viz obr. 2, viz obr. 3).

2) Zasroubujte stavéci Sroub do zavitového kanalku a nastavte tuhost pruzi-
ny hlezenniho kloubu.

3) Zavity Sroubovych spoji ocistéte odmastovacim prostiedkem a zajistéte
pomoci Loctite 241.

Montaz dorazového koliku

> Ptedpoklad: Nozni tfrmen je smontovany.

1) Vsadte dorazovy kolik do zavitového kanalku (viz obr. 2, viz obr. 3).

2) Zasroubujte stavéci Sroub do zavitového kanalku a nastavte uhlovou po-
lohu ortotického kloubu.

3) Zavity Sroubovych spoju ocistéte odmastovacim prostfedkem a zajistéte
pomoci Loctite 241.
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Montaz dlah

> Potfebné naradi: vrtak 624S14=4, vyhlubnik 726S9=90x11.5.

1) Vlozte dlahu do oblasti zasunuti ortotického kloubu a vyznacte pozici vr-
taného otvoru.

2) Vyvrtejte otvor vrtdkem 624S14*.

3) Zbavte vyvrtanou diru otfepd pomoci vyhlubniku 726S9*.

4) Zafixujte dlahu v oblasti zasunuti stavécim Sroubem 506G21*. INFOR-
MACE: Pro kone¢nou montaz se dlahy v oblasti zasunuti pfilepi.

P¥ilepeni dlah

Potfebny material: Specialni lepidlo 636W28*, odmastovaci prostfedek

Z dlvodu stability je zapotiebi dlahy v oblastech zasunuti pfilepit.

1) Ocistéte spojované plochy odmastovacim prostiedkem.
2) Na spojované plochy naneste specialni lepidlo.

3) Nasadte dlahy.

4) Provedte fixaci pomoci pfilozenych Sroubd.

5) Nechte vytvrdit alespori 4 hodiny.

INFORMACE: Lepeny spoj dosahne konec¢né pevnosti po 16 hodi-
nach.

Demontaz dlahy
1) VysSroubujte stavéci Sroub.
2) Vyrazte dlahu a vyjméte ji.

17PA1*

Individuélni kombinaci kuli¢ky, dorazového koliku a tlacné pruziny se stavéci-
mi Srouby se pfizpUsobi ortotické hlezenni klouby 17PA1* potfebam pacien-
ta.

Jsou mozné nasledujici kombinace:

Kombinace Pouziti
Montazni polo- | Montazni polo-
ha ha
anteriorni posteriorni
Dorazovy kolik Dorazovy kolik | napt. ICP nebo spina bifida
Tla¢na pruzina Dorazovy kolik | Podpora dorzélni extenze, napf. pfi ochabnuti

svalstva v bérci, zabranéni hyperextenze v ko-
lennim kloubu, néavratu energie pfi zvedani
Spicky

Tla¢na pruzina Tlacna pruzina | Dorzalni a plantarni podpora, napf. pfi ochab-
nuti bércového svalstva

Dorazovy kolik Tla¢na pruzina | Dorzalni flexory s nastavitelnym dorzélnim dora-
zem, napf. pfi ochrnuti peronealniho nervu
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Kombinace Pouziti
Montazni polo- | Montazni polo-
ha ha
anteriorni posteriorni

s nebo bez jisténi kolenniho kloubu vlastnim
svalstvem

6 Cisténi

Po kontaktu s nasledujicimi latkami produkt okamZzité oCistéte:

* slana voda, chlorovana voda, mydlova voda, pot, mo¢, stfikajici voda
(napf. po desti) a necistoty.

1) Produkt oplachnéte cistou vodou.

2) Osuste produkt hadrem nebo jej nechte uschnout na vzduchu. Nevysta-
vujte pUsobeni pfimého tepla (napf. salani pece nebo topnych téles).

Po kontaktu s nasledujicimi latkami produkt okamZité oCistéte:

* Maziva (napf. oleje a tuky)

1) Navlhcete hadfik odmastovacim prostfedkem.

2) Otrete ortotické klouby nebo komponenty hadfikem.

7 Udrzba

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

U tohoto produktu vyrobce predepisuje provadét jednou za pul roku kontrolu
funkce a opotiebeni systémovych kloub.

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

Vyména pouzdra

1) Povolte kloubovy Sroub a vyjméte cep kloubu a kloubovou matici z orto-
tického kloubu.

2) Demontujte ortoticky kloub.

3) Vlozte vyménéné pouzdro do ortotického kloubu.

4) Smontujte ortoticky kloub pomoci ¢epu kloubu, kloubové matice a klou-
bového sroubu.

5) Zavity Sroubovych spoji ocistéte odmastovacim prostfedkem a zajistéte
pomoci Loctite 241.
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8 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéijte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

9 Pravni ustanoveni
V3Sechny 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 pouzivdnim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zadnou odpovédnost.

9.2 CE shoda

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

1 Onsoz Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2022-08-16

» Uriinii kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lagirsaniz Ureticiye danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglk durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak ureticinize ve llkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

Bu kullanim kilavuzu size 17PA1=* - WR suya dayanikh plastik ortez ayak
bilegi eklemlerinin islenmesi ile ilgili dnemli bilgiler sunar.

2 Uriin aciklamasi

2.1 Mevcut olciiler

Tanim etiketi Ebat Takma alani mm ola- Malze-
rak me
17PA1*-WR *=14 14 Plastik
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Tanim etiketi Ebat Takma alani mm ola- Malze-
rak me
17PA1*-WR *=20 20 Plastik

2.2 Yapi parcalari/Konstriiksiyon

Teslimat kapsami (bkz. Sek. 1)

Poz. Miktar Tanim Uriin numarasi
[Adet] 17PA1=14 [ 17PA1=20
1 2 Disli pim 506G21=M6x14
2 2 Silindir 506A5=5x- | 506A27=>5-
pim M6x6 xM6x20
3 1 Eklem 20PA1=14 | 29PA1
vidasi
4 1 Eklem pimi
5 1 Kovan
6 1 Ayak bilegi
eklemi
8 1 Eklem 20PA1=14 | 29PA1
somunu
9 1 Kovan
10 1 Disli pim 506G21=M4x12
11 1 Disli pim
icin delik
12 1 Ray icin
takma ala-
ni
13 2 Bilye 509Y1=5.0
14 2 Silindir 506A8=2x- | 506A8=2.-
pim 16 5x18
15 2 Baski yay! 513D87=- |513D18=-
0.75x2.95- | 4.7x31-2
x2
16 2 Disli pim 30Y289 506G21=-
M6x14
17 2 Civata 501S84=- |501T28=-
M4x25 M6x35
18 2 290PK4=14
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Teslimat kapsami (bkz. Sek. 1)

Poz. Miktar Tanim Uriin numarasi
[Adet] 17PA1=14 | 17PA1=20
Paralel
ayar boru-
suicin
adaptor
19 1 Paralel 30Y216
ayar boru-
su
Teslimat kapsaminda mevcut degil (bkz. Sek. 1)
Poz. Miktar Tanim Tanim etiketi
[Adet]
7 1 Ayak bolimi 17PF1*
20 1 Ray 651P4*, 605P8*

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci

Suya dayanikli plastik ortez eklemleri sadece suya dayanikl yirimeye yard-
imci gerecler ile takim olarak alt ekstremitelerin ortetik destegi icin kullanil-
malidir.

Suya dayanikli yirime yardimi islak alanda 6rn. bir havuzdaki transferde kul-
lanim igindir ve asil ortezin yerini tutmaz.

Uriin numarasi Maks. viicut agirhigi
17PA1=14-WR 45 kg
17PA1=20-WR 100 kg

3.2 Endikasyonlar

* Bacak kaslarindaki kismi fel¢ veya komple felclerde
* Alt ekstremitede ortopedik rahatsizliklar
Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

3.3 Diger kullanim sinirlamalarn
Bu driin spor sirasinda kullanim igin uygun degildir.

3.4 Kullanim omrii
Urlin, usuliine uygun kullanim ve kurallara uygun montaj durumunda 3 yil
kullanim émrd igin tasarlanmistir.
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3.5 Kalifikasyon

Uriin bir hastaya sadece egitim almis uzman personel tarafindan uygulanabi-
lir. Uzman personelin gesitli teknikler, malzemeler, aletler ve makinelerle yap-
ilan calismalari ¢ok iyi bilmesi 6nkosuldur.

3.6 Kombinasyon olanaklari
Ortez ayak bilegi eklemleri 17PA1* ortez diz eklemleri 17PK1* ile kombine
edilebilir.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[T Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Giivenlik talimati

/\ DIKKAT

Tastyici parcalarin asiri kullanimi

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinii sadece belirlenmis kullanim alani igin kullaniniz.

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

A\ 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.

Uriiniin mekanik hasari

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinle 6zenli bir sekilde galisiniz.

» Uriinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

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

Birden fazla hasta iizerinde kullanim nedeniyle gereginden fazla cal-
Isma

Uriinde fonksiyon kaybi ve hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece bir hasta iizerinde kullaniniz.

» Bakim onerilerini dikkate aliniz.

Usuliine uygun olmayan yaglama maddesi kullanimi

Uriinde fonksiyon kaybi ve hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Bu Urin yagsiz kullanim igin tasarlanmistir. Yaglama maddeleriyle
temas etmesinden sakinin (6rn. gresler, yaglar).

» Yaglama maddeleriyle temas etmesi durumunda riini veya Urlinln
pargalarini derhal yaglardan arindiran bir temizlik maddesiyle temizleyin
(6rn. aseton veya izopropil alkol).

i

Tuzlu su, klorlu/sabunlu su, tatli su ve ayrica asindirici ortamlar ile

temas (6rn. kum)

Uriinde hasarlar ve erken aginma

» Uriinii, yukarida belirtilen maddeler ile her temastan sonra derhal
"Temizleme" béliminde belirtildigi gibi temizleyiniz.

Uriiniin yanlis cevre kosullarina maruz birakilmasi

Hasarlar, kirilganlasma veya uygun olmayan bigcimde kullanim nedeniyle kir-

ilma

» Buharli cevre kosullarinda muhafaza etmekten kagininiz.

» Asindirici maddelerle temas etmesini onleyiniz (6rn. kum, toz).

» Uriind -10 °C altinda ve +60 °C iizerinde sicakliklara maruz birakmayin-
1z (6rn. sauna, asiri glnes 1sidl, I1siticinin Gzerinde kurutma).

5 Kullanima hazirlama

» Ortezin teslimatindan 6nce ortez eklemlerinin paralel olarak ayarlanmis
olmasina dikkat edin.
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Ortez eklemlerinin paralel kurulumunu saglamak icin her ortez eklem ciftine
bir ayar yardimi eklenmistir. Ayar yardimi 2 vida, 1 paralel ayar borusu ve
her biri blyukligine gore ortez eklemlerinin 2 adaptor pargasindan olusur.

Ayak béliimiinii monte etme
1) Yatak burglarini, ortez eklemine takin.

2) Ayak bolimuni eklem pimi ve eklem somunu ile sabitleyin.
3) Eklem somununu, eklem vidasi ile vidalayin.
4) Vida baglantilarinin dislileri, yag arindirici bir temizleyiciyle temizlenmeli-

dir ve Loctite 241 ile emniyete alinmalidir.

Baski yayl montaji

> Kosul: Ayak bolimi monte edilmis.

1) Bilye, baski yayi ve silindir pimini vida kanalina takin (bkz. Sek. 2, bkz.
Sek. 3).

2) Disli pimini vida kanalina vidalayin ve ayak bilegi ekleminin yay glcini
ayarlayin.

3) Vida baglantilarinin dislileri, yag arindirici bir temizleyiciyle temizlenmeli-
dir ve Loctite 241 ile emniyete alinmalidir.

Dayanak pimi montaiji

> Kosul: Ayak bolimi monte edilmis.

1) Dayanak pimini vida kanalina takin (bkz. Sek. 2, bkz. Sek. 3).

2) Disli pimini vida kanalina vidalayin ve ortez ekleminin agisini ayarlayin.

3) Vida baglantilarinin diglileri, yag arindirici bir temizleyiciyle temizlenmeli-
dir ve Loctite 241 ile emniyete alinmalidir.

Rayin montaji

> Gerekli aletler: Matkap 624S14=4, havsa 726S59=90x11.5.

1) Rayi ortez ekleminin takma alanina yerlestirin ve acilacak deligin konumu-
nu isaretleyin.

2) Deligi matkap 624S14* ile agin.

3) Deligin ¢apaklarini bir havsa 726S9* ile giderin.

4) Rayi takma alaninda disli pim 506G21* ile sabitleyin. BILGI: Son montaj
icin raylar takma alaninda yapistirilir.
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Raylarin yapistiriimasi

Gerekli malzemeler: Ozel yapistirici 636W28*, yag ¢oziicli temizleyici
Stabilizasyon sebeplerinden dolayi raylarin giris yerlerine yapistirici yapiimasi
gereklidir.

Baglanti ylizeylerini yag gideren bir temizleyici ile temizleyin.

Baglanti ylizeylerine 6zel yapistiricidan sirin.

Raylar yerlestirin.

Ekte verilen vidalarla sabitleyin.

En az 4 saat sertlesmeye birakin.

BiLGi: Nihai saglamlik 16 saat sonra elde edilir.

e

Rayin sokiilmesi

1) Disli pimini s6kin.

2) Rayin Gzerine vurarak gikarin ve alin.

17PA1*

Bilye, dayanak pimleri ve baski yaylarinin ayar vidalari ile miinferit kombinas-
yonuyla, ortez ayak bilegi eklemleri 17PA1* hastanin gereksinimlerine gore
ayarlanir.

Asagidaki kombinasyonlar mimkindr:

Kombinasyon Kullanim
Montaj konumu | Montaj konumu
anterior posterior
Dayanak pimi Dayanak pimi | orn . ICP veya Spina Bifida
Baski yay! Dayanak pimi Dorsal ekstansiyonun desteklenmesi, 6rn . bal-
dirda kas zayifligi, diz ekleminde hiper ekstansi-
yondan kaginma, ayak parmaklarinin yerden
ayrilmasi sirasinda enerji geri doénusi
Baski yayi Baski yayi Dorsal ve plantar destek, 6rn . baldir kaslarin-
daki zayifliklarda
Dayanak pimi Baski yayi Ayarlanabilir dorsal dayanakli ayak kaldiricisi,
orn . kendi kas diz eklemi emniyeti olmayan
Peronaeus felgte

6 Temizleme

Uriini, agagidakiler ile her temastan sonra derhal temizleyiniz:
*  Tuzlu su, klorlu su, sabunlu su, ter, idrar, sigrayan su (6rn. yagmur son-
rasi) ve kirlenmeler.

1) Uriind saf tath suyla durulayin.

2) Urini bir bezle kurulayin veya kurumaya birakin. Dogrudan sicaklik/isi
kaynaklari 6nlenmelidir (6rn. ocak ve isiticilarin sicakligi).
Uriin, agagidakiler ile her temastan sonra derhal temizleyiniz:
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* Yaglama maddesi (6rn. yaglar ve gresler)
1) Beze yaglardan arindan temizlik maddesini sirin.
2) Ortez eklemleri veya bilesenleri bezle silin.

7 Bakim

Uriin kullaniciya 6zgii asin yiike maruz kalmis olabilir.
» Bakim araliklarini beklenen ylklere gére kisaltin.

Uretici Griin igin en az yilda iki defa fonksiyon ve aginma kontroliinii tavsiye
etmektedir.

Yedek pargalar, Uriin agiklamalari altindaki "Yapi elemanlari/yapi" bolimiin-
de bulunmaktadir.

Kovan degistirme

1) Eklem vidasini ¢6ziin ve eklem vidasi ile eklem somununu ortez eklemin-
den ¢ikarin.

2) Ortez eklemini sokin.

3) Degistirilen kovani ortez eklemine takin.

4) Ortez eklemini; eklem pimi, eklem somunu ve eklem vidasiyla monte
edin.

5) Vida baglantilarinin dislileri, yag arindirici bir temizleyiciyle temizlenmeli-
dir ve Loctite 241 ile emniyete alinmalidir.

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

9 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici dlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gosterebilir.

9.1 Sorumluluk

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

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Urtin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk aciklamasi lreticinin web sitesinden indirilebilir.
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1 MNpepucnosue

Pyccknit

UHOOPMALUMA

[Hata nocnepxen aktyanusauum: 2022-08-16

» [lepea ucnonb3oBaHWeM nU3nenus cinepyet BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbI BOKYMEHT 1 cobntofath yKasaHus no TexHuke 6e3onacHoCTy.

» [lpoBepuTe nonb3oBaTeNto MHCTPYKTaX Ha npeamer 6e30nacHoro nob-
30BaHus.

» Ecnu y Bac BO3HMKAM NpoGReMbl MAU BOMPOCHI KacaTesibHO U3Aenus,
obpaluantech K NPON3BOANTENIO.

» O KaxaoMm cepbe3HOM MPOUCLLIECTBUM, CBSI3aHHOM C U3AEINEM, B YacT-
HOCTU 06 yXyALIEHWU COCTOSIHWSI 3[0POBbs, coobliaiiTe NponssoauTe-
JI10 M KOMMETEHTHBIM OpraHam Balleil CTpaHbl.

» XpaHuTe AaHHbIN AOKYMEHT.

[aHHoe pyKoBOACTBO MO MPUMEHEHMIO COAEPXMT BCIO BaXHYI0 MHpOPMaLIMIO
no pabote ¢ BOAOCTONKUMYU NNACTUKOBBIMU FONEHOCTOMHbLIMK y3namu optesa
17PA1=* - WR.

2 OnucaHue uspenus

2.1 Umetowmecs pasmepbl

Wpentudukarop Pasmep |OG6Gnactb BcTaBku B MM | MaTepu-

an
17PA1*-WR *=14 14 Mnactnk
17PA1*-WR *=20 20

2.2 KoHcTpykuus/petanu

Komnnekrt nocraBku (cMm. puc. 1)

Mos. Konunye- |HaumeHo- Homep aptukyna
CTBO BaHue 17PA1=14 | 17PA1=20
[wrr.]
1 2 HapesHnas 506G21=M6x14
Lwnunbka
2 2 Linnwnu- 506A5=5x- | 506A27=5-
apuye- M6x6 xM6x20
cKun
wTngT
3 1 LlapHup- 29PA1=14 | 29PA1
HbIV BUHT
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KomnnekTt nocraBku (cm. puc. 1)

Mos. Konuue- |HaumeHo- Homep apTukyna
CTBO BaHue 17PA1=14 | 17PA1=20
[wrr.]
4 1 LLlapHup- 29PA1=14 | 29PA1
Hasi ocb
5 1 Brynka
6 1 [oneHo-
CTOMHbIN
y3en opte-
3a
8 1 LapHup- 20PA1=14 | 29PA1
Has ravika
9 1 Brynka
10 1 HapesHnas 506G21=M4x12
winunbka
11 1 OrtBepcTue
AN Hapes-
HOM
LWINUABbKN
12 1 O6nactb
BCTaBKMW
LUNHBbI
13 2 Lapuk 509Y1=5.0
14 2 Linnun- 506A8=2x- | 506A8=2.-
apuye- 16 5x18
cKui
wTnT
15 2 HaxnmHas 513D87=- |513D18=-
npyxuHa 0.75x2.95- | 4.7x31-2
x2
16 2 HapesHnas 30Y289 506G21=-
winunbka M6éx14
17 2 Bunt 501S84=- |501T28=-
M4x25 M6x35
18 2 PCY ana 20PK4=14
Tpy6KM
ans na-
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KomnnekTt nocraBku (cm. puc. 1)
Mos. Konuue- |HaumeHo- Homep apTukyna

CTBO BaHue 17PA1=14 | 17PA1=20
[wrr.]

pannesnb-
HOFO Bbl-
paBHuBa-
HUs|

19 1 Tpy6ka 30Y216
Ans na-
pannesb-
HOTO Bbl-
paBHuBa-
HUs

Hetanu, He BXxoasiLMe B KOMMIEKT NocTaBku (cm. puc. 1)

Mos. Konuue- | HaumeHoBaHue Wpentudukarop
CTBO
[wr.]
7 1 Onopa pns cton B 17PF1*
Buae Tpy6Ku
20 1 Lnna 651P4*, 605P8*

3 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HAYEHUIO

3.1 HasHaueHue

BopocTolikue y3nbl opresa U3 nnactvka crefyeT WCrofib30BaTb UCKIIOUM-
TeNbHO napamu B BOLOCTOVKMX opTe3ax Afs XoAbbbl B paMkax opte3vposa-
HUS HUXHWUX KOHEYHOCTEN.

BopocTolikuii optes ans xoabbbl CNyXUT 47 UCNONb30BaHUS UCKIIIOUUTESNb-
HO BO BNI@XHOWN cpefde, HanpuMmep, ANs 3axoaa B 6acceliH v Ans Bbixoga M3
HEero 1 He sIBNSIETCS 3aMeHOI 3aMeHO OCHOBHOMY OpTesy.

Homep apTtukyna Makc. macca Tena
17PA1=14-WR 45 kr
17PA1=20-WR 100 kr

3.2 NMoka3zaHus

° B cny4ae 4aCTU4HOro uiv NoJIHOro napasanya MblLlL, Hl/I)KHePI KOHEYHOCTU
° OpTOI'Ie,CI,VIHeCKVIe 3abonesaHusa HI/I)KHeI7I KOHEYHOCTU

MokazaHusa onpenenalTcs BpavyoMm.
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3.3 [ pyrue orpaHu4eHus No UCnosib30BaHUIO
l/13,u,enme He npeaHasHa4YeHo Asa NCnonb30BaHNA NMpU 3aHATUM CNOPTOM.

3.4 Cpok cnyx6bl
an yCﬂOBI/WI npUMEeHeHns No Ha3Ha4YeHnto n KBaJ'IVIdDVILLMpOBaHHOI’O MOHTa-
Xa nsgenme paccymtaHo Ha CpokK Cﬂy)KﬁbI Ha NpoTaXxeHun 3 ner.

3.5 Tpe6byemas kBanudukauus

yCTaHOBKy n3penua Ha npotes3 nauveHtTa paspellaeTcs BbIMOJSIHATb TOJIbKO
KBaﬂV](bIALI,VIpOBaHHOMy nepcoHany. 3TI/I cneunanunctbl 06s513aHbI npoﬁm 06-
yyeHune gnsi paboTbl C PasNMyHbIMKM METOAMKAMKW, MaTepuanamu, MHCTPYMeH-
TaMmun n 060py,u.osaHmeM.

3.6 BO3MOXHOCT KOMGUHUPOBaHUS U3penus

[oneHocTonHble y3nbl opte3a 17PA1* MOXHO co4eTaTb C KONEHHbIMU y3n1amu
opresa 17PK1*.

4 BesonacHocTb

4.1 3HaueHue npeaynpexaparLmux CUMBONOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHOM OMACHOCTU HECHACTHOrO
CAyY4as WA NOAyHeHNs TPaBM.

[ 7] TMpenynpexaeHve 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKWX NOBpEXAe-
HUSX.

4.2 YKa3aHus No TexHuKe 6e3onacHocTu

/A BHUMAHUE

Meperpyska HecyLUX 31€MEHTOB KOHCTPYKLUU

TpaBMypoBaHue B pe3ynbTate U3MEHEHWS UK YTpaTbl GYHKLMUIA

» [lpoayKkT paspelleH K WCNOMb30BaHWIO TONbKO A OMpPeAeseHHON
061acTu NPUMEHEHUS.

» Ecnu nsgenve 6b10 NOABEPrHYTO BAUSIHUIO Ype3BblYalHbIX Harpy3ok
(Hanpumep, B pe3ynbTate nafeHus), TO Nocse 3T0ro HeobxoAMMO npu-
HSTb COOTBETCTBYIOLLIME MePbl (HanpKUMep, PEMOHT, 3aMeHy, NPOBEPKY B
OTAEenNe CEPBUCHOIO 0BCyXMBaHUS NPOU3BOAUTENS U MP.).

HenpaBunbHas c6opka unm MoHTax
TpaBMypoBaHue B pe3ynbTate U3MEHEHWS UK YTpaTbl GYHKLMIA
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» MoHTax paspellaeTcsi BbIMOJIHATL TOSbKO KBanUuULUVPOBAaHHOMY nep-
coHarny.
» O6pallalite BHUMaHWE Ha MHCTPYKLMMW MO YCTAaHOBKE U MOHTaXYy.

MexaHu4eckoe nospexaeHue usaenus

TpaBMupoBaHue B pesynbTaTe U3MEHEHUS UK yTpaTbl GyHKLMUIA

» Cnepnyet 6epexHo o6pallaTbCs C U3LemeMm.

» T[posepsiite nsgenme Ha GyHKLMOHAIBLHOCTb U BO3MOXHOCTb UCMOJb-
30BaHus.

» He ucnonbsyite nsgenne npu U3MeEHeHWM unu ytpate GyHKUUA — B
3TOM cnyyae uspenue ciefyet oTaaTb Ha MPOBEPKY aBTOPWU30BAHHOMY
nepcoxany.

/A BHUMAHUE

I'Ieperpysl(a BC/ieaAcCTBue NpMMeHeHUs uspenunusa HeCKoJibKuMu nauu-

eHTamMmu

OnacHocTb TpaBMnpoBaHua, yTpata ¢yHKLI.VI17I n noBpexaeHna nsgenmsa

| 4 I'Ipo,u,yKT pa3peLlleH K NCNoJsib30BaHUO TOJIbKO OAHUM NauneHTOM.

| 4 O6pau.|,al7|Te BHMUMaHWEe Ha pekoMeHaauun rno TexHn4eckomy O6Cﬂy)KI/I-
BaHUIO.

/A BHUMAHUE

Heponyctumoe npumeHeHne cMa304HbIX CPEACTB

OnacHocTb TpaBMUpPOBaHUs, yTpata GyHKLMI 1 NOBPEXAEHUS n3penms

» Vlspenve paspabotaHo Ans WCnonb3oBaHWUs 6e3 CMa3O4HbIX CPEACTB.
Heobxoaumo nsberatb KOHTaKTa U3Aenns CO CMasoYHbIMW CPEACTBaMu
(Hanp., KOHCUCTEHTHbIE CMa3KK, Macna).

» [locne KoHTaKTa npoayKra Uin ero KOMNOHEHTOB CO CMa304HbIMU Cpef-
cTBamu cnefyeT He3aMe[MTeNlbHO MPOU3BECTU OYUCTKY C MOMOLLbIO
06e3X1puBaIOLLEro O4UCTUTENS (HAmnp., aueToH WKW U30MPONUIIOBbIN
cnupr).

| YBEZOMNEHME |

KOHTaKT ¢ MOpCKOM, NPeCcHOW, XIOPUPOBAHHOW WU MblIbHOW BOA,OM,
a TaKkxe abpa3vBHbIMU MaTepuanamm (Hanp., NecKom)
MoBpexaeHune 1 NpexaeBpPeMeHHbIi U3HOC U3aenus
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» HesamennurenbHo ounwanTe Msgenve nocne Kaxzaoro KOHTakta C Bbl-
LeyKa3aHHbIMU BELLECTBAMU WM MatepuanaMun CornacHo ykasaHusm B
pasgene "Ouunctka".

| YBEROMEHME |

WUspenne nopBepraercss BAUSIHMIO HEHapNeXalUX OKPYXaloLLnX

ycnoeumn

[MoBpexaeHus, oxpynymBaHne Unu paspylleHve Usaenus B pesynbrare He-

Hapnexatero obpatieHus

» 36eraiite xpaHeHWsi B yCNOBUSX MOBbILEHHON BNAXHOCTH.

» Heobxoanmo wnsberatb KOHTakTa uMspenus ¢ abpasvBHbIMW cpeaamu
(HanpumMep, NeckoMm, MNbiibio).

» He noagepravite nsgenve sosaenctenio Temnepatyp Huxe -10 °C u BblI-
we +60 °C (hanp., B cayHe, B pe3y/ibTaTe Ype3MEPHOro BO3AeNCTBUS
COJIHEYHbIX JSly4ell, MPOCYLUNBAHUS HA CUCTEME OTOMIEHUS).

5 anBeAeHMe B COCTOSIHUEe roTOBHOCTMU K IKcnayaTauuu

UHOOPMALMA

» [lepep nepepayelt optesa naumeHTy obpallanite BHUMaHWe Ha napasn-
NenbHOe PacroioXeHWe y3oB opTesa.

[ns obecneyeHns napannenbHOro PacrnosoXeHus y3ios optesa npu c6op-
Ke B Kax/[OM KOMM/EeKTe C napoi y3joB opTesa HaXxoAWTCs BCToOMoraresib-
HOe YCTPOICTBO A/ napafiefnbHoro BbipaBHWBaHWs. BcnomoratensHoe
YCTPOWCTBO ANS NapaniefbHOro BbipaBHWBaHWS BKIOYaeT B cebs 2 BUHTa U
1 Tpy6Ky Ans napannenbHoro BbipaBHuBaHus u 2 PCY B 3aBucumoctv ot
pasmepa ys3fioB opTesa.

MoHTax cko6bl Ans cTOMNbI

1) BcrasuTb BTy/IKM B KOPMyC y3/1a opTesa.

2) 3aduKcuposatb onopy A4St CTON B BuAe TPYGKU WAPHUPHBLIM NajbLeM v
LUAPHVPHOW rankom.

3) CBUWHTUTb LIAPHMPHYIO ranky C LWAPHUPHbIM BUHTOM.

4) OyncTutb pesbby BUHTOBbLIX COEAVHEHMI C NOMOLLbI0 06e3xXuprBatoLLe-
ro o4yncTuTENns U 3apukcuposatb npu nomolum Loctite 241.
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MoHTaX HaXXMMHOI NPYXUHbI

> YcnoBue: yctaHOB/IEHa onopa s CTon B BUAe TPYOKM.

1) BcraBuTb B pe3b60BOI KaHa LWapUK, HOXUMHYIO NPYXUHY U LUANHAPU-
Yeckuit WwtnéT (cMm. puc. 2, cm. puc. 3).

2) HapesHyto Wnunbky BKPYTUTL B pe3b6OBON KaHan v oTperynmpoBatb cu-
Ny NPY>XWHbI FOIEHOCTOMHOrO y3/1a opTesa.

3) OuncTutb pesbby BUHTOBbIX COEAUHEHMI C MOMOLLbIO 06e3xupuBatoLLe-
ro ounctutens n sadukcuposatb npu nomolumn Loctite 241.

MoHTax orpaHuyuTenbHoro wrudra

> Ycnoswme: yctaHoBNEHA OMNopa A5 CToN B BUAE TPYGKM.

1) BcraBuTb orpaHu4uTenbHbI WTMGT B pe3b60oBOM KaHan (CM. puc. 2, cMm.
puc. 3).

2) BkpymiTb HapesHylo LWNUAbLKY B pe3b6OBOM KaHam W OTperynMposarb
YrnoBoe NosoXeHune y3na opresa.

3) OuncTuth pesbby BUHTOBbLIX COEAVHEHMI C NOMOLLbID 06e3XuprBatoLLe-
ro o4yncTuTENs U 3apukcuposatb npu nomolum Loctite 241.

MoHTaX LWUHbI

> Heob6xoaumbie WHCTPYMEHTbI: cBepno 624S14=4, 3eHKep
726S9=90x11.5.

1) BnoxwuTb WWHY B 06nacTb BCTaBKK B y3/ie opTe3a U OTMETUTb MOJIoXeHue
oTBEpCTUS.

2) Tpoceepnutb oTBepcTUe ceepnom 624S14*.

3) 3auncTuTb OTBEPCTME C NMOMOLLbBIO 3eHKepa 726S9*.

4) 3adukcupoBatb WKHY B 06nMacTM BCTaBKM HAPE3HOW  LUMWIbKOW
506G21*. UHOOPMALIUA: pna oKoHYaTeNnbHOro MOHTaxa cnegyer
NPUKIEUTb LUMHbI B 06nacTi BCTaBKMU.

BxkneuBaHue WWH

HeoGxopumble mMaTepuanbl: crieumanbHblii knen 636W28*, uuctawee

CpencTBo ang yaaneHusa xvpa

D,ﬂﬂ npunpaHus LI,OFIOHHVITeﬂbHODI NpPoO4YHOCTU HeO6XO,D,VIMO BKJIEUTb LWWHbI B

MecCTa BCTaBKU LLUUH.

1) Ou4McTUTb KOHTaKTHblE MOBEPXHOCTU C MOMOLLb0 06e3XMpHBaLLEro
o4yuncrtuTend.

2) Ha coepuHuTenbHble NOBEPXHOCTM HAHECTU CreumnasbHbIi KNen.
3) BcTaBuThb WKHbI.

4) 3akpenuTb BUHTbI, BXOASLLME B KOMMIEKT NOCTABKM.

5) OcraBuTb He MeHee YeM Ha 4 Yaca 419 OTBepAeBaHus.

UHOOPMALUA: okoHuaTenbHasi NPOYHOCTb AOCTUraeTcs 4epes
16 yacos.
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JALeMOHTaX LUUHbI
1) BbiBepHyTb Hape3HYIO WNUIbKY.
2) BbibuTb 1 N3BNEYL LWNHY.

17PA1*

3a cyeT MHAMBMUAYaNbHOW KOMGMHALMK Wapa, OrpaHUYUTeNbHOrO WTUdTa U
HaXUMHOWN MPYXVHbI C HAPE3HbIMU LUMUIBKAMY FOSIEHOCTOMHbIE Y3/ibl OpTe3a
17PA1* MOXHO oTperynuposatb B COOTBETCTBUM C NOTPeBHOCTSAMU NaumeHTa.
Bo3MoxHbI cneaytoume KomMbuHaumum:

Kom6GuHauus MpumeHeHue
Mo3uuus ycra- | Mosuuus ycra-
HOBKM HOBKM
MepeaHuin 3apHun
OrpaHuyutens- OrpaHuyutens- | Hanpumep, uepebpanshbiit napanuy (ICP) unn
HbIN WTUGT HbIN LWTUGT Cnuna Buduaa
Haxumuas npy- | Orpanudntens- | Mopaepxka AopcanbHON SKCTEH3UM, Hanpu-
XUHa HbIN WTNGT Mep, npu cnaboctn Myckynatypbl roneHu,

npepoTepalleHne runepaKCTeH3nn B KOIEHHOM
cycTaBe, OTAa4a aHepruu npy oTpbiBaHNM
nanbues CTOMbI OT OI'IOPHOI‘/’I NOBEPXHOCTU
Haxumuas npy- | HaxumHas npy- | MNoagepxka B AopcanbHOM U NOAOLLBEHHOM

XUHa XWHa oﬁnacm, Hanpumep, npu cnaboctu MycKynarty-
pbl ronexn
Orpanuyutens- | Haxumnas npy- | Pasrubatens cton ¢ perynmpyembiM gopcasib-
HbIV WTUT XUHa HbIM yropoM, Hanpumep, napes mano6epLoso-

ro Hepsa 6e3 COGCTBEHHON MYCKySibHOW duKca-
LMK KONNeHHOro cycraea

6 Ouncrtka

CnepyeT He3aMe[IUTENbHO OYMLLATL U3AENNE MOC/e KOHTaKTa C TakuMu Be-

LecTsamm:

* Conenas Boga, xnopupoBaHHas Bofa, MblibHasi Boga, noT, Mo4a, 6pbI3ru
BOAbl (HanpuMep, Nocne JOXASA) U 3arps3HeHUs.

1) Wspenwvie cnepyeT NpoMblBaTh YXCTON NPECHON BOLOW.

2) BbiTepeTb n3genve Hacyxo candeTkon UAU OCTaBUTb [N BbICbIXaHWUs Ha
BO3ayxe. He noaseprartb BO3AeNCTBUIO BbICOKUX TEMMEpATYp (Hanpumep,
Tenna oT KyXOHHbIX MIUT unn 6atapeii oTonaeHus).

CrnepyeT He3aMe[IMTENbHO OYULLATL U3AENNEe MOC/e KOHTaKTa C TakuMu Be-

LecTeamm:

* CwmasouHble BelecTsa (HanpuMep, Macna n KOHCUCTEHTHbIE CMa3Ku)

1) Hamouutb candetky B 06e3XMPUBAIOLLEM O4YUCTUTENE.

2) TpoTepeTb candeTkon y3nbl opTe3a Uian KOMMOHEHTHI.
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7 TexHuyeckoe obcnyxusaHume

UHOOPMALUMA

B 3aBMCMMOCTM OT NauMeHTa uspgenue MOXeT nopaseprarbCcsl NOBbl-

LUEHHOW HarpyskKe.

» VlHTepBanbl TeXHNHECKOro OBCAYXUBaHWS CheayeT COKpaTuTb B COOT-
BETCTBUU C OXMAAEMbIMU HArpy3Kamu Ha usgenue.

B cootBetcTBUM C MpesnucaHusiMM U3roTOBUTENsSt KOHTPOJIb MCMPAaBHOW pa-
60Tbl M HaNU4Ms NPU3HAKOB U3HOCA ClEAyeT OCYLUECTBMITb HE Pexe 4Yem
OAMH pas B LEeCTb MeCsLEeB.

Cnucok 3anacHbix Aetanein npeacrasieH B onucanumn usgenus, B rnase "[e-
Tanu/KoHCTpyKLums".

3ameHa BTyNnok

1) OcnabuTb WapHUPHbIN BUHT W YAQIWUTb LUAPHUPHBIA NaneL, U LapHUPHYO
raiiky us ysna optesa.

2) ChHsatb y3en opresa.

3) BctaBuTh 3aMeHeHHyto BTYJIKY B y3e/1 opTesa.

4) CwmoHTUpoBaTb y3en opTesa C NOMOLLbIO LIAPHWPHOrO NanbLa, WapHUp-
HOI raviku 1 LWapHUPHOro BUHTA.

5) Ou4ncTuth pesbby BUHTOBbLIX COEAVHEHUI C NOMOLLbI0 06e3xupuBatoLLe-
ro o4yncTuUTENsi U 3adpukcuposatb npu nomolum Loctite 241.

8 YTunusauusa
YTnunusauma mspenuns ocyLlecTBiSeTCs B COOTBETCTBUMM C NpeanucaHusimu,
,D,eﬁcTBy}OLLI,VIMI/I B CTpaHe Ucnonb3oBaHUAa Usnenusa.

9 MNpaBoBble yKa3zaHusa
Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpoCTpaHseTcs NpaBo TOW CTPaHbl, B KOTO-
pOlZ ncnonb3dyerca ns3genne, no3ToMy 3T ykasaHna MOryT BapbnpoBaThb.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

np0M3BO,EI,VITeﬂb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Clny4ae, ecnu usgenue wuc-
nosib3yeTcsi B COOTBETCTBUM C OMUCAHUAMU W yKa3aHWUSIMU, NMPUBEAEHHbIMU B
AAHHOM AOKYMeHTe. npOVI3BO,CI,VITeJ'Ib He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6,
BO3HUKLMWI BCNeACTBUE NpeHeBpexeHUs MOMOXEeHUsMMU SAaHHOTO AOKyMeH-
Ta, B ocobeHHoCTU npuy HeHagnexawem 1Mcnosib3oBaHNMM Uin HeCaHKLUMOHU-
pPOBaHHOM U3MEHEHWUN U3aenus.
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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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The 17PA1 CarbonlQ Joints are covered by the following regi ed
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Columbia:

China:

European Design:
India:

Mexico:

Russia:

Taiwan:

Turkey:

USA:
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ZL 201030667653.8

001725771

232772
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81299
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Design patent pending in: Brazil.
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