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1 Vorwort

Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-04-20

ben oder Probleme auftreten.

des.
» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

» 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-

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

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen zur Verarbei-

tung der Orthesenkniegelenke 17B97*.

2 Produktbeschreibung
2.1 Verfiigbare GroBBen

Artikelkennzeichen Systembreite
17B97=L16 16 mm
17B97=R16
17B97=L20 20 mm
17B97=R20

2.2 Bauteile

Lieferumfang (siehe Abb. 1)

Pos. | Menge Bezeichnung Artikelkennzeichen
[Stiick]

1 4 Linsensenkschrauben 501T7=7.5x9xM5

2 2 Orthesenkniegelenke 17B23K=*

3 4 Eingussschienen 17Y128=*

4 2 Druckfeder 513D19=3.8x16

5 2 Laminierdummy 17Y103

6 6 Doppel-Hohlniete 504H1=7-100

7 1 Perlonzug 21A18=2

8 1 Perlondraht 21A18=3




Lieferumfang (siehe Abb. 1)

Pos. | Menge Bezeichnung Artikelkennzeichen
[Stiick]
9 1 PVC-Profilmaterial 17Y106=*

Lieferumfang (siehe Abb. 2)

Pos. | Menge Bezeichnung Artikelkennzeichen
[Stiick]

1 1 Kupplungsstiick 21A7

2 1 Perlonzug 21A18=2

3 1 Feder 21A25

4 2 Gewindemuffe 21A12

Nicht im Lieferumfang enthalten

Pos. Menge Bezeichnung Artikelkennzeichen
[Stiick]

ohne 1 Spezialkleber 636W18

Abb.

ohne 1 Harter 636W19

Abb.

ohne 1 Justiersatz fir Orthesen- | 743R6

Abb. gelenke

ohne 1 Plastaband 363K8=20x2x10

Abb.

ohne 1 Eingussschiene, 17Y128=16x100/=20x10-

Abb. 100 mm 0

ohne 1 Eingussschiene mit Wa- | 17Y129=L16/=R16/=L2-

Abb. denschwung 0/=R20

2.3 Konstruktion
Die Bauteile von 17B97* erleichtern die Anfertigung einer Beinorthese in La-
miniertechnik und Prepregtechnik. Die Ausfiihrung der Orthesenkniegelenke
mit verdeckter Sperre und kurzem Sperrhebel sind speziell fur die Kabelzu-
gentriegelung ausgelegt. Der Perlonzug wird mit der Gewindemuffe in der
Sackbohrung des Sperrhebels platziert.
Die Orthesengelenke sind I6sbar mit den Eingussschienen verbunden.

Um eine Verbindung zwischen den beiden Eingussschienen 17Y128 herzu-
stellen wird das PVC-Profilmaterial 17Y106 eingesetzt.




3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck

Die Orthesenkniegelenke sind ausschlieBlich paarweise zur orthetischen
Versorgung der unteren Extremitat bei einem Patienten einzusetzen und fiir
die Verarbeitung in Laminiertechnik vorgesehen.

3.2 Indikationen
Bei Teillahmung oder kompletter Lehmung der Beinmuskulatur.
Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

3.3 Kombinationsmoglichkeiten
Die Orthesenkniegelenke 17B97* kénnen mit den Orthesenknéchelgelenken
17B98* kombiniert werden (siehe Gebrauchsanweisung 647H167).

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung
Verletzungen und Schaden an Produktkomponenten
» Beachten Sie die Aufbau-, Montage- und Einstellhinweise.
» Nur Fachpersonal darf Arbeiten am Produkt durchfiihren.

A\ VORSICHT

Uberbeanspruchung tragender Bauteile

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

» Verwenden Sie das Produkt nur fur den definierten Einsatzbereich.

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




/\ 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.

/A VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungen durch Funktionsverédnderung 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.

Fehlerhafte Handhabung

Sturz durch unbeabsichtigtes Offnen der Sperre

» Prifen Sie vor Abgabe der Orthese das sichere und parallele Einrasten
der Sperren.

» Vermeiden Sie das unbeabsichtigte Offnen der Sperren.

» Weisen Sie den Patienten in die Handhabung der System-Gelenke ein.

Produkt wird falschen Umgebungsbedingungen ausgesetzt

Beschadigungen, Versprédung 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, iberméBiger Sonneneinstrahlung, Trocknen
auf der Heizung).

Thermische Uberbelastung des Produkts
Beschadigung durch unsachgemaBe thermische Bearbeitung
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» Fihren Sie keine Warmebehandlung tiber 300 °C durch.
» Entfernen Sie vor der thermischen Bearbeitung sémtliche temperatur-
kritischen Komponenten (z. B. Kunststoffe).

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

/\ VORSICHT

Wiederholtes Schrianken an der gleichen Stelle

Verletzungsgefahr durch Bruch der Schiene, Funktionsverdnderung oder
—verlust

» Vermeiden Sie wiederholtes Schranken an der gleichen Stelle.

Orthesengelenke nicht parallel ausgerichtet

Fehlfunktion der Sperrmechanik

» Verwenden Sie den Justiersatz fiir Orthesengelenke 743R6.

» Achten Sie auf die gleichzeitige Verriegelung der Orthesengelenke im
Extenstionsanschlag.

Orthesenkniegelenk vorbereiten

1) Die Eingussschienen mit den beigefiigten Schrauben im Orthesenknie-
gelenk fixieren.

2) Den Sperrhebel demontieren und den Laminierdummy einsetzen (siehe
Abb. 3).

3) INFORMATION: Der Laminierdummy fixiert das Orthesenkniege-
lenk in Streckstellung und vermeidet Harzansammlung im Gelen-
kinneren.

4) Das Orthesenkniegelenk auf den Justieradapter GréBe 3 montieren
(siehe Abb. 4).

5) Die Splintbolzenfrasung, die Schraubenképfe und den Federkanal des
Gelenkoberteils mit Plastaband 636K8 abdichten.

Schienen anrichten

Der Bausatz 17B97* enthalt 4 Eingussschienen in gerader Ausfilhrung und
80 mm Lange. Optional sind die Eingussschienen in 100 mm Lénge und mit
Wadenschwung lieferbar. Das Ende der Eingussschienen ist profiliert, um
eine bessere Verankerung im Laminat zu erreichen (siehe Abb. 3). Das aus-
gescharfte Stick mit der Bohrung (4,2 mm) dient der Befestigung mit dem
PVC-Profilmaterial 17Y106.



Die Schienen mit den Schrauben am Orthesenkniegelenk fixieren und
die Ausrichtung auf dem Modell prifen (siehe Abb. 5).

Den Einsteckbereich auf der Schiene markieren.

Die Schrauben der Schienen I6sen und die Schienen mit Schrankeisen
anpassen.

Die angerichteten Schienen mit den Schrauben am Orthesenkniegelenk
befestigen.

Die Arbeitsschritte wiederholen, bis das gewiinschte Ergebnis erzielt ist.
INFORMATION: Bei der Fertigstellung der Orthese die Einguss-
schienen im Einsteckbereich des Orthesenkniegelenks mit Spezi-
alkleber 636W18 und Harter 636W19 (nicht im Lieferumfang ent-
halten) verkleben und verschrauben.

PVC-Profilmaterial verarbeiten

Das PVC-Profilmaterial als Kernmaterial fir die Armierung und die Verstéar-
kungsschellen verwenden. Es dient als Verbindungselement zwischen Or-
thesenkniegelenk und Orthesenkndchelgelenk.

Die Position des PVC-Profilmaterials auf dem Gipsmodell markieren und
ablangen.

Das PVC-Profilmaterial mit einem HeiBluftgeblase (ca. 80 °C) erwérmen
und anformen.

INFORMATION: Eine leichte Kaltverformung ist moéglich (siehe
Abb. 6).

Mit den beigefligten Hohlnieten das angeformte PVC-Profilmaterial mit
den Eingussschienen verbinden (siehe Abb. 7). Optional: Sekundenkle-
bstoff 636K11 verwenden.

Perlondraht verwenden

Der Perlondraht (3 mm) wird in die Armierung der Orthese integriert und
nach dem Ausharten des Laminats entfernt. In dem hergestellten Kabelkanal
wird der Perlonzug (2 mm) fir die Sperrhebel gefiihrt.

1)
2)

3)

4)
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Die Léange des Perlondrahts bestimmen.

Den Perlondraht mit dem HeiBluftgebldse erwarmen (180 °C) und am
Modell anformen (siehe Abb. 8).

INFORMATION: Der Perlondraht muss nicht gegen das Laminier-
harz isoliert werden.

Den Anfang und das Ende des Perlondrahts freischneiden und aus dem
Laminat entfernen (siehe Abb. 9).



Perlonzug verbinden

Fir die Sperrentriegelung werden die Enden der Perlonziige mit Hilfe des

Kupplungsstiicks |6sbar verbunden.

1) Den Perlonzug patientengerecht abléangen.

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

3) Den zweiten Perlonzug durch das Kupplungsstiick fiihren.

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

5) Der Perlonzug mit der vormontierten Gewindemuffe in der Sackbohrung
des Sperrhebels fixieren.

6) Den festen Sitz der Gewindemuffe in der Sackbohrung des Sperrhebels
Uberprifen und optional mit Loctite 636K14 gegen Herausdriicken si-
chern.

6 Reinigung

Das Orthesengelenk nach Kontakt mit salz-, chlor- oder seifenhaltigen Was-

ser oder bei Verschmutzungen umgehend reinigen.

1) Das Orthesengelenk mit reinem SiiBwasser abspilen.

2) Das Orthesengelenk mit einem Tuch abtrocknen oder an der Luft trock-
nen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B. Ofen- oder Heiz-
korperhitze).

7 Wartung

Moglicherweise ist das Produkt patientenspezifisch einer erh6hten

Belastung ausgesetzt.

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

Der Hersteller empfiehlt eine halbjéhrliche Funktions- und VerschleiBkontrol-
le der Orthesengelenke.

Die Ersatzteile sind im Kapitel Produktbeschreibung unter ,Bauteile* aufge-
fuhrt.

8 Entsorgung

Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.
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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.

1 Foreword English

Date of last update: 2020-04-20

» 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 in connection with the product, in particu-
lar a worsening of the state of health, to the manufacturer and to the
relevant authority in your country.

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide you with important information on the pro-
cessing of the 17B97* orthotic knee joints.

2 Product description

2.1 Available sizes

Reference number System width
17B97=L16 16 mm
17B97=R16
17B97=L20 20 mm
17B97=R20
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2.2 Components

Scope of delivery (see fig. 1)

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

1 4 Oval head countersunk 501T7=7.5x9xM5

screws

2 2 Orthotic knee joints 17B23K=*

3 4 Lamination bars 17Y128=*

4 2 Compression spring 513D19=3.8x16

5 2 Lamination dummy 17Y103

6 6 Double hollow rivet 504H1=7-100

7 1 Perlon cable 21A18=2

8 1 Perlon cord 21A18=3

9 1 PVC profile material 17Y106=*

Scope of delivery (see fig. 2)

Item | Quantity | Description Reference number
[Piece
(©)]

1 1 Coupling piece 21A7

2 1 Perlon cable 21A18=2

3 1 Spring 21A25

4 2 Threaded sleeve 21A12

Not included in scope of delivery

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

notillus- |1 Special adhesive 636W18

trated

notillus- |1 Hardener 636W19

trated

notillus- |1 Orthotic joint alignment | 743R6

trated fixture

notillus- |1 Plastaband 363K8=20x2x10

trated




Not included in scope of delivery

Item Quantity | Description Reference number
[Piece
(s)]

notillus- |1 Lamination bar, 100 mm | 17Y128=16x100/=20x10-

trated 0

notillus- |1 Lamination bar with con- | 17Y129=L16/=R16/=L2-

trated toured calf 0/=R20

2.3 Design

The 17B97* components facilitate the fabrication of a leg orthosis using lam-
inating technology and prepreg technology. The orthotic knee joints with a
concealed lock and short lock lever are designed especially for unlocking
with a pull-release cable. The perlon cable is positioned with the threaded
sleeve in the blind hole of the lock lever.

The orthotic joints have a detachable connection with the lamination bars.
The 17Y106 PVC profile material is used to establish a connection between
the two 17Y128 lamination bars.

3 Intended use

3.1 Indications for use

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

3.2 Indications
Partial or total paralysis of the leg muscles.
Indications must be determined by the physician.

3.3 Combination possibilities
The 17B97* orthotic knee joints can be combined with the 17B98* orthotic
ankle joints (see 847H167 instructions for use).

4 Safety
4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[noTice|| Warning regarding possible technical damage.
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4.2 General safety instructions

/A CAUTION

Incorrect alignment, assembly or adjustment

Injury and damage to product components

» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

» Work on the product may only be carried out by qualified personnel.

/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.

» 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

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

Mechanical damage to the product

Injuries due to changes in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

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

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

/A CAUTION

Improper handling

Risk of falling due to accidentally opening the lock

» Prior to handing over the orthosis, ensure that the locks are engaged
securely and in parallel.

» Avoid accidentally opening the locks.

» Instruct the patient in the correct usage of the system joints.
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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).

Thermal overloading of the product

Damage due to improper thermal treatment

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

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

5 Preparing the product for use

A CAUTION

Repeated bending at the same position
Risk of injury due to breakage of the bar, change in or loss of functionality
» Avoid repeated bending at the same position.

Orthotic joints not aligned in parallel

Malfunction of the locking mechanism

» Use the 743R6 orthotic joint alignment fixture.

» Make sure the orthotic joints lock simultaneously in the extension stop.

Preparing the orthotic knee joint

1) Secure the lamination bars in the orthotic knee joint using the included
screws.

2) Remove the lock lever and insert the lamination dummy (see fig. 3).

3) INFORMATION: The lamination dummy fixes the orthotic knee joint
in the extended position and prevents resin from collecting inside
the joint.

4) Install the orthotic knee joint on the size 3 alignment insert (see fig. 4).
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5) Use 636K8 Plastaband to seal the milled area of the bearing nut, the
screw heads and the spring channel of the upper joint section.

Shaping the bars

The 17B97* kit contains four lamination bars with a straight design and a
length of 80 mm. The lamination bars are optionally available with a length of
100 mm and a contoured calf. The lamination bars are profiled at the ends
for better anchoring in the laminate (see fig. 3). The sharpened part with the
bore hole (4.2 mm) supports the attachment to the 17Y106 PVC profile
material.

1) Secure the bars on the orthotic knee joint using the screws and check

the alignment on the model (see fig. 5).

2) Mark the insertion zone on the bar.

3) Loosen the screws of the bars and adapt the bars with bending irons.

4) Fasten the shaped bars to the orthotic knee joint using the screws.

5) Repeat the steps until the desired result is obtained.

6) INFORMATION: When fabricating the orthosis, use 636W18 special

adhesive and 636W19 hardener (not included in the scope of deliv-
ery) to bond and screw together the lamination bars in the inser-
tion zone of the orthotic knee joint.

Processing the PVC profile material

Use the PVC profile material as core material for the reinforcement and the

reinforcement clamps. It serves as the connecting element between the

orthotic knee joint and orthotic ankle joint.

1) Mark the position of the PVC profile material on the plaster model and
cut it to length.

2) Heat the PVC profile material with a hot air gun (approx. 80 °C) and
mould it into shape.

3) INFORMATION: The material can also be shaped slightly while
cold (see fig. 6).

4) Use the included hollow rivets to connect the shaped PVC profile materi-
al to the lamination bars (see fig. 7). Optional: Use 636K11 quick-drying
adhesive.

Using the perlon cord

The perlon cord (3 mm) is integrated in the reinforcement of the orthosis and

removed after the laminate has hardened. The perlon cable (2 mm) is routed

in the fabricated cable channel for the lock lever.

1) Determine the length of the perlon cord.

2) Heat the perlon cord with the hot air gun (180 °C) and mould it to the
model (see fig. 8).
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3) INFORMATION: The perlon cord does not need to be isolated from
the laminating resin.

4) Cut the beginning and end of the perlon cord free and remove it from the
laminate (see fig. 9).

Connecting the perlon cable
The coupling piece is used to give the ends of the perlon cables a detach-
able connection so the lock can be released.

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

2) Screw the threaded sleeve onto the first perlon cable (see fig. 2, item 4).

3) Thread the second perlon cable through the coupling piece.

4) Then slide the spring over the perlon cable and screw on the threaded
sleeve.

5) Secure the perlon cable and preinstalled threaded sleeve in the blind

hole of the lock lever.

6) Check that the threaded sleeve is securely positioned in the blind hole of
the lock lever and use 636K14 Loctite to prevent it from being pushed
out if desired.

6 Cleaning

Clean the orthosis joint promptly after contact with water containing salt,

chlorine or soap, or if it gets dirty.

1) Rinse the orthosis joint with clean, fresh water.

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

7 Maintenance

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

The manufacturer recommends a semi-annual inspection to verify functional-
ity and check for wear and tear to the orthotic joints.
Spare parts are listed in the section "Components/design".

8 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.
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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) 2017/7450n medical
devices. The CE declaration of conformity can be downloaded from the man-
ufacturer's website.

1 Avant-propos Francais

Date de la derniére mise a jour : 2020-04-20

» 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 I'état de santé, au fabricant et a I'autorité
compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

Les instructions d'utilisation vous apportent des informations importantes
sur la confection des articulations de genou orthétiques 17B97*.

2 Description du produit
2.1 Tailles disponibles

Référence Largeur du systéeme
17B97=L16 16 mm
17B97=R16

17B97=L20 20 mm
17B97=R20
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2.2 Composants

Contenu de la livraison (voir ill. 1)

Pos. |Quantité | Désignation Référence
[unité]
1 4 Vis a téte fraisée bombée 501T7=7.5x9xM5
2 2 Articulations de genou orthé- | 17B23K=*
tiques
3 4 Ferrures a couler 17Y128=*
4 2 Ressort de pression 513D19=3.8x16
5 2 Gabarit de stratification 17Y103
6 6 Rivet creux double 504H1=7-100
7 1 Cable en perlon 21A18=2
8 1 Fil en perlon 21A18=3
9 1 Matériau profilé PVC 17Y106=*
Contenu de la livraison (voir ill. 2)
Pos. |Quantité | Désignation Référence
[unité]
1 1 Piéce de raccordement 21A7
2 1 Cable en perlon 21A18=2
3 1 Ressort 21A25
4 2 Goupille d'arrét 21A12
Composants non compris dans la livraison
Pos. Quantité | Désignation Référence
[unité]
Sansill. |1 Colle spéciale 636W18
Sansill. |1 Durcisseur 636W19
Sansill. |1 Kit d'outils de réglage 743R6
pour articulations
d’'orthéses
Sansill. |1 Ruban plastifié 363K8=20x2x10
Sansill. |1 Ferrure a couler, 17Y128=16x100/=20x10-
100 mm 0
Sansill. |1 Ferrure a couler galbée | 17Y129=L16/=R16/=L2-
0/=R20
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2.3 Construction

Les composants de 17B97* facilitent la confection d'une orthése de jambe
dans le cadre de la technologie de stratification et des pré-imprégnés. La
version des articulations de genou orthétiques dotées d'un verrou masqué et
d'un levier d’arrét court est spécialement congue pour le déverrouillage par
cable. Positionnez le cable de perlon avec la goupille d'arrét prémontée
dans le trou borgne du levier d’arrét.

Les articulations d'orthése sont liées aux ferrures a couler et peuvent étre
desserrées.

Le matériau profilé PVC 17Y106 est utilisé pour établir une liaison entre les
deux ferrures a couler 17Y128.

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

Les articulations de genou orthétiques doivent étre utilisées exclusivement
par paire pour |I'appareillage orthétique du membre inférieur d'un patient et
pour la confection dans le cadre de la technique de stratification.

3.2 Indications
En cas de paralysie partielle ou compléte des muscles des jambes.
L'indication est déterminée par le médecin.

3.3 Combinaisons possibles

Les articulations de genou orthétiques 17B97* peuvent étre combinées avec
les articulations de cheville orthétiques 17B98* (voir instructions d'utilisation
647H167).

4 Sécurité
4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

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

4.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Alignement, montage ou réglage incorrects
Risques de blessures et dégradation des composants du produit
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» Respectez les consignes relatives a I'alignement, au montage et au ré-
glage.
» Seul le personnel spécialisé est autorisé a intervenir sur le produit.

/\ PRUDENCE

Sollicitation excessive des éléments porteurs

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

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

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

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.

/A 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 controdler par un personnel spécialisé agréé.

Manipulation incorrecte

Chute provoquée par une ouverture involontaire du mécanisme de ver-

rouillage

» Avant de remettre I'orthése au patient, vérifiez que les mécanismes de
verrouillage sont bien enclenchés et paralléles.

» Evitez toute ouverture involontaire des mécanismes de verrouillage.

» Expliquez aux patients comment manipuler les articulations.
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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).

avis |

Surcharge thermique du produit

Dommage provoqué par un traitement thermique non conforme

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

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

5 Mise en service du produit

/\ PRUDENCE

Pliage répété au méme endroit

Risque de blessure occasionnée par une rupture de la ferrure, une modifi-
cation de fonctionnalité voire une perte de fonctionnalité

» Eviter un pliage répété au méme endroit.

| avis |

Les articulations d’orthéses ne sont pas orientées parallélement.

Dysfonctionnement du systéme mécanique de blocage

» Utilisez le kit d’outils de réglage pour articulations d'orthéses 743R6.

» Veillez a verrouiller en méme temps les articulations d’orthéses dans la
butée de I'extension.
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Préparation de I’articulation de genou orthétique

1) Avec les vis fournies, fixez les ferrures a couler sur I'articulation de ge-
nou orthétique.

2) Démontez le levier de blocage et posez le gabarit (voir ill. 3).

3) INFORMATION : le gabarit de stratification fixe I’articulation de
genou orthétique en flexion et prévient Paccumulation de résine a
'intérieur de I’articulation.

4) Montez I'articulation de genou orthétique sur |'adaptateur d'ajustement
de taille 3 (voir ill. 4).

5) Etanchéifiez le fraisage de boulon a goupille fendue, les tétes de vis et le
canal d'amortissement de la partie supérieure de I'articulation a I'aide
de ruban plastifié 636K8.

Orientation des ferrures

Le kit 17B97* contient 4 ferrures a couler droites de 80 mm de long. Les fer-

rures a couler peuvent a titre alternatif étre fournies avec une longueur de

100 mm et une forme galbée. L'extrémité des ferrures a couler est profilée

pour permettre un meilleur ancrage dans le stratifié (voir ill. 3). La partie bi-

seautée présentant le trou (4,2 mm) sert a la fixation avec le matériau profilé

PVC 17Y106.

1) Avec les vis, fixez les ferrures sur I'articulation de genou orthétique et vé-
rifiez I'orientation sur le modéle (voir ill. 5).

2) Repérez la zone a emboiter sur la ferrure.

3) Desserrez les vis des ferrures et ajustez ces dernieres avec une griffe a
cintrer.

4) Avec les vis, fixez les ferrures sur I'articulation de genou orthétique une
fois celles-ci orientées.

5) Répétez les étapes de travail jusqu’a obtenir le résultat souhaité.

6) INFORMATION : lors de la confection de I'orthése, collez et vissez
les ferrures a couler dans la zone d’emboitement de I’articulation
de genou orthétique au moyen de la colle spéciale 636W18 et du
durcisseur 636W19 (non fournis).

Traitement du matériau profilé PVC

Utilisez le matériau profilé PVC a titre de matériau de base pour I'armature

et les brides de renfort. Il sert d’élément de liaison entre I'articulation de ge-

nou orthétique et I'articulation de cheville orthétique.

1) Marquez la position du matériau profilé PVC sur le modéle en platre et
découpez-le.

2) Chauffez et modelez le matériau profilé PVC avec un pistolet a air chaud
(env. 80 °C).
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3) INFORMATION : une légére déformation a froid est possible (voir
ill. 6).

4) Reliez le matériau profilé PVC modelé aux ferrures a couler a 'aide des
rivets creux joints (voir ill. 7). Facultatif : utilisez de la colle séchant en
quelques secondes 636K11.

Utilisation du fil en perlon

Le fil en perlon (3 mm) est intégré a I'armature de I'orthése et retiré aprés le

durcissement du stratifié. Le cable de perlon (2 mm) est enfilé dans le canal

réalisé pour le levier d'arrét.

1) Déterminez la longueur du fil en perlon.

2) Chauffez le fil en perlon avec un pistolet a air chaud (180 °C) et
modelez-le sur le modéle (voir ill. 8).

3) INFORMATION : le fil en perlon ne doit pas étre isolé contre la ré-
sine de stratification.

4) Dégagez le début et I'extrémité du fil de perlon et retirez-le du stratifié
(voir ill. 9).

Raccordement du cable en perlon

Les extrémités des cébles de perlon sont liées de maniére amovible a I'aide

du raccord pour permettre le déverrouillage.

1) Rallongez le cable en perlon en fonction du patient.

2) Vissez la goupille d'arrét sur le premier cable en perlon (voir ill. 2,
pos. 4).

3) Introduisez le deuxieme cable en perlon a travers la piéce de raccord.

4) Ensuite, glissez le ressort sur le cable en perlon et vissez la goupille
d’arrét.

5) Fixez le céble de perlon avec la goupille d'arrét prémontée dans le trou
borgne du levier d'arrét.

6) Assurez-vous du positionnement ferme de la goupille d'arrét du levier
d’arrét et, a titre alternatif, empéchez toute expulsion en appliquant de la
Loctite 636K14.

6 Nettoyage

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

salissures, nettoyez immédiatement I'articulation d’orthese.

1) Rincez 'articulation d'orthése avec de I'eau douce pure.

2) Essuyez l'articulation d'orthése avec un chiffon ou laissez-la sécher a
I'air libre. Evitez toute exposition directe a la chaleur (p. ex. la chaleur
des poéles ou des radiateurs).
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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 recommande de contrdler tous les 6 mois le fonctionnement et
I'usure des articulations d'orthese.

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

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

9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

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

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-04-20

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

» Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.
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» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorge-
re di problemi.

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

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso forniscono informazioni importanti sulla lavorazione

delle articolazioni di ginocchio per ortesi 17B97*.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Misure disponibili

Codice articolo Larghezza del sistema
17B97=L16 16 mm
17B97=R16
17B97=L20 20 mm
17B97=R20

2.2 Componenti

Fornitura (v. fig. 1)

Pos. | Quantita | Denominazione Codice articolo
[pezzo]
1 4 Viti a testa bombata 501T7=7.5x9xM5
2 2 Articolazioni di ginocchio 17B23K=*
per ortesi
3 4 Aste di laminazione 17Y128=*
4 2 Molla a compressione 513D19=3.8x16
5 2 Dima di laminazione 17Y103
6 6 Ribattino cavo doppio 504H1=7-100
7 1 Tirante di Perlon 21A18=2
8 1 Filo di Perlon 21A18=3
9 1 Inserto di profilatura in PVC | 17Y106=*
Fornitura (v. fig. 2)
Pos. |Quantita | Denominazione Codice articolo
[pezzo]
1 1 Connettore 21A7
2 1 Tirante di Perlon 21A18=2
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Fornitura (v. fig. 2)
Pos. | Quantita | Denominazione Codice articolo
[pezzo]
3 1 Molla 21A25
4 2 Manicotto filettato 21A12
Non in dotazione
Pos. Quantita | Denominazione Codice articolo
[pezzo]
Senza 1 Colla speciale 636W18
fig.
Senza 1 Indurente 636W19
fig.
Senza 1 Kit di regolazione per ar- | 743R6
fig. ticolazioni ortesi
Senza 1 Nastro Plastaband 363K8=20x2x10
fig.
Senza 1 Asta di laminazione, 17Y128=16x100/=20x10-
fig. 100 mm 0
Senza 1 Asta di laminazione con | 17Y129=L16/=R16/=L2-
fig. oscillazione del polpac- | 0/=R20
cio

2.3 Costruzione

| componenti della 17B97* facilitano la costruzione di ortesi di arto inferiore
con tecnica di laminazione e prepreg. La versione delle articolazioni di gi-
nocchio per ortesi con bloccaggio a scomparsa e leva di arresto corta e
concepita in particolare per lo sblocco del tirante. Il tirante di Perlon viene
posizionato con il manicotto filettato nel foro cavo della leva di blocco.

Le articolazione per ortesi sono unite alle aste di laminazione in modo rimovi-
bile.

Per realizzare un collegamento tra le due aste di laminazione 17Y128 si uti-
lizza I'inserto di profilatura in PVC 17Y106.

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

Le articolazioni di ginocchio per ortesi sono da utilizzare esclusivamente in
coppia per il trattamento ortesico degli arti inferiori di un paziente e per la la-
vorazione con tecnica di laminazione.
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3.2 Indicazioni
In caso di paralisi parziale o totale della muscolatura dell'arto inferiore.
La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

3.3 Possibilita di combinazione

Le articolazioni di ginocchio per ortesi 17B97* possono essere abbinate alle
articolazioni di ginocchio per ortesi 17B98* (vedere le istruzioni per |'uso
647H167).

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

Awvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A CAUTELA

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti

Lesioni e danni ai componenti del prodotto

» Osservare le indicazioni per |'allineamento, il montaggio e la regolazio-
ne.

» |l prodotto puo essere utilizzato solo da personale specializzato.

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.).

A CAUTELA

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

» Osservare i consigli per la manutenzione.
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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 piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di fun-
zionalita e farlo controllare da personale specializzato e autorizzato.

A CAUTELA

Utilizzo improprio

Caduta dovuta ad apertura incontrollata del meccanismo di bloccaggio

» Prima di consegnare |'ortesi verificare che gli arresti del meccanismo
di bloccaggio siano inseriti in modo sicuro e in parallelo nella propria
sede.

» Evitare un'apertura incontrollata del meccanismo di bloccaggio.

» Istruire il paziente sull'uso delle articolazioni modulari.

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).

| Avviso |

Eccessiva sollecitazione termica del prodotto

Danni dovuti a lavorazione termica non conforme

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

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

Piegatura ripetuta sullo stesso punto

Pericolo di lesione per rottura dell'asta, cambiamento o perdita di funziona-
lita

» Evitare di piegare ripetutamente sullo stesso punto.

Articolazioni ortesi non allineate in parallelo

Malfunzionamento del meccanismo di bloccaggio

» Utilizzare il kit di regolazione per articolazioni ortesi 743R6.

» Verificare che le articolazioni per ortesi si sblocchino contemporanea-
mente nella battuta per estensione.

Preparazione dell'articolazione di ginocchio dell'ortesi

1) Fissare con viti in dotazione le aste di laminazione nell'articolazione di
ginocchio dell'ortesi.

2) Smontare la leva di blocco e inserire la dima di laminazione (v. fig. 3).

3) INFORMAZIONE: la dima di laminazione blocca I'articolazione di
ginocchio dell'ortesi in posizione estesa ed evita che la resina si
accumuli all'interno dell'articolazione.

4) Montare |'articolazione di ginocchio dell'ortesi nell'adattatore di regola-
zione, misura 3 (v. fig. 4).

5) Chiudere a tenuta la fresatura del perno a chiavetta, le teste delle viti e il
canale della molla della parte superiore dell'articolazione con nastro Pla-
staband 636K8.

Allineamento delle aste

Il kit 17B97* comprende 4 aste di laminazione in versione diritta e di 80 mm

di lunghezza. In opzione sono disponibili aste di laminazione di 100 mm di

lunghezza e con oscillazione del polpaccio. L'estremita delle aste di lamina-

zione ¢ a profilo per realizzare un migliore ancoraggio nel laminato (v. fig. 3).

Il pezzo smussato con il foro (4,2 mm) serve al fissaggio con I'inserto di pro-

filatura in PVC 17Y1086.

1) Con le viti fissare le aste sull'articolazione di ginocchio dell'ortesi e con-
trollare I'allineamento sul modello (v. fig. 5).

2) Marcare la zona di inserimento sull'asta.

3) Svitare le viti delle aste e adattare le aste con una licciaiola.
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4) Fissare le aste allineate sull'articolazione di ginocchio dell'ortesi con le
viti.

5) Ripetere i passaggi fino ad ottenere il risultato desiderato.

6) INFORMAZIONE: durante il completamento dell'ortesi incollare e
avvitare le aste di laminazione nella zona di inserimento dell'arti-
colazione di ginocchio con la colla speciale 636W18 e l'indurente
636W19 (non compresi nella fornitura).

Lavorazione dell'inserto di profilatura in PVC

Utilizzare I'inserto di profilatura in PYC come materiale interno per I'armatu-

ra e i collari di rinforzo. Serve come elemento di collegamento tra |'articola-

zione di ginocchio e I'articolazione di caviglia dell'ortesi.

1) Contrassegnare la posizione dell'inserto di profilatura in PVC sul model-
lo di gesso e tagliarlo a misura.

2) Riscaldare I'inserto di profilatura in PVC con un soffiatore di aria calda
(ca. 80 °C) e modellarlo.

3) INFORMAZIONE: é possibile una leggera modellazione a freddo
(v. fig. 6).

4) Con i ribattini cavi in dotazione collegare I'inserto di profilatura in PVC
con le aste di laminazione (v. fig. 7). In alternativa: utilizzare la colla
istantanea 636K11.

Utilizzo del filo di Perlon

Il filo di Perlon (3 mm) viene integrato nell'armatura dell'ortesi e rimosso do-

po l'indurimento del laminato. Il tirante di Perlon (2 mm) per la leva di blocco

viene inserito nel canale realizzato per il cavo.

1) Determinare la lunghezza del filo di Perlon.

2) Riscaldare il filo di Perlon con il soffiatore d'aria calda (180 °C) e sago-
mare il modello (v. fig. 8).

3) INFORMAZIONE: il filo di Perlon non deve essere isolato per pro-
teggerlo dalla resina di laminazione.

4) Ritagliare un'apertura per l'inizio e la fine del filo di Perlon ed estrarlo
dal laminato (v. fig. 9).

Collegare il tirante di Perlon

Per sbloccare il blocco le estremita dei tiranti di Perlon sono collegati in mo-
do apribile con il connettore.

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

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

tato.



5) |l tirante di Perlon con il manicotto filettato premontato viene fissato nel
foro cavo della leva di blocco.

6) Controllare che il manicotto filettato sia posizionato correttamente nel fo-
ro cavo della leva di blocco ed eventualmente bloccarlo con del Loctite
636K14 per evitare che venga espulso.

6 Pulizia

L'articolazione per ortesi deve essere pulita immediatamente in caso di con-

tatto con acqua salmastra, acqua contenente cloro/saponata o sporcizia.

1) Risciacquare |'articolazione per ortesi con acqua dolce pulita.

2) Asciugare |'articolazione per ortesi con un panno o lasciarla asciugare
all'aria. Evitare I'esposizione diretta a fonti di calore (ad es. stufe o ter-
mosifoni).

7 Manutenzione

INFORMAZIONE

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

zioni piu elevate.

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

Il produttore consiglia un controllo semestrale del funzionamento e del grado
di usura delle articolazioni per ortesi.

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

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

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

9.1 Responsabilita

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

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

1 Introduccion Espariol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacién: 2020-04-20

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

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

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

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

» Conserve este documento.

Las instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relaciona-
da con el manejo de las articulaciones de rodilla ortésicas 17B97*.

2 Descripcion del producto

2.1 Tamaios disponibles

Nimero de referencia Anchura de sistema
17B97=L16 16 mm
17B97=R16
17B97=L20 20 mm
17B97=R20

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

Pos. | Canti- Denominacion Numero de referencia
dad
[unida-
des]

1 4 Tornillos alomados 501T7=7.5x9xM5

2 2 17B23K=*
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Componentes incluidos en el suministro (véase fig. 1)

Pos. | Canti- Denominacién Numero de referencia
dad
[unida-
des]
Articulaciones de rodilla or-
tésicas
3 4 Pletinas para laminar 17Y128="
4 2 Resorte de presion 513D19=3.8x16
5 2 Plantilla de laminado 17Y103
6 6 Remaches botén dobles 504H1=7-100
7 1 Cable de perlén 21A18=2
8 1 Hilo de perl6n 21A18=3
9 1 Material perfilado de PVC 17Y106="

Componentes incluidos en el suministro (véase fig. 2)

Pos. | Canti- Denominacién Namero de referencia
dad
[unida-
des]
1 1 Pieza de enganche 21A7
2 1 Cable de perléon 21A18=2
3 1 Resorte 21A25
4 2 Manguito roscado 21A12
En el suministro no se incluye
Pos. Canti- Denominacion Nuamero de referencia
dad
[unida-
des]
Sinilus- |1 Pegamento especial 636W18
tracion
Sinilus- |1 Endurecedor 636W19
tracion
Sinilus- |1 Juego de ajuste para ar- | 743R6
tracion ticulaciones ortésicas
Sinilus- |1 Cinta plastica 363K8=20x2x10
tracion
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En el suministro no se incluye

Pos. Canti- Denominacién Nuamero de referencia
dad
[unida-
des]
Sinilus- |1 Pletina para laminar, 17Y128=16x100/=20x10-
tracion 100 mm 0
Sinilus- |1 Pletina para laminar con | 17Y129=L16/=R16/=L2-
tracion curva para la pantorrilla | 0/=R20

2.3 Construccion

Los componentes de 17B97* facilitan la elaboracion de una ortesis de pier-
na con la técnica del laminado y la técnica de preimpregnacién. El modelo
de las articulaciones de rodilla ortésicas con bloqueo oculto y palanca de
bloqueo corta esta especialmente disefiado para el desbloqueo por cable de
traccion. El cable de perlén se coloca con el manguito roscado en el aguje-
ro ciego de la palanca de bloqueo.

Las articulaciones ortésicas estan unidas a las pletinas para laminar y se
pueden desmontar.

Para establecer una unién entre las dos pletinas para laminar 17Y128 se uti-
liza el material perfilado de PVC 17Y106.

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

Las articulaciones de rodilla ortésicas estan disefiadas exclusivamente pa-
ra usarlas por pares en la ortetizacion de las extremidades inferiores de un
paciente y estan previstas para el procesamiento en la técnica del laminado.

3.2 Indicaciones
En caso de pardlisis parcial o completa de la musculatura de la pierna.
El médico sera quien determine la indicacion.

3.3 Posibilidades de combinacion

Las articulaciones de rodilla ortésicas 17B97* pueden combinarse con las
articulaciones de tobillo ortésicas 17B98* (véanse las instrucciones de uso
647H167).
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4 Seguridad
4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[avisol| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones generales de seguridad

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

Lesiones y dafos en componentes del producto

» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

» Solo personal técnico puede realizar trabajos en el producto.

Sobrecarga de las piezas de soporte

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

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

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

Sobreesfuerzo debido al uso en mas de un paciente

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

» Utilice el producto en un Unico paciente.

» Siga la recomendacion relativa al mantenimiento.

/A PRECAUCION

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

/\ PRECAUCION

Manejo incorrecto

Caidas debidas a una apertura involuntaria del bloqueo

» Antes de entregar la drtesis compruebe que todos los bloqueos enca-
jan de forma segura y en paralelo.

» Evite que los bloqueos se abran de forma involuntaria.

» Instruya al paciente en el manejo de las articulaciones de sistema.

| aviso|

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, radiacién solar extrema, secado sobre ra-
diador).

| aviso|

Sobrecarga térmica del producto

Dafos debidos a un tratamiento térmico inadecuado

» No someta el producto a tratamientos térmicos a temperaturas superio-
res a 300 °C.

» Retire todos los componentes susceptibles a la temperatura (p. €j.,
plasticos) antes de someter el producto al tratamiento térmico.

5 Preparacion para el uso

Trabado reiterado en la misma posicion

Riesgo de lesiones debido a la rotura de la guia o a alteraciones o fallos en
el funcionamiento

» Evite trabar varias veces en la misma posicion.
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Las articulaciones ortésicas no estan dispuestas en paralelo

Fallo en el funcionamiento del mecanismo de bloqueo

» Utilice el juego de ajuste para articulaciones ortésicas 743R6.

» Cercidrese de que las articulaciones ortésicas se bloquean al mismo
tiempo en el tope de extension.

Preparar la articulacion de rodilla ortésica

1) Fije las pletinas para laminar a la articulacién de rodilla ortésica con los
tornillos suministrados.

2) Desmonte la palanca de bloqueo e inserte la plantilla de laminado (véase
fig. 3).

3) INFORMACION: la plantilla de laminado fija la articulacién de ro-
dilla ortésica en postura extendida, evitando asi que se acumule la
resina en el interior de la articulacion.

4) Monte la articulacion de rodilla ortésica en el adaptador de ajuste de ta-
mafo 3 (véase fig. 4).

5) Selle con cinta plastica 636K8 el fresado del perno de chaveta, las ca-
bezas de los tornillos y el canal del resorte de la parte superior de la arti-
culacion.

Preparar las pletinas
El juego de piezas 17B97* contiene 4 pletinas para laminar rectas de 80 mm
de longitud. Las pletinas para laminar se pueden adquirir opcionalmente
con una longitud de 100 mm y con curva para la pantorrilla. El extremo de
las pletinas para laminar esté perfilado para conseguir una mejor fijacién en
el laminado (véase fig. 3). La pieza biselada con el agujero (4,2 mm) sirve
para la fijacion con el material perfilado de PVC 17Y106.

1) Fije las pletinas a la articulaciéon de rodilla ortésica con los tornillos y
compruebe la orientacion en el modelo (véase fig. 5).

2) Marque la zona de insercién en la pletina.

3) Afloje los tornillos de las pletinas y adapte las pletinas con las grifas.

4) Fije las pletinas preparadas a la articulacion de rodilla ortésica con los
tornillos.

5) Repita los pasos hasta alcanzar el resultado deseado.

6) INFORMACION: para acabar la értesis, pegue las pletinas para la-
minar en la zona de insercion de la articulacién de rodilla ortésica
con pegamento especial 636W18 y endurecedor 636W19 (no inclui-
dos en el suministro) y atornillelas.
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Procesar el material perfilado de PVC

Utilice el material perfilado de PVC como material principal para el refuerzo
y las abrazaderas de refuerzo. Sirve de elemento de unién entre la articula-
cion de rodilla ortésica y la articulacion de tobillo ortésica.

1)

Marque la posicion del material perfilado de PVC en el modelo de yeso y
recortelo.

Caliente y dé forma al material perfilado de PVC con un soplete de aire
caliente (aprox. 80 °C).

INFORMACION: es posible realizar una ligera conformacién en
frio (véase fig. 6).

Una el material perfilado conformado de PVC con las pletinas para lami-
nar empleando los remaches botén suministrados (véase fig. 7). Opcio-
nal: utilice pegamento instantaneo 636K11.

Usar hilo de perlén

El hilo de perlén (3 mm) se integra en el refuerzo de la drtesis y se retira una
vez que el laminado se ha secado. El hilo de perlén (2 mm) para las palan-
cas de bloqueo se introduce en la canaleta portacables ya hecha.

1)
2)

3)

4)

Determine la longitud del hilo de perlén.

Caliente el hilo de perlén con el soplete de aire caliente (180 °C) y con-
férmelo en el modelo (véase fig. 8).

INFORMACION: no hay que aislar el hilo de perlén de la resina pa-
ra laminar.

Corte el principio y el final del hilo de perléon y retirelo del laminado
(véase fig. 9).

Unir el cable de perlén
Para el desbloqueo del bloqueo se unen los extremos de los cables de per-
16n empleando la pieza de enganche de modo que puedan volver a soltarse.

1)
2)
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Acorte el cable de perlén conforme al paciente.

Desenrosque el manguito roscado del primer cable de perlén (véase
fig. 2, pos. 4).

Pase el segundo cable de perlén a través de la pieza de enganche.

A continuacién, pase el resorte por encima del cable de perlén y enros-
que el manguito roscado.

Fije en el agujero ciego de la palanca de bloqueo el cable de perlén con
el manguito roscado premontado.

Cercidrese de que el manguito roscado esté bien apretado en el agujero
ciego de la palanca de bloqueo y, de ser necesario, fijelo con Loctite
636K14 para evitar que se salga.



6 Limpieza

Limpie la articulacion ortésica de inmediato después de entrar en contacto

con agua salada, clorada o jabonosa, asi como con cualquier tipo de sucie-

dad.

1) Enjuague la articulacién ortésica con agua limpia (dulce).

2) Seque la articulacién ortésica con un pafo o al aire. Evite la influencia
directa de fuentes de calor (p. €j., estufas o radiadores).

7 Mantenimiento

INFORMACION

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

do a una carga elevada.

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

El fabricante recomienda realizar un control semestral del funcionamiento y
del desgaste de las articulaciones ortésicas.

Las piezas de repuesto estan detalladas en el apartado "Componentes" del
capitulo "Descripcién del producto”.

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

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

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

9.2 Conformidad CE

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

Portugués

INFORMACAO

ao fabricante.

Data da ultima atualizagao: 2020-04-20

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagado segura do produto.

» Se tiver dlvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se

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

» Guarde este documento.

O manual de utilizagdo fornece informagdes importantes sobre o processa-
mento das articulagoes de joelho ortéticas 17B97*.

2 Descricao do produto

2.1 Tamanhos disponiveis

Caodigo do artigo Largura do sistema
17B97=L16 16 mm
17B97=R16
17B97=L20 20 mm
17B97=R20

2.2 Componentes

Material fornecido (veja a fig. 1)

Pos. |Quanti- |Designacao Cédigo do artigo
dade
[Unida-
de]
1 4 Parafusos escareados com | 501T7=7.5x9xM5
cabeca lenticular
2 2 Articulacdes de joelho ortéti- | 17B23K=*
cas
3 4 Talas de laminacao 17Y128=*
4 2 Mola de pressao 513D19=3.8x16
5 2 Dummy de laminagao 17Y103
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Material fornecido (veja a fig. 1)

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

6 6 Rebite oco duplo 504H1=7-100

7 1 Cabo de Perlon 21A18=2

8 1 Fio de perlon 21A18=3

9 1 Material de perfil de PVC 17Y106="

Material fornecido (veja a fig. 2)

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

1 1 Peca de acoplamento 21A7

2 1 Cabo de Perlon 21A18=2

3 1 Mola 21A25

4 2 Bucha roscada 21A12

Nao incluido no material fornecido

Pos. Quanti- | Designacao Cédigo do artigo
dade
[Unida-
de]
Semilus- |1 Cola especial 636W18
tragdo
Semiilus- |1 Endurecedor 636W19
tragédo
Semiilus- |1 Conjunto de ajuste para | 743R6
tracao articulagdes ortéticas
Semilus- |1 Plastaband 363K8=20x2x10
tracao
Sem ilus- |1 Tala de laminacao, 17Y128=16x100/=20x10-
tragédo 100 mm 0
Semiilus- |1 Tala de laminagdo com | 17Y129=L16/=R16/=L2-
tracao curvatura de panturrilha | 0/=R20
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2.3 Estrutura

Os componentes da 17B97* facilitam a confeccdo de uma értese de perna
com as técnicas de laminagdo e de prepreg. A versédo das articulagdes de
joelho ortéticas com trava encoberta e alavanca de travamento curta é proje-
tada especialmente para o desbloqueio por cabo de tragdo. O cabo de per-
lon é posicionado com a bucha roscada no furo cego da alavanca de trava-
mento.

As articulagoes ortéticas sdo conectadas com as talas de laminagéo de for-
ma a poderem ser soltas.

Para estabelecer uma conexao entre as duas talas de laminacdo 17Y128, é
utilizado o material de perfil de PVC 17Y106.

3 Uso previsto

3.1 Finalidade

As articulagdes de joelho ortéticas devem ser empregadas exclusivamente
aos pares para a ortetizagdo da extremidade inferior de um paciente e se
destinam ao processamento com a técnica de laminagao.

3.2 Indicacoes
No caso de paralisia parcial ou completa da musculatura da perna.
A indicagdo é prescrita pelo médico.

3.3 Possibilidades de combinacao

As articulag6es de joelho ortéticas 17B97* podem ser combinadas com arti-
culagdes de tornozelo ortéticas 17B98* (consulte o manual de utilizagdo
647H167).

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

4.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos
Lesbes e danificagbes de componentes do produto
» Observe as indicacdes de alinhamento, montagem e ajuste.
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» Trabalhos no produto sé podem ser efetuados por técnicos especiali-
zados.

/A CUIDADO

Sobrecarga de componentes de suporte

Lesoes devido a alteragdo ou perda da fungéao

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

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

/A CUIDADO

Sobrecarga devido a uso em varios pacientes

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

» Observe a recomendacéo de manutencao.

/A CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Lesoes devido a alteragao ou perda da fungéao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade do produto.

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

/A CUIDADO

Manuseio incorreto

Queda devido a abertura acidental da trava

» Antes da entrega da ortese, verifique o engate firme e paralelo das tra-
vas.

» Evite uma abertura acidental das travas.

» Instrua o paciente no manuseio das articulagdes de sistema.

Produto é exposto a condicoes ambientais inadequadas
Danificagoes, fragilizacdo ou destruicao devido ao manuseio incorreto
» Evite o armazenamento em caso de umidade ambiente condensante.
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» Evite o contato com meios abrasivos (por ex., areia, poeira).

» 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).

| INDICAGAO|

Sobrecarga térmica do produto

Danificagé@o devido ao processamento térmico incorreto

» Na&o execute tratamentos térmicos acima de 300 °C.

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

5 Estabelecer a operacionalidade

/A CUIDADO

Curvar repetidamente no mesmo local
Risco de lesées devido a ruptura da tala, alteragdo ou perda da funcao
» Evite curvar repetidamente no mesmo local.

Articulacoes ortéticas nao estao alinhadas em paralelo

Mau funcionamento do mecanismo de trava

» Use o conjunto de ajuste para articulagoes ortéticas 743R6.

» Atente para o travamento simultdneo das articulagdes ortéticas no ba-
tente de extensdo.

Preparacao da articulacao de joelho ortética

1) Fixar as talas de laminagdo na articulagdo de joelho ortética com os pa-
rafusos fornecidos.

2) Desmontar a alavanca de travamento e inserir o dummy de laminagao
(veja a fig. 3).

3) INFORMACAO: O dummy de laminacio fixa a articulagio de joe-
lho ortética na posicao de extensao e impede o actiimulo de resina
nas partes internas da articulacao.

4) Montar a articulagdo de joelho ortética no adaptador de ajuste tama-
nho 3 (veja a fig. 4).

5) Vedar o fresamento do pino com cupilha, as cabecas dos parafusos e o
canal de mola da parte superior da articulagdo com Plastaband 636K8.
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Preparar as talas

O conjunto de montagem 17B97* contém 4 talas de laminag&o na versao re-

ta e com 80 mm de comprimento. Opcionalmente, podem ser fornecidas ta-

las de laminagdo com 100 mm de comprimento e curvatura de panturrilha. A

extremidade das talas de laminacéo é perfilada, para atingir uma melhor fixa-

¢ao no laminado (veja a fig. 3). A peca chanfrada com perfuragédo (4,2 mm)

se aplica para a fixacdo com o material de perfil de PVC 17Y106.

1) Fixar as talas na articulagdo de joelho ortética com os parafusos e verifi-
car o alinhamento no modelo (veja a fig. 5).

2) Marcar a area de insergéo na tala.

3) Soltar os parafusos das talas e adapta-las com o curvador.

4) Fixar as talas preparadas na articulagéo de joelho ortética com os para-
fusos.

5) Repetir as etapas de trabalho até obter o resultado desejado.

6) INFORMACAO: Ao concluir a értese, colar as talas de laminacao
na area de insercao da articulacao de joelho ortética com cola es-
pecial 636W18 e endurecedor 636W19 (nao incluido no material
fornecido) e parafusa-las.

Processamento do material de perfil de PVC

Utilizar o material de perfil de PVC como material fundamental para o refor-

¢o e as bracadeiras de reforgo. Ele se aplica como elemento de conexao en-

tre a articulacdo de joelho ortética e a articulagcdo de tornozelo ortética.

1) Marcar a posigdo do material de perfil de PVC no modelo de gesso e
cortar no comprimento marcado.

2) Aquecer o material de perfil de PVC com um soprador de ar quente
(aprox. 80 °C) e molda-lo.

3) INFORMACAO: é possivel uma leve moldagem a frio (veja a fig. 6).

4) Conectar o material de perfil de PVC moldado com as talas de lamina-
¢do utilizando os rebites ocos fornecidos (veja a fig. 7). Opcionalmen-
te: utilizar cola instantanea 636K11.

Utilizar o fio de perlon

O fio de perlon (3 mm) é integrado no reforgco da értese e removido apéds o

endurecimento do laminado. No canal para cabo produzido, é inserido o ca-

bo de perlon (2 mm) para a alavanca de travamento.

1) Determinar o comprimento do fio de perlon.

2) Aquecer o fio de perlon com o soprador de ar quente (180 °C) e molda-
lo no modelo (veja a fig. 8).

3) INFORMA(;Z\O: O fio de perlon nao precisa ser isolado contra a re-
sina de laminacao.

47



4) Liberar por meio de corte o inicio e o fim do fio de perlon e remové-lo do
laminado (veja a fig. 9).

Conectar o cabo de Perlon

Para o desbloqueio da trava, as extremidades dos cabos de perlon sédo co-

nectadas de forma a poderem ser soltas com a ajuda da peca de acopla-

mento.

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

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

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

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

5) O cabo de perlon é fixado com a bucha roscada pré-montada no furo
cego da alavanca de travamento.

6) Verificar a fixacado firme da bucha roscada no furo cego da alavanca de
travamento e fixa-la, opcionalmente, com Loctite 636K14 contra o deslo-
camento para fora.

6 Limpeza

Limpar a articulagao ortética imediatamente apds o contato com agua salga-

da, clorada ou contendo sabao, ou quando estiver suja.

1) Lavar a articulagdo ortética com agua doce pura.

2) Secar a articulagéo ortética com um pano ou deixar secar ao ar. Evitar a
incidéncia direta de calor (por exemplo, calor de fornos e aquecedo-
res).

7 Manutencao

INFORMACAO

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

me o paciente.

» Diminua os intervalos de manutencédo de acordo com as cargas espe-
radas.

O fabricante recomenda uma inspecéo semestral das articulagGes ortéticas
quanto ao funcionamento e desgaste.

As pecas sobressalentes encontram-se descritas no capitulo Descrigdo do
produto na secdo "Componentes".
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8 Eliminacao
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos nacionais.

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

9.1 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante néo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observéancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo 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: 2020-04-20

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over de verwerking
van de orthesekniescharnieren 17B97*.
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2 Productbeschrijving

2.1 Beschikbare maten

ArtikelInummer Systeembreedte
17B97=L16 16 mm
17B97=R16
17B97=L20 20 mm
17B97=R20

2.2 Onderdelen

Inhoud van de levering (zie afb. 1)

Pos. |Aantal Omschrijving Artikelnummer
[stuks]

1 4 Bolverzonken schroeven 501T7=7.5x9xM5

2 2 Orthesekniescharnieren 17B23K=*

3 4 Ingietstangen 17Y128="

4 2 Drukveer 513D19=3.8x16

5 2 Lamineerdummy 17Y103

6 6 Dubbele holle klinknagel 504H1=7-100

7 1 Perlonkabel 21A18=2

8 1 Perlondraad 21A18=3

9 1 Pvc-profielmateriaal 17Y106=*

Inhoud van de levering (zie afb. 2)

Pos. |Aantal Omschrijving Artikelnummer
[stuks]

1 1 Koppelstuk 21A7

2 1 Perlonkabel 21A18=2

3 1 Veer 21A25

4 2 Schroefdraadmof 21A12

Niet bij de leverin

g inbegrepen

Pos. Aantal Omschrijving Artikelnummer
[stuks]

niet afg- |1 Speciale lijm 636W18

eb.

niet afg- |1 Hardingsmiddel 636W19

eb.
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Niet bij de levering inbegrepen

Pos. Aantal Omschrijving Artikelnummer
[stuks]

niet afg- |1 Uitlijnset voor orthese- 743R6

eb. scharnieren

niet afg- |1 Plastaband 363K8=20x2x10

eb.

niet afg- |1 Ingietstang, 100 mm 17Y128=16x100/=20x10-

eb. 0

niet afg- |1 Ingietstang met kuitcon- | 17Y129=1L16/=R16/=L2-

eb. tour 0/=R20

2.3 Constructie

De componenten van 17B97* vergemakkelijken de vervaardiging van een
beenorthese met lamineertechniek en prepregtechniek. De uitvoering van de
orthesekniescharnieren met verborgen blokkering en korte blokkeerhendel is
speciaal ontworpen voor trekkabelontgrendeling. De perlonkabel wordt met
de schroefdraadmof in de blinde opening van de blokkeerhendel geplaatst.
De orthesescharnieren zijn verbonden met de ingietstangen maar kunnen
worden losgemaakt.

Voor de verbinding tussen de beide ingietstangen 17Y128 wordt het pvc-
profielmateriaal 17Y106 toegepast.

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel

De orthesekniescharnieren zijn uitsluitend bedoeld voor paarsgewijs
gebruik in orthesen voor de onderste ledematen bij één patiént en voor ver-
werking in lamineertechniek.

3.2 Indicaties
Bij gedeeltelijke of volledige verlamming van de beenspieren.
De indicatie wordt gesteld door de arts.

3.3 Combinatiemogelijkheden
De orthesekniescharnieren 17B97* kunnen worden gecombineerd met de
orthese-enkelscharnieren 17B98* (zie gebruiksaanwijzing 647H167).

51



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 Algemene veiligheidsvoorschriften

/A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Verwondingen en schade aan productcomponenten

» Neem de opbouw-, montage- en instelinstructies in acht.

» Werkzaamheden aan het product mogen alleen worden uitgevoerd
door vakspecialisten.

/\ 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.).

/A 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.

/A 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.

52



» 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

Verkeerd gebruik

Vallen door onbedoelde ontgrendeling

» Controleer voor afgifte van de orthese of de vergrendelingen de schar-
nieren goed en tegelijk vastzetten.

» Let op dat de scharnieren niet onbedoeld worden ontgrendeld.

» Leer de patiént hoe hij de systeemscharnieren moet gebruiken.

Product wordt blootgesteld aan verkeerde omgevingscondities

Beschadigingen, bros worden of onherstelbare defecten door een ver-

keerd gebruik

» Vermijd opslag bij condenserend omgevingsvocht.

» 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).

Thermische overbelasting van het product

Beschadiging door verkeerde thermische bewerking

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

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

5 Gebruiksklaar maken

/\ VOORZICHTIG

Herhaald buigen op dezelfde plaats

Gevaar voor verwonding door breken van de spalk, functieverandering of -
verlies

» Voorkom herhaald buigen op dezelfde plaats.

53



Orthesescharnieren niet parallel uitgelijnd

Storing in het vergrendelingsmechanisme

» Gebruik de uitlijnset voor orthesescharnieren 743R6.

» Zorg dat de orthesescharnieren gelijktijdig worden vergrendeld in de
extensieaanslag.

Orthesekniescharnier voorbereiden

1) Zet de ingietstangen met de meegeleverde schroeven vast in het orthe-
sekniescharnier.

2) Demonteer de blokkeerhendel en breng de lamineerdummy aan (zie
afb. 3).

3) INFORMATIE: de lamineerdummy zet het orthesekniescharnier
vast in de gestrekte stand en voorkomt de ophoping van hars bin-
nen in het scharnier.

4) Monteer het orthesekniescharnier op de steladapter grootte 3 (zie
afb. 4).

5) Dicht de splitboutfreesgroef, de schroefkoppen en het veerkanaal van
het bovenstuk van het scharnier af met plastaband 636K8.

Stangen klaarzetten
De bouwset 17B97* bevat 4 ingietstangen in een rechte uitvoering met een
lengte van 80 mm. Optioneel zijn de ingietstangen verkrijgbaar met een
lengte van 100 mm en met een kuitcontour. Het uiteinde van de ingietstan-
gen is voorzien van een profiel om een betere verankering in het laminaat te
verkrijgen (zie afb. 3). Het afgeschuinde deel met de opening (4,2 mm) dient
voor bevestiging aan het pvc-profielmateriaal 17Y106.

1) Zet de stangen met de schroeven vast op het orthesekniescharnier en
controleer de uitlijning ten opzichte van het model (zie afb. 5).

2) Markeer het insteekgedeelte op de stang.

3) Maak de schroeven op de stangen los en pas de stangen aan met een
zetijzer.

4) Bevestig de voorbereide stangen met de schroeven op het ortheseknie-
scharnier.

5) Herhaal de stappen tot het gewenste resultaat is bereikt.

6) INFORMATIE: lijm en schroef de ingietstangen in het insteekge-
deelte van het orthesekniescharnier bij de definitieve afwerking,
met de speciale lijm 636W18 en het uithardingsmiddel 636W19
(niet bij de levering inbegrepen).
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Pvc-profielmateriaal verwerken

Gebruik het pvc-profielmateriaal als kernmateriaal voor de wapening en de

verstevigingsklemmen. Het dient als verbindingselement tussen het orthese-

kniescharnier en het orthese-enkelscharnier.

1) Markeer de positie van het pvc-profielmateriaal op het gipsmodel en
breng dit op de juiste lengte.

2) Verwarm het pvc-profielmateriaal met een heteluchtapparaat (ca. 80°C)
en breng het in vorm.

3) INFORMATIE: bij het afkoelen kan een lichte vervorming optreden
(zie afb. 6).

4) Verbind het gemodelleerde pvc-materiaal door middel van de meegele-
verde holle klinknagels met de ingietstangen (zie afb. 7). Optioneel:
gebruik secondenlijm 636K11.

Perlondraad gebruiken

De perlondraad (3 mm) wordt in de wapening van de orthese geintegreerd

en na het uitharden van het laminaat verwijderd. In het vervaardigde kabelka-

naal wordt de perlonkabel (2 mm) voor de blokkeerhendel aangebracht.

1) Bepaal de lengte voor de perlondraad.

2) Verwarm de perlondraad met een heteluchtapparaat (tot 180°C) en
breng dit op het model in vorm (zie afb. 8).

3) INFORMATIE: de perlondraad hoeft niet van de lamineerhars te
worden geisoleerd.

4) Maak het begin en einde van de perlondraad vrij en verwijder hem uit het
laminaat (zie afb. 9).

Perlonkabel verbinden

Voor de ontgrendeling worden de uiteinden van de perlonkabels met behulp

van het koppelstuk zo verbonden dat ze weer losgemaakt kunnen worden.

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

Draai de schroefdraadmof op de eerste perlonkabel (zie afb. 2, pos. 4).

Voer de tweede perlonkabel door het koppelstuk.

Schuif vervolgens de veer over de perlonkabel en draai de schroefdraad-

mof erop.

Fixeer de perlonkabel met de voorgemonteerde schroefdraadmof in de

blinde opening van de blokkeerhendel.

6) Controleer of de schroefdraadmof van de blokkeerhendel stevig vastzit
in de blinde opening en borg deze optioneel met Loctite 636K14 tegen
losraken.

20N

o
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6 Reiniging

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

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

1) Spoel het orthesescharnier af met zuiver zoet water.

2) Droog het orthesescharnier af met een doek of laat het aan de lucht dro-
gen. Vermijd blootstelling aan directe hitte (bijv. de hitte van een kachel
of radiator).

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 adviseert de orthesescharnieren halfjaarlijks te controleren op
functie en slijtage.
De onderdelen staan vermeld in het hoofdstuk "Onderdelen/constructie".

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

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

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

Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2020-04-20

och beakta sakerhetsanvisningarna.
star problem.

dets ansvariga myndighet.
» Spara det har dokumentet.

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sékert satt.
» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det upp-

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid forsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-

| den har bruksanvisningen far du viktig information om bearbetningen av or-

tosknaleder 17B97*.

2 Produktbeskrivning
2.1 Tillgangliga storlekar

Artikelnummer Systembredd
17B97=L16 16 mm
17B97=R16
17B97=L20 20 mm
17B97=R20

2.2 Komponenter

Leveransens innehall (se bild 1)

Pos. |Kvanti- |Beteckning Artikelnummer
tet
[Antal]
1 4 Kullerforsankt skruv 501T7=7.5x 9 x M5
2 2 Ortosknaleder 17B23K=*
3 4 Gjutskenor 17Y128=*
4 2 Tryckfjader 513D19=3.8 x 16
5 2 Lamineringsdummy 17Y103
6 6 Dubbel halnit 504H1=7-100
7 1 Perlondraglina 21A18=2
8 1 Perlontrad 21A18=3
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Leveransens innehall (se bild 1)

Pos. | Kvanti- |Beteckning Artikelnummer
tet
[Antal]

9 1 Profilmaterial i PVC 17Y106=*

Leveransens innehall (se bild 2)

Pos. | Kvanti- |Beteckning Artikelnummer
tet
[Antal]
1 1 Anslutningsdon 21A7
2 1 Perlondraglina 21A18=2
3 1 Fjader 21A25
4 2 Mutter 21A12
Ingar ej i leveransen
Pos. Kvanti- | Beteckning Artikelnummer
tet
[Antal]
Ej i bild 1 Speciallim 636W18
Ej i bild 1 Hardare 636W19
Ej i bild 1 Justersats for ortosleder | 743R6
Ejibid |1 Plastaband 363K8=20x2x10
Ej i bild 1 Gjutskena, 100 mm 17Y128=16x 100/=20 x
100
Ejibid |1 Gjutskena med vadkon- | 17Y129=L16/=R16/=L2-
tur 0/=R20

2.3 Konstruktion

Med komponenterna tillhérande 17B97* blir det lattare att tillverka en benor-
tos med laminerings- och prepregteknik. Ortosknaledernas utférande med
den dolda sparren och den korta lasspaken &r sarskilt utformade for upplas-
ning av dragkabeln. Perlondraglinan placeras tillsammans med gangmuffen i

lasspakens blindhal.

Ortoslederna ar anslutna till gjutskenorna och léstagbara.
For att skapa en forbindelse mellan de bada gjutskenorna 17Y128 anvander
du PVC-profilmaterial 17Y1086.
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3 Andamalsenlig anvandning

3.1 Avsedd anvandning
Ortosknalederna ska endast anvandas i par for ortosforsorjning av den ned-
re extremiteten pa en brukare eller for bearbetning med lamineringsteknik.

3.2 Indikationer
Vid partiell eller fullstandig férlamning.
Indikationen faststalls av lakare.

3.3 Kombinationsmaojligheter
Ortosknalederna 17B97* kan kombineras med ortosfotlederna 17B98* (se
bruksanvisningen 647H167).

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
[anvisninG|| Varning fér mojliga tekniska skador.

4.2 Allmanna sikerhetsanvisningar

Felaktig inriktning, montering eller instéllning

Personskador och skador pa produktkomponenter

» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.
» Endast fackpersonal far utfora arbeten pa produkten.

Overbelastning av birande delar

Skador till foljd av férandrade eller férlorade funktioner

» Anvand produkten endast i det avsedda syftet.

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

Alltfér héga pafrestningar vid anvandning pa mer én en brukare
Risk for personskador och funktionsforlust samt skador pa produkten
» Anvand produkten pa endast en brukare.
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| » Ta hansyn till underhallsrekommendationen.

Mekaniska skador pa produkten

Skador till foljd av forandrade eller férlorade funktioner

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet.

» Anvand inte produkten om nagon funktion har férandrats eller gatt for-
lorad. Lat auktoriserad fackpersonal kontrollera produkten.

/A OBSERVERA

Felaktig hantering

Fallrisk om lasmekanismen 6ppnas oavsiktligt

» Kontrollera att lasmekanismen laser fast sékert och parallellt innan du
lamnar over ortosen.

» Se till att lasmekanismen inte kan 6ppnas av misstag.

» Instruera brukaren om hur systemlederna fungerar.

Produkt som utsitts fér olampliga omgivningsférhallanden

Risk for skador, forsprédning eller forstoring till foljd av felaktigt handha-

vande

» Undvik att férvara produkten i kondenserande luftfuktighet.

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

» Utsétt inte produkten for temperaturer under -10 °C eller éver +60 °C
(t. ex. bastu, stark solstralning, torkning med varmeelement).

Overhettning av produkten

Skador till foljd av felaktig varmebearbetning

» Genomfor ingen varmebehandling 6ver 300 °C.

» Ta bort alla temperaturkansliga komponenter (t.ex. plastdelar) innan
produkten behandlas eller bearbetas med varme.
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5 Gora klart for anvandning

Upprepad blockering pa samma stille

Risk for personskador pa grund av brott pa skenan, andrad eller forlorad
funktion.

» Forhindra blockering pa samma stalle.

Ortosleder inte parallellt inriktade

Lasmekanismen fungerar inte riktigt

» Anvand justersatsen for ortosleder 743R6.

» Tank pa att lasa ortoslederna samtidigt i extensionsstoppet.

Forbereda ortosknéleden

1) Fixera gjutskenorna med de medféljande skruvarna i ortosknaleden.

2) Demontera lasspaken och anvand lamineringsdummyn (se bild 3).

3) INFORMATION: Med hjélp av lamineringsdummyn fixeras or-
tosknaleden i utstriackt lage samtidigt som det inte ansamlas harts
inuti leden.

4) Montera ortosknéleden pa justeradaptern storlek 3 (se bild 4).

5) Tata lyftoglesparet, skruvskallarna och leddverdelens fjaderkanal med
plastaband 636K8.

Rikta in skenorna

Byggsatsen 17B97* innehaller fyra gjutskenor i rakt utférande med en langd
pa 80 mm. Som alternativ kan gjutskenorna levereras med 100 mm langd
och vadkontur. Gjutskenornas éndar ar profilerade sa att de faster battre i la-
minatet (se bild 3). Den fasade delen med borrhélet (4,2 mm) anvéands for att
fasta med PVC-profilmaterialet 17Y106.

1) Fixera skenorna med skruvarna i ortosleden och kontrollera riktningen pa

modellen (se bild 5).

2) Markera insticksomradet pa skenan.

3) Lossa skruvarna fran skenorna och anpassa med ett skrankjarn.

4) Fast de forberedda skenorna med skruvarna i ortosknaleden.

5) Upprepa arbetsstegen tills 6nskat resultat har uppnatts.

6) INFORMATION: | samband med att man tillverkar ortosen ska man

klistra och skruva fast gjutskenorna i ortoskniledens insticksom-
rade med speciallim 636W18 och hardningsmedel 636W19 (med-
foljer inte leveransen).
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Bearbeta profilmaterial i PVC

Anvand PVC-profilmaterialet som kérnmaterial for armeringen och férstark-

ningskldmmorna. Det anvands som forbindelseelement mellan ortosknale-

den och ortosfotleden.

1) Markera och skar till Iaget fér PVC-profilmaterialet pa gipsmodellen.

2) Forma till och varm upp PVC-profilmaterialet med en varmepistol (ca 80
°C).

3) INFORMATION: Det idr mojligt att tillampa latt kallformning (se
bild 6).

4) Forbind det formade profilmaterialet i PVC tillsammans med gjutskenor-
na med de medféljande halnitarna (se bild 7). Alternativ: Anvand kon-
taktlim 636K11.

Anvinda perlontrad

Perlontraden (3 mm) integreras i ortosens armering och tas bort nar lamina-

tet har hardats. Perlondraglinan for lasspaken fors i den skapade kabelkana-

len (2 mm).

1) Faststéll perlontradens langd.

2) Varm perlontraden med varmepistolen (180 °C) och forma till pa model-
len (se bild 8).

3) INFORMATION: Perlontraden far inte isoleras mot laminerings-
hartset.

4) Skar ut borjan och slutet av perlontraden och ta bort fran laminatet (se
bild 9).

Ansluta perlondraglina

For sparrupplasningen foérbinds perlondraglinans dndar med hjélp av anslut-
ningsstycket sa att de kan lossas.

1) Korta av perlondraglinan sa att den passar brukaren.

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

Skjut sedan fjadern éver perlondraglinan och skruva fast gangmuffen.
Fixera perlondraglinan tillsammans med den férmonterade gangmuffen i
lasspakens blindhal.

Kontrollera att gangmuffen sitter korrekt i lasspakens blindhal och sakra
den eventuellt med Loctite 636K14 sa att den inte trycks ut.

e

2

6 Rengoring

Om ortosleden har kommit i kontakt med vatten som innehaller salt, klor eller
tval eller har blivit smutsig sa maste den rengéras snarast.

1) Spola av ortosleden med rent sétvatten.
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2) Torka av ortosleden med en trasa eller lat den lufttorka. Undvik direkt
varmeinverkan (t.ex. varme fran ugn eller radiatorer).

7 Underhall

INFORMATION

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

Tillverkaren rekommenderar att man minst en gang per halvar kontrollerar att
ortosleden fungerar och inte uppvisar slitage.

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

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

9 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understéllda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan déarfor 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-6verensstammelse

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

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2020-04-20

» Lees 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-
duktet.
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» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt
ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den an-
svarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen giver vigtige informationer om forarbejdningen af ortosek-

nzeleddene 17B97*.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Stoerrelser, der kan leveres

Artikel-id Systembredde
17B97=L16 16 mm
17B97=R16
17B97=L20 20 mm
17B97=R20
2.2 Komponenter
Leveringsomfang (se ill. 1)
Pos. | Meengde | Betegnelse Artikel-id
[Stk.]
1 4 Skruer med linsehoved 501T7=7.5x9xM5
2 2 Ortosekneeled 17B23K=*
3 4 Lamineringsskinner 17Y128=*
4 2 Trykfjeder 513D19=3.8x16
5 2 Lamineringsdummy 17Y103
6 6 Dobbelt hulnitte 504H1=7-100
7 1 Perlonsnortraek 21A18=2
8 1 Perlontrad 21A18=3
9 1 PVC-profilmateriale 17Y106=*
Leveringsomfang (se ill. 2)
Pos. | Meengde | Betegnelse Artikel-id
[Stk.]
1 1 Koblingsstykke 21A7
2 1 Perlonsnortreek 21A18=2
3 1 Fjeder 21A25
4 2 Gevindmuffe 21A12




lkke omfattet af leveringen
Pos. Mangde | Betegnelse Artikel-id
[Stk.]
Udenill. |1 Speciallim 636W18
Udenill. |1 Heerder 636W19
Udenill. |1 Justeringsseet til ortose- | 743R6
led
Udenill. |1 Plasta-band 363K8=20x2x10
Udenill. |1 Lamineringsskinne, 17Y128=16x100/=20x10-
100 mm 0
Udenill. |1 Lamineringsskinne med | 17Y129=L16/=R16/=L2-
bgjning til leeg 0/=R20

2.3 Konstruktion

Komponenterne i 17B97* ger det lettere at fremstille en benortose i lamine-
ringsteknik og Prepreg-teknik. Udferelsen af ortoseknzeled med skjult las og
kort lasegreb er konstrueret iseer til kabeltreek med lasemekanisme. Perles-
nortreekket med muffen anbringes i lasegrebets udboring.

Ortoseleddene er forbundet med lamineringsskinnerne og kan lasnes.

For at oprette en forbindelse mellem de to lamineringsskinner 17Y128 an-
vendes PVC-profilmaterialet 17Y106.

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal

Ortose-knzeleddene méa udelukkende benyttes parvis til ortosebehandling
af den nedre ekstremitet pa en patient og til bearbejdning med laminerings-
teknik.

3.2 Indikationer
Ved delvis lammelse eller hel lammelse af benmuskulaturen.
Indikationer stilles af leegen.

3.3 Kombinationsmuligheder
Ortoseknzeleddene 17B97* kan kombineres med ortoseankelledene 17B98*
( se brugsanvisning 647H167).
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4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

|

Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Personskader og skader pa produktets komponenter

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

» Udelukkende faguddannet personale ma udfere arbejder pa produktet.

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af beerende komponenter

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Anvend kun produktet til det definerede anvendelsesomrade.

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

/\ FORSIGTIG

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.

/\ 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 funktionszendringer eller -svigt
og fa det autoriserede fagpersonale til at kontrollere produktet.
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/\ FORSIGTIG

Ukorrekt handtering

Fald grundet utilsigtet abning af lasemekanismen

» Kontroller for udlevering af ortosen, at lasene gar sikkert og parallelt i
indgreb.

» Undga, at lasemekanismerne abnes utilsigtet.

» Instruér patienten i handtering af systemleddene.

Produktet udsaettes 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).

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

Termisk overbelastning af produktet

Beskadigelse pa grund af ukorrekt termisk bearbejdning

» Udfer ingen varmebehandling over 300 °C.

» Fjern alle temperaturkritiske komponenter (f.eks. plastdele) inden den
termiske forarbejdning af produktet.

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Gentagen udlzegning pa det samme sted

Risiko for tilskadekomst pa grund af brud pa skinnen, funktionseendring el-
ler -svigt

» Undga gentagen udleegning pa det samme sted.

Ortoseleddene er ikke justeret parallelt

Fejlfunktion i lasemekanismen

» Benyt justeringsseettet til ortoseleddene 743R6.

» Sorg for, at ortoseleddene lases pa samme tid, nar de er i ekstensions-
stoppet.
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Forberedelse af ortoseknaeled

1) Fastger lamineringsskinnerne i ortoseknzeleddet vha. de vedlagte skruer.

2) Afmonter lasegrebet og seet lamineringsdummyen i (se ill. 3).

3) INFORMATION: Lamineringsdummyen fikserer ortoseknzeleddet i
strakt position og forhindrer, at der samles harpiks i de indre led.

4) Monter ortosekneeleddet pa justeringsadapteren sterrelse 3 (se ill. 4).

5) Teetn splitboltens freesning, skruehovederne og fiederkanalen pa leddets
overdel med Plasta-band 636K8.

Placering af skinner

Samleszettet 17B97* indeholder 4 lige lamineringsskinner med en leengde
pa 80 mm. Som option kan lamineringsskinnerne leveres i en leengde pa
100 mm og med en begjning til leeggen. Enden pa lamineringsskinnerne er
profileret for at opna en bedre forankring i laminatet (se ill. 3). Stykket med
udboringen (4,2 mm) benyttes til fastgerelse med PVC-profilmaterialet
17Y106.

1) Fastger skinnerne pa ortoseknaeleddet med skruerne, og kontroller pla-

ceringen pa modellen (se ill. 5).

2) Markér indstiksomradet pa skinnen.

3) Lesn skruerne pa skinnerne og tilpas skinnerne med udleeggerne.

4) Fastspaend skinnerne pa ortoseknzeleddet med skruerne.

5) Gentag arbejdstrinnene, indtil det enskede resultat er opnaet.

6) INFORMATION: Ved faerdiggerelsen af ortosen skal laminerings-

skinnerne fastgeres og fastspaendes i ortoseknaleddets indstiks-
omrade med speciallim 636W18 og hzerder 636W19 (ikke omfattet
af leveringsomfanget).

Bearbejdning af PVC-profilmateriale

Benyt PVC-profilmateriale som kernemateriale til armeringen og de forsteer-

kende begjler. Det anvendes som forbindelseselement mellem ortoseknzeled

og ortoseankelled.

1) Markér PVC-profilmaterialets position pa gipsmodellen og afkort leeng-
den.

2) Opvarm og form PVC-profilmaterialet med en varmluftbleeser (ca.
80 °C).

3) INFORMATION: Det er muligt at forme lidt i kold tilstand (se ill. 6).

4) Forbind det formede PVC-profilmateriale med de vedlagte hulnitter med
lamineringsskinnerne (se ill. 7). Som option: Benyt sekundlim 636K11.
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Anvend perlontrad

Perlontraden (3 mm) integreres i ortosens armering og fjernes, nar laminatet

er heerdet. Perlontraden (2 mm) feres igennem kabelkanalen til lasegrebet.

1) Fastleeg leengden pa perlontraden.

2) Opvarm perlontraden med varmluftbleeseren (180 °C) og form pa model-
len (seill. 8).

3) INFORMATION: Perlontraden skal ikke isoleres i forhold til lami-
neringsharpiksen.

4) Klip begyndelsen og enden af perlontraden af og fiern den fra laminatet
(seill. 9).

Tilslut perlonsnortraekket

Enderne af perlontradene forbindes i lesbar forbindelse med koblingsstyk-

ket, sa oplasningsmekanismen fungerer.

1) Afkort leengden af perlonsnortreekket passende til patienten.

Skru gevindmuffen pa det ene perlonsnortraek (se ill. 2, pos. 4).

Det andet perlonsnortraek feres igennem koblingsstykket.

Efterfelgende skubbes fijederen over perlonsnortreekket og skrues pa ge-

vindmuffen.

5) Fastger perlonsnortreekket med den forhandsmonterede gevindmuffe i
lasegrebets udboring.

6) Kontroller, at gevindmuffen sider fast i lasegrebets udboring, og som op-
tion kan den afsikres mod at blive trykket ud med Loctite 636K14.

2oN

6 Rengering

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

saebeholdigt vand samt ved tilsmudsninger.

1) Skyl ortoseleddet med rent ferskvand.

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

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 en halvarlig funktions- og slitagekontrol af ortoseled-
dene.
Reservedelene er anfort i kapitlet Produktbeskrivelse under "Komponenter".
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8 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale be-
stemmelser.

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

9.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overens-
stemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Produ-
centen patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsidesaettelse
af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring 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

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2020-04-20

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bearbeidingen av ortosekne-
leddene 17B97*.
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2 Produktbeskrivelse

2.1 Tilgjengelige storrelser

Artikkelmerking Systembredde
17B97=L16 16 mm
17B97=R16
17B97=L20 20 mm
17B97=R20

2.2 Komponenter

Leveringsomfang (se fig. 1)

Pos. |Antall Betegnelse Artikkelmerking
[stk.]

1 4 Linsesenkskruer 501T7=7.5x9xM5

2 2 Ortosekneledd 17B23K=*

3 4 Lamineringsskinner 17Y128="

4 2 Trykkfjeer 513D19=3.8x16

5 2 Lamineringsdummy 17Y103

6 6 Dobbel-hulnagle 504H1=7-100

7 1 Perlontrekksnor 21A18=2

8 1 Perlonsnor 21A18=3

9 1 PVC-profilmateriale 17Y106=*

Leveringsomfang (se fig. 2)

Pos. |Antall Betegnelse Artikkelmerking
[stk.]

1 1 Koblingsdel 21A7

2 1 Perlontrekksnor 21A18=2

3 1 Fjeer 21A25

4 2 Gjengehylse 21A12

Ikke inkludert i leveransen

Pos. Antall Betegnelse Artikkelmerking
[stk.]

ikke av- |1 Spesiallim 636W18

bildet

ikke av- 1 Herder 636W19

bildet




Ikke inkludert i leveransen
Pos. Antall Betegnelse Artikkelmerking
[stk.]
ikke av- 1 Justeringssett til ortose- | 743R6
bildet ledd
ikke av- 1 Plastaband 363K8=20x2x10
bildet
ikke av- 1 Lamineringsskinne, 17Y128=16x100/=20x10-
bildet 100 mm 0
ikke av- |1 Lamineringsskinne med | 17Y129=L16/=R16/=L2-
bildet leggkontur 0/=R20

2.3 Konstruksjon

Komponentene til 17B97* letter tilvirkingen av en beinortose i laminerings-
teknikk og prepreg-teknikk. Utferelsen av ortosekneleddet med skjult las og
kort lasespak er spesielt konstruert for opplasing av snortrekket. Perlon-
trekksnoren plasseres sammen med gjengehylsen i blindhullet i lasespaken.
Forbindelsen mellom ortosekneleddene og lamineringsskinnene kan frakob-
les.

For a lage en forbindelse mellom de to lamineringsskinnene 17Y128 brukes
PVC-profilmaterialet 17Y106.

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal
Ortosekneleddene skal utelukkende brukes parvis til ortoseutrustning av en
brukers nedre ekstremitet og skal bearbeides i lamineringsteknikk.

3.2 Indikasjoner
Ved delvis eller fullstendig lammelse i benmuskulaturen.
Indikasjonen fastsettes av legen.

3.3 Kombinasjonsmuligheter
Ortosekneleddene 17B97* kan kombineres med ortoseankelleddene 17B98*
(se bruksanvisning 647H167).

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

4.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling

Fare for personskader og skader pa produktkomponenter

» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.
» Bare fagfolk kan gjennomfere arbeid pa produktet.

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av beerende komponenter

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

Bruk produktet kun til det definerte bruksomradet.

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

vy

/\ FORSIKTIG
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.

/A 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.

/\ FORSIKTIG
Feilaktig handtering
Fare for fall som felge av utilsiktet &pning av sperren
» For ortosen overleveres, ma det kontrolleres at sperrene smekker inn
parallelt og sikkert.
» Unnga utilsiktet 4pning av sperrene.
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| » Instruer brukeren i handtering av systemleddene.

| LES DETTE |

Produktet utsettes for feil miljgforhold

Fare for skader, sprohet eller edeleggelse 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).

Termisk overbelastning av produktet

Fare for skade grunnet feil termisk bearbeiding

» lkke utfer varmebehandlinger pa over 300 °C.

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

5 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

Vikke flere ganger pa samme sted

Fare for personskade grunnet brudd av skinnen, funksjonsendring eller -
tap

» Unnga a vikke flere ganger pa samme sted.

Hvis ortoseleddene ikke er rettet inn parallelt

Fare for feilfunksjon i lasemekanismen

» Bruk justeringssett for ortoseledd 743R6.

» Pass pa at ortoseleddene lases samtidig i ekstensjonsanslaget.

Forberede ortosekneleddet

1) Fest lamineringsskinnene pa ortosekneleddet med de medfelgende
skruene.

2) Demonter lasespaken og sett inn lamineringsdummyen (se fig. 3).

3) INFORMASIJON: Lamineringsdummyen fikserer ortosekneleddet i
strukket stilling og unngar harpiksoppsamling i leddets indre.

4) Ortosekneleddet monteres pa justeringsadapteren storrelse 3 (se fig. 4).
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5) Splintboltfresingen, skruehodene og fjeerkanalen til evre del av leddet
tettes med Plastaband 636K8.

Plassere skinnene

Byggesettet 17B97* inneholder 4 lamineringsskinner i rett utferelse og med
80 mm lengde. Valgfritt kan lamineringsskinnene leveres med 100 mm leng-
de og med leggkontur. Enden pa lamineringsskinnene er profilert for & opp-
na en bedre forankring i laminatet (se fig. 3). Det skrafaste stykket med hul-
let (4,2 mm) brukes til feste med PVC-profilmaterialet 17Y106.

1) Fikser skinnene pa ortosekneleddet med skruene og kontroller plasserin-

gen pa modellen (se fig. 5).

2) Marker innstikksomradet pa skinnen.

3) Lasne skruene til skinnene og tilpass skinnene med et vikkejern.

4) Fest de plasserte skinnene pa ortosekneleddet med skruene.

5) Gjenta arbeidstrinnene til ensket resultat er oppnadd.

6) INFORMASION: Ved ferdigstillelse av ortosen limes laminerings-

skinnene i innstikkomrade til ortosekneleddet med spesiallim
636W18 og herder 636W19 (ikke del av leveransen) og skrus fast.

Bearbeide PVC-profilmateriale

Bruk PVC-profilmaterialet som kjernematerial til armeringen og forsterk-

ningsklemmene. Det brukes som forbindelseselement mellom ortosekneled-

det og ortoseankelleddet.

1) Marker og kapp til PVC-profilmaterialet pa gipsmodellen.

2) Varm opp PVC-profiimaterialet med en varmluftspistol (ca. 80 °C) og
form det til.

3) INFORMASIJON: Lett kaldforming er mulig (se fig. 6).

4) Med de medfelgende hulnaglene forbindes det formede PVC-profilmate-
rialet med lamineringsskinnene (se fig. 7). Valgfritt: Bruk hurtiglim
636K11.

Bruk perlonsnor

Perlonsnoren (3 mm) integreres i armeringen av ortosen og fiernes etter at

laminatet har herdet. Perlontrekksnoren (2 mm) til lasespaken feres i den til-

virkede kabelkanalen.

1) Bestem lengden pa perlonsnoren.

2) Varm opp perlonsnoren med varmluftspistol (ca. 180 °C) og form til pa
modellen (se fig. 8).

3) INFORMASIJON: Perlonsnoren ma ikke isoleres mot laminerings-
harpiksen.

4) Klipp fri begynnelsen og enden pa perlonsnoren og fjern den fra lamina-
tet (se fig. 9).
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Forbinde perlonsnor

For & lase opp sperren blir endene pa perlontrekksnorene koblet sammen

med koblingsstykket slik at de kan lasnes.

1) Kapp til perlontrekksnoren sa den passer til brukeren.

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

Den andre perlontrekksnoren feres gjennom koblingsstykket.

Deretter skyves fjeeren over perlontrekksnoren og gjengehylsen skrus

pa.

5) Perlontrekksnoren fikseres med den forhandsmonterte gjengehylsen i
blindhullet i lasespaken.

6) Kontroller at gjengehylsen sitter godt i blindhullet i lasespaken og sikre
eventuelt med Loctite 636K14 mot at den blir trykt ut.

oM

6 Rengjoring

Ortoseleddet ma rengjeres etter kontakt med salt-, klor- eller sapeholdig

vann eller hvis det er skittent.

1) Skyll av ortoseleddet med rent ferskvann.

2) Terk av ortoseleddet med en klut eller la det luftterke. Unnga varmepa-
virkning (f.eks. ovns- eller radiatorvarme).

7 Vedlikehold

INFORMASJON

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

belastning.

» Forkort vedlikeholdsintervallene i henhold til brukerens forventede
belastninger.

Produsenten anbefaler halvarlig kontroll av ortoseleddenes funksjon og slita-
sje.

Reservedelene star oppfert i kapittelet Produktbeskrivelse under «Kompo-
nenter».

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 Esipuhe Suomi

Viimeisimman péivityksen paivamaara: 2020-04-20

» Lue tdma asiakirja huolellisesti l4pi ennen tuotteen kayttéa ja noudata
turvallisuusohijeita.

» Perehdyta kéyttaja tuotteen turvalliseen kayttéon.

» Kaénny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikéli kayton aikana ilmenee ongelmia.

» lIimoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityises-
ti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimival-
taiselle viranomaiselle.

» Sailytd tamé asiakirja.

Tasta kayttdohjeesta saat tarkeité tietoja ortoosin polvinivelten 17B97* tyos-
tosta.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Kaytettavissa olevat koot

Tuotekoodi Jarjestelmaleveys
17B97=L16 16 mm
17B97=R16

17B97=L20 20 mm
17B97=R20
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2.2 Rakennosat

Toimituspaketti (katso Kuva 1)

Koh- | Maara Nimike Tuotekoodi

ta [kpl]

1 4 Uppokantaruuvi 501T7=7.5x9xM5

2 2 Ortoosin polvinivel 17B23K=*

3 4 Valukisko 17Y128=*

4 2 Painejousi 513D19=3.8x16

5 2 Laminointimalli 17Y103

6 6 Kaksiosainen niitti 504H1=7-100

7 1 Perlonvaijeri 21A18=2

8 1 Perlonlanka 21A18=3

9 1 PVC-profiilimateriaali 17Y106=*

Toimituspaketti (katso Kuva 2)

Koh- | Maara Nimike Tuotekoodi

ta [kpl]

1 1 Liitoskappale 21A7

2 1 Perlonvaijeri 21A18=2

3 1 Jousi 21A25

4 2 Kierreholkki 21A12

Eivat sisally toimituspakettiin

Kohta Maara Nimike Tuotekoodi
[kpl]

ilman 1 Erikoisliima 636W18

kuvaa

ilman 1 Kovetin 636W19

kuvaa

ilman 1 Ortoosinivelten saatésar- | 743R6

kuvaa ja

ilman 1 Plastaband-tiivistenauha | 363K8=20x2x10

kuvaa

ilman 1 Valukisko, 100 mm 17Y128=16x100/=20x10-

kuvaa 0

ilman 1 Valukisko pohjekaarteel- | 17Y129=L16/=R16/=L2-

kuvaa la 0/=R20
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2.3 Rakenne

Tuotteen 17B97* osat helpottavat alaraajaortoosin valmistusta laminointi- ja
prepreg-laiminointitekniikalla. Piilotetulla lukituksella ja lyhyelld sulkuvivulla
varustettu ortoosin polvinivelmalli on tarkoitettu vapautettavaksi vetovaijerilla.
Perlonvaijeri sijoitetaan kierreholkin avulla sulkuvivun pohjareikaan.
Valukiskoihin liitetyt ortoosinivelet ovat irrotettavissa.

Valukiskot 17Y128 liitetdan toisiinsa PVC-profiilimateriaalilla 17Y1086.

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

Ortoosin polvinivelet on tarkoitettu kaytettaviksi yksinomaan pareittain ala-
raajan ortoosin sovitukseen yhdella potilaalla ja tydstettaviksi laminointiteknii-
kalla.

3.2 Indikaatiot
Jalkalihasten osittaisen tai taydellisen halvauksen kyseessé ollessa.
Laakari toteaa indikaation.

3.3 Yhdistelméamahdollisuudet

Ortoosin polvinivelet 17B97* voidaan yhdistaa ortoosin nilkkaniveliin 17B98*
(katso kayttdohje 647H167).

4 Turvallisuus

4.1 Kéyttéohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[ ] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Virheellinen asennus, kokoonpano tai sdito
Loukkaantumisia ja tuotekomponenttien vaurioita

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja sdatdohjeita.

» Vain ammattihenkil saa tehda ty6ta tuotteen parissa.

/A HUOMIO

Kantavien osien ylikuormitus
Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena
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Kayta tuotetta vain maaréattya kayttdaluetta varten.

Jos tuote on ollut alttiina aarimmaisille rasituksille (esim. kaatumisen
seurauksena), huolehdi asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus,
vaihto, valmistajan asiakaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

vy

/A HUOMIO

Ylikuormitus useammalla kuin yhdella potilaalla tapahtuneen kayton
seurauksena

Loukkaantumisvaara ja toimintojen heikkeneminen seké tuotevauriot

» Kayta tuotetta vain yhdella potilaalla.

» Huomioi huoltosuositus.

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessési tuotteen kanssa.

» Tarkista tuotteen toiminta ja kayttokunto.

» Ala kayta tuotetta endd, jos sen toiminnassa esiintyy muutoksia tai hei-
kentymista, ja anna tuote patevdn ammattihenkilon tarkistettavaksi.

/A HUOMIO

Virheellinen kisittely

Kaatuminen lukituksen tahattoman avautumisen seurauksena

» Tarkasta ennen ortoosin luovuttamista, etta lukitukset lukittuvat varmasti
ja samanaikaisesti paikoilleen.

» Valta lukitusten tahatonta avaamista.

» Perehdyta potilas jarjestelmanivelten kasittelyyn.

Tuote altistetaan vaaranlaisille ymparistoolosuhteille

Vaurioituminen, haurastuminen tai rikkoutuminen epaasianmukaisen kasit-

telyn seurauksena

» Vilta tuotteen varastointia kosteassa ymparistdssa, jossa voi esiintya
kondensoitumista.

» Valta kosketusta hankaavien aineiden kanssa (esim. hiekka ja pdly).

» Ala altista tuotetta alle -10 °C:n ja yli +60 °C:n lampétiloille (esim. sau-
na, liiallinen auringonsateily, kuivaaminen lammityslaitteen paalla).
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Tuotteen lampoylikuormitus

Epéasianmukaisen lampodkasittelyn aiheuttamat vauriot

» Ala suorita lampokasittelya yli 300 °C:ssa.

» Poista ennen ldmpokasittelya kaikki lampétilan kannalta kriittiset kom-
ponentit (esim. muoviosat).

5 Saattaminen kayttékuntoon

/A HUOMIO

Toistuva haritus samassa kohdassa

Loukkaantumisvaara kiskon murtumisen, toimintojen muuttumisen tai heik-
kenemisen seurauksena

» Valta toistuvaa haritusta samassa kohdassa

| HuomMAUTUS

Ortoosinivelid ei ole kohdistettu yhdensuuntaisiksi
Lukitusmekanismin virhetoiminto

» Kayta ortoosinivelten saatdsarjaa 743R6.

» Huomioi ortoosinivelten yhtaaikainen lukitus ojennusvasteessa.

Ortoosin polvinivelen valmistelu

1) Ruuvaa valukiskot mukana toimitetuilla ruuveilla kiinni ortoosin polvinive-
leen.

2) lIrrota sulkuvipu, ja aseta laminointimalli paikalleen (katso Kuva 3).

3) TIEDOKSI: laminointimalli kiinnittdd ortoosin polvinivelen ojen-
nusasentoon ja ehkaisee hartsin keraantymisen nivelen sisaan.

4) Asenna ortoosin polvinivel koon 3 saatéadapteriin (katso Kuva 4).

5) Tiivista sokkapultin aukko, ruuvinkannat ja nivelen yldosan jousikanavat
Plastaband-tiivistysnauhalla 636K8.

Kiskojen asennus

Sarjassa 17B97* on nelja suoraa, 80 mm pitkaé valukiskoa. Tarvittaessa saa-

tavana on 100 mm pitkét valukiskot ja pohjekaarteet. Valukiskojen p&a on

profiloitu siten, ettd se ankkuroituu paremmin laminaattiin (katso Kuva 3).

Pyoéristetty reidllinen (4,2 mm) kappale on tarkoitettu kiinnitettdvaksi PVC-

profiilimateriaaliin 17Y106.

1) Ruuvaa kiskot ruuveilla ortoosin polviniveleen, ja tarkista kohdistus mal-
lissa (katso Kuva 5).

2) Merkitse kiinnitysalue kiskoon.

81



3) Loysaa kiskojen ruuvit, ja sovita kiskot taivutusraudalla.

4) Ruuvaa kohdistetut kiskot ruuveilla ortoosin polviniveleen.

5) Toista vaiheet, kunnes olet paassyt haluttuun lopputulokseen.

6) TIEDOKSI: kiinnitd ortoosia valmistettaessa valukiskot ortoosin

polvinivelen kiinnitysalueelle kiyttamalla erikoisliimaa 636W18 ja
kovetinta 636W19 (eivit sisally toimituspakettiin) seka ruuvaamal-
la.

PVC-profiilimateriaalin tydstaminen

Kayta vahvikkeessa ja vahvistuskiinnikkeissa ydinmateriaalina PVC-profiilima-

teriaalia. Se yhdistaa ortoosin polvinivelen ja ortoosin nilkkanivelen.

1) Merkitse PVC-profiilimateriaalin paikka kipsimalliin ja lyhenné.

2) Lammita PVC-profiilimateriaalia kuumailmapuhaltimella (n. 80 °C) ja
muotoile.

3) TIEDOKSI: kevyt kylmédmuotoilu on mahdollista (katso Kuva 6).

4) Yhdista muotoiltu PVC-profiilimateriaali valukiskoihin mukana toimitetuilla
niiteilla (katso Kuva 7). Vaihtoehtoisesti voit kayttaa pikaliimaa 636K11.

Perlonlangan kaytté

Perlonlanka (3 mm) pujotetaan ortoosin vahvikkeen sisaan ja poistetaan lami-

naatin kovettumisen jalkeen. Nain syntyneeseen kanavaan pujotetaan sulku-

vivun perlonvaijeri (2 mm).

1) Maarita perlonlangan pituus.

2) Lammita perlonlankaa kuumailmapuhaltimella (n. 180 °C) ja muotoile
mallissa (katso Kuva 8).

3) TIEDOKSI: perlonlankaa ei tarvitse eristdad laminointihartsista.

4) Leikkaa perlonlangan alku ja loppu irti ja irrota laminaatista (katso
Kuva 9).

Perlonvaijerin yhdistaminen

Perlonvaijereiden paat yhdistetaan lukituksen avausta varten liitoskappaleella
siten, etta ne ovat irrotettavissa.

1) Lyhenna perlonvaijeri potilaan mukaiseksi.

2) Kierréa kierreholkki ensimmaiseen perlonvaijeriin (katso Kuva 2, kohta 4).
3) Pujota toinen perlonvaijeri litoskappaleen lapi.

4) Tyonna sen jalkeen jousi perlonvaijeriin, ja kierra kierreholkki paikalleen.
5) Kiinnita perlonvaijeri ja kierreholkki sulkuvivun pohjareikaan.

6) Tarkista, etta kierreholkki on tukevasti kiinni sulkuvivun pohjareiassa, ja

varmista tarvittaessa kierrelukitteella Loctite 636K14.
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6 Puhdistus

Puhdista ortoosinivel, kun se on joutunut kosketuksiin suola-, kloori- tai saip-

puapitoisen veden kanssa, tai kun se on likaantunut.

1) Huuhtele ortoosinivel puhtaalla suolattomalla vedella.

2) Kuivaa ortoosinivel pyyhkeella tai anna sen kuivua itsestaan. Valta suoraa
lampovaikutusta (esim. uunin tai lampopatterin lampo).

7 Huolto

Tuote saattaa potilaskohtaisesti kuormittua voimakkaammin.
» Lyhennd huoltovaleja potilaan odotettavissa olevien kuormitusten
mukaisesti.

Valmistaja suosittelee tarkistamaan ortoosinivelten toiminnan ja kulumisen
puolen vuoden valein.
Varaosat on lueteltu luvun "Tuotteen kuvaus" kohdassa "Rakenneosat".

8 Jatehuolto

Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.

9 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja
voivat vaihdella niiden mukaisesti.

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jattdmisesta, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytdsta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU)
2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi
ladata valmistajan verkkosivuilta.

1 Wprowadzenie Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2020-04-20
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» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument
i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

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

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

» Przechowac niniejszy dokument.

Instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje dotyczace obrébki orto-
tycznych przeguboéw kolanowych 17B97*.

2 Opis produktu

2.1 Dostepne wielkosci

Oznaczenie artykutu Szerokos¢ systemowa
17B97=L16 16 mm
17B97=R16
17B97=L20 20 mm
17B97=R20

2.2 Podzespoty
Zakres dostawy (patrz ilustr. 1)

Poz. |llosé Nazwa Oznaczenie artykutu
[Szt.]

1 4 Whkrety z tbem soczewko- 501T7=7 5x9xM5
wym wpuszczanym

2 2 Ortotyczne przeguby kolano- | 17B23K=*
we

3 4 Szyny laminacyjne 17Y128=*

4 2 Sprezyna naciskowa 513D19=3 8x16

5 2 Ksztattka laminacyjna 17Y103

6 6 Podwajne nity rurkowe 504H1=7-100

7 1 Ciegno perlonowe 21A18=2

8 1 Linka perlonowa 21A18=3

9 1 Materiat profilowany z PCW | 17Y106=*
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Zakres dostawy (patrz ilustr. 2)

Poz. |llos¢ Nazwa Oznaczenie artykutu
[Szt.]

1 1 Ztgczka 21A7

2 1 Ciegno perlonowe 21A18=2

3 1 Sprezyna 21A25

4 2 Dwuztgczka 21A12

Nie wchodzi w skiad zestawu

Poz. llos¢ Nazwa Oznaczenie artykutu

[Szt.]

bezilustr. | 1 Specjalny klej 636W18

bez ilustr. | 1 Utwardzacz 636W19

bez ilustr. | 1 Zestaw do precyzyjnej 743R6
regulacji przegubow
ortotycznych

bez ilustr. | 1 Tasma dwustronna 363K8=20x2x10

bez ilustr. | 1 Szyna laminacyjna, 17Y128=16x100/=20x10-
100 mm 0

bez ilustr. | 1 Szyna laminacyjna z 17Y129=L16/=R16/=L2-
nakfadka na podudzie 0/=R20

2.3 Konstrukcja

Komponenty 17B97* ufatwiaja wykonanie ortezy na noge technikg laminaciji
oraz technika prepregowa. Wersje ortotycznych przegubéw kolanowych z
ukryta blokada i krétkg dzwignig blokujaca sg zaprojektowane specjalnie do
odblokowania linki wyciagu. Ciegno perlonowe z dwuztagczkg umieszcza sie
w otworze nieprzelotowym na dzwigni blokujace;j.

Przeguby ortotyczne sg potgczone z szynami laminacyjnymi z mozliwoscia
roztaczenia.

Do wykonania pofgczenia pomiedzy dwoma szynami laminacyjnymi 17Y128
stosuje sie materiat profilowany z PCW 17Y106.

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania

Ortotyczne przeguby kolanowe nalezy stosowa¢ wytacznie parami w celu
ortotycznego zaopatrzenia konczyny dolnej u jednego pacjenta i przewidzia-
no je do obrébki technika laminaciji.
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3.2 Wskazania

W przypadku porazenia czesciowego lub catkowitego migéni koriczyn dolny-
ch.

Wskazania okresla lekarz.

3.3 Mozliwosci zestawien

Ortotyczne przeguby kolanowe 17B97* mozna taczy¢ z ortotycznymi przegu-
bami skokowymi 17B98* (patrz instrukcja uzytkowania 647H167).

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami

wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

4.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie

Uszkodzenie i szkody na komponentach produktu

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie osiowania, montazu i
ustawienia.

» Prace zwigzane z produktem moze przeprowadzac tylko fachowy per-
sonel.

/A PRZESTROGA

Przecigzenie podzespotéw nosnych

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkciji

» Stosowac produkt tylko w zdefiniowanym obszarze zastosowania.

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

/A PRZESTROGA

Przecigzenie wskutek stosowania przez kilku pacjentow
Niebezpieczenstwo urazu i utrata funkcjonowania jak i uszkodzenia produk-
tu
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» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.
» Prosimy przestrzegac zalecen odnosnie konserwacji.

/A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji produktu.

» Nalezy starannie wykonywac prace zwiagzane z produktem.

» Produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem funkcjonalnoéci i zdolnos$ci do
uzytku.

» Produktu nie nalezy stosowac¢ w przypadku zmian lub utraty funkciji i
poddac go kontroli przez autoryzowanego fachowca.

/\ PRZESTROGA

Nieprawidtowa obstuga

Upadek wskutek niezamierzonego odblokowania zamka

» Przed oddaniem ortezy do uzytku nalezy sprawdzi¢ pewne i jednocze-
sne blokowanie zamkoéw.

» Nalezy unika¢ niezamierzonego odblokowania zamka.

» Pacjenta nalezy poinstruowaé na temat uzytkowania przegubdéw syste-
mowych.

Produkt zostat narazony na dziatanie niewtasciwych warunkéw oto-

czenia

Uszkodzenia, kruszenie lub zniszczenie wskutek nieprawidtowej obstugi

» Unika¢ przechowywania w $rodowisku wilgotnym z mozliwoécia skra-
plania.

» Unika¢ kontaktu z mediami abrazyjnymi (np. piasek, kurz).

» Nie nalezy naraza¢ produktu na dziatanie temperatury ponizej -10 °C i
powyzej +60 °C (np. sauna, nadmierne promieniowanie stoneczne,
suszenie na grzejnikach).

| NOTYFIKACIA|

Przecigzenie termiczne produktu

Uszkodzenie wskutek nieprawidtowej obrébki termicznej

» Nie dokonywac zadnej obrdbki cieplnej powyzej 300 °C.

» Przed obrébka termiczng usungé wszystkie komponenty wrazliwe na
temperature (np. tworzywa sztuczne).
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5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

/A PRZESTROGA

Powtarzajace sie zaginanie w tym samym miejscu

Niebezpieczenstwo obrazen spowodowanych peknigciem szyny, zmiang
lub utratg funkcji

» Unikaé powtarzajacego sie zaginania w tym samym miejscu.

| NOTYFIKACIA

Przeguby ortotyczne ustawione nieréwnolegle

Nieprawidiowe dziatanie mechanizmu blokujacego

» Uzy¢ zestawu do regulacji przegubéw ortotycznych 743R6.

» Nalezy zwréci¢ uwage na réwnoczesne zablokowanie przeguboéw orto-
tycznych w ograniczniku wyprostu.

Przygotowanie ortotycznego przegubu kolanowego

1) Za pomocg dotgczonych érub przymocowac szyny laminacyjne do orto-
tycznego przegubu kolanowego.

2) Zdemontowac dzwignie blokujaca i wiozy¢ ksztattke laminacyjna (patrz
ilustr. 3).

3) INFORMACIJA: Ksztattka laminacyjna ustala ortotyczny przegub
kolanowy w ustawieniu wyprostnym i unika gromadzenia sie zywi-
cy w przegubie.

4) Zamontowacé ortotyczny przegub kolanowy na adapterze do precyzyjnej
regulacji w rozmiarze 3 (patrz ilustr. 4).

5) Frez sworznia z zawleczka, tby $rub oraz kanat sprezyny w gdrnej czesci
przegubu zabezpieczy¢ tasma dwustronng 636K8.

Przygotowanie szyn

Zestaw 17B97* zawiera 4 szyny laminacyjne w wersji prostej o dtugosci

80 mm. Jako opcja dostarcza sie szyny laminacyjne o diugosci 100 mm z

naktadka na podudzie. Zakonczenie szyn laminacyjnych jest wyprofilowane,

aby uzyskac lepsze zespojenie z laminatem (patrz ilustr. 3). Element zukoso-

wany z otworem (4,2 mm) stuzy do zamocowania przy uzyciu materiatu profi-

lowanego PCW 17Y106.

1) Zamocowac szyny Srubami do ortotycznego przegubu kolanowego i
sprawdzi¢ wyréwnanie na modelu (patrz ilustr. 5).

2) Zaznaczy¢ obszar montazu na wtyk na szynie.

3) Odkreci¢ $ruby szyn i dopasowac szyny rozwierakiem.
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4) Przygotowane szyny przymocowac $rubami do ortotycznego przegubu
kolanowego.

5) Powtarzac te czynnosci az do uzyskania pozgdanego rezultatu.

6) INFORMACIA: Przy wykanczaniu ortezy nalezy przyklei¢ szyny
laminacyjne na obszarze montazu ortotycznego przegubu kolano-
wego na wtyk przy uzyciu specjalnego kleju 636W18 i utwardzacza
636W19 (nie wchodza w skiad dostawy), a nastepnie przykrecic¢
Srubami.

Obrébka materiatu profilowanego PCW

Uzy¢ materiatu profilowanego PCW jako materiatu bazowego na zbrojenie

oraz na opaski wzmacniajgce. Stuzy on jako element potaczeniowy pomiedzy

ortotycznym przegubem kolanowym a ortotycznym przegubem skokowym.

1) Na modelu gipsowym zaznaczy¢ pozycje materiatu profilowanego PCW i
przycia¢ na odpowiednig diugosc.

2) Dmuchawg na gorgce powietrze (ok. 80 °C) podgrza¢ materiat profilo-
wany PCW, a nastepnie uformowac.

3) INFORMACIA: Istnieje mozliwos¢ lekkiego formowania na zimno
(patrz ilustr. 6).

4) Za pomocg dotgczonych nitéw rurkowych potaczy¢é uformowany materiat
profilowany PCW z szynami laminacyjnymi (patrz ilustr. 7). Opcja: Uzy¢
kleju o krétkim czasie wigzania 636K11.

Uzycie linki perlonowej

Linke perlonowa (3 mm) integruje sie ze zbrojeniem ortezy i usuwa po utwar-

dzeniu laminatu. W utworzone koryto kablowe wktada sie ciegno perlonowe

(2 mm) dla dzwigni blokujacej.

1) Okresli¢ dtugosc linki perlonowej.

2) Dmuchawa na gorace powietrze (180 °C) podgrzac linke perlonowa, a
nastepnie uformowac na modelu (patrz ilustr. 8).

3) INFORMACIA: Nie trzeba izolowa¢ linki perlonowej przed dziata-
niem zywicy do produkcji tworzyw sztucznych.

4) Odcig¢ poczatek i koniec linki perlonowej i usunaé z laminatu (patrz
ilustr. 9).

taczenie ciegna Perlon

W celu odblokowania nalezy potagczy¢ koncéwki ciegien perlonowych za

pomocg ztaczki z mozliwoscig roztaczenia.

1) Przycigc ciegno perlonowe na dtugos$¢ dopasowana do pacjenta.

2) Wkreci¢ dwuztaczke na pierwsze ciggno perlonowe (patrz ilustr. 2,
poz.4).

3) Drugie ciegno perlonowe przeciagnac przez ztaczke.
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4) Nastepnie nasuna¢ sprezyne na ciegno perlonowe i nakreci¢ dwuzlacz-
ke.

5) Zamocowac ciegno perlonowe z podmontowang dwuztgczkg w otworze
nieprzelotowym na dzwigni blokujace;j.

6) Sprawdzi¢, czy dwuzlaczka jest mocno osadzona w otworze nieprzeloto-
wym na dzwigni blokujacej, w razie potrzeby zabezpieczy¢ przed wyci-
$nigciem przy uzyciu Loctite 636K14.

6 Czyszczenie

W przypadku zetknigcia sig¢ przegubu ortotycznego z woda zawierajgcg sol,

chlor lub mydto, a takze w przypadku zabrudzenia, nalezy go niezwlocznie

wyczyscic.

1) Sptukac przegub ortotyczny czysta, stodka woda.

2) Osuszy¢ przegub ortotyczny szmatka lub pozostawi¢ do osuszenia na
powietrzu. Unikaé narazenia na bezposrednie dziatanie wysokiej tempe-
ratury (np. ciepto z piecykéw lub kaloryferéw).

7 Konserwacja

INFORMACIJA

Prawdopodobnie produkt jest poddany podwyzszonemu obciazeniu

specyficznemu dla pacjenta.

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

Producent zaleca przeprowadzanie co pét roku kontroli dziatania oraz stop-
nia zuzycia przegubdéw ortotycznych.

Czesci zamienne sg wyszczegdlnione w rozdziale Opis produktu pod ,Pod-
zespoty".

8 Utylizacja

Produkt poddac¢ utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.

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

9.1 Odpowiedzialnos¢

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

9.2 Zgodnos¢ z CE
Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie

wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobrac ze strony
internetowej producenta.

1 Elész6 Magyar

Az utolso frissités datuma: 2020-04-20

» A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos
hasznéalatardl.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adddtak a ter-
mék hasznélatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmer(il6 minden silyos varatlan eseményt
jelentsen a gyartonak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilo-
ndsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznalati utasitas fontos tajékoztatast kinal a 17B97*-es térdteriileti orté-
zis-csuklo feldolgozasaval kapcsolatban.

2 Termékleiras

2.1 Rendelkezésre allé méretek

Cikkazonosito Rendszerszélesség
17B97=L16 16 mm
17B97=R16
17B97=L20 20 mm
17B97=R20
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2.2 Komponensek

Szallitasi terjedelem (lasd ezt az abrat: 1)

Tétel | Mennyi- | Megnevezés Cikkazonosité
ség
[Darab]
1 4 Lencsefejii csavarok 501T7=7.5x9xM5
2 2 Térdterlleti ortézis-csuklok | 17B23K=*
3 4 Sinek laminélashoz 17Y128=*
4 2 Nyomérugé 513D19=3.8x16
5 2 Helykitolt6 elem laminalas- 17Y103
hoz
6 6 Duplacsészegecs 504H1=7-100
7 1 Perlon vondzsinor 21A18=2
8 1 Perlondrét 21A18=3
9 1 PVC profilanyag 17Y106=*

Szallitasi terjedelem (lasd ezt az abrat: 2)

Tétel | Mennyi- | Megnevezés Cikkazonosité
ség
[Darab]

1 1 Osszekotéelem 21A7

2 1 Perlon vondzsinér 21A18=2

3 1 Rugd 21A25

4 2 Menetes karmantyu 21A12

Nincs a szallitasi terjedelemben

kil

készlet

Tétel Mennyi- | Megnevezés Cikkazonosito
ség
[Darab]

adbranél- |1 Specidlis ragaszto 636W18

kul

abranél- |1 Keményité 636W19

kal

dbranél- |1 Ortézis-csuklo6 beallito- 743R6

abranél- |1
kal

Plasta szalag

363K8=20x2x10
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Nincs a szallitasi terjedelemben
Tétel Mennyi- | Megnevezés Cikkazonosité
ség
[Darab]
dbranél- |1 Sinek laminalashoz, 17Y128=16x100/=20x10-
kal 100 mm 0
abranél- |1 Vadliives sinek lamina- 17Y129=L16/=R16/=L2-
kal lashoz 0/=R20
2.3 Felépités

Az 17B97* komponensei megkonnyitik egy labortézis rétegezési technikéval
vagy el6impregnald technikaval torténd elkészitését. A térdterileti ortézis-
csuklé rejtett zaras és révid zarépeckes kivitele kifejezetten a vonoékabeles ki-
reteszeléshez készilt. A menetes karmantyuval felszerelt perlon vonézsinér a
zaropecek zsakfurataba illeszkedik.

Az ortézis-csuklok oldhaté médon csatlakoznak a belaminélandé sinekre.

A két 17Y128 belaminalt sin kozotti csatlakozas létrehozasa az 17Y106 PVC
profilanyag segitségével torténik.

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés

A térdterlleti ortézis-csukldk laminalé technikaval valé megmunkalasra ké-
sziilnek és egy paciensnél az alsé végtag ortetikai ellatasara kizarélag paro-
saval alkalmazandok.

3.2 Indikaciok
A labizomzat részleges vagy teljes bénulasanal.
A javallatot az orvos allitja be.

3.3 Kombinaciés lehetoségek
A 17B97* térdterlileti és 17B98* bokaterileti ortézis-csuklok kombinalhatok
egymassal (lasd a 647H167 hasznalati utasitast).

4 Biztonsag

4.1 A figyelmeztet6 jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és séri-
|ési veszélyekre.
EESE Figyelmeztetés esetleges miiszaki hibakra.
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4.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT
Hibas felépités, 0sszeszerelés vagy beallitas
A termék komponenseinek sérilése vagy karosodasa
» Vegye figyelembe a felépitési, 6sszeszerelési és bedllitasi tanacsokat.
» A terméken csak szakszemélyzet végezhet munkat.

A VIGYAZAT
A tehervisel6 komponensek tilzott igénybevétele
Sérulések funkcidvaltozas vagy -veszteség miatt
» A terméket kizardlag az el&irt alkalmazasi terlleten hasznalja.
» Ha a terméket szélséséges terhelés érte (pl. zuhanas), akkor gondos-
kodjon a szilkséges intézkedések elvégzésérdl (pl. ellendriztesse, javit-
tassa meg, cseréltesse ki a terméket a gyarté tgyfélszolgalataval).

A VIGYAZAT
Talterhelés tébb mint egy felhasznalé altali hasznalat miatt
Sérulésveszély, a termék funkcidvesztése és megrongélédasa

» A terméket kizardlag egy és ugyanaz a felhasznal6 hasznalhatja.
» Tartsa be a gondozési ajanlasokat.

A VIGYAZAT
A termék mechanikus sériilése
Sérulések funkcidvaltozas vagy -veszteség miatt
» Gondosan dolgozzon a termékkel.
» Vizsgélja meg a termék miikodését és hasznalhatésagat.
» A termékfunkcié6 moédosulasakor vagy elvesztésekor ne hasznélja to-
vabb, és ellendriztesse a megbizott szakszemélyzettel.

A VIGYAZAT
Hibas kezelés
Elesés a retesz nem szandékolt kinyitasa miatt
Az ortézis dtadésa el6tt vizsgalja meg, hogy a reteszek egyszerre és biz-
tonsagosan kattannak-e be.
Kerilje el a retesz nem szandékos kinyitasat.
» A betegnek meg kell tanitani a rendszerizlletek kezelését.

v
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A terméket nem megfeleld kérnyezeti feltételeknek teszik ki

Karosodas, ridegedés vagy roncsolas szakszer(itlen kezelés miatt

» Kerllje a lecsapodé paras kérnyezetben valo tarolast.

» Kerllje a dorzsol6 hatasu kozegekkel valo érintkezést (pl. homok, por).

» Ne tegye ki a terméket -10 °C-nal alacsonyabb és +60 °C-nal maga-
sabb hémérsékleti hatasnak (pl. szauna, tulzott napsugarzas, szaritas
flitGtesten).

| MEGIEGYZES|

A termék termikus tilterhelése

Szakszerd(tlen termikus megmunkalas okozta rongélédas

» Ne végezzen hékezelést 300 °C felett.

» A termikus megmunkalas el6tt tavolitsa el az 6sszes hémérsékletre ér-
zékeny komponenst (pl. a mlanyagokat).

5 Hasznalatra kész allapot el6allitasa

A VIGYAZAT

Ismételt tagitas ugyanazon a helyen
Sérilésveszély a sin térése, funkciovaltozas vagy funkcidvesztés miatt
» Kerllje el az ismételt tagitast ugyanazon a helyen.

Az iziileti ortézis nincs parhuzamosan beallitva

Reteszel6 szerkezet hibas miikodése

» Hasznalja az izlleti ortézis beallitokészletét 743R6.

» Ugyeljen arra, hogy az iziileti ortézis egyszerre reteszeldjon az extenci-
6s utkoz6ben.

A térdteriileti ortézis-csukl6 el6készitése

1) Rogzitse a mellékelt csavarokkal a belaminalt sineket a térdterileti orté-
zis-csuklora.

2) Szerelje le a rogzitkart és helyezze be a laminédlashoz hasznalt helytolté
elemet (lasd ezt az abrat: 3).

3) INFORMACIO: A laminalashoz hasznalt helytolté elem nydijtott
helyzetben régziti a térdteriileti ortézis-csuklot és megakadalyoz-
za a csukléban a gyanta lerakodasat.
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4) Szerelje fel a térdterileti ortézis-csuklét a 3-as méretii beigazité adapter-
re (lasd ezt az abrat: 4).

5) Tomitse 636K8-as Plasta szalaggal a csuklo felsé részén 1évé sasszeg
marasokat, csavarfejeket és a rugdécsatornat.

Sinek beallitasa
A 17B97* csomag 4 db. egyenes kivitelli, 80 mm hosszu belaminalandé sint
tartalmaz. A belaminalandé sinek valaszthatéan 100 mm-es hosszisagban és
vadliives kivitelben is kaphatdk. A sinek vége a rétegelt mianyagban valé to-
kéletesebb rogzités érdekében profilos kialakitast (lasd ezt az abrét: 3). A ki-
csiszolt rész a furattal (4,2 mm) a 17Y106 PVC-profilanyaggal val6 rogzitést
szolgalja.

1) Rogzitse a sineket a csavarokkal a térdterileti ortézis-csukléra és ellens-
rizze a modellen a bedllitast (lasd ezt az abrat: 5).

2) Jeldlje meg a sinen a beillesztés teriletét.

3) Lazitsa meg a sinek csavarjait és a terpeszt6vassal allitsa be a sineket.

4) Rogzitse a csavarokkal a beigazitott sineket a térdterileti ortézis-csuklé-
ra.

5) Ismételje meg a munkalépéseket addig, mig el nem éri a kivant ered-
ményt.

6) INFORMACIO: Az ortézis befejez6 munkalataként ragassza be
specialis 636W18 ragasztoval és 636W19 keményitével (nem tar-
toznak a szallitasi terjedelembe) és rogzitse csavarokkal a bela-
minalt sineket a térdteriileti ortézis-csuklé beillesztési teriiletére.

A PVC profilanyag megmunkalasa

A merevitéshez és az erdsit6 bilincsekhez alapanyagként a PVC profilanya-

got hasznalja. Ez a térdterileti ortézis-csuklé és a bokaterileti ortézis-csukld

kozotti 6sszekotd elemként szolgal.

1) Jeldlje meg a gipszmintan a PVC profilanyag helyzetét és vagja a megfe-
lel6 hosszra.

2) Egy hélégfavé segitségével hevitse fel a PVC profilanyagot (kb. 80 °C)
és alakitsa formara.

3) INFORMACIO: Kis mértékben hideg allapotban is alakithaté (lasd
ezt az abrat: 6).

4) A mellékelt csészegecsek segitségével rogzitse a kialakitott PVC profila-
nyagot a belaminalt sinekre (lasd ezt az abrat: 7). Opcié: Hasznaljon
636K11 pillanatragasztot.
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A perlondrét hasznalata

Helyezze be a perlondrétot (3 mm) az ortézis merevité anyagdba és a réte-

gelt lemez kikeményedése utan tavolitsa azt el. Az igy |étrehozott kdbelcsa-

tornaba vezetheti be a roégzitékar perlon vonézsinérjat (2 mm).

1) Hatarozza meg a perlondrét hosszat.

2) Egy hélégfavo segitségével hevitse fel a perlondrétot (180 °C) és alakitsa
a modellhez (lasd ezt az abrat: 8).

3) INFORMACIO: A perlondrétot nem kell szigetelni a laminalé gyan-
ta ellen.

4) Tegye szabadda a perlondrot kezdetét és végét és vegye ki azt a rétegelt
lemezbdl (lasd ezt az abrat: 9).

Perlon vonékotél 6sszekotése

A retesz kioldasa érdekében hozzon létre az 6sszekétSelem segitségével egy

feloldhato csatlakozast a perlon vondézsindrok végei kozott.

1) Szabja a perlon vondzsinért a paciens méretére.

2) Csavarja fel a menetes karmanty(t az elsé perlon vondzsinérra (lasd ezt
az abrat: 2, 4).

3) Vezesse a masodik perlon vondzsinért az 6sszekotéelemen keresztiil.

4) Ezt kdvetSen tolja a rugét a perlon vondézsindrra és csavarja fel a mene-
tes karmantydt.

5) Rogzitse a perlon vondzsinért az el6szerelt menetes karmantyuval egydtt
a rogzitékar zsakfurataban.

6) Ellendrizze a menetes karmantyl biztonsagos helyzetét a rogzitékar zsak-
furataban és biztositsa azt Loctite 636K14 segitségével a kitolédas ellen.

6 Tisztitas

A so6s, kléros vagy szappanos vizzel vald érintkezés utan, illetve szennyezé-

dés esetén azonnal tisztitsa meg az ortézis-csuklét.

1) Oblitse le tiszta, édes vizzel az ortézis-csuklét.

2) Tordlje szarazra egy ronggyal vagy hagyja a levegén szaradni az ortézis-
csuklét. Kerllje a kozvetlen héhatast (pl. kélyha vagy a f(it6test melege).

7 Karbantartas

Lehetséges, hogy a termék a felhasznaléra jellemz6 médon nagyobb

terhelésnek van kitéve.

» A varhato terhelésnek megfelel6en hatarozzon meg révidebb karbantar-
tasi ciklusokat.
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A gyartd javasolja az ortézis-csuklok miikddésének és kopasanak félévenkén-
ti ellendrzését.

A poétalkatrészek felsorolasat a termékleiras fejezet ,Komponensek” cim{ ré-
sze tartalmazza.

8 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

9 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznal6 orszag adott nemzeti joganak hatalya ala esnek
és ennek megfeleléen valtozhatnak.

9.1 Felel6sség

A gyartét akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a dokumentumban
foglalt leirdsoknak és utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak. A gyarté nem fe-
lel a jelen dokumentum figyelmen kiviil hagyasaval, kilénésen a termék szak-
szerlitlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasaval okozott karo-
kért.

9.2 CE-megfelelGség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszk6zokrél sz6lé 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelelGsé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalardl.

1 Piedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2020-04-20

» 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 zhor8eni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Navod k pouZziti obsahuje dilezité informace pro zpracovani ortotickych ko-
lennich kloubt 17B97*.
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2 Popis produktu

2.1 Dodavané velikosti

Koéd zbozi Systémova Sirka
17B97=L16 16 mm
17B97=R16
17B97=L20 20 mm
17B97=R20
2.2 Komponenty
Rozsah dodavky (viz obr. 1)
Poz. | Mnoz- Nazev Kod zbozi
stvi
[ks]
1 4 Srouby s ¢o¢kovou hlavou 501T7=7.5x9xM5
2 2 Ortotické kolenni klouby 17B23K=*
3 4 Laminacni dlahy 17Y128=*
4 2 Tlacna pruzina 513D19=3.8x16
5 2 Laminacni pomuUcka 17Y103
6 6 Dvojité duté nyty 504H1=7-100
7 1 Perlonové lanko 21A18=2
8 1 Perlonovy drat 21A18=3
9 1 PVC profil 17Y106="
Rozsah dodavky (viz obr. 2)
Poz. | Mnoz- Nazev Koéd zbozi
stvi
[ks]
1 1 Spojovaci kus 21A7
2 1 Perlonové lanko 21A18=2
3 1 Pruzina 21A25
4 2 Zavitova navlecka 21A12
Neni soucasti dodavky
Poz. Mnoz- Nazev Koéd zbozi
stvi
[ks]
1 Specialni lepidlo 636W18
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Neni soucasti dodavky
Poz. Mnoz- Nazev Kéd zbozi
stvi
[ks]
bez vyob-
razeni
bez vyob- |1 Tvrdidlo 636W19
razeni
bez vyob- |1 Adjustac¢ni sada pro or- | 743R6
razeni totické klouby
bez vyob- |1 Paska Plastaband 363K8=20x2x10
razeni
bez vyob- |1 Laminacni dlaha, 17Y128=16x100/=20x10-
razeni 100 mm 0
bez vyob- |1 Laminacni dlaha s vykle- | 17Y129=L16/=R16/=L2-
razeni nutim lytka 0/=R20

2.3 Konstrukce

Komponenty 17B97* usnadnuji vyrobu ortézy dolni koncetiny technologii la-
minace a prepregu. Provedeni ortotickych kolennich kloubl se zakrytym uza-
vérem a kratkou packou uzavéru je navrzeno specialné pro odblokovani ta-
hem. Perlonové lanko je spolu se zavitovou navle¢kou umisténo ve slepé dife
packy uzavéru.

Ortotické klouby jsou spojené s laminaénimi dlahami rozebiratelnym spojem.
Pro vytvofeni spojeni mezi dvémi laminacnimi dlahami 17Y128 se pouZije
PVC profil 17Y106.

3 Pouziti k danému ucelu
3.1 Uéel pouziti
Ortotické kolenni klouby se pouzivaji vghradné v paru k ortotickému vybave-

ni dolnich koncetin u jednoho pacienta a jsou ur€eny pro zpracovani lami-
nacni technikou.

3.2 Indikace
PFi ¢astecném nebo Uplném ochrnuti svalstva dolni koncetiny.
Indikaci musi stanovit lékar.

3.3 Moznosti kombinace komponentu
Ortotické kolenni klouby 17B97* Ize kombinovat s ortotickymi hlezennimi
klouby 17B98* (viz navod k pouziti 647H167).
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4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpe&im nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Nebezpeci poranéni a poskozeni komponentd vyrobku

» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

» Préce na produktu smi provadét jen odborny personal.

Pretézovani nosnych casti

Poranéni v disledku poskozeni ortézy a jeji nefunkénosti

» Pouzivejte produkt pouze pro ur¢enou oblast pouZziti.

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

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

Nebezpedi a ztrata funkce a také poskozeni produktu

» Produkt by se mél pouZivat jen na jednom pacientovi.

» Respektujte doporuceni pro Gdrzbu.

Mechanické poskozeni produktu

Poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunk&nosti

» Zachazejte s produktem opatrné.

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

» Prestarte produkt pouZivat, pokud dojde ke zménam funkce nebo ne-
funkénosti produktu, a nechte jej zkontrolovat autorizovanym odbornym
personalem.
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Nespravna manipulace

Pad v dusledku netimysiného otevieni uzavéru

» Pred predanim ortézy zkontrolujte, zda jsou uzavéry rovnobézné a zda
bezpecné zamykaji.

» Zamezte neimysInému otevieni uzavérd.

» Informujte pacienta o spravné manipulaci s kloubovym systémem.

| 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).

| UPOZORNENI

Tepelné pretizeni produktu

Poskozeni vlivem nespravného tepleného zpracovani

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

» Pred tepelnym zpracovanim odstrante veskeré komponenty, které by se
mohly vlivem tepla poskodit (nap¥. umélé hmoty).

5 Priprava k pouziti

Opakované ohybani a stejném misté

Nebezpeci poranéni v disledku prasknuti dlahy, zmény funkce nebo ne-
funkénosti

» Zamezte opakovanému ohybani a stejném misté.

Ortotické klouby nejsou vyrovnany rovnobézné

Chybné funkce aretacni mechaniky

» Pouzijte adjustacni sadu pro ortotické klouby 743R6.

» Dbejte na to, aby se ortotické klouby v exten¢nim dorazu zaaretovaly
soucasné.
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P¥iprava ortotického kolenniho kloubu

1) Zafixujte laminaéni dlahy v ortotickém kolennim kloubu pomoci pfiloze-
nych $roubd.

2) Demontujte packu uzavéru a nasadte laminacni pomucku (viz obr. 3).

3) INFORMACE: Laminaéni pomucka fixuje ortoticky kolenni kloub v
extencni poloze a zamezuje hromadéni pryskyfice uvnitf kloubu.

4) Namontujte ortoticky kolenni kloub na adjustacni adaptér vel. 3 (viz
obr. 4).

5) Utésnéte frézovani zavitového pouzdra, hlavy Sroubl a kanal pruziny pas-
kou Plastaband 636K8.

Ohybani dlah

Konstrukéni sada 17B97* obsahuje 4 laminacéni dlahy v rovném provedeni a
o délce 80 mm. Volitelné je moZno dodat laminacni dlahy o délce 100 mm a
s vyklenutim lytka. Konec laminacnich dlah je profilovany za ucelem lepsiho
ukotveni v laminatu (viz obr. 3). Vyostfeny kus s dirou (4,2 mm) slouZi k upev-
néni s PVC profilem 17Y106.

Zafixujte dlahy k ortotickému kolennim kloubu pomoci $roubl a zkontro-
lujte jejich vyrovnani na modelu (viz obr. 5).

Vyznacte na dlaze oblast zasunuti.

Povolte Srouby dlah a pomoci nakrucovaci paky je tvarové pfizplsobte.
Tvarové pfizplsobené dlahy pfipevnéte k ortotickému kolennimu kloubu
pomoci $roubd.

Opakujte pracovni kroky, dokud nedoséhnete pozadovaného vysledku.
INFORMACE: Pfi vyrobé ortézy viepte laminacni dlahy do zasouva-
ci oblasti ortotického kolenniho kloubu pomoci specialniho lepidla
636W18 a tvrdidla 636W19 (nejsou soucasti dodavky) a seSroubuj-
te je.

Zpracovani PVC profilu

PVC profil pouzijte jako jadro pro armovani a vyztuzovaci spony. Slouzi jako
spojovaci element mezi ortotickym kolennim kloubem a ortotickym hlezennim
kloubem.

1)
2)
3)

4)

Vyznacte polohu PVC profilu na sadrovém modelu a profil zkratte.
Nahrejte PVC profil horkovzdusnou pistoli (cca 80 °C) a vytvarujte jej.
INFORMACE: Mirné dovytvarovani za studena je mozné (viz
obr. 6).

S pfilozenymi dutymi nyty spojte vytvarovany PVC profil s laminanimi
dlahami (viz obr. 7). Volitelné: Pouzijte vtefinové lepidlo 636K11.
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Pouziti perlonového dratu

Perlonovy drat (3 mm) se zaintegruje do armovani ortézy a po vytvrzeni lami-

natu se odstrani. V takto vytvoreném kanalku je vedeno perlonové lanko

(2 mm) pro packu uzavéru.

1) Urcete délku perlonového dréatu.

2) Nabhfejte perlonovy drat horkovzdusnou pistoli (180 °C) a vytvarujte jej k
modelu (viz obr. 8).

3) INFORMACE: Perlonovy drat se nemusi odizolovat proti laminac¢ni
pryskyfici.

4) Vyfiznéte zaCatek a konec perlonového dratu a vyjméte drat z laminatu
(viz obr. 9).

Spojeni perlonového lanka

Pro odblokovani uzavéru se konce perlonovych lanek rozebiratelné spoji po-

moci spojky.

1) PrizpUsobte délku perlonového lanka pacientovi.

2) Nasroubujte zavitovou navlecku na prvni perlonové lanko (viz obr. 2, poz.
4).

3) Provlecte druhé perlonové lanko spojkou.

4) Nakonec nasurite pruzinu pfes perlonové lanko a nasroubujte zavitovou
navlecku.

5) Zafixujte perlonové lanko spolec¢né s predmontovanou zavitovou navlec-
kou ve slepé dife packy uzavéru.

6) Zkontrolujte usazeni zavitové navlecky ve slepé dife packy uzavéru a pfi-
padné zajistéte proti vytlaceni pomoci Loctite 636K14.

6 Cisténi

Ortézovy kloub se musi po kontaktu se slanou, chlorovanou nebo mydlovou

vodou nebo pfi zaspinéni okamzité ocistit.

1) Oplachnéte ortézovy kloub Cistou sladkou vodou.

2) Osuste ortézovy kloub hadrem nebo jej nechte ususit na vzduchu. Nevy-
stavujte pusobeni pfimého tepla (napf. slunecni zareni, salani pece nebo
topnych téles).

7 Udrzba

Produkt muze byt pfipadné vystaven zvySenému namahani podle
specifického typu pacienta.
» Zkratte intervaly udrzby podle prfedpokladaného zatizeni.
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Vyrobce doporucuje provadét kontrolu funkce a opotrebeni ortotickych klou-
bl jednou za pul roku.
Nahradni dily jsou uvedeny popisu produktu v kapitole ,Komponenty“.

8 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte 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-
kynt 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 l.'lVOd Slovagko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2020-04-20

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpecnostné upozornenia.

» PouZivatela zaucte do bezpe€ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obratfte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu
problémy.

» Kazdu zavaznu nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouZivanie vam poskytuje déleZité informacie k spracovaniu ortéz
kolenného kibu 17B97*.
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2 Popis vyrobku

2.1 Dostupné velkosti

Oznacenie vyrobku Systémova Sirka
17B97=L16 16 mm
17B97=R16
17B97=L20 20 mm
17B97=R20

2.2 Konstrukéné

diely

Rozsah dodavky (vid' obr. 1)

Poz. | Mnoz- Pomenovanie Oznacenie vyrobku
stvo
[ks]

1 4 Skrutky so $oSovkovitou hla- | 501T7=7.5x9xM5

vou

2 2 Ortézy kolenného kibu 17B23K=*

3 4 Liate pripojnice 17Y128="

4 2 Tla¢né pruzina 513D19=3.8x16

5 2 Laminovaci negativ 17Y103

6 6 Dvojité duté nity 504H1=7-100

7 1 Perlonové tiahlo 21A18=2

8 1 Perlonovy dr6t 21A18=3

9 1 Profilovy material z PVC 17Y106=*

Rozsah dodavky

(vid' obr. 2)

Poz. | Mnoz- Pomenovanie Oznacenie vyrobku
stvo
[ks]

1 1 Spojovaci diel 21A7

2 1 Perlonové tiahlo 21A18=2

3 1 PruzZina 21A25

4 2 Zavitova objimka 21A12

106




V rozsahu dodavky nie je obsiahnuté
Poz. Mnoz- Pomenovanie Oznacenie vyrobku
stvo
[ks]
bez obr. |1 Specialne lepidlo 636W18
bezobr. |1 TuZidlo 636W19
bezobr. |1 Nastavovacia stprava 743R6
pre ortézy kibu
bezobr. |1 Paska Plastaband 363K8=20x2x10
bezobr. |1 Liata pripojnica, 100 mm | 17Y128=16x100/=20x10-
0
bez obr. |1 Liata pripojnica s tvaro- | 17Y129=L16/=R16/=L2-
vanym lytkovym dielom 0/=R20

2.3 Konstrukcia

Konstrukéné diely 17B97* ulah&uja vyrobu ortézy nohy laminovacou techni-
kou a technikou predimpregnovania. Vyhotovenie ortéz kolenného kibu so
skrytym blokovanim a s kratkou blokovacou packou st dimenzované Special-
ne na odblokovanie lanovodu. Perlonové tiahlo sa so zavitovou objimkou
umiestni do slepého otvoru blokovacej packy.

Ortézy kibu sa musia rozoberatelne spojit s liatymi pripojnicami.

Na vytvorenie spojenia medzi obomi liatymi pripojnicami 17Y128 sa pouziva
profilovy material z PVC 17Y106.

3 Pouzitie v sulade s uréenim
3.1 Ugel pouzitia
Ortézy kolenného klbu sa smu pouzivat vyhradne v paroch na ortetické oSet-

rovanie dolnej konéatiny u jedného pacienta a s ur¢ené na spracovanie la-
minovacou technikou.

3.2 Indikacie
Pri ¢iastoénom ochrnuti alebo Uplnom ochrnuti nozného svalstva.
Indikaciu stanovuje lekar.

3.3 Moznosti kombinacie
Qrtézy kolenného klbu 17B97* je mozné kombinovat s ortézami ¢lenkového
kibu 17B98* (pozri navod na pouzivanie 647H167).
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4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpe&enstvami nehdd a porane-
ni.

[ Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

4.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Chybna stavba, montaz alebo nastavenie

Poranenia a Skody na komponentoch vyrobku

» Dodrziavajte pokyny pre stavbu, montaz a nastavenie.
» Prace na vyrobku smie vykonavat iba odborny personal.

Nadmerné zataZenie nosnych konstrukénych dielov

Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» Vyrobok pouzivajte iba v definovanom rozsahu pouzitia.

» V pripade, Ze bol vyrobok vystaveny extrémnym zatazeniam (napr. v d6-
sledku padu), postarajte sa o vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena,
kontrola zakaznickym servisom vyrobcu atd.).

Nadmerné namahanie v désledku pouzitia na viac ako jednom pa-
cientovi

Nebezpecenstvo poranenia a strata funkcie, ako aj poskodenia na vyrobku
» Vyrobok pouZivajte iba na jednom pacientovi.

» DodrzZiavajte odporucania tykajice sa Gdrzby.

Mechanické poskodenie vyrobku

Poranenia v dosledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouZitia vyrobku.

» Vyrobok dalej nepouZivajte pri zmendach alebo strate funkcie a nechajte
ho skontrolovat prostrednictvom autorizovaného odborného personalu.
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Chybna manipulacia

Pad v désledku neimyselného otvorenia uzaveru

» Pred odovzdanim ortézy skontrolujte bezpecné a paralelné zaistovanie
uzaverov.

» Zabrante neimyselnému otvoreniu uzaverov.

» Pacienta zaudte do manipulacie so systémovymi kibmi.

| UPOZORNENIE |

Vyrobok sa vystavuje nespravnym podmienkam okolia

Poskodenia, skrehnutie alebo zni¢enie v désledku neodbornej manipulacie

» Zabrante skladovaniu pri kondenzujicej vihkosti prostredia.

» Zabrante kontaktu s abrazivnymi médiami (napr. piesok, prach).

» Vyrobok nevystavujte teplotdm pod -10 °C a nad +60 °C (napr. sauna,
nadmerné sInecné Ziarenie, susenie na kureni).

Nadmerné termické zatazenie vyrobku

Poskodenie v désledku neprimeraného termického spracovania

» Nevykonavajte tepelnt Gpravu nad 300 °C.

» Pred termickym spracovanim odstrarite vSetky komponenty nevhodné
na vystavovanie teplu (napr. plastové diely).

5 Sprevadzkovanie

Opakované ohnutie na rovhakom mieste

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku prasknutia listy alebo zmeny, resp.
straty funkcie

» Zabrante opakovanému ohnutiu na rovnakom mieste.

Ortézy kibu nie si paralelne vyrovnané

Chybna funkcia blokovacej mechaniky

» Pouzite nastavovaciu slpravu pre ortézy kibu 743R6.

» Dbajte na sti¢asné zablokovanie ortéz kibu v doraze extenzie.
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Priprava ortézy kolenného kibu

1) Zaistite liate pripojnice pomocou priloZenych skrutiek v ortéze kolenného
kibu.

2) Demontujte blokovaciu packu a nasadte laminovaci negativ (vid obr. 3).

3) INFORMACIA: laminovaci negativ zaisti ortézu kolenného kibu vo
vystretej polohe a zabrani nahromadeniu Zivice vo vnitri kibu.

4) Ortézu kolenného kibu namontujte na nastavovaci adaptér velkosti 3 (vid'
obr. 4).

5) Frézovanie Capu s otvorom, hlavy skrutiek a kanal pruziny horného dielu
kibu utesnite Plasta paskou 636K8.

Uprava pripojnic

Stprava 17B97* obsahuje 4 liate pripojnice v rovnom vyhotoveni a s dizkou

80 mm. Volitelne je mozné dodat liate pripojnice s dizkou 100 mm a s tvaro-

vanym lytkovym dielom. Koniec liatych pripojnic je profilovany, aby sa do-

siahlo lepsie ukotvenie v laminate (vid' obr. 3). Vytvrdnuty diel s otvorom

(4,2 mm) sldzi na upevnenie s profilovym materidlom s PVC 17Y1086.

1) Pripojnice zafixujte na ortéze kolenného kibu pomocou skrutiek a skon-
trolujte vyrovnanie na modeli (vid obr. 5).

2) Na pripojnici oznacte oblast zasunutia.

3) Uvolnite skrutky pripojnic a pripojnice prisposobte rozvodkou.

4) Upravené pripojnice upevnite na ortéze kolenného kibu pomocou skru-
tiek.

5) Pracovné kroky opakujte dovtedy, kym nedosiahnete Zelany vysledok.

6) INFORMACIA: pri dokonéeni ortézy zalepte liate pripojnice v ob-
lasti zasunutia kolenného kibu pripojnice $pecialnym lepidlom
636W18 a tuzidlom 636W19 (nie s obsiahnuté v rozsahu dodavky)
a zaskrutkujte ich.

Spracovanie profilového materialu z PVC

Profilovy material z PVC ako material jadra pre armovanie a zosilfiovacie pri-

chytky. Sluzi ako spojovaci prvok medzi ortézou kolenného kibu a ortézou

&lenkového kibu.

1) Poziciu profilového materialu PVC oznacte na sadrovom modeli a mate-
rial odrezte na dizku.

2) Profilovy material z PVC nahrejte pomocou teplovzdusnej pistole (cca
80 °C) a vytvarujte ho.

3) INFORMACIA: je mozné l'ahké tvarnenie za studena (vid obr. 6).

4) S priloZzenymi dutymi nitmi spojte tvarovany profilovy material z PVC s lia-
tymi pripojnicami (vid' obr. 7). Volitel'ne: pouzite sekundové lepidlo
636K11.
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Pouzitie perlonového drétu

Perlonovy drét (3 mm) sa integruje do armovania ortézy a po vytvrdnuti lami-

natu sa odstrani. Vo vyrobenom kablovom kanéli sa vedie perlonové tiahlo

(2 mm) pre blokovaciu packu.

1) Stanovte dizku perlonového drétu.

2) Perlonovy drét nahrejte pomocou teplovzdusnej pistole (180 °C) a vytva-
rujte na modeli (vid obr. 8).

3) INFORMACIA: perlonovy drét sa nemusi izolovat proti laminovacej
Zivici.

4) Zaciatok a koniec perlonového drétu vyrezte a odstranite z laminatu (vid'
obr. 9).

Spojenie perlonového tiahla
Na odblokovanie blokovania sa konce perlonovych tiahel rozoberatelne spoja
pomocou spojovacieho dielu.

1) Perlonové tiahlo odrezte vyhovujico pre pacienta.

2) Zavitovl objimku natocte na prvé perlonové tiahlo (vid obr. 2, poz. 4).

3) Druhé perlonové tiahlo vedte cez spojovaci diel.

4) Nasledne nasunte pruzinu na perlonové tiahlo a zatocte zavitovu objimku.

5) Perlonové tiahlo s predmontovanou zavitovou objimkou zaistite v slepom
otvore blokovacej packy.

6) Skontrolujte pevné upevnenie zavitovej objimky v slepom otvore blokova-

cej packy a volitelne ho zaistite pomocou Loctite 636K14 proti vytlaeniu.

6 Cistenie

Kibovt ortézu ihned oéistte po kontakte s vodou obsahujicou sol, chlér ale-

bo mydlo, alebo pri znecisteniach.

1) Kibovt ortézu oplachnite &istou pitnou vodou.

2) Kibovd ortézu poutierajte utierkou alebo nechajte vysusit na vzduchu. Za-
brante priamemu pésobeniu tepla (napr. teplu z pece alebo vykurovacie-
ho telesa).

7 Udrzba

INFORMACIA

Vyrobok je pravdepodobne vystaveny zvySenému zataZeniu Specific-
kému podla pacienta.
» Intervaly adrzby skratte podla ocakavanych zatazeni.

Vyrobca odportéa polroéné kontroly funkénosti a opotrebovania ortéz kibu.
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Nahradné diely st uvedené v kapitole Popis vyrobku v casti ,Konstrukéné
diely”.

8 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

9 Pravne upozornenia
V3etky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému préavu krajiny
pouzivania a podla toho sa mozu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spdsobené nedodrzanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouZivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE

Vyrobok spiia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych po-
mockach. Vyhlasenie o zhode CE si mozZete stiahnuf na webovej stranke vy-
robcu.

1 Onsoz Tarkge

Son gincelleme tarihi: 2020-04-20

» Uriini 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 saglik durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak ureticinize ve llkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

Bu kullanim kilavuzu 17B97* ortez diz ekleminin islenmesi ile ilgili 6nemli bil-
giler sunar.

112



2 Uriin aciklamasi

2.1 Mevcut olciiler

mi

Uriin isareti Sistem genisligi
17B97=L16 16 mm
17B97=R16
17B97=L20 20 mm
17B97=R20
2.2 Yapl parcalar
Teslimat kapsami (bkz. Sek. 1)
Poz. |Miktar |Tanim Uriin isareti
[Adet]
1 4 Mercimek basli vidalar 501T7=7.5x9xM5
2 2 Ortez diz eklemi 17B23K=*
3 4 Dokiim barlar 17Y128=*
4 2 Baski yayi 513D19=3.8x16
5 2 Laminasyon dummysi 17Y103
6 6 Cift bash boru pergini 504H1=7-100
7 1 Perlon kordon 21A18=2
8 1 Perlon tel 21A18=3
9 1 PVC profil malzemesi 17Y106=*
Teslimat kapsami (bkz. Sek. 2)
Poz. | Miktar Tanim Uriin isareti
[Adet]
1 1 Baglanti parcgasi 21A7
2 1 Perlon kordon 21A18=2
3 1 Yay 21A25
4 2 Vidali kovan 21A12
Teslimat kapsaminda mevcut degil
Poz. Miktar Tanim Uriin isareti
[Adet]
resimsiz |1 Ozel yapistirici 636W18
resimsiz |1 Sertlestirici 636W19
resimsiz |1 Ortez eklemleri ayar taki- | 743R6
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Teslimat kapsaminda mevcut degil
Poz. Miktar Tanim Uriin isareti
[Adet]
resimsiz |1 Yapiskan bant 363K8=20x2x10
resimsiz |1 Dokim bar, 100 mm 17Y128=16x100/=20x10-
0
resimsiz |1 Baldir salinimh dokim 17Y129=L16/=R16/=L2-
bar 0/=R20

2.3 Konstriiksiyon

17B97* parcalari, laminasyon teknolojisinde ve prepreg teknolojisinde bir
bacak ortezinin Uretilmesini kolaylastirir. Gizli kilitlemeli ve kisa kilit kollu
ortez diz eklemlerinin tasarimi, kablo cekme serbestligi icin 6zel olarak tasar-
lanmistir. Perlon kordon, vidali kovanla kilit kolunun kér deligine yerlestirilir.
Ortez eklemleri, dokim barlari ile ¢ozilebilir sekilde baglanmistir.

Her iki dokim bar 17Y128 arasinda bir baglanti olusturmak igin PVC profil
malzemesi 17Y106 kullanilir.

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci

Ortez diz eklemleri, alt ekstremitenin protez uygulamasi icin bir hastada yal-
nizca cift halde kullaniimalidir ve laminasyon tekniginde islem yapmak igin
ongorulmustir.

3.2 Endikasyonlar
Bacak kaslarindaki kismi felg veya komple felglerde kullanim igindir.
Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

3.3 Kombinasyon olanaklari
Ortez diz eklemleri 17B97* ortez ayak bilegi eklemleri 17B98* ile kombine
edilebilir (bkz. kullanim kilavuzu 647H167).

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[T ] Oilasi teknik hasarlara karsi uyari.
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4.2 Genel giivenlik uyarilari

/\ DIKKAT

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama

Uriin bilesenlerinde zarar ve hasarlar

» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

» Sadece uzman personel Urlinlerde galisma yapabilir.

/\ DIKKAT

Taslyici parcalarin asiri kullanimi

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

Urtinii sadece belirlenmis kullanim alani igin kullaniniz.

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

/\ 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.

Uriiniin mekanik hasar

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinle 6zenli bir sekilde galiginiz.

» Uriinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

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

Hatali kullanim

Kilidin istenmeden agilmasi sonucu devrilme

» Ortezi teslim etmeden once kilitlerin giivenli ve paralel olmasini kontrol
edin.

» Kilitlerin istenmeden agilmasini énleyin.

» Kullaniciyi sistem eklemleri hakkinda bilgilendirin.

vy
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Uriiniin yanlis cevre kosullarina maruz birakilmasi

Hasarlar, kirllganlasma veya uygun olmayan bigimde kullanim nedeniyle kir-

ilma

» Buharl gevre kosullarinda muhafaza etmekten kagininiz.

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

» Uriinii -10 °C altinda ve +60 °C (zerinde sicakliklara maruz birakmayin-
1z (6rn. sauna, asiri glines 15191, Isiticinin tzerinde kurutma).

| DUYURU

Uriinde asiri 1s1 yiiklemesi

Uygun olmayan bicimde yapilan isil islemleri neticesinde olusan hasar

» 300 °C'nin iizerinde 1sil islem uygulamayin.

» Urinle ilgili 1sil bir iglem yapilmadan énce kritik sicaklik ézellikleri bulu-
nan batln parcalar (6rn. plastik) uzaklastiriniz.

5 Kullanima hazirlama

Ayni yerde tekrarlayan biikiilme
Raylarin kiriimasi, fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma teh-
likesi

» Ayni yerde tekrarlayan bikiilmeyi énleyin.

Ortez eklemi paralel hizalanmamis

Kilit mekanizmasinda hatali fonksiyon

» Ortez eklemleri 743R6 icin ayar takimi kullanin.

» Ortez eklemlerinin ekstansiyon dayanaginda ayni anda kilittenmesine
dikkat edin.

Ortez diz ekleminin hazirlanmasi

1) Dokim barlarini, teslimat kapsamindaki vidalarla ortez diz eklemine sabit-
leyin.

2) Kilit kolunu sokin ve laminasyon dummysini yerlestirin (bkz. $Sek. 3).

3) BILGI: Laminasyon dummysi, ortez diz eklemini uzatma konumun-
da sabitler ve eklem icerisinde recine birikmesini nler.

4) Ortez diz eklemini, ebat3 ayar adaptorli Uzerine monte edin (bkz.
Sek. 4).




5) Pim frezeyi, vida baslarini ve eklem st pargasinin yay kanalini yapiskan
bantla 636K8 kapatin.

Raylarin hazirlanmasi

17B97* setinde diiz tasarimli ve 80 mm uzunlukta 4 dékim bar bulunur.
Dokium barlar opsiyonel olarak 100 mm uzunlukta ve baldir salinimi ile teslim
edilebilir. Dokiim barlarin ucu, laminata daha iyi sabitleme icin profillendiril-
mistir (bkz. Sek. 3). (4,2 mm) delikli keskinlestirilmis parca, PVC profil mal-
zemesiyle 17Y106 sabitlemek icin kullanilir.

1) Raylari, ortez diz eklemindeki civatalarla sabitleyin ve modelde (izerindeki

hizalamayi kontrol edin (bkz. Sek. 5).

2) Giris yerini ray Uzerinde isaretleyin.

3) Raylarin vidalarini ¢ézln ve raylari egme demiri ile uyarlayin.

4) Duzenlenen raylari vidalarla ortez diz eklemine sabitleyin.

5) lIstenen sonuc elde edilinceye kadar calisma adimlarini tekrarlayin.

6) BILGI: Ortezi tamamlarken ortez diz ekleminin yerlestirildigi alan-

da bulunan dokiim barlan 6zel yapistirici 636W18 ve sertlestirici
636W19 (teslimat kapsaminda bulunmaz) ile yapistirin ve vidalay-
n.

PVC profil malzemesinin islenmesi

PVC profil malzemesini, donanimin ve giglendirme kelepgesinin ¢ekirdek

malzemesi olarak kullanin. Ortez diz eklemi ile ortez ayak bilegi eklemi aras-

inda baglanti elemani gérevi gorir.

1) PVC profil malzemesinin algi modeldeki konumunu isaretleyin ve gerekli
uzunlukta kesin.

2) PVC profil malzemesini bir sicak hava tabancasiyla (yakl. 80 °C) isitin ve
bigimlendirin.

3) BILGI: Hafif bir soguk deformasyon miimkiindiir (bkz. Sek. 6).

4) Teslimat kapsamindaki perginleri kullanarak, kaliplanmis PVC profil mal-
zemesini dokim barlarla birlestirin (bkz. Sek. 7). Opsiyonel: Hizli yapist-
irci 636K11 kullanin.

Perlon tel kullanimi

Perlon tel (3 mm) ortezin donanimina entegre edilir ve laminat sertlestikten

sonra gikarilir. Olusturulmus durumdaki kablo kanalina kilit kollarinin perlon

kordonu (2 mm) yonlendirilir.

1) Perlon telin uzunlugunu belirleyin.

2) Perlon teli sicak hava tabancasiyla isitin (180 °C) ve modelde kaliplayin
(bkz. Sek. 8).

3) BILGI: Perlon tel laminasyon recinesine kargi yalitilmak zorunda
degildir.
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4) Perlon telin baslangicini ve ucunu kesip agin ve laminattan cikarin (bkz.
Sek. 9).

Perlon kordonun baglanmasi

Kilit agma mekanizmasi icin perlon kordonlarin uglari, baglanti pargasi vasita-
slyla serbest birakilabilir sekilde baglanir.

Peron kordonu hastaya uygun sekilde kisaltin.

Vidali kovani ilk perlon kordon tizerine dondiriin (bkz. Sek. 2, poz.4).
ikinci perlon kordonu baglanti pargasinin arasindan yénlendirin.
Ardindan yayi, perlon kordon Uzerine itin ve vidali kovani dondirin.
Perlon kordonu 6nceden monte edilmis vidali kovanla kilit kolunun kor
deligine sabitleyin.

Vidali kovanin, kilitteme kolu kér deligine siki sekilde yerlesmis durumda
oldugunu kontrol edin ve disariya itmesini engellemek icin opsiyonel ola-
rak Loctite 636K14 ile emniyete alin.

e

e

6 Temizleme

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

munda ortez eklemini derhal temizleyin.

1) Ortez eklemi saf tath suyla durulanmalidir.

2) Ortez eklemini bir bezle kurulayin veya kurumaya birakin. Dogrudan
sicaklik/isi kaynaklari 6nlenmelidir (6rn. ocak ve isiticilarin sicakhgi).

7 Bakim

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

Uretici, alti ayda bir ortez eklemlerinin fonksiyon ve asinma kontroliiniin yapil-
masini onerir.

Yedek pargalar, driin aciklamalari altindaki "Yapi elemanlar" béliminde
bulunmaktadir.

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

9 Yasal talimatlar

Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.
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9.1 Sorumluluk

Uretici, trin 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
Uriin, medikal driinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk aciklamasi treticinin web sitesinden indirilebilir.

in péAOVOQ EMnvika

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2020-04-20

» Meletiote TPOOEKTIKA TO TIApPov €yypado Tpwv amd ™ XPrHon Tou
TIPOIOVTOG Kal TIPooEETe TIG uTtodei&elg aodaleiag.

» Evnpepwvete Tov XpHoTn yla v acpain xprion Tou mpoiévtoc.

» Armevbuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO
TIPOidv A TipokUPouv TpoPARpaTa.

» Evnuepwvete TOV KATAOKELAOTH KAl Tov appddlo dopéa Tng Xwpag
oag yla kaBe coPapd ocupPdv oe oxéon pe To TIPOIOV, 1BIWG OF TiE-
pinmtwon emdeivwong tng katdotaong tng vyeiag,.

»  ®duld&te To TIaPOV Eyypado.

211G 0dnyieg xpnong Ba Ppeite onpavtikég TAnpodopieg yia tnv emneepya-
oila Twv apbpwoewv yovatog 6pbwong 17B97*.

2 NMeprypadn mpoidvtog
2.1 Ava®éopa peyéon

Kwdikog eidoug MAdtog cvotApartog
17B97=L16 16 mm
17B97=R16
17B97=L20 20 mm
17B97=R20
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2.2 E§apTtApata

Meplexopevo ovokevaoiag (BA. €ik. 1)

Ztot- | Moootn- | Meprypadn Kwdikog eidoug
Xeio |Ta

[te-

paxual
1 4 Bideg pakn 501T7=7.5x9xMb5
2 2 ApBpwoelg yévatog 6pbw- | 17B23K=*

ong

3 4 Eyxutevdpevol odnyoi 17Y128="
4 2 EAatrplo oupmieong 513D19=3.8x16
5 2 Opoiwpa dlaotpwpdtwong | 17Y103
6 6 AITAG KoUdLo TTpLTaivL 504H1=7-100
7 1 Kah®dio mepAdv 21A18=2
8 1 Z0ppa TepASV 21A18=3
9 1 YAik6 podih PVC 17Y106=*

Meplexopevo ocvokevaoiag (BA. k. 2)

Ztot- | Moodtn- | Meprypadn Kwdkog eidoug
Xxelo |Ta
[te-
naxwal
1 1 EEaptnua obvdeong 21A7
2 1 Kah®dio mepAdv 21A18=2
3 1 EAatrplo 21A25
4 2 Mooda oivdeong 21A12
Aev teptlapBavovtat
Ztoixeio | Moootn- | Meprypadn Kwdikog €idoug
Ta
[te-
naxual
Xwpig 1 Ewdikr) kOMa 636W18
ELK.
Xwpic 1 2KANPUVTIKO 636W19
ELK.
Xwpig 1 2T puBUIONG Yla 743R6
ELK. apBpwroelg opbwoewv
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Aev tepllapBavovtat
Ztowxeio |Moootn- | Meprypadn Kwdkog eidoug

Ta

[te-

naxual
Xwpig 1 Plastaband 363K8=20x2x10
ELK.
Xwpic 1 Eyxutevdpevog odnyodg, | 17Y128=16x100/=20x10-
€LK. 100 mm 0
Xwpic 1 Eyxutevdpevog odnydg | 17Y129=L16/=R16/=L2-
ELK. HE pnxaviopo talaviw- | 0/=R20

ong KvApNgG

2.3 Kataokeun

Ta e€aptipara twv apBpwoewv 17B97* SieukoAOvouv TNV KATAOKELH HIAG
6pBwong KATW Akpou He TN péB0dO TNG SLAOTPWHATWONG KAl TOU TIPOKA-
TapkTikol epmotiopol. Ol ekdO0elG Twv apbpwoewv yovatog 6pbwaong pe
Kpudpr aopdAela kat Kovtd poxAd aoddalong €xouv oxedlaotel e0IkA yla
v anachdAion pe ouppatooyovo. To kaAwdio TepAdv TotoBeTe(Tal pe TN
poUda olvdeong otnv TUPAR oTr Tou poxAol acddaiong.

OL apBpwoelg opOwoewv cuvdEovTal e TOUG EYXUTEUOHEVOUG 0ONYOoUG Kal
propolv va AvBouv.

lNa ™ dnpovpyia tng obvdeong peTa&h Twv dUO EYXUTEUOHEVWV OdNYWV
17Y128 xpnoipototeitat 1o VAKS Tipodil PVC 17Y106.

3 Evdedeyévn Xpnon

3.1 Evdsilkvuopevn XpAon

O1 apBpwoelg yovatog 6pbwong mpoopilovtatl amokAgloTika yia opOorte-
Ok xpnRon katd Celyn pe OTOXO TNV ATIOKATACTAON TWV KATW AKPWvV OE
évav acBevn kat yla ene€epyaoia pe  péBodo g daotpwpdtwong.

3.2 Evdcigelg

MNa mepmTwoelg HePLKAG A OAKAG TIAPAALONG TWV HU®Y TOU KATW AKPOU.
H évdei&n kabopiCetal amd tov latpod.

3.3 AvvatoTtnTteg oLVSLACHOU

Ot apBpwoelg yovatog 6pbwong 17B97* pmopoilv va cuvdudlovtal pe Tiq
apBpwoelg aotpaydiov 6pbwong 17B98* (BA. odnyieg xprong 647H167).
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4 Aodalsia

4.1 Eme§Rynon mpoeL3oToLNTIKWV CUUBOAWVY

Mpoedomoinon yia mdavoig Kvdhvoug atuxApaTog Kat
TPAUHATIOHOOD.
[EraonoinsH | Mpoeidoroinon yia meavh TdkANcn TEXVIKWVY {NHLOV.

4.2 M'evikég uTtodeigelg acdaleiag

A NPOZOXH

EodaApévn gvbuypappion, ouvappoloynon i poduion

Tpavpatiopoi kat TpdkAnon Ny oe eEaptripara Tou TPoiovTog

» AdPete vmoyn Tig uTodeifelg evBLYPApMIONG, cuvappoAdynonG Kat
pLuBuLIoNG.

» O epyaoieg oto Tpoidv emutpénetal va dieayovtal pévo amod eEeidt-
KEUHIEVO TIPOOWTILKO.

A NPOZOXH

YrmepBoAkn katanovnon eEaptnpuatwv pEépovoag Soung
Tpavpatiopoi Adyw AEITOVPYIK®V HETABOADV 1] ATIWAELAG AELTOVPYLKOTNTAG
»  Xpnolpotoleite To TIPOIOV HOVO YLl TOV TIPOPAETIOHEVO OKOTIO.

» Eddoov 1o poidv eKTEBNKE Ot akpaieg KATamMovAoeLg (TT.X. Adyw TITw-
ong), ¢povtiote va AGPete Ta KATAMNAQ péTpa (TI.X. ETILOKEVN, AVTIKA-
TAotaon, éAeyxog aro To TUApa eEUTINPETNONG TTIEAQT®V TOU KATAOKEU-
QAoTA K.ATL).

/A NPOZOXH

YmiepBoAikn katamovnon AOyw XPAONG O€ TIEPLOCOTEPOUG ATO Evav
aoBeveiqg

Kivduvog TpavpaTiopol, amwAela AEITOupYLKOTNTAG Kal TIPOKANGn Cnui®v
oTo Tpoidv

» Xpnotporoleite To TIPOIOV pévo o€ Evav acbev).

» [1pooé&Te TIG CLUOTATELG OUVTAPNONG.

A NPOZOXH

MpokAnon pnXavikwv {nHLwv oTo Tpoiov
Tpavpatiopoi Aoyw AEITOUPYIKWY HETABOAWY N ATIWAELAG AEITOUPYLKOTNTAG
» Na xelpiCeote 10 TIPOIdV pe TIpOCOXH.
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» EAéyxete 10 TPOidV WG TIPOG TN AstToupyia kat T duvatétnta Xpnong
Tou.

» Mnv ouvexiCete va XpnOLHOTIOLEITE TO TIPOIOV OE TIEPITITWON AELTOLPY!L-
KWV HeTaBoAwv i anwAelag NG AeltoupylkdTNTAG KAl TapadwoTe To
yla éAeyxo o€ £oVOL0B0TNHEVO TEXVIKO TIPOOWTIKO.

A NPOZOXH

Eodalpévog xelplopog

Mtdon amnoé akolaolo dvolypa g acpdielag

» [lpw and v napddoon tng 6pbwong, eAéyxete 10 aodpaléq kat Tav-
TOXPOVO KAEIBWHA TwV aohaAel®y.

»  ArnodelyeTe TO AKOVUOLO AVOLYHA TWV ATPAAEL®V.

» Evnpepwvete tov acBevij yla 10 OWOTO XEIPOHO TWV OULOTNUATWV
apbpwong.

| EIAONOIHEH |

"EkOg0n TOU TIPOiovVTOG 0 akatAAAnAeg tepiBallovTIiKEG CUVONKEG
MpdkAnon {nuiwv, pabupotoinon f kataotpodn Adyw akatdAnAng peta-
XSlPlC"]C
» Amodelyete TNV amoBrKevon o OUVBNKEG CUUTIVKVWHEVNG LYPACIAG,.
» Arnodelyete v emadn pe péoa pe Aelavtikny dpdon (T.X. Appo,
oKovn).
» Mnv ekBétete 1O TPOidV Ot Beppokpaocieq KATw Twv -10 °C kat dvw
Twv +60 °C (m.x. odouva, umepPoAiki nAakn aktivofolia, oTéyvwpa
oe KahopldEp).

| EIAONOIHZH |

OepHIKi LTIEPHOPTWOT TOL TIPOIOVTOG

I'IpOK)\qor] Cnplwv Aoyw akatdAAning Beppikng emeEepyaoiag
» Mnv vrtoPdMete To Tpoidv ot emefepyacia pe Beppdtnra Avw Twv
300 °C.

» Tpw and 1 Beppikn eme€epyaoia, anopakplivete 6Aa ta e§aptipata
Tov eival evaiodnta otn BeppdtnTa (m.x. MAaoTka pépn).
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5 E§aodaiion Asttovpylkéotntag

Emtavalappavopevo Adyiopa oto idlo onueio

Kivduvog tpavpatiopol Adyw Bpadong tov odnyol, AeITOUPYIKWV peTapo-
A®OV 1} aT®AELAG AELTOLPYLKOTNTAG

» Amnodiyete To emtavailapfavopevo Adylopa oto idlo onueio.

| EIAONOHEH |

OL apBpwoclg 6pOwong dev eival TortoOsTnHéEVEG TTapAAAnAa

Avoheltouvpyia Tou pnxaviopol acpdaiiong

» XpnotpotolAote o 0T pUBULIONG Yyla apbpwoelg opbwoewv 743R6.

» ®dpovriote va aodalioete tavtdéxpova TG apbpwoelg dpbwong oto
TEPHA TNG TIPOEKTAONG,.

Mpostopacia apOpwong yovatog 6pdwong

1) Ztepewote TOUG EYXUTELOHEVOULG 0dnyolq otnv Apbpwaon ydévatog g
6pBwong pe TG apexopeveg Pideg.

2) AmoouvappoAoyAoTE Tov HOoXAG aodAllong Kat ToTobeTAOTE TO Opoiwpa
SlaoTpwpdtwong (BA. €. 3).

3) MAHPO®OPIEZ: To opoiwpa SlacTpwHATWOoNG oTtadepotolei Tnv
apOpwon yovatog 6pOwong oc OEon £KTAoNG KAl AmoTPETEL TN
OUYKEVTPWOT PNTIVIG OTO ECWTEPLKO TNG ApOpwong.

4) Zvvappoloynote TNV Apbpwan yovatog 6pbwong otov pubpLoTIKO TIpo-
oappoyéa peyéboug 3 (BA. eik. 4).

5) ZteyavoTmolfoTe TNV €YKot Tou Tieipou pe dixaro, TiG kedpalég Twv Pi-
dwv kal Tov diavAo elatnpiov Tou Avw THAMATOG TNG ApBpwong ue
Plastaband 636K8.

P0Ouion odnywv

210 oetT e€aptnuatwy 17B97* mepilapfdavovtat 4 euOUypappOL EYXUTEVOE-

voL odnyoi prkoug 80 mm. Mpoalpetikd, dlatiBevtal eyxutevdpevol odnyoi

prikoug 100 mm pe pnyaviopd taAdviwong KvApnG. To Akpo Twv €yXUTEL-

Spevwv odnywv eival SlapopdwHEVO YA va  ETUTUYXAVETAL KAAOTEPN

aykOpwaon o1o LAKO dtaoTpwpdtwong (BA. eik. 3). To akoviopévo eEaptnua

pe tnv omr (4,2 mm) e&umnpetei otn otepéwon pe To LAKO Tipodpid PVC

17Y106.

1) Ztepewote Toug odnyolq pe Tig Bideg otnv Apbpwon yoévatog 6pOwong
kal eAéyEte TNV evBuypdppion oto mpoTuTio (BA. €ik. 5).

2) Znpewdote To onpeio elcaywyng atov odnyo.
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Naokdpete TG Bideg TwvV 0dNYWV KAl TIPOCAPHOOTE TOUG 00NyolG pe Eva
epyaheio Avyiopatog.

2TEPEWOTE TOUG eVOVYPAPpLOPEVOUG 0dnyoUlG pe Tig Bideg otnv ApBOpw-
on yoévatog 6pbwong.

EntavaAdBete ta BApara, éwg 6tou eTitOxete 1o €TOLUNTS amoTéAeopa.
NMAHPO®OPIEZ: Kata tnv olokAfnpwon tng 6pOwong, KoAARote
Kal BL3WOTE TOUG EYXUTEVUOHEVOUG 03NYyolG OTO ONUEio El0ayw-
YAG TNG GpOpwong yéovatog 6pOwong He tnv €8tk KOAAa 636W18
Kat To oKAnpuvTikO 636W19 (dev mepthapfavovtat).

Ente&epyacia vAiko0 mtpodil PVC

Xpnotpomotiote 10 LAk Tipodil PVC wg Pactkd bAkS yla Tov OTALOHO Kat
TOUG OPLYKTAPEG evioyuong. Xpnolpelel wg ouvdeTikd OTolyeio avdapeoa
otnv apBpwan yoévatog kat TNV apbpwaon actpaydiou g 6pbwaong.

Znuewwote Tn B€on tTou LAkol Tipodih PVC mdvw oto yiivo TpoTtuTio
KAl HELDOTE avaAdywg To KAKOG TOU.

Oeppdvete 10 LAKS Tipodid PVC pe éva miotdA Beppol agpa (repimou
80 °C) kat diapopPpwoTe To.

NMAHPO®OPIEZ: H eAadpra dtapépdwon ev Ppuxpw eivatr epiktn
(BA. £1k. 6).

2uvdéote 1o Slapopdwpévo LAKO Tipodih PVC pe toug eyxuteudpevoug
0dnyoug xpnotpomoLwvtag Ta mapexopeva kovdla mpitoivia (BA. k. 7).
Mpoatpetika: Xpnopototnote KOMa oTiypng 636K11.

XpRon ocvppatog tepAov

To olppa mepAdv (3 mm) eVOWHATWVETAL OTOV OTALOHO TNG OpBwong Kat
adatpeital HeTA TN OKAApLVON TOU dlacTpwHATWHEVOLU LAkoL. To olpua
TiePAOV (2 mm) Tepvdel péoa amod tov Siauvho CUPHATOOKOLVOU TIOU dNpLoUpP-
ynOnke yia tov poxA6 acdpdiiong.

1)
2)

3)

4)

KaBopiote To pAKOG TOU 0UPPATOG TIEPADV.

O¢epudvete 10 oOppa TEPAOV pe TO TILOTOAL Beppol aépa (180 °C) kat
Slapopd®aote 10 TAVw 01O TIPOTUTIO (BA. EIK. 8).

NMAHPO®OPIEZ: To cUppa TtepAOV SeV TIPETEL VA ATIOHOVWVETAL
ano Tn PNTivn SlacTPWHATWOoNG.

Koyte ta dvo dkpa Tou olppatog TepAdv kal adaipéote To and To dia-
OTPWHATWHEVO UMK (BA. €Lk. 9).
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Z0vdeon Kahwdiov TtepAoV

MNa v anacddAion g aopdlelag, Ta Akpa TwV KAAwdiwv TIEPASV ouvdEo-

vTal pe 1o e§Aaptnpa olvdeong Kat prtopoly va Aubouv.

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

2) Aaokdpete 1 poldda oivdeong oto TPWTO KAA®Io TEPASY (BA. eik. 2,
oTolyeio 4).

3) Mepdote 1o deltepo KAAWOLO TIEPASV péaa arod To eEaptnua ovvdeong.

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

5) Z1epewote T0 KAAWDLO TIEEPAGV HE TNV TIPOEYKATEDTNHEVN polpa ouvde-
oang otnv TudAn ot Touv poxAol acpdAiong.

6) EAéyEte av n polda olvdeong ebappdlel kald otnv TVdAR ot Tou po-
XAoU aodpAMong kat OTEPEWOTE TNV TIPOALPETIKA pe Loctite 636K14 wote
va pnv propei va Byet.

6 KaBaplopog

H apbpwon 6pbwong mpérel va kabapiletal apéowg otav €pbet oe emadn

He vEPO TIOU TIEPLEXEL AAATL, XAWPLO f} 0ATIOVL f} O TIEPITITWON CUYKEVTIPW-

ong pUTIWV.

1) =ZemAivete Tnv ApBpwan 6pBwang pe kabapod yAuko vepd.

2) Zkouttiote TV ApBpwon 6pbwong pe éva mavi j adpoTE TNV va OTEYV®-
oel. Attodpelyete TnVv dpeon €kBean oe Tinyég Beppdtntag (m.x. Oeppdin-
Ta and ¢ovpvoug 1 Beppavtikd ocouarta).

7 ZuvtApnon

NMAHPO®OPIEZ

Eivat i@avo to mpoidv va ektedei oe avinuévn katanovnon avalo-

ya pe Ttov acdevi.

» Opiote TAKTIKOTEPA DLACTAPATA OLVTAPNONG O CUVAPTNON KE TOV ava-
pevopevo Pabud karamoévnong.

O KkataokevuaoTtng ouviotd ol apbpwoelg 6pbwong va umoBdaliovtal o€
€Aeyxo AettoupylkdTnTag Kat $pOopdg pia popd to e§apnvo.

Ta avtaAakTikd avapépovtal oto kepdhalo «Meptypadr mpoidvtog», otnv
evotnta «EEaptripara/ kataokeur».

8 Amtoppun

Amnoppimntete 10 TIPOidv olpdwva pe TIG LoXUoVOoEeG eBVIKEG dLaTAeLg.
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9 Nopkég uTtodei&elg
‘OMot oL vouLkoi 6poL euTtimTouV OTO £KAoTOTE €OVIKS dikalo NG XWPAgG Tou
XPnotn Kat evdéxetal va Stadpépouv olpdwva pe avto.

9.1 EvOovn

O kataokevaotng avalapfdavel evbovn, edpocov To TIPOIGV XpnoLpoTIolETAL
obpdwva pe TiG eptypadEég kal TG odnyieg oto mapdv éyypado. O kata-
okevaotng dev euBlvetal yia (nuiég, oL omoieg odpeilovtal oe TapdPfiedn
Tou gyypddou, edkOTEPA 0 avopOOdoEN XPNON 1 QVETITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIGVTOG,

9.2 Zuupopdpwon CE

To mpoidv mMAnpoi TG anattioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta 1a-
Tpotexvoloyikd mpoidvta. H dndwon muotétntag EK eivar diabéopn yia
AAYn oTOV LOTOTOTIO TOU KATACKEVAOTH.

1 NMpepucnosue Pycckuii

UHOOPMALMA

[ata nocnepxen aktyanusauuu: 2020-04-20

» [lepepn ucnonb3oBaHeM U3AeNVs cnedyeT BHUMATEbHO NPOYeCTb JaH-
HbI BOKYMEHT 1 cobtofath yKasaHus no TexHuke 6e30nacHoCTy.

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

» Ecnu y Bac BO3HUKAM NpOGNeMbl UK BOMPOCHI KacaTesbHO U3aenus,
obpaluantech K NPOM3BOANTENIO.

» O kaxaoMm cepbe3HOM MPOUCLLIECTBUM, CBSI3aHHOM C U3AEINeM, B YacT-
HOCTU 06 YXyALIEHWU COCTOSIHMS 3[0POBbs, coobliaiiTe NponsBoauTe-
JI10 M KOMMETEHTHBIM OpraHam Balleil CTpaHbl.

» XpaHuTe paHHbIN AOKYMEHT.

[laHHOe pyKOBOACTBO MO NMPUMEHEHWIO COAEPXKMUT BCIO BaXHYO MHGOPMALIMIO
no pabote ¢ KONEHHbIMY y3namun optesa 17B97*.

2 OnucaHue uspenus

2.1 Umetowmecs pasmepbl

ApTtukyn uspenus CucrtemHas lLUMpuHa
17B97=L16 16 Mm
17B97=R16
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ApTtukyn uspenus

CucrtemHas WwiMpuHa

17B97=L20
17B97=R20

20 MM

2.2 Netanu

O6bem nocraBku: (cm. puc. 1)

MBX

Mo3. | Konnuye- | HaumeHoBaHue ApTukyn usaenus
CTBO
[wr.]
1 4 BuHTbl ¢ nonynotaiHom ro- | 501T7=7.5x9xM5
JIOBKON
2 2 KoneHHble y3nbl optesa 17B23K=*
3 4 3aknagHble WnHbI 17Y128=*
4 2 HaxumHas npyxuHa 513D19=38.8x16
5 2 3aknagHas netanb gns na- 17Y103
MUHUPOBaHUS
6 6 [BoiiHas nyctotenas 3a- 504H1=7-100
Knenka
7 1 MepnoHoBsas Tsira 21A18=2
8 1 MepnoHoBbIN WHYP 21A18=3
9 1 MpodunbHbIN MaTepuan ns 17Y106=*

O6bem noctaBku: (Cm. puc. 2)

Mo3. | Konuuye- | HaumeHoBaHue ApTukyn usgenus
CTBO
[wr.]

1 1 CoeauHuTensHas getans 21A7

2 1 [MepnoHoBsas Tsira 21A18=2

3 1 MpyxuHa 21A25

4 2 Pesb6oBasi mypra 21A12

Oetanu, He BXxoasiLMe B KOMMIEKT NOCTaBKHU

Mos. Konuuye- | HaumeHoBaHue ApTukyn nsgenus
CTBO
[wrT.]

Bespu- |1 CneuvanbHblii Knem 636W18

CYHKOB
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Jetanu, He BXoAsALMUE B KOMMJIEKT NOCTaBKU

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

Bespu- |1 Otsepautens 636W19

CYHKOB

Bespu- |1 KOctnpoBoyHbIn Habop | 743R6

CYHKOB NS y3n0B opTesa

Bespu- |1 Mnactnynasa nexta 363K8=20x2x10

CYHKOB

Bes pu- 1 3aknagHas WwuHa, 17Y128=16x100/=20x10-

CYHKOB 100 mm 0

Bes pu- 1 3aknagHas WwWuHa ¢ KoH- | 17Y129=L16/=R16/=L2-

CYHKOB TypvpoBaHHOW ronexbio | 0/=R20

2.3 KoHcTpyKuusa

KomnoHeHTbl 17B97* obneryatot cospaHue opresa ANs HOMM B TEXHMKE NaMu-
HupoBaHus uan "npenper”. VicnonHeHne KOMEHHOro ysna optesa C 3aKpbl-
TON GNOKMPOBKOWM M KOPOTKMM 3amopHbIM pbl4arom paspabotaHo crneumasnb-
HO Ans AebnokMpoBKK TaroBoro Tpocuka. [epnoHoBas Tsara BMecTe ¢ pesb-
60Bol MydTON pacnonaraeTcsi B HECKBO3HOM OTBEPCTUM B 3aMOPHOM pblya-
re.

Y3nbl opTesa coeIMHEHbI C 3aKNaAHbIMU LUIMHAMU, U 3TO COeAUHEHNE ABNSET-
cs1 pa3bopHbIM.

[ns coepuHenuns obenx 3aknaaHbix WnH 17Y128 mexay coboit ucnonbayer-
cs npodunbHbIn Mmatepuan ns NMBX 17Y106.

3 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HAYEHUIO

3.1 HasHaueHune

KoneHHble Yy3/1bl OpTEe3a UCNOoJb3YlTCA UCKJIIOYUTEJIbHO NOonapHo B pamMkax
OpTE3VPOBAHUS HUXHEWN KOHEYHOCTM NaLMeHTa 1 nNpefHasHaveHbl ans obpa-
60TKN B TEXHUKE naMUHUpoOBaHUA.

3.2 NMoka3zaHus

I/I3p,en|/|e npuMeHdaeTca npu napes3ax UM NoJiHbIX Napannyax MbilL, HUXHUX
KOHe4YHocTen,

MokasaHus onpeaensoTcs Bpayom.
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3.3 BO3MOXHOCTU KOMGUHUPOBaHUSA U3penus
KoneHHsble y3nbl optesa 17B97* MoXHO coyeTaTtb C rofleHOCTOMHbIMU y31aMu
opTesa 17B98* (cM. pykoBOACTBO No npuMeHeHuio 647H167).

4 be3onacHoCTb

4.1 3HauyeHue npeaynpexparLLux CUMBOJIOB

/\ BHUMAHUE ﬂpep,ynpe)Kp,eHme O BO3MOXHOM OMacHOCTU HEeCcYacTHOro
cny4ada nnuv nony4eHuns Tpasm.

[C7] nMpepynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUHECKMUX MOBPEXae-
HUSX.

4.2 O6wme yKka3zaHUsi NO TeEXHMKe Ge3onacHoOCTU

HenpaBunbHasi c60opka, MOHTaX WU peryniupoBKa

TpaBMypoBaHWe NauneHTa u NooMKa KOMMNOHEHTOB U3aenus

» O6paluante BHUMaHME Ha UHCTPYKUUKM No cOGopKe, MOHTaxXy U perynu-
poBke.

» Paboty c nsgenvem paspeLuaeTcs OCyLeCTBSATb TOJIbKO KBannduumupo-
BaHHOMY NepCcoHasy, MMeloLLIEMY COOTBETCTBYIOLLYIO MOArOTOBKY.

Meperpyska HecyLUX 31€MEHTOB KOHCTPYKL UMK

TpaBMupoBaHve B pesy/bTate U3MEHEHUS UK yTpaTbl GyHKLMUIA

» [lpoaykT paspelleH K WCMOMb30BaHWIO TONbKO AN OMpeaeseHHoN
obnacTu npuMeHeHus.

» Ecnu nsgenve 6b10 NOABEPrHYTO BAUSIHUIO Ype3Bbl4alHbIX Harpy3ok
(Hanpumep, B pesynbrate nageHus), TO NOcae 3Toro HeobXoAnMO Npu-
HSTb COOTBETCTBYIOLLIME MePbI (HaNpKUMep, PEMOHT, 3aMeHy, NPOBEPKY B
oTzene cepBUCHOro 06CnyXunBaHus NpovusBoaUTENs 1 Np.).

Meperpyska BcneacTBMe NPUMEHEHUS U3AENUSA HECKONIbKUMU nauu-

eHTamu

OnacHocTb TpaBMMpPOBaHUs, yTpata GyHKLMUIA 1 MOBPEXAEHNS U3Lenust

» [poayKT paspelleH K UCMOJIb30BaHUIO TONbKO OAHUM NaLMEeHTOM.

» O6palualite BHYUMaHNe Ha PeKOMEHAALMMU MO TEXHUYECKOMY OBCnyXu-
BaHWIo.
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MexaHuyeckoe noBpexaeHune usaenus

TpaBMypoBaHue B pe3ynbTate U3MEHEHWS UK YTpaTbl GYHKLMIA

» Cnegnyet 6epexHo obpallatbCs C U3LENVEM.

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

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

HeHnapnexalee npumeHeHune

MapeHne B pesynbrate cy4aiiHOro oTkpbITUS drkcaTopa

» [lepen nepepadeli optesa nauMeHTy CreayeT OCYLIEeCTBUTb KOHTPOsb
HA[EXHOrO W NapannenbHOro 3alekmBaHns GprkcaTtopos.

» He ponyckaiTte cny4aHOro oTkpbITUs GUKCaTOPOB.

» Heobx0AnMMO 03HaKOMWTL MaLMeHTa C NpaBuIamMu NPUMEHEHUS CUCTEM-
HOrO LapHupa.

| YBELOMNEHYE |

WU3penne nopBepraeTcsi BAUSIHUIO HEHaAJieXalluX OKPYXaloLiux

ycnosun

[MoBpexaeHus, oxpynymBaHne Unn paspylleHve U3enus B pesynbtate He-

Hagnexatero obpatleHus

» 36eraiite xpaHeHWsi B YCNOBUSX MOBbILEHHON BAAXHOCTY.

» Heobxoaumo wn3beraTb KOHTakTa usgenus ¢ abpasvBHbIMU cpejamu
(Hanpumep, Neckom, Nblbio).

» He noagepraiite uspenve BosaeicTauto Temneparyp Hmxe -10 °C u Bbl-
we 460 °C (Hanp., B cayHe, B pe3y/bTaTe Ype3MEPHOro BO3AeNCTBUS
COJTHEYHBIX Jly4el, MPOCYLLUNBAHUS HA CUCTEME OTOMEHUS).

| YBEZOMIIEHYE |

Tepmuyeckas neperpyska uspenus

MoBpexnaeHne B pesynbrate HeHaanexallen TepMuyeckon o6paboTku

» He npoBoaute Tepmuyeckylo ob6paboTky npu Temnepartypax CBbille
300 °C.

» [lepep Tepmuueckon o6paboTKON M3denus cnefyet yoanuTb BCe Tep-
MOYYBCTBUTESIbHbIE KOMMOHEHTbI (HanpumMep, N1acTUKOBble AeTanu).
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5 MpuBeaeHne B COCTOSIHUE rOTOBHOCTU K 3KCIlyaTauum

/A BHUMAHUE

MoBTopHas pa3sBoaka Ha OAHOM M TOM Xe MecTe

OnacHoCTb TpaBMUPOBaHWS B pe3ynbTate NMoSIOMKU LUNHbBI, U3MEHEHWUS UK
yTpaThl GyHKLMIA

» Heobxoanmo nsberatb NOBTOPHOWN pa3BOAKW Ha OAHOM U TOM Xe MecTe.

| YBEOMIEHME |

Y3nbl opTe3a He YCTaHOBJIeHbl NapannenbHO

HenpasunbHasa pabota mexaHuama 6n10KMpoOBKN

» Vlcnonb3yiTe I0CTMPOBOYHBIN Habop Ans y3nos opTesa 743R6.

» Cnepaute 3a TeM, 4T06bI y3nbl opTe3a 6binM paBHOMEpHO 3abnokmposa-
Hbl B 3KCTEH3WOHHOM Yrope.

MoaroToBka KONEHHOroO y3na opresa

1) 3akpenwuTb 3aknagHble WKHbI B KOJIEHHOM y3/ie opTe3a C MOMOLLbIO Npu-
NOXEHHbIX BUHTOB.

2) [deMoHTMpoBaTb 3anopHbIN pblYar U yCTaHOBWUTbL 3aKNagHylo Aetanb AJis
namvHupoBaHus (cMm. puc. 3).

3) UHOOPMALUA! 3aknagHasa petanb ANns NnamMMHUpPoOBaHUsA GUKCHU-
pyeT KONEHHbIN y3e/ opTe3a B BbITAHYTOM MOJIOXXEHUN U NpeaoT-
BpallaeT CKanaMBaH1e CMoJibl BHYTPM y3na.

4) YcTaHOBWUTL KOMEHHbIV y3es opTesa Ha ICTUPOBOYHbIN aaanTep 3 pasme-
pa (cm. puc. 4).

5) ®dpesepoBaHHble OTBEPCTUS LIMINHTOBbLIX 60MTOB, rofloBKM 6ONTOB U Ka-
Han Ans NPYXXUHbI B BEPXHEN YacTu y3fa chejyet YriaoTHUTb MAacTUHHON
neHton 636K8.

PacnonoxeHue WwinH

B MoHTaxHbI kKomnnekT 17B97* BxoaWT 4 NpsMbix 3aKnafdHbIX WWHbI AJVHON

80 MM. B kauecTBe onuuu JOCTYNHbI 3aknafHble WWHbl ganHoin 100 Mm u ¢

KOHTYPUPOBAHHOW rofeHblo. 3aknafHas wWuHa WMMeeT npoduanpoBaHHOe

OKOH4aHuWe, KoTopoe no3sosseT obecneynTb Gonee Npo4yHoe 3akpernseHue

WuHbl B namuHate (cMm. puc. 3). OtwepdoBaHHas 4YacTb C OTBEPCTUEM

(4,2 Mm) cnyxut pna coefuHeHus ¢ npodunbHbiM Matepuanom u3 [MBX

17Y106.

1) 3adukcupoBsaTb LWKHbI HA KONIEHHOM y3/e opTe3a C MOMOLLbIO BUHTOB U
NPOKOHTPONNPOBAThL HanpasneHne Ha Moaenu (cMm. puc. 5).

2) OTMeTUTb MecTa yCTaHOBKM Ha LUMHE.
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3) OcnabuTb BUHTbI LWWMH W BbINOAHUTL MOATOHKY LWWMH C MOMOLLBIO WHCTPY-
MeHTa NS pa3BOLKM.

4) 3akpenuTb BbIPOBHEHHbIE LWMHbI Ha KOMIEHHOM y3/e opTe3a C MOMOLLbI0
BWHTOB.

5) [MosToputh pabouune warn go nonyyeHus Tpebyemoro pesynbrara.

6) UHOOPMALMSA! Mpu usrotoBneHnmn optesa 3aknafHylo LUMHY He-
Nb38 NpuUKNeuBaTb B 06GNacTu BCTaBKU KONEHHOro ys3na opresa
cneuuanbHbiM Kneem 636W18 u otBeppautenem 636W19 (He BxopaT
B KOMMJIEKT NOCTaBKU) U NPUBUHYUBATb.

O6pa6otka npodpunbHoro matepuana us NBX

B kauyecTBe 0OCHOBHOrO Matepuana Aas apMUPOBAHWS U yCUITMBAIOLLMX XOMY-

TOB Heob6xoAMMOo ncnonb3oBatb NpodunbHbIN Matepuan us MNBX. OH cayxut

COeVNHUTENbHBIM 3/1IEMEHTOM MeX/Y KOJIeHHbIM W FOJIEHOCTOMHbLIM y31aMu

opresa.

1) OtmeTuTb MonoxeHue npodunbHoro matepuana us MNBX Ha runcosoin
mozenun n obpesatb €ro A0 HY>XXHON AJINHBI.

2) Harpetb npodunbHbin matepuan us MBX (npu6n. 80 °C) npu nomolum
TepModeHa U NpuaaTb emy HyxHylo popmy.

3) UHOOPMALLUA! BoamoxHa He3HauuTenbHas xonopHas aedpopma-
uusa (cm. puc. 6).

4) CoenunHutb hopMOBaHHbIN NpodunbHbIi MaTepuan u3 MNBX ¢ 3aknagHbi-
MU LIMHaMK C MOMOLLbIO MOJbIX 3aKIenoK U3 KOMIIeKTa NnoctaBku (CM.
pvic. 7). Onums: ucnonb3oBath CEKyHAHbIN Kneit 636K11.

Ucnonb3oBaHue nepaoHOBOro LWHypa

MepnoHoBsbin WHyp (3 MM) BCTaBnisieTcs B apMypoBaHue opTtesa U yaansercs

13 NamuHarta nocne 3atBeppaeBaHus. B o6pasoBasLmiics Takum obpasom Ka-

6enbHbIl KaHan BBOAWTCS NepfioHoBas Tsra (2 MM) 4/ 3anopHOro pblyara.

1) OnpeaenuTb AANHY NEPNIOHOBOIO LUHYpPA.

2) HarpeTb nepnoHoBbIN WHyp npu nomoww Tepmodera (180 °C) n npu-
[aTb €My HyXHyto dbopMy Ha Mozenm (cM. puc. 8).

3) UHOOPMALIUSA! MepnoHOBbLIA LUHYP He HYXHO WU30NAMpPOBaTb OT
NamMMHaTHON CMONbI.

4) O6pesaTb Ha4ano U KOHeL, Nep/IoHOBOrO LUIHYpa U U3BMEYb LUHYP U3 Na-
MuHarta (cMm. puc. 9).
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CoepunHeHne Nep/ioOHOBOMN TArK

[e6nokuposka popMupyetcs nyrem cosnaHust HebUKCMpPOBaHHOIO CoeanHe-

HUSi MeXAY NEPIOHOBLIMU TAraMU C MOMOLLbIO COEAVHUTENIbHON AeTau.

1) O6pesaTtb NepnoHOBYO TATY A0 HY>XXHOW ANNHBI B COOTBETCTBUM C UHAW-
BUAYyabHbIMU NOTPeGHOCTAMU NaLueHTa.

2) HaBuHTUTL pe3bboBylo MydTy Ha NepBylo NMeprOHOBYIO TAry (CM. puc. 2,
nos. 4).

3) [NpoBecTu BTOPYO NEPIOHOBYIO TAFY CKBO3b COEAUHUTESNbHYIO AeTaslb.

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

5) 3adukcupoBaTb NEPOHOBYIO TAry BMECTE C MPEABAPUTENbHO YCTaHO-
BfIEHHON pe3b60BON MydTOV B HECKBO3HOM OTBEPCTUM B 3aMOPHOM Pbi-
yare.

6) Y6eauTbCcsi B NPOYHOCTU MOCaAKM pe3b6oBoW MydpTbl B HECKBO3HOM OT-
BEPCTVM 3aMOpHOro pblyara; B KayecTBe OMLUUM MOXHO 3adpuKCUpOBaTb
MydTy cpencteom Loctite 636K14.

6 Ouucrtka

Crepyer B He3aMe/MTeNIbHOM MOPSIAKE MPOU3BOAUTL OYUCTKY OPTE3HOro

LuapHMpa nocrne ero KoOHTakTa ¢ MOPCKON BOAOWN, BOAOW, cofepxallen xnop,

a TaKkXe MblIbHOW BOLOW WM MOCIE 3arps3HEeHUst U3AENUs.

1) OpTesHbll WAPHUP CrieayeT NPOMbIBATb YUCTON NPECHO BOLOW.

2) OpTesHbin LWAPHUP BbITUPATb HACYXO C MOMOLLbI Candetku unm ocra-
BNATb A1 BbICbIXaHWs Ha Bo3dyxe. He nopsepratb BO3aeicTBUIO BbICO-
KUX Temnepatyp (Hamp., TEMAO OT KyXOHHbIX MAWUT unu Garapent otore-
HUS).

7 TexHuuyeckoe obcnyXusaHue

B 3aBucMmMocCTM OT nauueHTa usaenne MOXeT noaBeprarbcsi NOBbl-

LUEHHOW Harpyske.

» VHTepBanbl TEXHUYECKOro obcnyxmBaHUsi crefyeT COKpaTuTb B COOT-
BETCTBUU C OXWMAAEMbIMU Harpy3kamu Ha usgenue.

lMpoussoauTens pekoMeHayeT oCyLLeCcTBASTL NPOBEPKY UCNpaBHON paboTbl 1
HanuyMs NPU3HaAKOB M3HOCA Y3/10B OpTe3a He pexe YeM OfMH pa3 B LeCTb
MecsiLeB.

Cnucok 3anacHbix getanein npeacrasieH B onucaHumn usgenus, 8 rnase "[e-
Tanu'".
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8 YTunusauusa

YTnunusauma mspenuns ocyLlecTBiSeTCs B COOTBETCTBUM C NpeAnucaHusimu,
LEeNCTBYIOLLMMU B CTPAHE UCMONb30BaHNUS U3LENUS.

9 MNpaBoBble yKa3aHusa
Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpocTpaHseTcs NpasBo TOi CTpaHbl, B KOTO-
pOPl ncnonb3yerca nsgenne, No3ToMy 3T ykasaHna MOryT BapbnpoBaTb.

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. npOVISBO,CI,VITeJ'Ib He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6,
BO3HUKLMWI BCNeACTBUE NpeHeBpexeHUs MOMOXEHUsMMU SAaHHOTO AOKyMeH-
Ta, B ocobeHHoCTU npuy HeHagnexawem 1Mcnosib3oBaHNMM Uin HeCaHKLUMOHU-
pPOBaHHOM U3MEHEHWUU U3aenus.

9.2 CootBeTcTBME cTaHpapTam EC

[anHoe n3penue oteevaet Tpebosanusam Pernamerta (EC) 2017/745 o me-
AnuMHckux nsgenuax. deknapauuto o cootsetctBun CE MOXHO 3arpy3nTb Ha
caliTe npousBoauTens.

1IFLBI A+

fwE
BRI EH A: 2020-04-20

> FEGBOERAICAZTELSBRACAHRY, REFTEFEE JHER<
20N,

> EEEICHE. FEADZEBVRWAECEFANTEZHRBLT
<7FEELN,

> HRICET L ZHBSH S5, FLBENRELLISREEETE
TIEE<S SN,

> HRICEELTELLEELRER. FICBRBRREOBRLALE X

TELET (EXREOEREESE) TUTBEEVOENRFIAF/IC
HMELTSES,
> AEFEZELTRELTES,
AEIRFRBAE TIE, 17BI7T*R IR F O A ICE T 2 EE/LFERE AN
7=LET.
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2 HmEE

2.1 FIAATREAR YA X

HRES ZHEE
17B97=L16 16 mm
17B97=R 16
17B97=L20 20 mm
17B97=R20
22 /85—
MEBONYT—CA8 (EGRSER 1)
IEE |# 2B HWRES
[{&]
1 4 AMNRD 501T7=7.5x9xM5
2 2 B 17B23K=*
3 4 SIx—TarHE 17Y128=*
4 2 EWATY 513D19=3.8x16
5 2 SEIxr—varyE— 17Y103
6 6 RZEY Ny T T 504H1=7-100
7 1 ~)arbsr—7I 21A18=2
8 1 ~)ara—R 21A18=3
9 1 PVCEMAIE #5844 17Y106=*
WREONYT—CAR (EGRSHE 2)
EE |# E] HRES
[{&]
1 1 PP A 21A7
2 1 ~)harsr—7)v 21A18=2
3 1 INF 21A25
4 2 FPHAY—=T 21A12
WREONyTF—CRARICEENAZN
1EH b4 FHEA HWRES
[{&@]
Rl |1 kRS E 636W18
RREL |1 FE{L Al 636W19
KRl |1 ZEERBEI 7 A A b~ | 743R6
e
KRl |1 TSR =NV R 363K8=20x2x10
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WREEONy T—ARICEENZN
15H E3 B HRES
[{&]

HREL |1 SIxr— 3% 17Y128=16x100/=20x100
100 mm

HREL |1 AL BIEERKRDS = 17Y129=L16/=R 16/=L20/=-
=3 R20

23 FTHA

17BITHN—VICK Y., SER—T a3 UEMETVTIVIERERVERER
ERFICHETEET, BRAROY LS 3— MOy T U= Z
FlE. TNV =R5=TN00y VFBROEHICHRTFEINTOET, R)b
AT —7)VEOy ILN—DHL ERDRIKAY —TICRBLET.
BT ICIBRTEAS IR - a3 TRBHYET,

17Y106PVCEIBIE #3824 MD 17Y128 5 2 2 — 2 3 DB DK ICH
WET,

3EMBN

3.1 ERBM

BitFIL. EEEOTHRAEERLLT—HT. SZR—a HEMERN
FERFEICERL TS ZE 0,

32 (LUTOBIEILENTERAESNAEZDHDTT, )
THEOAEHREECIITLMELE, EPBEREICHT2XEF -BEEL
E3

BISICDWTIE, BT EMADBEEZZ(FT TSN,

3.3 AJRE/REAEDE

17BOT* AR F (17898 RRIEIEE LA S D ETERAL T L
(647THN6TEUIRERBAZE ESHRD &) &

4 7L

41 BEICEAT 35 DEHRA
EHELHBGORREICET 2B TT.

B BEICDAENZBRIEICET 5 FLTT,
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42 RE(CHT 2 FEEIE

RENET 54 A2 MOHEBILT, ABICLYRETIERM

BEFLIRRPHETEIEENDHYET,

> TIAAYN HAUT, FAEAEICDOVWTIIERHFBEDIERIC
Mo TLEEY,

> BEREOHADPRBDEZEETOTILEI,

EROMNZBRISBEICHE L /ZSEORBKRYE

HEDRZCLERRICLY., KEEVEEIDZEENDSHYET,

> HEESNEERICOAEEL TS,
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s ETo TS (BEOH. SRR E) .
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7.
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> BFANICET AHEFIELLISHERLTIEZ,
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SIMDWIRT 5 CHEEDREPREMECY., BEEENEET BTN
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> EERILEFELTHITLTSLES,

> EEICHETI L ERTICODERPEOTNSILZERL
Tho TREALSLEEL,
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BUFEHEY L AEREERRICTARERITILE N

TEYFERYIFWNICK BB

AECOY IDBRBREINGE T IBREDHY £

> EEFICEEZETHIIC. MAIOEFHORBICEZ. LoV &
Oy EINBENEDNDEHERL T EIN,

> AEICOYIPEBREINAVEDIEFELTIESI,
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[> EEEICIICATLBRBFOELWVERAEEEEL TLIL,

TEYGREBEFRGTOERAICKYRET BRI
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L\,
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5 B ERARID %R
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N—DWIECEEEDRE T (IT-KICLY, BEENEBT HER
> RAMIETEMZREVIRT LS AEBEFRITTIES 0,
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