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1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-09-23

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

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt ha-
ben oder Probleme auftreten.

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen zur Verarbei-
tung der Unterschenkel-Beinschienen 7G3, 7U2* 7U10, 7U15* 7U25,
7U26, 7U27, 7U30*, 7U32*, 7U33, 7U42, 7U43 und 7U46.

2 Produktbeschreibung
Die Unterschenkel-Beinschienen sind fir die Herstellung einer Unterschen-
kelprothese mit einer Oberschenkelhiilse geeignet.

2.1 Verfiigbare Groéfen

Unterschenkel-Beinschienen
Kennzeichen Material Breite in | Dicke in
mm mm
7G3 Orthopadiestahl, vernickelt 23 5
7U2* Orthopadiestahl 24 3
7U10 Orthopadiestahl 24 3
7U15* Orthopadiestahl, vernickelt 24 3
7U25 Orthopadiestahl, vernickelt 24 3
7U26 Orthopadiestahl, vernickelt 22 2.5
7U27 Edelstahl rostfrei 20 3
7U30* Edelstahl rostfrei 20 2.3
7U32* Edelstahl rostfrei 20 2.3
7U33 Edelstahl rostfrei 20 2.3
7U42 Edelstahl rostfrei 20 2.3
7U43 Orthopadiestahl 22 2.5




Unterschenkel-Beinschienen

Kennzeichen Material Breite in | Dicke in
mm mm
7U46 Edelstahl rostfrei 20 1.75
2.2 Bauteile
(siehe Abb. 1)
Kennzei- | Oberschen- | Kugellager |Gelenk- |Siche- Unter-
chen kelschiene |(Pos. 2) schrau- | rungs- schen-
(Pos. 1) be schrau- | kel-
(Pos. 3) |be schiene
(Pos.4) |(Pos.5)
7G3 509K11* 501A22 |501S6*
7U2* 7A1* 509K11* 501A25 501S522* | 7B3*
7U15* 7A11* 509K11* 501A22 501S6* 7B13*
7U25 7A11* 509K11* 501A22 501S6* 7B13*
7U26 7A12* 509K11* 501A22 |501S6* |7B12*
7U30* 7A5* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U32* 7A6* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U33 7A5* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U42 TA6* 509K11* 501A6 501522* | 7B5*
7U43 7A3* 509K11* 501A25 |501S22* | 7B4*
7U46 7A14* 509K15 501A12 |501S22* | 7B7*
(siehe Abb. 2)
Kenn- Ober- Gelenk | Gelenk- |Siche- Kugella- | Unter-
zeichen |schen- |(Pos.2) |schrau- |rungs- |ger schen-
kel- be schrau- | (Pos. 5) |kel-
schiene (Pos. 3) |be schiene
(Pos. 1) (Pos. 4) (Pos. 6)
7U10 TA9* 7Y12 501A24* [501S10 |509K11* | 7A8*




(siehe Abb. 2)
Kenn- Ober- Gelenk |Gelenk- | Siche- Buchse | Unter-
zeichen |schen- |(Pos.2) |schrau- |rungs- (ohne schen-

kel- be schrau- | Abb.) kel-
schiene (Pos. 3) | be schiene
(Pos. 1) (Pos. 4) (Pos. 6)

7U27 7A10* 7Y13 501A32 |501S22* | 7Y14** 7B10*

3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich paarweise zur prothetischen Versorgung
der unteren Extremitét bei einem Patienten einzusetzen.

3.2 Indikationen

* Bei unilateraler oder bilateraler Amputation

* Orthopadische Erkrankungen der unteren Extremitat
Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

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

3.4 Qualifikation

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

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

4.2 Sicherheitshinweise

/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 fur geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur, Aus-
tausch, Kontrolle durch den Kundenservice des Herstellers, etc.).

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Montage-, Einstell-, und Wartungsarbeiten dirfen nur von Fachperso-
nal durchgefiihrt werden.

» Beachten Sie die Aufbau-, Montage- und Einstellhinweise.

/A VORSICHT

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

» Verwenden Sie das Produkt nur an einem Patienten.

» Beachten Sie die Wartungsempfehlung.

/\ VORSICHT

Mechanische Beschiadigung des Produkts

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsféahigkeit.

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

Produkt wird falschen Umgebungsbedingungen ausgesetzt

Beschadigungen, Verspréodung oder Zerstérung durch unsachgemaBe

Handhabung

» Vermeiden Sie die Lagerung bei kondensierender Umgebungsfeuch-
tigkeit.

» Vermeiden Sie den Kontakt mit abrasiven Medien (z. B. Sand, Staub).

» Setzen Sie das Produkt keinen Temperaturen unter -10 °C und Uber
+60 °C aus (z. B. Sauna, UberméaBiger Sonneneinstrahlung, Trocknen
auf der Heizung).




5 Gebrauchsfihigkeit herstellen

/\ VORSICHT

Wiederholtes Schrianken an der gleichen Stelle

Verletzungsgefahr durch Bruch der Schiene, Funktionsverdnderung oder
—verlust

» Vermeiden Sie wiederholtes Schranken an der gleichen Stelle.

Fehlende parallele Ausrichtung der Gelenke
Mechanischer VerschleiB
» Das Parallelrichtgerat 743R3 oder 743R5 verwenden.

Korrosionsschutz der Schienen

Die Schienen bestehen aus rost- und séurebestandigem Stahl. Feinschlei-
fen und Polieren erhéhen den Korrosionsschutz der Schienen.

Ottobock empfiehlt zur Beschichtung das 618T40 Sinterpulver.

Schienen anrichten

> Benoétigte Werkzeuge: Parallelrichtgerat 743R3 oder 743R5, Schréank-
eisen 711S5.

1) Die Ausrichtung der Schienen am Modell priifen.

2) Das Gelenk demontieren.

3) Die Schienen mit Schrankeisen anpassen.
HINWEIS: Beschadigen Sie nicht die oberflichengeharteten Zahn-
segmente der 7U10* und 7U27* Gelenke.

4) Die Anpassung am Modell Gberpriifen.

5) Die Arbeitsschritte wiederholen bis das gewtinschte Ergebnis erzielt ist.

6) Die Riefen und Grate durch Schleifen entfernen.

Schienenoberflaichen 7U46 bearbeiten

> Die 7U46 Beinschienen konnen in einer wasserfesten Gehhilfe verwen-
det werden.

» Die Schienenoberflachen allseitig polieren.



Korrosionsschutz verbessern

Zur Verbesserung des Korrosionsschutzes das Produkt polieren oder sin-

tern. Fir die Oberflachenbeschichtung empfiehlt Ottobock das Sinterpulver

618T40*.

» Zum Oberflachebeschichten das Material nicht langer als 5 Minuten
und bei maximal 150 °C erwarmen.

Schutzvorrichtung verwenden
» Verwenden Sie Gelenkschiitzer, um das Produkt vor Schmutz zu schit-
zen.

6 Reinigung

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

oder bei Verschmutzungen umgehend reinigen.

1) Das Produkt mit reinem SiiBwasser abspulen.

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

7 Wartung

INFORMATION

Moglicherweise ist das Produkt patientenspezifisch einer erh6hten

Belastung ausgesetzt.

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

Der Hersteller schreibt fir das Produkt mindestens eine halbjahrliche Funkti-
ons- und VerschleiBkontrolle vor.
Nur Spezialschmiermittel 633F7 verwenden.

Kugellager auswechseln

Verkanten des Kugellagers

Mechanische Beschadigung

» Das Kugellager beim Einsetzen in das Orthesengelenk nicht verkanten
oder beschadigen.

1) Die Schrauben lésen und das Orthesengelenk demontieren.

2) Das Kugellager aus dem Orthesengelenk entfernen und durch ein neues
ersetzen.

3) Das Orthesengelenk montieren und die Schrauben anziehen.



4) Sicherungschraube: Die Gewinde der Schraubverbindungen mit einem
entfettenden Reiniger reinigen und mit Loctite 241 sichern.

8 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitat

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

1 Foreword English

Date of last update: 2021-09-23

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide you with important information on the pro-
cessing of the 7G3, 7U2*, 7U10, 7U15* 7U25, 7U26, 7U27, 7U30*, 7U32*
7U33, 7U42, 7U43 and 7U46 lower leg joint bars.



2 Product description
The lower leg knee joint bars are suitable for the fabrication of a transtibial
prosthesis with a thigh sleeve.

2.1 Available sizes

Lower leg joint bars

Reference number | Material Width in | Thick-
mm ness in
mm
7G3 Orthopaedic steel, nickel- 23 5
plated
7U2* Orthopaedic steel 24 3
7U10 Orthopaedic steel 24 3
7U15* Orthopaedic steel, nickel- 24 3
plated
7U25 Orthopaedic steel, nickel- 24 3
plated
7U26 Orthopaedic steel, nickel- 22 2.5
plated
7U27 Stainless steel 20 3
7U30* Stainless steel 20 2.3
7U32* Stainless steel 20 2.3
7U33 Stainless steel 20 2.3
7U42 Stainless steel 20 2.3
7U43 Orthopaedic steel 22 2.5
7U46 Stainless steel 20 1.75
2.2 Components
(see fig. 1)
Refer- Upper joint | Ball bearing | Joint Lock Lower
ence bar section | (item 2) screw screw joint bar
number | (item 1) (item 3) |(item 4) |section
(item 5)
7G3 509K11* 501A22 501S6*
7U2* 7A1* 509K11* 501A25 |501S22* | 7B3*
7U15* 7A11* 509K11* 501A22 |501S6* |7B13*
7U25 7A11* 509K11* 501A22 |501S6* |7B13*
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(see fig. 1)
Refer- Upper joint | Ball bearing | Joint Lock Lower
ence bar section | (item 2) screw screw joint bar
number | (item 1) (item 3) |(item 4) |section
(item 5)
7U26 7A12* 509K11* 501A22 |501S6* |7B12*
7U30* 7A5* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U32* 7A6* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U33 7A5* 509K11* 501A6 501S522* | 7B5*
7U42 7A6* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U43 7A3* 509K11* 501A25 |501S22* | 7B4*
7U46 7A14* 509K15 501A12 |501S22* | 7B7*
(see fig. 2)
Refer- Upper Joint Joint Lock Ball Lower
ence joint bar | (item 2) | screw screw bearing | joint bar
number | section (item 3) | (item 4) |(item 5) | section
(item 1) (item 6)
7U10 7A9* 7Y12 501A24* |501S10 |509K11* | 7A8*
(see fig. 2)
Refer- Upper Joint Joint Lock Bushing | Lower
ence joint bar | (item 2) | screw screw (not joint bar
number | section (item 3) | (item 4) |illus- section
(item 1) trated) | (item 6)
7U27 7A10* 7Y13 501A32 |501S22* | 7Y14** | 7B10*

3 Intended use

3.1 Indications for use
The product is intended exclusively for use in pairs for prosthetic fittings of
the lower limbs on one patient.

3.2 Indications

* For unilateral or bilateral amputation

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

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

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

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

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

4.2 Safety instructions

A CAUTION

Excessive strain on load-bearing components

Injuries due to changes in or loss of functionality

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

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

/A CAUTION

Incorrect alignment, assembly or adjustment

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Assembly, adjustment and maintenance operations may only be com-
pleted by qualified personnel.

» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

/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.
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» 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.

Exposure of the product to unsuitable environmental conditions

Damage, brittleness or destruction due to improper handling

» Avoid storage in condensing ambient humidity.

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

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

5 Preparing the product for use

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.

Lack of parallel alignment of the joints
Mechanical wear and tear
» Use the 743R3 or 743R5 parallel alignment tool.

Corrosion protection of the bars

The bars are made of corrosion and acid-resistant steel. Fine grinding and
polishing improve corrosion protection of the bars.

Ottobock recommends the 618T40 sintering powder for coating.

Shaping the bars

> Required tools: 743R3 or 743R5 parallel alignment tool, 711S5 bend-
ing irons.

1) Check the alignment of the bars on the model.

2) Disassemble the joint.

3) Adapt the bars with the bending irons.
NOTICE: Do not damage the surface hardened toothed segments
of the 7U10* and 7U27* joints.
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4) Check the adaptation on the model.
5) Repeat the steps until the desired result is obtained.
6) Remove grooves and burrs by grinding.

Finishing the surfaces of the 7U46 bars
> The 7U46 knee joint bars can be used in a waterproof walking aid.
» Polish the surfaces of the bars on all sides.

Improving corrosion protection

Polish or sinter the product for improved corrosion protection. Ottobock

recommends the 618T40* sintering powder for surface coating.

» Do not heat the material longer than 5 minutes at max. 150 °C for sur-
face coating.

Using protective devices
» Use joint protectors to protect the product against soiling.

6 Cleaning

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

or soap, or if it gets dirty.

1) Rinse the product with clear fresh water.

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

7 Maintenance

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

The manufacturer requires at least a semi-annual inspection of the product
to verify functionality and check for wear.
Only use 633F7 special lubricant.

Replacing the ball bearing

Canting the ball bearing

Mechanical damage

» Do not cant or damage the ball bearing while inserting it into the orthot-
ic joint.

1) Loosen the screws and disassemble the orthotic joint.
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2) Remove the ball bearing from the orthotic joint and replace it with a new
one.

3) Assemble the orthotic joint and tighten the screws.

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

8 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

9.1 Liability

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

9.2 CE conformity

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

1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2021-09-23

» 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.
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La notice d'utilisation fournit d'importantes informations sur le traitement des
ferrures de jambe 7G3, 7U2* 7U10, 7U15* 7U25, 7U26, 7U27, 7U30*,
7U32%, 7U33, 7U42, 7U43 et 7U46.

2 Description du produit
Les ferrures de jambe sont destinées a la confection d'une prothése tibiale a
I'aide d'un manchon fémoral.

2.1 Tailles disponibles

Ferrures de jambe
Référence Matériau Largeur | Epais-
en mm | seuren
mm
7G3 Acier orthopédique, nickelé 23 5
7U2* Acier orthopédique 24 3
7U10 Acier orthopédique 24 3
7U15* Acier orthopédique, nickelé 24 3
7U25 Acier orthopédique, nickelé 24 3
7U26 Acier orthopédique, nickelé 22 2.5
7U27 Acier inoxydable 20 3
7U30* Acier inoxydable 20 2.3
7U32* Acier inoxydable 20 2.3
7U33 Acier inoxydable 20 2.3
7U42 Acier inoxydable 20 2.3
7U43 Acier orthopédique 22 2.5
7U46 Acier inoxydable 20 1.75
2.2 Composants
(voir ill. 1)
Réfé- Ferrure fé- | Roulement |Vis Vis de Ferrure
rence morale a billes d’articul- | blocage | tibiale
(pos. 1) (pos. 2) ation (pos.4) |(pos.5)
(pos. 3)
7G3 509K11* 501A22 |501S6*
7U2* 7A1* 509K11* 501A25 501S22* | 7B3*
7U15* 7A11* 509K11* 501A22 501S6* 7B13*
7U25 7A11* 509K11* 501A22 501S6* 7B13*
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(voiriill. 1)

Réfé- Ferrure fé- | Roulement |Vis Vis de Ferrure

rence morale a billes d’articul- | blocage |tibiale
(pos. 1) (pos. 2) ation (pos. 4) |(pos.5)

(pos. 3)

7U26 7A12* 509K11* 501A22 501S6* 7B12*

7U30* 7A5* 509K11* 501A6 501S522* | 7B5*

7U32* 7A6* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*

7U33 7A5* 509K11* 501A6 501S522* | 7B5*

7U42 7A6* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*

7U43 7A3* 509K11* 501A25 501522* | 7B4*

7U46 7A14* 509K15 501A12 501S22* | 7B7*

(voir ill. 2)

Réfé- Ferrure |Articu- |Vis Vis de Roule- | Ferrure

rence fémo- lation d’articu- | blocage | menta |tibiale
rale (pos. 2) |lation (pos. 4) | billes (pos. 6)
(pos. 1) (pos. 3) (pos. 5)

7U10 7A9* 7Y12 501A24* |501S10 |509K11* | 7A8*

(voir ill. 2)

Réfé- Ferrure |Articu- |Vis Vis de Douille | Ferrure

rence fémo- lation d’articu- | blocage |(sans tibiale
rale (pos. 2) |lation (pos. 4) |ill.) (pos. 6)
(pos. 1) (pos. 3)

7U27 7A10* 7Y13 501A32 |501S22* |7Y14** 7B10*

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu
Le produit doit étre utilisé exclusivement par paire pour I'appareillage pro-
thétique du membre inférieur d'un patient.

3.2 Indications

* En cas d’amputation unilatérale ou bilatérale
* Maladies orthopédiques du membre inférieur
L'indication est déterminée par le médecin.

3.3 Durée de vie
Le produit est congu pour une durée de vie de 3 ans si son utilisation est
conforme et le montage correct.
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3.4 Qualification

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

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 de sécurité

/\ 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.).

/A PRUDENCE

Alignement, montage ou réglage incorrects

Risque de blessure occasionnée par une modification ou une perte de

fonctionnalité

» Seul le personnel spécialisé est autorisé a effectuer les opérations de
montage, de réglage et de maintenance.

» Respectez les consignes relatives a I'alignement, au montage et au ré-

glage.

/\ PRUDENCE

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.
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| » Respectez les recommandations en matiére de maintenance.

Dégradation mécanique du produit

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

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 a des températures inférieures a -10 °C ou a
des températures supérieures a +60 °C (p. ex. sauna, fort rayonnement
solaire, séchage sur un radiateur).

5 Mise en service du produit

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 |

Absence de parallélisme des articulations
Usure mécanique
» Utiliser I'appareil de parallélisme 743R3 ou 743R5.

Protection anti-corrosion des ferrures

19



Les ferrures se composent d'acier résistant a la corrosion et aux acides.
Un pongage de précision et un polissage favorisent la protection contre la
corrosion des ferrures.

Ottobock recommande d'utiliser la poudre frittée 618T40 pour le revéte-
ment.

Orientation des ferrures

> Outils requis : appareil de parallélisme 743R3 ou 743R5, cintreuse
711S5.

1) Vérifier le sens des ferrures sur le modele.

2) Démonter I'articulation.

3) Ajuster les ferrures a I'aide d'une cintreuse.
AVIS : ne pas endommager les segments dentés trempés des arti-
culations 7U10* et 7U27".

4) Vérifier I'ajustement sur le modéle.

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

6) Poncer pour supprimer les stries et ébarbures.

Traitement des surfaces de ferrure 7U46

> Les ferrures de jambe 7U46 peuvent étre utilisées dans une aide a la
marche résistante a I'eau.

» Polir les surfaces de ferrure de tout coté.

Amélioration de la protection anti-corrosion

Polir ou fritter le produit pour en améliorer la protection anti-corrosion.

Ottobock recommande la poudre frittée 618T40* pour le revétement de sur-

face.

» Pour le revétement de surface, ne pas chauffer le matériau plus de 5 mi-
nutes et a max. 150 °C.

Utilisation d’un dispositif de protection
» Utiliser des protége-articulations pour protéger le produit contre les sa-
lissures.

6 Nettoyage

Aprés tout contact avec de I'eau salée, chlorée ou savonneuse ou en cas de

salissures, nettoyez immédiatement le produit.

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

2) Essuyez le produit avec un chiffon ou laissez-le 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 exige un contréle, au minimum tous les 6 mois, du fonctionne-
ment et de |'usure des articulations.
Utilisez uniquement le lubrifiant spécial 633F7.

Remplacement du roulement a billes

avis |

Coincement du roulement a billes

Dégradation mécanique

» Ne pas coincer ni endommager le roulement a billes lors de son inser-
tion dans I'articulation pour orthése.

1) Desserrer les vis et démonter ['articulation pour orthése.

2) Retirer le roulement a billes de I'articulation pour orthése et le remplacer
par un roulement a billes neuf.

3) Monter I'articulation pour orthese et serrer les vis.

4) Vis de retenue :nettoyer le filet des liaisons vissées a I'aide d'un dé-
graissant et les bloquer avec du frein-filet Loctite 241.

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

9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

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

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-09-23

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti per la preparazio-
ne delle aste per gamba 7G3, 7U2* 7U10, 7U15* 7U25, 7U26, 7U27,
7U30*, 7U32*, 7U33, 7U42, 7U43 e 7U46.

2 Descrizione del prodotto
Le aste per gamba sono indicate per la fabbricazione di una protesi di gam-
ba con una cuffia per coscia.

2.1 Misure disponibili

Aste per gamba
Codice Materiale Larghez- | Spesso-
zain re in mm
mm
7G3 Acciaio per ortopedia, ni- 23 5
chelato
7U2* Acciaio per ortopedia 24 3
7U10 Acciaio per ortopedia 24 3
7U15* Acciaio per ortopedia, ni- 24 3
chelato
7U25 24 3
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Aste per gamba

Codice Materiale Larghez- | Spesso-
zain |reinmm
mm
Acciaio per ortopedia, ni-
chelato

7U26 Acciaio per ortopedia, ni- 22 2.5

chelato

7U27 Acciaio altamente legato, 20 3

inossidabile

7U30* Acciaio altamente legato, 20 2.3

inossidabile

7U32* Acciaio altamente legato, 20 2.3

inossidabile

7U33 Acciaio altamente legato, 20 2.3

inossidabile

7U42 Acciaio altamente legato, 20 2.3

inossidabile

7U43 Acciaio per ortopedia 22 2.5

7U46 Acciaio altamente legato, 20 1.75

inossidabile
2.2 Componenti

(v. fig. 1)

Codice |Asta per Cuscinetto | Vite per |Vite au- | Asta per
gamba su- | a sfere articola- | tobloc- |gamba
periore (pos. 2) zione cante inferiore
(pos. 1) (pos. 3) |(pos.4) |(pos.5)

7G3 509K11* 501A22 |501S6*

7U2* TA1* 509K11* 501A25 |501S22* |7B3*

7U15* 7A11* 509K11* 501A22 |501S6* |7B13*

7U25 7A11* 509K11* 501A22 501S6* 7B13*
7U26 7A12* 509K11* 501A22 501S6* 7B12*
7U30* 7A5* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U32* 7A6* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U33 7A5* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U42 7A6* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
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(v. fig. 1)

Codice |Asta per Cuscinetto | Vite per |Vite au- | Asta per
gamba su- | a sfere articola- |tobloc- |gamba
periore (pos. 2) zione cante inferiore
(pos. 1) (pos. 3) |(pos.4) |(pos.5)

7U43 TA3* 509K11* 501A25 |501S22* |7B4*

7U46 7A14* 509K15 501A12 |501S22* | 7B7*

(v. fig. 2)

Codice |Asta per | Artico- | Vite per | Vite au- | Cusci- Asta per
gamba |lazione |articola- |tobloc- |nettoa |gamba

superio- | (pos. 2) |zione cante sfere inferiore
re (pos. 3) |(pos.4) |(pos.5) |(pos.6)
(pos. 1)

7U10 TA9* 7Y12 501A24* |501S10 |509K11* | 7A8*

(v. fig. 2)
Codice |Asta per | Artico- |Vite per | Vite au- |Boccola | Asta per
gamba |lazione |articola- |tobloc- |(senza |gamba

superio- | (pos. 2) | zione cante fig.) inferiore
re (pos. 3) |(pos. 4) (pos. 6)
(pos. 1)

7U27 7A10* 7Y13 501A32 |501S22* | 7Y14** | 7B10*

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente in coppia per il trattamen-
to protesico degli arti inferiori di un paziente.

3.2 Indicazioni

*  Per amputazione monolaterale o bilaterale

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

3.3 Vita utile

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

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

4 Sicurezza
4.1 Significato dei simboli utilizzati
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Indicazioni per la sicurezza

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

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Tutti i lavori di montaggio, regolazione e manutenzione devono essere
effettuati esclusivamente da personale specializzato.

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

/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.

/A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto
Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita
» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.
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» Controllare il funzionamento e le possibilita di utilizzo del prodotto.
» Non utilizzare pil il prodotto in caso di cambiamento o perdita di fun-
zionalita e farlo controllare da personale specializzato e autorizzato.

Il prodotto é esposto a condizioni ambientali inadeguate

Danni, infragilimento o rottura in seguito a uso non conforme

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

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

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

>
>

5 Preparazione all'uso

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.

Mancata esecuzione dell'allineamento in parallelo delle articolazioni
Usura meccanica
» Utilizzare un dispositivo di allineamento in parallelo 743R3 o 743R5.

Protezione anticorrosione delle aste

Le aste sono realizzate in acciaio inossidabile e resistente agli acidi. Smeri-
gliatura e lucidatura aumentano la protezione anticorrosione delle aste.
Ottobock consiglia di utilizzare la polvere sinterizzata 618T40 per il rivesti-
mento.

26



Allineamento delle aste

> Attrezzi necessari: dispositivo di allineamento in parallelo 743R3 o
743R5, licciaiola 711S5.

1) Controllare I'allineamento delle aste sul modello.

2) Smontare |'articolazione.

3) Adattare le aste con la licciaiola.
AVVISO: fare attenzione a non danneggiare i segmenti dentati con
strato superficiale indurito delle articolazioni 7U10* e 7U27*.

4) Controllare I'adattamento al modello.

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

6) Rimuovere tramite levigatura eventuali rigature e bave.

Modifica della superficie delle aste 7U46

> Le aste per gamba 7U46 possono essere utilizzare in un ausilio per la
deambulazione impermeabile.

» Lucidare la superficie delle aste su tutti i lati.

Migliore protezione anticorrosione

Per ottenere una migliore protezione anticorrosione lucidare o sottoporre a

sinterizzazione il prodotto. Per il rivestimento superficiale Ottobock consiglia

di utilizzare la polvere per sinterizzazione 618T40*.

» Per rivestimenti superficiali non riscaldare il materiale per piu di 5 minuti
e a una temperatura massima di 150 °C.

Utilizzare un dispositivo di protezione
» Utilizzare delle protezioni per le articolazioni per proteggere il prodotto
dalla sporcizia.

6 Pulizia

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

acqua contenente cloro/saponata o sporcizia.

1) Sciacquare il prodotto con acqua dolce pulita.

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

INFORMAZIONE

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

zioni piu elevate.

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

Il produttore prescrive per il prodotto almeno un controllo semestrale del
funzionamento e del grado di usura.
Utilizzare solo il lubrificante speciale 633F7.

Sostituzione del cuscinetto a sfere

L

Inclinazione eccessiva del cuscinetto a sfere

Danno meccanico

» Non inclinare eccessivamente o danneggiare il cuscinetto a sfere du-
rante |'inserimento nell'articolazione dell'ortesi.

1) Svitare le viti e smontare |'articolazione dell'ortesi.

2) Rimuovere il cuscinetto a sfere dall'articolazione dell'ortesi e sostituirlo
con uno nuovo.

3) Montare I'articolazione dell'ortesi e serrare le viti.

4) Vite autobloccante: pulire la filettatura dei collegamenti a vite con un
detergente sgrassante e applicare del Loctite 241.

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

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

9.1 Responsabilita

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

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

1 Introduccion Espariol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizaciéon: 2021-09-23

» 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 pletinas tibiofemorales 7G3, 7U2*, 7U10, 7U15%,
7U25, 7U26, 7U27, 7U30*%, 7U32*, 7U33, 7U42, 7U43y 7U46.

2 Descripcion del producto
Las pletinas tibiofemorales son aptas para la fabricacion de una prétesis de
pierna con un manguito para el muslo.

2.1 Tamaiios disponibles

Pletinas tibiofemorales
Referencia Material Anchura | Grosor
enmm | enmm
7G3 Acero ortopédico, niquelado 23 5
7U2* Acero ortopédico 24 3
7U10 Acero ortopédico 24 3
7U15* Acero ortopédico, niquelado 24 3
7U25 Acero ortopédico, niquelado 24 3
7U26 Acero ortopédico, niquelado 22 2.5
7U27 Acero inoxidable 20 3
7U30* Acero inoxidable 20 2.3
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Pletinas tibiofemorales

Referencia Material Anchura | Grosor
en mm en mm
7U32* Acero inoxidable 20 2.3
7U33 Acero inoxidable 20 2.3
7U42 Acero inoxidable 20 2.3
7043 Acero ortopédico 22 2.5
7U46 Acero inoxidable 20 1.75
2.2 Componentes
(véase fig. 1)
Referen- | Pletina fe- Rodamiento | Tornillo |Tornillo |Pletina
cia moral de bolas de arti- | de fija- | tibial
(pos. 1) (pos. 2) culacion | cion (pos. 5)
(pos. 3) |(pos.4)
7G3 509K11* 501A22 501S6*
7U2* TA1* 509K11* 501A25 501S22* | 7B3*
7U15* 7A11* 509K11* 501A22 |501S6* |7B13*
7U25 7A11* 509K11* 501A22 |501S6* |7B13*
7U26 7A12* 509K11* 501A22 |501S6* |7B12*
7U30* 7A5* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U32* TA6* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U33 7A5* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U42 7A6* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U43 7A3* 509K11* 501A25 |501S22* | 7B4*
7U46 7A14* 509K15 501A12 501S22* | 7B7*
(véase fig. 2)
Refe- Pletina | Articu- |Tornillo | Tornillo | Roda- Pletina
rencia |femoral |lacién de arti- |de fija- |miento | tibial
(pos. 1) |(pos.2) |culacion |cién de bo- (pos. 6)
(pos. 3) |(pos.4) |las
(pos. 5)
7U10 7A9* 7Y12 501A24* |501S10 |509K11* | 7A8*
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(véase fig. 2)

Refe- Pletina | Articu- |Tornillo |Tornillo |Casqui- | Pletina
rencia femoral |lacion de arti- |de fija- |llo (sin |tibial
(pos. 1) |(pos.2) |culacion |cién fig.) (pos. 6)

(pos. 3) | (pos. 4)
7U27 7A10* 7Y13 501A32 |501S22* | 7Y14** | 7B10*

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
El producto esta indicado exclusivamente para usarlo por pares en la pro-
tetizacion de la extremidad inferior en un paciente.

3.2 Indicaciones

* Para amputaciones tanto unilaterales como bilaterales
* Afecciones ortopédicas de la extremidad inferior

El médico sera quien determine la indicacion.

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

3.4 Cualificacion

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

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 de seguridad

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

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

/\ PRECAUCION

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Solo el personal técnico puede llevar a cabo las labores de montaje,
ajuste y mantenimiento.

» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

/A PRECAUCION

Sobreesfuerzo debido al uso en mas de un paciente

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

» Utilice el producto en un Unico paciente.

» Siga la recomendacion relativa al mantenimiento.

/\ PRECAUCION

Daifo mecanico del producto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

| aviso |

El producto esta expuesto a condiciones ambientales inapropiadas

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

5 Preparacion para el uso

/A PRECAUC

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.

Falta de orientacion paralela de las articulaciones
Desgaste mecanico
» Utilice el dispositivo de orientacion paralela 743R3 o 743R5.

INFORMACION

Proteccién contra la corrosion de las pletinas

Las pletinas estan elaboradas de acero inoxidable y resistente a los aci-
dos. Un pulido fino del material incrementa la proteccion contra la corro-
sion de las pletinas.

Ottobock recomienda utilizar el polvo de sinterizar 618T40 para el recubri-
miento.

Preparar las pletinas

> Herramientas necesarias: dispositivo de orientacién paralela 743R3 o
743R5, grifa 711S5.

1) Compruebe la orientacion de las pletinas en el modelo.

2) Desmonte la articulacion.

3) Adapte las pletinas con la grifa.
AVISO: preste atenciéon a no dafiar los segmentos dentados con
superficie endurecida de las articulaciones 7U10* y 7U27".

4) Compruebe la adaptacién al modelo.

5) Repita los pasos hasta alcanzar el resultado deseado.

6) Pula la superficie para eliminar las estrias y rebabas.
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Mecanizar las superficies de las pletinas 7U46

> Las pletinas para la pierna 7U46 se pueden utilizar en un apoyo para ca-
minar resistente al agua.

» Pula las superficies de la pletina por todas sus caras.

Mejorar la proteccién contra la corrosion

Para mejorar la proteccion contra la corrosién, pula o sinterice el producto.

Para el recubrimiento superficial, Ottobock recomienda el polvo de sinteri-

zar 618T40*.

» Para recubrir la superficie, caliente el material durante un maximo de
5 minutos y a un méaximo de 150 °C.

Usar un dispositivo protector
» Utilice protectores de articulacion para proteger el producto de la sucie-
dad.

6 Limpieza

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

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

dad.

1) Aclare el producto con agua dulce limpia.

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

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.

Para este producto, el fabricante exige realizar al menos un control semes-
tral del funcionamiento y del desgaste.
Utilice exclusivamente lubricante 633F7.

Cambiar el rodamiento de bolas

Inclinacion del rodamiento de bolas

Dafos mecanicos

» No incline ni dafie el rodamiento de bolas al introducirlo en la articula-
cién ortésica.
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1) Afloje los tornillos y desmonte la articulacién protésica.

2) Retire el rodamiento de bolas de la articulacion ortésica y sustittyalo por
uno nuevo.

3) Monte la articulacion ortésica y apriete los tornillos.

4) Tornillo de seguridad: limpie la rosca de las uniones atornilladas con
un limpiador desengrasante y fijelas con Loctite241.

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

9.2 Conformidad CE

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

1 Prefacio Portugués

Data da Ultima atualizagéo: 2021-09-23

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

» Instrua o usuério sobre a utilizacdo segura do produto.

» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se
ao fabricante.

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

» Guarde este documento.
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As instrugdes de utilizagdo fornecem informagdes importantes sobre o pro-
cessamento das talas de membro inferior para pernas 7G3, 7U2* 7U10,
7U15%, 7U25, 7U26, 7U27, 7U30%, 7U32*, 7U33, 7U42, 7U43 e 7U46.

2 Descricao do produto
As talas de membro inferior para pernas sdo adequadas para a confecgao

de uma proétese de perna com uma manga de coxa.

2.1 Tamanhos disponiveis

Talas de membro inferior para pernas
Codigo Material Largura | Espes-
em mm | suraem
mm
7G3 Aco para ortopedia niquela- 23 5
do
7U2* Aco para ortopedia 24 3
7010 Aco para ortopedia 24 3
7U15* Aco para ortopedia niquela- 24 3
do
7U25 Aco para ortopedia niquela- 24 3
do
7U26 Aco para ortopedia niquela- 22 2.5
do
7U27 Aco nobre inoxidavel 20 3
7U30* Aco nobre inoxidavel 20 2.3
7U32* Aco nobre inoxidavel 20 2.3
7U33 Aco nobre inoxidavel 20 2.3
7U42 Aco nobre inoxidavel 20 2.3
7U43 Aco para ortopedia 22 2.5
7U46 Aco nobre inoxidavel 20 1.75

36



2.2 Componentes

(veja a fig. 1)

Codigo |Taladaco- |Rolamento |Parafu- |Parafu- |Talada
xa (pos. 1) de esferas so da ar- | so de perna
(pos. 2) ticula- bloca- (pos. 5)
cao gem
(pos. 3) |(pos.4)
7G3 509K11* 501A22 501S6*
7U2* 7A1* 509K11* 501A25 501S522* | 7B3*
7U15* 7A11* 509K11* 501A22 501S6* 7B13*
7U25 7A11* 509K11* 501A22 501S6* 7B13*
7U26 7A12* 509K11* 501A22 501S6* 7B12*
7U30* 7A5* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U32* 7A6* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U33 7A5* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U42 7A6* 509K11* 501A6 501522* | 7B5*
7U43 TA3* 509K11* 501A25 501S22* | 7B4*
7U46 7A14* 509K 15 501A12 501S22* | 7B7*
(veja a fig. 2)
Codigo |Talada |Articu- |Parafu- |Parafu- |Rola- Tala da
coxa lacao soda so de mento | perna
(pos. 1) |(pos.2) |articula- | bloca- de esfe- | (pos. 6)
cao gem ras
(pos. 3) |(pos.4) |(pos.5)
7U10 TA9* 7Y12 501A24* [501S10 |509K11* | 7A8*
(veja a fig. 2)
Codigo |Talada |Articu- |Parafu- |Parafu- |Bucha |Talada
coxa lacao soda so de (sem perna
(pos. 1) |(pos.2) |articula- | bloca- ilustra- | (pos. 6)
cao gem cao)
(pos. 3) |(pos. 4)
7U27 7A10* 7Y13 501A32 |501S22* |7Y14** 7B10*
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3 Uso previsto

3.1 Finalidade
O produto deve ser usado exclusivamente aos pares para o tratamento
protético do membro inferior em um paciente.

3.2 Indicacoes

* Amputagdo uni ou bilateral

* Doengas ortopédicas do membro inferior
A indicacgao é prescrita pelo médico.

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

3.4 Qualificacao

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

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[iINDicAcAO || Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Indicacoes de seguranca

A CUIDADO

Sobrecarga de componentes de suporte

Lesdes devido a alteragdo ou perda da fungao

» Use o produto somente para a area de aplicagao 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

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Risco de lesdes devido a alteracao ou perda da fungéo

» Os trabalhos de montagem, ajuste e manutengdo sé podem ser realiza-
dos por pessoal técnico.

38



| » Observe as indicacdes de alinhamento, montagem e ajuste.

/\ CUIDADO

Sobrecarga devido a uso em varios pacientes

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

» Observe a recomendacéo de manutencao.

/\ CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Lesbes devido a alteragdo ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade do produto.

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

Produto é exposto a condicoes ambientais inadequadas

Danificagoes, fragilizacdo ou destruicao devido ao manuseio incorreto

» Evite o armazenamento em caso de umidade ambiente condensante.

» 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, radiacdo solar excessiva, secagem sobre o
aquecedor).

5 Estabelecer a operacionalidade

A CUIDADO

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

Auséncia de alinhamento paralelo das articulacées
Desgaste mecanico
» Utilizar o dispositivo de alinhamento paralelo 743R3 ou 743R5.
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INFORMACAO

Protecao anticorrosiva das talas

As talas sdo constituidas de ago resistente a 4cidos e ferrugem. O lixamen-
to fino e o polimento aumentam a protegdo anticorrosiva das talas.

A Ottobock recomenda o revestimento com o p6 sinterizado 618T40.

Preparar as talas

> Ferramentas necessarias: dispositivo de alinhamento paralelo 743R3
ou 743R5, curvador 711S5.

1) Verificar o alinhamento das talas no modelo.

2) Desmontar a articulagdo.

3) Adaptar as talas com o curvador.
AVISO: nao danifique os segmentos dentados com endurecimento
superficial das articulacées 7U10* e 7U27".

4) Verificar a adaptagdo no modelo.

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

6) Eliminar estrias e arestas através de lixamento.

Processar as superficies das talas 7U46

> As talas de membro inferior 7U46 podem ser utilizadas em auxiliares de
marcha a prova de agua.

» Polir as superficies das talas em todos os lados.

Melhorar a protecao anticorrosiva

Para melhorar a protegdo anticorrosiva, polir ou sinterizar o produto. Para o

revestimento da superficie, a Ottobock recomenda o pé sinterizado

618T40*.

» Para revestir a superficie, aquecer o material a, no maximo, 150 °C por,
no maximo, 5 minutos.

Utilizar dispositivo de protecao
» Utilize protetores de articulag@o para proteger o produto contra sujeira.

6 Limpeza

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

ou contendo sabao, ou quando estiver sujo.

1) Lavar o produto com agua doce pura.

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

Para este produto, o fabricante prescreve um controle semestral quanto ao
funcionamento e desgaste.
Utilizar somente lubrificante especial 633F7.

Substituir o rolamento de esferas

Inclinacado do rolamento de esferas

Danificagdo mecénica

» Ao inserir o rolamento de esferas na articulagdo ortética, ndo inclina-lo
nem danifica-lo.

1) Soltar os parafusos e desmontar a articulagéo ortética.

2) Retirar o rolamento de esferas da articulagdo ortética e substitui-lo por
um novo.

3) Montar a articulagéo ortética e apertar os parafusos.

4) Parafuso de seguranca: limpar as roscas das conexdes roscadas com
um detergente desengordurante e fixa-las com Loctite 241.

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

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

9.1 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observéancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo do
produto sem permissao.
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9.2 Conformidade CE
Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre
dispositivos médicos. A declaragdo de conformidade CE pode ser baixada
no website do fabricante.

1 Voorwoord Nederlands

Datum van de laatste update: 2021-09-23

» 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 belangrijk informatie over de verwerking
van de onderbeen-beenstang 7G3, 7U2*, 7U10, 7U15*, 7U25, 7U26, 7U27,
7U30%, 7U32*, 7U33, 7U42, 7U43 en 7U46.

2 Productbeschrijving
De onderbeen-beenstangen zijn geschikt voor het maken van een onder-
beenprothese met een bovenbeenhuls.

2.1 Beschikbare maten

Onderbeen-beenstangen
Artikelnummer Materiaal Breedte | Dikte in
in mm mm
7G3 Orthopedisch staal, vernik- 23 5
keld
7U2* Orthopedisch staal 24 3
7U10 Orthopedisch staal 24 3
7U15* Orthopedisch staal, vernik- 24 3
keld
7U25 Orthopedisch staal, vernik- 24 3
keld
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Onderbeen-beenstangen

Artikelnummer Materiaal Breedte | Dikte in
in mm mm
7U26 Orthopedisch staal, vernik- 22 2.5
keld
7U27 Edelstaal roestvast 20 3
7U30* Edelstaal roestvast 20 2.3
7U32* Edelstaal roestvast 20 2.3
7U33 Edelstaal roestvast 20 2.3
7U42 Edelstaal roestvast 20 2.3
7U43 Orthopedisch staal 22 2.5
7U46 Edelstaal roestvast 20 1.75
2.2 Onderdelen
(zie afb. 1)
Artikel- | Bovenbeen- | Kogellager |Schar- Bevesti- | Onder-
nummer |stang (pos. 2) nierbout | gings- been-
(pos. 1) (pos. 3) |bout stang
(pos. 4) | (pos.5)
7G3 509K11* 501A22 501S6*
7U2* 7A1* 509K11* 501A25 501522* | 7B3*
7U15* 7A11* 509K11* 501A22 |501S6* |7B13*
7U25 7A11* 509K11* 501A22 |501S6* |7B13*
7U26 7A12* 509K11* 501A22 501S6* 7B12*
7U30* 7A5* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U32* 7A6* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U33 7A5* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U42 7A6* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U43 7A3* 509K11* 501A25 501S522* | 7B4*
7U46 7A14* 509K15 501A12 501S22* | 7B7*
(zie afb. 2)
Artikel- |Boven- |Schar- |Schar- |Bevesti- | Kogella- | Onder-
nummer | been- nier nierbout | gings- ger been-
stang (pos. 2) |(pos.3) |bout (pos. 5) |stang
(pos. 1) (pos. 4) (pos. 6)
7U10 TA9* 7Y12 501A24* |501S10 |509K11* | 7A8*
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(zie afb. 2)

Artikel- [ Boven- |Schar- |Schar- |Bevesti- |Bus Onder-

nummer | been- nier nierbout | gings- (niet been-
stang (pos. 2) |(pos.3) |bout afgeb.) |stang
(pos. 1) (pos. 4) (pos. 6)

7U27 7A10* 7Y13 501A32 |501S22* |7Y14** 7B10*

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend paarsgewijs worden gebruikt als onderdeel
van prothesen voor de onderste ledematen bij één patiént.

3.2 Indicaties

* Bij unilaterale of bilaterale amputatie

* Orthopedische aandoeningen van de onderste extremiteit
De indicatie wordt gesteld door de arts.

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

3.4 Kwalificatie

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

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting van dragende delen
Verwondingen door functieveranderingen of -verlies
» Gebruik het product uitsluitend voor het doel waarvoor het bestemd is.
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» Indien het product heeft blootgestaan aan extreme belasting (bijv. door
een val), zorg er dan voor dat er adequate maatregelen worden getrof-
fen (bijv. reparatie, vervanging, controle door de klantenservice van de
fabrikant, enz.).

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Montage-, instel- en onderhoudswerkzaamheden mogen uitsluitend
worden uitgevoerd door vakspecialisten.

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

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting door gebruik voor meer dan één patiént

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

» Neem het onderhoudsadvies in acht.

/\ VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

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

[ LET 0P |

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).
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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.

Ontbrekende parallelle uitlijning van de scharnieren
Mechanische slijtage
» Het parallel-uitrichtapparaat 743R3 of 743R5 gebruiken.

INFORMATIE

Bescherming van de stangen tegen roest

De stangen bestaan uit roest- en zuurbestendig staal. Door schuren met
fijn schuurpapier en polijsten zijn deze stangen nog beter beschermd tegen
corrosie.

Ottobock adviseert voor de coating het 618T40 sinterpoeder.

Stangen klaarzetten

> Benodigde gereedschappen: parallel-uitrichtapparaat 743R3 of
743R5, zetijzer 711S5.

1) Controleer de uitlijning van de stangen aan het model.

2) Demonteer het scharnier.

3) Pas de stangen aan met het zetijzer.
LET OP: Beschadig de oppervlakgeharde tandsegmenten van de
7U10* en 7U27* scharnieren niet.

4) Controleer de aanpassing aan het model.

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

6) Verwijder groeven en bramen door deze weg te schuren.

Stangopperviakken 7U46 bewerken

> De 7U46 beenstangen kunnen in een watervaste loophulp gebruikt wor-
den.

» Polijst de stangoppervlakken aan alle kanten.
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Bescherming tegen roest verbeteren

Om de bescherming tegen roest te verbeteren, moet het product gepolijst of

gesinterd worden. Voor de oppervlaktecoating beveelt Ottobock het sinter-

poeder 618T40* aan.

» Voor het oppervlaktecoaten mag het materiaal niet langer dan 5 minuten
op maximaal 150 °C verwarmd worden.

Beschermingsinrichting gebruiken
» Gebruik scharnierbeschermers om het product te beschermen tegen
vuil.

6 Reiniging

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

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

1) Spoel het product met schoon zoet water.

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

7 Onderhoud

INFORMATIE

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

zwaardere belasting blootstaat.

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

De fabrikant schrijft voor om het product minimaal eens per half jaar te con-
troleren op functionaliteit en slijtage.
Gebruik uitsluitend het speciale smeermiddel 633F7.

Kogellager vervangen

| LET OP

Schuin vastraken van kogellager

Mechanische beschadiging

» Pas op dat de kogellagers bij het plaatsen in het orthesescharnier niet
schuin vast komen te zitten of beschadigd raken.

1) Draai de schroeven los en demonteer het orthesescharnier.

2) Verwijder het kogellager uit het orthesescharnier en vervang het door
een nieuw exemplaar.

3) Monteer het orthesescharnier en draai de schroeven vast.
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4) Beveiligingsschroef: Reinig de draad van de schroefverbindingen met
een ontvettend reinigingsmiddel en borg ze met Loctite 241.

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

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

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

1 Férord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2021-09-23

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten
och beakta sékerhetsanvisningarna.

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

| den héar bruksanvisningen far du viktig information om bearbetning av un-
derbensbenskenorna 7G3, 7U2* 7U10, 7U15* 7U25, 7U26, 7U27, 7U30*,
7U32*, 7U33, 7U42, 7U43 und 7U46.
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2 Produktbeskrivning

Underbensbenskenorna ar avsedda for framstélining av en underbensprotes

med en larhylsa.

2.1 Tillgangliga storlekar

Underbensbenskenor
Artikelnummer Material Breddi | Tjocklek
mm imm
7G3 Ortopediskt stal, fornicklat 23 5
7U2* Ortopediskt stal 24 3
7U10 Ortopediskt stal 24 3
7U15* Ortopediskt stal, fornicklat 24 3
7U25 Ortopediskt stal, fornicklat 24 3
7U26 Ortopediskt stal, fornicklat 22 2.5
7U27 Rostfritt stal 20 3
7U30* Rostfritt stal 20 2.3
7U32* Rostfritt stal 20 2.3
7U33 Rostfritt stal 20 2.3
7U42 Rostfritt stal 20 2.3
7U43 Ortopediskt stal 22 2.5
7U46 Rostfritt stal 20 1.75
2.2 Komponenter
(se bild 1)
Artikel- |Larskena Kullager Led- Sak- Under-
nummer | (pos. 1) (pos. 2) skruv rings- bens-
(pos. 3) |skruv skena
(pos. 4) |(pos.5)
7G3 509K11* 501A22 501S6*
7U2* 7A1* 509K11* 501A25 501S522* | 7B3*
7U15* 7A11* 509K11* 501A22 501S6* 7B13*
7U25 7A11* 509K11* 501A22 501S6* 7B13*
7U26 7A12* 509K11* 501A22 501S6* 7B12*
7U30* 7A5* 509K11* 501A6 501S522* | 7B5*
7U32* 7A6* 509K11* 501A6 501S522* | 7B5*
7U33 7A5* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
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(se bild 1)
Artikel- |Larskena Kullager Led- Sak- Under-
nummer | (pos. 1) (pos. 2) skruv rings- bens-
(pos. 3) |skruv skena
(pos.4) |(pos.5)
7U42 7A6* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U43 7A3* 509K11* 501A25 |501S22* | 7B4*
7U46 7A14* 509K15 501A12 501S22* | 7B7*
(se bild 2
Artikel- | Larske- |Led Led- Sak- Kulla- Under-
nummer | na (pos. 2) |skruv rings- ger bens-
(pos. 1) (pos. 3) | skruv (pos. 5) |skena
(pos. 4) (pos. 6)
7U10 7A9* 7Y12 501A24* |501S10 |509K11* | 7A8*
(se bild 2)
Artikel- | Larske- |Led Led- Sak- Uttag Under-
nummer | na (pos. 2) |skruv rings- (bild bens-
(pos. 1) (pos. 3) | skruv saknas) | skena
(pos. 4) (pos. 6)
7U27 7A10* 7Y13 501A32 |501S22* |7Y14** 7B10*

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvandning
Produkten &r endast avsedd att anvéndas parvis for protetisk behandling av
den nedre extremiteten pa en brukare.

3.2 Indikationer

* Vid ensidig eller dubbelsidig amputation

* Ortopediska sjukdomar i nedre extremiteten
Indikationen faststalls av lakare.

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

3.4 Kvalifikation

Endast utbildad fackpersonal far éverlamna produkten till brukaren (t.ex. en
ortopedingenjoér). Fackpersonalen forutsatts kunna hantera de tekniker, ma-
terial, verktyg och maskiner som ar aktuella.
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4 Sékerhet
4.1 Varningssymbolernas betydelse
Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

Varning for mojliga tekniska skador.

H

4.2 Sakerhetsanvisningar

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 (t. ex. reparation, byte, kontroll hos till-
verkarens kundtjanst, etc).

Felaktig inriktning, montering eller instéllning

Risk for personskador till fljd av funktionsférandring eller funktionsférlust
» Montering, instéllning och underhall ska utféras av behérig personal.
» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.

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.

» 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.
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Produkt som utsatts for olampliga omgivningsforhallanden

Risk for skador, forsprodning 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 6ver +60 °C
(t. ex. bastu, stark solstralning, torkning med varmeelement).

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.

Bristfallig parallelljustering av lederna
Mekaniskt slitage
» Anvand parallellriktare 743R3 eller 743R5.

Korrosionsskydd for skenor

Skenorna &r tillverkade av rostfritt syrafast stal. Finslipning och polering
forbéattrar skenornas korrosionsskydd.

Ottobock rekommenderar sinterpulver 618T40 som ytbelaggning.

Rikta in skenorna

> Verktyg som behovs: Parallellriktare 743R3 eller 743R5, skréankjarn
711S5.

1) Kontrollera skenornas justering pa modellen.

2) Ta av leden.

3) Anpassa skenorna med skrankjarn.
ANVISNING: Skada inte de ythirdade tandsegmenten pa led 7U10*
och 7U27*.

4) Kontrollera anpassningen pa modellen.

5) Upprepa arbetsstegen tills 6nskat resultat har uppnatts.



6) Slipa bort farorna och rafflorna.

Bearbeta skenytorna 7U46
> Benskenor 7U46 kan anvandas i ett vattenbestandigt ganghjalpmedel.
» Polera alla sidor av skenornas ytor.

Bittra korrosionsskyddet

Forbattra korrosionsskyddet genom att polera eller sintra produkten.

Ottobock rekommenderar sintringspulver 618T40* for ytbelaggningen.

» Vid ytbelaggningen far materialet varmas i hogst 5 minuter till hogst
150 °C.

Anvand skyddsanordning
» Anvand ledskydd for att skydda produkten mot smuts.

6 Rengoring

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

tval eller har blivit smutsig sa maste den rengéras snarast.

1) Skolj av produkten med rent sétvatten.

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

7 Underhall

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

Tillverkaren foreskriver att produkten funktions- och slitagekontrolleras minst
en gang per halvar.
Anvand endast specialsmoérjmedel 633F7.

Byta kullager

Kullagret skevar

Mekanisk skada

» Se till att inte skada kullagret eller dess kanter nar du sétter in det i or-
tosleden.

1) Lossa skruvarna och ta bort ortosleden.
2) Ta ut kullagret ur ortosleden och byt ut det mot ett nytt.
3) Satt ihop ortosleden och dra at skruvarna.
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4) Lasskruv: Rengér skruvférbandens gédnga med ett avfettande rengé-
ringsmedel och sakra med Loctite 241.

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

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

9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till féljd 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-forséakran om overensstammelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-09-23

» Lzes 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.

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen giver vigtige informationer om forarbejdningen af de kom-
plette underbensskinner 7G3, 7U2* 7U10, 7U15* 7U25, 7U26, 7U27,
7U30%, 7U32*, 7U33, 7U42, 7U43 og 7U46.

2 Produktbeskrivelse
De komplette underbensskinner er egnede til fremstilling af en under-
bensprotese med en larbesning.
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2.1 Stoerrelser, der kan leveres

Komplette underbensskinner

Identifikation Materiale Bredde i | Tykkelse
mm i mm
7G3 Ortopeedistal, forniklet 23 5
7U2* Ortopaedistal 24 3
7U10 Ortopaedistal 24 3
7U15* Ortopaedistal, forniklet 24 3
7U25 Ortopaedistal, forniklet 24 3
7U26 Ortopeedistal, forniklet 22 2.5
7U27 Rustfrit stal 20 3
7U30* Rustfrit stal 20 2.3
7U32* Rustfrit stal 20 2.3
7U33 Rustfrit stal 20 2.3
7U42 Rustfrit stal 20 2.3
7U43 Ortopeedistal 22 2.5
7U46 Rustfrit stal 20 1.75
2.2 Komponenter
(seill. 1)
Identifi- | Larskinne Kugleleje Ledskru- | La- Under-
kation (pos. 1) (pos. 2) e seskrue |bens-
(pos. 3) |(pos.4) |skinne
(pos. 5)
7G3 509K11* 501A22 501S6*
7U2* 7A1* 509K11* 501A25 501S22* | 7B3*
7U15* 7A11* 509K11* 501A22 501S6* 7B13*
7U25 7A11* 509K11* 501A22 501S6* 7B13*
7U26 7A12* 509K11* 501A22 501S6* 7B12*
7U30* 7A5* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U32* 7A6* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U33 7A5* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U42 TA6* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U43 7A3* 509K11* 501A25 501S22* | 7B4*
7U46 7A14* 509K15 501A12 501S22* | 7B7*

55



(seill. 2)
Identifi- | Larskin- | Led Ledskr- |La- Kuglele- | Under-
kation ne (pos. 2) |ue seskrue | je bens-
(pos. 1) (pos. 3) |(pos.4) |(pos.5) |skinne
(pos. 6)
7U10 TA9* 7Y12 501A24* |501S10 |509K11* | 7A8*
(seill. 2)
Identifi- | Larskin- | Led Ledskr- |La- Bosning | Under-
kation ne (pos. 2) |ue seskrue | (uden bens-
(pos. 1) (pos. 3) |(pos.4) |ill.) skinne
(pos. 6)
7U27 7A10* 7Y13 501A32 |501S22* |7Y14** 7B10*

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes parvist til protesebehandling af den
nedre ekstremitet pa én og samme patient.

3.2 Indikationer

* Ved unilateral eller bilateral amputation

*  Ortopaediske sygdomme i den nedre ekstremitet
Indikationer stilles af leegen.

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

3.4 Kvalifikation

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

4 Sikkerhed
4.1 Advarselssymbolernes betydning

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

56



4.2 Sikkerhedsanvisninger

/\ 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

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionsaendring eller -svigt

» Monterings-, indstillings- og vedligeholdelsesarbejde ma kun udferes
af faguddannet personale.

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

/\ 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 falge af funktionszendring eller -svigt

Arbejd omhyggeligt med produktet.

Kontroller produktet for funktion og brugbarhed.

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

vVvyy

Produktet udsaettes for forkerte omgivelsesbetingelser

Beskadigelser, skerhed eller edelseggelse pa grund af ukorrekt handtering

» Undga opbevaring ved kondenserende omgivelsesfugtighed.

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

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

/\ FORSIGTIG

Gentagen udlaegning pa det samme sted

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

» Undgéa gentagen udleegning pa det samme sted.

Manglende parallel justering af leddene
Mekanisk slid
» Brug paralleljusteringsenheden 743R3 eller 743R5.

Korrosionsbeskyttelse af skinnerne

Skinnerne bestar af rust- og syrefast stal. Finslibning og polering forbedrer
korrosionsbeskyttelsen af skinnerne.

Ottobock anbefaler sinterpulveret 618T40 til beleegningen.

Placering af skinner

> Neodvendigt veerktgj: Paralleljusteringsenhed 743R3 eller 743R5, buk-
kejern 711S5.

1) Kontroller justeringen af skinnerne pa modellen.

2) Afmonter leddet.

3) Tilpas skinnerne med bukkejernet.
BEM/ERK: Undga at beskadige de overfladehzerdede tandseg-
menter pa leddene 7U10* og 7U27".

4) Kontroller tilpasningen pa modellen.

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

6) Furer og grater fiernes ved slibning.

Behandling af skinneoverflader 7U46
> Benskinnerne 7U46 kan anvendes i vandfaste ganghjeelpemidler.
» Polér alle siderne pa skinneoverfladerne.
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Forbedring af korrosionsbeskyttelsen

Til forbedring af korrosionsbeskyttelsen skal produktet poleres og sintres.

Ottobock anbefaler sinterpulveret 618T40* til overfladebelzegningen.

» Til overfladebeleegning ma materialet ikke opvarmes leengere end 5 mi-
nutter og det ved maks. 150 °C.

Brug af beskyttelsesanordning
» Brug ledbeskyttere for at beskytte produktet mod snavs.

6 Rengering

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

holdigt vand samt ved tilsmudsninger.

1) Produktet skylles med rent ferskvand.

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

7 Vedligeholdelse

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

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

Udskiftning af kugleleje

Skaev placering af kuglelejet
Mekanisk beskadigelse
» Vip og beskadig ikke kuglelejet ved indszetning i ortoseleddet.

1) Lesn skruerne, og afmonter ortoseleddet.

2) Fjern kugleleddet fra ortoseleddet, og erstat med et nyt.
3) Monter ortoseleddet, og spaend skruerne.
4) Sikringsskrue: Rens skrueforbindelsernes gevind med et affedtende

rengeringsmiddel og sikr med Loctite 241.

8 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale be-
stemmelser.
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9 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-overensstemmelse

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

1 Forord Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2021-09-23

» 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.

» Soarg 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 legg-bein-
skinnene 7G3, 7U2*, 7U10, 7U15* 7U25, 7U26, 7U27, 7U30* 7U32*,
7U33, 7U42, 7U43 og 7U46.

2 Produktbeskrivelse

Legg-beinskinnene er egnet for fremstilling av en leggprotese med en larhyl-
se.
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2.1 Tilgjengelige storrelser

Legg-beinskinner

Merking Materiale Bredde i | Tykkelse
mm i mm
7G3 Ortopedistal, forniklet 23 5
7U2* Ortopedistal 24 3
7U10 Ortopedistal 24 3
7U15* Ortopedistal, forniklet 24 3
7U25 Ortopedistal, forniklet 24 3
7U26 Ortopedistal, forniklet 22 2.5
7U27 Stal, rustfritt 20 3
7U30* Stal, rustfritt 20 2.3
7U32* Stal, rustfritt 20 2.3
7U33 Stal, rustfritt 20 2.3
7U42 Stal, rustfritt 20 2.3
7U43 Ortopedistal 22 2.5
7U46 Stal, rustfritt 20 1.75
2.2 Komponenter
(se fig. 1)
Merking | Larskinne Kulelager Led- Lase- Legg-
(pos. 1) (pos. 2) dskrue skrue skinne
(pos. 3) |(pos.4) |(pos.5)
7G3 509K11* 501A22 501S6*
7U2* 7A1* 509K11* 501A25 501S22* | 7B3*
7U15* 7A11* 509K11* 501A22 501S6* 7B13*
7U25 7A11* 509K11* 501A22 501S6* 7B13*
7U26 7A12* 509K11* 501A22 501S6* 7B12*
7U30* 7A5* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U32* 7A6* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U33 7A5* 509K11* 501A6 501522* | 7B5*
7U42 7A6* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U43 7A3* 509K11* 501A25 501S22* | 7B4*
7U46 7A14* 509K15 501A12 501S22* | 7B7*
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(se fig. 2)

Merking | Larskin- | Ledd Led- Lase- Kulela- |Legg-
ne (pos.2) |dskrue |skrue ger skinne
(pos. 1) (pos. 3) |(pos.4) |(pos.5) |(pos.6)

7U10 TA9* 7Y12 501A24* |501S10 |509K11* | 7A8*

(se fig. 2)

Merking | Larskin- | Ledd Led- Lase- Bossing | Legg-
ne (pos.2) |dskrue |skrue (ikke skinne
(pos. 1) (pos. 3) | (pos. 4) |avbil- (pos. 6)

det)
7U27 7A10* | 7Y13 501A32 |501522* | 7Y14** |7B10*

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes parvis til proteseutrustning av nedre
ekstremiteten pa en pasient.

3.2 Indikasjoner

* Ved unilateral eller bilateral amputasjon

* Ortopediske sykdommer i den nedre ekstremitet
Indikasjonen fastsettes av legen.

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

3.4 Kvalifikasjon

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

4 Sikkerhet

4.1 Varselsymbolenes betydning

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

/\ FORSIKTIG
Overbelastning av baerende komponenter
Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap
» Bruk produktet kun til det definerte bruksomradet.
» Hovis produktet blir utsatt for ekstreme belastninger (f.eks. grunnet fall),
ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll ut-
fert av produsentens kundeservice etc.).

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling

Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

» Monterings-, innstillings- og vedlikeholdsarbeid skal kun foretas av fag-
folk.

» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

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

» Folg vedlikeholdsanbefalingen.

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

Veer neye 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.

vVvyy

:

Produktet utsettes for feil miljgforhold

Fare for skader, sprohet eller adeleggelse grunnet feil handtering

» Unnga lagring ved kondenserende fuktighet i omgivelsene.

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

Ikke utsett produktet for temperaturer under -10 °C og over +60 °C
(f.eks. badstue, sterkt sollys, terking pa radiator).

v
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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.

Manglende parallell innretting av leddene

Mekanisk slitasje

» Bruk redskap til innretting og fiksering av leggskinner 743R3 eller
743Rb5.

INFORMASJON

Korrosjonsbeskyttelse til skinnene

Skinnene bestar av rust- og syrebestandig stal. Finsliping og polering eker
korrosjonsbeskyttelsen til skinnene.

Ottobock anbefaler sintringspulver 618T40 til belegget.

Plassere skinnene

> Neodvendig verktoy: redskap til innretting og fiksering av leggskinner
743R3 eller 743R5, viggejern 711S5.

1) Kontroller innrettingen av skinnene pa modellen.

2) Demonter leddet.

3) Tilpass skinnene med et viggejern.
LES DETTE: Du ma ikke skade de overflateherdede tannsegmente-
ne til 7U10* og 7U27* leddene.

4) Kontroller tilpasningen pa modellen.

5) Gjenta arbeidstrinnene til snsket resultat er oppnadd.

6) Fjern riper og grader ved sliping.

Bearbeide skinneoverflater 7U46
> Beinskinnene 7U46 kan brukes i vannfaste gahjelpemidler.
» Poler skinneoverflatene pa alle sider.
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Forbedre korrosjonsbeskyttelsen

Forbedre korrosjonsbeskyttelsen ved & polere eller sintre produktet. Som

overflatebelegg anbefaler Ottobock sintret pulver 618T40*.

» For pafering av overflatebelegget skal materialet ikke varmes opp i mer
enn 5 minutter og ved maksimalt 150 °C.

Bruke verneinnretning
» Bruk leddbeskyttere for & beskytte produktet mot smuss.

6 Rengjoring

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

dig vann samt ved tilsmussing.

1) Skyll av produktet med rent ferskvann.

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

7 Vedlikehold

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

belastning.

» Forkort vedlikeholdsintervallene i henhold til brukerens forventede
belastninger.

Produsenten foreskriver minst en halvarlig funksjons- og slitasjekontroll av
produktet.
Bruk kun spesialsmeremiddel 633F7.

Skifte ut kulelager

Fastkiling av kulelageret

Mekanisk skade

» Kulelageret ma ikke kile seg fast eller skades nar det settes inn i
ortoseleddet.

1) Lesne skruene og demonter ortoseleddet.

2) Fjern kulelageret fra ortoseleddet og skift ut med et nytt.

3) Monter ortoseleddet og trekk til skruene.

4) Sikringsskrue: Rengjer gjengene i skrueforbindelsene med et avfetten-

de rengjeringsmiddel og sikre med Loctite 241.
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8 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

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

9.1 Ansvar

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

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

1 Wprowadzenie Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2021-09-23

» 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.

Niniejsza instrukcja uzywania zawiera istotne informacje dotyczace obrébki
szyn udowo-podudziowych 7G3, 7U2* 7U10, 7U15* 7U25, 7U26, 7U27,
7U30%, 7U32*, 7U33, 7U42, 7U43 oraz 7U46.

2 Opis produktu

Szyny udowo-podudziowe nadaja sie do wykonania protezy podudziowej z
tulejg udowa.
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2.1 Dostepne wielkosci

Szyny udowo-podudziowe

Oznaczenie Materiat Szero- | Grubos¢
kos¢c w w mm
mm
7G3 Stal ortopedyczna, niklowa- 23 5
na
7U2* Stal ortopedyczna 24 3
7U10 Stal ortopedyczna 24 3
7U15* Stal ortopedyczna, niklowa- 24 3
na
7U25 Stal ortopedyczna, niklowa- 24 3
na
7U26 Stal ortopedyczna, niklowa- 22 2.5
na
7U27 Nierdzewna stal szlachetna 20 3
7U30* Nierdzewna stal szlachetna 20 2.3
7U32* Nierdzewna stal szlachetna 20 2.3
7U33 Nierdzewna stal szlachetna 20 2.3
7U42 Nierdzewna stal szlachetna 20 2.3
7U43 Stal ortopedyczna 22 2.5
7U46 Nierdzewna stal szlachetna 20 1.75
2.2 Podzespoty
(patrz ilustr. 1)
Ozna- Szyna udo- |kozysko Sruba Sruba Szyna
czenie wa (poz. 1) |kulkowe przegu- | zabez- pod-
(poz. 2) bowa piecza- |udziowa
(poz.3) |jaca (poz. 5)
(poz. 4)
7G3 509K11* 501A22 |501S6*
7U2* 7A1* 509K11* 501A25 |501S22* |7B3*
7U15* 7A11* 509K11* 501A22 501S6* 7B13*
7U25 7A11* 509K11* 501A22 501S6* 7B13*
7U26 7A12* 509K11* 501A22 501S6* 7B12*
7U30* 7A5* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U32* 7A6* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*

67



(patrz ilustr. 1)

Ozna- Szyna udo- |kozysko Sruba Sruba Szyna
czenie wa (poz.1) | kulkowe przegu- |zabez- pod-
(poz. 2) bowa piecza- |udziowa
(poz.3) |jaca (poz. 5)
(poz. 4)
7U33 7A5* 509K11* 501A6 501S522* | 7B5*
7U42 7A6* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U43 7A3* 509K11* 501A25 501S522* | 7B4*
7U46 7A14* 509K15 501A12 501S522* | 7B7*

(patrz ilustr. 2)

Ozna- |Szyna |Przegub|Sruba |Sruba |Lozysko |Szyna
czenie udowa |(poz.2) |przegu- |zabez- |kulkowe | pod-

(poz. 1) bowa piecza- |(poz.5) |udziowa
(poz. 3) |jaca (poz. 6)
(poz. 4)

7U10 7A9* 7Y12 501A24* | 501S10 |509K11* | 7A8*

(patrz ilustr. 2)
Ozna- Szyna Przegub | Sruba Sruba Tuleja Szyna
czenie |udowa |(poz.2) |przegu- |zabez- |(bezilu-|pod-

(poz. 1) bowa piecza- |str.) udziowa
(poz. 3) |jaca (poz. 6)
(poz. 4)

7U27 7A10* 7Y13 501A32 |501S22* | 7Y14** | 7B10*

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania

Produkt nalezy stosowa¢ wytacznie parami do ortotycznego zaopatrzenia
konczyny dolnej pacjenta.

3.2 Wskazania

* W przypadku amputacji jednostronnej lub obustronnej

* Schorzenia ortopedyczne konczyny dolnej

Wskazania okre$éla lekarz.
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3.3 Okres uzytkowania

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

3.4 Kwalifikacja

Zaopatrzeniem pacjenta w produkt moze sie zajac¢ tylko przeszkolony perso-
nel wykwalifikowany. Zaktada sie, ze personel wykwalifikowany jest zapozna-
ny z postugiwaniem sie z réznymi technikami, materiatami, narzedziami oraz
maszynami.

4 Bezpieczenstwo
4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami
wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

4.2 Wskazowki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Przeciazenie podzespotéw nosnych

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji

» Stosowac produkt tylko w zdefiniowanym obszarze zastosowania.

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

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany lub utraty dziatania

» Prace zwigzane z montazem, regulacjg i serwisem moze wykonywac tyl-
ko fachowy personel.

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

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

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

/A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji produktu.

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane 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.

Produkt zostat narazony na dziatanie niewtasciwych warunkéw oto-

czenia

Uszkodzenia, kruszenie lub zniszczenie wskutek nieprawidfowej obstugi

» Unika¢ przechowywania w $rodowisku wilgotnym z mozliwoscig 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).

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

/A PRZESTROGA

Powtarzajace sie zaginanie w tym samym miejscu

Niebezpieczenstwo obrazen spowodowanych peknigciem szyny, zmiang
lub utrata funkcji

» Unika¢ powtarzajacego sie zaginania w tym samym miejscu.

| NOTYFIKACIA|

Przeguby nie sa wyréwnane réwnolegle
Zuzycie mechaniczne
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| » Uzy¢ przyrzadu do ustawiania réwnolegtosci 743R3 lub 743R5.

INFORMACIA

Ochrona antykorozyjna szyn

Szyny sa wykonane ze stali nierdzewnej i kwasoodpornej. Szlifowanie
wykanczajgce oraz polerowanie zwiekszajg ochrone antykorozyjng szyn.
Ottobock zaleca naniesienie proszku do spiekania 618T40 jako pokrycie.

Przygotowanie szyn

> Potrzebne narzedzia: przyrzad do ustawiania réwnolegtosci 743R3 lub
743R5, rozwierak 711S5.

1) Sprawdzi¢ orientacje szyn na modelu.

2) Zdemontowac przegub.

3) Dopasowac szyny za pomoca rozwieraka.
UWAGA: Zwroéci¢ uwage na to, zeby nie uszkodzi¢ hartowanych
powierzchniowo segmentéw zebatych przegubéw 7U10* oraz
7U27*,

4) Sprawdzi¢ dopasowanie na modelu.

5) Powtarzac te czynnosci az do uzyskania pozgdanego rezultatu.

6) Szlifujgc usunac¢ rowki i zadziory.

Obrobka powierzchni szyn 7U46

> Szyny do konczyn dolnych 7U46 moga by¢ stosowane w wodoodpornym
balkoniku do chodzenia.

» Z kazdej strony wypolerowac powierzchnie szyn.

Polepszanie ochrony antykorozyjnej

Aby polepszy¢ ochrone antykorozyjna, nalezy produkt wypolerowac lub pod-

dac spiekaniu. Do pokrycia powierzchniowego Ottobock zaleca proszek do

spiekania 618T40*.

» Przy nakladaniu powloki nie nalezy podgrzewa¢ materiatu dtuzej niz 5
minut oraz nie przekracza¢ temperatury 150 °C.

Stosowanie elementu ochronnego
» Nalezy stosowac ochraniacz przegubu, aby chroni¢ produkt przed zabru-
dzeniem.

6 Czyszczenie

W przypadku zetknigcia sie produktu z woda zawierajaca sol, chlor lub
mydto, a takze z zanieczyszczeniami, nalezy niezwtocznie go wyczyscic.

1) Sptukac produkt czystg, stodkg woda.
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2) Osuszy¢ produkt szmatkag lub wystawi¢ na $wieze powietrze do osusze-
nia. Unika¢ narazenia na bezposrednie dzialanie wysokiej temperatury
(np. ciepto z piecykéw lub kaloryferéw).

7 Konserwacja

Prawdopodobnie produkt jest poddany podwyzszonemu obciazeniu

specyficznemu dla pacjenta.

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

Producent okre$la dla omawianego produktu kontrole pod katem funkcjono-
wania i zuzycia co najmniej co pét roku.
Nalezy uzywac tylko specjalnego srodka smarnego 633F7.

Wymiana tozyska kulkowego

Przekoszenie tozyska kulkowego

Uszkodzenie mechaniczne

» Przy wktadaniu fozyska kulkowego do przegubu ortotycznego nie dopu-
éci¢ do przekoszenia ani do uszkodzenia tozyska.

1) Odkrecic $ruby i zdemontowac przegub ortotyczny.

2) Wyjac tozysko kulkowe z przegubu ortotycznego i zastgpi¢ nowym.

3) Zamontowac przegub ortotyczny i dokreci¢ $ruby.

4) Sruba zabezpieczajaca: Wyczyscié gwinty ztaczy $rubowych odttusz-

czajacym $rodkiem czyszczacym i zabezpieczy¢ klejem Loctite 241.

8 Utylizacja

Produkt poddac¢ utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.

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

9.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialnos¢ 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: 2021-09-23

» 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
hasznalatarol.

» 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 Utmutaté fontos tajékoztatast nyujt a 7G3, 7U2*, 7U10, 7U15%,
7U25, 7U26, 7U27, 7U30*, 7U32*, 7U33, 7U42, 7U43 és 7U46 terméksza-
mu alsé labszar-labsinek feldolgozasaval kapcsolatban.

2 Termékleiras
A comb-labszarsinek combcsonti hiivelyes labszarprotézis gyartasara alkal-
masak.

2.1 Rendelkezésre allé méretek

Alsé labszar-labsinek

Azonosito Anyag Széles- | Vastag-

ség mm- | sag mm-
ben ben

7G3 Ortopédiai acél, nikkelezett 23 5

7U2* Ortopédiai acél 24 3

7010 Ortopédiai acél 24 3

7U15* Ortopédiai acél, nikkelezett 24 3
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Alsé labszar-labsinek

Azonosito Anyag Széles- | Vastag-
ség mm- | sag mm-
ben ben
7U25 Ortopédiai acél, nikkelezett 24 3
7U26 Ortopédiai acél, nikkelezett 22 2.5
7U27 Rozsdamentes nemesacél 20 3
7U30* Rozsdamentes nemesacél 20 2.3
7U32* Rozsdamentes nemesacél 20 2.3
7U33 Rozsdamentes nemesacél 20 2.3
7U42 Rozsdamentes nemesacél 20 2.3
7U43 Ortopédiai acél 22 2.5
7U46 Rozsdamentes nemesacél 20 1.75
2.2 Komponensek
(lasd ezt az abrat: 1)
Azonosi- | Combsin (1) | Golyéscsa- |Csukl6é- |Biztosi- |Labszar-
to pagy (2) csavar técsavar | sin (5)
) 4
7G3 509K11* 501A22 |501S6*
7U2* 7A1* 509K11* 501A25 501S522* | 7B3*
7U15* 7A11* 509K11* 501A22 501S6* 7B13*
7U25 7A11* 509K11* 501A22 |501S6* |7B13*
7U26 7A12* 509K11* 501A22 |501S6* |7B12*
7U30* 7A5* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U32* 7A6* 509K11* 501A6 501S522* | 7B5*
7U33 7A5* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U42 7A6* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U43 7A3* 509K11* 501A25 |501S22* | 7B4*
7U46 7A14* 509K15 501A12 501S22* | 7B7*
(lasd ezt az abrat: 2)
Azono- |Comb- |iziilet Csukl6- | Biztosi- | Goly6s- | Lab-
sité sin (1) 2 csavar |tocsa- csapagy | szarsin
®) var(4) |(5) 6)
7U10 TA9* 7Y12 501A24* |501S10 |509K11* | 7A8*
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(lasd ezt az abrat: 2)

Azono- |Comb- |iziilet Csukl6- | Biztosi- |Hiively |Lab-
sité sin (1) 2) csavar |tocsa- (abra szarsin
3) var (4) nélkiil) | (6)
7U27 7A10* 7Y13 501A32 |501S22* |7Y14** 7B10*

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés
A termék kizarolag parban és egyetlen betegen alkalmazhaté az als6 végtag
miivégtaggal valé ellatasara.

3.2 Indikaciok

* Egy vagy kétoldali amputacio esetén

* Az alsé végtagok ortopédiai betegségei
A javallatot az orvos allitja be.

3.3 Elettartam
Rendeltetésszer(i hasznalat és szakszer( felszerelés mellett a termék élettar-
tama 3 év.

3.4 Mingsités

A felhasznalot a termékkel csak képzett szakszemélyzet lathatja el. Ennek fel-
tétele, hogy a szakképzett személyzet ismerje a kilénb6z6 technikakat, anya-
gokat, szerszamokat és gépeket.

4 Biztonsag

4.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és séri-
Iési veszélyekre.
IMEGIEGYZES | Figyelmeztetés esetleges mUszaki hibékra.

4.2 Biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT

A tehervisel6 komponensek tilzott igénybevétele
Sériilések funkciovaltozas vagy -veszteség miatt
» A terméket kizarolag az elGirt alkalmazasi terileten hasznalja.
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» 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

Hibas felépités, 0sszeszerelés vagy beallitas

Sérulésveszély funkciovaltozas vagy -vesztés miatt

» Sczerelési, bedllitasi és karbantarté munkakat csak szakszemélyzet vé-
gezhet a terméken.

» Vegye figyelembe a felépitési, 6sszeszerelési és beallitasi tanacsokat.

A VIGYAZAT

Tulterhelés t6bb mint egy felhasznalé altali hasznalat miatt
Sériilésveszély, a termék funkcidvesztése és megrongalédasa

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

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése

Sériilések funkcidvaltozas vagy -veszteség miatt

» Gondosan dolgozzon a termékkel.

» Vizsgélja meg a termék miik6dését és hasznalhatésagat.

» A termékfunkcié modosulédsakor vagy elvesztésekor ne hasznalja to-
vabb, és ellendriztesse a megbizott szakszemélyzettel.

]

A terméket nem megfelel6 kornyezeti feltételeknek teszik ki
Kéarosodas, ridegedés vagy roncsolas szakszerdtlen kezelés miatt

Kerilje a lecsap6dé paras kornyezetben valé tarolast.

Kertlje a dorzs6l6 hatasu kozegekkel valé érintkezést (pl. homok, por).
Ne tegye ki a terméket -10 °C-ndl alacsonyabb és +60 °C-nal maga-
sabb hémérsékleti hatasnak (pl. szauna, tulzott napsugarzas, szaritas
flit6testen).

vVvyy
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5 Hasznalatra kész allapot elallitasa

A VIGYAZAT

Ismételt tagitas ugyanazon a helyen
Sérllésveszély a sin torése, funkcidvaltozas vagy funkcidvesztés miatt
» Kerllje el az ismételt tagitast ugyanazon a helyen.

iziiletek hianyzé parhuzamos beallitasa
Mechanikai kopas
» Hasznalja a 743R3 vagy 743R5 parhuzam Aallitét.

INFORMACIO

Sinek korréziévédelme

A sinek rozsda- és savallé acélbdl késziilnek. A finomcsiszolas és polirozas
fokozza a sinek korrézidvédelmét.

Feliiletbevonasra az Ottobock 618T40 szinterpor hasznalatét javasolja.

Sinek beallitasa

Sziikséges szerszamok: 743R3 vagy 743R5 parhuzam allité hajlitévas
711S5.

A modellen ellendrizze a sinek beallitasat.

Szerelje le az iziletet.

Igazitsa be a hajlité szerszdmmal a sineket.

TUDNIVALO: Ne sértse meg a 7U10* és a 7U27* iziiletek felszinen
edzett fogszegmenseit.

A modellen ellenérizze a bedllitast.

Ismételje meg a munkalépéseket tdbbszor addig, mig a kivant hatést el
nem éri.

Csiszolja le a barazdakat és a sorjakat.

7U46 sinfelilletek megmunkalasa

>

A 7U46 labsinek vizallo jarokeretben is hasznalhatok.

» Polirozza ki a sinfellileteket minden oldalrél.
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Korréziovédelem javitasa

A korrézidvédelem javitdsa érdekében polirozza vagy szinterezze a terméket.

A feliileti bevonathoz az Ottobock a 618T40* szinterport ajanlja.

> A fellleti bevonathoz az anyagot legfeliebb 5 percig és legfeljebb
150 °C-on melegitse.

Védoeszkoz hasznalata
» Haszndljon iziletvédét, hogy megvédje a terméket a szennyezddésektdl.

6 Tisztitas

Sos, kloros vagy szappanos vizzel valo érintkezés utan vagy szennyezédés

esetén azonnal tisztitsa meg a terméket.

1) Tiszta, édes vizzel Gblitse le a terméket.

2) Tordlje szérazra egy ronggyal, vagy a szabad levegén szaritsa meg a ter-
méket. Kerllje a kdzvetlen héhatast (pl. kalyha vagy a f(itétest melege).

7 Karbantartas

Lehetséges, hogy a termék a felhasznaléra jellemzé médon nagyobb

terhelésnek van kitéve.

» A vérhaté terhelésnek megfelel6en hatarozzon meg révidebb karbantar-
tasi ciklusokat.

A gyarté a termékhez legalabb félévente miikodési- és elhasznalédasi ellen-

Orzést ir el6.
Csak a specidlis 633F7 kenanyagot hasznalja.

Golyéscsapagy cseréje

| MEGIEGYZES |

Golyoéscsapagy beszorulasa

Mechanikai sériilés

» Ne dontse meg és ne sértse meg a golyoéscsapdagyat, amikor behelyezi
az izlleti ortézisbe.

1) Oldja meg a csavarokat és szerelje le az iziileti ortézist.

2) Vegye ki a golydscsapagyat az izlleti ortézisbdl, és cserélje ki egy Ujra.
3) Sczerelje fel az iziileti ortézist, majd hlizza meg az dsszes csavart.

4) Biztositécsavar: Zsirtalanito tisztitdszerrel tisztitsa meg a csavarkotések

menetét, majd rogzitse Loctite 241 csavarrdgzitSvel.
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8 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

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

9.1 FelelGsség

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, kilondsen a termék szak-
szer(itlen haszndlataval vagy nem megengedett médositasaval okozott karo-
kért.

9.2 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszkozokrél sz6l6 2017/745 rendelete kdvetelményeinek. A CE megfelelGsé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalarél.

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-09-23

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

» Poucte uZivatele o bezpe¢ném poufziti produktu.

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

» Kazdou zavaZznou nezédouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhordeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Navod k pouziti obsahuje dilezité informace pro zpracovani dlah s kloubem
pro bércové protézy 7G3, 7U2*, 7U10, 7U15*, 7U25, 7U26, 7U27, 7U30%,
7U32*, 7U83, 7U42, 7U43 a 7U46.

2 Popis produktu

Tyto dlahy s kloubem jsou vhodné pro vyrobu bércovych protéz se stehenni
objimkou.
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2.1 Dodavané velikosti

Dlahy s kloubem pro bércové protézy

Kéd zbozi Material Sitka | Tloustka
v mm v mm
7G3 Ortopedicka ocel, poniklova- 23 5
na
7U2* Ortopedicka ocel 24 3
7U10 Ortopedicka ocel 24 3
7U15* Ortopedickéa ocel, poniklova- 24 3
na
7U25 Ortopedicka ocel, poniklova- 24 3
na
7U26 Ortopedicka ocel, poniklova- 22 2.5
na
7U27 Uslechtila nerez ocel 20 3
7U30* Uslechtila nerez ocel 20 2.3
7U32* Uslechtila nerez ocel 20 2.3
7U33 Uslechtila nerez ocel 20 2.3
7U42 Uslechtila nerez ocel 20 2.3
7043 Ortopedicka ocel 22 2.5
7U46 Uslechtila nerez ocel 20 1.75
2.2 Komponenty
(viz obr. 1)
Kod Stehenni Kulickové Kloubo- | Pojistny | Bércova
zbozi dlaha lozisko vy Sroub |Sroub dlaha
(poz. 1) (poz. 2) (poz.3) |(poz.4) |(poz.5)
7G3 509K11* 501A22 501S6*
7U2* 7A1* 509K11* 501A25 501S22* | 7B3*
7U15* 7A11* 509K11* 501A22 501S6* 7B13*
7U25 7A11* 509K11* 501A22 |501S6* |7B13*
7U26 7A12* 509K11* 501A22 |501S6* |7B12*
7U30* 7A5* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U32* TA6* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U33 7A5* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U42 7A6* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
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(viz obr. 1)

Kod Stehenni Kulickové Kloubo- | Pojistny | Bércova

zbozi dlaha lozisko vy Sroub | Sroub dlaha
(poz. 1) (poz. 2) (poz.3) |(poz.4) |(poz.5)

7U43 7A3* 509K11* 501A25 501S522* | 7B4*

7U46 7A14* 509K15 501A12 501S22* | 7B7*

(viz obr. 2)

Koéd Stehen- | Kloub Kloubo- | Pojistny | Kulicko- | Bércova

zbozi ni dlaha | (poz. 2) |vy Sroub | Sroub vé loZis- | dlaha
(poz. 1) (poz.3) |(poz.4) |ko (poz. 6)

(poz. 5)

7U10 TA9* 7Y12 501A24* |501S10 |509K11* | 7A8*

(viz obr. 2)

Kod Stehen- | Kloub Kloubo- | Pojistny | Pouz- Bércova

zbozi ni dlaha | (poz. 2) |vy Sroub | Sroub dro (bez | dlaha
(poz. 1) (poz. 3) |(poz.4) |obr.) (poz. 6)

7U27 7A10* 7Y13 501A32 |501S22* |7Y14** 7B10*

3 Pouziti k urcenému ucelu

3.1 Uéel pouziti
Produkt je uréen vyhradné pro pouZziti v paru k protetickému vybaveni dolni
koncetiny u jednoho pacienta.

3.2 Indikace

*  P¥i unilaterélni a bilateralni amputaci

*  Ortopedicka onemocnéni dolnich koncetin
Indikaci musi stanovit |ékar.

3.3 Provozni zZivotnost
Produkt je pfi pouziti k uréenému Gcelu a spravné montazi koncipovan pro
provozni Zivotnost 3 let.

3.4 Kvalifikace

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

Pretézovani nosnych casti

Poranéni v dusledku poskozeni ortézy a jeji nefunkénosti

» Pouzivejte produkt pouze pro ur¢enou oblast pouZziti.

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

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Montaz, sefizeni a Gdrzbu smi provadét pouze odborny personal.
» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

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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Produkt je vystaven pusobeni $patnych okolnich podminek

Poskozeni, zkfehnuti nebo zniceni vlivem neodborné manipulace

» Produkt se nesmi skladovat v prostredi, kde dochazi ke kondenzaci vlh-
kosti.

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

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

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.

Chybéjici paralelni vyrovnani kloubu
Mechanické opotfebeni
» PouZijte rovnaci pfistroj na dlahy 743R3 nebo 743R5.

Antikorozni ochrana dlah

Dlahy jsou vyrobeny z oceli odolné proti korozi a kyselindm. Jemné zbrou-
Seni a lesténi zvySuje antikorozni ochranu dlah.

Ottobock doporucuje k povrchové Gpravé slinovaci prasek 618T40.

Ohybani dlah

> Potfebné naradi: rovnaci pfistroj na dlahy 743R3 nebo 743R5, nakruco-
vaci paka 711S5.

1) Zkontrolujte vyrovnani dlah na modelu.

2) Demontujte kloub.

3) Prizpisobte dlahy pomoci nakrucovaci paky.
UPOZORNENI: Neposkodte povrchové tvrzené ozubené segmenty
kloubi 7U10* a 7U27*.

4) Zkontrolujte pfizpisobeni na modelu.

5) Opakuijte pracovni kroky, dokud nedocilite pozadovaného vysledku.
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6) Odstrante ryhy a otfepy brousenim.

Opracovani povrchu dlah 7U46

> Dlahy 7U46 Ize pouzit pro vodéodolné ortopedické pomuicky pro podpo-
ru chize.

» Povrchy dlahy vylestéte ze v3ech stran.

Zlepseni antikorozni ochrany

Pro zlepSeni antikorozni ochrany produkt upravte lesténim nebo spékanim.

Pro povrchovou Upravu doporucuje spolecnost Ottobock slinovaci prasek

618T40*.

» P¥i povlakovani neohfivejte material déle nez 5 minut a pfi maximalné
150 °C.

Pouzivani ochranného zafizeni
» Chrarite produkt pfed necistotami pomoci chranicu kloubu.

6 Cisténi

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

bo pfi zaspinéni okamzité ocistit.

1) Produkt oplachnéte cistou sladkou vodou.

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

7 Udrzba

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

U tohoto produktu vyrobce predepisuje provadét jednou za pul roku kontrolu
funkce a opotfebeni systémovych kloubu.
K mazani pouzivejte pouze specialni mazivo 633F7.

Vymeéna kulickového loziska

Vzpfriceni kulickového loziska

Mechanické poskozeni

» P¥i vkladani kulickového lozZiska do ortotického kloubu zabrarte jeho
vzpfi¢eni a poskozeni.
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Povolte Srouby a demontujte ortoticky kloub.

)
2) Vyjméte kulickové loZisko z ortotického kloubu a nahradte ho novym.
3) Smontujte ortoticky kloub a utdhnéte Srouby.
4) Pojistny Sroub: Ocistéte zavit Sroubovych spoji odmastovacim pro-

stfedkem a zajistéte ho pomoci Loctite 241.

8 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéijte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

9 Pravni ustanoveni
V3Sechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
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 spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stdhnout na webovych strankach vyrob-
ce.

1 Onsoz Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2021-09-23

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

» Uriinin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

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

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

» Bu dokiimani saklayin.

Bu kullanim kilavuzu 7G3, 7U2* 7U10, 7U15* 7U25, 7U26, 7U27, 7U30*%,
7U32*%, 7U33, 7U42, 7U43 ve 7U46 baldir bacak rayinin islenmesi ile ilgili
onemli bilgiler sunar.
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2 Uriin aciklamasi

Baldir bacak raylari, uyluk kovanli baldir protezlerinin Gretimi i¢in uygundur.

2.1 Mevcut olciiler

Baldir bacak raylari

Tanim etiketi Malzeme mm ola- | mm ola-
rak geni- | rak kal-
slik inhk
7G3 Ortopedi ¢eligi, nikel kapli 23 5
7U2* Ortopedi ¢eligi 24 3
7U10 Ortopedi geligi 24 3
7U15* Ortopedi ¢eligi, nikel kapl 24 3
7U25 Ortopedi geligi, nikel kapli 24 3
7U26 Ortopedi ¢eligi, nikel kapli 22 2.5
7U27 Paslanmaz celik 20 3
7U30* Paslanmaz gelik 20 2.3
7U32* Paslanmaz gelik 20 2.3
7U33 Paslanmaz celik 20 2.3
7U42 Paslanmaz gelik 20 2.3
7U43 Ortopedi ¢eligi 22 2.5
7U46 Paslanmaz celik 20 1.75
2.2 Yapl parcalari
(bkz. Sek. 1)
Tanim Uyluk rayi Bilyal rul- Eklem Emniyet | Baldir
etiketi (poz. 1) man (poz. 2) | vidasi civatasi | rayl
(poz.3) |(poz.4) |(poz.5)
7G3 509K11* 501A22 501S6*
7U2* TA1* 509K11* 501A25 |501S22* |7B3*
7U15* 7A11* 509K11* 501A22 |501S6* |7B13*
7U25 7A11* 509K11* 501A22 |501S6* |7B13*
7U26 7A12* 509K11* 501A22 501S6* 7B12*
7U30* 7A5* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U32* 7A6* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U33 7A5* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U42 7A6* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
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(bkz. Sek. 1)
Tanim Uyluk rayi Bilyali rul- Eklem Emniyet | Baldir
etiketi (poz. 1) man (poz. 2) | vidasi civatasi | rayl
(poz.3) |(poz.4) |(poz.5)
7U43 7A3* 509K11* 501A25 501S22* | 7B4*
7U46 7A14* 509K15 501A12 501S22* | 7B7*
(bkz. Sek. 2)
Tanim Uyluk Eklem Eklem Emniyet | Bilyal Baldir
etiketi rayl (poz.2) |vidasi civatasi |rulman |rayi
(poz. 1) (poz.3) |(poz.4) |(poz.5) |(poz.6)
7U10 TA9* 7Y12 501A24* [501S10 |509K11* | 7A8*
(bkz. Sek. 2)
Tanim Uyluk Eklem Eklem Emniyet | Kovan Baldir
etiketi rayl (poz.2) |vidasi civatasi | (resim- |rayi
(poz. 1) (poz. 3) |(poz.4) |siz) (poz. 6)
7U27 7A10* 7Y13 501A32 |[501S22* | 7Y14** 7B10*

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci
Bu urln yalnizca bir hastada alt ekstremitelerdeki protez provasi igin gift
olarak kullaniimaldir.

3.2 Endikasyonlar

* Tek tarafli veya cift tarafli ampitasyon icin
e Alt ekstremitede ortopedik rahatsizliklar
Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

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

3.4 Kalifikasyon

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

87



4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

7] Olasi teknik hasarlara kargi uyari.

4.2 Giivenlik talimati

/\ DIKKAT

Taslyici parcalarin asiri kullanimi

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinii sadece belirlenmis kullanim alani icin kullaniniz.

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

/\ DIKKAT

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Montaj, ayarlama ve bakim calismalari sadece uzman personel tarafin-
dan yapilmalidir.

» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

/\ DIKKAT
Birden fazla hasta iizerinde kullanim nedeniyle gereginden fazla cal-
ISma
Uriinde fonksiyon kaybi ve hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Uriinii sadece bir hasta tizerinde kullaniniz.
» Bakim onerilerini dikkate aliniz.

/\ DIKKAT

Uriiniin mekanik hasari

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Uriinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

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

5 Kullanima hazirlama

/\ DIKKAT

Ayni yerde tekrarlayan biikiilme

Raylarin kiriimasi, fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma teh-
likesi

» Ayni yerde tekrarlayan bikilmeyi dnleyin.

Eklemlerdeki eksik paralel diizen
Mekanik aginma
» Paralel dogrultma cihazi 743R3 veya 743R5 kullaniimalidir.

Raylarin korozyon korumasi

Raylar pas ve asitlere dayanikli celikten iretilmistir. ince zimparalama ve
parlatma raylarin korozyon korumasini artirir.

Ottobock kaplama igin 618T40 sinter tozu tavsiye eder.

Raylarin hazirlanmasi

> Gerekli aletler: Paralel dogrultma cihazi 743R3 veya 743R5, egim anah-
tar1 711S5.

1) Raylarin dogrultusunu model tzerinde kontrol edin.

2) Eklemi sokin.

3) Raylari egim anahtari ile uyarlayin.
UYARI: 7U10* ve 7U27* eklemlerinin yiizeyi sertlestirilmis disli
boliimlerine zarar vermeyin.

4) Duzenlemeyi model lzerinde kontrol edin.

5) lIstenen sonug elde edilinceye kadar calisma adimini tekrarlayin.
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6) Yiv ve capaklar zimparalanarak temizlenmelidir.

Ray yiizeylerini 7U46 diizenleme
> 7U46 bacak raylari, suya dayanakl bir ytritecte kullanilabilir.
» Ray ylzeylerinin her tarafini parlatin.

Korozyon korumasini iyilestirme

Korozyon korumasinin iyilestirilmesi icin Grin parlatiimal veya sinterlenmeli-

dir. Yiizey kaplamasi i¢in Ottobock sinter tozu 618T40* tavsiye edilir.

P> Yizey kaplamasi i¢in malzeme 5 dakikayl gecmeyecek sekilde ve azami
150 °C ile isitilmahdir.

Koruma tertibati kullanimi
» Uriinii kirden korumak icin eklem koruyucusu kullanin.

6 Temizleme

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

munda Urln{ derhal temizleyin.

1) Uriind saf tath suyla durulayin.

2) Urini bir bezle kurulayin veya kurumaya birakin. Dogrudan sicaklik/isi
kaynaklari dnlenmelidir (6rn. ocak ve isiticilarin sicakhg).

7 Bakim

Uriin kullaniciya 6zgii agin yiike maruz kalmis olabilir.
» Bakim araliklarini beklenen yiiklere gére kisaltin.

Uretici Griin igin en az yilda iki defa fonksiyon ve aginma kontroliinii tavsiye
etmektedir.
Sadece 6zel yaglama maddesi 633F 7 kullaniimalidir.

Bilyali ruiman degisimi

Bilyali rulmanin takili kalmasi

Mekanik hasar

» Bilyali rulmani ortez eklemine yerlestirirken kenarlarinin takili kalmamas-
Ina veya hasar gérmemesine dikkat edin.

1) Vidalari sokin ve ortez eklemini demonte edin.
2) Ortez eklemindeki bilyali rulmani ¢ikarin ve bir yenisini takin.
3) Ortez eklemini monte edin ve vidalari sikin.

90



4) Emniyet vidasi: Vida baglantilarinin diglileri, yag arindirici bir temizleyi-
ciyle temizlenmelidir ve Loctite 241 ile emniyete alinmalidir.

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

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

9.1 Sorumluluk

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

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

in péAOVOQ EMnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-09-23

» MeAetioTe TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £yypado TPV améd Tn XPARon Tou
TIPOIOVTOG Kal TIPooEETe TG uTtodei&elg aodaleiag.

» Evnpepwvete Tov XpHoTn ylia v acpain xprion Tou mpoiévtoc.

» Amevbuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV £XETE EPWTNAOELG OXETIKA HE TO
TIPOoidv A TipokUouy TipoPARpata.

» Evnuepwvete TOV KATAOKELAOTH KAl Tov appddlo dopéa Tng Xwpag
oag yla kaBe coPapd oupPdv oe oxéon pe TO TPOIOV, 1BIWG OF TiE-
pinmtwon emdeivwong tng katdotaong tng vyeiag.

»  ®duld&te 1o TIapoV €yypado.

211G 0dnyieg xpnong Oa Ppeite onuavtikég TAnpodopieg ya tnv emnefepya-
ola Twv 0dnywv katw dkpwv 7G3, 7U2* 7U10, 7U15*, 7U25, 7U26, 7U27,
7U30%, 7U32*, 7U33, 7U42, 7U43 kal 7U46.

2 Neprypadn mpoiévtog
Ot odnyoi katw dkpwv evdeikvuvTtal yla TNV KATAOKELH Mg TPoOeong

KVAKNG HE TIEPIKAAUPpA HNPOoD.
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2.1 Ava®éopa pey€on

0dnyoi KATW AKpwWV

Kwdikog YAwko MAatog | Maxog
ogemm | ogemm
7G3 XdAvBag yia opBotmedikn 23 5
XPAON, ETUVIKEAWHEVOG
7U2* XahuBag yla opBotedikn 24 3
XPnon
7U10 XdhuBag yia opBotedikn 24 3
xPfon
7U15* XdAvBag yia opBotmedikn 24 3
XPAON, ETUVIKEAWHEVOG
7U25 XahuBag yla opBotedikn 24 3
XPAON, ETUVIKEAWHEVOG
7U26 XdhuBag yia opBotedikn 22 2.5
XPNON, ETIVIKEAWHEVOG
7U27 AvokeidwTog xdhupag 20 3
7U30* Avo&eidwTog xdhupag 20 2.3
7U32* Avo&eidwTog xdhupag 20 2.3
7U33 Avo&eidwTog xdhupag 20 2.3
7U42 AvogeidwTog xdhupag 20 2.3
7U43 XdAuBag yia opBotedikn 22 2.5
xpfion
7U46 AvogeidwTtog xdhuBag 20 1.75
2.2 EZaptipata
(BA. k. 1)
Kwdikog | 03nyog un- | PovAspav Bida Bida 0dnyoq
po0 (otot- (otoxeio 2) | apOpw- |aocda- KVAUNG
Xeio 1) ong Asiag (oTot-
(otot- (otot- Xelo 5)
Xeio 3) |xeio 4)
7G3 509K11* 501A22 |501S6*
TU2* TA1* 509K11* 501A25 |501S22* |7B3*
7U15* 7A11* 509K11* 501A22 501S6* 7B13*
7U25 7A11* 509K11* 501A22 501S6* 7B13*
7U26 7A12* 509K11* 501A22 501S6* 7B12*
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(BA. ek. 1)

Kwdikog | O3nyog un- | PovAgpav Bida Bida 0dnyoq
pov (oToL- (oToxeio 2) | apOpw- |aocda- KVAUNG
Xeio 1) ong Asiag (oTot-

(oTot- (oTot- Xeio 5)
Xeio 3) Xeio 4)

7U30* 7A5* 509K11* 501A6 501S522* | 7B5*

7U32* 7A6* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*

7U33 7A5* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*

7U42 7A6* 509K11* 501A6 501S522* | 7B5*

7U43 7A3* 509K11* 501A25 501S522* | 7B4*

7U46 7A14* 509K15 501A12 501S522* | 7B7*

(BA. k. 2)

Kwdi- 0dnyoqg | ApOpw- | Bida Bida Poule- | O3nyoq

KOG Hnpov on apbpw- | acha- Hav KVAUNG
(otot- (otot- ong Aeiag (otot- (otot-
Xeio1) |xeio2) |(otot- (otot- Xeio 5) | xeio 6)

Xeio 3) | xeio 4)

7U10 TA9* 7Y12 501A24* |501S10 |[509K11* | 7A8*

(BA. k. 2)

Kwdt- 0dnyoq | Apbpw- | Bida Bida Xitwvio | O3nyog

KOG punpod |on apBpw- |acda- |(Xwpic |KvApNg
(oTot- (oToL- ong Asiag £1K.) (oTot-
Xeio1) |xeio2) |(oToL- (otot- Xeio 6)

Xeio 3) | xeio 4)
7U27 7A10* 7Y13 501A32 |501S22* |7Y14** 7B10*

3 Evdedeypévn Xpnon

3.1 Evdeilkvuopevn XpAon
To mpoidv mpoopiletal amokAeloTIKA yia xprion katd (evyn oty Tiepibal-
Pn TV KATW AKpwV e TIPOOETIKA HEoa o €vav aabevn.

3.2 Evdeielg

* 2 TEPIUMTWOELG HOVOTIAEUPOU 1} AUPITIAEUPOU AKPWTNPLACHOU

*  OpbBomedikég Madnoelg KATW Akpwv
H évdelfn kabopiCetar amo tov latpd.
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3.3 Auapkela {wng
To mpoidv éxel oxedlaotel yla didpkela xprong 3 €Twv, epdoov tnpolvvtal
oL Kavoveg TIPOPAETIOUEVNG XPNONG KAl OWOTNAG TOTIOBETNONG.

3.4 AppodiotnTa

H tomobétnon tou mpoidvtog oe acbeveiq emutpémeTal va SeEayetal pévo
arno ekMAOEVHEVO TIPOOWTIKS. ATIoTEAEL TIPOUTIO0EDN TO EKTIALOEVHEVO TIPO-
OWTIKO va eival eEOIKELWHEVO HE TIG TEXVIKEG, TA LAKG, Ta epyaleia kat Ta

pnxaviuata.

4 Aodalela
4.1 Eme€Aynon mPoel30TOLNTIKWV CUUBOAwWY
Mpoeidomoinon yia mlavoig Kivdhvoug atuXARATog Kat
TPAUVHATIONOU.
[ElaonoinzH | Mpoedomoinon yia Toav TPSkANCn TEXVIKOV {NHLOV.

4.2 YTodeikelg aodaleiag

/A NPO=OXH

YrniepBoAiki katanovnon faptnuatwyv pEpovoag SOUNG
Tpavpatiopoi Aoyw AeLTOUPYIKWY HETABOAWV f aTWAELAG AEITOUPYLKOTNTAG
» Xpnotporoleite To TIPOIGV HOVO yla TOV TIPOPAETIOUEVO TKOTIO.

» Edodoov 1o Tpoidv ekTEBNKE 0g akpaieg KatamovAioelg (T.X. Ayw TTw-
ong), ¢povtiote va AAPete Ta KATAMNAQ péTpa (TI.X. ETILOKELN, AVTIKA-
Taotaaon, éAeyxog amnd 1o THApA eEUTINPETNONG TIEAQTWV TOU KATAOKEU-
aoTA K.ATL).

EodaApévn gevbuypappion, ouvappoloynon i poduion

Kivduvog tpavpatiopold Adyw Aeitoupylk®wv petaBolwv 1 amwAelag Aet-

TOVPYLKOTNTAG

» Ou epyaocieg ouvappoldynong, pUBUIONG Kal CLVTAPNONG ETITPETETAL
va dieEayovtal pévo amod TeXVIKO TIPOTWTILKO.

» AdBete vmoyn Tig utodeiEelg evBuyPApHIONG, cuvappoAdynong Kat
plBuLong.
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YrmepBoAk] Katanovnon AOyw XpRong o€ TEPLOCOTEPOUG ATO Evav
aoBeveiq

Kivduvog tpavpatiopol, anwiela Aeltoupylkdtntag Kal mpokAnon Cnplwv
oTO TIPOIdV

» Xpnoupotoleite To TIPOIdV povo o Evav aobevr).

» [1pooé€Te TIG CUOTACELG OUVTAPNONG.

MpokAnon punxavikwv {npuwv oto TtPoiov

Tpavpatiopoi Adyw AEITOVPYIK®WV HETABOADV 1] ATIWAELAG AELTOVPYLKOTNTAG

» Na xelpiCeote 10 TIPOIGV He TIPOTOXN).

» EAéyxete 1o TPOidV WG TIPOG TN AelToupyia kat T duvatdtnTa Xpnong
Tou.

» Mnv ouvexiCete va XpnOLUOTIOLEITE TO TIPOIOV OE TIEPITITWON AELTOLPYL-
KWV HeTABOAWV 1 anwAelag NG AeltoupylkdTNTag KAl TapadwoTe To
yia €éAeyxo oe €E0VOLOBOTNHEVO TEXVIKO TIPOOWTIKO.

| EIAONOIHZH |

"ExOg0on TOoUL TPoiovTOoG o akataAAnAeg tepiBallovTikég ouvONKeg

MpokAnon Cnuwv, pabupotoinon ) kataotpod Adyw akatdAAning peta-

xeilpong

» Amodelyete TNV amoBriKevon 0g OUVONKEG CUUTIVKVWHEVNG LYPACIAG,.

» Amodelyete v emadrn pe péoa pe Aetaviikn dpdon (TL.X. Appo,
oKovN).

» Mnv ekBétete 1O TIPOidV Ot Beppokpaocieq KATw Twv -10 °C kat dvw
Twv +60 °C (m.x. odouva, utiepPoAikr nAakn aktivoBolia, otéyvwpa
oe Kahopldép).

5 EEaodaliion Asttouvpykétntag

A NPOZOXH

Emtavalappavopevo Adyiopa oto idlo onueio

Kivduvog tpavpatiopol Adyw Bpaiong tov odnyol, AELTOUPYIKWOV peTAPO-
A®V 1) an®Aelag AEIToupyLKOTNTAG

» Arnoduyete To emavalapBavopevo Abytopa oto dlo onpeio.
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EAAMtAG TtapAaAAnAn evOuypappion Twv apOproswy

Mnxavikr $6opd

» Xpnowotoljote Tn ouokeury TAPAANAng evbuypappong 743R3 1
743R5.

AvtiSLaBpwTiki pooTacia odnywv

OL 0dnyoi amoteholvtal amod xdhupa avBektikd oTn okoupld kat Ta oféa. H
amaAf Aeiavon kat to yudhiopa auvgavouv tnv aviidaPpwTikn mpootacia
TWV 00ONYWV.

H Ottobock ouvioTd yia tnyv emiotpwon v otdpa obvtnéng 618T40.

P0Ouion odnywv

> AmattoOpeva gpyaleia: ovokevr apdAnAng evbuypappiong 743R3
743R5, epyaleio Avyiopatog 711S5.

1) EAéy&te nv evBLYPANUULON TwV 0dNYWV OTO TIPATUTIO.

2) Amoouvappoloynote v dpBpwon.

3) [Mpooappoote Toug 0dnyoug He To epyaleio Avyioparog.
EIAOMOIHZH: Mnv mpokaleite {nuiég ota emidpavelaka okAnpu-
Héva 0dovTWTA THApaTa Twv apbpwoswv 7U10* kat 7U27*,

4) EMéyEte TNV TIPOCAPHOYI OTO TIPOTUTIO.

5) Emavaldfete 1a Prjpata €wg 6tou eTUTUXETE TO €TIOUUNTO ATIOTENEOHA.

6) ATIOHaKPOVETE TIG AVAAKWOELG Kal TIG TIPOEEOXEG He TPiPLO.

Enegepyacia emdpaveiwv odnywv 7U46

> Ot odnyoi katw dkpwv 7U46 propolv va xpnotpototnfolv oe adiappo-
X0 BoRdnpa padiong.

» Tvaliote TG emipAveleg TV 0ONYWV O OAEG TIG TIAEUPEG,.

BeAtiwon avtidiaBpwTikAg pootaciag

MNa va PeAdtiwoete v avidlaPpwTikh Tpootacia, yuvahiote 1o Tpoidv A

epapudote LAkS oOvingng. MNa v emiotpwon tng emddavelag, n Ottobock

ouwvIoTA TNV o LdPa HeTAAoL 618T40*.

» Tla v eniotpwon twv emipavelwv, Beppdvete 10 LAKO To TIOAD 5 Ae-
TITA Kat o péylotn Beppokpaocia €wg 150 °C.
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XpRAon mpooTatevTiKiG dtatagng
» Xpnolpotoleite TPooTateuTikd APOPWONG, yld va TPOOTATEVUCETE TO
TIPOidv atd T CLYKEVTPWON PUTIWV.

6 Ka@aplopog

To mpoidv mpémel va kabapiletal apéowg otav €pBel oe emadr| pe vepd Tou

TIEPLEXEL ANATL, YAWPLO i} 0ATIOOVL f} O€ TIEPITITWON CUYKEVTPWONG PUTIWV.

1) =emAlvete 1O IPOIGV pe kaBapd YAukd vepod.

2) ZkouTtioTe To TIPOIOV pe €éva Tavi j aprioTe To va oTeyvwoeLl. ATtopelyeTe
v apeon €kBeon oe TinyEg BeppotnTag (m.x. Beppotnta and dovpvoug
1 BeppavTika oopara).

7 ZuvtApnon

Eivat @avo to mpoidv va ektedei oe avinuévn katanovnon avalo-

ya pe Tov acOevi.

» Opiote TAKTIKOTEPA DLACTAPATA OLVTAPNONG O CUVAPTNON KE TOV ava-
pevopevo Pabud karamoévnong.

20ppwva pe ToV KATAOKEVAOTH, TO TIPOIOV TIPETEL va uTtoPAMeTal Ot €Aeyx0
AettoupylkdnTag Kat pOopdg tovAdyloTov pia popd To eEdpnvo.
Xpnotporoleite povo To e1dIk6 Aravtiko 633F7.

Avtikataotaon povAspav

ZTpaBwpa povAepav

MpdkAnon pnxavikwv CnpLwv

» ‘Otav tonoBeteite 10 pouvAepdv otnv apbpwon épbwoang, punv to Pale-
Te 0TPAPA Kat Unv Pokaeite CnpLEG,.

1) Aaokdpete 11 Bideg kat amoouvappoloynaote v dpbpwon 6pbwong.

2) BydAte 10 poulepdv and tnv dpbpwon 6pOwonG Kat AvilkataoTHoTe TO
He €va kavolpyto.

3) Zuvappoloynote v apbpwon 6pbwong kal odi&te Tig Bideg.

4) Bida aodaleiag: Kabapiote ta onelpwpata twv POV pe amolmavtt-
KO kal aopaliote ta pe Loctite 241.

8 Amtoppn

AmoppimteTe 10 TIPOIGV OUHPWVA HE TIG LoXO0VOEG €OVIKEG dlaTAEELG.
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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 nocnepHeit aktyanusauuu: 2021-09-23

» [lepen ncnonb3oBaHeM U3feNUs crieayeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbIN LOKYMeHT 1 cobitoaath ykasaHus no TexHuke 6e3onacHocTu.

» [poBeaute nonb3oBarento MHCTPYKTaX Ha NpeameT 6€30MacHOro nosb-
30BaHUs.

» Ecnn y Bac BO3HWMKAM NPoGnembl UM BONPOCH KacaTenbHO U3genus,
o6paLuaiTech K NPOM3BOAUTENIO.

» O Kaxa0M cepbe3HOM MPOVCLIECTBIUM, CBS3aHHOM C U3[eNIMeM, B YacT-
HOCTM 06 YXyALIEHWUM COCTOSIHUS 3A40POBbs, coobliaiTe npoussoanTe-
JI10 U KOMMETEHTHBIM OpraHam BalLei CTpaHbil.

» XpaHuTe AaHHbI AOKYMEHT.

[aHHoe pyKOBOACTBO MO NMPUMEHEHUIO COAEPXKMT BCIO BaXHYI0 UHPOpMALMIO
no pabote c wuHamu Ha 6eapo u ronenb 7G3, 7U2* 7U10, 7U15*, 7U25,
7U26, 7U27, 7U30*, 7U32*, 7U33, 7U42, 7U43 n 7U46.

2 OnucaHue usgenus

LLInHbl Ha 6eApo M roneHb MPUrOAHBI A1s CO3AAHWSA npoTesa roneHun ¢ be-
LPEHHOW KyNbTENPUEMHOWN Mb30M.
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2.1 Umetowmecs pasmepbl

LnHbl Ha Gegpo M roneHb

Wpentudumkarop Marepuan Wupu- | Tonwm-
Ha, MM Ha, MM
7G3 Oproneauyeckas cranb, HU- 23 5
KenvpoBaHHas
7U2* OpTtoneauyeckas ctanb 24 3
7U10 Oprtoneanyeckas cranb 24 3
7U15* Optoneguyeckas ctanb, HU- 24 3
KenmpoBaHHas
7U25 OpTtoneauyeckas cranb, HU- 24 3
KenupoBaHHas
7U26 OpTtoneauyeckas cTanb, HU- 22 2.5
KennpoBaHHas
7U27 HepxagetoLuas BbicoKoKaye- 20 3
CTBEHHas CTanb
7U30* HepxaBetoLasi Bbicokokaye- 20 2.3
CTBEHHas cTanb
7U32* HepxaBetoLasi Bbicokokaye- 20 2.3
CTBEHHas cTanb
7U33 HepxagetoLas BbicoKokaye- 20 2.3
CTBEHHas CTanb
7U42 HepxaBetoLasi Bbicokokave- 20 2.3
CTBEHHas cTanb
7U43 Oprtoneauyeckas ctanb 22 2.5
7U46 HepaBetoLas Bbicokokaye- 20 1.75
CTBEHHas cTanb
2.2 Netanu
(cm. puc. 1)
Npentn- | llunHa Ha Lapuko- LWap- Cronop- | lUuHa Ha
¢dukartop | 6eppo MNOALUUMNHUK | HUPHBIW | HbIN roneHb
(nos. 1) (nos. 2) BUHT BUHT (nos. 5)
(nos.3) |(nos.4)
7G3 509K11* 501A22 |501S6*
7U2* 7A1* 509K11* 501A25 |501S22* |7B3*
7U15* 7A11* 509K11* 501A22 |501S6* 7B13*
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(cm. puc. 1)

Wpentu- | luna Ha LWapwuko- LWap- Cronop- | LlUuHa Ha
¢ukartop | 6eppo MOALUUNHUK | HUPHBIW | HbIN roneHb
(nos. 1) (nos. 2) BUHT BUHT (nos. 5)
(nos.3) |(nos.4)
7U25 7A11* 509K11* 501A22 |501S6* |7B13*
7U26 7A12* 509K11* 501A22 |501S6* |7B12*
7U30* 7A5* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U32* 7A6* 509K11* 501A6 501S522* | 7B5*
7U33 7A5* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U42 7A6* 509K11* 501A6 501S22* | 7B5*
7U43 7A3* 509K11* 501A25 |501S22* | 7B4*
7U46 7A14* 509K15 501A12 501S22* | 7B7*
(cm. puc. 2)
WpenTtn- | luna Y3en LWap- Cronop- | lWapu- | LWuHa
¢duka- Ha Ge- (N03.2) | HUPHBIN | HbIK Konopj- | Haro-
TOp Apo BUHT BUHT LUUMHUK | NEeHb
(nos. 1) (no3.3) |(nos.4) |(nos.5) |(nos.6)
7U10 7A9* 7Y12 501A24* |501S10 |509K11* | 7A8*
(cm. puc. 2)
WUpentu- | Luna Y3en LWap- Cronop- | Brynka |LllUuHa
¢duka- Ha Ge- (N03.2) | HUPHBIN | HbIK (Ge3 Ha ro-
TOp Apo BUHT BUHT pumc.) neHb
(nos. 1) (no3.3) |(nos.4) (nos. 6)

7027 7A10* 7Y13 501A32 |501S22* | 7Y14** 7B10*

3 Ucnonb3oBaHUe NO Ha3Ha4YeHUIO

3.1 Ha3sHa4yeHune
V3penve vncnonbsyetcs MCKAKOYUTENBHO MOMNapHO B pamkax MpoTe3HO-0p-
Toneamn4eckoro OGGCHeHeHMﬂ HVI)KHel7I KOHE4YHOCTU nauuneHTa.

3.2 NMoka3zaHus

* [lpu 04HOCTOPOHHEN MW LBYCTOPOHHEN aMnyTaLmm
° OpTonep,quCKme 3abonesaHusa HI/I)KHEI7I KOHEYHOCTU
MokazaHusa onpenenalTcs BpavyoMm.
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3.3 Cpok cnyx6bl
Mpun ycnosun npumeHeHUs No HasHa4YeHWo U KBaNUGULMPOBAHHOIO MOHTa-
Xa nsgenme pacCcymtaHo Ha CpokK Cﬂy)K6bI Ha NpoTaXxeHun 3 ner.

3.4 Tpebyemas kBanudukauus

YCcTaHOBKY M3Oenus Ha MnpoTes nauueHTa paspeLlaeTcsl BbIMOJHSATb TONbKO
KBanMoULMPOBaAHHOMY MepcoHany. STV crneunannctbl 06s3aHbl NPonT 06-
yyeHue ansi paboTbl C PasNMyHbLIMKM METOAMKAMUW, MaTepuanamu, MHCTPYMeH-
Tamun 1 obopynoBaHueMm.

4 Be3onacHoOCTb

4.1 3HauyeHue npeaynpexaparLmux CUMBONOB

MpenynpexaeHue O BO3MOXHOM OMACHOCTM HECHACTHOrO
CAyY4as U NOAyHeHNs TPaBM.

[ 7] TMpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKWX NOBpEXAe-
HUSX.

4.2 YKa3aHus No TexHuKe 6e3onacHocTu

/A BHUMAHUE

Meperpyska HecyLUX 31€MEHTOB KOHCTPYKLUU

TpaBMypoBaHue B pe3ynbTate U3MEHEHWS UK YTpaTbl GYHKLMUIA

» [lpoaykT paspelleH K WCNOMb30BaHWIO TONbKO A/ OMPEeAeseHHON
061acT NPUMEHEHNS.

» Ecnu nsgenve 6b10 NOABEPrHYTO BAUSIHUIO Ype3BblYalHbIX Harpy3oK
(Hanpumep, B pesynbTate nafeHus), To Nocse 3T0ro HeobxoAMMo npu-
HSTb COOTBETCTBYIOLLIME MePbI (HanpKUMep, PEMOHT, 3aMeHy, NPOBEPKY B
OTAEenNe CEPBUCHOIO 0BCyXMBaHUS NPOU3BOAUTENS U MP.).

HenpaBunbHas c6opka, MOHTaX WU peryiMpoBKa

OnacHoCTb TPaBMUPOBaHUSA B pe3ysibTaTe U3MEHEeHUst Unn yTpaTbl GyHKLUN

» Bce paboTbl N0 MOHTaxy, PerysimpoBKe 1 TEXHNHECKOMY 0BCyXM1BaHUIO
LLOMKHbI MPOBOANTLCS TONBKO KBANIMPULMPOBAHHBIM MEPCOHAOM.

» Cnepnyet obpatiaTb BHUMaHWE Ha UHCTPYKLMUW MO YCTAHOBKE, MOHTaXy
1 perynmpoBke.
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/A BHUMAHUE

I'Ieperpy3Ka BC/ieaAcCTBue NpMMeHeHUsa uspenusa HeCKOoJIibKUMU nauu-

eHTaMu

OnacHocTb TpaBMmnpoBaHua, ytpata (byHKLI.VIﬁ n noBpexaeHna nsgenmsa

| 4 I'Ipo,u,yKT paspeLleH K NCnoJsib30BaHUIO TOJIbKO OAHUM NauneHTOM.

| 4 OGpau.LaVlTe BHUMaHWe Ha pekoMmeHaauun no TexHn4eckomy OGCHy)KI/I-
BaHUIO.

/A BHUMAHUE

MexaHuyeckoe noBpexaeHune usaenus

TpaBMypoBaHue B pe3ynbTate U3MEHEHWS UK yTpaTbl GYHKLMIA

» Cnegnyet 6epexHo obpallatbCs C U3LENVEM.

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

» He ucnonbsyite nspenne npu UsMeHeHWM unu ytparte QGyHKUUA — B
STOM cnyyae usfenue cnefyeT OTAATb Ha NPOBEPKYy aBTOPU30BaHHOMY
nepcowarny.

| YBENOMNEHME |

Uspenve nopBepraetcsi BAUSHUIO HEHaAJIEXALLUX OKPYXaloLLMX

ycnosumn

MoBpexaeHus, oxpynymBaHne Unn paspyLleHne U3Aenns B pesysbrarte He-

Hagnexatero obpatleHus

» 36eraiite xpaHeHWsi B yCNOBUSX MOBbILEHHON BIAXHOCTH.

» Heobxoaumo wn3beraTb KOHTakTa usgenvs ¢ abpasvBHbIMU cpejamu
(Hanpumep, Neckom, Nblbio).

» He noagepraiite nspenve BosaencTauio Temneparyp Hmke -10 °C v Bbl-
we +60 °C (Hanp., B cayHe, B pe3y/ibTaTe Ype3MepHOro BO3AeNCTBUS
COJIHEYHBIX Jly4el, MPOCYLUMBAHUS HAa CUCTEME OTOMEHUS).

5 MpuBeaeHne B COCTOSIHUE rOTOBHOCTU K 3KCIlyaTauum

MosTopHas pa3sBoaKa Ha OAHOM M TOM Xe MecTe

OnacHocTb TPaBMMPOBaHUS B pesynibTaTe MOSOMKM LUNHbI, USMEHEHWS UK
yTpaThl GyHKLMIA

» Heobxoanmo nsberatb NOBTOPHON Pa3BOAKW Ha OAHOM 1 TOM e MecTe.
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| YBEZLOMIIEHVE |

OtcyTcTBylOLLEE NAapaNneNibHOE PacnoloXXeHUe y3/10B

MexaHuueckuit nsHoc

» [lpvmeHsaTb Npucnocobnexnve ans napannenbHon BoiBepkn 743R3 unu
743R5.

3alwuTa WKH OT KOppPo3un

LLnHbI 13roToBNEHbI U3 KOPPO3UOHHO- W KUCIOTOCTOMKON cTanu. ToHkoe
Wwnn¢oBaHme 1 NoANPOBKa NOBbILLAIOT 3aLLUTY LWWH OT KOPPO3UH.

[Ans HaHecenus nokpbiTus Ottobock pekomenayeT kepamuyeckuit ¢ntoc
618T40.

PacnonoxeHune wunH

> Heob6xoaumble WHCTPYMEHTBI: MpucnocobneHve Aas napannensHon
BbiBepKM 743R3 unn 743R5, nHcTpymeHT ans passoaku 711S5.

1) TpoBepuTb PacrnoNOXEHNE LWNH HA MOAENN.

2) [demoHTuposartb ysen.

3) [MoporHaTb LWKMHBI MPU MOMOLLM MHCTPYMEHTA A/1Sl Pa3BOAKM.
YKA3AHME: us6eratb noBpexpeHusi 3y6yatbiX CErMeHTOB C Mo-
BEPXHOCTHOM 3aKankowu ysnoe 7U10* n 7U27*.

4) TlNpoBepwnTb NOArOHKY Ha MOAEHN.

5) [MosTopuTth paboume warn ao nonyyeHus Tpebyemoro pesynbrata.

6) Boposaku u 3ayceHupl cnenyeT yaanuTb, o6pabotaB NOBEPXHOCTb LLIN-
dosaHnem.

O6pa6oTka noBepxHocTen WnHbl 7U46

> LunHbl Ans HWXKHKUX KoHevHocTen 7U46 MOXHO NPUMEHsSTb B BOA0YCTON-
YMBOM BCMOMOraTesisHoM NpUcnocobneHun ans xoasbol.

» [NonmpoBartb NOBEPXHOCTU LUMH CO BCEX CTOPOH.

YnyuweHue 3aWwuTbl OT KOPPO3UM

[nsa ynydyleHus 3alwmTbl OT KOPPO3UK U3LeNne CneayeT noamposaTtb UK Ha-

HOCUTb Ha Hero Xuakuin o¢noc. [ns NOKPbITUS MOBEPXHOCTU KOMMaHus

Ottobock pekomeHpyeT kepamuueckuii gprtoc 618T40*.

» [Ins HaHeceHUs NOKPbITUS Ha NOBEPXHOCTb MaTepuan crenyeT HarpesaTb
He 6onee 5 MUHYT 1 Npu MakcumasnbHol Temnepatype 150 °C.
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Wcnonb3oBaHue 3aLUTHOrO YCTPONCTEA
» D,J'Iﬂ 3alunTbl u3penmsa oT 3arpas3HeHusa UCnonb3oBaTb 3allUTHbIe Hexnbl

LS y310B.

6 Ouncrtka

CnepyeT B He3aMe[IMTENbHOM NopsiAKe NPOU3BOAWUTL OYUCTKY U3LEnusi mno-

Clle ero KOHTakTa C MOPCKOW BOZOW, BOAOW, COAEPXaLLen XIop, a Takxe

MbIfIbHOW BOAOW WM MOCEe 3arpsi3HeHns U3fenus.

1) W3penue npombiBaTth YUCTOW NMPECHOW BOAOW.

2) BbiTepeTb n3fenme Hacyxo ¢ NoMoLLblo candetku Uan ocTaBUTb IS Bbl-
cbixaHus Ha Bo3ayxe. He nopsepratb BO3AENCTBUIO BbICOKUX TEMMEPATYP
(Hanp., Tenno oT KyXOHHbIX NAWUT UAKN Gatapei oToMNeHms).

7 TexHuuyeckoe o6cnyXuBaHue

UHOOPMALMA

B 3aBucMMOCTM OT maumeHTa uU3penue MOXeT nojBeprarbcsi NoBbl-

LUEHHOW Harpyske.
» UVHTepBanbl TeXHUYECKOro obcnyxuBaHUs chepyeT COKpaTtuTb B COOT-
BETCTBUU C OXWMAAEMbIMU Harpy3kamu Ha usgenue.

B cootBetctBUM C npegnncaHnaMm U3rotoBuUTens KOHTPOJb l/ICFIpaBHOI‘/'I pa-
60Tbl U Hanu4us NPpU3HaKoB M3HOCa cnefyetr OCyLWeCTBNATb He pexe 4em

OfMH pas3 B LLIECTb MECSILIEB.
Paspeluaetcsa ncnonb3osatb crneunanbHoe cmMa3oyHoe cpeacTso 633F7.

3amMeHa LWapuKOoNoALWNNHUKA

| YBEZOMIEHME |

nepeKoc wapukonoglwunnHukKa

MexaHun4yeckoe nospexaneHune

» He nepekawmneatb U He noBpexaatb WapUKONOALNAHUK NMpU yCTaHOB-
Ke B y3eJs opTesa.

(=Y

OTBUHTUTb BUHTbI U CHATb y3es opTesa.
BbIHyTb LIAPUKOMNOALLMMHKK U3 y31a opTe3a U 3aMeHUTb HOBbIM.
CMoOHTMpOBaTb y3€en opTesa 1 3aTsHyTb BUHTbI.

CTOMOPHbIN BUHT: O4NCTUTL PE3bOy BUHTOBBIX COEAUHEHWI C MOMOLLbIO
obe3xupuBaloLero ouuctutens u  3adukcuMpoBaTb Mpu  MOMOLLM
Loctite 241.

N
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8 YTunusauusa
YTnunusauma mspenuns ocyLlecTBiSeTCs B COOTBETCTBUM C NpeAnucaHusimu,
,D,eﬁcTBy}OLLI,VIMI/I B CTpaHe Ucnonb3oBaHUAa Usnenusa.

9 MNpaBoBble yKa3aHusa
Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpocTpaHseTcs NpasBo TOi CTpaHbl, B KOTO-
pOlZ ncnonb3dyerca n3genne, no3ToMy 3T ykasaHna MOryT BapbnpoBaTh.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

np0M3BO,EI,VITeﬂb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Clny4ae, ecnu usgenue wuc-
nosib3yeTcsi B COOTBETCTBUM C OMUCAHUAMU W yKa3aHWUSIMU, NMPUBEAEHHbIMU B
AAHHOM AOKYMeHTe. npOVI3BO,CI,VITeJ'Ib He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6,
BO3HUKLMWI BCNeACTBUE NpeHeBpexeHUs 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.
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