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1 Vorwort Deutsch

>

>
>

>

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-05-07

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

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

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

Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die

Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen zur Verarbei-

tung der Orthesenkniegelenke 17B3*, 17B26*, 17B43* und 17B47*.

2 Produktbeschreibung
2.1 Verfiigbare GroBBen

Artikel- |Innen- und Au- | Systembrei- | Riickverla- | Material

nummer | Bengelenk te gerung
17B26=- |auBen gerade, 16 mm 16 mm Edelstahl
L/R16 innen unten ge-

17B26=- | kropft 20 mm

L/R20

17B47=- |auBen undinnen |16 mm

16 gerade

17B47=- 20 mm

20

17B3=L/- | auBen gerade, 16 mm 22 mm
R16 innen unten ge-

17B3=L/- | kropft 20 mm

R20

17B43=- |auBen undinnen |16 mm

16 gerade

17B43=- 20 mm

20




2.2 Bauteile/Konstruktion
Lieferumfang (siehe Abb. 1)

Pos. Menge Bezeichnung Artikelkennzeichen
[Stiick]

1 1 Gelenkoberteil

2 4 Schrauben 501T7*

3 1 Gelenkschraube 501A6=4x5xM5

4 1 Kugellager 509K11=5x16x4

5 1 Gelenkunterteil

Nicht im Lieferumfang enthalten

Pos. Menge Bezeichnung Artikelkennzeichen
[Stiick]

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

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

Pos. 6 17B84*

ohne 1 Eingussschiene 17Y128*, 17Y129*

Abb.

3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Orthesengelenk ist ausschlieBlich paarweise zur orthetischen Versor-
gung der unteren Extremitéat bei einem Patienten einzusetzen.

3.2 Indikationen

* Bei Teillahmung oder kompletter Laihmung der Beinmuskulatur
*  Orthopéadische 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.



3.5 Kombinationsmaéglichkeiten
Die Orthesenkniegelenke 17B3*, 17B26*, 17B43* und 17B47* kdnnen mit
dem System-Vorbringer 17Y32 oder 17Y35 kombiniert werden.

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

4.2 Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung tragender Bauteile

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

» Verwenden Sie das Produkt nur fir den definierten Einsatzbereich.

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

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau oder Montage

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Die Montage darf nur von ausgebildetem Fachpersonal durchgefiihrt
werden.

» Beachten Sie die Aufbau- und Montagehinweise.

/A VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

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




/\ VORSICHT

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

» Verwenden Sie das Produkt nur an einem Patienten.

» Beachten Sie die Wartungsempfehlung.

Thermische Uberbelastung des Produkts

Beschadigung durch unsachgemaBe thermische Bearbeitung

» Fihren Sie keine Warmebehandlung tiber 300 °C durch.

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

Produkt wird falschen Umgebungsbedingungen ausgesetzt
Beschadigungen, Versprodung 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, iberméaBiger Sonneneinstrahlung, Trocknen
auf der Heizung).

vy

INFORMATION
Erho6hter VerschleiB
Die Orthesenkniegelenke nur in Verbindung mit freibeweglichen oder fuB-
hebenden Orthesenkndchelgelenken einsetzen. Bei einer Kombination mit
Orthesenkndchelgelenken mit Dorsalanschlag erhoht sich der VerschleiB.

5 Gebrauchsfihigkeit herstellen

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




Schienen einkleben

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

1) Die Verbindungsflachen mit einem entfettenden Reiniger reinigen.

Den Spezialklebstoff auf die Verbindungsflachen auftragen.

Die Schienen einsetzen.

Mit den beiliegenden Schrauben fixieren.

Mindestens 4 Stunden aushérten lassen.

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

greN

Korrosionsschutz verbessern

Zur Verbesserung des Korrosionsschutzes das Produkt polieren oder sin-

tern. Fur 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 Gelenkschitzer, 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 StBwasser abspllen.

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

7 Wartung

INFORMATION

Moglicherweise ist das Produkt patientenspezifisch einer erhéhten

Belastung ausgesetzt.

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

Der Hersteller schreibt fiir das Produkt mindestens eine halbjéhrliche Funkti-
ons- und VerschleiBkontrolle vor.



Die Ersatzteile sind im Kapitel Produktbeschreibung unter ,Bauteile/Kon-
struktion* aufgefihrt.
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 I6sen und das Orthesengelenk demontieren.

2) Das Kugellager aus dem Orthesengelenk entfernen und mit neuem er-
setzen.

3) Das Orthesengelenk montieren und die Schrauben anziehen.

4) Zur finalen Montage die Schraubverbindung mit Loctite 241 sichern.

8 Entsorgung

Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitat

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

1 Foreword English

INFORMATION

Date of last update: 2021-05-07




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

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

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

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

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide you with important information on the pro-
cessing of the 17B3*, 17B26*, 17B43* and 17B47* orthotic knee joints.

2 Product description

2.1 Available sizes

Article Medial and lat- | System Posterior Material
number | eral joint width placement

17B26=- | Outside straight, | 16 mm 16 mm Stainless
L/R16 inside bottom steel
17B26=- |contoured 20 mm

L/R20

17B47=- | Outside and 16 mm

16 inside straight

17B47=- 20 mm

20

17B3=L/- | Outside straight, | 16 mm 22 mm

R16 inside bottom

17B3=L/- | contoured 20 mm

R20

17B43=- | Outside and 16 mm

16 inside straight

17B43=- 20 mm

20




2.2 Components/design
Scope of delivery (see fig. 1)

Item Quantity | Designation Article number
[Piece
(s)1
1 1 Upper joint section
2 4 Screws 501T7*
3 1 Joint screw 501A6=4x5xM5
4 1 Ball bearing 509K11=5x16x4
5 1 Lower joint section
Not included in scope of delivery
Item Quantity | Designation Article number
[Piece
()1
(see 1 Side bar 17B38*, 17B39*,
fig. 1), 17B40*, 17B41*,
item 6 17B84*
notillus- |1 Lamination bar 17Y128*, 17Y129*
trated

3 Intended use

3.1 Indications for use
The orthotic joint is intended exclusively for use as a pair for orthotic fittings
of the lower limbs on one patient.

3.2 Indications

* Partial or total paralysis of the leg muscles

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

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

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.

10



3.5 Combination possibilities
The 17B3*, 17B26*, 17B43* and 17B47* orthotic knee joints can be com-
bined with the 17Y32 or 17Y35 system extension assist.

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 or assembly

Injuries due to changes in or loss of functionality

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

/A CAUTION

Mechanical damage to the product

Injuries due to changes in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

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

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

/A CAUTION

Excessive strain due to use on more than one patient
Risk of injury and loss of functionality as well as damage to the product
» Use the product on only one patient.

11



| » Observe the maintenance recommendations.

Thermal overloading of the product

Damage due to improper thermal treatment

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

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

| NomicE|

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).

Increased wear and tear

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

5 Preparing the product for use

INFORMATION

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

Gluing in bars

Required materials: 636\W28* special adhesive, degreasing cleaner
The bars must be glued in the insertion zones to ensure stability.

1) Clean the connecting surfaces with a degreasing cleaner.

2) Apply the special adhesive to the connecting surfaces.

3) Insert the bars.

4) Secure with the enclosed screws.

12



5) Allow to cure for at least 4 hours.
INFORMATION: Final bonding strength will be reached after
16 hours.

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

INFORMATION

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

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

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

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.

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.

13



4) For the final assembly, secure the screw connection with Loctite 241.

8 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

9.1 Liability

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

9.2 CE conformity

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

1 Avant-propos Frangais

INFORMATION

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

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

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le
produit ou en cas de problémes.

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

» Conservez ce document.

La notice d'utilisation apporte des informations importantes sur la confection
des articulations de genou pour orthese 17B3*, 17B26*, 17B43* et 17B47*.

14



2 Description du produit

2.1 Tailles disponibles

I'articulation

Réfé- Articulations in- | Largeur du | Décalage Matériau
rence terne et externe | systéme vers
Parriére

17B26=- | Externe droite, 16 mm 16 mm Acier inoxy-
L/R16 interne coudée dable
17B26=- |en bas 20 mm

L/R20

17B47=- | Externe et interne | 16 mm

16 droite

17B47=- 20 mm

20

17B3=L/- | Externe droite, 16 mm 22 mm

R16 interne coudée

17B3=L/- | en bas 20 mm

R20

17B43=- | Externe et interne | 16 mm

16 droite

17B43=- 20 mm

20
2.2 Construction / éléments constitutifs

Contenu de la livraison (voir ill. 1)

Pos. Quantité | Désignation Référence

[unité]
1 1 Partie supérieure de
I"articulation

2 4 Vis 501T7*

3 1 Vis d’articulation 501A6=4x5xM5
4 1 Roulement a billes 509K11=5x16x4
5 1 Partie inférieure de

15



Composants non compris dans la livraison

Pos. Quantité | Désignation Référence
[unité]

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

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

pos. 6 17B84*

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

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu
L'articulation d'orthése doit étre utilisée exclusivement par paire pour
I"appareillage orthétique du membre inférieur d'un patient.

3.2 Indications

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

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

3.4 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 |'utilisation des diverses méthodes et différents matériaux, outils et ma-
chines requis.

3.5 Combinaisons possibles

Les articulations de genou pour orthése 17B3*, 17B26*, 17B43* et 17B47*
peuvent étre combinées avec le systéme de rappel 17Y32 ou 17Y35.

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.

16



4.2 Consignes de sécurité

Sollicitation excessive des éléments porteurs

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

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

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

/A PRUDENCE

Alignement ou montage incorrect

Blessures occasionnées par une modification ou une perte de fonctionnali-

té

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

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

/A PRUDENCE

Dégradation mécanique du produit

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

Sollicitation excessive due a un usage par plusieurs patients

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

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

» Respectez les recommandations en matiére de maintenance.

3

Surcharge thermique du produit
Dommage provoqué par un traitement thermique non conforme
» N'effectuez pas de traitement thermique supérieur a 300 °C.

17



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

| avis|

Produit exposé a des conditions d’environnement inappropriées

Détériorations, fragilisation ou destruction dues a une manipulation incor-

recte

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

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

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

Usure accrue

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

5 Mise en service du produit

INFORMATION

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

Collage des ferrures

Matériel nécessaire : colle spéciale 636W28*, dégraissant

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

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

Placez les ferrures.

Bloquez-les a I'aide des vis fournies.

E2oNE



5) Laissez durcir pendant au moins 4 heures.
INFORMATION : la résistance définitive est obtenue au bout de
16 heures.

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
» Utilisez des protege-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).

7 Maintenance

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

en fonction du patient.

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

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

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

Utilisez uniquement le lubrifiant spécial 633F7.
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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 orthése et serrer les vis.

4) Pour le montage final, bloquer le raccord vissé avec du frein-filet Loc-
tite 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.

9.2 Conformité CE

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

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-05-07
» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.
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» lIstruire |'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

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

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

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso forniscono informazioni importanti sulla lavorazione
delle articolazioni di ginocchio per ortesi 17B3*, 17B26*, 17B43*e 17B47*.

2 Descrizione del prodotto
2.1 Misure disponibili

Codice |Articolazione Larghezza Spostamen- | Materiale
articolo |interna ed del sistema | to posterio-
esterna re

17B26=- | esterna diritta, 16 mm 16 mm Acciaio
L/R16 interna piegata a

17B26=- |gomito in basso |20 mm

L/R20

17B47=- |esterna e interna |16 mm

16 diritta

17B47=- 20 mm

20

17B3=L/- | esterna diritta, 16 mm 22 mm

R16 interna piegata a

17B3=L/- | gomito in basso |20 mm

R20

17B43=- |esterna e interna |16 mm

16 diritta

17B43=- 20 mm

20
2.2 Componenti/costruzione

Fornitura (v. fig. 1)

Pos. Quantita | Denominazione Codice articolo

[pezzo]
1 1
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Fornitura (v. fig. 1)

Pos. Quantita | Denominazione Codice articolo
[pezzo]
Parte superiore dell'arti-
colazione
2 4 Viti 501T7*
3 1 Vite articolazione 501A6=4x5xM5
4 1 Cuscinetto a sfere 509K11=5x16x4
5 1 Parte inferiore dell'arti-
colazione
Non in dotazione
Pos. Quantita | Denominazione Codice articolo
[pezzo]
(v. fig. 1), | 1 Asta di prolungamento 17B38*, 17B39*,
pos. 6 17B40*, 17B41*,
17B84*
senza fig. | 1 Asta di laminazione 17Y128*, 17Y129*

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto
L'articolazione per ortesi deve essere utilizzata esclusivamente in coppia
per il trattamento ortesico degli arti inferiori di un paziente.

3.2 Indicazioni

* In caso di paralisi parziale o totale della muscolatura degli arti inferiori
* Patologie ortopediche degli arti inferiori

L'indicazione deve essere determinata dal medico.

3.3 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-
supposto che il personale specializzato abbia familiarita con le diverse tecni-
che e con i diversi materiali, attrezzi e macchinari.
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3.5 Possibilita di combinazione
Le articolazioni di ginocchio per ortesi 17B3*, 17B26*, 17B43* e 17B47*
possono essere abbinate al sistema di estensione assistita 17Y32 o 17Y35.

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 o montaggio errato

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

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

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

Danno meccanico del prodotto

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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

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

Eccessiva sollecitazione termica del prodotto

Danni dovuti a lavorazione termica non conforme

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

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

Il prodotto & 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).

INFORMAZIONE

Maggiore usura

Utilizzare le articolazioni di ginocchio soltanto in combinazione con articola-
zioni malleolari con arco di movimento libero o con sollevamento del piede.
Se si utilizzano articolazioni malleolari in combinazione con arresto dorsale
aumenta il rischio di usura.

5 Preparazione all'uso

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

Materiale necessario: colla speciale 636W28*, detergente sgrassante

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

1) Pulire le superfici di collegamento con un detergente sgrassante.
2) Applicare la colla speciale sulle superfici di collegamento.

3) Inserire le aste.

4) Fissarle con le viti in dotazione.

5) Lasciare indurire per almeno 4 ore.

INFORMAZIONE: I'indurimento definitivo subentra dopo 16 ore.

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 pit di 5 minuti
e a una temperatura massima di 150 °C.

Utilizzare un dispositivo di protezione
» Utilizzare delle protezioni per le articolazioni per proteggerle dalla spor-
cizia.

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).

7 Manutenzione

INFORMAZIONE

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

zioni piu elevate.

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

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

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

Utilizzare solo il lubrificante speciale 633F7.
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Sostituzione del cuscinetto a sfere

| avviso|

Inclinazione eccessiva del cuscinetto a sfere

Danno meccanico

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

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

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

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

4) Per il montaggio finale bloccare il collegamento filettato con Loctite 241.

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

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

9.1 Responsabilita

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

9.2 Conformita CE

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

1 Introduccioén Espariol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2021-05-07

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

» Explique al usuario como utilizar el producto de forma segura.
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» Podngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.

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

» Conserve este documento.

Las instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relaciona-
da con el manejo de las articulaciones de rodilla ortésicas 17B3*, 17B26*,
17B43*y 17B47*.

2 Descripcion del producto

2.1 Tamaios disponibles

Namero | Articulacién in- | Anchura de | Retraso Material
de arti- |ternay externa |sistema

culo

17B26=- | Recta por fuera, |16 mm 16 mm Acero inoxi-
L/R16 acodada abajo dable
17B26=- | por dentro 20 mm

L/R20

17B47=- | Recta por dentro | 16 mm

16 y por fuera

17B47=- 20 mm

20

17B3=L/- | Recta por fuera, |16 mm 22 mm

R16 acodada abajo

17B3=L/- | por dentro 20 mm

R20

17B43=- | Recta por dentro | 16 mm

16 y por fuera

17B43=- 20 mm

20
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2.2 Estructura y elementos

Componentes incluidos en el suministro (véase fig. 1)
Pos. Canti- Denominacién Namero de referencia
dad
[unida-
des]
1 1 Parte superior de la arti-
culacion
2 4 Tornillos 501T7*
3 1 Tornillo de articulacion 501A6=4x5xM5
4 1 Rodamiento de bolas 509K11=5x16x4
5 1 Parte inferior de la arti-
culacién
En el suministro no se incluye
Pos. Canti- Denominacién Namero de referencia
dad
[unida-
des]
(véase 1 Pletina de prolongacion | 17B38*, 17B39*,
fig. 1), 17B40*, 17B41*,
pos. 6 17B84*
Sinilus- |1 Pletina para laminar 17Y128*, 17Y129*
traciéon

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
La articulacién ortésica esta indicada exclusivamente para usarla por pa-
res en la ortetizacion de la extremidad inferior en un paciente.

3.2 Indicaciones
* En caso de pardlisis parcial o de pardlisis completa de la musculatura

de la pierna
* Afecciones ortopédicas de la extremidad inferior
El médico sera quien determine la indicacion.

3.3 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.
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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 esta familiarizado con los distintos métodos, materiales,
herramientas y maquinas.

3.5 Posibilidades de combinaciéon

Las articulaciones de rodilla ortésicas 17B3*, 17B26*, 17B43* y 17B47*
pueden combinarse con el impulsor de sistema 17Y32 o 17Y35.

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

E= Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones de seguridad

/A PRECAUCION

Sobrecarga de las piezas de soporte

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

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

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

/A PRECAUCION

Alineamiento o montaje incorrecto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

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

» Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.

Daifo mecanico del producto
Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento
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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.

vVvyYy

Sobreesfuerzo debido al uso en mas de un paciente

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

» Utilice el producto en un Unico paciente.

» Siga la recomendacion relativa al mantenimiento.

| aviso|

Sobrecarga térmica del producto

Dafos debidos a un tratamiento térmico inadecuado

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

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

El producto esta expuesto a condiciones ambientales inapropiadas

Dafos, 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. ej., arena, polvo).

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

Mayor desgaste

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

INFORMACION

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

Adbherir las pletinas

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

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

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

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

4) Fijelas con los tornillos suministrados.

5) Deje secar durante al menos 4 horas.

INFORMACION: la dureza definitiva se alcanza pasadas 16 horas.

Mejorar la proteccion 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 maximo de 150 °C.

Usar un dispositivo protector
» Utilice rodilleras para proteger el producto de la suciedad.

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 pafo o al aire. Evite la influencia directa de
fuentes de calor (p. ej., estufas o radiadores).
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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.

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

Utilice exclusivamente lubricante 633F7.

Cambiar el rodamiento de bolas

Inclinacion del rodamiento de bolas

Danos mecanicos

» No incline ni dane el rodamiento de bolas al introducirlo en la articula-
cion ortésica.

1) Afloje los tornillos y desmonte la articulaciéon ortésica.

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) Para el montaje definitivo, asegure la unién roscada con Loctite 241.

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

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

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 dafos derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.
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9.2 Conformidad CE

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

1 Prefacio Portugués

Data da ultima atualizagdo: 2021-05-07

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagao segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

As instrugcdes de utilizagao fornecem informagdes importantes sobre o pro-
cessamento das articulagdes da ortese para joelho 17B3*, 17B26*, 17B43*
e 17B47*.

2 Descricao do produto

2.1 Tamanhos disponiveis

Numero |Articulacdo in- |Largurado |Retrodeslo- | Material
de artigo | terna e externa | sistema camento
17B26=- |externareta, in- |16 mm 16 mm Aco nobre
L/R16 terna contracur-
17B26=- |vada embaixo 20 mm
L/R20
17B47=- |externa e interna |16 mm
16 retas
17B47=- 20 mm
20
17B3=L/- 16 mm 22 mm
R16
20 mm 22 mm Aco nobre
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Nuamero

Articulacao in- | Largura do

Retrodeslo- | Material

de artigo | terna e externa | sistema camento
17B3=L/- | externa reta, in- 22 mm Aco nobre
R20 terna contracur-
vada embaixo
17B43=- |externa e interna |16 mm
16 retas
17B43=- 20 mm
20

2.2 Componentes/estrutura

Material fornecido (veja a fig. 1)

cao

Pos. Quanti- | Designacao Caodigo do artigo
dade
[Unida-
de]
1 1 Parte superior da articu-
lacao
2 4 Parafusos 501T7*
3 1 Parafuso da articulacdo | 501A6=4x5xM5
4 1 Rolamento de esferas 509K11=5x16x4
5 1 Parte inferior da articula-

Nao incluido no material fornecido

Pos. Quanti- | Designacao Cédigo do artigo
dade
[Unida-
de]
(veja a 1 Tala de extensao 17B38*, 17B39*,
fig. 1), 17B40*, 17B41*,
pos. 6 17B84*
Semiilus- |1 Barra de laminagao 17Y128*, 17Y129*
tragado
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3 Uso previsto

3.1 Finalidade
A articulaga@o ortética deve ser usada exclusivamente aos pares para a or-
tetizagao das extremidades inferiores em um paciente.

3.2 Indicacoes

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

A indicacgao é prescrita pelo médico.

3.3 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.

3.5 Possibilidades de combinacao
As articulagdes da drtese para joelho 17B3*, 17B26*, 17B43* e 17B47* po-
dem ser combinadas com o assistente de extensdo 17Y32 ou 17Y35.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
[iINicAcAO || Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Indicacoes de seguranca

/\ CUIDADO

Sobrecarga de componentes de suporte

Lesbes devido a alteragdo ou perda da fungao

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

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

Alinhamento ou montagem incorretos

Lesbes devido a alteragdo ou perda da fungao

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

/\ CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Lesbes devido a alteragdo ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade do produto.

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

/\ CUIDADO

Sobrecarga devido a uso em varios pacientes

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

» Observe a recomendacéo de manutencao.

Sobrecarga térmica do produto

Danificag@o devido ao processamento térmico incorreto

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

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

Produto é exposto a condicoes ambientais inadequadas

Danificacoes, fragilizagdo ou destruicdo devido ao manuseio incorreto

» Evite o armazenamento em caso de umidade ambiente condensante.

» Evite o contato com meios abrasivos (por ex., areia, poeira).

» Na&o exponha o produto a temperaturas inferiores a -10 °C e superiores
a +60 °C (por ex., sauna, radiagdo solar excessiva, secagem sobre o
aquecedor).
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INFORMACAO

Desgaste maior
Usar as articulagdes de joelho ortéticas somente em combinagdo com arti-
culacdes de tornozelo ortéticas de movimento livre ou de dorsiflexdo. Na
utilizag@o de articulagdes de tornozelo ortéticas com batente dorsal, ha um
aumento do desgaste.

5 Estabelecer a operacionalidade

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

Colar as talas

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

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

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

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

4) Fixar com os parafusos fornecidos.

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

INFORMA(;KO: a rigidez definitiva é atingida apos 16 horas.
Melhorar a protecao anticorrosiva
Para melhorar a protegéo anticorrosiva, polir ou sinterizar o produto. Para o
revestimento da superficie, a Ottobock recomenda o p6 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.
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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).

7 Manutencao

INFORMACAO

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

me o paciente.

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

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

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

Utilizar somente lubrificante especial 633F7.

Substituir o rolamento de esferas

Inclinacado do rolamento de esferas

Danificagdo mecénica

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

1) Soltar os parafusos e desmontar a articulagao 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) Para a montagem final, fixar a conexdo roscada 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-

38



pecialmente aqueles devido a utilizagcdo inadequada ou a modificacdo do
produto sem permissao.

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

1 Voorwoord Nederlands

Datum van de laatste update: 2021-05-07

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over de verwerking
van de orthesekniescharnieren 17B3*, 17B26*, 17B43* en 17B47*.

2 Productbeschrijving

2.1 Beschikbare maten

Artikel- | Binnen- en bui- | Systeem- Plaatsing Materiaal
nummer |tenscharnier breedte naar achte-
ren
17B26=- | buiten recht, bin- | 16 mm 16 mm Edelstaal
L/R16 nen onder gebo-
17B26=- |gen 20 mm
L/R20
17B47=- | buiten en binnen |16 mm
16 recht
17B47=- 20 mm
20
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Artikel- |Binnen- en bui- | Systeem- Plaatsing Materiaal
nummer | tenscharnier breedte naar achte-
ren
17B3=L/- | buiten recht, bin- | 16 mm 22 mm Edelstaal
R16 nen onder gebo-
17B3=L/- | gen 20 mm
R20
17B43=- | buiten en binnen |16 mm
16 recht
17B43=- 20 mm
20

2.2 Onderdelen/constructie

Inhoud va

n de levering (zie afb. 1)

Pos. Aantal Benaming Artikelnummer
[stuks]

1 1 Bovenste scharnierdeel

2 4 schroeven 501T7*

3 1 Scharnierbout 501A6=4x5xM5

4 1 Kogellager 509K11=5x16x4

5 1 Onderste scharnierdeel

Niet bij de levering in

begrepen

Pos. Aantal Benaming ArtikelInummer
[stuks]

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

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

pos.6 17B84*

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

eb.

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebrui

Het orthesescharnier mag uitsluitend paarsgewijs worden gebruikt als

ksdoel

onderdeel van orthesen voor de onderste ledematen bij één patiént.

3.2 Indicaties
* Bij gedeeltelijke of volledige verlamming van de beenspieren
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* 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.

3.5 Combinatiemogelijkheden

De orthesekniescharnieren 17B3*, 17B26*, 17B43* en 17B47* kunnen wor-
den gecombineerd met de systeem-extensiehulp 17Y32 of 17Y35.

4 Veiligheid

4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Veiligheidsvoorschriften

/A VOORZICHTIG

Overbelasting van dragende delen

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

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

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

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage

Letsel door functieveranderingen of -verlies

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

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

Mechanische beschadiging van het product

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

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

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting door gebruik voor meer dan één patiént

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

» Neem het onderhoudsadvies in acht.

Thermische overbelasting van het product

Beschadiging door verkeerde thermische bewerking

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

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

| 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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INFORMATIE

Snellere slijtage

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

5 Gebruiksklaar maken

INFORMATIE

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

Stangen vastlijmen

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

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

Reinig de verbindingsvlakken met een ontvettend reinigingsmiddel.
Breng de speciale lijm op de verbindingsvlakken aan.

Breng de stangen aan.

Zet ze vast met de meegeleverde schroeven.

Laat de lijm minstens 4 uur uitharden.

INFORMATIE: na 16 uur is de lijm volledig uitgehard.

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.

e

Beschermingsinrichting gebruiken
» Gebruik de 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.
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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.

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

Gebruik uitsluitend het speciale smeermiddel 633F7.

Kogellager vervangen

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.

4) Borg voor de eindmontage de schroefverbinding 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.
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9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

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

1 Forord Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2021-05-07

» 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.

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

» Spara det har dokumentet.

| den har bruksanvisningen far du viktig information om bearbetning av or-
tosknalederna 17B3*, 17B26*, 17B43* och 17B47*.

2 Produktbeskrivning
2.1 Tillgangliga storlekar

Artikel- | Inner- och ytter- | System- Posterior Material
nummer |led bredd forskjutning
17B26=- | utvandigt rak, 16 mm 16 mm Rostfritt stal

L/R16 nertill med inat-
17B26=- | gaende krokning [20 mm

L/R20
17B47=- | utvandigt och in- | 16 mm
16 vandigt rak
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Artikel- | Inner- och ytter- | System- Posterior Material

nummer |led bredd forskjutning

17B47=- |utvandigt och in- |20 mm 16 mm Rostfritt stal
20 vandigt rak

17B3=L/- | utvandigt rak, 16 mm 22 mm

R16 nertill med inat-

17B3=L/- | gdende krékning [ 20 mm

R20

17B43=- | utvandigt och in- | 16 mm
16 vandigt rak
17B43=- 20 mm
20

2.2 Komponenter/konstruktion
Leveransens innehall (se bild 1)

Pos. Kvanti- | Beteckning Artikelnummer
tet
[St.]
1 1 Ledéverdel
2 4 Skruvar 501T7*
3 1 Ledskruv 501A6=4x5xM5
4 1 Kullager 509K11=5x16x4
5 1 Ledunderdel
Ingar ej i leveransen
Pos. Kvanti- | Beteckning Artikelnummer
tet
[St.]
(se 1 Forlangningsskena 17B38*, 17B39*,
bild 1), 17B40*, 17B41*,
pos. 6 17B84*
Ejibid |1 Gjutskena 17Y128*, 17Y129*

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvandning
Ortosleden &r enbart avsedd for parvis ortosforsérjning av en brukarens
nedre extremitet.
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3.2 Indikationer

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

Indikationen faststélls av lakare.

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

3.4 Kuvalifikation

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

3.5 Kombinationsmaéjligheter
Ortosknalederna 17B3*, 17B26*, 17B43* och 17B47* gar att kombinera
med systemframkastaren 17Y32 eller 17Y35.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

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

4.2 Sakerhetsanvisningar

Overbelastning av birande delar

Skador till foljd av forandrade 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 eller montering

Skador till foljd av forandrade eller férlorade funktioner

» Monteringen far endast utféras av utbildad fackpersonal.
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.
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Mekaniska skador pa produkten

Skador till foljd av forandrade eller férlorade funktioner

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet.

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

/A OBSERVERA

Alltfor hdga 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.

| ANVISNING

Overhettning av produkten

Skador till foljd av felaktig varmebearbetning

» Genomfér ingen varmebehandling 6ver 300 °C.

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

| ANVISNING |

Produkt som utsatts fér olampliga omgivningsférhallanden

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

vande

» Undvik att férvara produkten i kondenserande luftfuktighet.

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

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

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

S
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5 Gora klart for anvandning

INFORMATION

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

Limma fast skenor

Material som behovs: Speciallim636W28*, avfettande rengéringsmedel
Av stabilitetsskal behdver skenorna limmas fast i insticksomradena.
Rengér kontaktytorna med ett avfettande rengéringsmedel.

Stryk speciallimmet pa kontaktytorna.

Satt in skenorna.

Fixera med de medféljande skruvarna.

Lat harda i minst 4 timmar.

INFORMATION: Fullstindig hardhet uppnas efter 16 timmar.

Battra 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.

e

6 Rengoring

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

tval eller har blivit smutsig s& maste den rengoras 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 utséattas for extra hog belastning.
» Forkorta underhallsintervallerna enligt de forvantade belastningarna.

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

Reservdelarna finns angivna i kapitlet Produktbeskrivning, i avsnittet
"Komponenter/konstruktion”.
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Anvand endast specialsmoérjmedel 633F7.

Byta kullager

Kantskador pa kullagret
Mekaniska skador
» Se till att inte skada kullagret eller dess kanter nér du satter in det i or-

tosleden.

1) Lossa skruvarna och demontera ortosleden.

2) Ta ut kullagret ur ortosleden och byt ut det mot ett nytt.

3) Montera ortosleden och dra &t skruvarna.

4) For den slutgiltiga monteringen ska skruvférbandet sédkras med Loctite
241.

8 Avfallshantering

Avfallshantera produkten i enlighet med de féreskrifter som géller 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-forsékran om overensstammelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-05-07

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.
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» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med pro-
duktet.

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen giver vigtige informationer om forarbejdningen af ortosek-
neleddene 17B3*, 17B26*, 17B43* og 17B47*.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Storrelser, der kan leveres

Arti- Indvendigt og System- Bagudfor- Materiale
kelnum- | udvendigt led bredde skydning

mer

17B26=- | Udvendigt lige, 16 mm 16 mm Specialstal
L/R16 indvendigt for-

17B26=- | kreppet forneden | 20 mm

L/R20

17B47=- | Lige udvendig og | 16 mm

16 indvendig

17B47=- 20 mm

20

17B3=L/- | Udvendigt lige, 16 mm 22 mm

R16 indvendigt for-

17B3=L/- | kreppet forneden | 20 mm

R20

17B43=- | Lige udvendig og | 16 mm

16 indvendig

17B43=- 20 mm

20

2.2 Komponenter/konstruktion

Leveringsomfang (se ill. 1)

Pos. Mangde | Betegnelse Artikel-id
[stk.]

1 1 Ledoverdel

2 4 Skruer 501T7*
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Leveringsomfang (se ill. 1)

Pos. Mangde | Betegnelse Artikel-id

[stk.]
3 1 Ledskrue 501A6=4x5xM5
4 1 Kuglelejer 509K11=5x16x4
5 1 Ledunderdel
Ikke omfattet af leveringen
Pos. Mangde | Betegnelse Artikel-id

[stk.]
(seill. 1), |1 Forleengerskinne 17B38*, 17B39*,
pos. 6 17B40%, 17B41*,

17B84*

Udenill. |1 Lamineringsskinne 17Y128*, 17Y129*

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Ortoseleddet ma udelukkende anvendes parvis til ortopaedteknisk behand-
ling af den nedre ekstremitet pa én og samme patient.

3.2 Indikationer

¢ Ved hel eller delvis lammelse af benmuskulaturen
* Ortopeediske 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 méa forsyne en patient med produktet. Det
forudseettes, at det faguddannede personale er fortrolig med de forskellige
teknikker, materialer, veerktej og maskiner.

3.5 Kombinationsmuligheder
Ortoseknzeleddene 17B3*, 17B26*, 17B43* og 17B47* kan kombineres med
systemfrembringer 17Y32 eller 17Y35.
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4 Sikkerhed
4.1 Advarselssymbolernes betydning
Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

Advarsel om mulige tekniske skader.

|

4.2 Sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af beerende komponenter

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Anvend kun produktet til det definerede anvendelsesomrade.

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

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

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

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller produktet for funktion og brugbarhed.

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

/\ FORSIGTIG

Overbelastning pa grund af brug pa mere end én patient

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

» Folg vedligeholdelsesanbefalingen.
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Termisk overbelastning af produktet

Beskadigelse pa grund af ukorrekt termisk bearbejdning

» Udfer ingen varmebehandling over 300 °C.

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

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).

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

anslag, eges sliddet.

5 Indretning til brug

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

Fastgorelse af skinner

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

Renger forbindelsesfladerne med et affedtende rengeringsmiddel.

Pafer speciallimen pa forbindelsesfladerne.

Seet skinnerne i.

Fastger med de vedlagte skruer.

Lad det hzerde i mindst 4 timer.

INFORMATION: Den endelige stabilitet opnas efter 16 timer.
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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.
Reservedelene er anfert i kapitlet Produktbeskrivelse under "Komponen-
ter/konstruktion".

Anvend kun special smeremiddel 633F7.

Udskiftning af kugleleje

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

1) Lesn skruerne og afmonter ortoseleddet.

2) Fjern kugleleddet fra ortoseleddet, og iseet et nyt.
3) Montér ortoseleddet, og speend skruerne.
4) Til den endelige montering skal skrueforbindelsen sikres med Loctite

241.
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8 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale be-
stemmelser.

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

9.1 Ansvar

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

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2021-05-07

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller
det oppstar problemer.

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bearbeidingen av ortosekne-
leddene 17B3*, 17B26*, 17B43* og 17B47*.
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2 Produktbeskrivelse

2.1 Tilgjengelige storrelser

Artikkel- | Inner- og ytter- | System- Forflytning | Materiale
nummer | ledd bredde bakover

17B26=- | utvendig rett, 16 mm 16 mm rustfritt stal
L/R16 innvendig nede

17B26=- | boyd 20 mm

L/R20

17B47=- |utvendig og inn- |16 mm

16 vendig rett

17B47=- 20 mm

20

17B3=L/- | utvendig rett, 16 mm 22 mm

R16 innvendig nede

17B3=L/- | beyd 20 mm

R20

17B43=- |utvendig oginn- |16 mm

16 vendig rett

17B43=- 20 mm

20

2.2 Komponenter/konstruksjon

Leveringsomfang (se fig. 1)

Pos. Antall Betegnelse Artikkelmerking
[stk.]

1 1 Leddoverdel

2 4 Skruer 501T7*

3 1 Leddskrue 501A6=4x5xM5

4 1 Kulelager 509K11=5x16x4

5 1 Leddunderdel

Ikke inkludert i leveransen

Pos. Antall Betegnelse Artikkelmerking
[stk.]

(se 1 Skjeteskinne 17B38*, 17B39*,

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

pos. 6 17B84*
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Ikke inkludert i leveransen

Pos. Antall Betegnelse Artikkelmerking
[stk.]

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

bildet

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal
Ortoseleddet skal utelukkende brukes parvis til ortoseutrustning av nedre
ekstremitet hos én bruker.

3.2 Indikasjoner

* Ved delvis eller fullstendig lammelse i beinmuskulaturen
* 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.

3.5 Kombinasjonsmuligheter
Ortosekneleddene 17B3*, 17B26*, 17B43* og 17B47* kan kombineres med
system-fremferer 17Y32 eller 17Y35.

4 Sikkerhet

4.1 Varselsymbolenes betydning

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

4.2 Sikkerhetsanvisninger

A\ FORSIKTIG

Overbelastning av baerende komponenter
Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap
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» Bruk produktet kun til det definerte bruksomradet.

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

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging eller montering

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

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller produktet for funksjon og bruksevne.

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

/\ FORSIKTIG

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.

:

Termisk overbelastning av produktet

Fare for skade grunnet feil termisk bearbeiding

» |kke utfer varmebehandlinger pa over 300 °C.

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

:

Produktet utsettes for feil miljeforhold

Fare for skader, sprohet eller edeleggelse grunnet feil handtering
» Unnga lagring ved kondenserende fuktighet i omgivelsene.

» Unnga kontakt med slipende midler (f.eks. sand, stev).
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» lkke utsett produktet for temperaturer under -10 °C og over +60 °C
(f.eks. badstue, sterkt sollys, terking pa radiator).

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

med dorsalanslag eker slitasjen.

5 Klargjering til bruk

INFORMASJON

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

ven.

Lime inn skinner

Nodvendige materialer: spesiallim 636W28*, avfettingsmiddel

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

Rens kontaktflatene med et avfettingsmiddel.

Pafer spesiallim pa kontaktflatene.

Sett inn skinnene.

Fikser med de vedlagte skruene.

La det herde i minst 4 timer.

INFORMASIJON: Den endelige styrken er nadd etter 16 timer.

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.

e

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

7 Vedlikehold

INFORMASIJON

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

belastning.

» Forkort vedlikeholdsintervallene i henhold til brukerens forventede
belastninger.

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

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

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) For endelig montering skal skrueforbindelsen sikres med Loctite 241.

8 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

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

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
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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: 2021-05-07

» 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 szczegoélnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ produ-
centowi i wiasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzywania zawiera istotne informacje dotyczace obroébki
ortotycznych przegubdéw kolanowych 17B3*, 17B26* oraz 17B43*, 17B47*.

2 Opis produktu

2.1 Dostepne wielkosci

Numer Przegub Szeroko$¢ | Zmiana Materiat
artykutu | wewnetrzny i systemowa | potozenia
zewnetrzny do tylu
17B26=- | od zewnatrz pro- | 16 mm 16 mm Stal szlachet-
L/R16 sty, na dole od na
17B26=- |wewnatrz zagiety | 20 mm
L/R20
17B47=- |od zewnatrziod |16 mm
16 wewnatrz prosty
17B47=- 20 mm
20
17B3=L/- 16 mm 22 mm
R16
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Numer Przegub Szerokos¢ | Zmiana Materiat

artykutu | wewnetrzny i systemowa | potozenia

zewnetrzny do tytu
17B3=L/- | od zewnatrz pro- |20 mm 22 mm Stal szlachet-
R20 sty, na dole od na

wewnatrz zagiety
17B43=- |od zewnatrziod |16 mm
16 wewnatrz prosty
17B43=- 20 mm
20

2.2 Podzespoty/Konstrukcja
Zakres dostawy (patrz ilustr. 1)

Poz. llosé Nazwa Oznaczenie artykutu
[szt.]

1 1 Czesc¢ gérna przegubu

2 4 Sruby 501T7*

3 1 Sruba przegubowa 501A6=4x5xM5

4 1 tozysko kulkowe 509K11=5x16x4

5 1 Czes$¢ dolna przegubu

Nie wchodzi w skiad zestawu

Poz. llosé Nazwa Oznaczenie artykutu
[szt.]

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

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

poz. 6 17B84*

bez ilustr. | 1 Szyna laminacyjna 17Y128*, 17Y129*

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania

Przegub ortezy jest przeznaczony do stosowania parami wytgcznie do orto-

tycznego zaopatrzenia kofczyn dolnych jednego pacjenta.

3.2 Wskazania

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

*  Schorzenia ortopedyczne konczyny dolnej

Wskazania okresla 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.

3.5 Mozliwosci zestawien

Ortotyczne przeguby kolanowe 17B3*, 17B26*, 17B43* oraz 17B47* mozna
tgczy¢ z wyrzutniami systemowymi 17Y32 lub 17Y35.

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami

wypadku i urazu.

[NoTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen
technicznych.

4.2 Wskazoéwki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Przecigzenie podzespotéw nosnych

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji

» Stosowacd produkt tylko w zdefiniowanym obszarze zastosowania.

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

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Urazy wskutek zmian lub utraty funkcji

» Montazu dokonuje jedynie przeszkolony personel fachowy.

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.
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/A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji produktu.

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

» Produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem funkcjonalnosci i zdolnosci do
uzytku.

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

/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.

| NOTYFIKACIA|

Przecigzenie termiczne produktu

Uszkodzenie wskutek nieprawidtowej obrébki termicznej

» Nie dokonywac¢ zadnej obrébki cieplnej powyzej 300 °C.

» Przed obrdbka termiczng usung¢ wszystkie komponenty wrazliwe na
temperature (np. tworzywa sztuczne).

Produkt zostat narazony na dziatanie niewtasciwych warunkéw oto-

czenia

Uszkodzenia, kruszenie lub zniszczenie wskutek nieprawidtowej obstugi

» Unikaé przechowywania w $rodowisku wilgotnym z mozliwosécig 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).

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

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

INFORMACIJA

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

Wklejanie szyn

Wymagane materialy: Klej specjalny 636W28*, srodek odttuszczajacy do
czyszczenia

Ze wzgledu na konieczno$¢ zapewnienia stabilnosci, nalezy przyklei¢ szyny
w strefach wtykowych.

1) Powierzchnie tgczace wyczysci¢ za pomocg odtluszczajgcego Srodka

czyszczacego.
2) Nanies$¢ specjalny klej na powierzchnie taczace.

3) Wiozy¢ szyny.

4) Zamocowac za pomocg dotagczonych $rub.

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

INFORMACIJA: Ostateczne utwardzenie uzyskuje sie po uplywie
16 godzin.

Polepszanie ochrony antykorozyjnej

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

dac spiekaniu. Do pokrycia powierzchniowego Ottobock zaleca proszek do

spiekania 618T40*.

» Przy naktadaniu 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 wodg zawierajacg sol, chlor lub
mydto, a takze z zanieczyszczeniami, nalezy niezwtocznie go wyczyscic.

1) Sptukac produkt czysta, stodkg woda.

66



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.

Czesci zamienne sg wyszczegdlnione w rozdziale Opis produktu pod ,Kom-
ponenty/konstrukcja“.

Nalezy uzywac tylko specjalnego $rodka smarnego 633F7.

Wymiana tozyska kulkowego

Przekoszenie tozyska kulkowego

Uszkodzenie mechaniczne

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

1) Odkreci¢ $ruby i zdemontowaé przegub ortotyczny.

2) Wyjac tozysko kulkowe z przegubu ortotycznego i wtozy¢ nowe.

3) Zamontowac przegub ortotyczny i dokreci¢ $ruby.

4) Na zakonczenie montazu zabezpieczy¢ ztacze Srubowe klejem Loctite

241 do potaczen gwintowych.

8 Utylizacja
Produkt poddac¢ utylizacji zgodnie z obowigzujacymi przepisami w kraju.

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

9.1 Odpowiedzialnos¢
Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
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Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczeg6lnie spowodowane wskutek nieprawidtowego 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 zgodnoséci CE mozna pobraé ze strony
internetowej producenta.

1 El6sz6 Magyar

Az utolso frissités datuma: 2021-05-07

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

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

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

» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos vératlan eseményt
jelentsen a gyartonak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilé-
ndsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznalati Gtmutat6 fontos tajékoztatast nyujt a 17B3*, 17B26*, 17B43* és
a 17B47* termékszamu térdterlleti ortézis csukl6 megmunkalasaval kapcso-
latban.

2 Termékleiras

2.1 Rendelkezésre allé méretek

Cikk- Belsé és kiils6 | Rendszer- Hatrahelye- | Anyag
szam iziilet szélesség zett

17B26=- | kivil egyenes, 16 mm 16 mm Nemesacél
L/R16 belll az alsé ré-

17B26=- |szen ivelt 20 mm

L/R20

17B47=- | kivil és belul 16 mm

16 egyenes
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Cikk- Belsé és kiilsé6 | Rendszer- Hatrahelye- | Anyag
szam iziilet szélesség zett

17B47=- | kivul és belil 20 mm 16 mm Nemesacél
20 egyenes

17B3=L/- | kivil egyenes, 16 mm 22 mm

R16 belll az also ré-

17B3=L/- | szen ivelt 20 mm

R20

17B43=- | kivil és belil 16 mm

16 egyenes

17B43=- 20 mm

20

2.2 Komponensek/Felépités

Szallitasi terjedelem (lasd ezt az abrat: 1)
Tétel Mennyi- | Megjelolés Cikkazonosité
ség
[Darab]
1 1 Csuklé felsé része
2 4 Csavarok 501T7*
3 1 Csuklécsavar 501A6=4x5xM5
4 1 Golydéscsapagy 509K11=5x16x4
5 1 Csuklé alsérész

Nincs a szallitasi terjedelemben

Tétel Mennyi- | Megjeldlés Cikkazonosité
ség
[Darab]
(lasd ezt |1 Hosszabbité sin 17B38*, 17B39*,
az 17B40*, 17B41*,
abrat: 1), 17B84*
6
abranél- |1 Laminalé sin 17Y128*, 17Y129*
kal
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3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés
Az izileti ortézis kizarélag parban és egyetlen betegen alkalmazhaté az alsé
végtag ortetikai ellatasara.

3.2 Indikaciok

* Aldbizomzat részleges vagy teljes bénulasanal
* Az alsé végtagok ortopédiai betegségei

A javallatot az orvos éllitja be.

3.3 Elettartam

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

3.4 Mindsités

A felhasznalét a termékkel csak képzett szakszemélyzet lathatja el. Ennek fel-
tétele, hogy a szakképzett személyzet ismerje a kiilénb6z6 technikakat, anya-
gokat, szerszamokat és gépeket.

3.5 Kombinacioés lehetéségek
A 17B3*, 17B26*, 17B43* és 17B47* térdterlileti ortézis csuklok kombinal-
hatok a 17Y32 vagy a 17Y35 rendszertartozék el6relenditével.

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 funkcioévaltozas vagy -veszteség miatt

» A terméket kizarolag az elGirt alkalmazasi terileten hasznalja.

» Ha a terméket szélséséges terhelés érte (pl. zuhanas), akkor gondos-
kodjon a szlkséges intézkedések elvégzésérdl (pl. ellendriztesse, javit-
tassa meg, cseréltesse ki a terméket a gyarté ugyfélszolgalataval).
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A\ VIGYAZAT

Hibas felépités vagy szerelés

Sérilés a miikodés megvaltozasa vagy elvesztése miatt

» A terméken szerelést csak képzett szakember végezhet.
» Tartsa be a felépitési és szerelési utasitasokat.

/A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése

Sérulések funkcidvaltozas vagy -veszteség miatt

» Gondosan dolgozzon a termékkel.

» Vizsgélja meg a termék miikodését és hasznalhatésagat.

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

A VIGYAZAT

Tualterhelés t6bb mint egy felhasznalé altali hasznalat miatt
Sériilésveszély, a termék funkcidvesztése és megrongalddasa

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

| MEGIEGYZES|

A termék termikus tilterhelése

Szakszerdtlen termikus megmunkalas okozta rongélédas

» Ne végezzen hékezelést 300 °C felett.

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

| MEGIEGYZES

A terméket nem megfeleld kérnyezeti feltételeknek teszik ki

Kéarosodas, ridegedés vagy roncsolds szakszeritlen kezelés miatt

» Kerilje a lecsapddé paras kérnyezetben valé tarolast.

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

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

Megnétt elhasznalédas

Az izilleti ortéziseket csak szabadon mozgé vagy labemeld bokaizllet-orté-
zisekkel egyutt hasznalja. Ha a bokaiziilet-ortéziseket hatoldali (itk6zével
hasznalja, megné az elhasznalédas.

5 Hasznalatra kész allapot el6allitasa

Az iziileti ortézisek parhuzamos beallitasa
Az izileti ortézisek gipszpozitivre helyezéséhez hasznélja a 743R6 beallito-
készletet.

Sinek beragasztasa

Sziikséges anyagok: 636W28* specidlis ragaszt6 és zsirtalanitd tisztitoszer
A stabilitds biztositdsa érdekében ragassza be sineket a behelyezés teriile-
tén.

1) Tisztitsa meg zsirtalanité tisztitdszerrel az 6sszekotd feltleteket.

2) Vigye fel a specialis ragasztét az illesztési fellletekre.
3) Helyezze be a sineket.

4) Rogzitse a mellékelt csavarokkal.

5) Hagyja legalabb 4 éraig, hogy kikeményedjen.

TAJEKOZTATO: A végleges szilardsagot 16 6ra utan éri el.
Korréziovédelem javitasa
A korréziévédelem 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.

Véddeszkoz hasznalata
» Hasznaljon izlletvédét, hogy megvédije a terméket a szennyezédésektdl.

6 Tisztitas

Sés, kléros 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. Kerilje a kdzvetlen héhatést (pl. kalyha vagy a f(itétest melege).
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7 Karbantartas

INFORMACIO

Lehetséges, hogy a termék a felhasznaléra jellemz6 médon nagyobb

terhelésnek van kitéve.

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

A gyarté a termékhez legalabb félévente miikodési- és elhasznalédasi ellen-
Orzést ir el6.

A potalkatrészek listdja a termékleiras fejezet "Komponensek/Szerkezet" c.
részében talalhato.

Csak a specidlis 633F7 kenSanyagot hasznalja.

Golyéscsapagy cseréje

Golyoscsapagy beszorulasa

Mechanikai sériilés

» Ne doéntse meg és ne sértse meg a golyéscsapdagyat, amikor behelyezi
az izlleti ortézisbe.

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

2) Vegye ki a golydscsapagyat az izileti ortézisbél, majd cserélje ki egy Uj-
ra.

3) Sczerelje fel az izilleti ortézist, majd hlzza meg az dsszes csavart.

4) A végsé felszereléshez biztositsa a csavarkotést Loctite 241szerrel.

8 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

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

9.1 FelelGsség

A gyartét akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a dokumentumban
foglalt leirdsoknak és utasitdisoknak megfeleléen hasznaljak. A gyarté nem fe-
lel a jelen dokumentum figyelmen kivil hagyasaval, kilondsen a termék szak-
szeriitlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasaval okozott karo-
kért.
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9.2 CE-megfeleloség
A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszk6zokrél szolé 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelelSsé-

gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalarél.

1 Pfedmluva

Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-05-07
» Pred pouZitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpecénostni pokyny.
» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.
» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néja-
ké problémy, obratte se na vyrobce.
» KaZdou zavaznou nezédouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému organu ve
vasi zemi.
» Tento dokument uschovejte.

Navod k poufZiti obsahuje dileZité informace pro zpracovani ortotickych ko-
lennich kloubti 17B3*, 17B26*, 17B43* a 17B47*.

2 Popis produktu

2.1 Dodavané velikosti

Koéd Vnitfni a vnéjSi | Systémova | Posteriorni | Material
zbozi kloub Sitka posunuti

17B26=- |vné rovny, uvnitf |16 mm 16 mm Uslechtila
L/R16 dole zahnuty ocel
17B26=- 20 mm

L/R20

17B47=- |vné a uvnitf rovny | 16 mm

16

17B47=- 20 mm

20

17B3=L/- | vné rovny, uvnitf |16 mm 22 mm

R16 dole zahnuty

17B3=L/- 20 mm

R20

74



Koéd Vnitini a vnéjSi | Systémova | Posteriorni | Material
zbozi kloub Sirka posunuti

17B43=- | vné a uvnitf rovny | 16 mm 22 mm Uslechtila
16 ocel
17B43=- 20 mm

20

2.2 Dily/konstrukce
Rozsah dodavky (viz obr. 1)

Poz. Mnoz- Nazev Kod zbozi

stvi

[ks]
1 1 Horni ¢ast kloubu
2 4 Srouby 501T7*
3 1 Kloubovy Sroub 501A6=4x5xM5
4 1 Kulickové lozisko 509K11=5x16x4
5 1 Dolni ¢ast kloubu
Neni soucasti dodavky
Poz. Mnoz- Nazev Koéd zbozi

stvi

[ks]
(viz 1 Prodluzovaci dlaha 17B38*, 17B39*,
obr. 1), 17B40*, 17B41*,
poz. 6 17B84*
bez vyob- |1 Laminacni dlaha 17Y128*, 17Y129*
razeni

3 Pouziti k uréenému ucelu

3.1 Uéel pouziti

Ortoticky kloub se pouziva vyhradné v paru pro ortotické vybaveni dolnich
koncetin pacienta.

3.2 Indikace

» Pri caste€ném nebo Uplném ochrnuti svalstva dolni koncetiny
¢ Ortopedicka onemocnéni dolnich koncetin

Indikaci urcuje Iékafr.
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3.3 Provozni zZivotnost

Produkt je pfi pouZziti 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.

3.5 Moznosti kombinace komponentu
Ortotické kolenni klouby 17B3*, 17B26*, 17B43* a 17B47* Ize pouzivat v
kombinaci se systémovym extencnim unasec¢em 17Y32 nebo 17Y35.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

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

4.2 Bezpecnostni pokyny

PretéZovani nosnych ¢asti

Poranéni v dusledku poskozeni ortézy a jeji nefunkénosti

» Pouzivejte produkt pouze pro ur¢enou oblast pouziti.

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

Chybna stavba nebo montaz

Poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunk&nosti

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

Mechanické poskozeni produktu
Poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunk&nosti
» Zachazejte s produktem opatrné.
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» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpusobilosti k pou-
Ziti.

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

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

Nebezpecdi a ztrata funkce a také poskozeni produktu

» Produkt by se mél pouzivat jen na jednom pacientovi.

» Respektujte doporuceni pro Gdrzbu.

Tepelné pretizeni produktu

Poskozeni vlivem nespravného tepleného zpracovani

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

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

Produkt je vystaven pusobeni $patnych okolnich podminek

Poskozeni, zkfehnuti nebo zni¢eni vlivem neodborné manipulace

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

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

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

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

Paralelni vyrovnani ortotickych kloubt
Adjustaéni sada 743R6 pro umisténi ortotického kloubu na sadrovém poziti-
vu.

Prilepeni dlah
Potrebny material: Specialni lepidlo 636W28*, odmastovaci prostfedek
Z divodu stability je zapotfebi dlahy v oblastech zasunuti pfilepit.

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

3) Nasadte dlahy.

4) Provedte fixaci pomoci pfilozenych $roubd.

5) Nechte vytvrdit alespor 4 hodiny.

INFORMACE: Lepeny spoj dosahne konec¢né pevnosti po 16 hodi-
nach.
Zlepseni antikorozni ochrany
Pro zlepSeni antikorozni ochrany produkt upravte lesténim nebo spékanim.
Pro povrchovou Upravu doporucuje spole¢nost Ottobock slinovaci prasek
618T40*.
» P¥i povlakovani neohfivejte material déle nez 5 minut a pfi maximalné
150 °C.

Pouzivani ochranného zafizeni
» Za ucelem ochrany produktu pred necistotami pouZivejte chranice klou-
bu.

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).
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7 Udrzba

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

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

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

K mazani pouzivejte pouze specilni mazivo 633F7.

Vymeéna kulickového loziska

Vzpfriceni kulickového loziska

Mechanické poskozeni

» Pri vkladani kulickového lozZiska do ortotického kloubu zabrarte jeho
vzpfi¢eni a poskozeni.

1) Povolte Srouby a demontuijte ortoticky kloub.

2) Vyjméte kulickové loZisko z ortotického kloubu a nahradte novym.

3) Smontuijte ortoticky kloub a utahnéte Srouby.

4) Pro kone¢nou montaz zajistéte Sroubovy spoj prostredkem Loctite 241.

8 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéijte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

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

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
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.
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1 Onsoz

Tirkge

Son giincelleme tarihi: 2021-05-07

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

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

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

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

» Bu dokiimani saklayin.

Bu kullanim kilavuzu 17B3*, 17B26*, 17B43* ve 17B47* ortez diz ekleminin
islenmesi ile ilgili nemli bilgiler sunar.

2 Uriin aciklamasi

2.1 Mevcut olciiler

Uriin Ic eklem ve dis | Sistem Geriye Malzeme
numara- | eklem genisligi konumland-

si Irma

17B26=- |dista diiz, igte 16 mm 16 mm Paslanmaz
L/R16 altta biiktilmus celik
17B26=- 20 mm

L/R20

17B47=- |dista ve icte diiz |16 mm

16

17B47=- 20 mm

20

17B3=L/- | dista diiz, icte 16 mm 22 mm

R16 altta bukulmus

17B3=L/- 20 mm

R20

17B43=- |dista ve i¢cte diiz |16 mm

16

17B43=- 20 mm

20
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2.2 Yapi parcalar/Konstriiksiyon

Teslimat kapsami (bkz. Sek. 1)

Poz. Miktar Tanim Uriin isaretleri
[Adet]

1 1 Eklem Ust pargasi

2 4 Vidalar 501T7*

3 1 Eklem vidasi 501A6=4x5xM5

4 1 Bilyali rulman 509K11=5x16x4

5 1 Eklem alt parcasi

Teslimat kapsaminda mevcut degil

Poz. Miktar Tanim Uriin isaretleri
[Adet]

(bkz. 1 Uzatma rayi 17B38*, 17B39*,

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

poz. 6 17B84*

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

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci
Bu ortez eklemi sadece bir hastada ift olarak alt ekstremitenin protez uygu-
lamast i¢in kullaniimalidir.

3.2 Endikasyonlar

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

3.3 Kullanim omrii
Urlin, 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 calismalari ¢ok iyi bilmesi 6nkosuldur.

3.5 Kombinasyon olanaklarn
Ortez diz eklemleri 17B3*, 17B26*, 17B43* ve 17B47*, sistem 6ne kaydirici
17Y32 veya 17Y35 ile kombine edilebilir.
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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 veya montaj

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanmalar

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

» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

Uriiniin mekanik hasar

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinle 6zenli bir sekilde galisiniz.

» Uriinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

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

Birden fazla hasta iizerinde kullanim nedeniyle gereginden fazla cal-
Isma

Uriinde fonksiyon kaybi ve hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece bir hasta iizerinde kullaniniz.

» Bakim oOnerilerini dikkate aliniz.
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Uriinde asin 1s1 yiiklemesi

Uygun olmayan bicimde yapilan isil islemleri neticesinde olusan hasar

» 300 °C'nin lzerinde isil islem uygulamayin.

» Uriinle ilgili 1sil bir iglem yapilmadan énce kritik sicaklik ézellikleri bulu-
nan bitln parcalar (6rn. plastik) uzaklastiriniz.

Uriiniin yanlis cevre kosullarina maruz birakiimasi

Hasarlar, kirilganlasma veya uygun olmayan bigcimde kullanim nedeniyle kir-

ilma

» Buharli cevre kosullarinda muhafaza etmekten kagininiz.

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

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

Yiiksek oranda asinma

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

5 Kullanima hazirlama

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

Raylarin yapistiriimasi

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

1) Baglanti ylzeylerini yag gideren bir temizleyici ile temizleyin.

2) Baglanti ylzeylerine 6zel yapistiricidan sirin.

3) Raylari yerlestirin.

4) Ekte verilen vidalarla sabitleyin.
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5) Enaz4 saat sertlesmeye birakin.
BILGI: Nihai saglamlik 16 saat sonra elde edilir.

Korozyon korumasini iyilestirme

Korozyon korumasinin iyilestiriimesi icin triin parlatiimal veya sinterlenmeli-

dir. Ylizey kaplamasi igin Ottobock sinter tozu 618T40* tavsiye edilir.

» Yizey kaplamasi icin malzeme 5 dakikayl gecmeyecek sekilde ve azami
150 °C ile isitilmalidir.

Koruma tertibati kullanimi
» Urlini kirden korumak igin eklem koruyucusu kullanin.

6 Temizleme

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

munda Grind derhal temizleyin.

1) Uriind saf tath suyla durulayin.

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

7 Bakim

Uriin kullaniciya 6zgii asir yiilke maruz kalmis olabilir.
» Bakim araliklarini beklenen ylklere gére kisaltin.

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

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

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 gdrmemesine dikkat edin.

1) Vidalari sokiin ve ortez eklemini demonte edin.

2) Ortez eklemindeki bilyali rulmani ¢ikarin ve yenisini takin.

3) Ortez eklemini monte edin ve vidalari sikin.

4) Son montaj icin vida baglantisi, Loctite 241 ile emniyete alinmalidir.
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8 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gegerli 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, Griin 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 tretici hi¢gbir sorumluluk yiiklenmez.

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

in péAOVOQ EMnvika

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-05-07

» Meletiote TIPOOEKTIKA TO TIApPOv €yypado Tpwv amd ) XPron Tou
TIPOIOVTOG Kal TIPooEETe TG uTtodei&elg aodaleiag.

» Evnpepwvete Tov XpHoTn yla v acpain xprion Tou mpoiévtoc.

» ArmevbuvBeite OTOV KATAOKELAOTH Qv £XETE EPWTNAOELG OXETIKA HE TO
TPoidv A pokVpouy TipoPAnpaTa.

» Evnuepwvete TOV KATAOKELAOTH KAl Tov appddio dopéa Tng Xwpag
oag yla kaBe coPapd oupPdv oe oxéon pe To TPOIGV, 1BiWG OF TiE-
pimtwon emdeivwong TnNG KATAoTAONG NG UYEQG,.

»  ®duld&te 1o TIAPOV Eyypado.

211G 0dnyieg xpnong Oa Ppeite onuavtikég TAnpodopieg ya tnv enefepya-
oila Twv apbpwoewv yovatog 6pbwong 17B3*, 17B26*, 17B43* kal 17B47*.
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2 Neprypadn mpoiévtog

2.1 Awa®éopa peyEodn

Ap1Opoég | Eowtepikn kat | MAartog ov- | OmicOua pe- | YAiko
gidoug eEwTEPKN oTAMATOG TaTomon
ap6pwon
17B26=- |efwtepikn iowa, |16 mm 16 mm XdahuBag
L/R16 E0WTEPIKA KATW vpnAng
17B26=- | He KAion 20 mm mooTnTag
L/R20
17B47=- | iowa e§wtepikn 16 mm
16 KAl EOWTEPLKNA
17B47=- 20 mm
20
17B3=L/- | eEwtepikn iowa, |16 mm 22 mm
R16 E0WTEPIKN KATW
17B3=L/- | He KAion 20 mm
R20
17B43=- |iola e§wtepikn 16 mm
16 KAl EOWTEPLKNA
17B43=- 20 mm
20

2.2 EEaptipata/ KataokKevn

Meplexépevo ovokevaoiag (BA. €ik. 1)

Ztoixeio | Moootn- | Mepiypadn Kwdikog €idoug
Ta
[te-
naxa]
1 1 Avw TpApa apbpwong
2 4 Bideq 501T7*
3 1 Bida apbpwong 501A6=4x5xM5
4 1 PouAepav 509K11=5x16x4
5 1 Kdatw turipa dpbpwong
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Aev tepllapBavovtat
Ztowxeio |Moootn- | Meprypadn Kwdkog eidoug
Ta
[te-
naxual
(BA. 1 0Odnydg mpoéktaong 17B38*, 17B39*,
ek, 1), 17B40*, 17B41*,
oTolxeio 17B84*
6
Xwpic 1 Eyxutevdpevog odnydg | 17Y128*, 17Y129*
ELK.

3 Evdedeyuévn xpnon

3.1 Evdeilkvuopevn xpon
H dpbpwon 6pbwong mpoopifetal amokKAEIOTIKA yia opBomedikr XpRon
Katd Cevyn pe oTOXO TNV ATIOKATAOTAON TWV KATW AKpwv Ot €vav acBevn.

3.2 Evdcigelg

e T MEPIMTWOELG HEPIKAG i OALKAG TIAPAALONG TWV HUWY TOU KATW AKPOou
*  OpbBotmedikég MABAOELG KATW AKPWY

H évdei&n kabopiCetal amd tov latpod.

3.3 Adpkela {wng
To mpoidv éxel oxedlaotel yla didpkela xprong 3 €Twv, epdoov tnpolvtal
oL KavOveg TIPOPAETIOUEVNG XPONG KAL OWOTAG TOTIOOETNONG.

3.4 AppodiotnTa

H tomobétnon tou mpoidvtog oe acbeveiq emuTpémeTal va Segayetal pévo
arno ekMALOEVHEVO TIPOOWTIKS. ATtoTEAEL TIPOUTIO0EDN TO EKTIAIOEVHEVO TIPO-
OWTIKO va eival eEOIKELWHEVO HE TIG TEXVIKEG, TA LAKA, Ta epyaleia kat Ta
pnxaviuata.

3.5 AuvatotTnTteg CLUVSLAGHOU
Ot apBpwoelg yovatog 6pbwong 17B3*, 17B26*, 17B43* kai 17B47* uro-
poUv va ouvdudlovtal pe Ta ektatikd ovotipara 17Y32 i 17Y35.

4 Aodalela
4.1 Eme§Aynon MPogl30TOoLNTIKWV CUUBOAWY
Mpoedotoinon yla rubavoig KvdOvous atuyAHATOG Kat

TPAUVHATIONOU.
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| e Mpoewdotmoinon yia mibavr TPOKANGN TEXVIKWV CNUL®V.

4.2 YTodeikelg aodaleiag

A NPOZOXH

YrniepBoAiki katamévnon sEaptnuatwv pépovoag SOUNG
Tpavpatiopoi Aoyw AELTOUPYIKWY HETABOAWY N aTWAELAG AEITOUPYLKOTNTAG
» Xpnotporoleite To TIPOIGV HOVO yla TOV TIPOPAETIOUEVO TKOTIO.

» Edooov 10 Tipoidv ekTEONKE O akpaieq katamovroelg (T.x. Adyw TTw-
ong), ¢povtiote va AAPete Ta KATAMNAQ péTPa (TI.X. ETILOKELN, AVTIKA-
Taotaon, éAeyxog amnd 1o THApa eEUTINPETNONG TEEAQTWVY TOU KATAOKEU-
QaoTA K.ATL).

EodaApévn gevbuypappion i cuvappoAoynon

Tpavpatiopoi Adyw AEITOVPYIK®WV HETABOADV 1] ATIWAELAG AELTOVPYLKOTNTAG

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

» AapBavete vmidPn Tig uTodeifelg EVOVYPARULONG KAl CUVAPHOAOYNONG.

/A NPO=OXH

MpokAnon UNXavikwv {NULwV oTo TtPoiov

Tpavpatiopoi Aoyw AeLTOUPYIKWY HETABOAWY N aTWAELAG AEITOUPYLKOTNTAG

» Na xelpiCeote 10 TIPOIdV pe TIPOCOXH.

» EAéyxete 10 Tpoidv wg Tipog TN Aettoupyia kat Tn duvatdtnTta XpAong
ToU.

» Mnv ouveyilete va XpnOLUOTIOLEITE TO TIPOIOV OE TIEPITITWON AELTOVPYL-
K@V HETABOADV 1 am®AeLag TNG AELITOUPYIKOTNTAG KAl TIAPAdWOTE TO
yia éAeyxo o€ E0VOLOBOTNHEVO TEXVIKO TIPOOWTIKO.

A NPOZOXH

YrmepBoAk] Katamovnon 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 CLUOTACELG OUVTAPNONG.
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OepHIKi LTIEPHOPTWON TOU TIPOIOVTOG

MpokAnon Cnulwv Aoyw akatdAning Beppikng emeEepyaaniag

» Mnv vroBdMete 1o TpOidv ot emefepyaocia pe BeppodtnTa Avw TV
300 °C.

» [lpwv amo tn Beppikn eneEepyaoia, anopakpivete dAa ta efaptipata
TIov €ival evaiodnta otn BeppdtnTa (m.x. MAaoTIKA Hépn).

| EIAONOMHEH |

"EkOg0n TOUL TIPOIoVTOG 0 akataAAnAeg tepiBallovTikEG OUVORKEG

MpdkAnon {nuiwv, pabupotoinon f kataotpodn Adyw akatdAnAng peta-

Xeipong

» Arnodelyete TNV anobriKevon o€ CUVOAKEG CUUTIUKVWHEVNG LYPATIAG,.

» Arnodelyete v emadn pe péoa pe Aewaviikny dpdon (T.X. Appo,
oKovn).

» Mnv ekbBétete 10 TIPOIdV O Beppokpaoieq KATw Twv -10 °C kat dvw
Twv +60 °C (m.x. odouva, utiepPoAikr nAakn aktivoBolia, otéyvwpa
oe kahoptdép).

Avgnpévn $Bopa

Xpnotpotoleite TG opOwTIKEG apOpwoeLg YovaToG HOVO O CUVOLAOHO He
opOwTIkEG apBpwoelg aoTpaydhou ot oToieg Tapéxouv eAelBepn Kivnon
uttoBonBolv Tn paxlaia kapPn. e mepintwon ouvduacuol pe 0POBWTIKEG
apBbpwoelg aoTpaydlou pe paylaio avactoréa, n pOopd avgdavetat.

5 E§aodaiion Asttovpylkéotntacg

MapaAAnAn gvOuypaupIon TWV apOPWoEWV 6pOwWONG
lNa tnv ToroBétnon twv apbpwoewv 6pOwong oto yoivo BeTikd TIPOTUTIO,
XPNOLHLOTIOAOTE TO OeT pUBHIONG 743R6.
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ZuyKOAANON EYXUTEVOHEVWYV OBNYWV

Amtartovpeva VAKA: €101k KOMa 636W28*, amoMmavtikd

INa Aoyoug evotdBelag amatteitat cuykOANON Twv 0dnywv oTa onueia eloa-
Ywyng.

1) KaBapiote Tig emipdveleq oOvOEONG PE ATIONTIAVTLKO.

ATA®OoTE TNV €101KN KOAA OTLG eTILGAVELEG OOVOEDNG.

TormoBetroTe TOLG 0dNYOUG.

2TEPEWOTE ME TIG TIapeXOHeVeG Bideg.

Adriote 10 UAIKS va OKANPUVEL Yla TOUAAXLOTOV 4 WPEG.
NMAHPO®OPIEZ: MARpng ota®epdTnTa ETMUTUYXAVETAL OPLOTIKA ME-
Ta ano 16 wpsg.

greN

BeAtiwon avtidiaBpwTikng Tpootaciag

lNa va PeAtiwoete v avidlaPpwTikh Tpootacia, yuahiote to Tpoidv i

ebappdote LAKO obvtnéng. MNa tnv emiotpwon tng emudpdvelag, n Ottobock

ouLVIOTA TNV TIoLdPA HeTAAoL 618T40*.

» [la v eniotpwon Twv empavelwv, Beppdvete 10 LAKG To TIOAD 5 Ae-
Tt Kat og péyiotn Beppokpacia Eéwg 150 °C.

XpRon mpooTatevTikig dtatagng

» Xpnowlomoleite mpootateuTikd ApOpwong, yla va TPooTateloETE TO
TIPOiOV atid TN CUYKEVTPWON PUTIWV.

6 Kabaplopog

To mpoidv mpémel va kabapiletal apéowg otav €pBel oe emadn pe vepod mou

TepLEXEL AAATL, XAWPLO 1} 0aTIOUVL I} O€ TIEPITITWON CUYKEVTIPWONG POTIWV.

1) ZemAlvete To IPOIdV pe KaBapd YAUKS vepo.

2) ZkouTtioTe To TIPOIGV e €va Tavi | adroTe To va oTeyvwoel. ArtodelyeTe
v apeon €kBeon oe TnyEg BeppotnTag (m.x. Beppotnta and povpvoug
1 BeppavTika oopara).

7 Zuvtpnon

NAHPO®OPIEZ

Eivat u®avo to mpoidv va ektedei o avinuévn katamnovnon avalo-

ya HE Tov acOevi.

» Opiote TakTikOTEPA SLACTARATA OLVTAPNONG O GUVAPTNON HE TOV ava-
pevopevo Pabud katamoévnong.

20pdwva pe ToV KATAOKEVAOTH, TO TIPOLOV TIPETIEL va uTIoPAMETAL Ot €Aeyx0
AeltoupylkotnTag kat $pOopdg tovAdytotov pia popd 1o e€apnvo.
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Ta avtaMaktika avadépovral oto kepdhalo Meptypadn mpoidvtog, otnv
evotnta «EEaptipara/ kataokeun».
Xpnotporoleite poévo To 181k6 Atmavtikd 633F7.

Avtikataotaon povAspav

ZTpaBwpa povAspav

MpdkAnon pnxavikwv CnpLwv

» ‘Otav tomoBeteite 10 poulepdv otnv apbpwon 6pbwaong, pnv 1o Pale-
Te OTPAPA Kat Unv Pokaleite CnpLEG,.

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

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

3) Zvvappoloyrote v apBpwon 6pbwong kat odi&te Tig Pideg.

4) Twa Vv oploTiky ouvappoAdynon, aocdaliote ™ POwtH oOvdeon pe
Loctite 241.

8 Amtoppn

AmoppimteTe 10 TIPOIGV OUHPWVA HE TIG LOYXO0VOEG €OVIKEG dlaTAEELG.

9 NopKEG UTIOdEigELG
‘OMoL 0L VOULKOL OPOL EWUTITITOUV OTO £KAOTOTE €OVIKO dikalo TNG XWPAG TOu
XPAotn Kat evdéxetal va dadépouv olppwva pe auvto.

9.1 EuOlvn

O kataokevaotrg avalappdvel evBivn, ehpooov TO TIPOIOGV XPNOLHOTIOLEITAL
obpdwva pe TIG eptypadEg kat TG odnyieg oto mapodv €yypado. O kata-
okevaotng dev evBivetal yia Cnuiég, ol omoieg odpeilovial oe apdaPAiedn
Tou eyypddouv, edikoTEPA 0 AvopBOB0EN XPNAON I AVETIITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIOVTOG.

9.2 Supupopdwon CE

To mpoidv mAnpoi T analtioelg tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta 1a-
TpoTEXVOAOYIKA TIpoidvta. H dniwon motdtnrag EK eivar dabéopn yia
AQYn OTOV LOTOTOTIO TOU KATACKELAOTH.
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1 MNpepucnosue Pycckuii

UHOOPMALUMA

[ata nocnepHeit aktyanusauum: 2021-05-07

» [lepep ucnonb3oBaHeM U3AENUs CnedyeT BHUMATENbHO NPOYeCcTb JaH-
HbIN LOKYMeHT 1 coboaath ykasaHus no TexHuke 6e3onacHocTu.

» [poBeanute nonb3oBaresnto MHCTPYKTaX Ha NpeameT 6€30MacHOro nosb-
30BaHUS.

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

» O Kax/0M cepbe3HOM MPOVCLIECTBIUM, CBS3aHHOM C U3[e/IMeM, B YacT-
HOCTM 06 YXyALIEHWUN COCTOSIHUS 3A40POBbs, coobliaiTe npoussoanTe-
J110 U KOMMETEHTHBIM OpraHam BalLei CTpaHbil.

» XpaHuTe AaHHbI AOKYMEHT.

[aHHoe pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHWIO COAEPXWUT BaxXHY0 MHbOPMALMIO MO
paboTe c KoneHHbIMU y3namu opTesa 17B3*, 17B26*, 17B43* n 17B47*.

2 OnucaHue uspenus

2.1 Umetowmecs pasmepbl

Homep BHyTtpeHHun n | CucrtemuHas |Cwmewenue |Marepuan
apTUKy- | HapYXHbIW y3en | LUMpUHA Hasapn
na
17B26=- | cHapyxwu nps- 16 mm 16 mm Bbicokokaye-
L/R16 MOW, BHYTPU BHU- CTBEeHHas
17B26=- |3y WU30rHyTbIN 20 MM ctanb
L/R20
17B47=- | cHapyxu n BHy- |16 MM
16 TpUW npsimMon
17B47=- 20 MM
20
17B3=L/- | cHapyxwu nps- 16 mm 22 Mm
R16 MOW, BHYTPU BHU-
17B3=L/- | 3y N30rHyTbIiA 20 MM
R20
17B43=- | cHapyxu 1 BHy- |16 MM
16 TpY NpsiMon
20 mm 22 mMm
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Homep

BHyTpeHHun n | Cucrtemuas

Cmewenune |Martepuan

apTUKY- | HapyXHbIV y3en | WupuHa Hasapg

na

17B43=- | cHapyXu v BHy- Beicokokaue-

20 TpW NpsiMon CTBEeHHas
cTanb

2.2 KoHcTpyKuus/petanu

Komnnekr nocraBku: (cm. puc. 1)

Mos. Konuue- | HaumeHoBaHue ApTtukyn usgenus
cTBO
[wT.]

1 1 BepxHss vacTtb y3na

2 4 Bontbi 501T7*

3 1 LLlapHWpHBbIN BUHT 501A6=4x5xM5

4 1 LLlapukonopawmnHuk 509K11=5x16x4

5 1 HwxHsas yacTb y3na

}J.eranu, He BXoAsiliue B KOMIJIEKT NOCTaBKU

Mos. Konuuye- | HaumeHoBaHue ApTukyn uspenus
cTBO
[wr.]
(cm. 1 YponnHutenbHas wuHa 17B38*, 17B39*,
puc. 1), 17B40*, 17B41*,
nos. 6 17B84*
Bespu- |1 3aknagHas wuHa 17Y128*, 17Y129*
CYHKOB

3 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HAYEHUIO

3.1 HasHaueHue
Y3en opresa Mcnonbayetcs UCKAOYUTENBHO MOMapHO B pamkax opTesnpo-
BaHUSA HUXKXHEN KOHEYHOCTU nauueHTa.

3.2 NMokaszaHus
* B cnyyae 4aCTM4YHOIO UM NOSIHOTO Napanuya MblllL, HUKHEN KOHEYHOCTH
*  Oproneaunyeckue 3a6oneBaHNs HUXHEN KOHEYHOCTM

MokasaHus onpeaensoTcs Bpayom.
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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.

3.5 BO3MOXHOCTU KOMGUHUPOBaHUS U3penus
KoneHHble y3nbl optesa 17B3*, 17B26*, 17B43*, n 17B47* moxHo co4etaTb
C cucTteMHbIM Tonkatenem 17Y32 vnmn 17Y35.

4 Be3onacHocTb
4.1 3Ha4yeHMe Npeaynpexaalolux CMMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHONM OMACHOCTU HECHACTHOrO
CAy4as WA NoayYeHNs TpasM.

[ "] TMpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKNX NOBpEXAe-
HUSX.

4.2 YKa3aHus no TexHuke 6esonacHocTu

/A BHUMAHME

Meperpyska HecyLUX 31€MEHTOB KOHCTPYKLUU

TpaBMupoBaHve B pesy/bTaTe U3MEHEHUS UK yTpaTbl GyHKLMIA

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

» Ecnu nsgenne 6blN0 NOABEPrHYTO BAUSIHUIO YPe3BblYaliHbIX Harpysok
(Hanpumep, B pesynbTate nafeHus), To nocne aToro HeobxoaUMo npu-
HSTb COOTBETCTBYIOLLME MePbl (HanpuMep, PEMOHT, 3aMeHy, NPOBePKY B
oTAesnie CEPBUCHOro 06CNYX1BaHWS MPOU3BOAUTENS U MP.).

HenpaBunbHas c6opka unm MoHTax

TpaBMupoBaHve B pesy/bTaTe U3MEHEHUS UK yTpaTbl GyHKLMIA

» MoHTax paspeluaeTcs BbIMOJIHATL TOJbKO KBanUULVMPOBAHHOMY Mep-
coHany.

» O6palyaiite BHUMaHWE Ha MHCTPYKLMM MO YCTAHOBKE 1 MOHTaXYy.
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MexaHuyeckoe noepexaeHue nsaenus

TpaBMypoBaHue B pe3ynbTate U3MEHEHWS UK YTpaTbl GYHKLMIA

» Cnegnyet 6epexHo obpallatbCs C U3LENVEM.

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

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

Meperpyska BcneacTBue NPUMEHEHUS U3AENUS HECKONbKUMM Nauu-

eHTamu

OnacHocTb TpaBMMpPOBaHUs, yTpata GyHKLMI 1 NOBPEXAEHUS N3aenms

» [NpoayKT paspelleH K UCMOob30BaHMIO TONbKO OAHUM NaLUEHTOM.

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

| YBEZOMNEHYE |

Tepmuyeckasi neperpyska usaenus

MoBpexaeHune B pesynbrate HeHaaNexXallen TepMuyeckon o6paboTku

» He npoBoaute Tepmuyeckyto o6paboTky npu TemnepaTtypax CBbille
300 °C.

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

| YBEAOMEHME |

Uspenne nopsepraetcsi BAUSIHUIO HEHaANEXalLUX OKPYXalOLLUX

ycnosun

MoBpexaeHus, oxpynunBaHve Wnu paspyLieHe U3Lenus B pesybrate He-

Hapniexatero obpatieHus

» 36eraiite xpaHeHWsi B yCNOBUSX MOBbILEHHON BNAXHOCTH.

» Heobxoanmo wnsberatb KOHTakTa usgenus ¢ abpasvBHbIMW cpegamu
(Hanpumep, NeckoMm, Mbiibio).

» He noapepraiite nsnenve sosaencteunio Temnepatyp Huxe -10 °C u BblI-
we +60 °C (Hanp., B cayHe, B pe3y/bTaTte Ype3MepPHOro BO3AENCTBUS
COJTHEYHBIX Jly4el, NPOCYLUNBAHUS Ha CUCTEME OTOMEHUS).
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UHOOPMALUMA

MoBbILWEHHbIN U3HOC U3penus

KoneHHble y3nbl opte3a HEOBXOAMMO MCMOMb30BaTb TOMLKO BMECTE C Mo-
LABUXKHBIMU AW MOAAEPXMBAIOLLMMI CTOMY FONIEHOCTOMHBIMU y3namm opTe-
3a. [Mpu KOMBMHALMM FONEHOCTOMHBIX Y3/10B OpTE3a C AOPCAsIbHBIM YIOPOM
YPOBEHb M3HOCA MOBbILIAETCS.

5 anBeAeHlde B COCTOSIHUEe rOTOBHOCTMU K IKcnjayaTauuu

MapannenbHoe pacnosioXxeHue y3nos opresa
[ns pasmelleHnsi y3noB opTe3a B r’MNCOBOM MO3WUTUBE UCMONb30BaTb OCTU-
poBO4HbIN Habop 743R6.

BkneuBaHue WWH

HeoGxopumble mMaTepuanbl: crieumanbHblii knen 636W28*, uuctawee

CPeAcCTBO AN yaaneHus xvpa

[ns npupaHus [AOMNOMHUTENBHOW MPOYHOCTM HEOBXOAMMO BKNEUTH LUMHBI B

MecTa BCTaBKM LUWH.

1) OuMCTUTL KOHTaKTHble MOBEPXHOCTU C MOMOLbi0 06e3XMpUBaloLLEro
ouncTuTens.

2) Ha coepuHuTenbHbIE MOBEPXHOCTU HAHECTU CMELMabHbIN KNEen.
3) BcraButhb WKHLI.

4) 3akpenuTb BUHTbI, BXOASILLME B KOMMIEKT MOCTABKM.

5) OcraBuTb He MeHee YeM Ha 4 Yaca /s OTBEpPAEBaHUs.

NWHOOPMALUA: okoHuyaTenbHasi NPOYHOCTb AOCTUraeTcs 4epes
16 yacos.

YnyuywieHue 3aLUTbl OT KOPPO3UU

[nsa yny4leHus 3alwmTbl OT KOPPO3NUU U3LeNne CneayeT noamposaTtb UK Ha-

HOCWUTb Ha Hero Xuakuin ¢nioc. [ns nokpbITUS NMOBEPXHOCTU KOMMAHWS

Ottobock pekomeHpyeT kepamuueckuii gprtoc 618T40*.

» [Ins HaHeceHUs NMOKPbITUS Ha MOBEPXHOCTb MaTepuan creayeT 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 3aBucMmMocTM OT nauueHTa uspenue MOXeT nojBeprarbCsi NOBbi-

LUEHHOW Harpyske.

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

B cooTBeTCTBMM C NpeanvcaHusMU U3roTOBUTENS KOHTPO/b MCMpaBHON pa-
60Tbl U HaNM4UA NPU3HAKOB WM3HOCA CledyeT OCYLIECTBISATb HE pexe 4eMm
O[MH pa3 B IECTb MECSLEB.

Cnucok 3anacHbix Aetanein npeacrasieH B onucanumn usgenus, 8 rnase "[e-
Tanu/KoHCTpyKLms".

Paspelaetcs ucnonb3osarb cneuyanbHoe cMasoyHoe cpeactso 633F7.

3ameHa wapukonoawunnHukKa

| YBEROMIEHME |

Mepekoc wapukonoaLWNNHUKA

MexaHunyeckoe nospexaeHune

» He nepekawuvBatb M HE NoBpexXxaaTb WapukonoawunHuUK npu yctaHoB-
Ke B y3es opTesa.

1) OTBUHTUTL BUHTBI M CHSATb y3en opTesa.

2) BbiHyTb WAPUKOMOAWMMHUK U3 y3/1a opTe3a U 3aMeHUTb HOBbIM.

3) CwmoHTMpoBaTh y3en opTesa 1 3aTsHyTb BUHTbI.

4) [Ons okoH4aTeNbHOro MOHTaxa pe3bboBOe coefuHeHue 3aduKcupoBaTb

npu nomowy Loctite 241.
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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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