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1 Vorwort Deutsch

>

>
>

>

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-04-02

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 Ihnen wichtige Informationen zur Verarbei-

tung der Orthesenkniegelenks mit Schweizer Sperrmechanik 17B44.

2 Produktbeschreibung
2.1 Bauteile/Konstruktion

Im Lieferumfang enthalten (siehe Abb. 1)

Pos.: Bauteil Artikelkennzeichen

1 Sperrhebel 17Y57

2 Sperrschraube 501A23

3 Bolzen

4 Sperrplatte

5 Gelenkschraube 501S55=M6x20x16

6 Linsensenkschraube 501T7=7.5x9xM5

7 Gelenkunterteil

8 Biigelplatte 17Y56

9 Gelenkoberteil

Nicht im Lieferumfang enhalten (siehe Abb. 1)

Pos. Stiick Bezeichnung Artikelkennzeichen

10 2 Verlangerungsschiene 17B38=*, 17B39="*,
17B40=*, 17B41=*,
17B84=*

2 Eingussschiene 17Y128=*, 17Y129=*




Nicht im Lieferumfang enhalten (siehe Abb. 1)

Pos. Stiick Bezeichnung Artikelkennzeichen
ohne

Abb.

2.2 Konstruktion

Die Sperrmechanik besteht aus einem zentrischen Sperrhebel und einer ver-
zahnten Sperrplatte. Im Gelenkunterteil ist ein verzahnter Bolzen eingebaut.
Durch Versetzen der Sperrplatte auf dem Gelenkoberteil lasst sich der Or-
thesengelenkwinkel in 8° Schritten einstellen.

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

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

INFORMATION
Erh6hter VerschleiB3

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

Bei einer Flexionsjustierung > 16° das Kniegelenk nur fiir Lagerungsorthe-
sen verwenden.

3.2 Einsatzgebiet
Zugelassen bis max. 100 kg Korpergewicht.

3.3 Indikationen

Bei Teillahmung oder kompletter Lahmung der Beinmuskulatur mit vorhan-
denem Streckdefizit im Kniegelenk.

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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




4.2 Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung tragender Bauteile

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

» Verwenden Sie das Produkt nur fir den definierten Einsatzbereich.

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

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau oder Montage

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Die Montage darf nur von ausgebildetem Fachpersonal durchgefiihrt
werden.

» Beachten Sie die Aufbau- und Montagehinweise.

A\ VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

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

vVvyy

Fehlerhafte Handhabung

Sturz durch unbeabsichtigtes Offnen der Sperre

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

» Vermeiden Sie das unbeabsichtigte Offnen der Sperren.

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

/\ VORSICHT

Kleidung verfangt im Orthesengelenk
Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust des Orthesengelenks




» Achten Sie darauf, dass sich lhre Kleidung nicht im Orthesengelenk
verfangt.

A\ VORSICHT

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

» Verwenden Sie das Produkt nur an einem Patienten.

» Beachten Sie die Wartungsempfehlung.

Thermische Uberbelastung des Produkts

Beschadigung durch unsachgemaBe thermische Bearbeitung

» Flhren Sie keine Warmebehandlung tiber 300 °C durch.

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

Produkt wird falschen Umgebungsbedingungen ausgesetzt

Beschadigungen, Verspréodung oder Zerstérung durch unsachgemaBe

Handhabung

» Vermeiden Sie die Lagerung bei kondensierender Umgebungsfeuch-
tigkeit.

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

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

5 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

Korrosionsschutz

Die Verlangerungsschienen und Orthesengelenke sind widerstandsfahig
gegenlber Korrosion. Feinschleifen und Polieren erh6hen den Korrosions-
schutz. Zum Beschichten Sinterpulver (z. B. 618T40) verwenden.




Orthesengelenkwinkel einstellen
1) Das Orthesengelenk mit dem Sperrhebel entriegeln.

2) Die Gelenkschraube herausdrehen.

3) Die Sperrplatte vom Bolzen lockern.

4) Durch Verdrehen der Sperrplatte den Orthesengelenkwinkel anpassen.
5) Die Gelenkschraube in die Sperrplatte einsetzen und anziehen (Anzugs-

moment: 12 Nm).

Schienen einkleben

Bendtigte Materialien: Spezialkleber 636W18, Harter 636W19, optional:
Spezialklebstoff 636W28, entfettenden Reiniger

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

Die Verbindungsflachen mit einem entfettenden Reiniger reinigen.

Den Spezialkleber und Harter vermischen.

Die Mischung in die Einsteckbereiche streichen.

Die Schienen einsetzen.

Mit den beiliegenden Schrauben fixieren.

Mindestens 4 Stunden aushérten lassen.

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

(R R LS

Sperrhebel miteinander verbinden

Fir ein gleichzeitiges Auslésen der beiden Sperrhebel 17Y57, konnen die

Sperrhebel miteinander verbunden werden.

1) Die Verbindungshiilse 17Y53 durch SchweiB- oder Loétverbindung am
Sperrhebel befestigen.

2) Prifen, dass die beiden Sperren gleichzeitig auslésen und einrasten.

3) Die Sperrhebel mittels Zugelement (z. B. Gummizug) verbinden, um ein
Einrasten zu ermoglichen.

6 Reinigung

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

ser oder bei Verschmutzungen umgehend reinigen.

1) Das Orthesengelenk mit reinem StBwasser abspulen.

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



7 Wartung

/\ VORSICHT

Verwendung der falschen Sperre

Sturzverletzungen durch Montage von falschen Sperren

» Verwenden Sie bei erneuter Montage oder Austausch nur Sperren der
gleichen GroBe.

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 halbjahrliche Funkti-
ons- und VerschleiBkontrolle vor.

Im Rahmen der Wartung die Orthesengelenke auf VerschleiBzustand und
Funktionalitat kontrollieren.

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

Bei VerschleiB des Bolzens und der Sperrplatte das Orthesenkniegelenk zur
Reparatur an die Ottobock Serviceabteilung einsenden.

Nur Spezialschmiermittel 633F7 verwenden.

Sperrhebel und Sperrschraube austauschen

1) Die Sperrschraube mit einem Schraubendreher 16sen und entfernen.

2) Den Sperrhebel demontieren.

3) Den ausgetauschten Sperrhebel in das Gelenkoberteil einsetzen.
INFORMATION: Bei Austausch des Sperrhebels die Sperrschraube
ebenfalls austauschen.

4) Die Sperrschraube einsetzen und mit Loctite 241 sichern.

5) Nach dem Einbau den Sperrhebel patientenspezifisch anpassen.
INFORMATION: Anpassarbeiten nur am Sperrhebel vornehmen.
Die Sperrplatte und den Bolzen nicht bearbeiten.

8 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

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

9.2 CE-Konformitat

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

1 Foreword English

Date of last update: 2020-04-02

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide you with important information on the pro-
cessing of the 17B44 orthotic knee joint with Swiss locking mechanism.

2 Product description

2.1 Components/design

Included in the scope of delivery (see fig. 1)

Item: |Component Reference number
1 Lock lever 17Y57

2 Lock screw 501A23

3 Bolt

4 Lock plate

5 Joint screw 501S55=M6x20x16




Included in the scope of delivery (see fig. 1)

Item: |Component Reference number
6 Countersunk oval-head 501T7=7.5x9xM5
screw
7 Lower joint section
8 Knee cap ring plate 17Y56
9 Upper joint section
Not included in scope of delivery (see fig. 1)
No. Qty. Description Reference number
10 2 Side bar 17B38=*, 17B39="*,
17B40=*, 17B41=*,
17B84=*
not illus- |2 Lamination bar 17Y128=*, 17Y129=*
trated
2.2 Design

The locking mechanism consists of a centred lock lever and a toothed lock
plate. A toothed bolt is installed in the lower joint section. The orthotic joint
angle can be adjusted in 8° increments by repositioning the lock plate on the
upper joint section.

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.

INFORMATION

Increased wear and tear

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

With flexion adjustment > 16°, the knee joint is to be used only for position-
ing orthoses.

3.2 Area of application
Approved for a body weight of up to 100 kg.
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3.3 Indications

Paresis or total paralysis of the leg muscles with existing extension deficit in
the knee joint.

Indications must be determined by the physician.

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

Improper handling
Risk of falling due to accidentally opening the lock

11



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

» Avoid accidentally opening the locks.

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

A\ CAUTION

Clothing getting caught in the orthotic joint
Risk of injury due to loss of orthotic joint functionality
» Make sure your clothing does not get caught in the orthotic joint.

A CAUTION

Excessive strain due to use on more than one patient

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

» Observe the maintenance recommendations.

Thermal overloading of the product

Damage due to improper thermal treatment

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

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

| NoTICE

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).

12



5 Preparation for use

INFORMATION

Corrosion protection

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

Adjusting the orthotic joint angle

1) Unlock the orthotic joint with the lock lever.

2) Unscrew the joint screw.

3) Loosen the lock plate from the bolt.

4) Adjust the orthotic joint angle by turning the lock plate.

5) Insert the joint screw into the lock plate and tighten it (tightening torque:

12 Nm).

Gluing in bars

Required materials: 636W18 special glue for bars, 636W19 hardener,
optional: 636W28 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) Mix the special adhesive and hardener.

3) Apply the mixture to the insertion zones.

4) Insert the bars.

5) Secure with the enclosed screws.

6) Allow to cure for at least 4 hours.

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

Interconnecting the lock levers

For simultaneous operation of the two 17Y57 lock levers, the lock levers can

be interconnected.

1) Weld or solder the 17Y53 connection tube to the lock lever.

2) Verify that the two locks release and engage simultaneously.

3) Connect the lock levers with a traction element (e. g. elastic strap) to
enable engaging.

6 Cleaning

Clean the orthosis joint promptly after contact with water containing salt,
chlorine or soap, or if it gets dirty.

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

7 Maintenance

/A CAUTION

Use of an incorrect lock
Injuries from falling due to an incorrect lock being installed
» Only use locks of the same size when reinstalling or replacing.

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.

As part of maintenance, inspect the orthotic joints for wear and proper func-
tionality.

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

In case of wear and tear on the bolt and lock plate, send the orthotic knee
joint to the Ottobock Service Department for repair.

Only use 633F7 special lubricant.

Replacing the lock lever and lock screw

1) Loosen the lock screw with a screwdriver and remove it.

2) Remove the lock lever.

3) Insert the replaced lock lever into the upper joint section.
INFORMATION: When replacing the lock lever, replace the lock
screw as well.

4) Insert the lock screw and secure with Loctite 241.

5) Following installation, adjust the lock lever according to the needs of the
patient.

INFORMATION: Make adjustments only on the lock lever. Do not
modify the lock plate and bolt.

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.
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9.1 Liability

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

9.2 CE conformity
The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/7450n medical
devices. The CE declaration of conformity can be downloaded from the man-
ufacturer's website.

1 Avant-propos Francais

Date de la derniére mise a jour : 2020-04-02

» 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.

Les instructions d'utilisation vous apportent des informations importantes
sur la confection de I'articulation de genou pour orthése comportant un sys-
téme mécanique de blocage suisse 17B44.

2 Description du produit

2.1 Construction / éléments constitutifs

Composants compris dans la livraison (voir ill. 1)
Pos.: |Composant Référence

1 Levier de blocage 17Y57

2 Vis de blocage 501A23

3 Boulon

4 Plaque de blocage

5 Vis d’articulation 501S55=M6x20x16
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Composants compris dans la livraison (voir ill. 1)

Pos.: |Composant Référence
6 Vis a téte fraisée bombée 501T7=7.5x9xM5
7 Partie inférieure de
I'articulation
8 Plaque avec étrier 17Y56
9 Partie supérieure de
I'articulation
Composants non compris dans la livraison (voir ill. 1)
Pos. Qté Désignation Référence
10 2 Rallonge 17B38=*, 17B39=",
17B40=*, 17B41=*,
17B84=*
Sansill. |2 Ferrure a couler 17Y128=*, 17Y129=*

2.2 Construction

Le systéme mécanique de blocage est composé d'un levier de blocage cen-
tré et d'une plaque de blocage dentée. Un boulon denté est intégré a la par-
tie inférieure de I'articulation. La modification de la position de la plaque de
blocage sur la partie supérieure de |'articulation permet de régler I'angle de
I"articulation d’ortheése a intervalle de 8°.

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.

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.

En cas d'ajustement de la flexion > 16°, utilisez I'articulation de genou uni-
quement pour des orthéses d'immobilisation.
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3.2 Domaine d’application
Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 100 kg.

3.3 Indications

En cas de paralysie partielle ou compléte des muscles des jambes avec un
déficit de I'extension de I'articulation du genou.

L'indication est déterminée par le médecin.

4 Sécurité
4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

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

4.2 Consignes de sécurité

/\ PRUDENCE

Sollicitation excessive des éléments porteurs

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

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

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

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 |'alignement et au montage.

Dégradation mécanique du produit
Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité
» Manipulez le produit avec précaution.

17



» Vérifiez le produit afin de juger s'il est encore fonctionnel.
» Cessez d'utiliser le produit en cas de modifications ou de pertes fonc-
tionnelles et faites-le controler par un personnel spécialisé agréé.

/\ PRUDENCE

Manipulation incorrecte

Chute provoquée par une ouverture involontaire du mécanisme de ver-

rouillage

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

» Evitez toute ouverture involontaire des mécanismes de verrouillage.

» Expliquez aux patients comment manipuler les articulations.

/\ PRUDENCE

Vétement coincé dans Particulation d’orthése

Risque de blessure provoquée par une perte de fonctionnalité de
I'articulation d'orthése

» Evitez de coincer vos vétements dans I'articulation d'orthése.

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.

Surcharge thermique du produit

Dommage provoqué par un traitement thermique non conforme

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

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

avis |

Produit exposé a des conditions d’environnement inappropriées
Détériorations, fragilisation ou destruction dues a une manipulation incor-
recte
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» Evitez de stocker le produit dans un environnement humide avec de la
condensation.

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

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

5 Préparation a lutilisation

Protection anti-corrosion

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

Réglage de I’angle de Particulation d’orthése

1) Déverrouillez I'articulation d'orthése avec le levier de blocage.

2) Dévissez la vis d'articulation.

3) Desserrez la plaque de blocage du boulon.

4) Ajustez I'angle de I'articulation d'orthése en tournant la plaque de blo-
cage.

5) Posez la vis d'articulation dans la plaque de blocage et serrez-la (couple

de serrage : 12 Nm).

Collage des ferrures

Matériaux requis : colle spéciale 636W18, durcisseur 636W19, facultatif :
colle spéciale 636W28, dégraissant

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

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

2) Mélangez la colle spéciale et le durcisseur.

3) Appliquez une couche du mélange dans les zones de raccordement.
4) Placez les ferrures.

5) Bloquez-les a I'aide des vis fournies.

6) Laissez durcir pendant au moins 4 heures.

INFORMATION : la résistance définitive est obtenue au bout de
16 heures.
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Raccordement des leviers de blocage entre eux

Afin d'assurer un déclenchement simultané des deux leviers de blocage

17Y57, ces derniers peuvent étre reliés entre eux.

1) Fixez le manchon de raccordement 17Y53 en le soudant ou le brasant au
levier de blocage.

2) Vérifiez que les deux mécanismes de blocage se déclenchent et
s’enclenchent en méme temps.

3) Raccordez les leviers de blocage a I'aide d’un élément de traction (p. ex.
un élastique) pour permettre un enclenchement.

6 Nettoyage

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

salissures, nettoyez immédiatement I'articulation d’orthese.

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

2) Essuyez I'articulation d'orthése avec un chiffon ou laissez-la sécher a
I'air libre. Evitez toute exposition directe a la chaleur (p. ex. la chaleur
des poéles ou des radiateurs).

7 Maintenance

/A PRUDENCE

Utilisation d’un mécanisme de verrouillage non approprié

Blessures dues a une chute provoquée par le montage de mécanismes de

verrouillage non appropriés

» Si vous montez a nouveau une articulation ou si vous la remplacez,
n'utilisez que des mécanismes de verrouillage de la méme taille.

INFORMATION

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

en fonction du patient.

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

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

Dans le cadre de la maintenance, vérifiez |'état d'usure et les fonctionnalités
des articulations d’orthése.

Les pieces de rechange sont indiquées dans le chapitre « Description du
produit », sous le point « Composants/Construction ».
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En cas d'usure du boulon et de la plaque de blocage, envoyez I'articulation
de genou pour orthese au SAV Ottobock pour qu'ils soient réparés.
Utilisez uniquement le lubrifiant spécial 633F7.

Remplacement du levier de blocage et de la vis de blocage

1) Desserrez la vis de blocage avec un tournevis et retirez-la.

2) Démontez le levier de blocage.

3) Insérez le nouveau levier de blocage dans la partie supérieure de
I"articulation.
INFORMATION: A chaque remplacement du levier de blocage,
changez également la vis de blocage.

4) Posez la vis de blocage et bloquez-la avec de la Loctite 241.

5) Une fois le montage effectué, ajustez le levier de blocage aux besoins in-
dividuels du patient.
INFORMATION: Effectuez des opérations de réglage uniquement
sur le levier de blocage. Ne modifiez pas la plaque de bocage et le
boulon.

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

9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

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

ltaliano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-04-02
» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.
» Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.
» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorge-
re di problemi.
» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese
qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto, in particolare
ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.
» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per I'uso forniscono informazioni importanti sulla preparazione
delle articolazioni di ginocchio per ortesi dotate di meccanismo di bloccag-
gio svizzero 17B44.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Componenti/costruzione

La fornitura comprende (v. fig. 1)

ne

Pos.: | Componente Codice articolo

1 Leva di bloccaggio 17Y57

2 Vite di bloccaggio 501A23

3 Bullone

4 Piastra di arresto

5 Vite articolazione 501S55=M6x20x16

6 Vite a testa svasata con ca- | 501T7=7.5x9xM5
lotta

7 Parte inferiore articolazione

8 Piastra a staffa 17Y56

9 Parte superiore articolazio-

Non in dotazione (v. fig. 1)

Pos.

Pezzo

Denominazione

Codice articolo

10

2 Asta di prolungamento
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Non in dotazione (v. fig. 1)

Pos. Pezzo Denominazione Codice articolo
17B38=*, 17B39=*,
17B40=*, 17B41=*,
17B84=*

senza fig. | 2 Asta di laminazione 17Y128=*, 17Y129="

2.2 Costruzione

I meccanismo di bloccaggio & composto da una leva di bloccaggio centrica
e da una piastra di arresto dentata. Nella parte inferiore dell'articolazione &
integrato un bullone dentato. E possibile regolare I'angolo dell'articolazione
dell'ortesi con incrementi di 8° spostando la piastra di arresto sulla parte su-
periore dell'articolazione.

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.

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.

INFORMAZIONE

In caso di regolazione della flessione > 16° usare |'articolazione di ginoc-
chio solo in ortesi di supporto.

3.2 Campo d'impiego
Omologato per un peso corporeo fino a max. 100 kg.

3.3 Indicazioni

In caso di paralisi parziale o totale della muscolatura dell'arto inferiore con
deficit d'estensione dell'articolazione di ginocchio.
La prescrizione deve essere effettuata dal medico.
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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

» |l 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.

/A CAUTELA

Utilizzo improprio

Caduta dovuta ad apertura incontrollata del meccanismo di bloccaggio

» Prima di consegnare |'ortesi verificare che gli arresti del meccanismo
di bloccaggio siano inseriti in modo sicuro e in parallelo nella propria
sede.
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» Evitare un'apertura incontrollata del meccanismo di bloccaggio.
» lIstruire il paziente sull'uso delle articolazioni modulari.

Capo d'abbigliamento impigliato nell'articolazione dell'ortesi

Pericolo di lesioni per perdita di funzionalita dell'articolazione dell'ortesi

» Controllare che il capo d'abbigliamento non possa impigliarsi nell'arti-
colazione dell'ortesi.

/A CAUTELA

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

» Osservare i consigli per la manutenzione.

Eccessiva sollecitazione termica del prodotto

Danni dovuti a lavorazione termica non conforme

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

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

| avviso |

Il prodotto é esposto a condizioni ambientali inadeguate

Danni, infragilimento o rottura in seguito a uso non conforme

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

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

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

INFORMAZIONE

Protezione anticorrosione

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

Regolazione dell'angolo dell'articolazione dell'ortesi

1) Sbloccare I'articolazione dell'ortesi con la leva di bloccaggio.

Svitare la vite dell'articolazione.

Allentare la piastra di arresto dal bullone.

Adeguare I'angolo dell'articolazione dell'ortesi girando la piastra di arre-
sto.

Collocare la vite dell'articolazione nella piastra di arresto e serrarla (cop-
pia di serraggio: 12 Nm).

2oN

o

Incollare le aste

Materiali necessari: colla speciale 636W18, indurente 636W19, in opzio-
ne: collante speciale 636W28, detergente sgrassante

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

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

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

4) Inserire le aste.

5) Fissarle con le viti in dotazione.

6) Lasciare indurire per almeno 4 ore.

INFORMAZIONE: I'indurimento definitivo subentra dopo 16 ore.

Unione delle leve di bloccaggio

E possibile unire tra loro le due leve di bloccaggio 17Y57, se si desidera che

si sgancino contemporaneamente.

1) Per eseguire saldature o brasature sulla leva di bloccaggio utilizzare la
boccola di collegamento 17Y53.

2) Controllare che i due elementi di bloccaggio si sgancino e si inseriscano
contemporaneamente.

3) Unire le leve di bloccaggio mediante un apposito elemento (p. es. elasti-
co) per consentirne l'inserimento.
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6 Pulizia

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

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

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

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

7 Manutenzione

Utilizzo di un dispositivo di bloccaggio non appropriato

Lesioni da caduta dovute al montaggio di un dispositivo di bloccaggio non

appropriato

» In caso di nuovo montaggio o sostituzione utilizzare unicamente dispo-
sitivi di bloccaggio delle stesse dimensioni.

INFORMAZIONE

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

zioni piu elevate.

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

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

Nell'ambito della manutenzione delle articolazioni dell'ortesi verificare lo sta-
to di usura e la funzionalita del prodotto.

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

In caso di usura del bullone e della piastra di arresto inviare |'articolazione di
ginocchio dell'ortesi al reparto assistenza Ottobock per la riparazione.
Utilizzare solo il lubrificante speciale 633F7.

Sostituzione della leva e della vite di bloccaggio

1) Svitare la vite di bloccaggio con un cacciavite e rimuoverla.

2) Smontare la leva di bloccaggio.

3) Inserire la leva di bloccaggio sostituita nella parte superiore dell'articola-

zione.
INFORMAZIONE: Se si sostituisce la leva di bloccaggio sostituire

anche la vite di bloccaggio.
4) Inserire la vite di bloccaggio e fissarla con Loctite 241.
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5) Dopo il montaggio adeguare la leva di bloccaggio in base alle esigenze
del paziente.
INFORMAZIONE: Eseguire i lavori di adattamento solo sulla leva
di bloccaggio. Non modificare la piastra di arresto e il bullone.

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

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

9.1 Responsabilita

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

9.2 Conformita CE

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

1 Introduccién Espariol

Fecha de la dltima actualizacion: 2020-04-02

» 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.

» 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.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacio-
nada con el manejo de la articulacién de rodilla ortésica con mecanismo de
bloqueo suizo 17B44.
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2 Descripcion del producto

2.1 Estructura y elementos

Se incluye en el suministro (véase fig. 1)

Pos.: | Componente Numero de referencia
1 Palanca de bloqueo 17Y57
2 Tornillo de bloqueo 501A23
3 Bulén
4 Tope de bloqueo
5 Tornillo de articulacion 501555=M6x20x16
6 Tornillo de cabeza plana 501T7=7.5x9xM5
7 Parte inferior de la articula-
cion
8 Anclaje 17Y56
9 Parte superior de la articu-
lacién

En el suministro no se incluye (véase fig. 1)

Pos. Unida- Denominacién Nuamero de referencia
des
10 2 Pletina de prolongacién | 17B38=*, 17B39=",
17B40=*, 17B41=*,
17B84=*
Sinilus- |2 Pletina para laminar 17Y128=*, 17Y129=*
tracion

2.2 Construccion

El mecanismo de bloqueo esta formado por una palanca de bloqueo céntri-
ca y un tope dentado de bloqueo. La parte inferior de la articulacién tiene in-
corporado un bulén dentado. El angulo de la articulacién ortésica puede
ajustarse en incrementos de 8° desplazando el tope de bloqueo por la parte
superior de la articulacion.

3 Uso previsto

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

Mayor desgaste
Las articulaciones de rodilla ortésicas se deben utilizar solo conjuntamente

con articulaciones de tobillo ortésicas flexibles o de elevacion del pie. Si
se combinan con articulaciones de tobillo ortésicas con tope dorsal, au-

mentard el desgaste.

Con un ajuste de flexion > 16°, utilice la articulacion de rodilla solo para 6r-
tesis de apoyo.

3.2 Campo de aplicacion
Para usuarios con un peso max. de 100 kg.

3.3 Indicaciones
En caso de pardlisis parcial o completa de la musculatura de la pierna

acompafada de déficit de extension en la articulacion de rodilla.
El médico sera quien determine la indicacion.

4 Seguridad
4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-

nes.
[aviso | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones de seguridad

/\ PRECAUCION

Sobrecarga de las piezas de soporte

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

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

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

/A PRECAUCION

Dafo mecanico del producto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

/A PRECAUCION

Manejo incorrecto

Caidas debidas a una apertura involuntaria del bloqueo

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

» Evite que los bloqueos se abran de forma involuntaria.

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

Ropa enganchada en la articulacion ortésica

Riesgo de lesiones debido a fallos en el funcionamiento de la articulacion

ortésica

» Tenga cuidado de que su ropa no se enganche en la articulacién orté-
sica.

Sobreesfuerzo debido al uso en mas de un paciente

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

» Utilice el producto en un Unico paciente.

» Siga la recomendacion relativa al mantenimiento.
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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.

| aviso|

El producto esta expuesto a condiciones ambientales inapropiadas

Danos, debilitacion o averias debidos a un uso incorrecto

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

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

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

5 Preparacion para el uso

Proteccion contra la corrosion

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

Ajustar el angulo de la articulacion ortésica

1) Desbloquee la articulacion ortésica con la palanca de bloqueo.

2) Desenrosque el tornillo de articulacion.

3) Afloje el tope de bloqueo del bulén.

4) Ajuste el angulo de la articulacion ortésica girando el tope de bloqueo.
5) Introduzca y apriete el tornillo de articulacion en el tope de bloqueo (par

de apriete: 12 Nm).
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Adbherir las pletinas

Material necesario: pegamento especial 636W18, endurecedor 636W19,
opcionalmente: pegamento especial 636W28, limpiador desengrasante

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

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

2) Mezcle el pegamento especial y el endurecedor.
3) Apligue la mezcla en las zonas de insercion.

4) Introduzca las pletinas.

5) Fijelas con los tornillos suministrados.

6) Deje secar durante al menos 4 horas.

INFORMACION: la dureza definitiva se alcanza pasadas 16 horas.

Unir entre si las palancas de bloqueo

Las dos palancas de bloqueo 17Y57 pueden unirse entre si en caso de que-

rer que ambas palancas de bloqueo se accionen al mismo tiempo.

1) Fije el manguito de conexién 17Y53 a la palanca de bloqueo mediante
una unién soldada o plomada.

2) Compruebe que ambos bloqueos se accionan y encajan al mismo tiem-
po.

3) Una las palancas de bloqueo por medio de un elemento de traccién
(p. €j., un tensor de goma) para permitir que encajen.

6 Limpieza

Limpie la articulacion ortésica de inmediato después de entrar en contacto

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

dad.

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

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

7 Mantenimiento

/\ PRECAUCION

Uso de un bloqueo inadecuado

Lesiones por caidas debidas al montaje de bloqueos inadecuados

» En caso de que vuelva a montar o cambie los bloqueos, utilice estricta-
mente unos del mismo tamafo.
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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.

Al realizar el mantenimiento, compruebe el estado de desgaste y el funcio-
namiento de las articulaciones ortésicas.

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

Si el bulén y el tope de bloqueo estuviesen desgastados, envie la articula-
cion de rodilla ortésica al departamento de asistencia técnica de Ottobock
para su reparacion.

Utilice exclusivamente lubricante 633F7.

Recambiar la palanca de bloqueo y el tornillo de bloqueo

1) Aflojey retire el tornillo de bloqueo con un destornillador.

2) Desmonte la palanca de bloqueo.

3) Introduzca la palanca de bloqueo recambiada en la parte superior de la
articulacion.
INFORMACION: Cuando recambie la palanca de bloqueo, recam-
bie también el tornillo de bloqueo.

4) Introduzca el tornillo de bloqueo y fijelo con Loctite 241.

5) Después del montaje, adapte la palanca de bloqueo segun las necesida-
des particulares del paciente.
INFORMACION: Efectiie cualquier adaptacién tnicamente en la
palanca de bloqueo. No manipule el tope de bloqueo ni el bulén.

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

9.2 Conformidad CE

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

1 Prefacio Portugués

Data da ultima atualizagao: 2020-04-02

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

» Instrua o usuério sobre a utilizacdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

O manual de utilizagdo fornece informagbes importantes sobre o processa-
mento da articulacé@o de joelho ortética com mecanismo de travamento suico
17B44.

2 Descricao do produto

2.1 Componentes/estrutura

Incluido no material fornecido (veja a fig. 1)

Pos.: | Componente Codigo do artigo

1 Alavanca de travamento 17Y57

2 Parafuso de bloqueio 501A23

3 Pino

4 Placa de bloqueio

5 Parafuso da articulagao 501S55=M6x20x16

6 Parafuso de cabeca de 501T7=7.5x9xM5
lentilha
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Incluido no material fornecido (veja a fig. 1)

Pos.: | Componente Codigo do artigo
7 Parte inferior da articula-
cao
8 Placa de arco 17Y56
9 Parte superior da articula-
céo

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

Pos. Unidade | Designacao Codigo do artigo

10 2 Tala de extensao 17B38=*, 17B39=*,
17B40=*, 17B41=",
17B84="

Semiilus- |2 Tala de laminagédo 17Y128=*, 17Y129=*

tragao

2.2 Estrutura

O mecanismo de trava constitui-se de uma alavanca de travamento céntrica
e de uma placa de bloqueio dentada. Um pino dentado estd montado na
parte inferior da articulagdo. O deslocamento da placa de bloqueio sobre a
parte superior da articulagdo permite ajustar o angulo da articulagao ortética
em passos de 8°.

3 Uso previsto

3.1 Finalidade
A articulagdo ortética deve ser usada exclusivamente aos pares para a or-
tetizagdo das extremidades inferiores em um paciente.

INFORMACAO

Desgaste maior

Usar as articulacoes de joelho ortéticas somente em combinagdo com arti-
culagbes 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.

Em caso de um ajuste de flexdao > 16°, utilizar a articulagdo de joelho ape-
nas em Orteses de apoio.




3.2 Area de aplicacao
Autorizado para o peso corporal max. de 100 kg.

3.3 Indicacoes
No caso de paralisia parcial ou completa da musculatura da perna com défi-
cit de extensao presente na articulagao de joelho.

A indicagao é prescrita pelo médico.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[iINDicAcAO || Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Indicacoes de seguranca

/\ CUIDADO

Sobrecarga de componentes de suporte

Lesdes devido a alteragdo ou perda da fungao

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

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

/\ CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos

Lesdes devido a alteragdo ou perda da fungao

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

A CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Lesdes devido a alteragdo ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade do produto.

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

Manuseio incorreto

Queda devido a abertura acidental da trava

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

» Evite uma abertura acidental das travas.

» Instrua o paciente no manuseio das articulagdes de sistema.

A CUIDADO

Agarramento da roupa a articulacao ortética
Risco de lesdes devido a perda da fungdo da articulagéo ortética
» Atente para que sua roupa ndo se agarre a articulagao ortética.

A CUIDADO

Sobrecarga devido a uso em varios pacientes

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

» Observe a recomendacéo de manutencao.

| INDICACAO|

Sobrecarga térmica do produto

Danificagé@o devido ao processamento térmico incorreto

» Nao execute tratamentos térmicos acima de 300 °C.

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

| INDICACAO|

Produto é exposto a condicoes ambientais inadequadas

Danificagdes, fragilizagdo ou destruicdo devido ao manuseio incorreto

» Evite o armazenamento em caso de umidade ambiente condensante.

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

» Nao exponha o produto a temperaturas inferiores a -10 °C e superiores
a +60 °C (por ex., sauna, radiacdo solar excessiva, secagem sobre o
aquecedor).
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5 Estabelecimento da operacionalidade

INFORMACAO

Protecao anticorrosiva

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

Ajustar o angulo da articulacao ortética

1) Desbloquear a articulagao ortética com a alavanca de travamento.

2) Desenroscar o parafuso da articulagao.

3) Soltar um pouco a placa de bloqueio do pino.

4) Adaptar o angulo da articulagéo ortética girando a placa de bloqueio.

5) Inserir o parafuso da articulagdo na placa de bloqueio e aperta-lo (tor-

que: 12 Nm).

Colar as talas

Materiais necessarios: cola especial 636W18, endurecedor 636W19, op-
cionalmente: cola especial 636W28, detergente desengordurante

A colagem das talas nas areas de inser¢@o € necessaria por motivos de es-
tabilidade.

Limpar as superficies de unido com um detergente desengordurante.
Misturar a cola especial e o endurecedor.

Aplicar a mistura nas areas de insergao.

Inserir as talas.

Fixar com os parafusos fornecidos.

Deixar endurecer por, no minimo, 4 horas.

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

Unir as alavancas de travamento

Para o acionamento simultdneo de ambas as alavancas de travamento

17Y57, elas podem ser conectadas entre si.

1) Fixar a bucha de unido 17Y53 na alavanca de travamento através de
uma unido soldada ou brasada.

2) Verificar se os dois bloqueios se soltam e engatam simultaneamente.

3) Conectar as alavancas de travamento através do elemento de tragdo
(por ex., elastico) para permitir o engate.

Lo eE

6 Limpeza
Limpar a articulagéo ortética imediatamente ap6s o contato com agua salga-
da, clorada ou contendo sabao, ou quando estiver suja.
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1) Lavar a articulagdo ortética com agua doce pura.

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

7 Manutencao

/A CUIDADO

Utilizacao da trava incorreta

Lesdes por queda devido a montagem de travas incorretas

» Em caso de nova montagem ou trocas, utilize apenas travas do mesmo
tamanho.

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.

No ambito da manutencao, verificar o grau de desgaste e a funcionalidade
das articulagdes ortéticas.

As pecas sobressalentes encontram-se descritas no capitulo Descri¢cdo do
produto na sec¢do "Componentes/Construgdo".

Em caso de desgaste do pino e da placa de bloqueio, enviar a articulagao
de joelho ortética ao departamento de assisténcia técnica da Ottobock para
reparo.

Utilizar somente lubrificante especial 633F7.

Substituir a alavanca de travamento e o parafuso de bloqueio

1) Soltar o parafuso de bloqueio com uma chave de fenda e retira-lo.

2) Desmontar a alavanca de travamento.

3) Inserir a alavanca de travamento substituida na parte superior da articu-
lagdo.
INFORMACAO: Ao substituir a alavanca de travamento, também
substitua o parafuso de bloqueio.

4) Inserir o parafuso de bloqueio e fixa-lo com Loctite 241.
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5) Apds a montagem, adaptar a alavanca de travamento especificamente
ao paciente.
INFORMAGCAO: Efetuar adaptacdes apenas na alavanca de trava-
mento. Nao processar a placa de bloqueio nem o pino.

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 instrugoes contidas neste documento. O fabricante néo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo do
produto sem permissao.

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

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-04-02

» 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 het orthesekniescharnier met Zwitsers vergrendelingsmechanisme
17B44.
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2 Productbeschrijving

2.1 Onderdelen/constructie

Bij de levering inbegrepen (zie afb. 1)

Pos.: | Component Artikelnummer

1 Vergrendelingshendel 17Y57

2 Borgschroef 501A23

3 Bout

4 Borgplaat

5 Scharnierbout 501S55=M6x20x16

6 Bolverzonken schroef 501T7=7.5x9xM5

7 Onderste scharnierdeel

8 Beugelplaat 17Y56

9 Bovenste scharnierdeel

Niet bij de levering inbegrepen (zie afb. 1)

Pos. Stuk(s) | Benaming Artikelnummer

10 2 Verlengstang 17B38=*, 17B39="*,
17B40=*, 17B41=",
17B84=*

niet afg- |2 Ingietstang 17Y128=*, 17Y129=*

eb.

2.2 Constructie

Het vergrendelingsmechanisme bestaat uit een centrische vergrendelings-
hendel en een getande borgplaat. In het onderste scharnierdeel bevindt zich
een kartelbout. Door het verzetten van de borgplaat op het bovenste schar-
nierdeel kan de hoek van het orthesescharnier in stappen van 8° worden
ingesteld.

3 Gebruiksdoel

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

INFORMATIE

Gebruik het kniescharnier bij een flexieaanpassing > 16° alleen voor rustor-
thesen.

3.2 Toepassingsgebied
Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 100 kg.

3.3 Indicaties
Bij gedeeltelijke of volledige verlamming van de beenspieren met aanwezig

strekdeficit in het kniegewricht.
De indicatie wordt gesteld door de arts.

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.
[LeT op | 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
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» Het product mag uitsluitend worden gemonteerd door daarvoor opge-
leide vakspecialisten.
» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.

/A VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

Ga zorgvuldig met het product om.

Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

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.

vvyy

/\ VOORZICHTIG

Verkeerd gebruik

Vallen door onbedoelde ontgrendeling

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

» Let op dat de scharnieren niet onbedoeld worden ontgrendeld.

» Leer de patiént hoe hij de systeemscharnieren moet gebruiken.

/\ VOORZICHTIG

Kleding raakt vast in orthesescharnier
Gevaar voor verwonding door functieverlies van het orthesescharnier
» Let op dat uw kleding niet in het orthesescharnier vast raakt.

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

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).

5 Gebruiksklaar maken

INFORMATIE

Bescherming tegen roest

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

Hoek orthesescharnier instellen

Ontgrendel het orthesescharnier met de blokkeerhendel.

Draai de scharnierbout eruit.

Maak de borgplaat los van de bout.

Pas de hoek van het orthesescharnier aan door de borgplaat te verdraai-
en.

Bevestig de scharnierbout in de borgplaat en draai hem aan (aanhaal-
moment: 12 Nm).

2ONE

a

Stangen vastlijmen

Benodigde materialen: speciale lijm 636W18, hardingsmiddel 636W19,
optioneel: speciale kleefstof 636W28, ontvettende reiniger

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

1) Reinig de verbindingsvlakken met een ontvettend reinigingsmiddel.

2) Vermeng de speciale lijm en het hardingsmiddel met elkaar.

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

Vergrendelingshendels met elkaar verbinden

De beide vergrendelingshendels 17Y57 kunnen tegelijkertijd in werking wor-

den gesteld door ze met elkaar te verbinden.

1) Bevestig de verbindingshuls 17Y53 aan de vergrendelingshendel door
middel van een las- of soldeerverbinding.

2) Controleer of de beide vergrendelingen tegelijkertijd in werking gesteld
worden en vergrendelen.

3) Verbind de vergrendelingshendels met een trekelement (bijv. een elas-
tiek), zodat ze kunnen vastklikken.

6 Reiniging

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

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

1) Spoel het orthesescharnier af met zuiver zoet water.

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

7 Onderhoud

/A VOORZICHTIG

Gebruik van een verkeerde blokkeerpal

Verwondingen door vallen omdat een verkeerde blokkeerpal is gemonteerd

» Gebruik bij het opnieuw monteren of vervangen uitsluitend blokkeerpal-
len met dezelfde maat.

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.

Controleer de orthesescharnieren bij het onderhoud op slijtage en functiona-
liteit.
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De vervangende onderdelen staan vermeld in het hoofdstuk "Onderde-
len/constructie".

Stuur bij slijtage van de bout en de borgplaat het orthesekniescharnier voor
reparatie naar de Ottobock servicedienst.

Gebruik uitsluitend het speciale smeermiddel 633F7.

Vergrendelingshendel en borgschroef vervangen

1) Maak de borgschroef met een schroevendraaier los en verwijder hem.

2) Demonteer de vergrendelingshendel.

3) Bevestig de nieuwe vergrendelingshendel in het bovenste scharnierdeel.
INFORMATIE: Bij vervanging van de vergrendelingshendel moet
ook de borgschroef worden vervangen.

4) Plaats de borgschroef en borg met Loctite 241.

5) Pas de vergrendelingshendel na inbouw patiéntspecifiek aan.
INFORMATIE: Voer aanpassingswerkzaamheden alleen aan de
vergrendelingshendel uit. Breng geen aanpassingen aan de borg-
plaat en de bout aan.

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

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

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

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2020-04-02

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

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

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

» Anmal alla allvarliga tilloud 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.

Bruksanvisningen ger viktig information om hur du monterar ortosknéleden
med Schweizerlas 17B44.

2 Produktbeskrivning

2.1 Komponenter/konstruktion

Ingar i leveransen (se bild 1)

Pos.: |Del Artikelnummer

1 Lasarm 17Y57

2 Lasskruv 501A23

3 Bult

4 Lasplatta

5 Ledskruv 501S55=M6x20x16

6 Linsskruv med forséankt hu- | 501T7=7.5x9xM5

vud

7 Ledunderdel

8 Bygelplatta 17Y56

9 Ledoverdel

Ingar ej i leveransen (se bild 1)

Pos. Antal Beteckning Artikelnummer

10 2 Forlangningsskena 17B38=*, 17B39="*,
17B40=*, 17B41=*,
17B84="*

Ejibid |2 Gjutskena 17Y128=*, 17Y129="
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2.2 Konstruktion

Lasmekanismen bestar av en centrerad lasarm och en tandad lasplatta. En
tandad bult &r inbyggd i ledens underdel. Om lasplattan flyttas pa ledens 6-
verdel kan ortosledens vinkel stéllas in i steg om 8°.

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvandning
Ortosleden ar enbart avsedd fér parvis ortosférsorjning av en brukarens
nedre extremitet.

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

INFORMATION

Vid en flexionsjustering pa > 16° far knaleden endast anvandas i fixerings-
ortoser.

3.2 Anvindningsomrade
Tillaten upp till maximalt 100 kg kroppsvikt.

3.3 Indikationer

Vid en delférlamning eller komplett férlamning av benmuskulaturen med en
forekommande extensionsdeficit i knaleden.

Indikationen faststalls av lakare.

4 Siakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

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

4.2 Sikerhetsanvisningar

Overbelastning av birande delar
Skador till foljd av férandrade eller férlorade funktioner
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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).

vy

Felaktig inriktning eller montering

Skador till foljd av férandrade eller férlorade funktioner

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

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

/A OBSERVERA
Felaktig hantering
Fallrisk om lasmekanismen 6ppnas oavsiktligt
» Kontrollera att lasmekanismen laser fast sékert och parallellt innan du
lamnar over ortosen.
» Se till att lasmekanismen inte kan 6ppnas av misstag.
Instruera brukaren om hur systemlederna fungerar.

v

/\ OBSERVERA
Klader kan fastna i ortosleden
Risk for personskador pa grund av funktionsforlust hos ortosleden
» Se till att inte dina klader fastnar i ortosleden.

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

» Ta hansyn till underhallsrekommendationen.
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Overhettning av produkten

Skador till foljd av felaktig varmebearbetning

» Genomfor ingen varmebehandling 6ver 300 °C.

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

Produkt som utsitts for olampliga omgivningsférhallanden

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

vande

» Undvik att férvara produkten i kondenserande luftfuktighet.

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

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

5 Idrifttagning

INFORMATION

Rostskydd

Forlangningsskenorna och ortoslederna ar motstandskraftiga mot korro-
sion. En finslipning och polering férbéattrar korrosionsskyddet. Anvand sint-

ringspulver (t.ex. 618T40).

Stilla in ortosledens vinkel

1) Las upp ortosleden med lasarmen.

2) Skruva ut ledskruven.

3) Lossa lasplattans bultar.

4) Anpassa ortosledens vinkel genom att vrida lasplattan.

5) Satt ledskruven i lasplattan och dra at (atdragningsmoment: 12 Nm).

Limma fast skenor

Material som behdvs: Speciallim 636W18, hardare 636W19, valfritt: Spe-
ciallim 636W28, avfettande rengoringsmedel

Av stabilitetsskal behdver skenorna limmas fast i insticksomradena.

1) Rengor kontaktytorna med ett avfettande rengéringsmedel.

Blanda speciallimmet och hardaren.

Stryk blandningen pé insticksomradena.

Satt in skenorna.

20N
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5) Fixera med de medféljande skruvarna.
6) Lat harda i minst 4 timmar.
INFORMATION: Fullstindig hardhet uppnas efter 16 timmar.

Fasta lasarmarna i varandra

Om bada lasarmarna 17Y57 ska utlosas samtidigt kan de fastas i varandra.

1) Svetsa eller 16d fast forbindelsehylsa 17Y53 i lasarmen.

2) Kontrollera att bada lasen léser ut och hakar fast samtidigt.

3) Koppla ihop lasarmarna med hjélp av dragelement (t.ex. gummiband),
for att mojliggora lasning.

6 Rengoring

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

tval eller har blivit smutsig sa maste den rengéras snarast.

1) Spola av ortosleden med rent sétvatten.

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

7 Underhall

/A OBSERVERA

Fel sparr anvands
Fallskador om fel sparr monteras
» Anvand endast en spéarr av samma storlek vid ommontering eller byte.

INFORMATION

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

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

Kontrollera ortosleden vad géller slitage och funktion vid underhallsatgarder.
Reservdelarna finns angivna i kapitlet Produktbeskrivning, i avsnittet
"Komponenter/konstruktion”.

Skicka ortosleden till Ottobock serviceavdelning for reparation om bulten el-
ler lasplattan ar slitna.

Anvand endast specialsmoérjmedel 633F7.
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Byta lasarm och lasskruv

1) Lossa lasskruven med en skruvmejsel och ta bort den.

2) Taav lasarmen.

3) Sattin den nya lasarmen i led6verdelen.
INFORMATION: Vid byte av lasarmen bor lasskruven ocksa bytas
ut.

4) Sétt in lasskruven och sékra med Loctite 241.

5) Efter montering ska lasarmen anpassas efter patientens behov.
INFORMATION: Anpassa enbart lasarmen. Lasplattan och bulten
ska inte justeras.

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

9 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land 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 foljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

9.2 CE-6verensstimmelse

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

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2020-04-02

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med pro-
duktet.

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

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om forarbejdning af orto-
seknaeleddet med schweizisk lasemekanisme 17B44.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Komponenter/konstruktion
Inkluderet i leveringen (se ill. 1)

Pos.: | Komponent Artikel-id

1 Lasearm 17Y57

2 Laseskrue 501A23

3 Bolt

4 Laseplade

5 Ledskrue 501S55=M6x20x16

6 Underszaenket linseskrue 501T7=7.5x9xM5

7 Ledunderdel

8 Bojleplade 17Y56

9 Ledoverdel

lkke omfattet af leveringen (se ill. 1)

Pos. Stk. Betegnelse Artikel-id

10 2 Forleengerskinne 17B38=*, 17B39=",
17B40=*, 17B41=",
17B84=*

Udenill. |2 Lamineringsskinne 17Y128=*, 17Y129="

2.2 Konstruktion

Lasemekanismen bestar af en centrisk lasearm og en fortandet laseplade. |
ledunderdelen er der monteret en fortandet bolt. Ortoseledvinklen kan
indstilles i 8° trin ved at forskyde lasepladen pa ledoverdelen.

3 Formalsbestemt anvendelse

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

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

anslag, eges sliddet.

INFORMATION

Ved en fleksionsjustering > 16° ma knzeleddet kun anvendes til lejringsor-
toser.

3.2 Anvendelsesomrade
Godkendt til en kropsveegt pa maks. 100 kg.

3.3 Indikationer
Ved delvis eller hel lammelse af benmuskulaturen med eksisterende straek-

kemangel i kneeleddet.
Indikationer stilles af leegen.

4 Sikkerhed
4.1 Advarselssymbolernes betydning

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

4.2 Sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af baerende komponenter

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Anvend kun produktet til det definerede anvendelsesomrade.

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

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

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

vVvyYy

Ukorrekt handtering

Fald grundet utilsigtet abning af lasemekanismen

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

» Undga, at lasemekanismerne abnes utilsigtet.

Instruér patienten i handtering af systemleddene.

v

/\ FORSIGTIG

Toj kan saette sig fast i ortoseleddet
Risiko for personskade som falge af funktionssvigt af ortoseleddet
» Pas pa, at dit tej ikke saetter sig fast i ortoseleddet.

/\ FORSIGTIG

Overbelastning pa grund af brug pa mere end én patient

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

» Folg vedligeholdelsesanbefalingen.

]

Termisk overbelastning af produktet

Beskadigelse pa grund af ukorrekt termisk bearbejdning

» Udfer ingen varmebehandling over 300 °C.

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

{

Produktet udsaettes for forkerte omgivelsesbetingelser
Beskadigelser, skerhed eller edelseggelse pa grund af ukorrekt handtering
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» Undga opbevaring ved kondenserende omgivelsesfugtighed.

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

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

5 Indretning til brug

INFORMATION

Korrosionsbeskyttelse

Forleengerskinnerne og ortoseleddene er modstandsdygtige over for korro-
sion. Finslibning og polering forbedrer korrosionsbeskyttelsen. Anvend sin-
terpulver (f.eks. 618T40) som beleegning.

Indstilling af ortoseledvinklen
1) Las ortoseleddet op med lasearmen.

2) Drej ledskruen ud.

3) Lesn lasepladen fra bolten.

4) Tilpas ortoseledvinklen ved at dreje lasepladen.

5) Seet ledskruen i lasepladen og speend den (tilspeendingsmoment:
12 Nm).

Fastgerelse af skinner

Nodvendige materialer: Speciallim 636W18, hzerder 636W19, valgfrit:
specialkleeber 636\W28, affedtende rengeringsmiddel

Af hensyn til stabiliteten er det nedvendigt at lime skinnerne fast i indstiks-
omraderne.

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

3) Smer indstiksomraderne med blandingen.

4) Seet skinnerne i.

5) Fastger med de vedlagte skruer.

6) Lad det haerde i mindst 4 timer.

INFORMATION: Den endelige stabilitet opnas efter 16 timer.

Etablering af forbindelse mellem lasearmene

Lasearmene 17Y57 kan forbindes med hinanden, nar der enskes en udlos-

ning af begge lasearme pa samme tid.

1) Fastger samlemuffen 17Y53 pa lasearmen ved svejsning eller lodning.

2) Kontrollér, at de to lasearme udlgses og lases samtidig.

3) Forbind lasearmene ved hjeelp af et treekelement (f.eks. gummitreek), sa
de kan ga i indgreb.
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6 Rengering

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

saebeholdigt vand samt ved tilsmudsninger.

1) Skyl ortoseleddet med rent ferskvand.

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

7 Vedligeholdelse

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af en forkert las

Tilskadekomst pa grund af fald ved montering af forkerte lase

» Anvend kun lase med samme starrelse ved genmontering eller udskift-
ning.

INFORMATION

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

Producenten anbefaler mindst en halvarlig funktions- og slitagekontrol.

| forbindelse med vedligeholdelse skal ortoseleddet kontrolleres for slid og
funktion.

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

Ved slitage af bolten og lasepladen skal ortoseknzeleddet sendes til repara-
tion hos Ottobock-serviceafdelingen.

Anvend kun special smeremiddel 633F7.

Udskiftning af lasearm og laseskrue

1) Lesn laseskruen med en skruetraekker og fiern den.

2) Afmonter lasearmen.

3) Seet den udskiftede lasearm ind i ledoverdelen.
INFORMATION: Ved udskiftning af lasearmen skal laseskruen li-
geledes udskiftes.

4) Indseet laseskruen og sikr den med Loctite 241.

5) Efter montering af lasearmen, skal den tilpasses til patienten.
INFORMATION: Tilpasningen ma kun foretages ved hjeelp af I1a-
searmen. Ror ikke ved lasepladen og bolten.
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8 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale be-
stemmelser.

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-overensstemmelse

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

1 Forord Norsk

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2020-04-02

» 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 bearbeiding av ortosekne-
leddet med Schweizer-lasemekanisme 17B44.
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2 Produktbeskrivelse

2.1 Komponenter/konstruksjon

Inkludert i leveransen (se fig. 1)

Pos.: | Komponent Artikkelmerking

1 Lasespak 17Y57

2 Laseskrue 501A23

3 Bolt

4 Laseplate

5 Leddskrue 501S55=M6x20x16

6 Linsehodeskrue 501T7=7.5x9xM5

7 Leddunderdel

8 Boyleplate 17Y56

9 Leddoverdel

Ikke inkludert i leveransen (se fig. 1)

Pos. Stk. Betegnelse Artikkelmerking

10 2 Skjeteskinne 17B38=*, 17B39=",
17B40=*, 17B41=",
17B84=*

ikke av- 2 Lamineringsskinne 17Y128=*, 17Y129=*

bildet

2.2 Konstruksjon

Lasemekanismen bestar av en sentrisk lasespak og en fortannet laseplate. |
underdelen av leddet er det montert en fortannet bolt. Ved forskyve lasepla-
ten pa leddoverdelen kan ortoseleddvinkelen stilles inn i 8° trinn.

3 Forskriftsmessig bruk

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

Okt slitasje

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

Ved en fleksjonsjustering > 16° kan kneleddet bare brukes til hvileortoser.

3.2 Bruksomrade
Godkjent inntil maks. 100 kg kroppsvekt.

3.3 Indikasjoner

Ved delvis eller fullstendig lammelse i beinmuskulaturen med strekkedefisitt i
kneleddet.

Indikasjonen fastsettes av legen.

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

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

4.2 Sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av beerende komponenter

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Bruk produktet kun til det definerte bruksomradet.

» Hvis produktet blir utsatt for ekstreme belastninger (f.eks. grunnet fall),
ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll ut-
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.
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» Produktet ma ikke lenger brukes ved funksjonsendringer eller -tap,
men skal da kontrolleres av autoriserte fagfolk.

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

/\ FORSIKTIG

Klzer kan sette seg fast i ortoseleddet
Fare for personskade grunnet funksjonstap i ortoseleddet
» Pass pa at kleerne dine ikke setter seg fast i ortoseleddet.

/\ 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

» lkke utfer varmebehandlinger pa over 300 °C.

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

:

Produktet utsettes for feil miljsforhold

Fare for skader, sprohet eller adeleggelse grunnet feil handtering

» Unnga lagring ved kondenserende fuktighet i omgivelsene.

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

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

v
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5 Klargjering til bruk

INFORMASIJON

Korrosjonsbeskyttelse

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

Stille inn ortoseleddvinkelen

1) Frigjer ortoseleddet med lasespaken.

2) Skru ut leddskruen.

3) Lesne laseplaten fra bolten.

4) Tilpass ortoseleddvinkelen ved & vri pa laseplaten.

5) Sett leddskruen inn i laseplaten og trekk til (tiltrekkingsmoment: 12 Nm).

Lime inn skinner

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

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

1) Rens kontaktflatene med et avfettingsmiddel.

2) Bland spesiallimet og herderen.

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

5) Fikser med de vedlagte skruene.

6) La det herde i minst 4 timer.

INFORMASIJON: Den endelige styrken er nadd etter 16 timer.

Forbinde lasespakene med hverandre

Dersom man ensker samtidig aktivering av de to lasespakene 17Y57, kan de

forbindes med hverandre.

1) Fest skjotehylsen 17Y53 til lasespaken ved hjelp av sveising eller lod-
ding.

2) Kontroller at de to lasene utleses og smekker pa plass samtidig.

3) Lasespakene forbindes ved hjelp av et trekkelement (f.eks. gummistrikk),
for a gjere det mulig & smekke pa plass.

6 Rengjoring

Ortoseleddet ma rengjeres etter kontakt med salt-, klor- eller sapeholdig
vann eller hvis det er skittent.

1) Skyll av ortoseleddet med rent ferskvann.
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2) Tork av ortoseleddet med en klut eller la det luftterke. Unnga varmepa-
virkning (f.eks. ovns- eller radiatorvarme).

7 Vedlikehold

/\ FORSIKTIG

Bruk av feil las

Fallskader grunnet montering av feil laser

» Ved ny montering eller utskiftning skal det kun brukes laser av samme
storrelse.

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.

| forbindelse med vedlikehold av ortoseleddene skal de kontrolleres for slita-
sje og funksjonalitet.

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

Ved slitasje pa bolten og laseplaten skal ortosekneleddet sendes inn til repa-
rasjon pa serviceavdelingen til Ottobock.

Bruk kun spesialsmeremiddel 633F7.

Bytte lasespak og laseskrue

1) Lesne laseskruen med en skrutrekker og fiern den.

2) Demonter lasespaken.

3) Sett den skiftede lasespaken inn i leddoverdelen.
INFORMASIJON: Ved bytte av lasespak ma ogsa laseskruen byttes
ut.

4) Sett inn laseskruen og sikre med Loctite 241.

5) Etter montering ma lasespaken tilpasses spesifikt til brukeren.
INFORMASION: Tilpasninger skal bare foretas pa lasespaken.
Laseplaten og bolten skal ikke bearbeides.

8 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.
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9 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan va-
riere deretter.

9.1 Ansvar

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

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

1 Wprowadzenie Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2020-04-02

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

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

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

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje odnosnie obrobki
przegubu ortezy kolanowej z zamkiem szwajcarskim 17B44.

2 Opis produktu
2.1 Podzespoty/Konstrukcja

W sktad zestawu wchodzi (patrz ilustr. 1)

Poz.: |Komponent Oznaczenie artykutu
1 Dzwignia blokujgca 17Y57

2 Sruba blokujgca 501A23

3 Trzpien
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W sktad zestawu wchodzi (patrz ilustr. 1)

Poz.: |Komponent Oznaczenie artykutu
4 Ptyta blokujaca
5 Sruba przegubowa 501555=M6x20x16
6 Whkret z tbem stozkowo- 501T7=7.5x9xM5
soczewkowym wpuszcza-
nym
7 Czes$¢ dolna przegubu
8 Plyta pataka 17Y56
9 Czeéc¢ goérna przegubu
Nie wchodzi w sktad zestawu (patrz ilustr. 1)
Poz. Szt. Nazwa Oznaczenie artykutu
10 2 Szyna przediuzajaca 17B38=*, 17B39="*,
17B40=*, 17B41=",
17B84=*
bez ilustr. | 2 Szyna laminacyjna 17Y128=*, 17Y129=*

2.2 Konstrukcja

Zamek sktada sie z dzwigni blokujacej ustawionej w osi oraz uzebionej ptyty
blokujacej. W dolnej czeséci przegubu zamontowany jest sworzen zabkowa-
ny. Przesuwajac plyte blokujaca w gornej czesci przegubu mozna regulowacé
kat nachylenia przegubu ortezy w krokach co 8°.

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania
Przegub ortezy jest przeznaczony do stosowania parami wytacznie do orto-
tycznego zaopatrzenia koAczyn dolnych jednego pacjenta.

Zwiekszone zuzycie

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

INFORMACIJA

W przypadku regulacji zgiecia > 16° przegub kolanowy stosowac tylko do
ortez spoczynkowych.
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3.2 Zakres zastosowania
Dopuszczony do maks. 100 kgwagi ciata.

3.3 Wskazania

W przypadku porazenia czesciowego lub catkowitego migéni koriczyn dolny-
ch z wystepujgcym deficytem wyprostu w stawie kolanowym.

Wskazania okresla lekarz.

4 Bezpieczenstwo
4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami
wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

4.2 Wskazowki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Przeciazenie podzespotéw nosnych

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji

» Stosowac produkt tylko w zdefiniowanym obszarze zastosowania.

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

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Urazy wskutek zmian lub utraty funkgji

» Montazu dokonuje jedynie przeszkolony personel fachowy.

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnos$nie osiowania i montazu.

/A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji produktu.

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

» Produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem funkcjonalno$ci i zdolnos$ci do
uzytku.
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» Produktu nie nalezy stosowac¢ w przypadku zmian lub utraty funkciji i
poddac go kontroli przez autoryzowanego fachowca.

/A PRZESTROGA

Nieprawidiowa obstuga

Upadek wskutek niezamierzonego odblokowania zamka

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

» Nalezy unika¢ niezamierzonego odblokowania zamka.

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

/A PRZESTROGA

Odziez zaplatana w przegubie ortezy
Ryzyko odniesienia urazu w wyniku utraty dziatania przegubu ortezy
» Upewnij sie, czy Twoje ubranie nie zaplacze sie w przegubie ortezy.

/A PRZESTROGA

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

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

| NOTYFIKACIA

Przeciazenie 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 mozliwoscig skra-
plania.

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

5 Przygotowanie do uzytku

Ochrona antykorozyjna

Szyny przediuzajace i przeguby ortezy sa odporne na korozje. Precyzyjne
szlifowanie i polerowanie zwiekszajg odpornosc antykorozyjna. Do powle-
kania stosowac proszek do spiekania (np. 618T40).

Ustawianie kata przegubu ortezy

1) Odblokowaé przegub ortezy za pomoca dzwigni blokujace;.

Wykrecié $rube przegubowa.

Poluzowac ptyte blokujaca ze sworznia.

Dopasowac kat przegubu ortezy poprzez obrécenie plyty blokujace;j.
Wiozy¢ Srube przegubowa w plyte blokujaca i dokreci¢ (moment dokre-
cajacy: 12 Nm).

agrep

Wklejanie szyn

Potrzebne materiaty: specjalny klej 636W18, utwardzacz 636W19, opcjo-

nalnie: specjalny $rodek klejacy 636W28, $rodek odttuszczajacy do czysz-

czenia

Ze wzgledu na konieczno$¢ zapewnienia stabilnos$ci, nalezy przyklei¢ szyny

w strefach wtykowych.

1) Powierzchnie tgczace wyczys$ci¢ za pomoca odtluszczajgcego Srodka
czyszczacedo.

2) Wymieszac specjalny klej i utwardzacz.

3) Mieszaning posmarowac strefy wtykowe.

4) Wiozy¢ szyny.

5) Zamocowac za pomoca dotgczonych $rub.

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

INFORMACIJA: Ostateczne utwardzenie uzyskuje sie po uptywie
16 godzin.
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Ltaczenie dzwigni blokujacych ze soba

W celu jednoczesnego zwolnienia dwoéch dzwigni blokujgcych 17Y57 mozna

potaczy¢ dzwignie blokujace ze soba.

1) Przymocowac tuleje potagczeniowg 17Y53 do dzwigni blokujacej poprzez
przyspawanie lub przylutowanie.

2) Sprawdzi¢, czy dwie blokady uruchamiaja i blokuja sie jednoczesnie.

3) Aby umozliwi¢ zatrzasnigcie, potaczy¢ dzwignie blokujace za pomoca
elementu naciagowego (np. $ciagacz gumowy).

6 Czyszczenie

W przypadku zetknigcia sig¢ przegubu ortotycznego z woda zawierajacg sél,

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

wyczyscic.

1) Sptukaé przegub ortotyczny czysta, stodka woda.

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

7 Konserwacja

/A PRZESTROGA

Zastosowanie niewlasciwej blokady

Urazy w wyniku upadku wskutek montazu niewtasciwych blokad

» W przypadku ponownego montazu lub wymiany nalezy stosowac tylko
blokady tej samej wielkosci.

Prawdopodobnie produkt jest poddany podwyzszonemu obciazeniu

specyficznemu dla pacjenta.

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

Producent okresla dla omawianego produktu kontrole pod katem funkcjono-
wania i zuzycia co najmniej co p6t roku.

W ramach konserwacji przeguby ortezy sprawdzi¢ pod katem stanu zuzycia i
sprawnosci dziatania.

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

Jesli sworzen i plyta blokujaca sa zuzyte, nalezy wysta¢ przegub ortezy kola-
nowej do serwisu Ottobock w celu naprawy.
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Nalezy uzywac tylko specjalnego $rodka smarnego 633F7.

Wymiana dzwigni blokujacej i Sruby blokujacej

1) Srubokretem odkreci¢ $rube blokujaca i wyjag.

2) Zdemontowac dzwignie blokujaca.

3) Wymieniong dzwignie blokujaca wlozyé w gérng czesé przegubu.
INFORMACIJA: Przy wymianie dzwigni blokujacej wymieni¢ row-
niez Srube blokujaca.

4) Wiozy¢ dzwignie blokujaca i zabezpieczy¢ Srodkiem Loctite 241.

5) Po zamontowaniu dopasowac dzwignie blokujacg odpowiednio do
pacjenta.

INFORMACIJA: Dopasowanie nalezy przeprowadzac tylko na dzwi-
gni blokujacej. Nie obrabiac ptyty blokujacej oraz sworznia.

8 Utylizacja

Produkt poddac¢ utylizacji zgodnie z obowiazujagcymi przepisami w kraju.

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

9.1 Odpowiedzialnos¢

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

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

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

1 El6sz6 Magyar

Az utolso frissités datuma: 2020-04-02

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

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

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznélati utasitas fontos tajékoztatast nyGjt Onnek a svéjci reteszmechani-
kaval ellatott 17B44 térdizileti ortézis megmunkalasaval kapcsolatban.

2 Termékleiras

2.1 Komponensek/Felépités

A szallitasi terjedelem magaban foglalja (lasd ezt az abrat: 1)

Tétel: | Komponens Cikkazonosité

1 Reteszkar 17Y57

2 Reteszcsavar 501A23

3 Csap

4 Zardlap

5 Csuklécsavar 501S55=M6x20x16

6 Stllyesztett lencsefejli csa- | 501T7=7.5x9xM5
var

7 Csukl6 alsérész

8 Kengyellap 17Y56

9 Csuklé felsé része

Nem tartozik a szallitasi terjedelembe (lasd ezt az abrat: 1)

Tétel Darab Megnevezés Cikkazonosito
10 2 Hosszabbit6 sin 17B38=*, 17B39=",
17B40=*, 17B41=",
17B84=*
abra nél- |2 Laminalé sin 17Y128=*, 17Y129=*
kil
2.2 Felépités

A reteszmechanika egy kozpontos reteszkarbdl és egy fogazott zarélapbdl
all. A csuklé alsérészben egy fogazott csap talalhaté. A zarélapnak a csukld
felsé részén vald eltolasaval az ortéziscsukld szoge 8°-os [épésekben bedllit-
haté.

72



3 Rendeltetésszerii hasznalat

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

INFORMACIO

Megnétt elhasznalédas

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

A behajlitds 16° -nél nagyobb beigazitdsanal csak pozicionald ortézisekben
haszndlja a térdcsuklét.

3.2 Alkalmazasi teriilet

Legfeljebb max. 100 kg testsulyra engedélyezett.

3.3 Indikaciok

A labizomzatnak a térdizllet meglévé nyuijtasi veszteségével jar6 részleges
vagy teljes bénulasa esetén.

A javallatot az orvos allitja be.

4 Biztonsag

4.1 A figyelmeztet6 jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és séri-
|ési veszélyekre.
EESE Figyelmeztetés esetleges miiszaki hibakra.

4.2 Biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT

A tehervisel6 komponensek tilzott igénybevétele

Sérilések funkciévaltozas vagy -veszteség miatt

» A terméket kizardlag az el8irt alkalmazasi terlleten haszndlja.

» 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 tugyfélszolgalataval).
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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

Hibas kezelés

Elesés a retesz nem szandékolt kinyitdsa miatt

» Az ortézis dtadasa el6tt vizsgdlja meg, hogy a reteszek egyszerre és biz-
tonsagosan kattannak-e be.

» Kerllje el a retesz nem szandékos kinyitasat.

» A betegnek meg kell tanitani a rendszeriziiletek kezelését.

A VIGYAZAT

A ruhazat beakad az ortéziscsukléba
Sérulésveszély az ortéziscsukld nem kielégit6 mikodése miatt
» Ugyeljen arra, hogy a ruhéja ne akadjon be az ortéziscsukléba.

/A VIGYAZAT

Talterhelés t6bb mint egy felhasznalé altali hasznalat miatt
Sérulésveszély, a termék funkcidvesztése és megrongaldédasa

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

H

A termék termikus talterhelése
Szakszerdtlen termikus megmunkalas okozta rongéalédas
» Ne végezzen hékezelést 300 °C felett.




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

A terméket nem megfeleld kornyezeti feltételeknek teszik ki

Kéarosodas, ridegedés vagy roncsolds szakszerdtlen kezelés miatt

» Kerllje a lecsapddé paras kérnyezetben valé tarolast.

» Kerlilje a dorzsdl6 hatasu kozegekkel vald érintkezést (pl. homok, por).

» Ne tegye ki a terméket -10 °C-ndl alacsonyabb és +60 °C-néal maga-
sabb hémérsékleti hatasnak (pl. szauna, tulzott napsugarzas, szaritas
flit6testen).

5 A hasznalhatosag létrehozasa

INFORMACIO

Korréziovédelem

A hosszabbité sinek és ortéziscsuklok a korréziéval szemben ellenallok. A
finomcsiszolds és polirozas fokozza a korréziévédelmet. A bevonashoz
hasznaljon (pl. 618T40) szinterport.

Az ortéziscsuklo szégének beallitasa

1) A reteszelSkar segitségével reteszelje ki az ortéziscsuklot.

2) Tekerje ki a csuklécsavart.

3) Lazitsa meg a zardlapot a csapon.

4) A zardlap elforditasaval igazitsa be az ortéziscsuklo szogét.
)

5) Helyezze be a csuklé csavarjat a zardlapba és hizza meg (meghuzasi

nyomaték: 12 Nm).

Sinek beragasztasa

Sziikséges anyagok: specidlis ragaszté 636W18, keményité 636W19, op-
cio: specialis ragaszté 636W28, zsirtalanito tisztitdszer

A stabilitds biztositdsa érdekében ragassza be sineket a behelyezés teriile-
tén.

1) Tisztitsa meg zsirtalanito tisztitoszerrel az 6sszekotd fellleteket.

2) Keverje 0ssze a specidlis ragasztot és a keményit6t.
3) Hordja fel a keveréket a behelyezési tertletekre.

4) Helyezze be a sineket.

5) Rogzitse a mellékelt csavarokkal.

6) Hagyja legalabb 4 éraig, hogy kikeményedjen.

TAJEKOZTATO: A végleges szilardsagot 16 6ra utan éri el.
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Kosse 6ssze egymassal a reteszkarokat

A két 17Y57 reteszkar egyidejiileg torténd kioldasa érdekében a reteszkarok

egymashoz csatlakoztathatok.

1) Hegessze vagy forrassza a 17Y53 0sszek6t6 hiivelyt a reteszkarra.

2) Ellendrizze, hogy a két retesz egyidejlileg old-e ki és kattan-e be.

3) A bereteszelés lehetévé tétele érdekében kdsse Ossze egy huzdelem
(pl. gumihuzal) segitségével a reteszkarokat.

6 Tisztitas

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

dés esetén azonnal tisztitsa meg az ortézis-csuklét.

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

2) Tordlje szarazra egy ronggyal vagy hagyja a levegén szaradni az ortézis-
csuklét. Kerllje a kozvetlen h6hatast (pl. kélyha vagy a fiit6test melege).

7 Karbantartas

A VIGYAZAT

Nem megdfelel6 retesz hasznalata

Elesés veszélye a nem megfelel§ retesz beszerelése miatt

» Ujbodli beszerelés vagy csere esetén csak azonos méret(i reteszeket
hasznaljon.

INFORMACIO

Lehetséges, hogy a termék a felhasznaléra jellemzé médon nagyobb

terhelésnek van kitéve.

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

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

A karbantartas soran ellendrizze az ortéziscsuklok kopasat és m(ikodéképes-
ségét.

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

A csap és a zardlap kopasa esetén kildje el az ortéziscsuklét javitas céljabdl
az Ottobock javitészolgalatahoz.

Csak a specidlis 633F7 kenbanyagot hasznalja.
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A reteszkar és a reteszcsavar cseréje

1) Lazitsa meg egy csavarhizo segitségével és vegye ki a reteszcsavart.

2) Sczerelje le a reteszkart.

3) Helyezze a kicserélt reteszkart a csuklo felsé részébe.
INFORMACIO: A reteszkar kicserélésekor cserélje ki a reteszcsa-
vart is.

4) Helyezze be a reteszcsavart és biztositsa Loctite 241-el.

5) A behelyezés utan igazitsa be a reteszkart a beteg igényeihez.
INFORMACIO: A beigazitast a reteszkaron végezze el. Ne valtoz-
tassa meg a zardlapot és a csapot.

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 utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak. A gyarté nem fe-
lel a jelen dokumentum figyelmen kivil hagyasaval, kilondsen a termék szak-
szer(itlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasaval okozott karo-
kért.

9.2 CE-megfelelség

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszk6zokrél sz6l6 2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE megfelel6sé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalarél.

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2020-04-02

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

» Poucte uZivatele o bezpecném pouZziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néja-
ké problémy, obratte se na vyrobce.
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» 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 pouZziti vam poskytne dilezité informace pro montaz a zpracovani or-
totického kolenniho kloubu se Svycarskym uzavérem 17B44.
2 Popis produktu

2.1 Dily/konstrukce
Rozsah dodavky zahrnuje (viz obr. 1)

Poz.: | Komponent Kod zbozi

1 Packa uzavéru 17Y57

2 Sroub uzavéru 501A23

3 Cep

4 Aretacni desticka

5 Sroub kloubu 501S55=M6x20x16

6 Zapustny Sroub s cocko- 501T7=7.5X9xM5
vou hlavou

7 Dolni ¢ast kloubu

8 Tfmenova desticka 17Y56

9 Horni ¢ast kloubu

Rozsah dodavky nezahrnuje (viz obr. 1)

Poz. Ks Nazev Kod zbozi

10 2 Prodluzovaci dlaha 17B38=*, 17B39=*,
17B40=*, 17B41=*,
17B84="*

bez vyob- | 2 Laminacni dlaha 17Y128=*, 17Y129=*

razeni

2.2 Konstrukce
Mechanizmus uzavéru sestava z centrické packy uzavéru a ozubené aretacni
desti¢ky. Do dolni ¢asti kloubu je namontovan ozubeny ¢ep. Posunutim are-

tacni desticky na horni ¢asti kloubu Ize v krocich po 8° nastavit hel ortotic-
kého kloubu.
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3 Pouziti k danému ucelu

3.1 Ugel pouziti

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

ZvysSené opotiebeni

Ortotické kolenni klouby pouZzivejte 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 opotrebeni.

PFi nastaveni flexe > 16° pouZivejte kolenni kloub pouze pro polohovaci or-
tézy.

3.2 Oblast pouziti
Schvéleno pro télesnou hmotnost do max. 100 kg .

3.3 Indikace
Pri ¢aste€ném nebo Uplném ochrnuti svalstva dolni koncetiny provazeném

deficitem extenze v kolennim kloubu.

Indikaci urcuje Iékatr.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symboli

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 Bezpecnostni pokyny

Pretézovani nosnych casti

Poranéni v disledku poskozeni ortézy a jeji nefunkcénosti

» Pouzivejte produkt pouze pro ur¢enou oblast pouZiti.

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

» 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.

Nespravna manipulace

Pad v disledku netimysiného otevieni uzavéru

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

» Zamezte neumysInému otevieni uzavéra.

» Informujte pacienta o spravné manipulaci s kloubovym systémem.

V ortotickém kloubu se zachytava odév
Nebezpeci poranéni v dusledku ztraty funkce ortotického kloubu
» Dejte pozor, aby se vam v ortotickém kloubu nezachytaval odév.

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

Nebezpedi a ztrata funkce a také poskozeni produktu

» Produkt by se mél pouZivat jen na jednom pacientovi.

» Respektujte doporuceni pro Gdrzbu.
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Tepelné pretiZzeni produktu

Poskozeni vlivem nespravného tepleného zpracovani

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

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

Produkt je vystaven pusobeni $patnych okolnich podminek

Poskozeni, zkfehnuti nebo zniceni vlivem neodborné manipulace

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

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

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

5 Priprava k pouziti

Antikorozni ochrana

Prodluzovaci dlahy a ortotické klouby jsou odolné proti korozi. Jemné
zbrou$eni a lesténi zvySuje antikorozni ochranu. K povrchové tpravé pouZij-
te slinovaci prasek (napf. 618T40).

Nastaveni thlu ortotického kloubu
1) Odijistéte ortoticky kloub packou uzavéru.

2) VySroubuijte Sroub kloubu.

3) Uvolnéte aretacni desticku z Cepu.

4) Pootocenim aretacni desticky upravte uhel ortotického kloubu.

5) Vsadte Sroub kloubu do aretac¢ni desticky a utdhnéte (utahovaci moment:

12 Nm).
P¥ilepeni dlah
Potfebny material: Specialni lepidlo 636W18, tvrdidlo 636W19, volitelné:
specialni lepidlo 636W28, odmastovaci prostfedek
Z divodu stability je zapotfebi provést pfilepeni v oblastech zasunuti dlahy.
1) Ocistéte spojovaci plochy odmastovacim prostredkem.
2) Smichejte specialni lepidlo a tvrdidlo.
3) Vetfete smés do oblasti zasunuti.

81



4) Nasadte dlahy.

5) Zafixujte pomoci pfilozenych Sroubd.

6) Nechte vytvrdit alespori 4 hodiny.
INFORMACE: Konec¢na pevnost je dosazena po 16 hodinach.

Vzajemné spojeni pacek uzavéru

Pro soucasné ovladani obou pacek uzavéru 17Y57 lIze packy vzajemné spo-

jit.

1) Pripevnéte spojovaci objimku 17Y53 k pacce uzavéru svafovanym nebo
pajenym spojem.

2) Zkontrolujte, zda se oba uzavéry ovladaji a aretuji souc¢asné.

3) Pomoci tahového elementu (napf. gumového tahu) spojte packy uzavéru.
Tim umoznite zaaretovani.

6 Cisténi

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

vodou nebo pfi zadpinéni okamzité ocistit.

1) Oplachnéte ortézovy kloub Eistou sladkou vodou.

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

7 Udrzba

Pouziti Spatného uzavéru

Nebezpeci padu v disledku namontovani $patnych uzavérd

» Pfi opétné montazi nebo vyméné pouzivejte pouze uzavéry stejné veli-
kosti.

Produkt muze byt pfipadné vystaven zvySenému namahani podle
specifického typu pacienta.

» Zkratte intervaly udrzby podle predpokladaného zatizeni.

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

V ramci 4drzby zkontrolujte opotfebeni a funkci ortotickych kloubu.

Nahradni dily jsou uvedeny v popisu produktu v kapitole ,Komponenty/kon-
strukce".
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V pfipadé opotfebeni ¢epu a aretacni desticky zaslete ortoticky kloub za uce-

lem opravy do servisniho oddéleni spolecnosti Ottobock.

K mazani pouzivejte pouze speciélni mazivo 633F7.

Vyména packy a Sroubu uzavéru

1) Sroubovakem povolte $roub uzavéru a vysroubuite ho.

2) Odmontujte packu uzavéru.

3) Vyménénou packu uzavéru vsadte do horni ¢asti kloubu.
INFORMACE: Pfi vyméné packy uzavéru vyménte také Sroub uza-
véru.

4) Zasroubujte Sroub uzavéru a zajistéte ho pomoci Loctite 241.

5) Po montazi packy uzavéru provedte individualni pfizplsobeni podle paci-
enta.
INFORMACE: Prizpusobeni provadéjte jen na paéce uzavéru. Are-
tacni desticku a ¢ep neupravujte.

8 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte 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 postuptl a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouZivdnim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

9.2 CE shoda

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

1 Onsoz Tarkge

Son glincelleme tarihi: 2020-04-02

» Uriind kullanmadan 8nce bu dokiimani dikkatle okuyun ve givenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriintin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.
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» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lagirsaniz Ureticiye danigin.

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

» Bu dokimani saklayin.

Bu kullanim kilavuzu, Isvigre kilit mekanizmasina 17B44'e sahip ortez diz
eklemlerinin islenmesi ile ilgili 6nemli bilgiler igerir.
2 Uriin aciklamasi

2.1 Yapi parcalari/Konstriiksiyon
Teslimat kapsaminda mevcut olanlar (bkz. Sek. 1)

Poz.: |Parca Uriin isaretleri

1 Kilit kolu 17Y57

2 Kilit vidasi 501A23

3 Pim

4 Kilitleme plakasi

5 Eklem vidasi 501S55=M6x20x16

6 Mercimek gémme basli 501T7=7.5x9xM5

civatalar

7 Eklem alt parcasi

8 Kulp pargasi 17Y56

9 Eklem st parcasi

Teslimat kapsaminda mevcut degil (bkz. Sek. 1)

Poz. Adet Tanim Uriin isaretleri

10 2 Uzatma ray! 17B38=*, 17B39=",
17B40=*, 17B41=",
17B84=*

resimsiz |2 Dokim bar 17Y128=*, 17Y129=*

2.2 Konstriiksiyon

Kilit mekanizmasi merkezi bir kilit kolundan ve disli bir kilit plakasindan olu-
sur. Eklem alt pargasinda bir digli pim monte edilmistir. Kilitteme plakasinin
eklem Ust parcasinda ayar degisikligi ile ortez eklem acisi 8° adimlarla ayar-
lanir.
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3 Kullanim Amaci

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

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.

> 16° fleksiyon ayarinda diz eklemi sadece pozisyonlandirma ortezleri igin
kullaniimalidir.

3.2 Kullanim alani
Maks. 100 kg viicut agirligina kadar kullaniimasina izin verilir.

3.3 Endikasyonlar

Diz ekleminde mevcut olan ekstansiyon eksikliginde bacak kaslarindaki kismi
felg veya komple felglerde kullanim igindir.

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[ 7] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Giivenlik talimati

Taslyici parcalarin asiri kullanimi

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinii sadece belirlenmis kullanim alani icin kullaniniz.

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

Hatali kurulum veya montaj

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanmalar

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

» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

Uriiniin mekanik hasari

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinle 6zenli bir sekilde galiginiz.

» Uriinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

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

Hatali kullanim

Kilidin istenmeden agilmasi sonucu devrilme

» Ortezi teslim etmeden 6nce kilitlerin giivenli ve paralel olmasini kontrol
edin.

» Kilitlerin istenmeden agilmasini énleyin.

» Kullaniciyi sistem eklemleri hakkinda bilgilendirin.

Kiyafet ortez eklemine takiliyor
Ortez ekleminde fonksiyon kaybindan dolayi yaralanma tehlikesi
» Kiyafetinizin ortez eklemine takilmamasina dikkat edin.

Birden fazla hasta lizerinde kullanim nedeniyle gereginden fazla cal-
ISma

Uriinde fonksiyon kaybi ve hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece bir hasta tizerinde kullaniniz.

» Bakim Onerilerini 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 gines 1s1g1, isiticinin Gzerinde kurutma).

5 Kullanabilirligin yapimi

Korozyon korumasi

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

Ortez eklemi acisinin ayarlanmasi
1) Ortez eklemini kilit kolu ile agin.

2) Eklem vidasini disa dondirin.

3) Kilitleme plakasini pimden gevsetin.

4) Kilitleme plakasini dondurerek ortez eklemi acisini uyarlayin.

5) Eklem vidasini kilit plakasi icerisine yerlestirip sikin (sikkma momenti:

12 Nm).

Raylarin yapistiriimasi

Gerekli malzemeler: Ozel yapistirici 636W18, sertlestirici 636W19, opsiyo-
nel: Ozel yapistirici 636W28, yag giderici temizleyici

Stabilizasyon sebeplerinden dolayi raylarin giris yerlerine yapistirici yapilmasi
gereklidir.

1) Baglanti ylzeylerini yag gideren bir temizleyici ile temizleyin.

2) Ozel yapistiriciyi ve sertlestiriciyi karigtirin.
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3) Karisimi giris yerlerine sirin.

4) Raylar yerlestirin.

5) Ekte verilen vidalarla sabitleyin.
6) En az 4 saat sertlesmeye birakin.

BILGi: Nihai saglamlik 16 saat sonra elde edilir.

Kilit kolunun birbirine baglanmasi
Her iki kilit kolunun 17Y57, eszamanl tetiklenmesi icin kilit kollari birbirine

birlestirilebilir.
1) Baglanti kovani 17Y53 kaynak veya lehim baglantisi ile kilit koluna sabit-
lenmelidir.

2) Her iki kilidin eszamanli tetiklenmesi ve yerine oturmasi kontrol edilmeli-
dir.

3) Kilit kollarini, yerine oturmalari igin cekme elemani ile (6rn. plastik tel)
baglayin.

6 Temizleme

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

munda ortez eklemini derhal temizleyin.

1) Ortez eklemi saf tath suyla durulanmalidir.

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

7 Bakim

/\ DIKKAT

Yanhs kilidin kullaniimasi

Yanlis kilidin montajindan kaynaklanan diisme nedeniyle yaralanmalar

» Tekrar montaj veya degistirme esnasinda sadece ayni ebattaki Kkilitler
kullaniimalidir.

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

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

Bakim cercevesinde ortez eklemleri, asinma durumu ve islev bakimindan
kontrol edilmelidir.

Yedek parcgalar, Urtin agiklamalari altindaki "Yapi elemanlari/yapi" bolimin-
de bulunmaktadir.
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Pimin ve ortez diz eklemi kilitteme plakasi asinma durumlarinda onarim igin
Ottobock servis bolimiine génderilmelidir.
Sadece 6zel yaglama maddesi 633F7 kullaniimalidir.

Kilit kolunun ve kilit vidasinin degistirilmesi

1) Kilit vidasini bir tornavidayla ¢éziip ¢ikarin.

2) Kilit kolunu sokin.

3) Degistirilen kilit kolunu, eklem Ust pargasina yerlestirin.
BILGI: Kilit kolu degistirilirken, kilit vidasini da degistirin.

4) Kilitleme vidasi yerlestirilmeli ve Loctite 241 ile emniyete alinmalidir.

5) Takildiktan sonra kilit kolunu hastaya 6zel olarak uyarlayin.
BiLGi: Uyarlama calismalan sadece kilit kolunda yapilmalidir.
Kilitleme plakasi ve pim iizerinden islem yapiimamalidir.

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

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

9.1 Sorumluluk

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

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

1 MpoAoyog EMnvika

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2020-04-02

» Meletiote TIPOOEKTIKA TO TIApPOV €yypado Tpwv amd T XPrHon Tou
TIpoidvTog Kat ipooete TG uTtodeielg aodaleiag.

» Evnuepvete Tov XpAoTn yla v acpalr xpAon Tou Tpoidvtog,.

» AmevBuvOeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO
Tipoidv A TipokUPouy TIpoPARpata.
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» Evnpepwvete TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appdédio dopéa Tng Xwpag
oag yla kaBe coPapod oupPdv oe oxéon pe TO TIPOIOV, BIWG OE TiE-
pimtwon emdeivwong TnNG KATAoTAoNG NG Lyeiag,.

»  ®Duld&te to Iapdv €yypagdo.

211G 0dnyieg xpnong 6a Ppeite onuavtikég MAnpodopieq ya tnv enefepya-

ola Twv 0pBWTIKWV apOpwoewv yovaTog e EABETIKO unXaviopd aopdiiong

17B44.

2 Meprypadn TtpoiévTtog

2.1 EZaptipata/ Kataokeun

MepdapBavovtal otn ocvokevaoia (BA. k. 1)

Ztol- | EEaptnpa Kwdkog eidoug

Xeio:

1 MoxAdég aodpdhiong 17Y57

2 Bida aoddaiiong 501A23

3 KoxAiag

4 MA&ka aodpdiiong

5 Bida dpbpwong 501S55=M6x20x16

6 DpeCatn Bida dakoedolg | 501T7=7.5x9xM5

Kepahng

7 Kdtw tuipa dpbpwong

8 2UVvOETIKO TTAAioLO 17Y56

9 Avw TpApa apbpwong

Acev tepllapBavovtal otn cuokevaocia (BA. k. 1)

Ztoixeio | Tepaxwa | Mepiypadn Kwdikog eidoug

10 2 0Odnyodg mpoékTaong 17B38=*, 17B39=*,
17B40=*, 17B41=*,
17B84=*

Xwpig 2 Eyxutevdpevog odnyog | 17Y128=*, 17Y129=*

ELK.

2.2 Kataokevn

O pnxaviopog aopdhiong amoteAeital anoéd évav Keviplkd poxAd aodpdiiong
Kal pla odovtwth TAdKa acpdAong. 210 KATw TUAKa NG dpbpwong eival
EVOWHATWHEVOG €vag odoviwTog koxAiag. MetatomiCovtag tnv mAdka
aodpdAiong oto mMavw THAHA TNG ApBpwong, propeite va pubuilete Tn ywvia
G opOwTikAG dpBpwong oe Prpata twv 8°.
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3 Evdedeypévn Xxpnon

3.1 Evdeilkvuopevn xpfon
H dpbpwon 6pbwong mpoopifetal amoKAEIOTIKA yia opBomedikr XpAon
Katd Cevyn pe oTtOXO TNV ATIOKATAOTAON TWV KATW AKpwv Ot €vav acBevn.

NMAHPO®OPIEZ

Avgnpévn $Oopa

Xpnolpotoleite TG 0pBwTikéEG apOpwoelg yovatog pévo oe cuvduaopd pe
0pBWTIKEG apOpwoelg aoTpaydlou ol oToieg Tapéxouy eAelBepn kivnon R
uttoBonBolv T paxlaia kapdn. e mepimTwon ouvduaopol pe 0pBWTIKEG
apBpwoelg aotpaydlov pe paxlaio avactoréa, n pOopd avEdaveral.

NMAHPO®OPIEZ

‘Otav ektedeital pvbuion akpifeiag g kAppng avw twv 16°, n dpbpwon
yovatog ETITPETETAL VA XPNOLHOTIOLETAL HOVO O 0pBWTIKA péoa otabepo-
Toinong,.

3.2 MNedio edpappoyng
To PEYLOTO ETUTPETIOUEVO OWHATIKO PApPOG eival 100 KiAa.

3.3 Evdcigelg

[Na mMepIMT®OoELG HePLIKAG R OAKAG TTAPAAUONG TWV HUWV TOU KATW AKPOU HE
TIEPLOPLOHEVO E0POG €KTAONG OTNV ApOpwon Tov yovatog.

H évdel&n kabopiCetal amod tov latpd.

4 Aodaleia
4.1 Eme§Rynon mpoel30ToLNTIKWV CUUBOAWY
Mpoeidomoinon yia mlavoig kivdivoug atuXARAToG Kat
TPAUVHATIONOU.
[EraonoinzH | MpoeidoToinon yia mbavr] TPOKANGN TEXVIKOV {NHLGOV.

4.2 YTiodei&eg acdaleiag

A NPOZOXH

YrnepBoAkn katanovnon efaptnuatwv pEpovoag Soung
Tpavpatiopoi Aoyw AEITOVPYLIK®V HETABOADV 1] ATIMAELAG AELTOVPYLKOTNTAG
» Xpnotporoleite To TIPOIGV HOVO yla TOV TIPOPAETIOUEVO TKOTIO.
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» Edodoov 1o poidv ekTEBNKe Oe akpaieg katamovAioelg (T.X. Adyw TTw-
ong), bpovrtiote va AAPete Ta KATAMNAQ pETPA (TT.X. ETILOKELN, AVTIKA-
TAotaon, éAeyxog armo To TUAHA e§UTINEETNONG TTIEAQTWY TOU KATAOKEU-
QaoTA K.ATL).

A NPOZOXH

EodaApévn svbuypappion i cuvappoAoynon

Tpavpatiopoi Adyw AEITOVPYLIK®V HETABOADV 1] ATIMAELAG AELTOVPYLKOTNTAG

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

»  AapPavete vmodn Tig umtodeifelg eVBUYPAUULONG KAl CLUVAPHOAGYNONG.

MpokAnon unxavikwv {npuwv oto Ttpoiov

Tpavpatiopoi Adyw AEITOVPYLIK®WY HETABOADV 1] ATIWAELAG AELTOVPYLKOTNTAG

» Na xelpiCeote 10 TPOIGV He TTPOTOXN.

» EAéyxete 10 TPOIdV WG TIPOG TN AslToupyia kat T duvatdtnta Xpnong
Tou.

» Mnv ouvexiCete va XpnOLHOTIOLEITE TO TIPOIOV OE TIEPITITWON AELTOLPY!L-
KWV peTaBoAwv i anwAelag tng AeltoupylkdTNTag KAl TapadwoTe To
yla éAeyxo o€ E0VOL0B0TNHEVO TEXVIKO TIPOOWTIKO.

A NPOZOXH

Eodalpévog xelplopog

Mtdon amnoé akolaolo dvolypa g acpdielag

» [lpwv and v nmapddoon tng 6pOwong, eAEyxeTe 10 aodpaléq kat Tav-
TOXPOVO KAEBWHA TwV aohaAel®y.

»  ArnodelyeTe TO AKOVUOLO AVOLYHA TWV ATPAAELDY.

» Evnpepwvete tov acBevi yla 10 OWOTO XEIPOHO TWV OULOTNUATWV
apbpwong.

A NPOZOXH

Ta polyxa Tiavovtatl otnv opOwTIki ApOpwon

Kivduvog tpavpatiopod Aoyw anwAelag AettovpylkdTntag g opOwTKAG
apbpwong

» [lpooéxete va pnv Tactolv Ta polxa oag otnv opOlwTikr apbpwor.
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YrmepBoAk] Katanovnon AOyw XpRong o€ TEPLOCOTEPOUG ATO Evav
aoBeveiq

Kivduvog tpavpatiopol, anwiela Aeltoupylkdtntag Kal mpokAnon Cnplwv
oTO TIPOIdV

» Xpnoupotoleite To TIPOIdV povo o Evav aobevr).

» [1pooé€Te TIG CUOTACELG OUVTAPNONG.

| E120NOMHEH |

OepHIKN UTIEPHOPTWON TOV TIPOIOVTOG

MpokAnon Cnulwv Aoyw akatdAning Beppikng emeEepyaaniag

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

» [lpwv amo tn Beppikn enefepyaoia, anopakpivete dAa ta efaptipata
Tov €ival evaiodnta otn BeppdtnTa (m.x. MAaoTIKA HéEpnN).

"EkOg0n TOUL TIPoIovVTOoG 0 akataAAnAeg tepiBallovTikEG OUVORKEG

MpdkAnon {nuiwv, Pabupotoinon f kataotpodn Adyw akatdAnAng peta-

Xeipong

» Arnodelyete TNV anobrikevon o€ CUVOAKEG CURTIUKVWHEVNG LYPATIAG,.

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

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

5 E§aocdaliion Aettovpykotntag

NAHPO®OPIEZ

AvtidaBpwTiki pootacia

OL odnyoi Tpoéktaong kal ol opbwTiKEG apBpwaelg Tapouotdlouv avOe-
KTIKOTNTA 0T SLdPBpwon. H amaAi Aeiavon kat o yudhiopa avgdavouv tnv
mpootacia katd g diaBpwong. MNa Tnv emioTPWoN XPNOLHOTIOLETE OKOVN
ouvtngng (1.x. 618T40).
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P0Ouion ywviag tng opOwTikiG Gpdpwong

1) Amaodahiote TNV opOwTIK ApOpwan pe Tov poxAd acbdaiiong.
ZeBdwote ) Bida dpbpwong.

Naokdapete TNV MAdka acdpdAiong arnod tov KoyAia.

Mpooapudote TN ywvia g opOwTIKAG ApOBpwaong yupvavtag tnv TAGKa
aopdiiong.

TomoBetnote kal odi&te Tn Pida dpbpwong otnv MAdka acodpalong (po-
1) 00odLyéng: 12 Nm).

2op

o

ZuyKOAANON EYXUTEVOHEVWYV OdNYWV

AmtatrtoOpeva VALKA: €81kfy KOMa 636W18, okAnpuvtikd 636W19, mpoalt-
peTikd: €101k} KOMa 636W28, amoMmavtikd

INa Aoyoug evotdBelag amatteitat ouykOAANon Twv 0dnywv ota onpeia eloa-

YWYAG.

1) KaBapiote Tig emipdveleq oOvOeONG He Eva ATIONTIAVTLKO.
2) Avapeifte TV €101k KOAA KAl TO OKANPUVTIKO.

3) Emakeite ta onpeia eloaywyng pe To peiypa.

4) TomoBetroTe TOLG 0ONYOUG.

5) Z1epewoTe pe TIG TapexOpeveq Pideg.

6) Adnote 10 LAKO va OKANPUVEL yla TOUAGXLOTOV 4 WPEG,.

MAHPO®OPIEZ: MARpng otabepdTNTA ETMUTUYXAVETAL OPLOTIKA HE-
TA amnod 16 wpeg.

Z0vdeon poxAwv achaiiong

lNa v Tavtéxpovn amelevBépwon twv d0o poxAwv acdpdiong 17Y57, ot

poxAoi aopdhiong pmopolyv va ouvdeBolv petagl Toug.

1) Ztepewote ta ouvvdeTikd e€aptpata 17Y53 otov poxAd aoddiiong pe
GUYKOAANON.

2) Bepawwbeite 611 kat ot dvo poyhoi anacdalifouv kal KAEWOWvVOUV Tauv-
TOXPOVA.

3) Zuvdéote Toug poxAolg acddlong pe To otolxeio ENENG (T.x. AdoTio
€NENC), oUTwG Wote va gival duvatr N acdpdAion.

6 Ka@aplopog

H apBpwon épbwoang mpémel va kabapiCetal apéowg otav €pbel oe emadn

He VEPO TIOU TIEPLEXEL ANATL, XAWPLO 1 oatolvL 1 O TEPITITWAN CLYKEVTPW-

ong plmwv.

1) ZemAivete v ApBpwan 6pbwang pe kabapo yAuko vepod.

2) Zkouttiote TV ApBpwon 6pbwong pe éva mavi j aboTE TNV va OTEYV®-
oel. ArtodelyeTe TNV apeon €kBean oe TiNyég Oeppdntag (m.x. Oeppotn-
Ta and ¢ovpvoug 1 Beppavtikd ooparta).
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7 ZuvtApnon

Xpnowotoinon ecpalpévng achdaieiag

Tpavpatiopoi amnd mtwon Adyw cuvappoAdynong eohparpévmy acharelov

» e TePIMTWON €K VEOU OUVAPHOAOYNONG 1 AVIIKATACTAONG, XPNOLHO-
Toleite povo aoddheleq idlov peyéBoug.

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

ya pe Tov acOevi.

» Opiote TakTIKOTEPA SLACTAPATA OLVTAPNONG O GUVAPTNON e TOV ava-
pevopevo Babpd katamdvnong.

20pdwva pe Tov KATAoKELAOTH, TO TIPOIOV TIPETIEL va UTIOBAMETAL Ot €AeYXO
AettoupylkétnTag Kal $pOopdg TouAdyiotov pia dopd to e§aunvo.

210 TAQiolo0 TNG ouVTAPNONG, EAEYXETE TNV Katdotaon ¢pOopdc Kkal Tn Aet-
TOUPYLIKOTNTA TWV OPOWTIKWY apBpwoewV.

Ta avraMaktika avapépovtat oto kedpdhaio lMeprypadn mpoidvrog, otnv
evotnta «EEaptripara/ kataokeur».

2e mepintwon $Oopdg tou koxAia kal Tng TAAkag acdpdiiong, oteidte Tnv
opbwTikA dpBpwon yovatog yia eTokevr| oto THAKA o€pPig tng Ottobock.
Xpnotpomoleite pévo To e1dikd Mimavtikd 633F7.

Avtikataotaon poxAo0 kat Bidag acpaiiong

1) ZePuwdwote  PBida acdpdiiong pe éva katoaBidl kal BydAte tnv.

2) Amoouvappoloynote Tov poxAd aodalong.

3) TomoBetAoTE TOV HOXAG QVTIKATACTAONG OTO Avw TUAKA TNG ApBpwong.
NMAHPO®OPIEZ: Z& tepiMTWON AVILKATACTACNG TOL HOXAOD, avtl-
Kataotnote eniong tn Bida aocdaiiong.

4) TomobetAote T Bida aodpdiiong kat acdpahiote pe Loctite 241.

5) Metd tnv eykatdotaon, mpooappdote Tov HOXAS aoddAlong otov
ekAaoTote aoBevn.

NMAHPO®OPIEZ: NMpoocappolete povo tov poxAé acpaiiong. Mnv
mpaypartomoleite alayég otnv mAaka acdpdaAiong Kat oTov Ko-
XAia.

8 Amtoppudn

AToppImTETE TO TIPOIGV OUPPWVA HE TIG LOXOOVOEG £OVIKEG dlaTAEELG.

95



9 Nopkég uTtodei&elg
‘OMot oL vouLkoi 6poL euTtimTouV OTO £KAoTOTE €OVIKS dikalo NG XWPAgG Tou
XPnotn Kat evdéxetal va Stadpépouv olpdwva pe avto.

9.1 EvOovn

O kataokevaotng avalapfdavel evbovn, edpocov To TIPOIGV XpnoLpoTIolETAL
obpdwva pe TiG eptypadEég kal TG odnyieg oto mapdv éyypado. O kata-
okevaotng dev euBlvetal yia (nuiég, oL omoieg odpeilovtal oe TapdPfiedn
Tou gyypddou, edkOTEPA 0 avopOOdoEN XPNON 1 QVETITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIGVTOG,

9.2 Zuupopdpwon CE

To mpoidv mMAnpoi TG anattioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta 1a-
Tpotexvoloyikd mpoidvta. H dndwon muotétntag EK eivar diabéopn yia
AAYn oTOV LOTOTOTIO TOU KATACKEVAOTH.

1 NMpepucnosue Pycckuii

UHOOPMALMA

[ata nocnepxen aktyanusauuu: 2020-04-02

» [lepepn ucnonb3oBaHeM U3AeNVs cnedyeT BHUMATEbHO NPOYeCTb JaH-
HbI BOKYMEHT 1 cobtofath yKasaHus no TexHuke 6e30nacHoCTy.

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

» Ecnu y Bac BO3HUKAM NpOGNeMbl UK BOMPOCHI KacaTesbHO U3aenus,
obpaluantech K NPOM3BOANTENIO.

» O kaxaoMm cepbe3HOM MPOUCLLIECTBUM, CBSI3aHHOM C U3AEINeM, B YacT-
HOCTU 06 YXyALIEHWU COCTOSIHMS 3[0POBbs, coobliaiiTe NponsBoauTe-
JI10 M KOMMETEHTHBIM OpraHam Balleil CTpaHbl.

» XpaHuTe paHHbIN AOKYMEHT.

HacrTosliee pykoBoACTBO MO MPUMEHEHWIO COAEPXKMUT BaXkHYO MHpOpMaLuo
0 paboTe C KOMEHHbIM y3/10M OpTe3a CO LUBENLAPCKUMU 3amOpHbIMU Mexa-
Hu3mamun 17B44.
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2 OnucaHue usgenus

2.1 KoHcTpyKuus/petanu

BXxoauT B KOMNAEKT NocTaBku (cm. puc. 1)

Mos.: | KomnoHeHT ApTukyn uspenus

1 3anopHbin pbiyar 17Y57

2 3anopHbIn BUHT 501A23

3 Maney,

4 3anopHas nnactuHa

5 LLlapHWpPHBI BUHT 501S55=M6x20x16

6 Bont ¢ nonynotaniHon ro- | 501T7=7.5x9xM5

JIOBKOW

7 HuxHsasa yacTb wapHupa

8 Mnockasa ckoba 17Y56

9 BepxHss yactb y3na

He BxoguT B KOMNNEKT noctaBku (cm. puc. 1)

Mos. LT, HaumeHoBaHue ApTtukyn usagenus

10 2 YpnnHutenbHas wuHa 17B38=*, 17B39=",
17B40=*, 17B41=*,
17B84=*

Bes pu- |2 3aknagHas WwuHa 17Y128=*, 17Y129=*

CYHKOB

2.2 KoHcTpyKuus

3anopHbIit MEXaHU3M COCTOUT U3 LEHTPUYECKOTO 3anopHOro pbiyara u 3y6-
4aTol 3anopHON MAAacTUHbI. B HUXHIOKW YacTb y3na BMOHTMPOBAH 3y64aTbivi
naneu. MocpeacTBoM CMeLLeHMs nanbua Ha 3yG4aToil 3anopHON naactuHe B
BePXHel 4acTv y3na B 8 Laros perysmpyeTcs yron ysna opresa.

3 Ucnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIo

3.1 HasHauyeHue
Y3en opTesa ncnonb3yercsi UCKAIOYUTENbHO MOMNapHO B pamkax opTe3npo-
BaHUA HM)KHeVI KOHEYHOCTU nauuneHTa.
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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.

Mpu yctaHoBKe yrna crubanns > 16° KoNeHHbI MOaynb CrefyeT CNonb30-
BaTb TOJIbKO A/ UMMOBUNN3YIOLLNX OPTE30B.

3.2 O6nactb npuMeHeHuUst
W3penve ponylieHo Ans MCNONb30BaHUs naupMeHTaMu C BECOM Tena [o
makc. 100 kr.

3.3 NMokazaHus

l/13,u,enme I'IpVIMeHﬂeTCFI I'Ipl/l nape3ax NN NOJIHbIX napanmqax MbILWL, HKHUX
KOHeHHOCTeVI C HeaoCTaTO4YHbIM pa3r|/|6aHV|eM KON1eHHOro CyCTaBa.
rlOKa3aHVIﬂ onpenenalTcs BpavyoMm.

4 BesonacHocTb
4.1 3HauyeHue npeaynpexparLLux CUMBOJIOB

MpenynpexaeHue o BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO
CAy4as UM NOAyHeHNs TPaBM.

[C] nMpepynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUHECKMUX MOBPEXAe-
HUSX.

4.2 YKa3aHus No TeXHUKe GesonacHocTu

Meperpyska HecylUX 31€MEHTOB KOHCTPYKL UMK

TpaBmupoBaHve B pesysbTate U3MEHEeHUs UK yTpaTbl GyHKLMUIA

» [popyKT paspelueH K MCMofb30BaHWI0 TOMbKO AJsi OnpefeneHHow
obnactu npuMeHeHus.

» Ecnu nsgenve 6b10 NOABEPrHYTO BAUSIHUIO Y4pe3Bbl4alHbIX Harpy3ok
(Hanpumep, B pesynbTate najeHus), To Nocie aToro HeobxoanMo npu-
HSTb COOTBETCTBYIOLLIME MePbl (HaNpKUMep, PEMOHT, 3aMeHy, NPOBEPKY B
oTaesnie CePBUCHOro 06CNYXNBaHWS MPOU3BOAUTENS U MP.).
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/A BHUMAHUE

HenpaBunbHas c6opka unm MoHTax

TpaBMypoBaHue B pe3ynbTate U3MEHEHWS UK YTpaTbl GYHKLMIA

» MoHTax paspeliaetcs BbIMOHSATL TONbKO KBaTMGULMPOBAHHOMY Mep-
coHany.

» O6palualite BHUMaHWE Ha MHCTPYKLMMW MO YCTAHOBKE 1 MOHTaXY.

MexaHu4eckoe nospexaeHue usaenus

TpaBMupoBaHve B pesy/bTaTe U3MEHEHUS UK yTpaTbl GyHKLMUIA

» Cnepnyet 6epexHo o6pallatbCsi C U3nenmem.

» T[posepsiite nagenme Ha GyHKLMOHANIBHOCTb Y BO3MOXHOCTb UCMOb-
30BaHus.

» He wncnonb3yiite n3genve npu USMEHEHWU UAM yTpate GyHKUMIA — B
3TOM cnyyae uspenue ciefyet OTAaTb Ha MPOBEPKY aBTOPWU30BAHHOMY
nepcoxany.

HeHapnexauwee npumeHeHue

MapeHne B pesynbrate cy4anHoro oTkpbITus pukcaropa

» T[lepep nepepauen oprtesa nauMeHTy CrieayeT OCYLLeCTBUTb KOHTPOJb
HafEeXHoro 1 napannenbHoro 3alenknsaHns GuUKcaTopos.

He ponyckawite cny4yaliHOro oTkpbITUsS GUKCaTopoB.

HeobxoayMo 03HaKoOMUTb NauueHTa ¢ NpaBuaamMu NPUMEHEeHUs CUCTEM-
HOrO LIapHupa.

vy

/A BHUMAHME

Opexpa cnyTbiBaeTcs B y3ne opresa
OnacHocTb Nosy4eHusi TpaBMbl U3-3a BbIXOAA y3/a opTesa U3 CTposi
» Cnenute 3a TeM, 4TOGbl OAEXAA HE CNyTbiBaNach B y3ne opresa.

/A BHUMAHUE

I'Ieperpy3Ka BC/eaAcCTBue NpMMeHeHUs uspenusa HeCKoJibKuMu nauum-

eHTaMu

OnacHocTb TpaBMnpoBaHua, ytpata (byHKLI.VIﬁ n noBpexaeHna nsgenmsa

| 4 I'Ipo,u,yKT pas3peLleH K NCNoJsib30BaHUIO TOJIbKO OAHUM NauneHTOM.

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

Tepmuyeckas neperpyska usaenus

MoBpexnaeHue B pesynbrate HeHagexXalle TepMUYECKON 06paboTku

» He nposoaute Tepmuyeckylo o6paboTKy npu Temneparypax CBbilue
300 °C.

» [lepep Tepmuueckon o6paboTKon nM3penus cnepyet yaanuTb Bce Tep-
MOYYBCTBUTESIbHbIE KOMMOHEHTbI (HanpuMep, NNacTUKOBble AeTanu).

| YBENOMIEHYE |

WUspenue nopBepraetrcss BAUSIHUIO HEHaANeXalUX OKPYXaKLLnX

ycnosui

MoBpexaeHus, oxpynymBaHne Unu paspyLlleHne U3fenus B pesynbtate He-

Hagnexatero obpatueHus

» N36eraiite XxpaHeHWsi B yCNOBUSX MOBbILUEHHON BAAXHOCTU.

» Heobxoaumo n3beratb KOHTaKTa u3genvs ¢ abpasvBHbIMU cpefamu
(Hanpumep, Neckom, Nblbio).

» He noagepravite nsnenve sosaenctemio Temnepatyp Huxe -10 °C u BbI-
we +60 °C (Hanp., B cayHe, B pe3y/bTate Ype3MepHOro BO3AENCTBUS
COJIHEYHBIX JIy4el, MPOCYLLUNBAHUS Ha CUCTEME OTOM/EHMS).

5 NMpuBeaeHne B COCTOSsHUE FOTOBHOCTM K 3KCRlyaTaLum

3awuta oT KOppoO3uMn

YONVHWTENbHbBIE LUWHBI U Yy31bl OPTE30B YCTOMYMBBLI K KOpPpO3uu. ToHKoe
wnndoBaHve U NMONMPOBKa MOBLILAIOT 3aLLMTY OT KOppo3uun. [ns HaHece-
HWS NOKPBITUS UCMONb3YNTEe KepaMuyecknin dntoc (Hanpumep , 618T40).

PerynupoBaHue yrna ysna opresa

1) PasbnokupyiTe y3en opresa c NoMOLLbIO 3aMOpPHOro pbiyara.

2) BbIkpyTUTE LIAPHUPHDIA BUHT.

3) OcnabbTe 3anopHylo NNacTUHy nanbLa.

4) Bpaluas 3anopHyto NnacTuHy, OTPerynmpyinTe yron ysna opresa.

5) BcTaBbTe WAPHUPHbBIA BUHT B 3aMOPHYIO MAACTUHY W 3aTsHUTE (MOMEHT

3ataxku: 12 Hm).
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BkneuBaHue WWH

Heo6xoaumbie MaTepuanbl: crneuvanbHbil knet 636W18, oTtBepautens

636W19, onuus: cneuvansHoe knesiiee Belectso 636W28, o6e3xmpusato-

LU OYUCTUTENDb

[ns npupaHus AONOAHWUTENBHOW MPOYHOCTM HEOBXOAMMO BKNEUTb LUMHBI B

MecTa BCTaBKM LUMH.

1) OuucTUTe KOHTaKTHbIE MOBEPXHOCTU C MOMOLLbIO 06Ee3XUPUBAIOLLErO
ouncTuTens.

2) CweLaliTe cneumnanbHblii Kieli ¢ oTBepauTeNem.

3) HaHecwuTe nonyyeHHylo cMecb B MecTa BCTaBKU LUWH.
4) BcraBbTe LWKHbI.

5) 3akpenuTte BUHTbI, BXOAALLME B KOMIIEKT MOCTABKM.

6) OcraBbTe He MeHee YeM Ha 4 Yaca A1 OTBEPAEBaHMS.

MHOOPMALINSA: okoHuaTenbHasi NPOYHOCTb AOCTUraeTcs uepes
16 yacos.

CoeaunHeHue 3anopHbIX pblyaros

3anopHble pbl4arn 17Y57 MOXHO COeauHUTL Mexay cobon, 4Tobbl OHM cpa-

6aTbiBaIM OAHOBPEMEHHO.

1) 3akpenute coeauHuTenbHytlo runb3y 17Y53 cBapHbIM UK MasiHbIM CO-
eflMHeHneM.

2) Yb6eputecb B TOM, 4TO 06a 3amoOpHbIX MExaHW3Ma ofHOBPeMeHHO cpaba-
ThIBAIOT 1 3alLESIKMBAKOTCS.

3) CoenunHuTe 3aMopHbie pPbl4aru ¢ NOMOLLbIO PACTSXKK (Hanprmep, pe3uH-
K1), 4To6bl 06ecneymnTb 3allenkrBaHue B 3arMopHON NnacTuHe.

6 Ouucrka

Cnepyet B He3aMennUTENIbHOM MOPSAKE MPOWU3BOAUTL OYWUCTKY OPTE3HOIO

LapHMpa rnocse ero KOHTakTa C MOPCKOW BOAOW, BOAON, CoaepXalLeln Xnop,

a TaKkXe MblJIbHOW BOLOW UM NOCTe 3arpsisHeHNst U3LENUs.

1) OpTesHbli WAPHUP CrieayeT NPOMbIBATL YUCTON NPECHON BOLOW.

2) OprTesHblii WaApPHUP BLITUPATb HACYXO C MOMOLLbIO candeTku unu octa-
BNSATb [/ BbICbIXaHWs Ha Bo3dyxe. He noasepraTtb BO3AeWCTBUIO BbICO-
KUX Temnepatyp (Hamp., TEMI0 OT KyXOHHbIX NAWUT unu Gatapeit otonne-
HUs).

101



7 TexHuyeckoe obcnyxusaHume

/A BHUMAHUE

HpumeHeHue HeHajaJsexaluiero 3anopHoro MmexaHusma

OnacHocTb TpaeMbl B pe3ynbrate nageHusa B CBA3M C MOHTaXoOM HeHaane-

XKawmnx 3anopHbIX MEXaHNU3MOB

| 4 an/I NMOBTOPHOM MOHTaxe uin 3amMeHe I/ICI'IOﬂbSyPITe TOJIbKO 3anopHblie
MexaHn3mbl O4NHAKOBOro pa3mepa.

WHOOPMALLUA

B 3aBMCMMOCTM OT NauMeHTa uspaenue MOXeT nopaseprarbCsl NOBbl-

LUEHHOW Harpyske.

» VlHTepBanbl TeXHNYECKOro O0BCAYXMBaHWS CheayeT COKpatuTb B COOT-
BETCTBMU C OXMAAEMbIMU HArpy3Kamu Ha usgenue.

B cooTBeTCTBMM C NpeanvcaHusMU U3roTOBUTENS KOHTPO/b MCMpaBHON pa-
60Tbl U HaNM4UA MPU3HAKOB M3HOCA CledyeT OCYLIECTBNSATb HE pexe 4eMm
OfIMH pa3 B LWIECTb MECALEB.

B pamkax TexHu4eckoro o6cnyxunBaHus y3nbl OpTE30B CEAyeT NPOBEPSTL Ha
M3HOC 1 paboToCcnocoBHOCTb.

Cnucok 3anacHbix getanen npeacrasieH B onucaHumn usgenus, 8 rnase "[e-
Tanu/KoHCTpyKums".

Mpun n3Hoce nanbua 1 3anNopHON MNACTVHbLI OTNPaBbTE KOMEHHbIN y3en opTe-
3a B cepBuUCHyto cnyx6y Ottobock ans pemonra.

Paspeluaetcsa ncnonb3osatb cneunanbHoe cmMa3oyHoe cpeacTso 633F7.

3ameHa 3anopHbIX pbl4aroB U 3aNOPHOro BUHTa

1) C nomoubio oTBEPTKM OCnabbTe U yaanuTe 3anopHbIn BUHT.

2) /[leMoHTMpyiTe 3anopHbIv pbiyar.

3) BcTaBbTe 3aMeHeHHbIV 3anopHbIN pbldar B BEPXHIOK HacTb WapHupa.
UHPOPMALLUSA: Mpu 3ameHe 3anopHOro pblyara cnepyer Takxe
3aMeHUTb 3aMOpPHbIA BUHT.

4) BcTaBbTe 3anopHbIi BUHT 1 3akpenuTte ero cpeactsom Loctite 241.

5) [lMocne MoOHTaxa 3amopHOro pblyara BbIMOAHUTE WHAWBUAYANbHYIO MNOA-
rOHKY B COOTBETCTBMU C NOTPEBHOCTAMM NaumeHTa.

UHOOPMALNSA: BoinonHanTe NOAroHKY TONbKO Ha 3anNOPHOM pbi-
yare. He o6pa6artbiBaiiTe 3aMoOpHYI0 NAACTUHY U Nanew,.

8 YTunusauusa
ymnm3au.vm n3pennsa OC)’LLI,eCTBJ'IFIeTCﬂ B COOTBETCTBUU C I'Ipe,D,I'IVICaHVIﬂMVI,

,CI,eDICTBy}OLLI,I/IMI/I B CTpaHe Ucnonb3oBaHUAa Usnenusa.
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9 NMpaBoBble yka3aHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHus pacnpocTpaHseTcs NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTO-
pOI7I ncnonb3yerca nsgenne, Nno3ToMy 3T ykas3aHna MOryT BapbunpoBaTthb.

9.1 OTBeTCTBEHHOCTb

|_|p0VI3BO,EI,VITeﬂb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Ciy4ae, ecnu usgenne wuc-
noJib3yeTca B COOTBETCTBUU C ONUCaHUAMU U yKa3aHUaMn, npuBeaeHHbIMU B
AAHHOM AOKYyMeHTe. I'Ipov|3sop,v|Tenb He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yu1,ep6,
BO3HUKLLUN Bcnenocrteue npeHe6pe>KeHm| NONIOXEHNAMN OaHHOINo AOKYMeH-
Ta, B ocobeHHoCTU npuy HeHagnexawem 1Mcnosib3oBaHNMN Uin HeCaHKUMOHU-
POBaHHOM U3MEHEHUN n3nenuns.

9.2 CootBetcTBME cTaHpapTtam EC

[anHoe n3penue oteevaet Tpebosanusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
AnuMHckux nsgenusax. deknapauuto o cootsetctBun CE MOXHO 3arpy3nTb Ha
caiiTe npouseoauTens.
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